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康艾注射液联合盐酸埃克替尼片治疗晚期非小细胞肺癌的疗效观察

李雅昆

洛阳市第三人民医院呼吸内科，河南 洛阳 471000

摘 要： 目的 探讨康艾注射液联合盐酸埃克替尼片治疗晚期非小细胞肺癌的临床疗效。方法 选取 2013年 5月—2018年 5

月在洛阳市第三人民医院就诊的 82例晚期非小细胞肺癌患者，随机分为观察组（n＝41）和对照组（n＝41）。对照组给予

患者口服盐酸埃克替尼片，3次/d，125 mg/次。观察组在对照组基础上给予康艾注射液 40 mL，1次/d。两组均治疗 1个月。

对比两组治疗效果、生活质量和毒副作用发生率。结果 与对照组治疗总有效率 12.20%和病情控制率 48.78%比较，观察组

治疗总有效率31.71%和病情控制率85.37%均显著升高（P＜0.05）。两组呼吸困难、便秘、食欲缺乏发生率，角色功能、认

知功能、社会功能评分及毒副作用（肝功能异常和腹泻）发生率比较，差异均无统计学意义。观察组疲倦、疼痛和皮疹发

生率均显著低于对照组（P＜0.05）；躯体功能、情绪功能评分均显著高于对照组（P＜0.05）。结论 康艾注射液联合盐酸埃

克替尼片治疗晚期非小细胞肺癌疗效显著，且安全性良好，值得临床推广。
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Efficacy of Kang Ai Injection combined with icotinib hydrochloride tablets in

the treatment of advanced non-small cell lung cancer

LI Yakun

Respiratory Department, The Third People's Hospital of Luoyang, Luoyang 471000, China

Abstract: Objective To investigate the clinical efficacy of Kang Ai Injection combined with Icotinib Hydrochloride Tablets in the

treatment of advanced non-small cell lung cancer (NSCLC).Methods 82 patients with advanced NSCLC from May 2013 to May

2018 were randomly divided into observation group (icotinib hydrochloride + Kang Ai Injection, n = 41) and control group (icotinib

hydrochloride, n = 41). The therapeutic effect, quality of life and incidence of side effects were compared between the two groups.

Results The total effective rate 31.71% and disease control rate 85.37% in the observation group were significantly higher than those

in the control group (12.20% & 48.78%) (P < 0.05). There was no significant difference in the incidence of dyspnea, constipation,

anorexia, role function, cognitive function and social function score, incidence of toxic side effects (abnormal liver function and

diarrhea) between the two groups. The incidence of fatigue, pain and rash in the observation group were significantly lower than

those in the control group (P < 0.05), and the scores of physical function and emotional function were significantly higher than those

in the control group (P < 0.05).Conclusion Kang Ai Injection combined with Icotinib Hydrochloride Tablets is effective and safe in

the treatment of advanced NSCLC.
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肺癌是临床常见的恶性肿瘤，非小细胞肺癌占

肺癌的 80%［1］。由于该类患者癌细胞生长分裂过程

较慢，早期症状多不显著，易被患者忽视，发现时已

处于中晚期，治疗效果不佳［2］。西医治疗以祛除或

控制原发及转移病灶为主旨。化疗是此类患者的

首选治疗方式，但其不可忽视的细胞毒作用和对生

活质量的降低也成为了限制其应用的重要原因［3］。

近年来分子靶向治疗应用较为多见。其中盐酸埃

克替尼是靶向治疗的常用药物，其临床疗效已被证

实。研究表明，中药联合靶向治疗对晚期肺癌具有

较好的效果［4］。康艾注射液是由黄芪、苦参和人参

等制成的中医抗癌药物，具有解毒抗癌、扶正益气
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的功效，临床上常被用于配合一线化疗治疗恶性肿

瘤，可减少化疗不良反应，缓解及稳定病情［5］。但联

合盐酸埃克替尼是否具有抗肿瘤作用尚不明确。

为此，本研究探讨了康艾注射液联合盐酸埃克替尼

治疗晚期非小细胞肺癌的临床疗效。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2013 年 5 月—2018 年 5 月 82 例于洛阳市

第三人民医院就诊的晚期非小细胞肺癌患者，随机

分为观察组（n=41）和对照组（n=41）。其中观察组

男性 23例，女性 18例，年龄最小 37岁，最大 78岁，

平均年龄（53.35±2.62）岁，病程3个月～2年，平均病

程（1.51±0.72）年；对照组男性 22例，女性 19例，年

龄最小 38岁，最大 77岁，平均年龄（54.11±2.38）岁，

病程3个月～3年，平均病程（1.65±0.81）年。两组一

般资料对比无统计学差异，具有可比性。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准：（1）符合晚期（ⅢB、Ⅳ期）非小细胞

肺癌患者诊断标准；（2）常规姑息性放疗、化疗效果

不佳者；（3）预计生存期＞3个月；（4）经医院伦理委

员会通过，患者及家属知情同意。

排除标准：（1）康艾注射液或盐酸埃克替尼禁

忌者；（2）其他恶性肿瘤、严重器质性疾病者；（3）靶

向治疗史者；（4）精神、意识障碍患者；（5）存在严重

并发症、血液系统疾病、感染性疾病者。

1.3 治疗方法

给予所有患者进行晚期恶性肿瘤支持治疗。

对照组在支持治疗基础上给予患者口服盐酸埃克

替尼片（贝达药业股份有限公司 ，国药准字

H20110061，规格 125 mg，生产批号 ：20120501、

20130126、 20141011、 20150618、 20160428、

20171101），3次/d，125 mg/次，持续治疗 1个月。观

察组在对照组基础上给予康艾注射液（长白上制药

股份有限公司，国药准字Z20026868，规格 2 mL，生

产批号：20120214、20130812、20140201、20150411、

20160720、20171011）40 mL，1次/d，治疗1个月。

1.4 疗效评价和观察指标

1.4.1 两组治疗效果比较 按照实体肿瘤疗效评

价标准进行评价［6］。总体疗效分为完全缓解（CR）、

部分缓解（PR）、稳定（SD）及进展（PD）。

总有效率=（CR+PR）/总例数

病情控制率=（CR+PR+SD）/总例数

1.4.2 两组治疗后生活质量比较［7］ 用欧洲癌症治

疗与研究组织生活质量测定量表（EORTC QLQ-

C30）进行生活质量评定，由患者填写，或由医护人员

依据患者真实情况代为填写。该量表分为功能领域和

症状领域 2个维度，功能领域包括躯体功能、认知功

能、角色功能、情绪功能、社会功能，将各个领域所包括

条目得分相加并除以所包括条目数即可得到该领域的

粗分（RS），参照标准化得分（SS）计算公式，SS=

［1-（RS-1）/R］×100，（R为各领域或条目得分全距），SS

取值为 0～100，分值越高，表明患者生活质量越好。

症状领域包括是否疲倦、呼吸困难、疼痛、食欲缺乏、便

秘，症状领域发生率越高，患者生活质量越差。

1.4.3 两组毒副作用发生率比较 根据美国国立

癌症研究所通用标准第 3 版（NCI-CTC3.0）进行不

良反应评定分级，从皮疹、肝功能异常和腹泻等方

面进行评价。

1.5 统计学方法

数据分析采用SPSS18.0统计学软件，计量资料

［生活质量（功能领域）评分）］用 ±x s      
     表示，分析采

用 t检验，计数资料（有效率、病情控制率和毒副作

用发生率）用率或百分比表示，分析采用 χ2检验。

2 结果

2.1 两组治疗效果比较

与对照组治疗总有效率 12.20%和病情控制率

48.78% 比较，观察组治疗总有效率 31.71% 和病情

控制率85.37%均显著升高（P＜0.05）。见表1。

2.2 两组生活质量比较

两组呼吸困难、便秘、食欲缺乏发生率和角色

功能、认知功能、社会功能评分比较，差异均无统计

学意义。观察组疲倦、疼痛发生率均显著低于对照

组（P＜0.05）；躯体功能、情绪功能评分均显著高于

对照组（P＜0.05）。见表2。

2.3 两组毒副作用发生率比较

观察组皮疹发生率显著低于对照组（P＜0.05）。

两组肝功能异常和腹泻发生率比较，差异无统计学

意义。见表3。

表1 两组治疗效果比较

Table 1 Comparison on therapeutic effects between two

groups

组别

对照

观察

n/例

41

41

CR/

例

0

0

PR/

例

5

13

SD/

例

15

22

PD/

例

21

6

总有效

率/%

12.20

31.71

病情控制

率/%

48.78

85.37*

与对照组比较：*P＜0.05
*P <0.05 vs control group
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3 讨论

非小细胞肺癌患者发病较为隐匿，临床症状无

明显特异性。患者在已确诊时一般都已经处于晚

期，错过了手术治疗的最佳时间。化疗是其主要的

治疗方法和手段。表皮生长因子（EGFR）是目前肿

瘤治疗药物的主要作用靶点［8］。EGFR高表达的肿

瘤细胞侵袭性强，患者预后差，复发率高［9-10］。盐酸

埃克替尼是小分子酪氨酸激酶抑制剂（TKI），通过

竞争性结合EGFR酪氨酸区域的ATP结合位点抑制

EGFR的活性，有效抑制肿瘤细胞增殖、浸润过程，

从而发挥抗肿瘤功效［11-12］。但在治疗过程中仍会出

现一些不良反应，影响患者疗效和生活质量。肺癌

病症属于中医学“肺积”“肺胀”范畴，治疗上采

用“扶正解毒”法为常用治则［13-14］。康艾注射液中人

参有提高免疫力、升高白细胞的作用；黄芪和黄芪

多糖具有较强增强人体免疫力和解毒作用；苦参素

对肿瘤细胞及其诱导的血管内皮细胞增殖有抑制

作用［15-16］。因此，康艾注射液可作为化疗的辅助

手段。

本研究中，与对照组治疗总有效率 12.20%和病

情控制率 48.78% 比较 ，观察组治疗总有效率

31.71% 和病情控制率 85.37% 均显著升高，表明两

种药物联合治疗晚期非小细胞肺癌效果更佳。此

外，观察组疲倦、疼痛发生率均显著低于对照组，躯

体功能、情绪功能评分均显著高于对照组，可见两

种药物联合应用可有效提高晚期非小细胞肺癌患

者的生活质量。本研究中除观察组皮疹发生率显

著低于对照组外，其余肝功能异常和腹泻发生率两

组差异不显著。提示配合使用康艾注射液可有效

降低患者不良反应的发生。但由于样本量有限及

科室专业限制，中医辩证分型还有待进一步研究。

综上所述，康艾注射液联合盐酸埃克替尼片治

疗晚期非小细胞肺癌疗效显著，可有效提高患者生

活质量，且安全性良好，值得临床推广。
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表2 两组生活质量比较

Table 2 Comparison on quality of life between two groups

组别

对照

观察

n/

例

41

41

症状发生率/%

呼吸困难

43.90

36.59

疲倦

56.10

31.71*

疼痛

63.41

39.02*

便秘

46.34

36.59

食欲缺乏

46.34

34.15

功能评分

角色功能

62.48±4.42

63.72±4.61

躯体功能

70.31±5.85

80.71±7.56*

情绪功能

61.12±3.86

73.24±4.58*

认知功能

61.76±3.81

63.42±3.85

社会功能

64.64±2.91

65.42±3.12

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group

表3 两组毒副作用发生率比较

Table 3 Comparison on incidence of toxic and side effects between two groups

组别

对照

观察

n/例

41

41

肝功能异常/%

0级

92.68

90.24

Ⅰ~Ⅱ级

7.32

9.76

Ⅲ~Ⅳ级

0

0

腹泻/%

0级

85.37

87.80

Ⅰ~Ⅱ级

12.20

9.76

Ⅲ~Ⅳ级

2.44

2.44

皮疹/%

0级

78.05

95.12

Ⅰ~Ⅱ级

14.63

4.88*

Ⅲ~Ⅳ级

7.32

0*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group
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