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艾迪注射液辅助治疗肿瘤临床应用回顾性分析   
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摘  要：目的  分析艾迪注射液辅助治疗肿瘤的临床应用现状，探寻艾迪注射液辅助治疗肿瘤的用药规律及疗效特征。方法  

检索 1989 年 1 月—2020 年 12 月中国期刊全文数据库（CNKI）、万方数字化期刊全文库、中文科技期刊全文数据库（维普）

报道的艾迪注射液治疗肿瘤相关文献，进行资料的提取与统计分析。结果  以“益佰牌”艾迪注射液为例，共纳入文献 169

篇，涉及病例数 14 050 例，多为 100 人以下的小规模研究，报道的肿瘤类型以肺癌最多，多以有效率提高、KPS 评分改善、

不良反应发生率减少、临床症状改善、免疫功能增强、一年生存率提高及 CEA、AFP 等生化指标改善作为临床疗效的评价

指标。结论  基于回顾性文献分析发现艾迪注射液临床应用广泛，疗效确切，在减少化疗副作用基础上，可提高患者的生活

质量，但文献质量不是很高，作为证据级别尚显不够，值得临床进一步深入研究。 
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Abstract: Objective  To analyze the current status of the clinical application of Aidi Injection in adjuvant treatment of tumors, and 

explore the drug administration rules and efficacy characteristics of Aidi Injection in the treatment of tumors. Methods  China Journal 

Full-text Database (CNKI), Wanfang Database, Chinese Science and Technology Journal Full-text Database (VIP) were retrieved from 

January 1989 to December 2020, and the literature involving cases were extracted and analyzed. Results  Taking ―Yibai‖ Aidi 

Injection as an example, a total of 169 articles were included, involving a small-scale study of 14 050 cases and mostly less than 100 

people. The most reported types of tumor were lung cancer. Improved efficiency, KPS score improvement, reduction of incidence of 

adverse reactions, improvement of clinical symptoms, enhancement of immune function, improvement of one-year survival rate, and 

improvement of physical and chemical indicators such as CEA and AFP were used as evaluation indicators of clinical efficacy. 

Conclusion  Based on literature analysis, it is found that Aidi Injection has a wide range of clinical application and exact effect. It can 

improve the quality of life of patients on the basis of reducing the side effects of chemotherapy, but the quality of the literature is not 

very high, and the level of evidence is not enough. It is worth further clinical research. 
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癌症严重威胁人类的健康和生命，现已成为人

类第一位的致死性病因。手术、放疗、化疗是目前

临床上治疗肿瘤的基本手段。近年来，随着对中医

药理论研究的不断深入，中医药参与的癌症综合治

疗也获得了可喜的成就，已成为我国恶性肿瘤治疗

的重要组成部分[1-3]。大量的临床资料证明，联合

中药注射剂进行抗肿瘤治疗，可提高临床疗效，降

低毒性[4-6]。中药注射液相对于口服药具有有效药物
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浓度高、应用方便、药效迅速、便于不能吞咽的肿瘤

晚期患者应用等优点，因此在临床应用较为广泛[7]。

艾迪注射液是目前临床中应用较为广泛的抗肿瘤

中药注射剂，由黄芪、刺五加、人参、斑蝥等提取

物应用现代科学技术制成的一种中药复方制剂，具

有抗肿瘤和免疫调节的双重作用[8]。为进一步了解

其临床应用的特点，促进该药的合理应用，笔者采

用文献计量分析的方法针对该药临床应用所发表

的文献进行总结和初步评价，以期了解艾迪注射液

辅助治疗肿瘤的用药规律及疗效特征，为临床用药

提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  文献收集方法 

以“艾迪注射液”和“肿瘤”或“癌”为检索

词，采用跨库检索，检索中国期刊全文数据库

（CNKI）、万方数字化期刊全文库数据库、中文科技

期刊全文数据库（维普），年限为 1989 年 1 月—2020

年 12 月。获得国内期刊发表的所有涉及艾迪注射

液治疗肿瘤的研究文献，以标明“益佰牌”艾迪注

射液治疗肿瘤的临床研究文献为例进行分析，按以

下标准对所获得文献做进一步筛选。纳入标准：文

献内容标明“益佰牌”艾迪注射液；艾迪注射液辅

助治疗肿瘤相关的观察性研究。排除标准：不符合

研究主题的文献，如干预措施不是“益佰牌”艾迪

注射液；重复文献、综述、科普报道、会议、专家

评论、新药说明、新闻报道、动物实验等无关文章。

进行文献筛选后，对符合纳入标准的文献进行分析。 

1.2  统计学处理  

将“益佰牌”艾迪注射液辅助治疗肿瘤的研究

涉及的文献类型、发表文献的年份、样本量、肿瘤

类型、用药剂量与溶媒、疗效评价指标等信息进行

统计分析。 

2  结果 

2.1  一般情况 

去除不符合标准的文献后共有艾迪注射液治

疗肿瘤临床观察文献 410 篇，其中注明贵州益佰制

药股份有限公司的“益佰牌”艾迪注射液文献 169

篇，标明其他生产企业的文献 29 篇，未标明生产

企业的 212 篇。故纳入分析的文献有 169 篇。 

2.2  文献发表时间分布 

纳入分析的 169 篇文献中，第 1 篇发表于 2010

年，该领域研究主要集中在近 10 年，近些年研究

逐年增加，见图 1。 

2.3  报道肿瘤类型分布 

文献报道中涉及的肿瘤类型主要有肺癌、胃

癌、肝癌、肠癌、食管癌、卵巢癌、淋巴瘤等多种

类型，其中以肺癌患者最多，占 43.20%，远远高于

其他类型肿瘤，具体见表 1。 

2.4  报道病例数 

“贵州益佰制药股份有限公司”艾迪注射液 169

篇临床文献报道中，共涉及病例数 14 050 例，其中

治疗组（使用艾迪注射液）7 103 例，对照组 6 947

例。涉及病例样本量为 100 人及以下的文献 140 篇， 

 

 

 

图 1  文献发表年份分布 

Fig. 1  Distribution of published year of literatures 

 

表 1  文献涉及肿瘤类型及分布 

Table 1  Distribution of tumor type  

肿瘤类型 文献/篇 构成比/% 
肺癌 73 43.20 
胃癌 24 14.21 
肝癌 19 11.25 
肠癌 12 7.10 
胰腺癌 1 0.59 
食管癌 8 4.73 
卵巢癌 9 5.33 
宫颈癌 2 1.18 
乳腺癌 1 0.59 
前列腺癌 2 1.18 
鼻咽癌 1 0.59 
淋巴瘤 6 3.55 
骨髓瘤 2 1.18 
白血病 1 0.59 
软组织肉瘤 1 0.59 
未说明具体肿瘤类型 7 4.14 
合计 169 100.00 
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涉及病例为 101～200 人的文献 27 篇，涉及病例为

201～300 人的文献 2 篇，见表 2。可见文献所报道

的临床研究规模均不大，纳入病例数不多，未见多

中心、大样本的临床有效性研究。 

表 2  报道样本量分布 

Table 2  Distribution of sample size 

样本量 文献/篇 构成比/% 
100人及以下 140 82.84 
101～200人 27 15.98 
201～300人 2 1.18 
合计 169 100.00 
 

2.5  用药剂量  

“益佰”艾迪注射液治疗肿瘤的剂量有 50 mL

以下（3 篇）、50～69 mL（89 篇)、70～89 mL（16

篇）、90～100 mL（22 篇）及未注明剂量（39 篇）

等，艾迪注射液治疗肿瘤的每日使用剂量最多的集

中在 50～69 mL，具体见表 3。 

表 3  用药剂量分布 

Table 3  Distribution of dosage 

用药剂量 文献/篇 构成比/% 
50 mL以下 3 1.78 
50～69 mL 89 52.66 
70～89 mL 16 9.46 
90～100 mL 22 13.02 
未注明剂量 39 23.08 
合计 169 100.00 

 

2.6  溶媒类型 

“益佰”艾迪注射液说明书推荐的溶媒为

5%～10%葡萄糖注射液或 0.9%氯化钠注射液。其

治疗肿瘤的溶媒类型分布以 0.9%氯化钠注射液 

（65 篇）、5%葡萄糖注射液（57 篇）多见，见表 4。

溶媒的选择除了按照说明书的规定，也与患者自身

的生理/病理有关，如糖尿病患者，需使用 0.9%氯

化钠注射液作为溶媒。高血压患者，避免使用 0.9%

氯化钠注射液作为溶媒。 

2.7  疗效指标 

“益佰”艾迪注射液治疗肿瘤临床有效性文献

报道中，临床疗效评价指标涉及的有：有效率提高

（出现 103 次）、疾病控制率提高（出现 19 次），一

年生存率提高（出现 9 次），2 年生存率提高（出现

3 次），中位无进展生存期延长（出现 4 次），KPS 

表 4  溶媒分布 

Table 4  Distribution of menstruum 

溶媒 文献/篇 构成比/% 
0.9%氯化钠注射液 65 38.46 
5%葡萄糖注射液 57 33.73 
10%葡萄糖注射液 1 0.59 
未提及溶媒 46 27.22 
合计 169 100.00 

 

评分改善（出现 88 次），临床症状改善（出现 15

次），不良反应发生率减少（出现 105 次），免疫功

能增强（出现 41 次），CEA、AFP、CA-125 等指标

改善（出现 13 次），基本可以反映出艾迪注射液在

肿瘤的临床治疗中增效减毒的特点。 

3  讨论 

研究发现艾迪注射液有益气扶正的功效，可以

通过调节淋巴细胞比例增强结肠癌患者的免疫功

能，有利于化疗药物对癌细胞的杀伤作用[9-10]。刘

陶东等[11]研究认为艾迪注射液是一种既能提高机

体免疫功能又具有抗癌作用的双相抗癌药，可发挥

免疫保护和骨髓保护双重效应，减轻肺癌术后化疗

的毒副作用，提高患者的生活质量。同时对于

EGFR-TKI 获得性耐药的晚期非小细胞肺癌的疗效

较好，能延缓疾病进展，延长生存期，提高生存质

量，且减轻化疗带来的胃肠道反应[12]。有研究显示

人参、黄芪、斑蝥为主要成分的艾迪注射液能明显

提高机体抗辐射能力，艾迪注射液治疗组总有效

率、KPS 评分明显高于对照组，毒副反应发生率明

显低于对照组，其通过提高机体免疫力、放射增敏、

化疗增强等作用，改善生活质量而提高中晚期食管

癌放疗患者抗辐射的能力[13]。叶惠珍等[14]用艾迪注

射液联合三氧化二砷行肝动脉插管化疗栓塞治疗

原发性肝癌 80 例，其治疗组总有效率 70%，中位

生存期为 15 个月，明显高于对照组总有效率 4%，

中位生存期 8.5 个月；在不良反应方面：治疗组骨

髓抑制，肝功能损害等程度轻，且发生率显著降低。

慢性白血病老年患者应用艾迪注射液，可对肝、肾、

血液系统起到良好保护作用，在减少化疗副作用基

础上，可提高患者的生活质量[15]。胡云峰等[16]研究

表明艾迪注射液可提高中晚期宫颈癌的近期疗效，

减少放疗所致毒副反应，且高剂量更为明显。子宫

内膜腺癌术后辅助化疗配合应用艾迪注射液可明

显改善患者症状，减少不良反应，提高生活质量[17]。
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可见艾迪注射液临床应用广泛，可用于各种类型肿

瘤，提高肿瘤患者对放化疗的耐受性，减轻毒副作

用，提高放化疗效果，改善临床症状，提高患者生

活质量，延长生存期。 

文献研究结果以“益佰牌”艾迪注射液为例，

共纳入文献 169 篇，涉及病例数 14 050 例，多为

100 人以下的小规模研究；报道的肿瘤类型以肺癌

最多；多以有效率提高、KPS 评分改善、不良反应

发生率减少、临床症状改善、免疫功能增强、一年

生存率提高及 CEA、AFP 等生化指标改善作为临床

疗效的评价指标，以反映艾迪注射液在临床应用中

增效减毒的特点。上市后艾迪注射液临床应用文献

分析从一个侧面对其进行了上市后的有效性评价。

综合来看，艾迪注射液辅助治疗肿瘤文献质量不是

很高，没有多中心的大规模研究，作为证据级别尚

显不够，值得临床进一步深入研究。 
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