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非小细胞肺癌（ｎｏｎ － ｓｍａｌｌ ｃｅｌｌ ｌｕｎｇ ｃａｎｃｅｒ，ＮＳＣＬＣ）
是肺癌最常见的组织学类型，目前的标准化治疗方案多
为用含铂类化学治疗（简称化疗）药物治疗，虽可改善大
部分患者生存状况，但毒性反应较大，使患者免疫能力
下降，化疗后效果与预期存在较大差距，不利于延长患
者的生存期犤 １ 犦。因此，在分子水平上探寻不良反应更少、
更高效的治疗药物，同时利用综合治疗理念作为指导，
是治疗ＮＳＣＬＣ的新途径。靶向药物吉非替尼适应
ＮＳＣＬＣ治疗的新需求，具有不良反应小、患者耐受性高
等特点，可有效抑制癌组织生长转移，加速癌细胞凋亡，
但单用效率不高，原发性耐药等问题始终存在犤 ２ 犦。大量

的临床数据证明，中西医结合对大多数肿瘤的治疗行之
有效，可减毒增效，可提高患者免疫功能，能明显改善患
者生存质量犤 ３ 犦。本研究中观察了中药艾迪注射液联合吉
非替尼治疗ＮＳＣＬＣ的疗效及对肿瘤标志物的影响犤 ４ 犦，
现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

诊断标准：西医参照《临床疾病诊断与疗效判定标
准》犤 １ 犦中肺癌的诊断标准；有低热、气促、咳嗽、血痰、食
欲不振、体质量减轻等症状；Ｘ线摄片检查阳性；癌细胞
学检查发现癌细胞。中医辨证参照《中国原发性肺癌诊

艾迪注射液联合吉非替尼对非小细胞肺癌患者
肿瘤标志物的影响

汪桃利，欧阳郴生，杨丽娜，陈 钟，古宏晖
（广州中医药大学第四临床医学院，广东深圳５１８０３３）

摘要：目的探讨艾迪注射液联合吉非替尼治疗非小细胞肺癌（ｎｏｎ － ｓｍａｌｌ ｃｅｌｌ ｌｕｎｇ ｃａｎｃｅｒ，ＮＳＣＬＣ）的疗效及对血清肿瘤标志物的影响。
方法选取２０１６年６月至２０１７年９月医院肿瘤内科收治的ＮＳＣＬＣ患者１０３例，随机分为对照组牗 ５１例牘和观察组牗 ５２例牘。对照组患
者单纯给予吉非替尼口服治疗，观察组患者给予艾迪注射液联合吉非替尼治疗。结果治疗后，观察组疾病控制率及有效率均明显优于
对照组（Ｐ ＜ ０． ０５）；观察组炎性因子犤白细胞介素２（ＩＬ － ２）、白细胞介素１２（ＩＬ － １２）和γ干扰素（ＩＦＮ － γ）犦水平均明显高于对照组（Ｐ ＜
０． ０５），肿瘤标志物犤癌胚抗原（ＣＥＡ）、肿瘤抗原１２５（ＣＡ１２５）及血管内皮生长因子（ＶＥＧＦ）犦水平均明显低于对照组（Ｐ ＜ ０． ０５）；两组均
无严重不良反应，组间不良反应发生率比较无明显差异（Ｐ ＞ ０． ０５）。结论艾迪注射液联合吉非替尼治疗ＮＳＣＬＣ疗效明显，对肿瘤标志
物影响较大，能提高治疗有效率及患者的免疫功能。
关键词：艾迪注射液；吉非替尼；非小细胞肺癌；疗效；肿瘤标志物；免疫功能
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表１ 两组患者一般资料比较
项目

性别（男／女，例）
平均年龄（Ｘ ± ｓ，岁）
平均病程（Ｘ ± ｓ，年）
临床分期（例） Ⅲ期

Ⅳ期
病理分型（例） 鳞癌

腺癌

观察组（ｎ ＝ ５２）
３０ ／ ２２

５４． ３４ ± ７． １８
３． ４７ ± １． ４５
１４
３８
１０
４２

对照组（ｎ ＝ ５１）
２７ ／ ２４

５６． ０９ ± ７． ２５
３． ２０ ± １． ６４
１７
３４
１２
３９

χ２ ／ ｔ值
０． ２３５
１． ２６９
１． ３７０

０． ５０３

０． ２８３

Ｐ值
０． ６２８
０． ２０８
０． １７４

０． ４７８

０． ５９５

疗规范（２０１５年版）》，主要症状为刺激性干咳、胸痛、原
有呼吸道症状加重等；次要症状有尿短赤、口苦等；观察
舌脉，舌苔黄腻、舌质发暗、脉象弦、数；凡是符合主要症
状２项及以上且符合次要症状１项，基本符合舌苔脉象
者即可诊断犤 ５ 犦。

纳入标准：符合上述诊断标准，且均经细胞病理学
或组织病理学证实，确诊为原发性ＮＳＣＬＣ；卡氏生活质
量牗ＫＰＳ牘评分＞ ６５分；遵守医学实验伦理学原则，经与
患者和家属沟通，自愿签订知情同意书。

排除标准：试验前２个月进行化疗等特殊治疗或服
用会对影响观察的药物；预计生存期不足６个月；合并
其他恶性肿瘤、神经系统等疾病；对试验所用药物过敏。

病例选择与分组：选取２０１６年６月至２０１７年９月
我院收治的１０３例ＮＳＣＬＣ患者，采用随机号码表法分
为观察组牗 ５２例牘和对照组牗 ５１例牘。两组患者一般资料
比较，差异无统计学意义（Ｐ ＞ ０． ０５），具有可比性。详见
表１。

１． ２ 方法
两组患者均维持吸氧等常规治疗。对照组用温开水

送服吉非替尼片（ＡｓｔｒａＺｅｎｅｃａ ＵＫ Ｌｉｍｉｔｅｄ，进口药品注
册证号Ｊ２０１４０１４２，规格为每片０． ２５ ｇ）２５０ ｍｇ，每天
１次（中午餐后１ ｈ），连续使用１５ ｄ为１个疗程。观察组
在对照组治疗基础上同时静脉滴注艾迪注射液（贵州益
佰制药股份有限公司，国药准字Ｚ５２０２０２３６，规格为每
支１０ ｍＬ）８０ ｍＬ，加入０． ９％氯化钠注射液，每天１次
（早餐后１ ｈ），１５ ｄ为１个疗程。两组患者均在２，４，６个
疗程时复查病灶变化，治疗至肿瘤有所进展或患者不能
忍受而终止。
１． ３ 观察指标与疗效评价标准

血清肿瘤标志物：治疗前后采集静脉血５ ｍＬ，静置
离心分离血清，如需保存于－ ２０ ℃冰箱待测。采用电化
学发光方法，使用美国贝克曼库尔特ＵｎｉＣｅｌＤｘＩ ８００化
学发光免疫分析仪，测定患者血清癌胚抗原（ＣＥＡ）、肿
瘤抗原１２５（ＣＡ１２５）表达量。采用酶联免疫吸附测定法
（ＥＬＩＳＡ）测定血管内皮生长因子（ＶＥＧＦ）表达量，试剂
盒由上海纪宁实业公司提供，严格按试剂盒说明操作。

疾病相关症状进展：依据肺癌症状量表（ＬＣＳＳ研究
量表）犤 ６ 犦，评分标准，观察相关主要症状如胸痛、气促、体
质量等方面的变化，评分增长大于２５分视为症状明显
改善。

炎性因子表达量：治疗前后早上９：００ ～ １０：００采集
肘静脉血５ ｍＬ，静置离心分离血清，取上层血清统一检
测，采用ＥＬＩＳＡ法检测患者白细胞介素２（ＩＬ － ２）、白细
胞介素１２（ＩＬ － １２）和γ干扰素（ＩＦＮ － γ）表达水平。试
剂盒由上海纪宁实业公司提供。

药品不良反应：依据参照世界卫生组织（ＷＨＯ）药
品不良反应评价方法判定，治疗期间进行常规化验检
查，记录抗癌药物毒性表现。

临床疗效：参照《中国原发性肺癌诊疗规范（２０１５
年版）》实体瘤标准评价疗效。完全缓解，局部肿瘤病变
消失，临床症状及体征恢复明显；部分缓解，肿瘤目标病
灶直径总和减少３０％以上，临床症状及体征恢复有所
成效；稳定，肿瘤目标病灶直径总和减少３０％以内，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，肿瘤目标病灶最大直径总和增长不小于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。疾病控制＝完全缓解＋部分缓解＋稳定；有效＝完
全缓解＋部分缓解。
１． ４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ２１． ０统计学软件分析。计量资料以均数±
标准差（Ｘ ± ｓ）表示，行ｔ检验；计数资料以率（％）表示，
行χ２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。两组均未出现病灶脱落、脏器
损伤等严重不良反应，无停止治疗或死亡病例。观察组
与对照组各出现１例腹泻反应，不良反应发生率分别为
１． ９０％和１． ９６％。组间比较，差异无统计学意义（χ２ ＝
０． ９４１，Ｐ ＞ ０． ０５）。
３ 讨论

肺癌中晚期患者被疾病折磨导致自身免疫功能下
降，新陈代谢缺乏活力，无论是病症的摧残还是药物的
毒副作用都会对患者的预计生存周期造成严重影响犤 ７ 犦。
因此，提高患者免疫力、促进新陈代谢也是治疗必不可
少的一环。

随着分子医药学的发展，靶向治疗已成为目前临
床研究和治疗的热点犤 ８ 犦。在晚期ＮＳＣＬＣ的治疗上，吉
非替尼等小分子酪氨酸激酶抑制剂（ＥＧＦＲ － ＴＫＩ）可
作用于表皮生长因子受体（ＥＧＦＲ），达到阻滞细胞增
殖信号传导，抑制癌细胞分裂增殖的目的，最终实现
肿瘤细胞加速凋亡犤 ９ 犦。虽然吉非替尼的毒副反应并不
大，但其高原发耐药性，导致大多数患者对其反应率
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ＩＬ － ２ ＩＬ － １２ ＩＦＮ － γ

ＣＥＡ（μｇ ／ Ｌ） ＣＡ１２５（Ｕ ／ ｍＬ） ＶＥＧＦ（ｎｇ ／ Ｌ）

观察组（ｎ ＝ ５２）
对照组（ｎ ＝ ５１）
ｔ值
Ｐ值

治疗前
１４１． ９１ ± １８． １３
１４３． ６１ ± １７． ９９

０． ５７９
０． ５６３

治疗后
１７７． ３０ ± １６． ５１

１６７． ８１ ± １７． ２４

３． ０７３
０． ００３

治疗前
２１． ５６ ± ７． ０２
２２． ３６ ± ６． ５３
０． ７７９
０． ４３８

治疗后
１３． ６２ ± ５． ７２

２２． １５ ± ６． ８７
７． ０１０
０． ０００

治疗前
３３． ８５ ± ３． ２８
３４． ２４ ± ３． ４０
１． ６９１
０． ０９４

治疗后
６． ０４ ± １． ６４

１５． ５４ ± １． ７６

４６． ７８２
０． ２６８

观察组（ｎ ＝ ５２）
对照组（ｎ ＝ ５１）
ｔ值
Ｐ值

治疗前
６１． ８２ ± ７． ３５
６２． ０９ ± ７． ８１
０． ７２５
０． ４７０

治疗后
７１． ３０ ± ７． ５１

６７． ８１ ± ７． ２４

２． ９００
０． ００５

治疗前
５１． ７７ ± ６． ８８
５１． ２８ ± ６． ３９
０． ８４６
０． ３９９

治疗后
６７． ５２ ± ６． ６２

５８． ６５ ± ７． ０１

７． ０００
０． ０００

治疗前
５２． ７６ ± ６． ８１
５３． ２２ ± ６． ４８
０． ３５１
０． ７２６

治疗后
７３． ４６ ± ８． ０４

５５． ０１ ± ５． ９６
１３． ７８２
０． ２６８

表２ 两组患者疗效比较犤例（％）犦
组别

观察组（ｎ ＝ ５２）
对照组（ｎ ＝ ５１）

完全缓解
３（５． ７７）
１（１． ９６）

部分缓解
１８（３４． ６２）
１０（１９． ６１）

稳定
２３（４４． ２３）
２０（３９． ２２）

恶化
８（１５． ３８）
２０（３９． ２２）

疾病控制
４４（８４． ６２）
３１（６０． ７８）

有效
２１（４０． ３８）
１１（２１． ５７）

注：与对照组比较，χ２ ＝ ７． ３８７，４． ２５７，Ｐ ＝ ０． ００７，０． ０３９。
表３ 两组患者治疗前后炎性因子表达水平比较（Ｘ ± ｓ，ｎｇ ／ Ｌ）

表４ 两组患者治疗前后血清肿瘤标志物变化比较（Ｘ ± ｓ）

组别

组别

注：与本组治疗前比较，Ｐ ＜ ０． ０５。表４同。
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不足２０％，降低了其利用率与有效治疗率犤 １０ 犦。长期研
究表明犤 １１ 犦，中西医联合治疗是目前治疗肿瘤的有效方
案。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。艾迪注射液具有明显逆转人体多药耐药
性的作用，同时成分中的人参、黄芪等可提高人体免
疫能力，人参、斑蝥更是可刺激白细胞增多，提高患者
生存质量犤 １２ 犦。

本研究结果显示，艾迪注射液联合吉非替尼治疗对
肿瘤标志物的表达水平有明显影响，观察组肿瘤标志物
表达水平明显低于治疗前与对照组。肿瘤标志物是衡量
肿瘤疾病发展的主要指标，其中ＣＥＡ存在于肿瘤细胞
细胞膜表面，显著降低意味着肿瘤细胞的转移与增殖得
到抑制；ＣＡ１２５多为浆液性肿瘤的标志物，在正常组织
中并不存在，显著降低意味着肿瘤细胞的凋亡；ＶＥＧＦ
是最有效的促血管生长因子，它为肿瘤细胞的生长与转
移提供了营养环境，显著降低意味着断绝了肿瘤细胞的
生长空间，使肿瘤细胞不能形成有效扩散犤 １３ 犦。免疫功能
的执行主要依赖白细胞，人体内ＩＬ － ２，ＩＬ － １２，ＩＦＮ － γ
可以刺激白细胞的灭癌活性，因此可以作为免疫功能
检测的指标。观察组ＩＬ － ２，ＩＬ － １２，ＩＦＮ － γ水平均明
显高于对照组和治疗前，说明艾迪注射液联合吉非替
尼对肿瘤患者具有提高免疫力、修复自身免疫功能的
作用。

综上所述，艾迪注射液联合吉非替尼能对ＮＳＣＬＣ
的治疗增效，提高患者自身免疫力及生存质量。
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