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　　肺癌是临床常见的恶性肿瘤，其中非小细胞肺癌

（ＮＳＣＬＣ）占原发性肺癌的８０％以上；由于ＮＳＣＬＣ起

病隐 匿，早 期 缺 乏 特 异 性 症 状 及 体 征，大 部 分 患 者 就

诊时 往 往 已 处 于 疾 病 晚 期，失 去 手 术 机 会，此 时 化 疗

成为主要的治疗手段。然而晚期ＮＳＣＬＣ患者多存在

体质 差、免 疫 功 能 低 下 等 情 况，多 数 患 者 难 以 耐 受 化

疗；且 化 疗 不 良 反 应 较 多，严 重 影 响 患 者 生 存 质 量。

如何增强晚期 ＮＳＣＬＣ患者对化疗的耐受性、改善生

存质量、延长生存期成为近年来临床研究的重点。本

研究旨在应用康莱特联合ＧＰ方案治疗晚期ＮＳＣＬＣ，

探讨其对晚期 ＮＳＣＬＣ患者临床疗效及预后的影响，

现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料

选取２０１６年１月—２０１７年１２月 于 本 院 治 疗 的

晚期ＮＳＣＬＣ患者１２６例，按照随机数字表 法 将 其 分

为观 察 组 和 对 照 组，每 组６３例。观 察 组，其 中 男３９
例，女２４例；年 龄５１～７７岁，平 均 年 龄（６１．８±７．１）

岁；病理类型：腺癌３４例，鳞癌２２例，大细胞癌７例；

肿瘤分期：Ⅲｂ期３７例，Ⅳ期２６例。观 察 组，其 中 男

４０例，女性２３例；年龄５０～７６岁，平均年龄（６０．１±
８．６）岁；病理类型：腺癌３３例，鳞癌２５例，大细胞癌５
例；肿瘤分期：Ⅲｂ期３４例，Ⅳ期２９例。２组患者在性

别、年龄、病 理 类 型、肿 瘤 分 期 等 方 面 比 较，差 异 无 统

计学意义（Ｐ＞０．０５），具 有 可 比 性。本 研 究 获 得 医 院

伦理委员会审核并批准，所有患者均已知情并签署知

情同意书。

１．２　纳入与排除标准

纳入标准：①经病理学及影像学检查确诊的原发

性ＮＳＣＬＣ；②临 床 分 期 为Ⅲｂ～Ⅳ期；③预 计 生 存 期

＞３个月，Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分（ＫＰＳ）＞６０分；④既往未接

受过放、化疗治疗。

排除标准：①合并严重肝、肾功能障碍；②合并严

重感染及脑转移；③对相关药物过敏。

１．３　治疗方法

对照组单纯采用ＧＰ方 案 化 疗：①注 射 用 盐 酸 吉

西他 滨（江 苏 豪 森 药 业 股 份 有 限 公 司，国 药 准 字

Ｈ２００３０１０５）１０００ｍｇ／ｍ２溶于２５０ｍｌ生理盐水中，静

脉滴注３０ｍｉｎ，１次／ｄ，第１、第８天用药；②注射用顺

铂（齐鲁制药有限公司，国药准字 Ｈ２００２３４６０）２５ｍｇ／

ｍ２溶于５００ｍｌ生理盐水中，静脉滴注２ｈ，１次／ｄ，第

１至第３天用药。化疗２１ｄ为１个周期，连续化疗２
个周期。

观察组在 对 照 组 基 础 上 联 合 应 用 康 莱 特 注 射 液

（浙江康莱特药业 有 限 公 司，国 药 准 字Ｚ１０９７００９１）治

疗，２００ｍｌ／次，１次／ｄ，静脉滴注，连续静 滴１０ｄ为１
个周期，随化疗连 续 干 预２个 周 期。２组 患 者 于 化 疗

期间 均 给 予 止 吐、水 化、胃 黏 膜 及 肝 脏 保 护 等 对 症 支

持治疗，并在化疗结束后进行疗效评价。

１．４　观察指标与疗效判定标准

依据 ＲＥＣＩＳＴ标 准 进 行 疗 效 评 价，①完 全 缓 解

（ＣＲ）：目标病灶 消 失；②部 分 缓 解（ＰＲ）：基 线 病 灶 长

径总和缩小≥３０％；③稳 定（ＳＤ）：基 线 病 灶 长 径 总 和

有缩小但未达 到ＰＲ，或 有 增 加 但 未 达 到ＰＤ；④疾 病

进展（ＰＤ）：基线病灶长径总和 增 加≥２０％，或 出 现 新

病灶。总有效率（ＲＲ）＝［（ＣＲ＋ＰＲ）例数／总例数］×
１００％，疾病控制率（ＤＣＲ）＝［（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ）例数／总

例数］×１００％。

采用ＫＰＳ评分对２组患者生存质量进行评价，①
改善：ＫＰＳ评 分 较 治 疗 前 上 升≥１０分；②稳 定：ＫＰＳ
评分变化幅度在１０分以内；③下降：ＫＰＳ评分较治疗

前下降≥１０分。生存质量改善率＝［（改善＋稳定）例

数／总例数］×１００％。

治疗后前３个月内每２周对患者进行１次随访，３
个月后每月随访１次直至患者治疗后１年。随访通过

电话随访、门 诊 复 查、微 信 联 系 等 方 式 进 行。将 死 亡

或疾病进展需要二线化疗设为研究终点，统计治疗后
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２组患者１年无事件生存率及中位生存时间。以失访

或治疗后１年仍无终点事件发生为截尾数据。

１．５　统计学方法

运用ＳＰＳＳ　１９．０统计软件进行数据分析，计数资

料以率（％）表示，组间比较采用χ
２检验；计量资料 以

均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，组间比较采用ｔ检验；采用

Ｋａｐｌａｎ－Ｍｅｉｅｒ法统计２组患者无事件生存率，并绘制

生存曲线；采用Ｌｏｇ－ｒａｎｋ检验分析生 存 率 差 异；以Ｐ
＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　２组临床疗效比较

治疗 后，观 察 组 总 有 效 率 为６３．５％，对 照 组 为

４１．３％，组间比较，差 异 有 统 计 学 意 义（Ｐ＜０．０５）；治

疗后，观察组疾病控制率为８５．７％，对照组为６８．３％，
组间比较，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。见表１。

表１　２组患者临床疗效比较（ｎ＝６３，例，％）

组别 ＣＲ　 ＰＲ　 ＳＤ　 ＰＤ　 ＲＲ　 ＤＣＲ

对照组 ０　 ２６　 １７　 ２０　 ２６（４１．３） ４３（６８．３）

观察组 １　 ３９　 １４　 ９　 ４０（６３．５）△ ５４（８５．７）△

　　与对照组比较△Ｐ＜０．０５

２．２　２组生存质量比较

治疗后，观察 组 生 存 质 量 改 善 率 为７７．８％，对 照

组为５７．１％，组 间 比 较，差 异 有 统 计 学 意 义（Ｐ＜
０．０５）。见表２。

表２　２组患者生存质量比较（ｎ＝６３，例，％）

组别 改善 稳定 下降 改善率

对照组 ２３　 １３　 ２７　 ３６（５７．１）

观察组 ３０　 １９　 １４　 ４９（７７．８）△

　　与对照组比较△Ｐ＜０．０５

２．３　２组随访结果比较

随访１年，２组患者失访７例，其中观察组失访４
例，对照组失访３例，失访率组间比较，差异无统计学

意义（Ｐ＞０．０５）。观察组治疗后１年内死亡１２例，因

疾病进展行二线化疗１９例，１年累积无事件生存率为

５０．８％，中位生存时间为４３．７周；对照组治疗后１年

内死亡１６例，因疾病进展行二线化疗２５例，１年累积

无事件生存率为３４．９％，中位生存时间为３１．９周；经

Ｌｏｇ－ｒａｎｋ检验显示，观察组无事件生存率显著高于对

照组（Ｐ＜０．０５）。见图１。

图１　２组患者治疗后１年无事件生存曲线

３　讨论

晚期ＮＳＣＬＣ已失 去 手 术 治 疗 机 会，其 治 疗 目 的

主要 为 延 长 患 者 生 存 期，提 高 生 存 质 量；化 疗 成 为 其

主要的治疗手段，其中以铂类药物为基础 的ＧＰ方 案

是目前临床上治 疗 晚 期 ＮＳＣＬＣ的 首 选 方 案。ＧＰ方

案由 吉 西 他 滨、顺 铂２种 药 物 组 成：顺 铂 可 通 过 与

ＤＮＡ形成链内、链间交叉联络结构，破坏ＤＮＡ功能，
阻断ＤＮＡ复制而发挥抗肿瘤作用；而吉西他滨可有

效抑制ＤＮＡ复 制，增 强 顺 铂 的 抗 癌 作 用［１］。本 研 究

中，单 纯 应 用 ＧＰ 方 案 的 对 照 组 疾 病 控 制 率 为

６８．３％，这与魏 磊［２］的 研 究 结 果 相 类 似。然 而，化 疗

药物 在 杀 伤 肿 瘤 细 胞 的 同 时，还 会 产 生 免 疫 力 下 降、
骨髓抑制、消化道反应等毒副作用，远期疗效不理想。

中西医结合治疗肿瘤具有独特优势，中药联合化

疗能起到较好的增效减毒作用，进而改善患者生存质

量，延长生存期。康莱特是从薏苡仁中提取的一种新

型抗 肿 瘤 中 成 药 制 剂，具 有 益 气 养 阴、消 癥 散 结 的 功

效［３］。相关研究［４－６］表明，康莱特能阻滞肿瘤细胞的有

丝分裂，诱导肿瘤细胞凋亡，还可影响癌基因表达，调

节细胞因子，高效抑杀癌细胞，抑制肿瘤生长和转移，
其与 顺 铂、吉 西 他 滨 联 用 可 起 到 良 好 的 协 同 作 用，提

高临床疗效。本研究结果显示，观察组总有效率和疾

病控制率均显著高于对照组，说明康莱特 联 合ＧＰ方

案能显著提高晚期ＮＳＣＬＣ患者的临床疗效。研究［７］

发现 康 莱 特 还 可 减 轻 化 疗 的 不 良 反 应，缓 解 癌 痛，提

高生存质量。本研究中，观察组治疗后生存质量改善

率达７７．８％，显著高于对照组，表明康莱特能改 善 晚

期ＮＳＣＬＣ患者的 生 存 质 量，这 与 以 往 研 究［７］结 果 相

一致。
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目前公认免 疫 功 能 与 肿 瘤 发 生、发 展 密 切 相 关，
特别是细 胞 免 疫 在 抗 肿 瘤 中 发 挥 着 关 键 作 用。康 莱

特能激 活 ＮＫ细 胞 活 性，提 高 免 疫 球 蛋 白 水 平，显 著

提高机体免疫力［８］。晚期ＮＳＣＬＣ患者免疫调节能力

差，化 疗 后 受 损 免 疫 功 能 恢 复 缓 慢，导 致 化 疗 带 来 的

临床获益维持时间较短，短期内容易出现肿瘤复发或

进展，甚至死亡。本研究将死亡或疾病进展需要二线

化疗作为研究终点，随访１年发现，观察组１年累积无

事件生存率及中位生存时间均显著高于对照组，说明

康莱特联合ＧＰ方案能有效延长晚期ＮＳＣＬＣ患者生

存期，提高无事件生存率，改善预后，分析其原因可能

与康 莱 特 能 帮 助 改 善 晚 期 ＮＳＣＬＣ患 者 免 疫 功 能 有

关。
综上所述，康莱特联合ＧＰ方案治疗晚期ＮＳＣＬＣ

临床疗效显著，可提高患者生存质量，延长生存期，具

有重要的临床应用价值。
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