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［摘　要］　目的　评价复方苦参注射液联合多西他赛每周方案治疗老年非小细胞肺癌（ＮＳＣＬＣ）的疗效及安全性。 方法　
将６８例老年Ⅲａ～Ⅳ期ＮＳＣＬＣ患者随机分为治疗组３３例和对照组３５例。两组均给予多西他赛３５ｍｇ／ｍ２，溶于２５０ｍｌ生理

盐水中静脉滴注１ｈ，分别于第１、８天给药。对照组在给予多西他赛前１天开始口服地塞米松片４ｍｇ，每天２次，共３天；治疗

组在化疗的同时静脉滴注复方苦参注射液１０ｍｌ，每天１次，连用１４天，休息７天，２１天为１个周期。两组疗程均以３周为１
个周期，重复２个周期。治疗结束后观察两组患者肿瘤疗效、Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分、体重及不良反应（包括白细胞减少、恶心呕吐、

乏力、肝肾功能损害、便秘）。 结果　近期总有效率治疗组２４．２４％，对照组２２．８６％，两组比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）；疾病控制率治疗组６９．７０％，对照组５７．１４％，两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。治疗组治疗后Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分

降低和体重下降均少于对照组（Ｐ＜０．０５）。两组患者在恶心呕吐、白细胞减少、乏力和肝肾功能损害、便秘等方面比较差异有

统计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗组的不良反应小于对照组。 结论　复方苦参注射液联合多西他赛每周方案化疗治疗老年

ＮＳＣＬＣ患者安全有效，复方苦参注射液有一定的减毒增效作用。
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　　肺癌是最常见的恶性肿瘤，非小细胞肺癌
（ＮＳＣＬＣ）的发病率约占肺癌的８０％，五年生存率仅

１５％左右［１］，缓解症状和延长生存期是晚期ＮＳＣＬＣ

治疗的主要目的。随着全球老龄化，老年肺癌的发
病率及病死率也逐渐上升，对于老年晚期肺癌患者，
多西他赛每周方案与标准方案比较疗效相近，毒副
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作用减低［２］。中医药对化疗有一定的减毒增效作
用，可以明显改善患者的临床症状和生存质量。我
院采用复方苦参注射液联合多西他赛每周方案治疗

老年晚期ＮＳＣＬＣ，现将结果报告如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准参照《临床肿瘤内科手册》［３］制

定，术后病理分期使用ＴＮＭ国际分期制订的ＴＮＭ
分期标准［３］。中医诊断标准参照文献［４］。

１．２　纳入和排除标准
纳入标准：符合以上诊断标准，并经病理或细胞

学证实为 ＮＳＣＬＣ；年龄≥６５岁；ＴＮＭ 分期为晚期
（即≥Ⅲａ期，包括原发病灶晚期和术后复发晚期）；

Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分［５］＞７０分，预计生存期＞３个月；既
往已行不含多西他赛的一线化疗。
排除标准：已行二线化疗者；精神病患者；妊娠、

哺乳期妇女；过敏体质或对多种药物过敏者；用药前

１个月内行抗肿瘤治疗者。

１．３　一般资料
选择浙江萧山医院肿瘤科２００８年１月至２０１０

年１０月住院患者６８例，按随机数字表将患者分为
治疗组３３例和对照组３５例。治疗组中男２３例，女

１０例；年龄６５～８０岁，平均（７１．３±４．５）岁，中位年
龄７２岁；鳞癌１５例，腺癌１７例，低分化癌１例；

ＴＮＭ分期：Ⅲａ期９例，Ⅲｂ期１７例，Ⅳ期７例；

Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分：９０分５例，８０分１２例，７０分１６
例；伴有高血压病８例，心脏病４例，糖尿病２例，慢
性呼吸道及肺部病变２例。对照组中男２６例，女９
例；年龄６５～８１岁，平均（７２．１±３．７）岁，中位年龄

７３岁；鳞癌１７例，腺癌１６例，低分化癌２例；ＴＮＭ
分期：Ⅲａ期１２例，Ⅲｂ期１４例，Ⅳ期９例；Ｋａｒｎｏｆ－
ｓｋｙ评分：９０分６例，８０分１３例，７０分１６例；伴有
高血压病７例，心脏病５例，糖尿病３例，慢性呼吸
道及肺部病变２例。两组一般资料比较差异无统计
学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。且治疗前血常规、
肝肾功能及心电图证实无化疗禁忌证。

２　方法

２．１　治疗方法
对照组：用多西他赛（艾素，２０ｍｇ：１ｍｌ，江苏恒

瑞医药股份有限公司生产，国药准字 Ｈ２００３０５６１）

３５ｍｇ／ｍ２ 溶于２５０ｍｌ生理盐水中静脉滴注１ｈ，分
别于第１、８天给药［２］。预处理为地塞米松片４ｍｇ，
口服，每天２次，在给予多西他赛前１天开始服用，

共３天。每２１天为１个周期，每周期无延时。
治疗组：化疗方案同对照组。化疗的同时静脉

滴注复方苦参注射液（岩舒，每支５ｍｌ，１ｍｌ含生药

０．４ｇ，山西振东制药有限公司生产，国药准字

Ｚ１４０２１２３１）１０ｍｌ，每天１次，连用１４天，休息７天，

２１天为１个周期，每周期无延时。
两组患者均治疗２周期后评价疗效。

２．２　观察指标及方法

２．２．１　生存质量　根据患者一般情况及生活能力
进行Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分。凡治疗后评分提高≥１０分
者为提高，Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分不变者为稳定，下降≥１０
分者为下降。

２．２．２　体重　治疗后患者体重增加１ｋｇ为增加，
减少１ｋｇ为下降，变化未超过１ｋｇ为稳定［６］。

２．２．３　不良反应　观察两组患者治疗过程中的不
良反应（包括白细胞减少、恶心呕吐、乏力、肝肾功能
损害、便秘），并根据 ＷＨＯ抗癌药物急性及亚急性
不良反应标准［３］，将不良反应分为０－Ⅳ级。

２．３　疗效标准
肿瘤客观疗效评定参照 ＷＨＯ实体瘤疗效评

价标准［３］，分为完全缓解（ＣＲ）、部分缓解（ＰＲ）、稳
定（ＳＤ）和进展（ＰＤ）。有效率为ＣＲ＋ＰＲ；疾病控制
率为ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ。

２．４　统计学方法
使用ＳＰＳＳ　１５．０统计软件进行分析，组间比较

采用卡方检验。

３　结果

３．１　两组患者近期疗效比较
表１示，治疗组和对照组的有效率分别为

２４．２４％和２２．８６％，两组比较差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）；疾 病 控 制 率 分 别 为 ６９．７０％ 和

５７．１４％，两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），
治疗组优于对照组。

表１　两组患者近期疗效比较［例（％）］

组别 例数ＣＲ　 ＰＲ　 ＳＤ　 ＰＤ 有效 疾病控制

治疗组 ３３　０　８（２４．２４）１５（４５．４５）１０（３０．３１）８（２４．２４）２３（６９．７０）

对照组 ３５　０　８（２２．８６）１２（３４．２９）１５（４２．８５）８（２２．８６）２０（５７．１４）

表２　两组患者生存质量情况比较（例）

组别 例数
Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分
提高　稳定　下降

体重变化
增加　稳定　下降

治疗组 ３３　 １２　 ２０　 １　 ８　 １６　 ９

对照组 ３５　 ９　 ２０　 ６　 ５　 １８　 １２
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表３　两组患者不良反应情况比较［例（％）］

组别 例数 不良反应程度分级 白细胞减少 恶心呕吐 乏力 肝肾功能损害 便秘

治疗组 ３３ Ⅰ～Ⅱ １０（３０．３０）＊ ７（２１．２１）＊ ８（２４．２４）＊ ５（１５．１５） ７（２１．２１）＊

Ⅲ～Ⅳ ３（９．０９）＊ ２（６．０６） １（３．０３）＊ ０＊ ０＊

对照组 ３５ Ⅰ～Ⅱ １３（３７．１４） １０（２８．５７） １１（３１．４３） ６（１７．１４） １０（２８．５７）

Ⅲ～Ⅳ ４（１１．４３） ３（８．５７） ２（５．７１） １（２．８６） ２（５．７１）

　　注：与对照组同级同项目比较，＊Ｐ＜０．０５

３．２　两组患者生存质量比较
表２示，治疗组治疗后 Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分下降例

数和体重下降例数均少于对照组（Ｐ＜０．０５），治疗
组对生存质量影响较小。

３．３　两组患者不良反应情况比较
表３示，两组患者在恶心呕吐、白细胞减少、乏

力和肝肾功能损害、便秘等方面比较差异有统计学
意义（Ｐ＜０．０５），治疗组的不良反应小于对照组。

４　讨论
许多老年肺癌患者发现晚、症状重，常合并其他

老年病，不能耐受化疗药物的各种毒副作用而影响
治疗效果。如何减少化疗毒副反应、提高化疗疗效、
改善患者生活质量、延长生存期，是值得进一步探讨
的问题。中医学认为，“邪之所凑，其气必虚”。恶性
肿瘤的治疗离不开扶正和祛邪两方面。化疗药物在
治疗肿瘤的同时也加重了正气亏虚，运化失常而致
气阴两伤，产生消化道反应、骨髓抑制等一系列毒副
作用［７］。中药长于扶正固本，调节阴阳气血脏腑的
失调。
复方苦参注射液是从苦参、土茯苓提取的复方

制剂，苦参清热燥湿解毒［４］，其主要成分苦参碱、氧
化苦参碱能够直接杀伤肿瘤细胞、诱导肿瘤细胞分
化和促凋亡，其与抗肿瘤化疗药物合用有协同增效
作用［８］。而土茯苓清热解毒［４］，可较好地缓解或减
轻化疗药物的不良反应，并能提高肿瘤患者免疫功
能，达到增效解毒的效果［９］。复方苦参注射液对晚
期肺癌并发的恶性胸腔积液也有很好的治疗效果，
可改善患者症状、提高生存质量［１０］。Ｌｉｌｅｎｂａｕｍ
等［１１］对年龄≥７０岁的晚期 ＮＳＣＬＣ患者采用多西
他赛化疗，结果认为对于老年或一般状况较差的患
者每周方案治疗组可以减少中性粒细胞下降，且有
延长生存时间的倾向。
本研究结果显示，复方苦参注射液与化疗药物

联合使用可增加疾病控制率，对减轻化疗中恶心、呕
吐、肝功能损伤等不良反应有明显的作用，重度骨髓
抑制明显减少，故在老年晚期 ＮＳＣＬＣ患者化疗中

应用复方苦参注射液，能有效减轻化疗毒副作用，保
护与提高机体免疫力，提高患者对化疗耐受性，从而
提高化疗疗效。因此对于老年晚期 ＮＳＣＬＣ患者，
选用温和的化疗方案并配合中药解毒增效，能取得
良好的临床疗效，同时也证明清热利湿法为治疗肿
瘤的有效方法之一。
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