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鸦胆子油乳联合 NP方案治疗晚期非小细胞肺癌的临床疗效观察 *
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摘要 目的：观察鸦胆子油乳联合 NP方案化疗与单纯 NP方案化疗对晚期肺小细胞癌患者的疗效、生活质量等因素的影响。方
法：将 154例患有晚期非小细胞肺癌患者随机分为两组：治疗组，在 NP方案化疗基础上使用鸦胆子油乳治疗；对照组，单纯接受
NP方案化疗。对 154例患者追踪 3个月，观察并比较患者的疗效、体质量、生活质量、毒副反应等方面的差异。结果：在 NP方案化
疗基础上使用鸦胆子油乳治疗在患者疗效评价方面与单纯 NP方案化疗相比不具有统计学差异（P > 0.05）；在提高患者体质量、
改善患者临床症状和生活质量等方面均优于单纯 NP方案化疗（P < 0.05）；在化疗所引发的白细胞、血红蛋白和血小板降低等部
分毒副反应发生率方面低于单纯 NP方案化疗组（P < 0.05）。结论：鸦胆子油乳联合 NP方案化疗治疗晚期非小细胞肺癌不仅可以
起到化疗增效的作用，而且能够明显提高患者生活质量，有效的改善临床症候，降低化疗引发的毒副反应，这一联合治疗方案可

以在临床治疗中广泛推广。
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ABSTRACT Objective: To observe the differences between pure chemotherapy and Fructus Brucea Oil emulsion (FBE) combina-

tion with chemotherapy of NP regimen treatment for therapeutic effect and the quality of life with advanced non-small cell lung cancer
(NSCLC) patients. Methods: 154 cases advanced NSCLC patients were randomly divided into chemotherapy group and FBE combination
with chemotherapy group. Chemotherapy group was treated with NP scheme (vinorelbine, NVB and cis-platinum, DDP). At the same
time the other group was treated with FEB and NP regimen. All patients were observed for three months and the differences were ana-
lyzed in the therapeutic effect score, body quality score, quality of life score and toxic effect. Results: FBE combination with NP regimen
was superior to NP regimen in the improvement of body quality score, quality of life score and the decrease of toxic effect (P<0.05). But
the combined regimen was not better than NP regimen in the improvement of therapeutic effect score (P>0.05). Conclusion: FBE combi-
nation with NP regimen could improve the life quality and body quality of the patients and decrease the incidence of toxic effect induced
by chemotherapy.
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前言

肺癌是目前临床上最常见的恶性肿瘤之一。在我国肺癌的
发病率逐年攀升，每年死于癌症的男性病人中肺癌已跃居首位[1-3]。
非小细胞肺癌（non-small cell lung cancer，NSCLC）在肺癌患者
总数中占到了近 80 %~85%，其中大部分 NSCLC患者在确诊
时已属于病程晚期，并且伴有局部扩散和远处转移[4-7]。以紫杉
醇、长春瑞滨为主的第三代化疗药和顺铂联合的一线化疗方案
很大程度上延长了晚期 NSCLC患者的生存期。但是对于这部

分患者如何在常规抗癌治疗的同时做到以人为本，提高自身免

疫力，改善生活质量是临床医生需要解决的问题。近年来，祖国
医学在肿瘤治疗方面发挥的作用越来越受到关注和认可，并且

从天然药材中筛选提炼抗癌药已成为肿瘤研究的热点。我们在
化疗同时联合中药鸦胆子油乳注射液，观察该联合化疗方案对

晚期 NSCLC的临床疗效。笔者于 2008年 8月至 2011年 10月
共入组了 154例晚期 NSCLC患者，分为鸦胆子油乳联合 NP
方案化疗组 78例，单纯 NP方案化疗组 76例，现将结果总结
报告如下：
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Note: Compared with control group, P>0.05.

1 资料与方法

1.1 病例纳入标准
（1）经细胞学或病理学证实为非小细胞肺癌，且符合中医
辨证的患者；（2）根据 UICC1997年肺癌 TNM分期系统，临床
分期定为Ⅲ期和Ⅳ期的晚期非小细胞肺癌患者；（3）根据 KPS
在评分标准，评分在 60分以上并且年龄在 18-75岁的患者；
（4）非妊娠以及哺乳期的妇女，预计其生存期在 3个月以上的
患者；（5）心、肾、肝、骨髓等功能基本正常的患者；（6）停止放疗
和化疗时间超过 2个月的患者；（6）不能手术的肺癌患者（包括
经手术探察，未切除癌肿患者）；（7）自愿签署知情同意书。
1.2 排除标准
（1）妊娠期和哺乳期的妇女；（2）没有明确的可测量病灶；
（3）有严重的不可控制感染；（4）有心、肝、肾等严重疾病或精神

障碍者；（5）复治患者既往化疗时曾用过长春瑞滨或顺铂个药
物者；（6）精神病患者；（7）不符合以上标准，没有按照规定用药
并且无法判断疗效或资料不全等影响疗效及安全性判断者。
1.3 终止标准
（1）不能坚持治疗的患者；（2）出现了严重的不良事件或严
重的不良反应的患者；（3）没有严格按照治疗方案进行治疗的
患者。
1.4 一般资料

2008年 8月至 2011年 10月在陕西省商洛市中心医院肿
瘤科住院的晚期非小细胞肺癌患者 154例，随机分为治疗组
（鸦胆子油乳联合 NP方案化疗）和对照组（单纯 NP方案化
疗）。两组的性别、年龄、治疗经历、临床分期、基础治疗方法、生
活质量各因素及总分均相似，经统计学处理，均无统计学差异

（P>0.05）。病例资料见表 1。

表 1 病例资料（例）
Table 1 The clinical data

Group n
Gender

Age
The Number of

Chemotherapy

Clinical Stage

male female III IV

Control Group 76 52 24 52.21+2.72 12.12+2.58 36 40

Treatment Group 78 57 21 51.86+3.26 12.14+3.26 34 44

1.5 给药方法
(1) 对照组：采用 NP 化疗方案，长春瑞滨（NVB），25

mg/m3，第 1、8天静脉滴注；顺铂（DDP），70 mg/m3，第 1天静脉
滴注，每 3周为 1个周期，3个周期后做疗效评价，按照肿瘤科
常规对症支持；(2)治疗组：在 NP化疗方案基础上，同时给予鸦
胆子油乳注射液 40 mL溶于 250 mL生理盐水静滴，1次 /日，
连续使用 30天为 1个疗程，间隔 7天再进行第 2个疗程治疗，
化疗方案、观察方法、疗程均同对照组。
1.6 疗效评价
近期疗效采用 WTO推荐的实体瘤管疗效评估标准进行
疗效评估[11]，分为完全缓解（CR）、部分缓解（PR）、稳定（SD）和
进展（PD）及总有效率（CR+RR）计算。
1.7 体质量变化评定标准
与治疗前相比，患者治疗结束后体质量增加超过 1千克以
上者记为增加；体质量减少超过 1千克者记为下降；体质量增
加或减少未超过 1千克者记为稳定。
1.8 生活质量评价
所有入组患者均在化疗前及末次化疗后 3周应用肺癌症

状量表（LCSS）观察者量表[12]，分别从食欲缺乏、咳嗽、乏力、咯
血、呼吸困难及疼痛等 6个方面进行评分。评分 100分者记为
无症状，评分 75分者记为轻度，评分 50分者记为中度，评分
25分者记为明显，评分 0分者记为严重。
1.9 毒副反应的评定标准
每组病人治疗过程中观察和记录毒副反应的发生情况，计

算各组毒副反应的发生率。
1.10 统计学方法
采用 Stata15.0软件进行统计分析。计量资料值以均数±

标准差表示，样本均数间的两两比较采用 t检验，计数资料应
用 R×C表的 x2检验，P < 0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 疗效
比较两组疗效后我们看到，治疗组 CR为 8例，PR为 36

例，RR 为 56.41%；对照组 CR 为 6 例，PR 为 33 例，RR 为
51.32%。两组间比较无统计学差异（P > 0.05，表 2）。

Note: Compared with control group, P > 0.05.

表 2 两组化疗方案疗效比较（例%）
Table 2 Chemotherapy effects of two groups

Group n CR PR SD PD RR

Control Group 76 6 33 22 15 51.32

Treatment Group 78 8 36 24 10 56.41

2.2 体质量变化情况
经过体质量变化评定标准统计后我们发现，治疗组中，体

质量增加为 28 例，下降为 8 例；对照组中，体质量增加为 16
例，下降为 13例。两组间比较有统计学差异（P< 0.05，表 3）。
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2.3 生活质量和症状变化情况
根据肺癌症状量表（LCSS）观察者量表的评分显示，无论
是对照组还是治疗组，治疗后乏力、食欲减退、疼痛等不适症状
均有好转。这些指标治疗前后的评分均具有统计学差异（P <

0.05）。而且根据统计结果可以看出，与对照组相比，治疗组的
患者在呼吸困难和咯血方面的治疗效果明显，而对照组在这些

方面治疗效果不显著（P > 0.05，表 4）。

Note: Compared with control group, P > 0.05.

表 3 两组化疗方案体质量变化比较（例）
Table 3 Body quality of two groups

Group n Increase Stable Decrease

Control Group 76 16 47 13

Treatment Group 78 28 42 8

Symptom
Control Group (n=76)

P
Treatment Group (n=78)

P
BT AT BT AT

Fatigue 68±12 60±11 0.031 71±16 60±17 0.013

Loss of Appetite 73±11 61±10 0.019 74±18 58±17 0.012

Cough 48±17 39±15 0.039 49±11 38±12 0.026

Difficulty in Breathing 85±15 83±17 0.137 86±13 79±16 0.027

Hemoptysis 84±19 78±16 0.068 86±19 76±14 0.012

Pain 69±12 61±13 0.019 68±15 57±12 0.008

Note: BT represents Before Treatment; AT represents After Treatment.

表 4 两组患者治疗前后 LCSS观察者量表评分比较
Table 4 Quality of life of two groups

2.4 毒副反应情况
治疗组中白细胞、血红蛋白和血小板的下降较对照组有所

减轻，具有显著差异，其他毒副反应检测指标两组之间没有明

显差异（表 5）。

Note: Compared with control group, P > 0.05.

表 5 两组 2-4度毒副反应比较（例%）
Table 5 Toxic effect of two groups

Adverse Effects Control Group Incidence (%) Treatment Group Incidence (%)

Decrease of WBC 47 61.8% 33 42.3%*

Decrease of HB 44 57.9% 31 39.7%*

Decrease of Plt 26 34.2% 21 26.9%*

Liver Damage 5 6.58% 4 5.13%

Renal Damage 0 0 0 0

Nausea and Vomiting, Diarrhea 35 46.1% 33 42.3%

Arrhythmia 1 1.32% 1 1.28%

Hair Loss 11 14.5% 10 12.8%

3 讨论

肺癌在世界范围内以其每年 0.5%增长速度堪称目前发病
率最高的恶性肿瘤之一，尤其是在发展中工业国家，其发病率

和死亡率逐年增加。非小细胞肺癌（NSCLC）在肺癌占到了约
80%，其五年生存率仅为 15%[8-11]。临床上针对 NSCLC的治疗

手段有手术、化疗及放疗，手术治疗仍旧是 NSCLC的首选治
疗。但是在众多 NSCLC患者中，很大部分病人由于疾病分期较
晚或身体不可耐受而丧失了手术机会，这使得可手术切除的病

例不超过 20%，而手术病人中约一半以上术后复发或远处转
移[12-15]。目前以铂类为基础 NP（长春瑞滨联合顺铂）化疗方案已
成为目前治疗晚期 NSCLC的标准一线方案，它不仅能提高
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NSCLC的临床缓解率、改善患者的临床症状，而且能够延长患
者的中位生存期。但是在治疗疾病的同时，由于化疗所引起的
毒副反应成为临床医生所面临的又一问题[16-19]。因此，能否在有
效化疗方案治疗的同时减轻患者毒副反应，增加其治疗效果，

成为当前治疗需要解决的问题。
在祖国中药材抗肿瘤药物中，鸦胆子油乳越来越引起关

注。鸦胆子是从苦木科植物鸦胆子的成熟果实中提取加工而
成。研究发现，鸦胆子油乳对肿瘤细胞有较明显的亲和力，其单
独使用具有抑制肿瘤细胞，扶正固本的作用；其联合放化疗能

发挥增效减毒的作用[20]。实验研究提示，鸦胆子油乳的抗肿瘤
作用主要是通过作用于拓扑异构酶而影响肿瘤细胞的 DNA复
制和转录，并且其咳作用与肿瘤细胞膜上的 P-糖蛋白而逆转
对化疗药物的耐药性[21]。近些年，鸦胆子油乳作为临床抗癌辅
助药广泛的应用于肺癌、肝癌、胃癌等肿瘤治疗中。有临床报
道，鸦胆子油乳配合化疗在 NSCLC患者治疗中能够有效的提
高机体的免疫功能，减轻毒副反应[22]。本研究通过观察鸦胆子
油乳联合 NP方案化疗治疗晚期 NSCLC的临床相关指标，证
实了鸦胆子油乳配以 NP方案，可以协同化疗能够提高 NSCLC
患者的体质量，改善呼吸困难、咯血等临床症状，减轻化疗引起
的骨髓抑制等毒副反应。因此，在晚期 NSCLC患者进行化疗的
同时给予鸦胆子油乳联合治疗，不但可以减轻肿瘤本身及其化

疗所引发的免疫抑制，而且能够较好的提高患者的免疫系统功

能，改善其生活质量，减轻化疗毒副作用，值得临床推广应用。
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