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参芪扶正注射液联合ＴＰ方案治疗非小细胞肺癌术后临床观察

龚玉爱，舒诚荣△，王汉姣，韩 琦
（湖北省咸宁市中心医院·湖北科技学院附属第一医院肿瘤科，湖北 咸宁 ４３７１００）

摘要：目的 探讨参芪扶正注射液联合 ＴＰ方案治疗非小细胞肺癌（ＮＳＣＬＣ）术后的疗效及对患者免疫功能和肿瘤标志物的影响。
方法 选取医院２０１４年１月至２０１７年１月收治的 ＮＳＣＬＣ术后患者 ８４例，按随机数字表法分为研究组和对照组，各４２例。两组患者
均予 ＴＰ方案牗多西他赛 ＋顺铂牘治疗，研究组患者加用参芪扶正注射液。两组均以２１ｄ为１个疗程，共治疗４个疗程。结果 研究组患

者疾病控制率（ＤＣＲ）、临床获益率（ＲＲ）分别为８８．０９％和７３．８１％，显著高于对照组的６６．６７％和５０．００％（Ｐ＜０．０５）。与治疗前比较，
两组患者治疗后的血清癌胚抗原（ＣＥＡ）、细胞角蛋白１９可溶性片段（ＣＹＦＲＡ２１－１）及神经元特异烯醇化酶（ＮＳＥ）水平均显著降低，且
研究组上述指标均显著优于对照组牗Ｐ＜０．０５牘；研究组患者治疗后的 ＣＤ３＋，ＣＤ４＋，ＣＤ８＋，ＣＤ４＋／ＣＤ８＋无显著变化（Ｐ＞０．０５），对照组患
者治疗后的 ＣＤ３＋，ＣＤ４＋，ＣＤ４＋／ＣＤ８＋显著降低（Ｐ＜０．０５）。研究组患者恶心呕吐、白细胞减少的发生率显著低于对照组（Ｐ＜０．０５）；研
究组与对照组术后复发转移率无显著差异（７．１４％比 ４．７６％，χ２＝０．２１３，Ｐ＝０．６４５＞０．０５）。结论 参芪扶正注射液可调节 ＮＳＣＬＣ术
后患者机体的免疫功能，减少化疗相关不良反应。

关键词：参芪扶正注射液；ＴＰ化疗方案；非小细胞肺癌；免疫功能；肿瘤标志物
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组别

研究组

对照组

χ２ ／ｔ值

Ｐ值

性别

（男 ／女，例）

３０／１２
２９／１３
０．０５７
０．８１１

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

５８．３１±７．６０
５６．６２±８．１０
０．９８６
０．３２７

Ⅰ期

１９
１８

Ⅱ期

１７
１６
０．３４３
０．８４２

ⅢＡ期

６
８

鳞癌

２１
２１

腺癌

１８
１９
０．０４８
０．８２７

大细胞癌

３
２
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ｃｒｅａｓｅｄａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＜０．０５）．Ｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆｎａｕｓｅａ，ｖｏｍｉｔｉｎｇａｎｄｌｅｕｋｏｐｅｎｉａｉｎｔｈｅｓｔｕｄｙｇｒｏｕｐｗａｓｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｌｏｗｅｒｔｈａｎ
ｔｈａｔｉｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（Ｐ＜０．０５）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｈｅｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅａｎｄｍｅｔａｓｔａｓｉｓｒａｔｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｓｔｕｄｙｇｒｏｕｐ
ａｎｄｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（７．１４％ ｖｓ．４．７６％，χ２＝０．２１３，Ｐ＝０．６４５＞０．０５）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ ＳｈｅｎｑｉｆｕｚｈｅｎｇＩｎｊｅｃｔｉｏｎｃａｎｒｅｇｕｌａｔｅｔｈｅｉｍ
ｍｕｎｅｆｕｎｃｔｉｏｎｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈＮＳＣＬＣａｆｔｅｒｏｐｅｒａｔｉｏｎａｎｄｒｅｄｕｃｅｔｈｅａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｉｎｄｕｃｅｄｂｙｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ＳｈｅｎｑｉｆｕｚｈｅｎｇＩｎｊｅｃｔｉｏｎ；ＴＰｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙｒｅｇｉｍｅｎ；ｎｏｎ－ｓｍａｌｌｃｅｌｌｌｕｎｇｃａｎｃｅｒ；ｉｍｍｕｎｅｆｕｎｃｔｉｏｎ；ｔｕｍｏｒｍａｒｋｅｒｓ

表１ 两组患者一般资料比较（ｎ＝４２）

ＴＮＭ分期（例） 病理类型（例）

肺癌为最常见的呼吸系统恶性肿瘤，５年生存率仅
为 ２０．９９％犤１犦，约 ７０％的病理类型为非小细胞肺癌
（ＮＳＣＬＣ）犤２犦。对于Ⅰ期、Ⅱ期及ⅢＡ期的 ＮＳＣＬＣ，首选外
科手术治疗犤３犦，且辅助化学治疗牗简称化疗牘能有效改善
预后犤４犦。但化疗药物具有细胞毒性，化疗后可出现严重

不良反应。中医药配合化疗具有增效减毒作用犤５犦，参芪

扶正注射液主要含党参、黄芪，能影响血管内皮生长因

子通路的信号转导、影响肿瘤细胞嘌呤嘧啶代谢过程，

以及逆转肺癌细胞对顺铂的耐药性犤６犦。本研究中观察了

ＮＳＣＬＣ术后患者予参芪扶正注射液联合 ＴＰ方案的疗
效。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：符合中华医学会《临床诊疗指南肿瘤分

册》犤７犦诊断标准；经胸部ＣＴ、核磁共振牗ＭＲＩ牘等影像学及
术后病理学检查确诊为Ⅰ～ⅢＡ期 ＮＳＣＬＣ犤８犦；心、肝、肾
等功能正常。本研究经医院医学伦理委员会批准，患者

及其家属均签署知情同意书。

排除标准：晚期转移，如向骨、脑等脏器转移；其他

恶性肿瘤；急性感染性疾病、心脑血管疾病、血液系统疾

病及精神疾病等；接受放射治疗牗简称放疗牘或分子靶向
治疗；不能按规定疗程用药，无法判定药物疗效；试验过

程中自动退出或失访。

病例选择与分组：选取医院２０１４年１月至２０１７年
１月收治的 ＮＳＣＬＣ术后患者８４例，按随机数字表法分
为研究组和对照组，各 ４２例。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

两组患者均予 ＴＰ化疗方案：第 １天静脉滴注多西
他赛注射液（江苏恒瑞医药股份有限公司，国药准字

Ｈ２００２０５４３，规格为每瓶 ０．５ｍＬ∶２０ｍｇ）７５ｍｇ／ｍ２，用
２５０ｍＬ５％葡萄糖注射液混合后使用；第 １～３天静脉

滴注注射用顺铂（齐鲁制药有限公司，国药准字

Ｈ２００２３４６０，规格为每支 １０ｍｇ）７５ｍｇ／ｍ２，用 ２５０ｍＬ
０．９％氯化钠注射液混合后使用。研究组患者在此基础
上，于化疗第１天静脉滴注参芪扶正注射液（丽珠集团
利民制药厂，国药准字Ｚ１９９９００６５，规格为每瓶２５０ｍＬ）
２５０ｍＬ，每天 １次。两组均以 ２１ｄ天为 １个疗程，共
４个疗程。治疗过程中常规利尿、水化处理，予昂丹司琼
片（福安药业集团宁波天衡制药有限公司，国药准字

Ｈ２００５７２５９，规格为每片８ｍｇ）止吐，出现骨髓抑制时予
重组人粒细胞集落刺激因子（四环生物制药有限公司，

国药准字 Ｓ２００２００５１，规格为每支 １５０μｇ∶０．６ｍＬ）。治
疗结束后，随访１年。
１．３ 观察指标及疗效判定标准

观察指标：治疗前后抽取患者清晨空腹外周静脉血

各 ４ｍＬ，以 Ｎａｖｉｏｓ１０ＣＯＬＯＲＳ２ＬＡＳＥＲ型流式细胞仪
（美国 ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ公司）检测 Ｔ淋巴细胞亚群
牗ＣＤ３＋，ＣＤ４＋，ＣＤ８＋牘水平，并计算ＣＤ４＋／ＣＤ８＋，试剂盒购
自美国 ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ公司。应用化学发光免疫法检
测血癌胚抗原（ＣＥＡ）、细胞角蛋白 １９可溶性片段
（ＣＹＦＲＡ２１－１）及神经元特异烯醇化酶（ＮＳＥ）３种肿瘤
标志物水平。试剂盒购自北京华科泰生物技术有限公司。

疗效判定犤９犦：完全缓解（ＣＲ），病灶消失且无新发病
灶；部分缓解（ＰＲ），肿瘤最大径缩小 ３０％以上，无新发
病灶；疾病进展（ＰＤ），出现新病灶或肿瘤最大径增大
２０％以上；其他情况为病情稳定（ＳＤ）。疾病控制率
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４８

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１９年１１月２０日 第２８卷第２２期
Ｖｏｌ．２８牞Ｎｏ．２２牞Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０牞２０１９

研究组

对照组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

６８．２８±４．３５
６７．３０±５．５７
０．０５８
０．９５４

治疗后

２６．１１±３．３０

３２．０６±３．７５

２．３５８
０．０２３

治疗前

５６．５３±４．１２
５５．２８±４．６０
０．０６７
０．９４６

治疗后

１９．３３±２．６５

２２．２１±２．７８

２．１２４
０．０３９

治疗前

２５．０２±９．８９
２４．２５±８．０３
０．３４１
０．７３４

治疗后

８．６７±２．１２

１３．２５±４．０３

３．４５１
０．００１

组别

研究组

对照组

χ２值

Ｐ值

ＣＲ牗例牘

１５
１０

ＰＲ牗例牘

１６
１１

ＰＤ牗例牘

５
１４

ＳＤ牗例牘

６
７

ＤＣＲ牗％牘

８８．０９
６６．６７
５．５０９
０．０１９

ＲＲ牗％牘

７３．８１
５０．００
５．０４８
０．０２５

组别

研究组

对照组

χ２值

Ｐ值

恶心呕吐

７牗１６．６７牘

１５牗３５．７１牘

３．９４１
０．０４７

白细胞减少

１２牗２８．５７牘

２２牗５２．３８牘

４．９４１
０．０２６

血小板减少

２牗４．７６牘

３牗７．１４牘

０．２１３
０．６４５

贫血

７牗１６．６７牘

６牗１４．２９牘

０．０９１
０．７６３

肝肾功能损害

１牗２．３８牘

２牗４．７６牘

０．３４６
０．５５７

静脉炎

１牗２．３８牘

０牗０牘

１．０１２
０．３１４

脱发

９牗２１．４３牘

７牗１６．６７牘

０．３０９
０．５７８

ＣＥＡ ＣＹＦＲＡ２１－１ ＮＳＥ

ＣＤ３＋牗％牘 ＣＤ４＋牗％牘 ＣＤ８＋牗％牘 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋
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组别

表３ 两组患者血清肿瘤标志物水平比较（Ｘ±ｓ，ｎｇ／ｍＬ，ｎ＝４２）

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。表４同。

表２ 两组患者临床疗效比较牗ｎ＝４２牘（ＤＣＲ）＝（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ）／（ＣＲ＋ＰＲ＋ＰＤ＋ＳＤ），临床获
益率（ＲＲ）＝（ＣＲ＋ＰＲ）／（ＣＲ＋ＰＲ＋ＰＤ＋ＳＤ）。

安全性及预后：观察治疗期间不良反应／事件发生
情况及复发和转移情况。

１．４ 统计学处理
采用 ＳＰＳＳ２２．０统计学软件分析。计数资料以率

（％）表示，行 χ２检验；计量资料以 Ｘ±ｓ表示，行 ｔ检验。
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表 ２至表 ５。研究组术后 ３，１１个月出现局
部复发各１例，术后 ７个月出现远处转移１例；对照组
术后 ４，５个月出现局部复发各 １例，无远处转移病例；
均为男性。两组术后复发转移率无显著差异（７．１４％比
４．７６％，χ２＝０．２１３，Ｐ＝０．６４５＞０．０５）。

３ 讨论

ＮＳＣＬＣ确诊时多已是晚期，死亡率较高犤１０犦。外科手

术是首选治疗手段，常需联合化疗、放疗改善远期生存

率犤１１犦。目前以铂类为基础的化疗是术后治疗 ＮＳＣＬＣ的
首选，但化疗药物可降低机体免疫功能，应注意避免。

中医理论认为，肺部肿瘤的发生和发展与正气虚

衰、邪毒侵肺、痰湿内聚等相关。由于正气虚衰，脏腑功

能失调，肺失宣降，血行受阻成瘀，津液化为痰，痰瘀导

致肺络阻塞，进而形成肿块。临床以化痰散结、扶正祛

邪、活血化瘀等理念进行辨证论治，效果较好犤１２－１３犦。如

本研究中所用参芪扶正注射液的成分党参便有补脾益

气、滋阴润燥、补血生津功效。

本研究结果显示，研究组的 ＤＣＲ和 ＲＲ均明显高
于对照组，且研究组患者治疗后的血清 ＣＥＡ、
ＣＹＦＲＡ２１－１及 ＮＳＥ水平下降程度均较对照组更明
显。提示参芪扶正注射液联合 ＴＰ化疗方案治疗ＮＳＣＬＣ
术后患者临床疗效更好，能明显降低血清肿瘤标志物水

平。该结论与文献犤１４犦报道一致。本研究结果显示，两组
术后复发转移率无显著差异，可能与样本量少、随访时

间短有关，有待进一步研究。研究组治疗后的免疫功能

指标牗ＣＤ３＋，ＣＤ４＋，ＣＤ８＋，ＣＤ４＋／ＣＤ８＋牘明显优于对照组，
提示加用参芪扶正注射液能进一步改善机体免疫功能。

其原因可能为黄芪党参可通过促进Ｔ淋巴细胞增殖，从
而增强细胞免疫和体液免疫犤１４－１５犦。研究组患者恶心呕

吐、白细胞减少等不良反应发生率更低，表明联合用药

可能有助于减少化疗引起的不良反应。

综上所述，参芪扶正注射液可调节 ＮＳＣＬＣ术后患
者机体的免疫功能，减少化疗相关不良反应。
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表４ 两组患者 Ｔ淋巴细胞亚群水平比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝４２）

组别

研究组

对照组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

５４．１０±７．０１
５５．２４±７．２８
０．２３８
０．８１３

治疗后

５６．０４±４．３３
４２．１４±５．６３

３．５８７
０．００１

治疗前

３７．６７±３．５２
３８．６０±３．２２
０．２２５
０．８２３

治疗后

３４．４７±１．３１
２５．６６±３．３１

１６．０３９
０．０００

治疗前

３１．２７±３．６０
３６．１０±３．５２
１．２４７
０．２１９

治疗后

３５．８１±９．２７
３７．０１±４．２３
１．０１４
０．３１６

治疗前

１．２０±０．２８
１．１７±０．３０
０．８５３
０．３９８

治疗后

１．０３±０．１６
０．６８±０．１２

２．３４０
０．０２４


