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摘  要：目的  观察消癌平注射液联合吉西他滨和卡铂治疗ⅢB 和Ⅳ期非小细胞肺癌（NSCLC）的临床疗效。方法  选择

鄂东医疗集团黄石市中心医院 2013年 2月—2015年 1月治疗的ⅢB和Ⅳ期 NSCLC患者 106例，随机分为吉西他滨和卡铂

化疗对照组与消癌平注射液联合吉西他滨和卡铂化疗观察组，每组 53例。比较两组近远期临床疗效以及不良反应。结果  治
疗 4个周期后，观察组的治疗有效率和控制率分别为 39.6%和 77.4%；对照组的有效率和控制率分别为 35.8%和 75.5%，两

组比较差异无统计学意义。观察组白细胞下降、血红蛋白下降和血小板下降率分别为 41.5%、37.7%和 45.3%，显著低于对

照组的 64.2%、62.3%和 69.8%（P＜0.05）。观察组肾功能损伤、肝功能损伤、恶心、呕吐、头晕、头痛、腹泻和便秘发生

率与对照组比较无显著差异。观察组中位生存时间 8.4 月，肿瘤进展时间 5.3 个月，1 年生存率 26.4%；对照组中位生存时

间 7.7 月，肿瘤进展时间 4.2 个月，１年生存率为 11.3%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  消癌平注射液联

合吉西他滨和卡铂治疗ⅢB和Ⅳ期 NSCLC，可以降低化疗药的血液学毒性，提高远期临床疗效。 
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Abstract: Objective  To observe the clinical effect of Xiaoaiping Injection combined with gemcitabine and carboplatin in the 
treatment of IIIB and IV non-small cell lung cancer (NSCLC). Methods  Totally 106 NSCLC patients from Huangshi Central Hospital 
of Edong Medical Group were sellected in this study. The patients were divided into gemcitabine and carboplatin control group (n = 53) 
and Xiaoaiping Injection combined with gemcitabine and carboplatin observation group (n = 53). The clinical efficacy and adverse 
reactions were compared between two groups. Results  After four cycles of treatment, the effective rate and control rate in observation 
group were 39.6% and 77.4%, and those in control group were 35.8% and 75.5%. There was no significant difference between the two 
groups. The decline rates of white blood cells, hemoglobin, and platelet in observation group were 41.5%, 37.7%, and 45.3%, which 
were significantly lower than those of 64.2%, 62.3%, and 69.8% in control group (P < 0.05). There was no significant difference of 
renal function injury, liver function damage, nausea, vomiting, dizziness, headache, diarrhea, and constipation between two groups. In 
observation group, the median survival time was 8.4 months, time to tumor progression was 5.3 months, and 1 year survival rate was 
26.4%. In control group, the median survival time was 7.7 months, time to tumor progression was 4.2 months, and 1 year survival rate 
was 11.3%. There was significant difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Xiaoaiping Injection combined with gemcitabine 
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and carboplatin can reduce the hematologic toxicity of chemotherapy drug in the treatment of IIIB and IV NSCLC, and improve 
long-term clinical outcomes.combined with gemcitabine and carboplatin can reduce the hematologic toxicity of chemotherapy drug in 
the treatment of IIIB and IV NSCLC, and improve long-term clinical outcomes. 
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肺癌是我国发病率和死亡率居第一位的恶性

肿瘤，其中非小细胞肺癌（NSCLC）占肺癌的 80%～
85%[1]，70%～80%NSCLC 患者就诊时已属晚期，

丧失了手术根治的机会，因此姑息性化疗是晚期

NSCLC的主要治疗手段[2]。化疗的目的是延长患者

生存期及提高生活质量，中药注射剂联合化疗是我

国治疗恶性肿瘤的常用方法[3]。消癌平注射液是中

药乌骨藤的提取物制剂，药理研究表明其具有高度

抑制及杀伤肿瘤细胞作用[4]。李清林等[5]使用消癌

平注射液联合吉西他滨和顺铂治疗 NSCLC，结果

认为可以提高患者免疫力，具有提高患者生活质量

和临床疗效的趋势。以铂类为基础的联合用药方案

是 NSCLC 的一线临床治疗方法[6]，本研究探讨了

消癌平注射液联合吉西他滨和卡铂治疗ⅢB和Ⅳ期

NSCLC 的临床疗效及不良反应，为寻找有效的中

西药联合疗法提供依据。 
1  资料与方法  
1.1  一般资料   

选择鄂东医疗集团黄石市中心医院 2013 年 2
月—2015年1月治疗的ⅢB和Ⅳ期NSCLC患者106
例，所有患者均经病理检查确诊，诊断和临床分

期参照《中国原发性肺癌诊疗规范（2015年版）》
[7]。其中男 66例、女 40例，年龄 32～74岁、平

均（60.8±11.4）岁，临床分期为ⅢB 期 63 例，

IV 期 43 例，病理类型鳞癌 39 例、腺癌 54 例、

大细胞 13例。 
排除标准：严重心、肝、肾功能障碍，不能耐

受 2个周期以上的化疗者，出现中枢神经系统的广

泛性转移者，生存期预计小于 6个月者，伴发其他

肿瘤者。 
106 例患者使用随机数字法分为吉西他滨和卡

铂化疗方案对照组和消癌平注射液联合吉西他滨

和卡铂化疗方案观察组，每组 53 例。其中对照组男

34例、女 19例，年龄 32～73岁、平均年龄（61.4±
11.5）岁，临床分期ⅢB期 31 例、Ⅳ期 22例，病

理类型鳞癌 20例、腺癌 26例、大细胞 7例；观察

组男 32 例、女 21 例，年龄 33～74 岁、平均年龄

（60.2±11.4）岁，临床分期ⅢB 期 32 例、Ⅳ期 21

例，病理类型鳞癌 19例、腺癌 28例、大细胞 6例。

两组患者在性别、年龄、临床分期以及病理类型方

面的差异无统计学意义，具有可比性。所有操作均

符合本院伦理委员会的规定，所有患者均知晓本实

验，并签署知情同意书。 
1.2  治疗方法 

对照组使用吉西他滨和卡铂化疗方案：化疗前

1天及当天给予地塞米松（4 mg/次，3次/d）、维生

素 B12（1 mg/d）、叶酸（0.5 mg/d），第 1、8、15
天静脉滴注用吉西他滨（江苏豪森药业有限公司产

品，产品批号 121014，规格 200 mg/支）1 000 mg/m2、
30 min内完成，第 1、8天静脉滴注卡铂（山东齐

鲁制药公司产品，产品批号 121207，规格 100 mg/
支）400 mg/m2，4 周为 1 个化疗周期，共治疗 4
个周期。观察组在对照组的基础上加用消癌平注射

液（南京圣和药业有限公司产品，产品批号

20121122，规格 20 mL/支）20 mL，5%葡萄糖注

射液稀释后静脉滴注，1次/d，连用 15 d为 1个周

期，共治疗 4个周期。 
1.3  临床疗效判定 

按世界卫生组织（WHO）实体瘤疗效评定标准[8]。

完全缓解（CR）：目标病灶完全消失；部分缓解

（PR）：病灶体积至少减少 30%；稳定（SD）：病灶

体积减少不到 30%，增加也不到 20%；进展（PD）：
病灶体积增大 20%以上或出现新病灶。治疗期间根

据 WHO 抗癌药物不良反应评价标准评价不良反

应。疗程结束后所有患者采用电话随访或者门诊随

访 1年，计算 1年生存率[9]。 
有效率=（CR＋PR）/总例数 

控制率=（CR＋PR＋SD）/总例数 

1年生存率=随访满 1年尚存活的病例数/开始随访的病

例数 
1.4  统计学处理 

应用 SPSS 16.0 软件进行统计分析，计数资

料采用 χ2 检验和 Fisher 精确检验，计量资料用

 sx ± 表示，组间比较采用 t 检验，生存资料分析

采用 Kaplan-Meier 方法估算，组间检验水准

α=0.05。 
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2  结果 
2.1  两组近期临床疗效的比较 

治疗 4 个周期后，观察组的有效率和控制率

分别为 39.6%（21/53）和 77.4%（41/53）；对照

组的有效率和控制率分别为 35.8%（19/53）和

75.5%（40/53），两组比较差异无统计学意义，见

表 1。 

2.2  两组治疗不良反应的比较 
观察组白细胞下降、血红蛋白下降和血小板下

降率分别为 41.5%（22/53）、37.7%（20/53）和 45.3%
（24/53），显著低于对照组的 64.2%（34/53）、62.3%
（33/53）和 69.8%（37/53）（P＜0.05）。观察组肾功能

损伤、肝功能损伤、恶心、呕吐、头晕、头痛、腹泻

和便秘发生率与对照组比较无显著性差异。见表 2。 

表 1  治疗 4个周期后两组临床疗效的比较 
Table 1  Comparison of clinic efficacies between two groups 

组别 n/例 CR/例 PR/例 SD/例 PD/例 有效率/% 控制率/% 
对照 53 2 17 21 13 35.8 75.5 
观察 53 3 18 20 12 39.6 77.4 

表 2  两组患者不良反应比较 
Table 2  Comparison of clinic adverse reactions between two groups 

组别 n/例 白细胞下降/例 血红蛋白下降/例 血小板下降/例 肾功能损伤/例 
Ⅰ～Ⅱ期 Ⅲ～Ⅳ期 Ⅰ～Ⅱ期 Ⅲ～Ⅳ期 Ⅰ～Ⅱ期 Ⅲ～Ⅳ期 Ⅰ～Ⅱ期 Ⅲ～Ⅳ期 

对照 53 18 16 19 14 20 17 4 2 
观察 53  12*  10*  11*   9*  13*  11* 6 1 

组别 n/例 肝功能损伤/例 
恶心/例 呕吐/例 头晕/例 头痛/例 腹泻/例 便秘/例 

Ⅰ～Ⅱ期 Ⅲ～Ⅳ期 
对照 53 11 3 17 16 4 5 2 3 
观察 53 13 2 15 15 3 4 3 5 

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

2.3  两组远期临床疗效的比较 
观察组中位生存时间是 8.4 个月，肿瘤进展时

间为 5.3个月，1年生存率为 26.4%（14/53）；对照

组中位生存时间是 7.7 个月，肿瘤进展时间为 4.2
个月，1 年生存率为 11.3%（6/53），两组间比较差

异有统计学意义（P＜0.05）。 
3  讨论 

中医药辅助治疗在改善恶性肿瘤患者临床症

状、提高生存质量、延长生存时间、增加化学药的

化疗疗效，以及配合化疗减毒方面取得了肯定的疗

效。消癌平注射液是以乌骨藤为原料，采用“低温

提取”、“生物分离”及“高科技离子交换萃取”等

现代中药制取工艺，完整保留了药物的活性成分，

具有清热解毒、软坚散结的功效[5]。受精鸡胚实验

显示消癌平注射液可以抑制血管生成[10]，荷瘤小鼠

模型也显示其可以抑制肿瘤血管生成，发挥抗肿瘤

作用[11]。本研究显示治疗 4个周期后，消癌平注射

液观察组的治疗有效率和控制率与对照组均无显著

性差异，说明消癌平注射液对ⅢB 和Ⅳ期 NSCLC
的近期疗效无显著影响，本研究没有观察联合治疗

对患者生活质量的影响，有待以后设计评分量表做

进一步的研究。 
吉西他滨属于二氟核苷类抗癌药[12]，卡铂属于

细胞周期非特异性类药物[13]，两药联用是治疗晚期

NSCLC 的一线常用方案[14]。但化疗药物的毒性往

往会导致正常细胞的损伤，常常阻碍了临床疗效的

发挥，或使患者不耐受，特别是对血液学的毒性作

用[15]。本研究观察到消癌平注射液观察组对患者白

细胞、血红蛋白和血小板的影响显著小于对照组，

非血液学毒性，如肾功能损伤、肝功能损伤、恶心、

呕吐、头晕、头痛、腹泻和便秘，两组间无显著性

差异，说明消癌平注射液对晚期 NSCLC 化疗患者

外周血象可以起到保护作用。本研究显示两组的近

期疗效无显著性差异，但远期疗效分析显示观察组

的中位生存时间、肿瘤进展时间和 1年生存率均优

于对照组。这可能与消癌平注射液降低了化疗药物

的毒副反应有关，是否还有其他机制进而提高远期

临床疗效还有待于进一步研究。至于消癌平是否可

以逆转肿瘤细胞对化疗药物的敏感性，韩淑燕等[4]

的体外细胞学研究已经发现了消癌平对一些耐药的
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肺癌细胞也可以发挥致凋亡作用，这方面需要开展

更多的临床和机制研究。 
总之，本研究显示消癌平注射液联合吉西他滨

和卡铂治疗ⅢB和Ⅳ期 NSCLC，可以减低化疗药物

的血液学毒性，提高远期临床疗效，具有一定的临

床应用价值。 
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