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康力欣胶囊联合化疗治疗晚期 
非小细胞肺癌的临床研究 *

王佳春，全毅红

（华中科技大学同济医学院附属武汉中心医院 中医科，湖北 武汉 430030）

摘要 ：目的 研究康力欣胶囊联合化疗治疗晚期非小细胞肺癌的临床疗效及其安全性。方法  将 108

晚期非小细胞肺癌患者按随机数字表法分为治疗组和对照组，每组 54 例，对照组患者予以 TP 方案（紫杉 

醇 + 顺铂）化疗，治疗组患者在该基础上加服康力欣胶囊。两组患者均以 21 d 为 1 个周期，共治疗 4 个周期后，

比较两组患者的近期临床疗效、化疗前后血液肿瘤标志物水平及毒副反应发生情况。结果  治疗组血清癌胚

抗原的改善程度大于对照组（P < 0.05）；治疗组细胞角蛋白 19 的可溶性片段改善程度大于对照组（P < 0.05）；

治疗组临床疗效有效率高于对照组（P < 0.05）；治疗组胃肠道反应发生率、白细胞减少发生率及肝肾功能损

害发生率均低于对照组（P < 0.05）。结论  康力欣胶囊联合化疗治疗非小细胞肺癌有增效减毒的作用。
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Clinical study on Kanglixin Capsules combined with chemotherapy 
in treatment of advanced non-small cell lung cancer*

Jia-chun Wang, Yi-hong Quan
(Department of Chinese Traditional Medicine, Wuhan Central Hospital Affiliated to Tongji Medical College, 

Huazhong University of Science and Technology, Wuhan, Hubei 430030, China)

Abstract: Objective To observe the clinical efficacy of Kanglixin Capsules combined with chemotherapy 
in the treatment of non-small cell lung cancer (NSCLC). Methods Totally 108 patients of NSCLC were randomly 
divided into two groups including a treatment group and a control group, each had 54 cases. The patients in the 
treatment group were given Kanglixin Capsules combined with chemotherapy, and the patients in the control group 
were given chemotherapy alone, 21 d were a course of treatment. After 4 courses, the short-term clinical therapeutic 
effect, serum tumor markers before and after chemotherapy, and the incidences of adverse reactions were compared 
between the two groups. Results After treatment, the improvement of serum CEA level in the treatment group was 
significantly greater than that in the control group (P  < 0.05). The improvement of CYFRA21-1 in the treatment 
group was significantly greater than that in the control group (P  < 0.05). The clinical efficiency of the treatment group 
was higher than that of the control group, the difference was statistically significant (P  < 0.05). The incidences of 
gastrointestinal reaction, leukopenia, and liver and renal function damages in the treatment group were significantly 
lower than those of the control group (P  < 0.05). Conclusions The efficacy and safety of Kanglixin Capsules 
combined with chemotherapy are better than chemotherapy alone in the treatment of non-small cell lung cancer.

Keywords:  Kanglixin Capsule; chemotherapy; non-small cell lung cancer; clinical study
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肺癌是当前世界各地最常见的恶性肿瘤之一，严

重威胁着人民的生命健康。肺癌患者中非小细胞肺

癌（nonsmall-cell lung cancer, NSCLC）患者比例约占

75% ～ 80%，晚期非小细胞肺癌患者由于已经失去根

治性手术的机会，整体预后较差 [1-2]。为寻找安全、有

效的晚期非小细胞肺癌治疗方案，延长晚期 NSCLC

患者生存期，提高生活质量，笔者结合多年临床经验，

以华中科技大学同济医学院附属武汉中心医院收治

的 108 例晚期非小细胞肺癌患者作为对象，研究康力

欣胶囊联合化疗治疗晚期非小细胞肺癌的近期临床疗

效、安全性及对血液肿瘤标志物的影响。

1    资料与方法

1.1    一般资料

选 取 2012 年 3 月 -2016 年 1 月 于 本 院 收 治 的

108 例晚期非小细胞肺癌患者，按随机数字表法分为

治疗组和观察组，每组各 54 例。治疗组中男性 32 例，

女 性 22 例 ；平 均 年 龄（53.32±7.22） 岁 ；鳞 癌 28

例，腺癌 26 例 ；Ⅲ B 22 例，Ⅳ期 32 例。对照组中男

性 31 例，女性 23 例 ；平均年龄（54.14±6.26）岁 ；

鳞癌 26 例，腺癌 27 例 ；腺鳞癌 1 例 ；Ⅲ B 24 例，Ⅳ

期 30 例。纳入标准 ：①经病理学或细胞学检查确诊

为非小细胞肺癌 ；②有完善的影像学检查及可测量

病灶，按照国际抗癌联盟颁发的 TNM 分期法，临床分

期属于Ⅲ B ～Ⅳ期 ；③卡氏功能状态评分（karnofsky 

performance status, KPS）≥ 60 分，预计生存期 >3 个

月 ；④未行根治性手术或手术后出现复发转移者 ；⑤

依从性好，自愿签署知情同意书。排除标准 ：①合并

严重的心脑血管疾病、心肺肝肾功能不全者 ；②有其

他化疗禁忌证或对本研究药物成分过敏者 ；③不按规

定用药或资料不全，无法进行疗效判断者 ；④治疗期

间及治疗前 2 个月使用其他影响本研究结果的治疗方

案者。两组患者在一般资料比较，差异无统计学意义

（P > 0.05）。本研究征得医院伦理委员会批准实施。

1.2    方法

对照组患者予以 TP 方案化疗：紫杉醇注射液（湖

北华源世纪药业有限公司，国药准字 ：H20065513，

规 格 ：5 ml ：30 mg）135 mg/m2， 于 第 1 天 静 脉 注

射 ；注射用顺铂（齐鲁制药有限公司，国药准字 ：

H37021358，规格：10 mg）75 mg/m2，于第 1 天静脉注射，

21 d 为 1 个疗程，连用 4 个疗程 ；治疗组在对照组用

药基础上加服康力欣胶囊（云南名扬药业有限公司，

国药准字：Z20025075，规格：每粒装 0.5 g），2 粒 / 次，

3 次 /d，早中晚饭后 0.5 ～ 1 h 口服，21 d 为 1 个疗程，

连用 4 个疗程。两组患者在治疗期间均配合必要的护

胃、止呕等对症治疗，出现可致命的严重不良反应患

者立即停药并进行急救处理。

1.3    疗效判定及毒性反应评定

1.3.1      治疗前后血液肿瘤标志物水平    采用化学发

光免疫法检测每位患者治疗前后血液肿瘤标志物水

平，包括癌胚抗原（carcino-embryonic antigen, CEA）

及细胞角蛋白 19 的可溶性片段（soluble fragment of 

cytokeratin-19, CYFRA21-1）。免疫试剂盒购自上海恒

远生化试剂有限公司。

1.3.2      临床疗效评定    患者治疗后均复查胸部 CT。

根 据 实 体 瘤 的 疗 效 评 价 标 准（response evaluation 

criteria in solid tumors, RECIST） 疗 效 判 定 分 为 完 全

缓 解（complete remission, CR）、 部 分 缓 解（partical 

remission, PR）、 病 变 进 展（progressive disease, PD）

及病变稳定（stable disease, SD），CR ＋ PR 定义为有效。

CR 是指所有目标病灶完全消失 ；PR 是指基线病灶

最大径之和减少≥ 30% ；PD 是指基线病灶最大径之

和增加≥ 20% 或出现新病灶 ；SD 是指基线病灶最大

径之和有减少但未达 PR 或有增加但未达 PD。CR ＋ 

PR 为有效。

1.3.3    毒副反应发生情况    治疗后检测患者血常规、

肝功能及肾功能指标。根据世界卫生健康组织标准对

用药期间出现的不良反应进行分级，Ⅰ度是轻度反应，

Ⅱ度是中度反应，Ⅲ度是严重反应，Ⅳ度是可以致命

的严重不良反应。

1.4    统计学方法

数据分析采用 SPSS 20.0 统计学软件，计量资料

以均数 ± 标准差（x±s）表示，比较用 t 检验，计数

资料以率表示，比较用 χ2 检验，P < 0.05 为差异有统

计学意义。

2    结果

2.1    两组患者治疗前后血液肿瘤标志物水平比较

两组患者治疗前后 CEA 差值比较，经 t 检验，

差 异 有 统 计 学 意 义（t =3.152，P =0.002）， 治 疗 组

CEA 的改善程度大于对照组 ；两组患者治疗前后

CYFRA21-1 差值比较，经 t 检验，差异有统计学意义

（t =3.331，P =0.001），治疗组 CYFRA21-1 的改善程度

大于对照组。见附表。
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2.2    两组患者治疗后临床疗效有效率比较

4 个疗程治疗后，按 RECIST 实体瘤疗效评价标

准进行疗效评定，治疗组 CR 1 例，PR 19 例，SD 25 例，

PD 9 例，有效例数 20 例 ；对照组 CR 0 例，PR 16 例，

SD 27 例，PD 11 例，有效例数 16 例。治疗组患者临

床疗效有效率为 37.04%，对照组为 29.63%，经 χ2 检

验，差异有统计学意义（χ2=3.862，P =0.042），治疗

组高于对照组。

2.3    两组患者毒性反应比较

两组患者用药期间的毒副反应主要表现为胃肠

道反应以及骨髓抑制，肝肾功能损害发生率较低，且

程度多轻微。治疗组患者胃肠道反应中 0 级 31 例，

Ⅰ级 11 例、Ⅱ级 7 例、Ⅲ级 5 例及Ⅳ级 0 例，胃肠

道不良反应共有 23 例 ；白细胞减少中 0 级 38 例，Ⅰ

级 14 例、Ⅱ级 1 例、Ⅲ级 1 例及Ⅳ级 0 例，白细胞

减少共有 16 例；肝肾功能损害中 0 级 46 例，Ⅰ级 8 例、

Ⅱ级 0 例、Ⅲ级 0 例及Ⅳ级 0 例，肝肾功能损害共有

8 例 ；对照组患者胃肠道反应中 0 级 20 例，Ⅰ级 15

例、Ⅱ级 13 例、Ⅲ级 6 例及Ⅳ级 0 例，胃肠道不良

反应共有 34 例；白细胞减少中 0 级 28 例，Ⅰ级 19 例、

Ⅱ级 4 例、Ⅲ级 2 例及Ⅳ级 1 例，白细胞减少共有 26

例；肝肾功能损害中 0 级 35 例，Ⅰ级 16 例、Ⅱ级 3 例、

Ⅲ级 0 例及Ⅳ级 0 例，肝肾功能损害共有 19 例。

治疗组胃肠道反应发生率为 42.59%，对照组为

62.96%，经 χ2 检验，差异有统计学意义（χ2=4.495，

P =0.027），对照组高于治疗组 ；治疗组白细胞减少发

生率为 29.63%，对照组为 48.15%，经 χ2 检验，差异

有统计学意义（χ2=3.896，P =0.038），对照组高于治

疗组 ；治疗组肝肾功能损害发生率为 14.81%，对照组

为 35.19%，经 χ2 检验，差异有统计学意义（χ2=5.975，

P =0.013），对照组高于治疗组。

3    讨论

肺癌仍是我国病死率最高的恶性肿瘤，其中非小

细胞肺癌患者占绝大多数，且患者被发现时大多已至

晚期，失去了根治性手术的机会，使得肺癌的 5 年生

存率不足 10%[3]。晚期非小细胞肺癌患者一线治疗标

准仍为含铂两药方案化疗，虽在一定程度上提高了患

者 1 年生存率，但疗效仍不尽人意 [4]。

康力欣胶囊是由阿魏、九香虫、大黄、姜黄、诃

子、木香、丁香及冬虫夏草组成的中药复方制剂，具

有扶正祛邪、软坚散结的功效。处方中姜黄和大黄已

被研究证实具有诱导肿瘤细胞凋亡、抑制肿瘤新生血

管形成的作用，且可增加肿瘤患者对化疗的敏感性 [5] ；

冬虫夏草具有增强机体免疫力、增加细胞能量代谢等

作用 ；阿魏可消积散痞、化瘀止痛 ；九香虫可行气止

痛、温肾壮阳；丁香具有温中理气、降逆止痛等作用。

温先敏等 [6] 通过研究康力欣胶囊对小鼠网状内皮系统

吞噬功能等的影响，发现康力欣胶囊对小鼠免疫功能

具有明显的促进作用。郭利群等 [7] 通过临床研究发现，

康力欣胶囊可有效改善肺癌、胃癌、肝癌等晚期恶性

肿瘤患者的生活质量，且配合化放疗，有较好的增效

作用。

肿瘤标志物是恶性肿瘤细胞生长增殖过程中产

生的正常情况下不存在或仅少量存在的特殊性物质，

因具有检测方便、创伤小等优点，而被广泛应用于肿

瘤患者的治疗效果评估及预后监测 [8]。CEA 是一种复

杂的含糖蛋白，已在肺腺癌中广泛应用，诊断肺癌的

灵敏性达 35% ～ 77%[9-11]。血清 CEA 水平可随着肺

癌分期的上升而上升。CYFRA21-1 当细胞凋亡时以

溶解片段的形式分布在血清中 [11]。程黎明等 [12] 对 178

例 NSCLC 患者进行研究发现，CYFRA21-1 对鳞状细

胞癌诊断灵敏性较高，可达为 66.2%。本研究结果显

示，治疗后两组患者血清 CEA 和 CYFRA21-1 水平均

下降，且治疗组患者标志物水平低于对照组，说明康

力欣胶囊联合化疗能有效降低晚期非小细胞肺癌患者

的血清 CEA 和 CYFRA21-1 水平。

本研究还通过比较康力欣胶囊联合化疗以及单

用化疗治疗晚期非小细胞肺癌患者的近期临床疗效及

毒副反应发生情况，发现治疗组患者近期临床疗效优

于对照组，且治疗组患者治疗毒副反应发生率低于对

照组。提示康力欣胶囊联合化疗治疗晚期非小细胞肺

附表    两组患者治疗前后血清 CEA 和 CYFRA21-1 水平比较    （n =54，ng/ml，x±s）

组别
CEA CYFRA21-1

治疗前 治疗后 差值 治疗前 治疗后 差值

治疗组 66.34±4.28 28.39±2.96 37.95±3.79 56.71±4.45 18.24±2.95 38.47±3.92

对照组 66.50±4.03 30.80±2.95 35.70±3.61 56.70±4.43 20.74±2.93 35.96±3.90
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癌患者可提高近期临床疗效，减轻毒副反应发生率。
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