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芪连扶正胶囊联合 TP方案治疗晚期非小细胞肺癌临床观察*

胡永进，冯炜红，王宇鹏

（天津市北辰医院肿瘤科，天津 300000）
摘要：目的 探讨芪连扶正胶囊联合多西他赛 + 顺铂（TP 方案）治疗晚期非小细胞肺癌（NSCLC）的临床疗效。方法 选取医院

2019年 6月至 2020年 12月就诊的 NSCLC 患者 120例，按随机数字表法分为对照组和观察组，各 60例。两组患者均予 TP方案治疗，

观察组患者加予芪连扶正胶囊口服，两组均以 3周为 1疗程，连续治疗 3个疗程，至少随访 12个月。结果 观察组客观缓解率和疾病控

制率分别为 41. 67%和 80. 00%，显著高于对照组的 26. 67%和 70. 00%（P < 0. 05）。治疗后，两组患者 T淋巴细胞亚群中 CD4 +水平及

CD4 + / CD8 + 均显著升高，CD8 + 水平均显著降低，且观察组改善情况均显著优于对照组（P < 0. 05）；两组患者基质金属蛋白酶 2
（MMP - 2）及基质金属蛋白酶 9（MMP - 9）水平均显著降低，且观察组均显著低于对照组（P < 0. 05）。观察组患者血小板计数减少、白

细胞计数减少及肝功能损伤发生率均显著低于对照组（P < 0. 05）。随访 1 年后，观察组累积生存率为 77. 30%，显著高于对照组的

55. 00%（P = 0. 011 < 0. 05）。结论 芪连扶正胶囊联合 TP 方案治疗晚期 NSCLC，可改善患者的免疫功能，降低血清中 MMP - 2 及

MMP - 9水平。
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Clinical Observation of Qilian Fuzheng Capsules Combined with TP Regimen in the Treatment of
Advanced Non - Small Cell Lung Cancer

HU Yongjin，FENG Weihong，WANG Yupeng
（Department of Oncology，Tianjin Beichen Hospital，Tianjin，China 300000）

AbstractAbstract：：Objective To investigate the clinical efficacy of Qilian Fuzheng Capsules combined with docetaxel + cisplatin （TP
regimen） in the treatment of advanced non - small cell lung cancer （NSCLC）. Methods A total of 120 patients with NSCLC
admitted to the hospital from June 2019 to December 2020 were selected and divided into the control group and the observation
group according to the random number table method，with 60 cases in each group. The patients in the two groups were treated with
TP regimen，on this basis，the patients in the observation group were given Qilian Fuzheng Capsules orally. The patients in the two
groups were treated for three consecutive courses with three weeks as a course of treatment，and they were followed up for at least
12 months. Results The objective remission rate（ORR） and disease control rate（DCR） in the observation group were 41. 67%
and 80. 00%，which were significantly higher than 26. 67% and 70. 00% in the control group （P < 0. 05）. After treatment，the
levels of CD4 + and CD4 + / CD8 + of T lymphocyte subsets in the two groups were significantly higher than those before treatment，
while the levels of CD8 + of T lymphocyte subsets in the two groups were significantly lower than those before treatment，and the
improvement in the observation group was significantly better than that in the control group （P < 0. 05）；the levels of matrix
metalloproteinase 2（MMP - 2） and MMP - 9 in the two groups were significantly lower than those before treatment，and the those
in the observation group were significantly lower than those in the control group （P < 0. 05）. The incidence rates of
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thrombocytopenia，leucocyte count reduction and liver function damage in the observation group were significantly lower than those
in the control group（P < 0. 05）. After one year of follow - up，the cumulative survival rate in the observation group was 77. 30%，

which was significantly higher than 55. 00% in the control group （P = 0. 011 < 0. 05）. Conclusion Qilian Fuzheng Capsules
combined with TP regimen can improve the immune function of patients with advanced NSCLC and reduce the levels of serum
MMP - 2 and MMP - 9.
Key wordsKey words：：Qilian Fuzheng Capsules；TP regimen；advanced non - small cell lung cancer；matrix metalloproteinase - 2；matrix
metalloproteinase - 9；clinical efficacy

肺癌是对人体健康和生命威胁最大的恶性肿瘤，

其发病率和病死率增长最快［1］，以非小细胞癌（NSCLC）
常见（约占肺癌的 80%），且NSCLC患者极易发生病灶

转移，预后较差，病死率较高［2］，早期症状不明显，甚至

无任何症状，患者确诊时多已处于疾病晚期，不利于疾

病治疗与预后［3］。此时，临床多采用化学药物治疗（简称

化疗）缓解症状及提高其生存期。紫杉醇（或多西他赛）+
顺铂（TP方案）为临床常用化疗方案，疗效确切，但毒副

作用大，加之长期用药易产生耐药性，应用受限［4］。芪连

扶正胶囊具有解毒化痰、消积散结、扶正抗癌等功效，

其联合化疗可取得较好疗效。基质金属蛋白酶（MMP）
参与了肿瘤细胞突破基底膜屏障发生浸润和转移的过

程，其中血清MMP - 2、MMP - 9的表达水平可进一步

评估患者疗效与预后。因此，本研究中探讨了芪连扶正

胶囊辅助治疗 NSCLC的临床效果，及对患者血清

MMP - 2和MMP - 9水平的影响。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料

纳入标准：年龄 18～80岁；病理组织穿刺活检确诊

Ⅲ期或Ⅳ期 NSCLC；化疗为首选方案；卡氏（KPS）评

分 ≥ 60分。本研究经医院医学伦理委员会批准。

排除标准：伴其他部位恶性肿瘤；无化疗条件；妊

娠期或哺乳期；对本研究拟用药物不耐受。

病例选择与分组：选取医院 2019年 6月至 2020年
12月就诊的NSCLC患者 120例，按随机数字表法分为

观察组和对照组，各 60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方案化疗：第 1天予多西他赛注

射 液（江 苏 恒 瑞 医 药 股 份 有 限 公 司 ，国 药 准 字

H20020543，规格为每支 0. 5 mL∶20 mg）75 mg / m²，加
入 5%葡萄糖注射液 250 mL静脉滴注，第 1～3天予注

射用顺铂（齐鲁制药有限公司，国药准字H37021356，规
格为每支 30 mg）75 mg / m²，加入氯化钠注射液 250 mL
静脉滴注。观察组患者加予芪连扶正胶囊（山东中医药

大学附属医院药剂科，批准号Z0120030239，规格为每粒

0. 3 g），空腹温开水送服，4粒 /次，每天 3次。治疗期间

根据病情进展和患者药物耐受情况适当调整用药。两

组均以 3周为 1个疗程，连续治疗 3个疗程，并随访至少

12个月。

1. 3 观察指标与疗效判定标准

观察指标：抽取患者治疗前 1天及治疗 3个疗程后

的晨起空腹静脉血约 5 mL，常规抗凝离心，取上清液，

检测以下指标。1）免疫功能指标。采用流式细胞法检

测血清T淋巴细胞亚群CD4 +及CD8 +水平，并计算CD4 + /
CD8 +，试剂盒由美国BD公司提供，严格按说明书操作。

2）MMP - 2和MMP - 9水平。采用酶联免疫吸附法检

测，试剂盒由康肽生物科技（北京）公司提供，严格按说

明书操作。

近期疗效［5］：完全缓解（CR），肿瘤病灶完全消失，

且保持 4周；部分缓解（PR），肿瘤病灶缩小幅度不小于

原病灶的 50%，且持续 4周；病情稳定（SD），病灶有所

缩小，但缩小幅度小于原病灶的 50%，维持 4周；疾病

进展（PD），症状无改善，甚至加重，病灶体积增大，或

产生新病灶。客观缓解（OR）= CR + PR，疾病控制

（DC）= CR + PR + SD。
安全性：观察患者治疗期间血小板计数减少、肝功能

损伤、白细胞计数减少、消化道反应等不良反应发生情况。

远期疗效：术后随访1年，观察患者生存情况。

1. 4 统计学处理

采用 SPSS 17. 0统计学软件分析。计量资料以X ± s
表示，组间比较行独立样本 t检验；计数资料以率（%）表

示，行 χ2检验；采用Kaplan - Meier法绘制生存曲线，行

Log - Rank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及图 1。随访 1年后，联合组累

积生存率为 77. 30%，显著高于对照组的 55. 00%，

Log Rank = 6. 476，P = 0. 011 < 0. 05）。
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表1 两组患者一般资料比较（n = 60）
Tab. 1 Comparison of the patients′ general data between the

two groups（n = 60）

组别

观察组

对照组

χ2 / t值
P值

性别

（男 /女，例）

34 / 26
37 / 23
0. 312
0. 577

年龄

（X ± s，岁）

50. 13 ± 7. 38
49. 90 ± 5. 42
0. 161
0. 873

病理类型（例）

腺癌

32
32

鳞癌

23
22
0. 110
0. 945

其他

5
6

肿瘤分期（例）

Ⅲ期

35
36
0. 034
0. 853

Ⅳ期

25
24
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表2 两组患者近期疗效比较［例（%），n = 60］
Tab. 2 Comparison of short - term efficacy between the two

groups［case（%），n = 60］

组别

观察组

对照组

χ2值
P

CR
2（3. 33）
0（0）

PR
23（38. 33）
16（26. 67）

SD
23（38. 33）
26（43. 33）

PD
12（20. 00）
18（30. 00）

OR
25（41. 67）
16（26. 67）
3. 002

> 0. 05

DC
48（80. 00）
42（70. 00）
1. 603

> 0. 05
表3 两组患者免疫功能指标比较（X ± s，n = 60）

Tab. 3 Comparison of immune function indexes between the two
groups（X ± s，n = 60）

组别

观察组

对照组

t值
P值

CD4 +（%）

治疗前

47. 45 ± 5. 22
47. 86 ± 5. 28

0. 428
0. 670

治疗后

58. 32 ± 6. 06*
52. 30 ± 5. 63*

5. 637
0. 000

CD8 +（%）

治疗前

28. 79 ± 3. 06
28. 28 ± 3. 12

0. 904
0. 368

治疗后

22. 52 ± 2. 75*
24. 34 ± 2. 97*

3. 483
0. 001

CD4 + / CD8 +
治疗前

1. 65 ± 0. 20
1. 69 ± 0. 22

1. 095
0. 278

治疗后

2. 59 ± 0. 30*
2. 15 ± 0. 24*

8. 871
0. 000

注：与本组治疗前比较，*P < 0. 05。表4同。

Note：Compared with those before treatment，*P < 0. 05（for
Tab. 3 - 4）.
表4 两组患者血清MMP - 2及MMP - 9水平比较（X ± s，

ng / mL，n = 60）
Tab. 4 Comparison of serum MMP - 2 and MMP - 9 levels

between the two groups（X ± s，ng / mL，n = 60）

组别

观察组

对照组

t值
P值

MMP - 2
治疗前

109. 01 ± 11. 23
108. 88 ± 11. 26

0. 063
0. 950

治疗后

73. 64 ± 8. 35*
85. 57 ± 9. 13*

7. 469
0. 000

MMP - 9
治疗前

433. 72 ± 51. 33
440. 48 ± 50. 76

0. 725
0. 470

治疗后

273. 46 ± 30. 76*
331. 52 ± 37. 18*

9. 320
0. 000

表5 两组患者不良反应发生情况比较［例（%），n = 60］
Tab. 5 Comparison of the incidence of adverse drug reactions

between the two groups［case（%），n = 60］

组别

观察组

对照组

χ2值
P值

血小板计数减少

22（36. 67）
35（58. 33）
5. 650
0. 018

白细胞计数减少

24（40. 00）
38（63. 33）
6. 544
0. 011

肝功能损伤

8（13. 33）
19（31. 67）
5. 780
0. 016

消化道反应

8（13. 33）
6（10. 00）
0. 319
0. 570

3 讨论

NSCLC早期症状轻微甚至无症状，诊断困难，确诊

患者中 30%～40%已处于晚期，无法手术切除，临床主

要采取放射治疗（简称放疗）、化疗［6］。临床常采用TP方
案化疗，效果确切，但对正常细胞也有一定的杀伤力，

且长期化疗疗效会下降，需联合其他治疗［7］。张遂亮

等［8］的研究显示，参芪扶正注射液联合最佳支持治疗可

显著减轻NSCLC患者的临床症状，降低肿瘤标志物水

平，提高患者生存质量。本研究结果显示，观察组患者

的OR和DC情况均显著优于对照组；术后随访 1年，观

察组累积生存率也显著高于对照组；与既往研究结果［9］

一致，表明芪连扶正胶囊辅助治疗晚期NSCLC可提高

患者的生存率，疗效较好。

当疾病进展较快、预后很差时，CD4 + / CD8 + 降
低［10 - 11］。本研究结果显示，治疗后两组患者CD4 +水平

及 CD4 + / CD8 +均显著升高，CD8 +水平均显著降低，且

观察组改善效果均显著优于对照组，表明化疗基础上

加用芪连扶正胶囊可纠正 NSCLC患者的免疫系统紊

乱，改善各项免疫指标。MMP - 2为锌蛋白酶，可分解细

胞外基质组分，在肿瘤血管形成与生长过程中发挥重

要作用，可作为疗效评价的辅助指标［12］。MMP - 9是降

解基膜与细胞外基质的主要酶，可促进血管生成及肿

瘤生长，调节细胞迁移［13］。本研究结果显示，两组患者

治疗后MMP - 2、MMP - 9水平均显著低于治疗前，且

观察组降低更显著，表明芪连扶正胶囊辅助治疗可进

一步降低NSCLC患者MMP - 2、MMP - 9水平。分析原

因，多西他赛为新一代紫杉醇类抗肿瘤药物，有利于形

成稳定的非功能性维管束，还可破坏肿瘤细胞的有丝

分裂，临床常用于实体瘤治疗，效果显著［14］。顺铂为广

谱抗肿瘤药物，可结合细胞的 DNA抑制其有丝分

裂［15］。芪连扶正胶囊中，黄芪可补中益气、益卫固表，为

君药；连翘可清热解毒、消肿散结，莪术可破血行气、化

瘀消肿、消积止痛，二者共为臣药，与黄芪配伍可兼治

扶助正气、祛瘀化痰；清半夏、天南星散结消肿、清热化

痰，白花蛇舌草、蜈蚣、全蝎、壁虎通络止痛、攻毒散结，

女贞子可增强免疫力、保护肝脏，上述诸药共为佐药。

诸药联用，共同发挥消积散结、化痰解毒、扶正抗癌之

功效［16 - 17］。两种治疗方案作用机制不同，可协同作用，

增强抗肿瘤作用，进而增强患者免疫力。观察组患者肝

功能损伤及血液毒性不良反应发生率均显著低于对照

组，可能是因为联合治疗可降低化疗类药物的使用剂

量，从而减轻药物所带来的毒副作用。

综上所述，芪连扶正胶囊联合TP方案治疗晚期NSCLC，
可改善患者的免疫功能，降低血清MMP - 2及MMP - 9
水平。
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图1 两组患者生存情况比较

Fig. 1 Comparison of patients′ survival situation between the two
groups
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