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摘 要 目的：观察三胶扶正合剂联合紫杉醇、奈达铂同步放化疗治疗局部晚期非小细胞肺癌的疗效与安全性。方法：选择我院

2015年1月－2017年1月局部晚期非小细胞肺癌患者68例，按随机数字表法分为对照组和观察组，各34例。对照组患者给予紫

杉醇注射液135 mg/m2，静脉滴注 ，d1+注射用奈达铂75 mg/m2，静脉滴注，d3，21 d为1个周期，共2个周期；行常规分割调强放疗，每

次2 Gy，每周5次，共60～70 Gy；放疗结束后继续给予原方案化疗2个周期。观察组患者在对照组治疗的基础上给予三胶扶正合

剂 250 mL/d，分3次服用，至治疗结束。观察两组患者的临床疗效，治疗前后营养指标[体质量指数（BMI）、血清前白蛋白（PAB）、

血清白蛋白（ALB）、血红蛋白（Hb）]、肿瘤标志物[鳞状细胞癌抗原（SCC-Ag）、癌胚抗原（CEA）、细胞质胸苷激酶1（TK1）、细胞角

蛋白 19 片段（CYFRA21-10）水平]，并记录不良反应发生情况。结果：两组患者总有效率（观察组 82.35％ vs. 对照组 73.53％）比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者BMI、PAB、ALB、Hb水平均显著低于同组治疗前，但观察组显著高于对照组；

两组患者 SCC-Ag、CEA、TK1、CYFRA21-1水平均显著低于同组治疗前，且观察组显著低于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）。观察组患者Ⅲ～Ⅳ度白细胞减少、Ⅰ～Ⅱ度 Hb 减少及血小板减少发生率均显著低于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）。结论：三胶扶正合剂联合紫杉醇、奈达铂同步放化疗治疗局部晚期非小细胞肺癌的疗效与紫杉醇联合奈达铂同步放化疗

相当，但前者可明显改善患者的营养状态，减少不良反应的发生。

关键词 同步放化疗；紫杉醇；奈达铂；三胶扶正合剂；局部晚期非小细胞肺癌；疗效；安全性
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ABSTRACT OBJECTIVE： To observe the efficacy and safety of Sanjiao fuzheng mixture combined with concurrent

chemoradiotherapy of paclitaxel and nedaplatin in the treatment of local advanced non-small cell lung cancer （NSCLC）.

METHODS：A total of 68 patients with local advanced NSCLC selected from our hospital during Jan. 2015 to Jan. 2017 were

divided into control group and observation group according to random number table，with 34 cases in each group. Control group

was given Paclitaxel injection 135 mg/m2 intravenously，d1+Nedaplatin for injection 75 mg/m2 intravenously，d3，21 d as a treatment

course，for 2 courses；routine fractionated intensity modulated radiation therapy，2 Gy each time，5 times a week，60-70 Gy in

total；given 2 cycles of primary chemotherapy continuously after radiotherapy. Observation group was additionally given Sanjiao

fuzheng mixture 250 mL/d，divided into 3 times，till the end of treatment，on the basis of control group. Clinical efficacies were

observed in 2 groups. The levels of nutritional indexes （BMI，PAB，ALB，Hb） and tumor markers （SCC-Ag，CEA，TK1，

CYFRA21-10） before and after treatment were observed. The occurrence of ADR were recorded. RESULTS：There was no

statistical significance in the total effective rate between 2 groups（observation group 82.35％ vs. control group 73.53％）（P＞

0.05）. After treatment，the levels of BMI，PAB，ALB and Hb in 2 groups were significantly lower than before treatment，but the

observation group was significantly higher than the control group. The levels of SCC-Ag，CEA，TK1 and CYFRA21-1 in 2 groups

were significantly lower than before treatment，and the observation group was significantly lower than the control group，with

statistical significance （P＜0.05）. The incidence of Ⅲ - Ⅳ degree aleucocytosis，Ⅰ - Ⅱ degree hemoglobin reduction and

thrombocytopenia in observation group were significantly

lower than control group，with statistical significance （P＜

0.05）. CONCLUSIONS： The efficacy of Sanjiao fuzheng

mixture combined with concurrent chemoradiotherapy of

paclitaxel and nedaplatin is similar to that of concurrent

chemoradiotherapy of paclitaxel and nedaplatin for local
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肺癌是我国最常见的恶性肿瘤之一，其发病率和病

死率均居第一位[1]。据国家癌症中心 2015年发布的数

据显示，我国肺癌的发病率为 0.13％，其中男性/女性患

病率之比为 2 ∶ 1[2]。非小细胞肺癌（Non-small cell lung

cancer，NSCLC）约占肺癌比例的 85％ [3]。40％以上的

NSCLC患者在诊断时即为局部晚期或转移[4]。对于局

部晚期（Ⅲ期）无法手术的患者，单纯放疗的5年生存率

不足10％[5]，而同步放化疗可提高5年生存率至17％，因

此同步放化疗已成为局部晚期NSCLC患者的标准治疗

模式[6]。随着中医药在肿瘤治疗领域研究的不断深入，

有研究发现其对肿瘤放化疗具有增敏作用，同时还可改

善患者的临床症状及生存质量[7]。补肾健脾类中药三胶

扶正合剂由人参、黄芪、当归、茯苓、白术等18味中药制

成，具有恢复骨髓造血功能、增强机体免疫功能等作用，

与同步放化疗联合治疗局部晚期NSCLC能减轻放化疗

引起的不良反应，提高远期疗效[8]。在本研究中笔者观察

了三胶扶正合剂联合紫杉醇、奈达铂同步放化疗治疗局

部晚期NSCLC的疗效和安全性，旨在为临床提供参考。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）NSCLC 初治患者；（2）功能状态

（KPS）评分＞80分；（3）预计生存期＞6个月；（4）治疗前

心电图、肝肾功能、血常规等均无异常；（5）预计可耐受

同步放化疗；（6）无糖尿病或免疫系统疾病；（7）治疗前

经胸部增强电子计算机断层扫描（CT）、头颅+上腹部

CT、腹部B超检查明确肺癌分期。

排除标准：（1）昏迷者；（2）恶性胸腹腔积液患者；

（3）依从性差者；（4）对本研究药物过敏者；（5）精神疾病

患者；（6）妊娠期或哺乳期妇女。

1.2 研究对象

选择 2015年 1月－2017年 1月我院收治的局部晚

期NSCLC患者 68例，按随机数字表法将所有患者分为

对照组和观察组，各 34 例。两组患者性别、年龄、国际

抗癌协会（UICC）分期、体质量指数（BMI）和欧洲营养风

险筛查工具（NRS）2002评分等一般资料比较，差异均无

统计学意义（P＞0.05），具有可比性，详见表 1。本研究

方案经医院医学伦理委员会审核通过，所有患者均知情

同意并签署了知情同意书。

advanced NSCLC，which can improve nutritional status significantly，and reduce the incidence of ADR.

KEYWORDS Concurrent chemoradiotherapy；Paclitaxel；Nedaplatin；Sanjiao fuzheng mixture；Local advanced non-small cell

lung cancer；Clinical efficacy；Safety

表1 两组患者一般资料比较（例）

Tab 1 Comparison of general information of patients between 2 groups（case）

组别

对照组
观察组

n

34

34

男性/女性，例

25/9

27/7

年龄，岁
≥60

30

28

＜60

4

6

UICC分期，例
ⅢA

20

22

ⅢB

14

12

BMI，kg/m2

＜18.5

9

10

18.5～24.0

16

17

＞24.0

9

7

NRS 2002评分，分
＜3

24

25

≥3

10

9

1.3 治疗方法

对照组患者给予紫杉醇注射液（江苏奥赛康药业股

份有限公司，批准文号：国药准字 H20083848，规格：10

mL ∶ 60 mg）135 mg/m2，静脉滴注 ，d1+注射用奈达铂（江

苏奥赛康药业股份有限公司，批准文号：国药准字

H20064294，规格：10 mg）75 mg/m2，静脉滴注，d3，21 d为

1个周期，共2个周期；同步使用NMSR 600型6Mv-X直

线加速器（沈阳东软医疗系统有限公司）行常规分割调

强放疗，每次2 Gy，每周5次，共60～70 Gy（临床靶区包

括原发病灶及淋巴结引流区，脊髓照射量＜40 Gy）；放

疗结束后继续给予原方案化疗2个周期。观察组患者在

对照组治疗的基础上给予三胶扶正合剂（重庆市巴南区

第二人民医院制剂室，批准文号：渝药制字Z20051544，

规格：250 mL）250 mL/d，分3次服用，至治疗结束。

1.4 观察指标

观察两组患者治疗前后营养指标[BMI、血清前白蛋

白（PAB）、血清白蛋白（ALB）、血红蛋白（Hb）]、肿瘤标

志物[鳞状细胞癌抗原（SCC-Ag）、癌胚抗原（CEA）、细胞

质 胸 苷 激 酶 1（TK1）、细 胞 角 蛋 白 19 片 段（CY-

FRA21-10）]水平 [9]，并记录不良反应发生情况。采用

AU5800型全自动生化分析仪（美国贝克曼库尔特有限

公司）检测PAB、ALB水平。采用血液分析仪（日本Sys-

mex公司）检测Hb水平。采用微粒子酶免疫分析法（试

剂盒由罗氏公司提供）检测SCC-Ag；采用酶联免疫吸附

测定法（ELISA）（试剂盒由罗氏公司提供）检测CEA；采

用免疫印记增强化学发光法（试剂盒由华瑞同康生物技

术有限公司提供）检测TK1；采用免疫放射分析法（试剂

盒由罗氏公司提供）检测 CYFRA21-1；上述指标均以

I2000sr 型全自动电化学发光免疫分析仪（美国雅培公

司）检测。

1.5 疗效判定标准

按实体瘤疗效评价标准（RECIST 1.0版）分为完全

缓解（CR）、部分缓解（PR）、疾病稳定（SD）和疾病进展

（PD）[10]。总有效率＝（CR 例数+ PR 例数）/总例数×

100％。

1.6 统计学方法

采用SPSS 19.0软件对数据进行统计分析。计量资

料以x±s表示，采用 t检验；计数资料与等级资料均以率

或例数表示，前者采用χ2检验，后者采用秩和检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。
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2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

两者患者总有效率比较，差异无统计学意义（P＞

0.05），详见表2。

表2 两组患者临床疗效比较

Tab 2 Comparison of clinical efficacies between 2

groups

组别
对照组
观察组

n

34

34

CR，例
6

8

PR，例
19

20

SD，例
6

4

PD，例
3

2

总有效率，％
73.53

82.35

2.2 两组患者治疗前后BMI、PAB、ALB、Hb水平比较

治疗前，两组患者 BMI、PAB、ALB、Hb 水平比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者

BMI、PAB、ALB、Hb水平均显著低于同组治疗前，但观

察组显著高于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05），

详见表3。

2.3 两组患者治疗前后 SCC-Ag、CEA、TK1、CY-

FRA21-1水平比较

治疗前，两组患者SCC-Ag、CEA、TK1、CYFRA21-1

水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两

组患者 SCC-Ag、CEA、TK1、CYFRA21-1水平均显著低

于同组治疗前，且观察组显著低于对照组，差异均有统

计学意义（P＜0.05），详见表4。

2.4 不良反应

观察组患者Ⅲ～Ⅳ度白细胞减少、Ⅰ～Ⅱ度Hb减

少及血小板减少的发生率均显著低于对照组，差异均有

统计学意义（P＜0.05），详见表5。

表5 两组患者不良反应发生率比较（例）

Tab 5 Comparison of the incidence of ADR between 2 groups（case）

组别

对照组
观察组

n

34
34

白细胞减少
Ⅰ～Ⅱ度

25
21

Ⅲ～Ⅳ度
9
1＊

Hb减少
Ⅰ～Ⅱ度

24
15＊

Ⅲ～Ⅳ度
1
0

血小板减少
Ⅰ～Ⅱ度

11
4＊

Ⅲ～Ⅳ度
4
1

恶心呕吐
Ⅰ～Ⅱ度

7
10

Ⅲ～Ⅳ度
0
0

便秘
Ⅰ～Ⅱ度

9
5

Ⅲ～Ⅳ度
0
0

肝功能损害
Ⅰ～Ⅱ度

7
10

Ⅲ～Ⅳ度
0
0

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

3 讨论
因NSCLC缺乏早期特异性临床表现，故就诊时有

35％～40％的患者已到局部晚期，若不积极治疗其中位

生存率仅为7个月[11]。自Furuse K等[12]首次发现同步放

化疗可明显提高局部晚期NSCLC患者的 5年生存率以

来，目前已有较多研究结果明确了同步放化疗在治疗局

部晚期NSCLC的优势地位[8-12]。

奈达铂为一种新型铂类制剂，有文献报道应用奈达

铂治疗肺癌后的毒性反应发生率较低，患者易接受[13]。

紫杉醇为周期特异性广谱细胞毒性药物，具有放射增敏

作用，联合奈达铂具有协同作用[14]。

三胶扶正合剂可增强垂体-肾上腺皮质功能，诱导

机体分泌生物反应调节剂（BRM）或具有 BRM 样作用

的因子[如肿瘤坏死因子、白细胞介素 2（IL-2）等炎症因

子]，能明显增强正常机体及带瘤宿主体内的自然杀伤

（NK）细胞活性，能提高 IL-2、IL-6及免疫球蛋白水平，促

进抗体产生，提高机体内干扰素水平[8]；同时还可促进骨

髓有核细胞数及脾集落形成单位（CFU-S），增强网状内

皮系统的吞噬功能，拮抗放化疗所致骨髓抑制及免疫功

能低下[15]。

本研究结果显示，两组患者总有效率比较，差异无

统计学意义。这提示，三胶扶正合剂联合紫杉醇、奈达

铂同步放化疗的疗效与紫杉醇联合奈达铂同步放化疗

相当。治疗后，两组患者BMI、PAB、ALB、Hb水平均显

著低于同组治疗前，但观察组显著高于对照组；两组患

者 SCC-Ag、CEA、TK1、CYFRA21-1水平均显著低于同

组治疗前，且观察组显著低于对照组，差异均有统计学

意义（P＜0.05）。这提示，三胶扶正合剂联合紫杉醇、奈

达铂同步放化疗能显著改善患者的营养状态，降低肿瘤

标志物水平。观察组患者Ⅲ～Ⅳ度白细胞减少、Ⅰ～Ⅱ

度Hb减少及血小板减少的不良反应发生率均显著低于

对照组，差异均有统计学意义。这提示，三胶扶正合剂联

合紫杉醇、奈达铂同步放化疗可减少不良反应的发生。

综上所述，三胶扶正合剂联合紫杉醇、奈达铂同步

放化疗治疗局部晚期NSCLC的疗效与紫杉醇联合奈达

铂同步放化疗相当，但前者可明显改善患者的营养状

表 3 两组患者治疗前后BMI、PAB、ALB、Hb水平比较
（x±±s）

Tab 3 Comparison of BMI，PAB，ALB and Hb levels
between 2 groups before and after treatment
（x±±s）

组别
对照组

观察组

n
34

34

时间
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

BMI，kg/m2

20.52±2.92
16.31±2.75＊

20.32±2.59
19.98±2.89＊#

PAB，mg/L

188.27±78.72
145.40±70.07＊

225.77±81.58
216.60±80.90＊#

ALB，g/L

37.01±3.52
32.89±4.82＊

37.52±3.75
36.98±3.97＊#

Hb，g/L

105.54±13.00
95.37±11.54＊

112.33±11.13
110.93±11.10＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜ 0.05

表 4 两组患者治疗前后 SCC-Ag、CEA、TK1、CY-
FRA21-1水平比较（x±±s）

Tab 4 Comparison of SCC-Ag， CEA， TK1 and
CYFRA21-1 levels between 2 groups before
and after treatment（x±±s）

组别
对照组

观察组

n
34

34

时间
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

SCC-Ag，ng/L

17.79±7.21
10.32±4.21＊

17.88±7.12
8.98±3.36＊#

CEA，ng/mL

35.81±11.52
10.38±7.66＊

34.73±12.18
3.68±1.06＊#

TK1，ng/L
2.74±1.61
2.15±1.54＊

2.77±1.63
1.71±0.92＊#

CYFRA21-1，ng/mL

4.00±2.11
2.41±1.05＊

4.02±2.12
2.07±1.37＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜ 0.05
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态、减少不良反应的发生。由于本研究纳入的样本量较
小、中心单一，故本结论有待大样本、多中心研究进一步
证实。
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玻璃体内注射雷珠单抗联合氩激光治疗缺血性新生血管性青光
眼的临床观察
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摘 要 目的：观察玻璃体内注射雷珠单抗联合氩激光治疗缺血性新生血管性青光眼的疗效与安全性。方法：选择2014年3月－

2016年 3月我院收治的新生血管性青光眼患者 166例为研究对象，按随机数字表法分为对照组和观察组，各 88例（患眼分别为

117、125眼），两组患者均采用氩激光全视网膜光凝术治疗，每周2次，治疗1个月；观察组患者在此基础上于玻璃体内注射雷珠单

抗注射液（0.5 mg），每周1次，治疗1个月。观察两组患者的临床疗效，治疗前、治疗后1周、治疗后1个月时的眼压和视力，并记录

不良反应发生情况。结果：治疗1个月后，观察组患者的治疗总有效率为95.20％，显著高于对照组的76.92％，差异有统计学意义

（P＜0.05）。治疗后1周，观察组患者的眼压显著低于治疗前及对照组同期，视力情况显著优于治疗前及对照组同期，差异均有统

计学意义（P＜0.05）；治疗后1个月，两组患者的眼压均显著降低，视力均显著恢复，且观察组患者的眼压下降、视力恢复情况较之

对照组更为显著，差异均有统计学意义（P＜0.05或P＜0.01）。两组患者不良反应发生率分别为3.41％、2.27％，差异无统计学意义

（P＞0.05）。结论：玻璃体内注射雷珠单抗联合氩激光治疗缺血性新生血管性青光眼疗效优于单用氩激光治疗，能显著降低患者

眼压，恢复患者视力，且安全性较高。

关键词 雷珠单抗；氩激光治疗；缺血性新生血管性青光眼；眼压；视力
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