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艾迪注射液联合 吉非替尼治疗晚期非小细胞 
肺癌的临床观察 

方 红 
【中图分类号】R734．2 【文献标识码】A 【文章编号】1672—3783(2011)O8—0028—02 

【摘要】目的 评价吉非替尼联合艾迪注射液治疗晚期非小细胞肺癌的近期疗效和不良反应。方法 将44例患者随机分为两组，每组22例患者。治疗组给予史 

迪注射液联合吉非替尼治疗。吉非替尼给予250嘲每天口服一次，支迪注射液给予50rrd每天一次静脉输入。对照组仅予吉非替尼250 m9每天口服一次治疗。结 

果 全部44例患者可评价疗效，治疗组和对照组有效率为40．9％和27．3％。疾病控制率分别为86．4％和59．1％。治疗组在疗效和疾病控制率均高于对照组，其 

中两组痍病控制率相比较具有统计学意义(P<0．05)。常见不良反应多为I～Ⅱ度皮疹改变和腹泻，但通常可能耐受。结论 ：吉非替尼联合艾迪注射液治疗晚期 

非小细胞肺癌，可以提高疗效及降低治疗的相关毒副作用。 

【关键词】吉非替尼 艾迪注射液 非小细胞肺癌 
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【Abstract】Objective Thds study evaluated the efficacy and toxicity of Ceilitnib combination wit}l aiidi inj,iection in treatment of advanced non—small—cell lung cancer． 
Methol,ds 44 patients with advanced non—small—cell lung cancer were randomly divided into two gToups The treatment group 22 csses an d the control group 22 ca螂 ．The 

treatment group(n=22)wastreated with gefitnib andaldiinjection．Gefitinibwas orally administered 250rr,e／d and aidiinjectioniv 50ml／d．The control group(n=22)was 

treato qd wiida gefimib 25Om d alone．Results Response rate and toxici~ay were assessed in all the 44 patients．Th e response rate was 40．9％ in the treatment group and 27．3％ 

in the control group respectively The disease control rate was 86．4％ for the treatment group and 59．1％ for the control group． rI1e disease control rate in the two groups 

showet statistically significant difference(P<0．05)．The min toxicity were grade I or II rash and diarrhea which w generanv tolerable．?ConehLsinn Ce fitnlb combination 

with alidiiniection could enhancethe curatlve effect and reducethe relevanttreatment side effectsintreatment of advanced non—small—cell—lung cancer． 
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肺癌是 目前最常见的恶性肿瘤之一 。目前肺癌 的早期 诊断尚有困难 ，大多 

数患者在诊断时已经是局部晚期或者有远处转移，5年存活率较低。分子靶向 

治疗的出现把癌症的治疗推向了一个前所未有的薪阶段。我科应用吉非替尼 

联合艾迪注射液治疗44例晚期ItN,细胞肺癌取得较好疗效，现汇报如下。 

1 资料与方法 

1．1 l临床资料 入选44例患者均经过纤支镜活检或肺穿活检病理确诊的 

患者44例。患者均为Ⅲ一Ⅳ期患者。有客观可以评价指标。患者不能耐受化 

疗或经过化疗失败后的二、三线治疗。其中鳞癌17例，腺癌27例。Ⅲ期23例。 

Ⅳ期 2l例。转移部位包括肺内、肝脏，骨骼、脑等部位。治疗组22例，男 8例 ， 

女 l4例。平均年龄67．6岁，KPS平均分61．5分。其中鳞癌9例 腺癌 13例；Xd 

照组 22例，男10例 ，女12例。平均年龄66．4岁，KPS平均分63分。其中鳞癌 

8例，腺癌 l4例。两组临床资料具有可比性。 

1．2 治疗方法 治疗组给予吉非替尼250rag口服，每日一次。同时予艾迪 

注射液50ml加入250ml生理盐水中静脉输入，每日一次；对照组仅给予吉非替 

尼250醐口服，每日一次。两组均同时给予对症、支持治疗。 

1．3 疗效及毒副反应 治疗结束后 1月根据评价近期疗效。评价疗效按 

WHO(1981)实体瘤疗效评价标准，分为完全缓解(CR)、部分缓解(PR)、稳定 

(SD)和进展(PD)，CR+PR为总有效率，CR+PR+SD疾病控制率。不良反应 

按 WHO分类：急性及亚急性毒性标准，分为0度、I度、Ⅱ度、Ⅲ度和Ⅳ度，共分 

为 5级。 

I．4 统计学方法 计量数据用 SPSS 13．0软件进行统计学处理，采用 x2检 

验，P<0．05为有统计学意义。 

2 结果 

2，I 近期疗效 两组病员44例，均完成了计划治疗。均可以评价疗效。两 

组均无CR患者。治疗组和对照组 PR分别为 9例和6例，SD分别为 lO例和7 

例，PD分别为3例和9例。治疗组总有效率(CD+PR)40．9％ (9／22)，疾病控 

制率(CR+PR+SD)86．4％(19／22)。对照组总有效率(CD+PR)27．3％(6／ 

22)，疾病控制率(CR+PR+SD)59 1％(13／22)。两组有效率相比无有统计学 

差异 (P>0．05)疾病控制率相 比具有统计学差异(P<0．05)见表 1 

表 1 两组患者之间疗效的}E较 

2．2 不良反应：不良反应均为可逆性，对症治疗后可恢复，无因不良反应 

中断治疗的患者。不良反应主要为：痤疮样皮疹、皮肤瘙痒、皮肤干燥、腹泻、肝 

功能损害、口腔黏膜炎等。上述不良反应多在服药后 1周左右出现，多为 I一Ⅱ 

度未见Ⅲ一Ⅳ度不良反应发生。多数未作特殊处理后自行缓解，少数予对症治 

疗后缓解。无间质性肺炎发生，其中皮疹和腹泻的发生率较高。但两组间各种 

不良反应相比较均无统计学意义(P>0．05)。见表2 

表2 两组患者急性不良反应的发生率[例(％)] 
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3 讨论 

肺癌为当前世界上最常见的恶性肿瘤之一，发病率在多数国家仍在上升。 

外科手术切除是可切除的非小细胞肺癌最重要的手段。但 目前由于肺癌的早 

期诊断尚有困难，很多患者诊断时已经是局部晚期或又远处转移。化疗、放疗 

是目前治疗晚期肺癌的常用手段。但有很多患者既往接受化放疗后疾病又进 

展。如何提高晚期肿瘤患者的生存期和提高患者的生活质量是我们面对的重 

要问题。 

分子靶向治疗时选择肿瘤细胞特异性的分子靶点，在发挥抗肿瘤活性的同 

时，减少对正常细胞的毒副作用。给肿瘤患者的治疗带来了新的曙光。吉非替 

尼(gdltinib，易瑞沙，Iressa，ZD1893)是苯胺奎那唑啉化合物，一个强有力的 EG 

FR酪氨酸激酶抑制剂，对癌细胞的增殖、生长、存活的信号传导通路起阻断作 

用⋯1。IDEAL1、IDEAL2结果显示l2_3 J：吉非替尼作为二，三线治疗进展期N S 

C L C，其症状缓解率为35％ 一43％。客观缓解率为9％ 一19％。吉非替尼二、 

三线治疗晚期 NSCLC具有良好的抗肿瘤活性并能缓解患者症状。试验还显示 

吉非替尼250mg／d和500 mg／d相比较疗效相似，但的 250mg／d剂量耐受性更 

好。口服吉非替尼250mg／d对于复治的进展期 NSCLC患者是一个重要且崭新 

的治疗选择。因此2003年FDA批准吉非替尼作为治疗晚期 NSCLC的二、三线 

药物。其后的ISEL实验显示 4j：从全部患者的生存来看，吉非替尼与安慰剂比 

较并不延长生存。但从进一步的亚组分析可以看出对于不吸烟，亚洲人的中位 

生存时间明显延长(9．5月vs5．5月)，研究还提示了非吸烟、腺癌患者吉非替尼 

疗效更好。从中我们可以看到我国患者在使用吉非替尼治疗 NSCLC上可能获 

得更大的好处。张力ls一等学者使用吉非替尼单药治疗老年晚期非小细胞肺癌 

观察到疾病客观有效率、稳定率分别为 25．4％ 、55．6％。所有患者的中位生存 

期为 15．3个月(11．8～18．8个月)。1年生存率为53％。我国的其他学者是在 

使用吉非替尼单药治疗晚期 NSCLC上也取得了可喜的成效L6 J。中国的传统医 

药学有几千年历史，是中华民族文化遗产的重要组成部分。近半个世纪来，我 

国运用中医药及中西医结合治疗恶性肿瘤，越来越被广大学者和患者所接受， 

并已成为常用的治疗方法，是恶性肿瘤综合治疗中的有效手段之一。艾迪注射 

液方药由斑蝥、刺五加、黄芪、人参等组成。起主要药理作用为：抑制肿瘤血管 

新生；直接杀伤肿瘤细胞，促进肿瘤细胞凋亡；逆转多重耐药；骨髓保护；免疫调 

节。艾迪注射液可单用与肿瘤病人，能改善生活质量，提高生存期。配合放、化 

疗减毒增效，亦有一定作用。可作为各种恶性肿瘤的辅助治疗手段之一[7l。国 

内多项临床研究显示艾迪注射液联合放化疗治疗肺癌可以增加疗效改善生活 
质量[8—9j。 

中医中药是祖国的宝贵遗产，在中华民族几千年文明史中，(下转第29页) 
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【摘要】目的 探讨肾康注射液治疗肾功能不全的临床治疗效果。方法 将我院2009年6月至2010年 6月收治的慢性肾功能衰竭(CRF)患者 120例随机分为 

观察组和对照组，每组6o例．两组均采用常规治疗，对照组在此基础上采用复方丹参注射液治疗，观察组采用肾康注射液治疗，两组均以30d为一个疗程。比较两 

组患者的治疗效果及治疗前后的血清肌酐(Scr)、尿素氮(BUN)、内生肌酐(Ccr)的水平。结果 观察组的总有效率为85 O％显著高于对照组的70．O％，P<0．05。 

且观察组的Scr、BUN、Ccr的改善显著优于对照组，P<0 05。结论 肾康注射液治疗慢性肾功能衰竭疗效满意。 

【关键词】肾康注射液；慢性肾功更不全；治疗；疗效 

慢性肾功能衰竭(CRF)。是各种慢性肾脏疾病的最后共同结果，严重危害 

着患者的健康和生命安全。目前，CFR尚缺乏特效的治疗方法，临床治疗的目 

的主要为延缓病情的进展，清除体内尿毒素，改善机体内环境的稳定性 。我 

院2009年6月至2010年 6月采用肾康注射液治疗 CRF患者6o例，疗效满意， 

现报告如下。 

1 资料与方法 

1．1 一般资料：120例均为我院收治的慢性肾功能不全的患者，所有病例 

诊断标准及分期均符合第七届全国中西医结合肾病学术会议诊断标准，观察期 

间病情稳定，均未进行透析治疗。其中男性 67例，女性 53例，年龄 23～76岁， 

平均(45．2±15．3)岁。病程3～10年。肾小球滤过率 <30ml／min，CRF分期： 

I期者46例，Ⅱ期者59例 ，Ⅲ期者 11例，Ⅳ期者4例；f临床表现为：尿量异常、 

腰痛及排尿异常。原发病：慢性肾盂肾炎33例、慢性肾炎 36例、糖尿病肾病 28 

例、高血压肾损害23例，将该组患者按照双盲实验法随机分为观察组和对照组， 

每组 60例，两组患者在年龄、性别 、病程、原发病、CRF分期、临床表现、GFR等 

方面无具有可比性，P>0．05。 

1．2 治疗方法：两组患者均采用常规治疗，对合并有糖尿病、高血压的给 

予血糖、血压控制治疗 ，低蛋白(0．6—0．8)g／(kg·d)。进行纠正酸中毒、贫血、 

水电解质紊乱，控制人液量，抗感染治疗，忌食高嘌呤食物。避免应用噻嗪类利 

尿剂等抑制尿酸排泄的药物。给予优质低蛋白、高热量、高营养、低磷、低脂饮 

食。(1)对照组：采用复方丹参注射液 (江苏康宝制药有限公司，国药准字 

Z32020678)250ml，静脉滴注，1次／d，(2)观察组：采用肾康注射液(西安嘉惠药 

业有限公司，国药准字 Z20040110)治疗，100 ml溶于 10％葡萄糖液300 ml稀 

释，2O一30滴／rain，1次／d，两组均以30d为一个疗程。 

1．3 评价指标：(1)临床疗效L 一：①显效：周身乏力、恶心纳差、肌肤甲错等 

症状、体征基本消失，Scr降低I>20％，Ccr上升≥20％；②有效：周身乏力、恶心 

纳差、肌肤甲错等症状、体征明显好转，Scr降低 ≥20％，Ccr上升≥20％；③无 

效：症状、体征未见明显变化或加重，Scr升高，Ccr下降。(2)治疗前后的血清肌 

酐(Scr)、尿素氮(BUN)、内生肌酐(Ccr)的水平。血清 Scr采用采用碱性苦味酸 

法，BUN采用分光光度计测定，内生肌酐采用乳胶颗粒增强免疫透射比浊分析 

法，生化分析分析仪为日立7180，试剂由武汉博士的有限公司提供。 

1．4 统计学分析：计量资料采用结果以(±s)表示 ，采用 SPSS13 0统计软 

件。t检验做组间比较，卡方检验做计数资料比较，以P<0．05为差异有统计学 

意义 

2 结果 

2．1 两组患者临床疗效比较：观察组显效22例，有效29例，无效 9例，总 

有效率为85．O％。对照组显效 11例，有效 33例，无效 18例，总有效率为7O． 

O％ ，观察组 的总有 效率显著 高于对 照组 ，P<0．05。两 组患者 治疗 期间均 未见 

明显不良反应 。 

2．2 两组患者治疗前后 Scr、BUN、Ccr的比较：两组患者治疗后Scr、BUN、 

Ccr均有所改善，与治疗前相比，P<0．05。但观察组的改善效果显著优于对照 

组，P<0．05。见表 1。 

表 1 两组患者治疗前后 Scr、BUN、Ccr的比较 

注 ：{治疗前后相 比 ，P<0．05；△治疗组与对照组相 比，P<0．05 

3 讨论 

CRF发病机制复杂，是一种不可逆转的肾衰竭的综合症。目前并不乐观的 

是随着人们生活方式的改变和我国老龄化步伐的加快，我国慢性肾病的患病率 

逐年提高，延缓慢性肾病的尿毒症结局已是非常重要的任务。肾康注射液的组 

方为大黄、黄芪、丹参、红花：丹参活血化瘀，缓解血液高凝状态。现代研究显 

示，丹参可以阻滞a、M受体而扩张血管，增加肾血流量，提高肾小球滤过率，抑 

制免疫复合物反应及血栓素合成；自从 1960年南京中医学院发现大黄有降低 

BUN、Scr的作用以来 ，国内外应用大黄对延缓 CRF有确切疗效，特别是在患者 

尚未进入终末肾衰以前能够延缓其进程，制止肾功能恶化，且有部分病例肾功 

能好转。大黄对慢性肾功能不全的疗效，很可能包括以下几个方面：大黄对机 

体氮质代谢的影响，可增加氮代谢产物的排泄，抑制蛋白质分解，促进 BUN的再 

利用；CFR属我国中医学上“关格”、“肾劳”的范畴，治疗方法以扶正为主，或以 

祛邪为主。肾康注射液是由黄芪、大黄、丹参等中药制成的 CRF唯一中药复方 

注射液 ，其中大黄可通过多种机制显著改善肾衰患者的代谢，抑制肾间质成 

纤维细胞的激活；黄芪可显著的免疫调节活性和抗氧化，抑制人肾小球系膜细 

胞增殖，显著减少尿蛋白；丹参可抗血小板聚集，改善微循环，减轻血小板释放 

炎症介质，改善高凝状态，延缓肾功能恶化。研究结果显示，采用肾康注射液治 

疗的患者在临床疗效及 Scr、BUN、Ccr的改善方面均显著优于采用丹参注射液 

治疗的患者，P<0．05。这表明，肾康注射液治疗CFR可控制患者肾功能的进一 

步恶化，疗效满意，且副作用不明显，可作为首选药物之一。 
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[3] 张丽萍，李艳玲，任爱花，等．肾康注射液治疗慢性肾衰竭患者的疗效观察 

[J]．现代保健·医学创新研究，2008，5(17)：157—158． 

(上接第28页)对保护人们健康发挥了巨大作用。如何让中西医药两种不同体 

型逐渐融会贯通，更好的为患者服务我们任重道远。我科应用吉非替尼联合艾 [4] 

迪注射液治疗非小细胞肺癌，治疗组较对照组有效率(40．9％Vs27．3％)和疾病 

控制率(86．4％Vs59．1％)均高。其中疾病控制率两组相比较具有统计学意义 

(P<0．05)。同时治疗组患者在对药物的不良反应更轻微，耐受更好，但两组不 

良反应相比较均无统计学差异(P>0 05)。由于我们观察的病例数较少，随访 

的时间短，对于两个药物联合应用的远期疗效以及对生存时间的影响还有待于 [5] 

进一步研究。 
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