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鸦胆子油乳联合多西紫杉醇＋顺铂方案治疗非小细胞肺癌临床评价

黎 鹏，肖志伟，林丽珠△

（广州中医药大学第一附属医院肿瘤中心，广东广州５１００００）
摘要：目的探讨鸦胆子油乳注射液联合多西紫杉醇＋顺铂（ＤＰ）化学治疗方案治疗非小细胞肺癌牗ＮＳＣＬＣ 牘的临床疗效。方法将医院
２０１５年６月至２０１７年７月收治的ＮＳＣＬＣ患者６７例随机分为对照组牗 ３３例牘和观察组牗 ３４例牘，对照组患者采用ＤＰ方案，３周为１个
周期，重复４个周期；观察组患者在对照组治疗基础上静脉滴注鸦胆子油乳注射液３０ ｍＬ ＋ ０． ９％氯化钠注射液２５０ ｍＬ，１次／日，
连用１５ ｄ，３周为１个周期，重复４个周期。结果观察组患者的治疗总有效率为７３． ５３％，明显高于对照组的４２． ４２％ 牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘。治
疗后，两组患者ＣＤ３ ＋，ＣＤ４ ＋和ＣＤ４ ＋ ／ ＣＤ８ ＋水平均显著升高牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘，且明显高于对照组牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘；ＣＤ８ ＋水平明显低于治疗前，且显
著低于对照组牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘；观察组患者的生活质量改善率为８５． ２９％，明显高于对照组的６０． ６１％ 牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘；观察组与对照组不良反
应发生率分别为８． ８２％和１８． １８％，差异显著牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘。结论鸦胆子油乳联合ＤＰ方案治疗ＮＳＣＬＣ疗效确切，可提高患者免疫力，
减轻药物毒副作用，值得临床推广。
关键词：鸦胆子油乳；非小细胞肺癌；疗效
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非小细胞肺癌（ＮＳＣＬＣ）约占肺癌的８０％，目前的
标准化治疗方案多用含铂类药物化学治疗（简称化疗），
可改善大部分患者生存状况，但其毒性反应较大，使接
受治疗患者的免疫能力下降，多数患者不能耐受规范化
疗程犤 １ － ２ 犦。标准化疗后的效果与预期存在较大差距，并
不利于延长患者的生存期，且部分患者化疗效果不佳，
病情继续进展犤 ３ 犦。目前，ＮＳＣＬＣ的治疗已进入综合治疗
时期，大量临床研究证明，中西医结合治疗方案大多数
肿瘤行之有效，中医药在治疗过程中起到了减毒增效的
作用，对提高ＮＳＣＬＣ患者的免疫功能效果显著，能明显

改善患者生存质量犤 ４ 犦。鸦胆子油乳可减轻化疗药物对骨
髓的抑制，延长患者的生存期，提高生活质量，具有改
善骨髓造血功能，提高机体免疫力的作用犤 ５ 犦。本研究中
采用邪胆子油乳注射液联合ＤＰ化疗方案治疗ＮＳＣＬＣ，
探讨其疗效，寻找最佳治疗方案，为该领域的研究发展
提供参考。现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

纳入标准：西医诊断参照《临床疾病诊断与疗效判
定标准》中肺癌的诊断标准犤 ６ 犦，中医辨证参照《中国原发
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组别
观察组（ｎ ＝ ３４）
对照组（ｎ ＝ ３３）
ｔ ／ χ２值
Ｐ值

性别
（男／女，例）
１９ ／ １５
１７ ／ １６
０． １２８
０． ７２０

年龄
（Ｘ ± ｓ，岁）
５４． ３４ ± ２． １８
５４． ０９ ± ２． ２５
０． ４６２
０． ６４６

病程
（Ｘ ± ｓ，年）
３． ４７ ± ０． ４５
３． ２０ ± ０． ６４
１． ９９２
０． ０５１

Ⅲ期
１４
１５
０． １２５
０． ７２４

Ⅳ期
２０
１８
０． １２５
０． ７２４

鳞癌
１０
１２
０． ３６７
０． ５４５

腺癌
２４
２１
０． ３６７
０． ５４５

观察组牗 ｎ ＝ ３４ 牘
对照组牗 ｎ ＝ ３３ 牘
ｔ值
Ｐ值

治疗前
５２． ０９ ± １． ８１
５２． ６８ ± １． ３９
１． ６５４
０． １０４

治疗后
５４． ８１ ± ２． ２４＃△

４４． ６５ ± １． ０１＃

４． １８３
＜ ０． ００１

治疗前
３３． ８２ ± １． ３５
３３． ４７ ± １． ８８
０． ８７３
０． ３８６

治疗后
３４． ３０ ± ２． ５１＃△

２９． ５２ ± １． ６２＃

９． ２８９

治疗前
２５． ５６ ± １． ０１
２５． ０３ ± １． １３
２． ０２２
０． ０７４

治疗后
２２． ５２ ± ０． ８４＃△

２５． ７９ ± １． ５３
１０． ７９９

治疗前
１． ３６ ± ０． ８１
１． ３２ ± ０． ４８
０． ２４０
０． ８１１

治疗后
１． ４６ ± ０． ０４＃△

１． ０１ ± ０． ９６＃

２． ６９１
０． ０１１

表１ 两组患者一般资料比较
肺癌分期（例） 疾病类型（例）

注：与本组治疗前比较，＃ Ｐ ＜ ０． ０５；与对照组治疗后比较，△ Ｐ ＜ ０． ０５。

组别 ＣＤ３ ＋ 牗％ 牘 ＣＤ４ ＋ 牗％ 牘 ＣＤ８ ＋ 牗％ 牘 ＣＤ４ ＋ ／ ＣＤ８ ＋
表３ 两组患者Ｔ淋巴细胞亚群表达水平比较（Ｘ ± ｓ）

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％）犦

注：与对照组比较，χ２ ＝ ６． ６６１， Ｐ ＝ ０． ００９ ＜ ０． ０５。

组别
观察组牗 ｎ ＝ ３４ 牘
对照组牗 ｎ ＝ ３３ 牘

ＣＲ
９（２６． ４７）
４（１２． １２）

ＰＲ
１０（２９． ４１）
６（１８． １８）

ＳＤ
６（１７． ６５）
４（１２． １２）

ＰＤ
９（２６． ４７）
１９（５７． ５８）

总有效
２５ 牗７３． ５３ 牘

１４ 牗４２． ４２ 牘

性肺癌诊疗规范（２０１５年版）》犤 ７ 犦；均经细胞病理学或组
织病理学证实，确诊为原发性ＮＳＣＬＣ；ＫＰＳ评分＞ ６５分；
遵守医学实验伦理学原则，患者及其家属自愿签署知情
同意书。

排除标准：试验前２个月进行化疗等特殊治疗或服
用对本研究观察产生影响的药物；预计生存期不足６个
月；合并其他恶性肿瘤、神经系统疾病等；对试验所用药
物过敏。

病例选择与分组：选取我院肿瘤中心２０１５年６月
至２０１７年７月收治的ＮＳＣＬＣ患者６７例，采用随机数字
表法分为观察组牗３４例牘和对照组牗３３例牘。两组患者一般
资料比较，差异无统计学意义牗 Ｐ ＞０． ０５牘，具有可比性。详
见表１。
１． ２ 方法

两组患者均常规予护肝、护胃、水化利尿、止吐等常
规治疗。对照组患者采用多西紫杉醇＋顺铂（ＤＰ）方案，
即第１天静脉滴注多西紫杉醇注射液牗杭州赛诺菲安万
特民生制药有限公司，国药准字Ｊ２００９０１０４，规格为每
支２０ ｍｇ 牘７５ ｍｇ ／ ｍ２ ＋ ０． ９％氯化钠注射液２５０ ｍＬ，给药
前予注射用地塞米松磷酸钠牗海南通用康力制药有限公
司，国药准字Ｈ２００６０７７９，规格为每支５ ｍｇ牘５ ｍｇ静脉注
射预防过敏反应，第１，２，３天静脉滴注顺铂２５ ｍｇ ／ ｍ２ ＋
０． ９％氯化钠注射液５００ ｍＬ，３周为１个周期，重复４个
周期。观察组患者在对照组治疗基础上同时静脉滴注
鸦胆子油乳注射液牗广州白云山明兴制药有限公司，
国药准字Ｚ４４０２１３２５，规格为每支１０ ｍＬ 牘 ３０ ｍＬ ＋
０． ９％氯化钠注射液２５０ ｍＬ，１次／日（早餐后１ ｈ），连
用１５ ｄ，间隔１周，３周为１个周期，重复４个周期。
１． ３ 观察指标与疗效判定标准

Ｔ淋巴细胞亚群表达量：治疗前后早上９牶 ００ ～ １０牶 ００
采集肘静脉血５ ｍＬ，立即静置离心分离血清，取上层血

清，采用ＡＵ５８００型全自动生化分析仪牗贝克曼库尔特
公司牘检测ＣＤ３ ＋，ＣＤ４ ＋，ＣＤ８ ＋水平和ＣＤ４ ＋ ／ ＣＤ８ ＋，用酶
联免疫吸附（ＥＬＩＳＡ）法检测。

生活质量：采用ＫＰＳ评分评价，０分表示死亡，１００
分表示无症状及体征，评分越高代表生活质量越高。提
高，评分增加大于１０分；稳定，评分减少低于１０分；下
降，评分减少超过１０分。以前两者合计为改善。

不良反应犤 ２ 犦：记录抗癌药物毒性表现。
临床疗效犤 ７ 犦：完全缓解（ＣＲ），局部肿瘤病变消失，

临床症状及体征恢复明显；部分缓解（ＰＲ），肿瘤目标病
灶直径总和减少３０％以上，临床症状及体征有改善；稳
定（ＳＤ），肿瘤目标病灶直径总和减少０ ～ ３０％，未出现
新病灶，临床症状及体征未出现恶化亦未明显改善；恶
化（ＰＤ），肿瘤目标病灶最大直径总和增长不低于２０％，
出现新病灶，临床症状及体征明显加重，预计生存周期
缩短。以前三者合计为总有效。
１． ４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ １９． ０统计软件处理。计数资料行χ２检
验；计量资料如符合正态性、方差齐性则行ｔ检验，如不
符合正态分布则行Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验。Ｐ ＜ ０． ０５为差异
有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表４。观察组出现２例消化道反应，
１例骨髓抑制，未出现脏器功能损害等不良反应；对照
组出现３例消化道反应，１例骨髓抑制，２例肝肾功能损
害。两组均无因用药而死亡的病例。观察组与对照组不

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ



４５

Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８年８月５日第２７卷第１５期
Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． １５牞 Ａｕｇｕｓｔ ５牞 ２０１８

表４ 两组患者生活质量比较犤例（％）犦

注：与对照组比较，χ２ ＝ ５． １９５， Ｐ ＝ ０． ０２２ ＜ ０． ０５。

组别
观察组牗 ｎ ＝ ３４ 牘
对照组牗 ｎ ＝ ３３ 牘

提高
１４（４１． １８）
３（９． ０９）

稳定
１５（４４． １２）
１７（５１． ５２）

降低
５（１４． ７１）
１３（３９． ３９）

改善
２９ 牗８５． ２９ 牘

２０ 牗６０． ６１ 牘

良反应发生率分别为８． ８２％和１８． １８％，差异显著牗 χ２ ＝
４． ４２５，Ｐ ＜０． ０５牘。

３ 讨论
ＤＰ方案与吉西他滨＋顺铂牗ＧＰ方案牘是中晚期肺

癌患者常用方案，但长期的化疗使患者机体功能严重
损害，如严重的胃肠道反应、肝肾功能损害、骨髓抑制
等犤 ８ 犦。ＤＰ方案虽然疗效佳，对肿瘤的抑制显著，但其毒
副作用较大犤９犦。长期研究表明，抗癌药物联合应用，靶向治
疗肿瘤细胞以减轻对正常细胞的损伤已成为研究热点，
中西医联合治疗是目前治疗肿瘤行之有效的方案犤 １０ 犦。

中医对肺癌的理解基于临床表现与发病特点，与此
对应的基本原则是认知上的正虚邪实和治疗上的扶正
和祛邪犤 １１ 犦。中医辨证施治从整体上调整身体健康，提高
自身免疫力。鸦胆子油乳属于纯中药抗癌药物，用石油
醚在鸦胆子中提取，其成分中的代谢性抗癌剂油酸可以
靶向针对肿瘤细胞分化的Ｇ０，Ｇ１，Ｇ２，Ｓ，Ｍ期，抑制细胞
分化，对肿瘤细胞ＤＮＡ，ＲＮＡ及蛋白质合成也有显著抑
制作用，达到杀伤肿瘤细胞的目的犤１２ 犦。鸦胆子油乳在减轻
铂类＋多西紫杉醇化疗的不良反应中效果显著，还可缓
解机体的骨髓抑制状态，升高白细胞，增强免疫力犤１３ － １４ 犦。
本研究中观察组患者的总有效率明显高于对照组患者。

既往研究显示，正常情况下，机体的ＣＤ４ ＋ ／ ＣＤ８ ＋维
持平稳，肺癌患者ＣＤ３ ＋，ＣＤ４ ＋ Ｔ淋巴细胞水平降低，
ＣＤ８ ＋ Ｔ淋巴细胞水平升高，以细胞免疫功能障碍为主，
ＣＤ４ ＋ ／ ＣＤ８ ＋比值较正常偏低。鸦胆子油乳中的油酸有显
著的抗癌活性，可在肿瘤细胞周围黏附较长时间，增加
抗癌药物渗入肿瘤细胞的机会，从而杀伤肿瘤细胞，还
可增进机体的细胞免疫和体液免疫功能，提高骨髓造血
能力。本研究结果显示，治疗后，观察组患者ＣＤ３ ＋，ＣＤ４ ＋
和ＣＤ４ ＋ ／ ＣＤ８ ＋表达水平均显著升高，明显高于对照组
患者。ＣＤ８ ＋水平明显低于对照组患者。表明联用鸦胆子
油乳较好地保护了机体的Ｔ淋巴细胞功能，增加机体的
抗炎、清除能力，这可能与鸦胆子油乳中的黄芪多糖、
刺五加多糖调节机体免疫，降低铂类＋多西紫杉醇对
免疫的增强作用有关。根据ＫＰＳ评分，观察组患者对于
二者联用效果较满意，生活质量显著提高牗 χ２ ＝ ５． １９５，
Ｐ ＝ ０． ０２２ 牘。本研究结果提示，鸦胆子油乳配合ＤＰ方案
不影响化疗方案，且可减轻毒副作用。

综上所述，鸦胆子油乳联合ＤＰ方案治疗ＮＳＣＬＣ
疗效确切，可提高自身免疫力，改善患者生存质量，减轻

药物毒副作用，值得临床推广。
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ＭＣＦ － ７ Ｈｏｒｍｏｎｅ Ｄｅｐｅｎｄｅｎｔ Ｂｒｅａｓｔ Ｃａｎｃｅｒ Ｃｅｌｌｓ犤Ｊ犦 ． Ａｎｎ Ｔｈｏｒａｃ
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犤１４ 犦 Ｙａｎｇ ＬＨ，Ｚｈａｎｇ Ｆ，Ｗａｎｇ ＬＺ． Ｔｈｅ ｉｎｈｉｂｉｔｏｒｙ ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ ｔｅｍｏｚｏｌｏ
ｍｉｄｅ ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｗｉｔｈ Ｂｒｕｃｅａｊａｖａｎｉｃａ ｏｉｌ ｏｎ ｇｌｉｏｍａ ＳＫＭＧ － ４
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牗收稿日期：２０１７ － １２ － ２８ 牘
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