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·论著·

苦参注射液联合 GP 化疗方案对晚期非小细胞肺癌 
患者临床疗效及免疫功能的影响
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【摘要】 目的  探讨苦参注射液联合吉西他滨（G）和顺铂（P）化疗方案治疗晚期非小细胞肺癌（NSCLC）
的疗效及其对免疫功能的影响。方法  选取 2015 年 5 月至 2017 年 5 月无锡第三人民医院收治的 110 例晚期
NSCLC 患者，按化疗方案不同分为两组，每组 55 例。对照组给予 GP 化疗方案，观察组在对照组基础上加用苦
参注射液。比较两组近期疗效、中医证候改善情况、不良反应及免疫功能的差异。结果  观察组近期总有效率

〔43.64%（24/55）比 23.64%（13/53）〕和中医证候改善总有效率〔85.45%（47/55）比 65.45%（36/55）〕显著高于对
照组（均 P＜0.05），胃肠道反应（29.09% 比 49.09%）、肝肾功能损害（18.18% 比 36.36%）、白细胞减少（20.00%
比 38.18%）、心脏毒性（5.45% 比 18.18%）等不良反应发生率均显著低于对照组（均 P＜0.05）。观察组治疗后细
胞免疫功能指标 CD3+（0.54±0.08 比 0.47±0.07）、CD4+（0.36±0.06 比 0.29±0.05）、CD4+/CD8+ 比值（1.74±0.51
比 1.24±0.31）均显著高于对照组（均 P＜0.05）。结论  苦参注射液联合 GP 化疗方案治疗可提高晚期 NSCLC
患者临床疗效和免疫功能，改善临床症状，减轻不良反应。
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【Abstract】 Objective  To  investigate  the  curative  effect  of Matrine  injection  combined with  gemcitabine  (G) 
and cisplatin (P) chemotherapy for treatment of patients with advanced non-small cell lung cancer (NSCLC) and its effect 
on  their  immune  function.  Methods  One  hundred  and  one  patients  with  advanced  NSCLC  admitted  to  the  Third 
People's Hospital of Wuxi from May 2015 to May 2017 were enrolled, and they were divided into two groups, 55 cases 
in each group. The control group was treated with GP chemotherapy regime, and the observation group was additionally 
treated with Matrine injection on the basis of the therapy in control group. The differences in short term curative effect, 
the  improvement of  traditional Chinese medicine  (TCM) syndrome, adverse reaction and immune function between the 
two  groups  were  compared.  Results  The  short  term  total  effective  rate  in  the  observation  group  was  significantly 
higher than that in the control group [43.64% (24/55) vs. 23.64% (13/55), P < 0.05]; the TCM syndrome improvement in 
the observation group was also significantly higher  than that  in  the control group [85.45% (47/55) vs. 65.45% (36/55), 
P  <  0.05];  while  the  adverse  reaction  incidences  of  gastrointestinal  reactions  (29.09%  vs.  49.09%),  liver  and  kidney 
dysfunction  (18.18%  vs.  36.36%),  leukopenia  (20.00%  vs.  38.18%)  and  cardiotoxicity  (5.45%  vs.  18.18%)  in  the 
observation group were obviously lower than those in the control group (all P < 0.05). The results of levels of cell immune 
function  tests  showed  that  the CD3+  (0.54±0.08 vs. 0.47±0.07), CD4+  (0.36±0.06 vs. 0.29±0.05)  and CD4+/CD8+ 
(1.74±0.51 vs. 1.24±0.31) in the observation group were significantly higher than those in the control group (all P < 
0.05).  Conclusion  Matrine  injection  combined  with  GP  chemotherapy  regimen  can  improve  the  clinical  efficacy, 
enhance immune function, ameliorate clinical symptoms and reduce adverse reactions in patients with advanced NSCLC.
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  肺癌为临床常见恶性肿瘤之一，其发病率和病

死率均占我国恶性肿瘤之首，流行病学调查显示，

非小细胞肺癌（NSCLC）的发病率约占肺癌发病率

的 80%，超过 50% 的 NSCLC 患者就诊时已经发展

为中晚期，无法通过手术进行有效治疗［1］。化疗是

晚期 NSCLC 患者主要的治疗手段，吉西他滨（G）联

合顺铂（P）为晚期 NSCLC 患者一线化疗方案，可有

效延长患者存活时间，但 GP 方案化疗时会产生骨

髓抑制、消化道反应等不良反应，严重影响患者预

后和生活质量［2］。如何有效提高晚期 NSCLC 的疗

效，减轻不良反应一直是临床研究的重要课题。有

资料显示，苦参注射液具有抑制肿瘤细胞转移、提

高化疗效果、减轻患者不良反应等作用［3］。因此，

本研究采用苦参注射液联合 GP 化疗方案治疗晚期



·  419  ·中国中西医结合急救杂志  2018 年 7 月第 25 卷第 4 期  Chin J TCM WM Crit Care，July   2018，Vol.25，No.4

NSCLC 患者，观察其临床疗效、不良反应及免疫功

能改善情况，现报告如下。

1 资料与方法

1.1  病例选择：选择 2015 年 5 月至 2017 年 5 月本

院收治的晚期 NSCLC 患者 110 例。

1.1.1  纳入标准： ① 经病理学及细胞学检查符合

NSCLC 诊断标准并确诊［4］； ② TNM 分期为Ⅲb～ 

Ⅳ期； ③ 实体瘤病灶长径≥10 mm； ④ Karnofsky

评分≥70 分； ⑤ 心电图、血常规基本正常。

1.1.2  排除标准： ① 合并心、肝、脾、肾等严重原

发性疾病； ② 意识障碍及严重精神病； ③ 药物过

敏或不耐受而中途退出； ④ 预计生存期＜3 个月；  

⑤ 临床资料不完整。

1.1.3  伦理学：本研究符合医学伦理学标准，并经

本院医学伦理委员会批准，所有检测和治疗方法取

得患者或家属知情同意。

1.2  分组及治疗方法：将患者按化疗方案不同分为

两组，每组 55 例。对照组给予 GP 化疗方案治疗，

第 1、8 天静脉滴注（静滴）吉西他滨 1 000 mg/m2 +  

0.9% 氯化钠注射液 100 mL，第 1～3 天静滴顺铂 

20 mg/m2 + 0.9% 氯化钠注射液 250 mL。观察组

在对照组基础上第 1～14 天静滴复方苦参注射液 

（山西振东制药股份有限公司，规格 5 mL，国药准字

Z14021231）20 mL + 0.9% 氯化钠注射液 250 mL。

每 3 周为 1 个周期，两组均给药 4 个周期观察临床

疗效。

1.3  观察指标

1.3.1  近期疗效评估［5］：参照世界卫生组织（WHO）

实体瘤疗效评价统一标准评估患者近期疗效，分为

完全缓解（CR）、部分缓解（PR）、稳定（SD）和进展

（PD）。总有效率＝（CR+PR）/ 总例数 ×100%。

1.3.2  中医证候改善情况［6］：参照《中药新药临床

研究指标原则》评估患者中医证候改善情况，包括

显著改善、部分改善、无改善。总有效率＝（显著改

善 + 部分改善）/ 总例数 ×100%。

1.3.3  不良反应：观察并记录患者治疗过程中胃肠

道反应、肝肾功能损害、白细胞计数（WBC）减少、

心脏毒性等不良反应发生情况。

1.3.4  免疫功能：于治疗前后取患者静脉血 3 mL

采用流式细胞术测定 T 淋巴细胞亚群 CD3+、CD4+

及 CD4+/CD8+ 比值。

1.4  统计学分析：使用 SPSS 19.0 统计软件分析

数据，符合正态分布的计量资料以均数 ± 标准差

（x±s）表示，采用独立样本 t 检验；计数资料以例

2.2  两组近期疗效比较（表 2）：观察组总有效率明

显高于对照组（χ2＝4.928，P＝0.026）。

（率）表示，采用 χ2 检验。P＜0.05 为差异有统计学

意义。

2 结 果

2.1  两组一般资料比较（表 1）：两组性别、年龄、

TNM 分期、组织学类型等一般资料比较差异均无

统计学意义（均 P＞0.05），说明两组资料均衡，有可 

比性。

表 1 两组一般资料比较

组别
例数
（例）

性别（例） 年龄
（岁，x±s）

TNM 分期（例）

男性 女性 Ⅲb 期 Ⅳ期

对照组 55 29 26 63.51±6.05 31 24
观察组 55 34 21 64.43±6.21 28 27

组别
例数
（例）

组织学类型（例）

鳞癌 腺癌 腺鳞癌 其他

对照组 55 26 17 8 4
观察组 55 25 19 9 2

表 2 两组近期疗效比较

组别
例数
（例）

近期疗效〔例（%）〕 总有效率
〔%（例）〕CR PR SD PD

对照组 55 1（1.82）12（21.82）16（29.09）26（47.27）23.64（13）
观察组 55 4（7.27）20（36.36）14（25.46）17（30.91）43.64（24）a

注：与对照组比较，aP＜0.05

表 3 两组中医证候疗效比较

组别
例数
（例）

中医证候疗效〔例（%）〕 总有效率
〔例（%）〕显著改善 部分改善 无改善

对照组 55 13（23.64） 23（41.82） 19（34.54） 65.45（36）
观察组 55 29（52.73） 18（32.73）   8（14.54） 85.45（47）a

注：与对照组比较，aP＜0.05

2.3  两组中医证候改善情况比较（表 3）：观察组中

医证候改善总有效率明显高于对照组（χ2＝5.939，

P＝0.015）。

2.4  两组不良反应发生情况比较（表 4）：观察组

胃肠道反应、肝肾功能损害、白细胞计数（WBC）减

少、心脏毒性等不良反应发生率均明显低于对照组 

（均 P＜0.05）。

表 4 两组不良反应发生率比较

组别
例数
（例）

胃肠道反应
〔%（例）〕

肝肾功能损害
〔%（例）〕

WBC 减少
〔%（例）〕

心脏毒性
〔%（例）〕

对照组 55 49.09（27） 36.36（20） 38.18（21） 18.18（10）
观察组 55 29.09（16）a 18.18（10）a 20.00（11）a   5.45（  3）a

注：与对照组比较，aP＜0.05
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2.5  两组治疗前后免疫功能比较（表 5）：两组治疗

前 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+ 比值比较差异均无统计

学意义（均 P＞0.05）；观察组治疗后 CD3+、CD4+、

CD4+/CD8+ 比值均较治疗前显著升高，对照组

CD3+、CD4+、CD4+/CD8+ 比值均有所下降，但差异

无统计学意义（均 P＞0.05）；观察组治疗后 CD3+、

CD4+、CD4+/CD8+ 比值均显著高于对照组（均 P＜
0.05）。

  本研究结果显示，观察组近期总有效率显著

高于对照组，表明复方苦参注射液联合 GP 化疗方

案可有效提高晚期 NSCLC 患者临床疗效，与卢万 

里［16］研究结果一致。中医认为肺癌与脾肺气虚或

气阴两虚有关，主要表现为内热、虚热［17］。本研究

结果显示，观察组中医证候改善总有效率显著高于

对照组，胃肠道反应、肝肾功能损害、WBC 减少、心

脏毒性等不良反应发生率均显著低于对照组，表明

复方苦参注射液联合 GP 化疗方案可有效提高晚期

NSCLC 患者临床疗效，减轻患者不良反应。分析原

因可能为：方中苦参及白土茯苓均有清热的功效，能

缓解患者内热、虚热等证候，同时复方苦参注射液

具有镇痛、止血、提高免疫力及抗癌等作用，可提高

机体 WBC、血红蛋白（Hb）、血小板计数（PLT）水平，

增强正常细胞的化疗耐受性，进而降低不良反应发

生率。T 淋巴细胞对机体免疫功能具有重要调节作

用，评估机体免疫功能的主要指标有 CD3+、CD4+、

CD4+/CD8+ 比值。CD3+ 为细胞免疫中的主要活性

细胞，能反映机体总体免疫状态，CD4+ 能促进效应

细胞发挥抗肿瘤作用；CD8+ 主要发挥免疫抑制作

用，晚期 NSCLC 患者 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+ 比值

均显著降低［18］。本研究显示，观察组 CD3+、CD4+、

CD4+/CD8+ 比值均显著高于对照组，表明复方苦参

注射液联合 GP 化疗方案可有效提高晚期 NSCLC 

患者免疫功能，与鞠立霞等［19］的研究结果一致。

  综上所述，苦参注射液联合 GP 化疗方案治疗

可提高晚期 NSCLC 患者临床疗效和免疫功能，降低

患者不良反应发生率，值得临床推广应用。
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表 5 两组治疗前后免疫功能比较（x±s）

组别 时间
例数
（例）

CD3+ CD4+ CD4+/CD8+

比值

对照组 治疗前 55 0.50±0.07 0.31±0.05 1.35±0.40
治疗后 55 0.47±0.07 0.29±0.05 1.24±0.31

观察组 治疗前 55 0.49±0.07 0.31±0.06 1.28±0.32
治疗后 55 0.54±0.08 ab 0.36±0.06 ab 1.74±0.51 ab

注：与治疗前比较，aP＜0.05；与对照组比较，bP＜0.05

3 讨 论

  肺癌患者病死率占全国肿瘤的 20% 以上，随

着我国人口老龄化程度的加剧，肺癌的发病率和病

死率均呈逐年上升趋势［7］。晚期 NSCLC 患者多数

失去手术机会，主要通过化疗进行治疗。顺铂可抑

制 DNA 的复制，为治疗多种实体瘤的一线药物。有

研究显示，以铂类为基础的化疗方案能明显改善晚

期 NSCLC 患者生存期［8］。吉西他滨为阿糖胞苷类

似物，主要作用于 S 期和 G 期细胞，可阻止细胞增

殖由 G1 期向 S 期过渡的进程［9］。GP 方案对杀伤

肿瘤细胞具有协同作用，对晚期 NSCLC 有效率为

27.5%～45.1%，可明显延长患者生存期［10］。但 GP

方案治疗晚期 NSCLC 患者时会出现的骨髓抑制、胃

肠道反应、肝肾功能损害、心脏毒性等不良反应及

耐药性，部分患者因不能耐受而终止化疗，严重影响

了患者生活质量及预后。如何提高晚期 NSCLC 患

者化疗疗效及生活质量、减轻不良反应为临床研究

的重要课题。中西医结合疗法能改善患者生存质量，

减轻化疗毒副作用［11］；延长患者的无进展生存期，

提高 1 年存活率［12］。

  复方苦参注射液主要成分有苦参碱、氧化苦参

碱、土茯苓皂苷等，具有清热利湿、凉血解毒、散结

止痛功效，其中苦参碱及氧化苦参碱可抑制肿瘤血

管内皮细胞增生，诱导肿瘤细胞向正常细胞分化，显

著提高机体免疫功能［13］。苦参能清热利湿，白土茯

苓能清热解毒，研究显示，复方苦参注射液联合化疗

药物进行治疗可有效减轻肿瘤患者不良反应，改善

预后，提高生活质量［14］，降低不良反应发生率［15］。
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