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复方苦参注射液对培美曲塞联合卡铂方案治疗非小细胞肺癌的有效性

与安全性评价 
   
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摘要：目的  评价复方苦参注射液对培美曲塞联合卡铂方案治疗非小细胞肺癌有效性与安全性的提高作用。方法  纳入

2016 年 1 月—2017 年 9 月收治的 80 例非小细胞肺癌患者作为研究对象，并回顾性分析临床病例资料。根据治疗方式的

不同，分为观察组(n=42)与对照组(n=38)。对照组采用培美曲塞+卡铂治疗，观察组采用复方苦参注射液+培美曲塞+卡铂

治疗。观察并比较 2 组患者的治疗效果。结果  治疗后，与对照组比较，观察组患者生活质量明显改善(P<0.05)；CD3+、

CD4+、CD4+/CD8+显著升高(P<0.05)，而 CD8+明显降低(P<0.05)；患者炎性指标(IL-6、IL-10、TNF-α)水平明显较低，近

期治疗有效率与疾病控制率均较高(P<0.05)，且患者生存期明显延长，不良反应发生率更低(P<0.05)。结论  复方苦参注

射液联合培美曲塞卡铂方案治疗非小细胞肺癌，能显著改善患者生活质量，提高其免疫功能，并降低机体炎性水平，治

疗安全有效。 
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Evaluation on Efficiency and Safety of Compound Kushen Injection in the Treatment of Non-small Cell 
Lung Cancer on the Basis of Pemetrexed and Carboplatin  
 

JIA Li1, ZHU Yahong1, FU Ying1, LIN Jiaxing2(1.Yuncheng Central Hospital, Yuncheng 044000, China; 2.Guangdong 

General Hospital, Guangzhou 510080, China) 
 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To evaluate the improvement in the efficiency and safety of Compound Kushen injection in the 
treatment of non-small cell lung cancer on the basis of pemetrexed and carboplatin. METHODS  The 80 patients with 
non-small cell lung cancer were treated from January 2016 to September 2017. They were considered as study objects and the 
clinical data were analyzed retrospectively. They were divided into observation group (n=42) and control group (n=38). The 
patients were treated with Compound Kushen injection, pemetrexed and carboplatin in the observation group, while the patients 
were treated with pemetrexed and carboplatin in the control group. The treatment effects were observed and compared. 
RESULTS  Compared with control group after treatment, in the observation group, the improvement about quality of life was 
significantly better(P<0.05); the CD3+, CD4+ and CD4+/CD8+ were significantly higher(P<0.05), while the CD8+ was 

significantly lower(P<0.05); the levels of inflammatory indexes (IL-6, IL-10, TNF-) were better(P<0.05); the effective rate and 
disease control rate were significantly higher(P<0.05); besides, the progression free survival and overall survival in the 
observation group were significantly higher(P<0.05); the adverse reaction of patients was significantly lower(P<0.05). 
CONCLUSION  Compound Kushen injection, pemetrexed and carboplatin used in the treatment process of non-small cell lung 
cancer can effectively improve quality of life and immune function, reduce the level of inflammation indexes. The therapeutic 
regimen is safe and effective. 
KEY WORDS: Compound Kushen injection; pemetrexed; carboplatin; treatment effect; life quality  
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肺癌是我国常见恶性肿瘤之一，患者群大多

集中在 40 岁以上，其中以 70 岁左右患者居多[1]。

流行病学调查结果显示，大约 80%肺癌患者为非

小细胞肺癌。临床上针对非小细胞肺癌主要以化

疗为主，这主要是因为在确诊时大多数非小细胞

肺癌患者已处于疾病中晚期，不宜手术治疗。其

中主要化疗方法以培美曲塞联合卡铂为主，而治

疗后患者均会出现不同程度的不良反应[2]。因此，

探索更为安全有效的非小细胞肺癌治疗方法具有

重要临床意义。研究表明，复方苦参注射液能有

效减轻患者疼痛，提高患者免疫功能，并改善症状，

减少放化疗的不良反应，增强治疗效果[3-4]。因此，

复方苦参注射液在临床上越来越多的被应用于癌

症的辅助治疗。本研究探讨复方苦参注射液联合培
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美曲塞卡铂方案对非小细胞肺癌的治疗效果。 

1  资料与方法 

1.1  病例资料 

选择运城市中心医院 2016 年 1 月—2017 年 9

月收治的 80 例非小细胞肺癌患者。入选标准[5]：

①经病理组织检查或细胞学检查诊断确认为非小

细胞肺癌；②患者预计生存时间≥3 个月；③卡氏

评分值≥60 分；④患者血常规、肝肾功能检查结

果显示正常；⑤治疗过程遵医嘱，按疗程服药，

治疗依从性较好。排除标准[6]：①既往有精神病史

或曾经患有神经性疾病的患者；②患有严重慢性

疾病，且需要坚持长期服药进行治疗的患者；③

治疗前曾接受过其他方法治疗，且对研究中相关

检测指标产生影响的患者；④心、肝、肾等脏器

功能发生严重损害，对其代谢造成影响的患者。 

回顾性分析临床病例资料，根据治疗方式的

不同，将其分为观察组(n=42)与对照组(n=38)。观

察组中，男性患者 28 例，女性患者 14 例；患者

年龄平均值为(54.87±7.54)岁(49~78 岁)；患者体

质量平均值为(64.84±3.53)kg(56~79 kg)；按照病

理类型进行分类，腺癌患者 11 例，鳞癌患者 21

例，腺鳞癌患者 10 例；根据临床分期进行分类，

Ⅳ期患者 29 例，Ⅲ期患者 13 例。在对照组中，

男性患者 26 例，女性患者 12 例；患者年龄平均

值为(55.12±7.25)岁(50~79 岁)；患者体质量平均

值为(65.87±4.67)kg(57~80 kg)；按照病理类型进

行分类，腺癌患者 9 例，鳞癌患者 20 例，腺鳞癌

患者 9 例；根据临床分期进行分类，Ⅳ期患者 27

例，Ⅲ期患者 11 例。2 组患者基本资料经统计学

比较无显著性差异，具有可比性。 

1.2  方法 

1.2.1  资料收集方法与治疗方法  采集既往住院

病史，并通过电话等方式随访采集患者生存数据。

其中对照组患者使用培美曲塞+卡铂方案进行治

疗，前处理措施：在培美曲塞使用前 1 周，给予

患者叶酸，口服，每天 1 次，每次 400 µg，在整

个治疗期间均服用，直至最后 1 次用药后第 3 周；

在第 1 次培美曲塞第 1 次服用前 1 周，给予患者

1 mg 维生素 B12(注射方式：肌肉注射，每隔 3 个

治疗周期注射 1 次)；地塞米松预服方式：口服，

每次 4 mg，每天 2 次(服药时间：培美曲塞使用前

1 d、当日和后 1 d)。具体化疗方案(以下剂量均根

据患者体表面积进行计算)：第 1天，将培美曲塞(齐

鲁制药有限公司，国药准字 H20110055，批号：

201505856，使用剂量：500 mg·m2)溶于 100 mL

生理盐水中，静脉滴注方式给药。第 2~3 天，将

卡铂 (扬子江药业集团有限公司，国药准字

H20144616，批号：201504629，使用量：300 mg·m2)

溶于 500 mL 生理盐水中，在避光条件下进行静脉

滴注；治疗周期为 3 周。观察组在对照组基础上

加用复方苦参注射液(山西振东制药股份有限公

司，国药准字 Z14021230，批号：201504315)进行

治疗，即：将 20 mL 复方苦参注射液溶于 200 mL

生理盐水中，静脉滴注，每天 1 次。2 组在治疗过

程中常规预防性止吐，保肝及对症支持治疗，每

次化疗后复查血常规及肝肾功能。观察组中 12 例

患者出现白细胞下降，9 例患者出现血小板下降；

对照组中 24 例患者出现白细胞下降，18 例患者出

现血小板下降，给予血清粒系集落刺激因子与白

介素 11 处理后白细胞与血小板水平均恢复正常。

1 个治疗周期内，连续给药 2 周。在治疗 2 个周期

后，对比 2 组治疗效果。 

1.2.2  观察指标及评价标准 

1.2.2.1  疗效观察指标  ①生活质量评分(根据我

国 1990 年制定的肿瘤患者生活质量评价标准对患

者进行评价，分数越高者，说明生活质量越好)、

卡氏评分(使用卡氏功能状态评分量表对患者健康

状况进行评价，分数越高，健康状况越好，越能

接受彻底的治疗)、生活活动能力评分(使用基本生

活活动能力评定量表对患者进行评价，评分越高，

则说明患者独立程度越高)。 

②免疫指标(CD3+、CD4+、CD4+/CD8+)：早

晨抽取患者空腹静脉血 3 mL，离心取上清，采用

免疫荧光法对 T 细胞分化抗原进行测定，所有操

作均严格执行试剂盒操作说明。 

③炎性指标(IL-6、IL-10、TNF-α)：早晨抽取

患者空腹静脉血 3 mL，离心取上清，采用酶联免

疫吸附法对 IL-6、IL-10、TNF-α 水平进行测定，

所有操作均按试剂盒操作说明进行。 

1.2.2.2  有效性评价  ①近期疗效标准[7]：疾病进

展(PD)：新病灶出现或基线病灶长径和增加>1/5；

部分缓解(PR)：基线病灶长径总和缩小>1/3；疾病

稳定(SD)：基线病灶长径和增改变介于 PD 与 PR

之间；完全缓解(CR)：目标病灶完全消失。疾病

控制率 (DCR)=(CR+PR+SD)/人数之和；有效率

(RR)=(CR+PR)/人数之和。②远期疗效标准[8]：总
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生存期(OS)：随机化开始至任意死亡经历的总时

间；无进展生存期(PFS)：随机化开始至出现疾病

进展或任意死亡所经历的总时间。 

1.2.2.3  安全性评价  观察患者不良反应发生情

况，如中性粒细胞、血小板、白细胞计数降低、

贫血、脱发等。 

1.3  统计学处理分析 

采用 SPSS18.0 软件对研究结果进行统计学分

析。生活质量、免疫指标、炎性指标为计量资料

sx  ，采用 t 检验；临床疗效、不良反应发生情

况为计数资料(%)，使用2 检验。P<0.05 时说明 2

组间具有显著性差异。 

2  结果 

2.1  治疗前后患者生活质量比较 

2 组患者治疗前生活质量无明显差异(P>0.05)。

与治疗前比较，2 组患者治疗后生活质量均有统计

学差异(P<0.05)；与对照组比较，观察组患者生活

质量明显改善(P<0.05)，结果见表 1。 

2.2  患者治疗前后免疫指标的比较 

治疗前， 2 组患者免疫指标无明显差异

(P>0.05)。2 组治疗前后免疫指标均有统计学差异

(P<0.05)。治疗后，观察组患者 CD3+、CD4+、

CD4+/CD8+明显高于对照组(P<0.05)，CD8+明显低

于对照组(P<0.05)。结果见表 2。 

2.3  患者治疗前、后炎性指标的比较 

治疗前，2 组患者炎性指标(IL-6、IL-10、TNF-α)

无明显差异(P>0.05)。2 组治疗前后炎性指标均有

统计学差异(P<0.05)。治疗后，观察组患者上述指

标值明显低于对照组(P<0.05)。结果见表 3。 

2.4  患者治疗效果的比较及生存曲线分析 

观察组患者近期治疗有效率与疾病控制率均

高于对照组(P<0.05)，结果见表 4。且观察组患者

无进展生存期、总生存期明显高于对照组患者

(P<0.05)，结果见图 1~2。 

2.5  患者不良反应发生情况的比较 

观察组患者在使用复方苦参注射液后，4 例患

者出现头晕、恶心、心慌、胸闷等情况，5 例患者

出现过敏性皮肤反应，患者对上述不良反应有较

好的耐受性，均未经过特殊处理即缓解。在化疗

不良反应方面，观察组患者不良反应发生率均明

显低于对照组(P<0.05)。结果见表 5。 

 

表 1  治疗前后患者生活质量比较( sx  ) 

Tab. 1  Comparison of life quality between two groups before and after treatment( sx  ) 

组 别 
生活质量评分 卡氏评分 生活活动能力评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

观察组(n=42) 46.09±1.28  50.78±1.981)2) 75.56±3.44  84.76±5.321)2) 35.85±4.13  75.81±5.471)2) 

对照组(n=38) 46.12±1.13 48.06±1.861) 75.74±3.48 79.87±5.431) 35.76±3.89 65.98±5.651) 

注：与治疗前比较，1)P<0.05；与对照组比较，2)P<0.05。 

Note: Compared with before treatment, 1)P<0.05; compared with control group, 2)P<0.05. 

表 2  两组患者治疗前后免疫指标的比较( sx  ) 

Tab.2  Comparison of immune index between these two groups before and after treatment( sx  )                      

组 别 
CD3+/% CD4+/% CD8+/% CD4+/CD8+ 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

观察组(n=42) 61.34±5.22  72.64±4.131)2) 37.78±4.67  49.55±4.431)2) 32.32±4.73  20.09±4.281)2) 1.17±0.54  2.46±0.751)2)

对照组(n=38) 61.42±5.61 68.87±4.761) 37.98±4.82 42.78±4.271) 32.38±4.12 26.46±4.191) 1.18±0.52 1.61±0.371) 

注：与治疗前比较，1)P<0.05；与对照组比较，2)P<0.05。 

Note: Compared with before treatment, 1)P<0.05; compared with control group, 2)P<0.05. 

表 3  2 组患者治疗前、后炎性指标的比较( sx  ) 

Tab. 3  Comparison of inflammable index between these two groups before and after treatment( sx  )           μmol·L 

组 别 
IL-6 IL-10 TNF-α 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

观察组(n=42) 6.37±2.54  2.63±1.131)2) 3.79±1.65  1.57±0.631)2) 22.35±6.77   7.09±1.281)2) 

对照组(n=38) 6.41±2.59 4.81±1.261) 3.91±1.86 2.75±0.771) 22.34±6.18 12.45±2.171) 

注：与治疗前比较，1)P<0.05；与对照组比较，2)P<0.05。 

Note: Compared with before treatment, 1)P<0.05; compared with control group, 2)P<0.05. 
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表 4  2 组患者治疗近期有效率的比较 

Tab. 4  Comparison of short-term effective rates between these two groups                                   例(%) 

组 别 PR CR PD SD RR DCR 

观察组(n=42) 11(26.19) 16(38.10)  6(14.29)  9(21.43) 27(64.29) 36(85.72) 

对照组(n=38)  7(18.42)  5(13.16) 15(39.47) 11(28.95) 12(31.58) 23(60.52) 

2     9.651 6.538 

P     0.008 0.010 

表 5  两组患者不良反应发生情况的比较 

Tab. 5  Comparison of adverse reactions between these two groups                                         例(%) 

组 别 中性粒细胞计数降低 白细胞计数降低 血小板计数降低 贫血 脱发 

观察组(n=42) 16(38.10) 12(28.57)  9(21.43)  9(21.43) 16(38.10) 

对照组(n=38) 30(78.95) 24(63.16) 18(47.37) 19(50.00) 26(68.42) 

P 0.000 0.004 0.027 0.015 0.013 

 

 
图 1  2 组患者 PFS 曲线分析 

Fig. 1  PFS curve analysis in two groups 

 
图 2  2 组患者 OS 曲线分析 

Fig. 2  Analysis of OS curve in two groups 

3  讨论 

复方苦参注射液主要含有白芷、苦参、茯苓

等中药的活性成分，其中苦参碱含量约为

18 mg·mL。文献研究结果表明，氧化苦参碱、

苦参碱、脱氢苦参碱等能有效杀伤肿瘤细胞，同

时也能诱导肿瘤细胞凋亡或分化为正常细胞，当

与某些抗肿瘤药联合使用时，能发挥协同抗肿瘤

效果[9]；如配伍白芷、茯苓等，能明显降低肿瘤化

疗过程所引起的不良反应，同时也能增强患者免

疫功能，进而起到增效减毒的治疗效果。 

为了探讨复方苦参注射液联合培美曲塞卡铂

方案对非小细胞肺癌的治疗效果，本研究通过 80

例非小细胞肺癌患者的随机分组治疗研究结果发

现：治疗前 2 组患者生活质量无明显差异；治疗

后观察组患者生活质量改善明显好于对照组。观

察组近期治疗有效率、疾病控制率、生存期均显

著高于对照组，且不良反应发生率明显低于对照

组(P<0.05)。该结果表明，复方苦参注射液联合培

美曲塞卡铂方案用于治疗非小细胞肺癌能明显改

善患者生活质量，治疗效果明显，且安全可靠。 

作为免疫调节细胞之一，T 细胞中淋巴细胞能

有效稳定机体免疫内环境。其中 CD4+是辅助性的

T 细胞标志，CD3+是机体细胞免疫状态成熟 T 细

胞标志，CD8+是抑制性 T 细胞的标志。研究结果

表明，相比较正常人群，恶性肿瘤患者 T 细胞分

化抗原水平如 CD4+、CD3+、CD4+/CD8+值较低
[10-11]。因此，检测肿瘤患者上述指标值能对患者

自身免疫水平进行准确评估。在本研究中，治疗

前 2 组患者免疫指标无明显差异。治疗后观察组

患者 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+明显高于对照组，

而该组患者 CD8+明显低于对照组。该结果表明，

复方苦参注射液联合培美曲塞卡铂方案对非小细

胞肺癌患者进行治疗，能显著提高患者机体免疫

力，有利于改善其病情，延长患者生存时间。 

IL-6 具有多种生理效应活性，主要由 T 细胞、

B 细胞、巨噬细胞等分泌[12]。其主要生理功能为

可调节免疫应答、急性期炎性反应、造血功能等，

参与多种细胞的生长与分化。IL-6 可与可溶性

IL-6R 结合，激活 PI3K 和 STAT 信号通路来调节
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肿瘤细胞的增殖和分化，从而抑制肿瘤细胞的凋

亡，刺激血管生成；还可增强 NK 细胞活性，提高

抗肿瘤作用。血清 IL-6 水平与肿瘤特异性抗原的

表达、肿瘤细胞增殖、机体的免疫防御机制等密

切相关，因此，通过检测 IL-6 水平可反映患者的

病情变化。 

IL-10 是一种多功能负性调节因子，主要由各

种 T 细胞、单核细胞、巨噬细胞分泌，在感染性

疾病、自身免疫性疾病、肿瘤等多种疾病中均有

重要作用[13-14]。IL-10 对肿瘤作用具有两面性：

IL-10 可直接影响肿瘤细胞，还可抑制免疫细胞，

从而促进肿瘤的发生、发展；另外，IL-10 可抑制

肿瘤所在的巨噬细胞，抑制血管生成，防止肿瘤

细胞的转移。有大量研究证实，在多种肿瘤组织

中均异常高表达 IL-10，如卵巢癌、肺癌组织、恶

性黑色素瘤、结肠癌细胞、脑胶质瘤组织[15]。 

机体内 TNF-α 发挥“双刃剑”作用，一方面

能直接杀死肿瘤细胞，而对正常细胞无作用，对

于肿瘤患者治疗而言安全有效；而另一方面该细

胞因子也有利于机体内肿瘤组织生长，并促进肿

瘤转移[16]。有文献结果报道，肺癌患者体内 TNF-α

水平明显高于正常健康人群[17]，表明该类型肿瘤

人群机体内 TNF-α 参与了肺癌的发病，造成机体

免疫功能紊乱。其原因可能是肿瘤转移过程中，

体内单核细胞的激活导致 TNF-α 水平增加。 

在本研究中，治疗后，观察组炎性指标(IL-6、

IL-10、TNF-α)明显低于对照组。该结果表明，复

方苦参注射液联合培美曲塞卡铂方案用于治疗非

小细胞肺癌，能明显降低机体炎症状态，延缓患

者病情进一步恶化，也间接说明该治疗方法对非

小细胞肺癌治疗的有效性。 

综上所述，复方苦参注射液联合培美曲塞卡

铂方案治疗非小细胞肺癌，能显著改善患者生活

质量，提高免疫功能，并降低机体炎性水平，治

疗安全有效。 
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