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会 / 家庭状况的评分均高于对照组，可见，益脾清肺经验方标

本兼治、攻补兼施，其谨守病机，治疗肺脾气虚证中晚期非小

细胞肺癌患者疗效确切，能显著提高患者的生活质量。观察组

患者经治疗后，CA125、CEA、NSE 等肿瘤标志物水平显著

降低，笔者认为服用该方可提高机体免疫力，降低肿瘤细胞的

增殖速度、促进肿瘤细胞凋亡、增加对肿瘤细胞的细胞毒作用

等是其起效的主要作用机制，值得在临床推广运用。
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吉非替尼联合鸦胆子油乳注射液治疗老年晚期非小细胞肺癌临床研究
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［摘要］ 目的：观察吉非替尼联合鸦胆子油乳注射液治疗老年晚期非小细胞肺癌 （NSCLC） 患者的临床疗效。方法：将 76 例

老年晚期 NSCLC 患者随机分为 2 组各 38 例，对照组单用吉非替尼片进行治疗，观察组在对照组治疗的基础上加以鸦胆子油乳注

射液治疗，2 组患者均治疗 2 月。观察 2 组患者治疗前后的 T 细胞群因子水平、卡氏功能状态 （KPS） 评分改善情况、副反应发生

情况和随访 1 年的生存情况。结果：观察组疾病控制率和有效率均高于对照组 （P ＜ 0.05）。治疗后，2 组 CD3+、CD4+、自然杀伤

（NK） 细胞水平及 CD4+/CD8+值均较治疗前下降 （P ＜ 0.05），观察组各指标值均高于对照组 （P ＜ 0.05）。观察组治疗后生存质量提

高率高于对照组，减少率低于对照组，差异均有统计学意义 （P ＜ 0.05）。2 组副反应发生率比较，差异无统计学意义 （P ＜ 0.05）。
观察组 1 年生存率为 57.89%，与对照组的 42.11%比较，差异有统计学意义 （P ＜ 0.05）。结论：采用吉非替尼联合鸦胆子油乳注射

液治疗老年晚期 NSCLC 患者能有效提高临床疗效，提高患者的免疫功能和改善患者的生存质量，且不增加毒副反应，是一种安

全、有效的治疗方案。
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非小细胞肺癌(NSCLC)为肺癌常见类型，发病率高，约占

肺癌的 80% ，由于其癌细胞生长分裂速度慢，在早期无明显

症状，不易发现，所以约有 75% 的患者发现时已处于晚期或

转移，不仅治疗难度大，且临床治疗效果也不理想[1]。尤其是

对于老年晚期 NSCLC 患者，存在化疗不耐受情况，因此，寻

求一种毒副作用小、可显著改善患者生存质量的新方法成为了

临床研究热点。本研究将吉非替尼联合鸦胆子油乳应用于老年

晚期 NSCLC 患者的治疗，效果满意，现报道如下。
1 临床资料

1.1 纳入标准 经细胞学或病理学检查明确诊断为 NSCLC，

且为首诊；年龄 60～75 岁；TNM 分期为Ⅲ～Ⅳ期；血常规、
心电图检查结果均无异常；预计生存期≥3 月；卡氏功能状态

评分(KPS 评分)≥60 分；知情同意，并书面签署知情同意书。
1.2 排除标准 合并其他肿瘤的患者；肿瘤脑转移患者；治

疗中断和失访的患者。
1.3 一般资料 将本院于 2013 年 10 月—2014 年 10 月收治

的 76 例老年晚期 NSCLC 患者作为研究对象。运用随机数字

表法将 76 例患者分为 2 组。对照组 38 例，男 20 例，女 18

例；年龄 60～73 岁，平均(68.52±5.63)岁；TNM 分期：Ⅲ期

16 例，Ⅳb 期 22 例；病理：腺癌 19 例，鳞癌 11 例，腺鳞癌

8 例。观察组男 22 例，女 16 例；年龄 62～75 岁，平均

(67.38±5.53)岁；癌症分期：Ⅲ期 18 例，Ⅳb 期 20 例；病

理：腺癌 20 例，鳞癌 11 例，腺鳞癌 7 例。2 组性别、年龄、
癌症分期以及病理类型比较，差异均无统计学意义(P＞0.05)，

具有可比性。
2 治疗方法

2.1 对照组 单用吉非替尼片(英国 AstraZeneca KK；注册证

号：H20090759)治疗，口服，每天 250 mg，30 天为 1 个治

疗周期。
2.2 观察组 在对照组治疗基础上联合 30 mL 鸦胆子油乳注

射液(沈阳药大药业有限责任公司)加入 0.9% 氯化钠注射液

250 mL 静脉注射，每天 1 次，15 天为 1 疗程。
2 组患者均于治疗 2 月后评价疗效。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①T 细胞群因子水平：治疗前后用流式细胞

仪检测。②记录 KPS 评分的改善情况。提高：治疗后提高 10

分及以上；稳定：提高 10 分以内；减少：下降。③治疗期间

及治疗后随访记录 2 组患者的毒副反应情况；④每月随访 1

次，记录 2 组患者的 1 年生存率。
3.2 统计学方法 运用 SPSS20.0 软件处理研究数据。计数

资料以率表示，行 χ2 检验；计量资料以(x±s)表示，用 t 检验。
P＜0.05 说明差异有统计学意义。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准[2] 完全缓解(CR)：病灶完全消失，无新病灶出

现，临床指标正常且维持 4 周以上；部分缓解(PR)：病灶较治

疗前缩小 30% 以上，且维持 4 周以上；稳定(SD)：病灶较治

疗前缩小 30% 以下，维持 4 周以上；进展(PD)：以上指标均

未达到。疾病控制(DCR)=CR+PR+SD，有效(RR)=CR+PR。
4.2 2 组疗效比较 见表 1。观察组疾病控制率和有效率均高

于对照组(P＜0.05)。

表 1 2 组疗效比较 例

与对照组比较，①P ＜ 0.05

4.3 2 组治疗前后细胞免疫功能比较 见表 2。治疗后，2 组

CD3+、CD4+、自然杀伤(NK)细胞水平及 CD4+/CD8+ 值均较治

疗 前 下 降 (P＜0.05)， 观 察 组 各 指 标 值 均 高 于 对 照 组 (P＜
0.05)，提示鸦胆子油乳注射液可以减轻吉非替尼对机体免疫

的抑制作用。

表 2 2组治疗前后细胞免疫功能比较(x±s，n=38)

与治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，②P ＜
0.05

4.4 2 组治疗后生存质量情况比较 见表 3。观察组治疗后生

存质量提高率高于对照组，减少率低于对照组，差异均有统计

学意义(P＜0.05)。

表 3 2 组治疗后生存质量情况比较 例(%)

与对照组比较，①P ＜ 0.05

4.5 2 组副反应情况比较 见表 4。2 组副反应主要为腹泻和

皮肤干燥，给予对症治疗后均缓解，无不良反应不耐受停药患

者，2 组副反应发生率比较，差异无统计学意义(P＞0.05)。

表 4 2 组副反应情况比较 例

4.6 2 组生存率比较 截止最后 1 次随访时间 (2015 年 12

月)，2 组患者均成功获得随访。观察组患者 1 年生存率为

57.89% ，与对照组的 42.11% 比较，差异有统计学意义(χ2=

4.980，P＜0.05)。

组 别

观察组

对照组

n
38
38

CR
0
0

PR
17
9

SD
11
10

PD
10
19

RR(%)
44.74①

21.05

DCR(%)
73.68①

50.00

组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

CD3+(%)
54.15±2.86
40.56±3.90①②

55.35±2.57
36.07±3.15①

CD4+(%)
40.54±3.63
26.56±2.90①②

39.98±3.03
23.64±2.77①

CD4+/CD8+

1.22±0.18
0.94±0.12①②

1.21±0.20
0.83±0.09①

NK细胞(%)
25.54±3.36
15.68±2.98①②

24.02±3.55
13.28±8.23①

组 别

观察组

对照组

n
38
38

提高

22(57.89)①

16(42.1 1 )

稳定

9(23.68)
10(26.32)

减少

7(18.42)①

12(31 .58)

组 别

观察组

对照组

腹泻

2
2

皮疹

2
2

痤疮

1
2

皮肤干燥

3
2

瘙痒

4
3

合计[例(%)]
12(31 .58)
11(28.95)
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5 讨论

老年晚期 NSCLC 患者生存质量差，采用化疗虽然可延长

生存期，但化疗为无选择性细胞毒药物，在有效杀伤肿瘤细胞

的同时，也会对人体正常细胞造成影响，且长期治疗会增加耐

药性，容易出现胃肠道反应、骨髓抑制以及肝肾功能损害等副

作用[3]。此外，老年患者多合并有多种内科疾病，存在化疗不

耐受情况。因此，当前对于老年晚期 NSCLC 患者的治疗主要

以减少药物副作用和提高生存质量为主要目的。
中医学发展历史悠久，在肺癌的治疗上也有丰富的经验。

肺癌归属于中医学胸痛、肺积、咯血等范畴，认为病机在于正

气亏损，或饮食不节，或情志内伤，或劳逸过度，导致血、
气、火热、痰、毒、湿胶结于体内，日久不散成块[4]。正虚邪

实为肺癌基本病机，病理表现主要为痰瘀毒结，正虚乃肺癌发

病之基础，肺阴亏虚乃发病病机，在早期主要表现为气阴两

虚，中晚期表现为阴虚内热，老年晚期患者则表现为阴阳两

虚[5]。从中医学角度看，化疗属于“攻伐”、“热毒”的范畴，

会耗气伤津、损伤腑脏。因此笔者认为，对于化疗的老年晚期

NSCLC 患者，治疗应加以清热解毒、调养脏腑之方。
中药鸦胆子又名苦参子，味苦、性寒凉，有清热解毒、腐

蚀赘疣以及止痢截疟等功效 [6]。鸦胆子油乳注射液为中药制

剂，主要成分是从成熟的鸦胆子果实中提炼研制而成，其治疗

NSCLC 的主要功效为：①可抑制肿瘤血管生成。徐翔等[7]研究

发现，鸦胆子油乳能显著降低人非小细胞肺癌细胞(A549 细

胞)、血管内皮生长因子(VEGF)的分泌和表达，从而有效抑制

肿瘤血管生成，起到杀死肿瘤细胞作用；②张晓娇等[8]将不同

质量浓度的鸦胆子油乳作用于人大细胞肺癌细胞(NCI- H460)

细胞，发现鸦胆子油乳对 caspase- 3 有活化作用，可诱导

NCI- H460 细胞凋亡，从而抑制 NCI- H460 的增殖，起到抗

癌效果；③提高细胞免疫功能。刘继明[9]发现给予常规化疗联

合鸦胆子油乳治疗的观察组 T 细胞和 NK 细胞均低于对照组。
本研究结果显示，观察组治疗后的 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+

及 NK 细胞下降幅度均低于对照组，提示在吉非替尼化疗基础

上加以鸦胆子油乳注射液治疗，辅助性 T 细胞和 NK 细胞活性

增强，鸦胆子油乳注射液可提高患者的免疫功能。
本研究结果亦显示，观察组治疗有效率和疾病控制率分别

达到了 44.74%、73.68% ，与对照组的21.05%、50.00% 比

较，均显著提高。这与苏琼等[10]的研究结果一致，提示吉非替

尼联合鸦胆子油乳注射液治疗老年晚期 NSCLC 可显著提高治

疗效果。观察组治疗后的 KPS 评分高于对照组，提示吉非替

尼联合鸦胆子油乳注射液治疗较单独吉非替尼治疗更能改善生

存质量。在毒副反应上，2 组患者均主要表现为腹泻和皮肤干

燥，但 2 组副反应发生率并无统计学差异，提示联合应用鸦

胆子油乳注射液治疗不会增加毒副反应。观察组患者的 1 年

生存率高于对照组，提示鸦胆子油乳注射液协助化疗可提高患

者短期生存率。
综上所述，采用吉非替尼联合鸦胆子油乳注射液治疗老年

晚期 NSCLC 患者能有效提高临床疗效，提高患者的免疫功能

和改善患者的生存质量，且不增加毒副反应，是一种安全、有

效的治疗方案。但本研究样本量较少，随访时间不长，还需扩

大样本量和延长随访时间，进一步探讨鸦胆子油乳注射液治疗

NSCLC 的疗效。
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