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摘要　目的：探讨中西医结合治疗中晚期非小细胞肺癌患者近期疗效及对患者肿瘤标志物、细胞免疫功能和生命质量的
影响。方法：选取２０１３年１２月至２０１６年１２月昆山市第二人民医院收治的中晚期非小细胞肺癌患者９４例，按照随机表
法分为观察组与对照组，每组４７例。观察组采用中西医结合治疗，对照组仅采用 ＧＰ化疗方案治疗。２组均以２１ｄ为１
疗程，连续３个疗程后评价疗效。比较２组近期疗效，治疗前后血清肿瘤标志物和细胞免疫功能变化，生命质量改善和不
良反应情况。结果：观察组近期总有效率（６３８３％）高于对照组（４０４３％）（Ｐ＜００５）。２组治疗后癌胚抗原（ＣＥＡ）、糖类
抗原１９９（ＣＡ１９９）和神经元特异性烯醇化酶（ＮＳＥ）水平降低（Ｐ＜００５）；观察组治疗后ＣＥＡ、ＣＡ１９９和ＮＳＥ水平低于对照
组（Ｐ＜００５）。观察组治疗后ＣＤ３＋、ＣＤ４＋和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋增加（Ｐ＜００５），而对照组治疗后ＣＤ３＋、ＣＤ４＋和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

降低（Ｐ＜００５）；观察组治疗后 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋和 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋高于对照组（Ｐ＜００５）。观察组生命质量提高率（５９５７％）
高于对照组（３６１７％）（Ｐ＜００５）。观察组胃肠道反应、白细胞减少、血小板减少及乏力发生率低于对照组（Ｐ＜００５）。
结论：中西医结合治疗中晚期非小细胞肺癌患者近期疗效明显，且可改善患者血清肿瘤标志物和细胞免疫功能，提高患者

生命质量，降低不良反应，具有重要研究价值。

关键词　中西医；中晚期非小细胞肺癌；近期疗效；癌胚抗原；糖类抗原１９９；神经元特异性烯醇化酶；细胞免疫功能；生命
质量
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　　肺癌是一种临床上常见的恶性肿瘤，其发病率
和病死率均位居肿瘤第１位，且其发病率呈不断上
升趋势［１］。肺癌可分为小细胞肺癌与非小细胞肺

癌，主要为非小细胞肺癌，所占比例超过 ８０％［２］。

非小细胞肺癌具有恶性程度高和生物学特性复杂等

特点，目前手术、放疗和化疗为主要治疗手段［３４］。

但大多数肺癌早期无明显症状，易被忽视，临床上一

旦经发现即为晚期，因此使得患者错失最佳治疗时

机［５］。近年来晚期非小细胞患者采用中西医结合治

疗近期疗效显著，且不良反应小［６８］。本研究探讨中

西医结合治疗中晚期非小细胞肺癌患者近期疗效及

对患者肿瘤标志物、细胞免疫功能和生命质量的影

响。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１３年１２月至２０１６年１２月
期间中晚期非小细胞肺癌患者９４例。按照随机数
字表法随机分为观察组与对照组，每组４７例。观察
组中男２８例，女 １９例年龄 ３０～７３岁、平均年龄
（５９３９±４７１）岁，ＴＮＭ分期：Ⅱｂ期１０例、Ⅲ期２３
例、Ⅳ期１４例，病理类型：鳞癌１９例、腺癌２２例、低
分化癌６例。对照组中男２７例，女２０例，年龄３１～
７５岁、平均年龄（５８９７±５０３）岁，ＴＮＭ分期：Ⅱｂ
期９例、Ⅲ期２５例、Ⅳ期１３例，病理类型：鳞癌１９
例、腺癌２３例、低分化癌５例。２组一般资料比较，
差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。本研
究经医院伦理委员会批准。

１２　诊断标准　依据《中药新药临床研究指导原则
试行》［９］中相关诊断标准：刺激性、阵发性干咳，咯

血，持续或间断性痰中代谢，病变累及胸壁或胸膜则

可出现持续剧烈的胸痛。

１３　纳入标准　１）入组患者均经组织病理学或者
细胞学证实；２）患者 ＫＰＳ评分≥７０分，且患者预计
生存时间≥３个月；３）签署知情同意书者。
１４　排除标准　１）合并肝癌、胃癌、宫颈癌等其他
恶性肿瘤者；２）哺乳期或者妊娠期妇女；３）合并肝、
肾功能不足者；４）精神疾病者。
１５　脱落与剔除标准　１）治疗依从性差者；２）不能
耐受不良反应者；３）中途退出，未完成治疗者。
１６　治疗方法　对照组：采用ＧＰ化疗方案，注射用

吉西他滨（江苏奥赛康药业股份有限公司，国药准字

Ｈ２００９３６９８）１２５０ｍｇ／ｍ２，以 ２５０ｍＬ的 ０９％氯化
钠注射液稀释后３０ｍｉｎ静脉滴注，ｄ１、ｄ８；顺铂（云
南生物谷灯盏药业有限公司，国药准字 Ｈ２００４３８８９）
２５ｍｇ／ｍ２，稀释后静脉滴注，ｄ１～３。以每２１天为１
个化疗周期。观察组：在对照组基础上结合复方苦

参注射液（山西振东制药股份有限公司，国药准字

Ｚ１４０２１２３１），１５ｍＬ／次，１次／ｄ，静脉滴注。２组均以
２１ｄ作为１疗程，连续３个疗程后评价疗效。
１７　观察指标　１）观察２组治疗前后肿瘤标志物
变化，分别于治疗前后抽取３ｍＬ外周静脉血，离心
半径１５ｃｍ，３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，置于－２０℃下
保存待测；２）观察２组治疗前后细胞免疫功能变化，
分别于治疗前后采集３ｍＬ外周静脉血，将其放置于
ＥＤＴＡ抗凝管中，且依次加入 １０μＬＣＤ３＋、ＣＤ４＋、
ＣＤ８＋抗体，放置于室温条件下避光孵育３０ｍｉｎ，然
后加入溶血素２００μＬ于每管中，于室温条件下避光
放置１５ｍｉｎ，裂解红细胞。观察溶液澄清透明后，加
入１ｍＬ的预冷磷酸盐缓冲液（ＰＢＳ）溶液中，再放置
于室温条件下以离心半径１５ｃｍ，３０００ｒ／ｍｉｎ，离心
１２ｍｉｎ，分离血清，然后再滴加１００μＬ的１％多聚甲
醛溶液中固定，测定外周血Ｔ淋巴细胞亚群，应用美
国ＢＤ公司的流式细胞仪及配套试剂；３）观察２组
患者生命质量改善情况，依据 ＫＰＳ评分评价，治疗
后≥１０分为生命质量提高，变化 ＜１０分为生命质量
稳定，减少≥１０分为生命质量降低；４）观察２组不
良反应情况。

１８　疗效判定标准　１）完全缓解：患者肿瘤完全消
失；２）部分缓解：患者肿瘤消退５０％及以上，同时患
者未出现新病灶；３）稳定：患者肿瘤消退 ＜５０％；４）
进展：患者肿瘤增大≥２５％或者出现新病灶［９］。

１９　统计学方法　以 ＳＰＳＳ１９０统计软件分析数
据，计量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，组间比较时使用方差比
较用ｔ检验。计数资料则以率表示，用 χ２检验。以
Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组近期疗效比较　观察组近期总有效率高
于对照组（Ｐ＜００５）。见表１。
２２　２组血清肿瘤标志物变化比较　２组治疗前癌
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胚抗原（ＣＥＡ）、糖类抗原 １９９（ＣＡ１９９）和神经元特
异性烯醇化酶（ＮＳＥ）水平比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）；２组治疗后 ＣＥＡ、ＣＡ１９９和 ＮＳＥ水平降
低（Ｐ＜００５）；观察组治疗后ＣＥＡ、ＣＡ１９９和ＮＳＥ水
平低于对照组（Ｐ＜００５）。见表２。

表１　２组近期疗效比较

组别
完全缓解

（例）

部分缓解

（例）

稳定

（例）

进展

（例）

总有效率

（％）
观察组（ｎ＝４７） ９ ２１ １５ ２ ３０（６３８３）
对照组（ｎ＝４７） ３ １６ ２２ ６ １９（４０４３）

χ２ ５１５８３
Ｐ ＜００５

表２　２组血清肿瘤标志物比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＣＥＡ（ｎｇ／ｍＬ） ＣＡ１９９（Ｕ／ｍＬ） ＮＳＥ（μｇ／Ｌ）

对照组（ｎ＝４７）
　治疗前 ３６０７±３８１ ９９１０±６４２ ２０９８±３１４
　治疗后 ３０１９±３２５ ８５６９±４５６ １６８９±２２４

观察组（ｎ＝４７）
　治疗前 ３５６０±３４６ ９８９４±６７８ ２１４６±２９８
　治疗后 ２４３５±３０８△７３２１±３７８△ １３２４±１８７△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５，与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２３　２组细胞免疫功能比较　２组治疗前 ＣＤ３＋、
ＣＤ４＋和 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）；观察组治疗后 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋和 ＣＤ４＋／
ＣＤ８＋增加（Ｐ＜００５），而对照组治疗后 ＣＤ３＋、
ＣＤ４＋和 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋降低（Ｐ＜００５）；观察组治疗
后 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋和 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋高于对照组（Ｐ＜
００５）。见表３。

表３　２组细胞免疫功能比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＣＤ３＋（％） ＣＤ４＋（％） ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

对照组（ｎ＝４７）
　治疗前 ５５９８±３８７ ３３４１±３９０ １０９±０２３
　治疗后 ５０１３±３５４ ２８９５±４０３ ０８７±０１７

观察组（ｎ＝４７）
　治疗前 ５６３９±４１５ ３３２５±３７８ １０８±０２４
　治疗后 ６７３２±５３７△３９６９±４５６△ １５９±０３７△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５，与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２４　２组生命质量改善比较　观察组生命质量提
高率高于对照组（Ｐ＜００５）。见表４。

表４　２组生命质量改善比较［例（％）］

组别 提高 稳定 降低

观察组（ｎ＝４７） ２８（５９５７） １５（３１９１） ４（８５１）
对照组（ｎ＝４７） １７（３６１７） ２１（４４６８） ９（１９１５）

χ２ ５１５８３ １６２０７ ２２３１７
Ｐ ＜００５ ＞００５ ＞００５

２５　２组不良反应比较　观察组胃肠道反应、白细
胞减少、血小板减少及乏力发生率低于对照组（Ｐ＜
００５）。见表５。

表５　２组不良反应比较［例（％）］

组别 胃肠道反应 白细胞减少 血小板减少 乏力

观察组（ｎ＝４７） ８（１７０２） ５（１０６４） ３（６３８） ６（１２７７）
对照组（ｎ＝４７） １９（４０４３） １６（３４０４） １２（２５５３）２１（４４６８）

χ２ ６２８７５ ７４１９４ ６４２５３ １１６９１５
Ｐ ＜００５ ＜００５ ＜００５ ＜００５

３　讨论
中医学认为晚期非小细胞肺癌属“肺痿”“肺

积”及“瘕积聚”等范畴，认为其发病主要是由于

正气亏虚、邪气所侵、气滞血瘀、脏腑失和、痰凝毒聚

而致，晚期非小细胞肺癌多属正虚邪实之证，其根本

病理改变主要为肺气虚阴虚、日久气滞血瘀，且痰瘀

互结［１０］。复方苦参注射液是由苦参、土茯苓等提取

而成的一种纯中药制剂，具有散结止痛、凉血解毒和

清热利湿功效。现代药理研究表明，复方苦参注射

液有效成分主要为苦参碱、氧化苦参碱等，对肿瘤细

胞有直接杀伤作用，对肿瘤血管内皮细胞有明显抑

制作用，并且对正常细胞无损伤；可激活机体免疫系

统、抗感染及促进抗体的生成和释放等作用，且能够

有效降低化疗过程中疼痛、胃肠道反应等［１１１２］。此

外，复方苦参注射液对癌细胞有一定促细胞凋亡作

用，能够改善细胞周期，发挥抑制细胞增殖效果［１３］。

有学者研究报道显示，复方苦参碱可缓解晚期非小

细胞肺癌疼痛，改善日常生活水平［１４］。本研究结果

表明，观察组近期总有效率高于对照组，说明复方苦

参碱注射液联合 ＧＰ方案可提高近期疗效；观察组
治疗后 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋和 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋高于对照组，说
明复方苦参碱注射液联合 ＧＰ方案可改善患者细胞
免疫功能；观察组生命质量提高率高于对照组，说明

复方苦参碱注射液联合 ＧＰ方案可改善患者生命质
量；观察组胃肠道反应、白细胞减少、血小板减少及

乏力发生率低于对照组，说明复方苦参碱注射液联

合ＧＰ方案可降低不良反应发生。
肿瘤标志物主要由肿瘤细胞产生且释放入血，

能够反映恶性肿瘤的发生和进展。ＣＥＡ是一种较早
被用于肺癌标志物，有学者研究证实非小细胞肺癌

患者ＣＥＡ水平明显高于小细胞肺癌，且随着病情的
不断加重，ＣＥＡ水平明显上升［１５１６］。ＣＡ１９９是一种
低聚糖类肿瘤相关抗原，该肿瘤标志物最早发现其

在胆道系统和胰腺的恶性肿瘤合成明显上升，目前

发现在乳腺癌、肺癌等恶性肿瘤中血清 ＣＡ１９９水平
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明显上升［１７１８］。ＮＳＥ是肺癌常用的一种肿瘤标志物
检测指标，是神经源性细胞分泌的一种蛋白酶［１９］。

ＮＳＥ水平与小细胞肺癌病情和预后明显相关，且其
血清水平越高说明患者预后越差［２０］。本研究结果

表明，观察组治疗后 ＣＥＡ、ＣＡ１９９和 ＮＳＥ水平低于
对照组，说明中西医结合治疗可降低ＣＥＡ、ＣＡ１９９和
ＮＳＥ水平。

综上所述，中西医结合治疗中晚期非小细胞肺

癌患者近期疗效明显，且可改善患者血清肿瘤标志

物和细胞免疫功能，提高患者生命质量，降低不良反

应。但本研究相对还存在不足，纳入研究对象相对

较少，观察疗程较短，因此，还需在后续研究中增加

纳入研究对象，延长观察疗效，进一步深入研究，提

供可靠参考价值。
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