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摘  要：目的  探讨康莱特注射液联合贝伐珠单抗治疗晚期非小细胞肺癌的疗效。方法  选取 2020 年 10 月—2023 年 6

月河北省中医院收治的晚期非小细胞肺癌患者 86 例，采用随机数表法分为对照组（43 例）和治疗组（43 例）。对照组患

者静脉滴注贝伐珠单抗注射液，首次化疗后给药，剂量 15 mg/kg，1 次/3 周，每次间隔 3～5 d 再给药，共治疗 3 次。治

疗组在对照组基础上静脉滴注康莱特注射液，200 mL/次，1 次/d，连续滴注 21 d，21 d 为 1 个周期，1 个周期结束后间隔

3～5 d 进入下 1 个周期，共治疗 3 个周期。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者血清肿瘤标记物癌胚抗原、

细胞角质蛋白 19 片段抗原 21-1（CYFRA21-1）和糖类抗原 125 水平，免疫功能指标 CD8
＋
、CD3

＋
、CD4

＋
和 CD4

＋
/CD8

＋

水平及不良反应情况。结果  治疗后，治疗组疾病控制率为 88.37%，高于对照组的 69.77%（P＜0.05）。治疗后，两组患

者癌胚抗原、CYFRA21-1、糖类抗原 125 水平、CD3
＋
、CD4

＋
、CD4

＋
/CD8

＋
水平明显降低（P＜0.05），且治疗组这些指标

水平明显低于对照组（P＜0.05）。治疗期间，治疗组不良反应率为 51.16%，明显低于对照组 72.09%（P＜0.05）。结论  康

莱特注射液联合贝伐珠单抗治疗晚期非小细胞肺癌具有较高的疾病控制率，并可改善肿瘤标志物水平，减轻化疗的不良

反应及其对免疫功能的不利影响。 
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Abstract: Objective  To investigate the efficacy of Kanglaite Injection combined with bevacizumab in treatment of advanced non-

small cell lung cancer. Methods  Patients (86 cases) with advanced advanced non-small cell lung cancer in Hebei Provincial Hospital 

of Traditional Chinese Medicine from October 2020 to June 2023 were divided into control (43 cases) and treatment (43 cases) group 

according to random number table method. Patients in the control group were iv administered with Bevacizumab Injection, the dose 

was 15 mg/kg after the first chemotherapy, once every 3 weeks, each time at an interval of 3 to 5 days, they were treated for 3 times. 

Patients in the treatment group were iv administered with Kanglaite Injection on the basis of the control group, 200 mL/time, once 

daily for 21 d, after 21 d the interval was 3 — 5 d to enter the next 21 d, they were treated for 3 cycles. After treatment, the clinical 

evaluations were evaluated, the levels of tumor markers carcinoembryonic antigen, CYFRA21-1 and CA125, the levels of immune 

function indicators CD8＋, CD3＋, CD4＋ and CD4＋/CD8＋, adverse reactions in two groups before and after treatment were compared. 

Results  After treatment, the disease control rate in the treatment group was 88.37%, which was higher than that in the control group 

(69.77%, P < 0.05). After treatment, the levels of carcinoembryonic antigen, CYFRA21-1, carbohydrate antigen 125, CD3+, CD4+, 

and CD4+/CD8+ in two groups were significantly decreased, and the level of these indexes in the treatment group was significantly 
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lower than that in the control group (P < 0.05). During the treatment, the adverse reaction rate in the treatment group was 51.16%, 

which was significantly lower than that in the control group (72.09%, P < 0.05). Conclusion  The combination of Kanglaite Injection 

and bevacizumab in treatment of advanced non-small cell lung cancer has a high disease control rate, can also improve the level of 

tumor markers and reduce the adverse reactions of chemotherapy and its adverse effects on immune function. 

Key words: Kanglaite Injection; Bevacizumab Injection; Non-small cell lung cancer; carcinoembryonic antigen; CYFRA21-1; CA125 

 

肺癌是目前在全球范围内最为常见的恶性肿

瘤，同时在我国所有恶性肿瘤疾病中发病率和死亡

率均排在首位，给我国带来沉重的疾病负担，如何

有效防治肺癌成为临床研究的热点[1-2]。由于肺癌在

早期并无特异性症状，通常情况下难以察觉不适，

易导致在发现疾病时已处于中晚期，此时疾病的治

疗难度将明显增大，且患者的预后不容乐观[3]。靶

向疗法是临床治疗恶性肿瘤的常用手段，血管内皮

生长因子（VEGF）是抗恶性肿瘤的重要靶点，贝伐

珠单抗是一种以抑制VEGF 生物学功能为切入点的

抗肿瘤药物，对非鳞状细胞非小细胞肺癌、结直肠

癌等恶性肿瘤均有较好的治疗效果[4-5]。中医在肺癌

的治疗上有独到的见解，中医药在肺癌的治疗、改

善放化疗不良反应等方面均有重要的作用[6]。康莱

特注射液是一种以薏苡仁油为主要成分的广谱抗肿

瘤中成药，既可有效抑制恶性肿瘤细胞的增殖，又

可改善机体的免疫功能，同时对放化疗引起的不良

反应也有一定的改善作用[7]。本研究旨在探讨康莱

特注射液联合贝伐珠单抗治疗晚期非小细胞肺癌的

临床应用效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2020 年 10 月—2023 年 6 月在河北省中医

院治疗的 86 例晚期非小细胞肺癌患者为研究对象，

其中男性 52 例，女性 34 例，平均年龄（63.7±9.03）

岁，平均身体质量指数（21.72±2.99）kg/m2，肺癌

家族史 40 例，合并基础疾病：高血压 22 例，糖尿

病 13 例，高脂血症 17 例。该研究取得河北省中医

院伦理委员会批准（HBZY2020-KY-158-01）。 

纳入标准：（1）所有患者均经病理检测确诊患

有非鳞状细胞非小细胞肺癌；（2）均处于疾病晚期，

TNM 分期为Ⅳ期；（3）中医证型为气阴两虚型，临

床症状表现为咳嗽，咳声低弱，气短喘促，痰少，

或痰中带血，或痰稀而黏，面色苍白，神疲乏力，

盗汗或自汗，口干少饮，舌质红或淡红，存在齿印，

苔薄，脉细弱[8]；（4）患者及其家属已知悉本研究内

容，同意参与。 

排除标准：（1）预计生存时间＜3 个月者；（2）合

并免疫功能障碍、其他恶性肿瘤、严重器质性疾病、

严重感染性疾病者；（3）伴有无法控制的胸腔积液；

（4）合并精神疾病，无法配合完成研究者；（5）正

参与其他研究者。 

1.2  药物 

贝伐珠单抗注射液由齐鲁制药有限公司生产，

规格 100 mg∶4 mL，产品批号 202005015KEA、

202103024KEA、202207001KEE；康莱特注射液由

浙江康莱特药业有限公司生产，规格 100 mL∶10 g，

产品批号 2010157-1、2101206-1、2211197-1。 

1.3  分组及治疗方法 

采用随机数表法将 86 例晚期非小细胞肺癌患

者分为对照组（43 例）和治疗组（43 例），其中对

照组男 27 例，女 16 例，平均年龄（63.46±8.96）

岁，平均身体质量指数（21.95±2.96）kg/m2，肺癌家

族史 21 例，合并基础疾病：高血压 12 例，糖尿病 7

例，高脂血症 9 例。治疗组男 25 例，女 18 例，平均

年龄（64.05±9.17）岁，平均身体质量指数（21.48±3.14）

kg/m2，肺癌家族史 19 例，合并基础疾病：高血压 10

例，糖尿病 6 例，高脂血症 8 例。两组患者年龄、

性别、体质量指数、肺癌家族史、合并基础疾病等

比较差异无统计学意义，具有可比性。 

两组患者均以铂类为基础的双药化疗方案进行

治疗。对照组静脉滴注贝伐珠单抗注射液，首次化

疗后给药，剂量 15 mg/kg，3 周为 1 个治疗周期，

1 个周期给药 1 次，1 个周期结束后间隔 3～5 d 进

入下 1 个周期，共治疗 3 个周期。治疗组在对照组

基础上静脉滴注康莱特注射液，200 mL/次，1 次/d，

连续滴注 21 d，3 周为 1 个治疗周期，1 个周期结束

后间隔 3～5 d 进入下 1 个周期，共治疗 3 个周期。 

1.4  疗效评价标准[9] 

完全缓解：治疗后，全部病灶消失，且该改变

的维持时间在 4 周及以上；部分缓解：全部病灶最

大径总和缩小≥30%，且该改变的维持时间在 4 周

及以上；稳定：全部病灶最大径总和有所缩小，但

不足 30%，或最大径总和有所扩大，但不足 20%；
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疾病进展：新的病灶出现或全部病灶最大径总和扩

大≥20%。 

客观缓解率＝（完全缓解例数＋部分缓解例数）/总例数 

疾病控制率＝（完全缓解例数＋部分缓解例数＋稳定例

数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  肿瘤标志物  在治疗前后抽取所有晚期非小

细胞肺癌患者空腹静脉血 5 mL，高速离心使血液分

层，提取上层血清。采用放射免疫法检测血清癌胚抗

原、细胞角质蛋白 19 片段抗原 21-1（CYFRA21-1）、

糖类抗原 125 的表达。 

1.5.2  免疫功能指标  在治疗前后抽取所有晚期非

小细胞肺癌患者空腹静脉血 5 mL，应用流式细胞仪

检测 CD3
＋
、CD4

＋
、CD8

＋
以及 CD4

＋
/CD8

＋
的表达

情况。 

1.6  不良反应观察 

统计所有晚期非小细胞肺癌患者的不良反应，

主要包括胃肠道反应、皮肤反应、肝肾功能异常、

毒性骨髓抑制等方面。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 23.0 分析数据，计数资料以例（%）表

示，采用 χ2检验，计量资料以  sx  表示，采用 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组和治疗组的客观缓解率分别为

37.21%和 46.51%，两组比较差异无统计学意义；治

疗组的疾病控制率为 88.37%，明显高于对照组的

69.77%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组肿瘤标志物比较 

治疗后，两组患者血清癌胚抗原、CYFRA21-1、

糖类抗原 125 水平均明显降低（P＜0.05），且治疗

组血清癌胚抗原、CYFRA21-1、糖类抗原 125 水平

均明显低于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组免疫功能指标比较 

治疗后，两组患者 CD8
＋
水平无明显变化，治疗

后，两组患者 CD3
＋
、CD4

＋
、CD4

＋
/CD8

＋
水平明显降

低（P＜0.05），且治疗组 CD3
＋
、CD4

＋
、CD4

＋
/CD8

＋

水平明显低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 完全缓解/例 部分缓解/例 稳定/例 疾病进展/例 客观缓解率/% 疾病控制率/% 

对照 43 0 16 14 13 37.21 69.77 

治疗 43 0 20 18  5 46.51  88.37* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组肿瘤标志物比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on tumor markers between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
癌胚抗原/(μg∙L−1) CYFRA21-1/(μg∙L−1) 糖类抗原 125/(kU∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 43 13.16±2.43  7.61±1.87* 47.15±9.25  25.96±7.36* 65.42±9.64  42.54±7.48* 

治疗 43 13.58±3.36   5.59±1.49*▲  46.81±10.32   21.56±6.28*▲  66.03±10.61   34.24±8.74*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 3  两组免疫功能指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on immune function indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 CD3
＋

/% CD4
＋

/% CD8
＋

/% CD4
＋

/CD8
＋
 

对照 43 治疗前 53.04±6.87 38.96±4.52 30.64±5.15 1.31±0.42 

  治疗后  42.19±4.31*  33.26±4.12* 31.07±4.96  1.07±0.22* 

治疗 43 治疗前 52.78±5.96 38.75±3.89 30.48±4.97 1.35±0.39 

  治疗后   46.81±5.12*▲   35.87±3.92*▲ 30.51±4.81   1.18±0.25*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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2.4  两组不良反应比较 

治疗期间，治疗组不良反应发生率为 51.16%，

明显低于对照组（72.09%），两组比较差异有统计学

意义（P＜0.05），见表 4。 

表 4  两组不良反应比较 

Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups  

组别 n/例 胃肠道反应/例 皮肤反应/例 肝肾功能异常/例 毒性骨髓抑制/例 不良反应发生率/% 

对照 43 5 10 6 10 72.09 

治疗 43 3  8 4  7  51.16* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

3  讨论 

据流行病学统计[10]，全球在 2020 年约有 220.7

万肺癌新发病例，约有 179.6 万人因换肺癌而死亡，

而我国在 2020 年约有 81.6 万肺癌新发病例，占全

球新发病例的 36.97%，因肺癌导致死亡的患者更是

高达 71.5 万例，我国是肺癌高发国家之一，肺癌的

存在已对人民群众的生命健康构成了巨大的威胁。

目前临床对于晚期非小细胞肺癌多是采用以铂类为

基础的双药化疗方案进行治疗，虽然可在一定程度

上抑制肿瘤细胞的增殖、转移，促进肿瘤细胞凋亡，

但患者的远期预后情况依然不容乐观，5 年生存率

低于 5%[11]。抗新生血管生成药物对实体肿瘤有较

好的治疗效果，目前我国有安罗替尼、重组人血管

内皮抑制素以及贝伐珠单抗这 3 个抗新生血管生成

药物获批用于晚期非小细胞肺癌的治疗，其中贝伐

珠单抗应用较为广泛，该药物可有效抑制新生血管

生成，促进现有肿瘤血管退化，进而发挥抗肿瘤效

果[12]。非小细胞肺癌属于中医“息贲”“肺积”等范

畴，患者多因正气虚损导致邪毒入肺，致使肺脏功能

失调，肺主一身之气，肺气不宣导致气机不畅、痰瘀

交阻，酿生癌毒，日久形成肺部的积块，常见中医证

型有气阴两虚、气血瘀滞、气虚痰湿、阴虚毒热等，

其中气阴两虚证型的治疗多以益气养阴为主[13]。 

本研究结果显示，治疗组疾病控制率为

88.37%，明显高于对照组 69.77%，这提示康莱特注

射液联合贝伐珠单抗治疗晚期非小细胞肺癌具有较

好的治疗效果，可有效缩小肿瘤病灶、抑制疾病进

展。新生血管的生成可为肿瘤细胞提供氧气和营养，

利于肿瘤细胞的增殖、转移。VEGF 是一种强力的

促新生血管生成因子，贝伐珠单抗可与VEGF 结合，

进而竞争性抑制 VEGF 与其受体结合，降低 VEGF

的生物学功能，起到抑制新生血管的生成的作用，

同时还可作用于肿瘤微环境，促进现有肿瘤血管退

化，进而达到抑制肿瘤细胞增殖、转移的目的[14]。

康莱特注射液具有解毒散结、益气养阴的功效，切

中气阴两虚型非小细胞肺癌的中医病机，该药物的

主要成分薏苡仁油可有效抑制肿瘤细胞增殖、促进

肿瘤细胞凋亡，因此康莱特注射液可用于多种恶性

肿瘤的辅助治疗[15]。癌胚抗原是一种存在于癌细胞

表面的细胞膜结构蛋白，可分泌到癌细胞周围体液

中，肺癌患者的血清癌胚抗原会呈异常高表达[16]。

CYFRA21-1 是细胞角蛋白-19 的可溶性片段，其表

达水平升高与肺癌患者淋巴结转移、远处转移和较

高的肿瘤分期有关[17]。糖类抗原 125 常作为卵巢癌、

肺癌、肝癌的诊断以及筛查的辅助性指标，其表达

水平升高与非小细胞肺癌预后不良有关[18]。本研究

结果显示，治疗后，两组患者的血清癌胚抗原、

CYFRA21-1、糖类抗原 125 水平均明显降低，且治

疗组的血清癌胚抗原、CYFRA21-1、糖类抗原 125

水平均低于对照组，这提示康莱特注射液联合贝伐

珠单抗对晚期非小细胞肺癌患者的肿瘤标志物有明

显的改善作用，这可能与该治疗方案有较好的治疗

效果有关。恶性肿瘤患者的免疫功能会受到影响，

且化疗、放疗等治疗手段对机体的影响较大，也会

导致一定程度的免疫功能紊乱[19]。T 淋巴细胞亚群

的表达情况可反映机体细胞免疫功能，CD4
＋
的表达

升高有助于提升 T 细胞活性、协助 B 淋巴细胞产生

抗体，CD3
＋
的表达升高代表细胞免疫功能的总体水

平增强，而 CD4
＋

/CD8
＋
则与机体免疫功能稳定状态

有关[20-21]。本研究结果显示，治疗后，两组患者的

CD3
＋
、CD4

＋
、CD4

＋
/CD8

＋
水平明显降低，但治疗

组的 CD3
＋
、CD4

＋
、CD4

＋
/CD8

＋
水平高于对照组，

提示康莱特注射液联合贝伐珠单抗治疗晚期非小细

胞肺癌有助于减轻化疗对免疫功能的不利影响。胸

腺指数可反映机体淋巴细胞的繁殖能力，与细胞免

疫功能密切相关。研究发现，与肺癌模型小鼠比较，
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注射康莱特注射液的小鼠胸腺指数更高，这提示康

莱特注射液具有免疫保护作用[22]。此外，治疗组的

不良反应发生率为 51.16%，低于对照组的 72.09%，

提示康莱特注射液联合贝伐珠单抗治疗晚期非小细

胞肺癌不良反应率较低。 

综上所述，康莱特注射液联合贝伐珠单抗治疗

晚期非小细胞肺癌具有较高的疾病控制率，并可改

善肿瘤标志物水平，减轻化疗的不良反应及其对免

疫功能的不利影响。 
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