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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Ⅲ_ 和Ⅳ期非小细胞肺癌（kpCiC）的临床疗效。方法= =选择

鄂东医疗集团黄石市中心医院 OMNP年 O月—OMNR年 N月治疗的Ⅲ_和Ⅳ期 kpCiC患者 NMS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 RP例。比较两组近远期临床疗效以及不良反应。结果= =治
疗 Q个周期后，观察组的治疗有效率和控制率分别为 PVKSB和 TTKQB；对照组的有效率和控制率分别为 PRKUB和 TRKRB，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 QNKRB、PTKTB和 QRKPB，显著低于对

照组的 SQKOB、SOKPB和 SVKUB（m＜MKMR）。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 UKQ 月，肿瘤进展时间 RKP 个月，N 年生存率 OSKQB；对照组中位生存时

间 TKT 月，肿瘤进展时间 QKO 个月，１年生存率为 NNKPB，两组比较差异有统计学意义（m＜MKMR）。结论= =消癌平注射液联

合吉西他滨和卡铂治疗Ⅲ_和Ⅳ期 kpCiC，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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AbstractW= lbjective= = qo= observe= the= cäinicaä= effect= of= uiaoaipinÖ= fnjection= combined= with= Öemcitabine= and= carbopäatin= in= the=
treatment=of=fff_=and=fs=nonJsmaää=ceää=äunÖ=cancer=EkpCiCFK=jethods= = qotaääy=NMS=kpCiC=patients=from=euanÖshi=Centraä=eospitaä=
of=bdonÖ=jedicaä=droup=were=seääected=in=this=studyK=qhe=patients=were=divided=into=Öemcitabine=and=carbopäatin=controä=Öroup=En Z=RPF=
and=uiaoaipinÖ=fnjection=combined=with=Öemcitabine=and=carbopäatin=observation=Öroup=En Z=RPFK=qhe=cäinicaä=efficacy=and=adverse=
reactions=were=compared=between=two=ÖroupsK=oesults= =After=four=cycäes=of=treatmentI=the=effective=rate=and=controä=rate=in=observation=
Öroup=were=PVKSB=and=TTKQBI=and=those=in=controä=Öroup=were=PRKUB=and=TRKRBK=qhere=was=no=siÖnificant=difference=between=the=two=
ÖroupsK=qhe=decäine=rates=of=white=bäood=ceääsI=hemoÖäobinI=and=päateäet=in=observation=Öroup=were=QNKRBI=PTKTBI=and=QRKPBI=which=
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renaä=function=injuryI=äiver=function=damaÖeI=nauseaI=vomitinÖI=dizzinessI=headacheI=diarrheaI=and=constipation=between=two=ÖroupsK=fn=
observation=ÖroupI=the=median=survivaä=time=was=UKQ=monthsI=time=to=tumor=proÖression=was=RKP=monthsI=and=N=year=survivaä=rate=was=
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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（kpCiC）占肺癌的 UMB～
URBxNz，TMB～UMBkpCiC 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

kpCiC的主要治疗手段xOz。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xPz。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xQz。李清林等xRz使用消癌

平注射液联合吉西他滨和顺铂治疗 kpCiC，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 kpCiC 的一线临床治疗方法xSz，本研究探讨了

消癌平注射液联合吉西他滨和卡铂治疗Ⅲ_和Ⅳ期

kpCiC 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。=
N= =资料与方法= =
NKN= =一般资料= = =

选择鄂东医疗集团黄石市中心医院 OMNP 年 O
月—OMNR年N月治疗的Ⅲ_和Ⅳ期kpCiC患者NMS
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（OMNR年版）》
xTz。其中男 SS例、女 QM例，年龄 PO～TQ岁、平

均（SMKU±NNKQ）岁，临床分期为Ⅲ_ 期 SP 例，

fs 期 QP 例，病理类型鳞癌 PV 例、腺癌 RQ 例、

大细胞 NP例。=
排除标准：严重心、肝、肾功能障碍，不能耐

受 O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 S个月者，伴发其他

肿瘤者。=
NMS 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 RP 例。其中对照组男

PQ例、女 NV例，年龄 PO～TP岁、平均年龄（SNKQ±
NNKR）岁，临床分期Ⅲ_期 PN 例、Ⅳ期 OO例，病

理类型鳞癌 OM例、腺癌 OS例、大细胞 T例；观察

组男 PO 例、女 ON 例，年龄 PP～TQ 岁、平均年龄

（SMKO±NNKQ）岁，临床分期Ⅲ_ 期 PO 例、Ⅳ期 ON

例，病理类型鳞癌 NV例、腺癌 OU例、大细胞 S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。=
NKO= =治疗方法=

对照组使用吉西他滨和卡铂化疗方案：化疗前

N天及当天给予地塞米松（Q=mÖL次，P次Ld）、维生

素 _NO（N= mÖLd）、叶酸（MKR= mÖLd），第 N、U、NR
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 NONMNQ，规格 OMM=mÖL支）N=MMM=mÖLmO、
PM= min内完成，第 N、U天静脉滴注卡铂（山东齐

鲁制药公司产品，产品批号 NONOMT，规格 NMM=mÖL
支）QMM= mÖLmO，Q 周为 N 个化疗周期，共治疗 Q
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

OMNONNOO，规格 OM= miL支）OM= mi，RB葡萄糖注

射液稀释后静脉滴注，N次Ld，连用 NR=d为 N个周

期，共治疗 Q个周期。=
NKP= =临床疗效判定=

按世界卫生组织（tel）实体瘤疗效评定标准xUz。

完全缓解（Co）：目标病灶完全消失；部分缓解

（mo）：病灶体积至少减少 PMB；稳定（pa）：病灶

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

据 tel 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 N年，计算 N年生存率xVz。=
有效率Z（Co＋mo）L总例数=

控制率Z（Co＋mo＋pa）L总例数=

N年生存率Z随访满 N年尚存活的病例数L开始随访的病

例数=
NKQ= =统计学处理=

应用 pmpp= NSKM 软件进行统计分析，计数资

料采用 χO 检验和 cisher 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 hapäanJjeier 方法估算，组间检验水准

α=0.05。=
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O= =结果=
OKN= =两组近期临床疗效的比较=

治疗 Q 个周期后，观察组的有效率和控制率

分别为 PVKSB（ONLRP）和 TTKQB（QNLRP）；对照

组的有效率和控制率分别为 PRKUB（NVLRP）和

TRKRB（QMLRP），两组比较差异无统计学意义，见

表 N。=

OKO= =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 QNKRB（OOLRP）、PTKTB（OMLRP）和 QRKPB
（OQLRP），显著低于对照组的 SQKOB（PQLRP）、SOKPB
（PPLRP）和 SVKUB（PTLRP）（m＜MKMR）。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 O。=

表= N= =治疗 Q个周期后两组临床疗效的比较=
qable=N= = Comparison=of=clinic=efficacies=between=two=groups=

组别= nL例= CoL例= moL例= paL例= maL例= 有效率LB= 控制率LB=
对照= RP= O= NT= ON= NP= PRKU= TRKR=
观察= RP= P= NU= OM= NO= PVKS= TTKQ=

表= O= =两组患者不良反应比较=
qable=O= = Comparison=of=clinic=adverse=reactions=between=two=groups=

组别 nL例 白细胞下降L例= 血红蛋白下降L例= 血小板下降L例= 肾功能损伤L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= RP= NU= NS= NV= NQ= OM= NT= Q= O=
观察= RP= = NOG= = NMG= = NNG= = = VG= = NPG= = NNG= S= N=

组别 nL例 肝功能损伤L例=
恶心L例= 呕吐L例= 头晕L例= 头痛L例= 腹泻L例= 便秘L例=

Ⅰ～Ⅱ期= Ⅲ～Ⅳ期=
对照= RP= NN= P= NT= NS= Q= R= O= P=
观察= RP= NP= O= NR= NR= P= Q= P= R=

与对照组比较：Gm＜MKMR 
Gm Y=MKMR vs=controä=Öroup=

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

间为 RKP个月，N年生存率为 OSKQB（NQLRP）；对照

组中位生存时间是 TKT 个月，肿瘤进展时间为 QKO
个月，N 年生存率为 NNKPB（SLRP），两组间比较差

异有统计学意义（m＜MKMR）。=
P= =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xRz。受精鸡胚实验

显示消癌平注射液可以抑制血管生成xNMz，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xNNz。本研究显示治疗 Q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Ⅲ_ 和Ⅳ期 kpCiC
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xNOz，卡铂属于

细胞周期非特异性类药物xNPz，两药联用是治疗晚期

kpCiC 的一线常用方案xNQz。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xNRz。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 kpCiC 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 N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xQz

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Ⅲ_和Ⅳ期 kpCiC，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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