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CAP方案联合艾迪注射液治疗晚期非小细胞肺癌的临床研究 *
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摘要 目的：研究 CAP方案联合艾迪注射液治疗晚期非小细胞肺癌的效果。方法：选择 2016年 1月～2019年 1月我院的 81例晚

期非小细胞肺癌患者，随机分为两组。对照组的 41例晚期非小细胞肺癌患者采用 CAP方案，即快速静脉滴注吡柔比星 50 mg/m2

和环磷酰胺 600 mg/m2，d1，顺铂 80 mg/m2，d2-d4，1个周期为 28 d，共治疗 2个周期。观察组的 40例晚期非小细胞肺癌患者联合

静脉滴注艾迪注射液，每次 50 mL，每天 1次，1个疗程为 3 w，共治疗 3个疗程。比较两组的免疫功能、生活质量和不良反应情况。

结果：观察组的有效率明显高于对照组(P<0.05）；观察组治疗后的 CD4+、CD3+及 CD4+/CD8+明显升高(P<0.05），且明显高于对照
组(P<0.05）；观察组的生活质量提高 17例，稳定 10例，降低 6例，观察组的生活质量改善率为 82.50%（33/40），明显高于对照组的

53.66%（22/41）(P<0.05）；观察组的消化道反应发生率明显低于对照组(P<0.05），两组的过敏反应、神经毒性和脱发发生率无明显
差异(P>0.05）。结论：艾迪注射液联合 CAP方案可以提高晚期非小细胞肺癌的化疗疗效以及生活质量，改善免疫功能，减轻化疗

所致的不良反应。
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Clinical Study of CAP Regimen Combined with Aidi Injection in the
Treatment of Advanced Non-small Cell Lung Cancer*

To study the effect of CAP regimen combined with Aidi injection in the treatment of advanced non-small

cell lung cancer. Selected 81 cases of patients with advanced non-small cell lung cancer who were treated in our hospital from

January 2016 to January 2019, divided into two groups randomly. In the control group, 41 patients with advanced non-small cell lung

cancer were treated with CAP regimen, rapid intravenous drip of pirarubicin 50 mg/m2 and cyclophosphamide 600 mg/m2, d1, cisplatin

80 mg/m2, d2-d4, a cycle of 28 days, a total of 2 cycles. The observation group of 40 patients with advanced non-small cell lung cancer

combined with intravenous drip of Aidi injection, 50 mL each time, once a day, a course of 3 weeks, a total of three courses of treatment.

The immune function, quality of life and adverse reactions were compared between the two groups. The effective rate of the

observation group was significantly higher than control group (P<0.05). After treatment, the levels of CD4+, CD3+, CD4+/CD8+ in the
observation group were significantly higher than those in the control group (P<0.05）. The quality of life in the observation group was
improved in 17 cases, stabilized in 10 cases and decreased in 6 cases. The improvement rate of the quality of life in the observation group

was 82.50% (33/40), which was significantly higher than that in the control group (53.66% (22/41)(P<0.05). The incidence of digestive tract
reaction in the observation group was significantly lower than that in the control group (P<0.05）. There was no significant difference in the
incidence of allergic reaction, neurotoxicity and alopecia between the two groups (P>0.05). Aidi injection combined with

CAP regimen can improve the efficacy and quality of life of patients with advanced non-small cell lung cancer, improve immune function

and alleviate adverse reactions caused by chemotherapy.
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前言
肺癌是对人类健康造成严重危害的一种常见疾病，非小细

胞肺癌大约占肺癌的 80 %～85 %[1]。由于非小细胞肺癌早期的
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症状往往并不典型，仅有咳痰和咳嗽等症状，极易被患者及其

家属所忽略，70 %～80 %的肺癌患者在发现病情时已经到了Ⅲ

Ｂ～Ⅳ期，丧失了手术切除的时机，只能采取以全身化疗为主

的治疗[2-5]。CAP方案是治疗肺癌的有效方案之一，但其相关的

药物毒副作用会对患者的化疗耐受性和生活质量造成一定影

响。研究发现，采用中医药与化疗药联合使用时可以发挥增效

减毒的效果，且中药中所提取的有效成分可以在一定程度上抑

制肿瘤的生长[6-8]。艾迪注射液是一种新型的、具有双相调节功

能的广谱抗癌中成药，被用于治疗多种恶性肿瘤[9]。但是目前临

床上尚无将艾迪注射液以及 CAP方案联合使用的相关研究报

道。鉴于此，为了提高化疗的治疗效果，并且尽量减轻化疗的不

良反应，改善生活质量，我院从 2016年 1月～2019年 1月采

取艾迪注射液联合 CAP方案治疗晚期非小细胞肺癌患者，现

报告如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择 2016年 1月～2019年 1月我院的 81例晚期非小细

胞肺癌患者，纳入标准：经细胞学或者病理学确诊的无法手术

进行治疗的晚期(ⅢB期或者Ⅳ期），且均为初治患者，均知情

同意。排除标准：过敏体质；合并严重器质性或感染疾病者；精

神障碍疾病患者。用抽签法随机分为两组。观察组 40例，男 24

例，女 16例；年龄 33~75岁，平均 (51.34± 7.36）岁；病程 5个

月 ~3年，平均 (1.24± 0.39）年。对照组 41例，男 27例，女 14

例；年龄 33~74岁，平均 (50.38± 6.45）岁；病程 5个月 ~3年，

平均 (1.39± 0.42）年。两组的基线资料具有可比性。

1.2 方法

对照组：采用 CAP方案，快速静脉滴注吡柔比星（国药准

字 H10930106，深圳万乐药业有限公司）50 mg/m2和环磷酰胺

（国药准字 H20093393，浙江海正药业）600 mg/m2，d1，顺铂（国

药准字 H20056422，山东凤凰制药）80 mg/m2，d 2-d 4。1个周期

为 28 d，共治疗 2个周期。观察组：联合静脉滴注艾迪注射液

(国药准字 Z52020236，贵州益佰制药公司），每次 50 mL，每天

1次。1个疗程为 3 w，共治疗 3个疗程。两组治疗期间都没有

病例脱落。

1.3 观察指标

（1）根据 RECIST1.1 标准 [5]评估晚期非小细胞肺癌的疗

效，分为疾病进展(PD）、疾病稳定(SD）、部分缓解(PR）以及完

全缓解(CR）。有效率 = PR+ CR。

（2）在治疗前后，采取美国 BD生产的 FACSCAlibur流式

细胞仪检测 CD4+、CD3+、CD8+及 CD4+/CD8+。

（3）治疗后，采取 Karnofsky评分判断生活质量。Karnofsky

评分减少＞10分为降低，Karnofsky评分减少或者增加≤ 10分

为稳定，Karnofsky评分增加＞10分为提高。改善率 =提高 +

稳定。

（4）记录两组患者过敏反应、消化道反应、神经毒性和脱发

的发生情况。

1.4 统计学分析

采用 SPSS 20.0，计量资料对比用 t检验，计数资料用 x2检
验，P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 疗效比较

观察组的有效率明显高于对照组(P<0.05），见表 1。

Note: Compared with the control group, *P<0.05.

表 1 临床疗效比较 [例(%）]

Table 1 Comparison of the clinical effect [n(%）]

Groups n CR PR SD PD The total effect rate

Control group 41 5(12.19） 12(29.27） 14(34.15） 10(24.39） 17（41.46）

Observation group 40 7(17.50） 20(50.00） 10(25.00） 3(7.50） 27（67.50）*

2.2 免疫功能比较

观察组治疗后的 CD4+、CD3+ 及 CD4+/CD8+ 明显升高

(P<0.05），且明显高于对照组(P<0.05），见表 2。

Note: Compared with the control group, *P<0.05; compared with before treatment, #P<0.05.

表 2 免疫功能比较(x± s）
Table 2 Comparison of immune function (x± s）

Groups n CD4+ CD3+ CD8+ CD4+/CD8+

Control group 41 Before treatment 46.92± 7.34 61.73± 8.34 29.54± 4.36 1.47± 0.52

After treatment 41.27± 5.36 58.07± 6.25# 30.17± 3.65 1.15± 0.42#

Observation group 40 Before treatment 45.89± 8.26 61.25± 7.93 29.27± 3.92 1.48± 0.51

After treatment 50.38± 9.14*# 64.95± 8.62*# 28.04± 4.35 1.79± 0.53*#

2.3 生活质量改善率比较

观察组的生活质量提高 17例，稳定 10例，降低 6例，观察

组的生活质量改善率为 82.50%（33/40），明显高于对照组的

53.66%（22/41）(P<0.05），见表 3。
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2.4 过敏反应、消化道反应、神经毒性和脱发的发生率比较

观察组的消化道反应发生率明显低于对照组(P<0.05），两
组的过敏反应、神经毒性和脱发发生率无明显差异(P>0.05），
见表 4。

Note: Compared with the control group, *P<0.05.

表 3 生活质量改善率比较[例(%）]

Table 3 Comparison of the improvement rate of quality of life [n(%）]

Groups n Increase Stable Reduce Improvement rate

Control group 41 12 (29.27） 10 (24.39） 19 46.34） 22 (53.66)

Observation group 40 17 (45.50） 16 (40.00） 7 (17.50） 33 (82.50)*

Note: Compared with the control group, *P<0.05.

表 4过敏反应、消化道反应、神经毒性和脱发的发生率比较[例(%）]

Table 4 Comparison of incidence of allergic reaction, digestive tract reaction, neurotoxicity and alopecia [n(%）]

Groups n Anaphylaxis Digestive tract reaction Neurotoxicity Alopecia

Control group 41 2(4.88） 18(43.90） 9(21.95） 17(41.46）

Observation group 40 1(2.50） 9(22.50）* 7(17.50） 16(40.00）

3 讨论

目前，肺癌占全球癌症死因的第一位，非小细胞肺癌包括

鳞癌、大细胞癌以及腺癌，与小细胞癌相比，非小细胞肺癌患者

的癌细胞生长分裂速度相对较慢，扩散和转移比较晚[10-12]。非小

细胞肺癌患者往往会伴有不同严重程度的咳嗽、胸闷、发热、胸

痛、咯血和食欲减退等，病情到后期时，会累及患者其他的组织

和器官，使治疗的困难程度大大增加，并且会使死亡的风险升

高[13-15]。研究发现，非小细胞肺癌的死亡率已经连续多年超过乳

腺癌、前列腺癌以及结直肠癌死亡率的总和[16,17]。化疗是其首选

的治疗方法，因化疗药物本身具有较强的毒性作用，会对免疫

系统造成一定损伤，导致生活质量降低，引发胃肠道反应和骨

髓抑制等[18-20]。故寻找一种不但可以提高化疗效果，还能增强免

疫功能，减轻毒性反应的治疗药物具有重要的意义[21]。

艾迪注射液是从多种中药成分(人参、斑蝥、刺五加和黄

芪）中提取而制成。其中，黄芪能增强免疫功能，延缓机体细胞

衰老的发展速度；斑蝥素是抗癌的有效成分；人参具有生津、补

脾益肺和安神的作用，研究发现，人参联合化疗可以改善肺癌

患者的生活质量，减少不良反应，明显增强化疗效果[22]；刺五加

具有 "补中益精、强志意、坚筋骨 "的功能。诸药合用，共奏消瘀

散结、清热解毒、扶正祛邪的作用，能多靶点治疗肿瘤，可用于

治疗直肠癌、原发性肝癌、恶性淋巴瘤、妇科恶性肿瘤和肺癌

等。本研究发现，观察组的有效率明显高于对照组。证明了艾迪

注射液具有确切的化疗增效作用，与钟媛等[23]的研究结果相一致。

多项研究均认为，免疫治疗在非小细胞肺癌中具有重要的

作用[24-27]。肿瘤细胞的发展与机体的细胞免疫功能紧密相关，二

者之间互为因果[28]。机体的抗肿瘤反应主要为细胞免疫反应，

其中 T淋巴细胞在肿瘤免疫反应中发挥调控效果，CD8+、CD4+

及 CD3+在数量、活性以及比例上的改善与肿瘤的发展均具有

紧密的相关性[29,30]。只有当机体的 CD4+/CD8+保持正常水平时，

才可以产生正常的抗肿瘤效果。观察组治疗后的 CD4+、CD3+

及 CD4+/CD8+明显高于对照组。表明艾迪注射液不但能抑制肿

瘤细胞发生增殖，诱导肿瘤细胞凋亡，还可以增强机体的免疫

功能，抑制肿瘤细胞的远处转移及快速生长。与肖政等[31]的研

究结果相一致。其原因在于艾迪注射液所包含成分中的人参和

黄芪等可以增强 T细胞以及 B细胞的功能，刺激干扰素和白

细胞介素的生成，增强 LAK细胞和 NK细胞的活性，进而增强

抗癌效果。艾迪注射液通过保护患者 T细胞的功能，降低晚期

非小细胞肺癌患者免疫细胞的凋亡率，使 CD细胞的阳性率明

显升高，进而抑制肿瘤对机体免疫系统所产生的抑制作用。观

察组的消化道反应发生率明显低于对照组，两组的过敏反应、

神经毒性和脱发发生率无明显差异。表明艾迪注射液在提高晚

期非小细胞肺癌疗效的情况下，在改善生活质量、增强对化疗

的耐受性方面具有比较满意的辅助效果。

综上所述，艾迪注射液联合 CAP方案可以提高晚期非小

细胞肺癌的化疗疗效以及生活质量，改善免疫功能，减轻化疗

所致的不良反应。

参考文献（References)

[1] Jamal-Hanjani M, Wilson GA, Mcgranahan N, et al. Tracking the Evo-

lution of Non-Small-Cell Lung Cancer [J]. N Engl J Med, 2017, 376

(22): 2109-2121

[2] Ko JJ, Tudor R, Li H, et al. Reasons for lack of referral to medical on-

cology for systemic therapy in stage IV non-small-cell lung cancer:

comparison of 2003-2006 with 2010-2011 [J]. Current On cology,

2017, 24(6): e486-e493

[3] Zhang Y, Wang Y, Wang J. MicroRNA-584 inhibits cell proliferation

and invasion in non-small cell lung cancer by directly targeting MT-

DH[J]. Exp Ther Med., 2018, 15(2): 2203-2211

[4] Hellmann MD, Nathanson T, Rizvi H, et al. Genomic Features of Re-

sponse to Combination Immunotherapy in Patients with Advanced

Non-Small-Cell Lung Cancer[J]. Cancer Cell, 2018, 33(5): 843-852

[5] Lu W, Zhang H, Niu Y, et al. Long non-coding RNA linc00673 regu-

lated non-small cell lung cancer proliferation, migration, invasion and

epithelial mesenchymal transition by sponging miR-150-5p [J]. Mol

Cancer, 2017, 16(1): 118-144

[6] Yao JT, Zhao SH, Liu QP, et al. Over-expression of CircRNA_100876

in non-small cell lung cancer and its prognostic value[J]. Pathol Res

3738· ·



现代生物医学进展 biomed.cnjournals.com Progress inModern Biomedicine Vol.20 NO.19 OCT.2020

Pract, 2017, 213(5): 453-456

[7] Yang JC, Ahn MJ, Kim DW, et al. Osimertinib in Pretreated

T790M-Positive Advanced Non-Small-Cell Lung Cancer: AURA

Study Phase II Extension Component [J]. J Clin Oncol, 2017, 35(12):

1288-1296

[8] Shaw AT, Felip E, Bauer TM, et al. Lorlatinib in non-small-cell lung

cancer with ALK or ROS1 rearrangement: an international, multicen-

tre, open-label, single-arm first-in-man phase 1 trial[J]. Lancet Oncol,

2017, 18(12): 1590-1599

[9] Xiao Z , Wang C , Zhou R , et al. Can Aidi injection improve overall

survival in patients with non-small cell lung cancer? A systematic re-

view and meta-analysis of 25 randomized controlled trials [J]. Com-

plement Ther Med, 2018, 37(3): 50-60

[10] Wang J, Shi C, Wang J, et al. MicroRNA-320a is downregulated in

non-small cell lung cancer and suppresses tumor cell growth and in-

vasion by directly targeting insulin-like growth factor 1 receptor [J].

Oncol Lett, 2017, 13(5): 3247-3252

[11] Jenkins S, Ch YJ, Ramalingam SS, et al. Plasma ctDNA Analysis for

Detection of the EGFR T790M Mutation in Patients with Advanced

non-small Cell Lung Cancer [J]. J Thorac Oncol, 2017, 12 (7):

1061-1070

[12] Yang R, Li P, Zhang G, et al. Long Non-Coding RNA XLOC_008466

Functions as an Oncogene in Human Non-Small Cell Lung Cancer by

Targeting miR-874[J]. Cell Physiol Biochem, 2017, 42(1): 126-136

[13] Hsieh FS, Hung MH, Wang CY, et al. Corrigendum to "Inhibition of

protein phosphatase 5 suppresses non-small cell lung cancer through

AMP-activated kinase activation" [Lung Cancer 112, (October）

(2017）81-89][J]. Lung Cancer, 2018, 119: 105-108

[14] Eguchi T, Bains S, Lee M C, et al. Impact of Increasing Age on

Cause-Specific Mortality and Morbidity in Patients With Stage I

Non-Small-Cell Lung Cancer: A Competing Risks Analysis[J]. J Clin

Oncol, 2017, 35(3): 281-290

[15] Wang H, Shen Q, Zhang X, et al. The Long Non-Coding RNA XIST

Controls Non-Small Cell Lung Cancer Proliferation and Invasion by

Modulating miR-186-5p [J]. Cell Physiol Biochem, 2017, 41 (6):

2221-2229

[16] Weinstock C, Khozin S, Suzman D, et al. U.S. Food and Drug Ad-

ministration Approval Summary: Atezolizumab for Metastatic Non-

Small Cell Lung Cancer[J]. Clin Cancer Res, 2017, 23(16): 4534-4539

[17] Wang XH, Cui YX, Wang ZM, et al. Down-regulation of FOXR2 in-

hibits non-small cell lung cancer cell proliferation and invasion

through the Wnt/茁-catenin signaling pathway [J]. Biochem Biophys

Res Commun, 2018, 500(2): 229-235

[18] Yang XB, Chai XS, Wu WY, et al. Gefitinib plus Fuzheng Kang'ai

Formula, in patients with advanced non-small cell lung cancer with

epidermal growth factor receptor mutation: A randomized controlled

trial[J]. Chin J Integr Med, 2018, 24(10): 734-740

[19] Sun M, Nie FQ, Zang C, et al. The Pseudogene DUXAP8 Promotes

Non-small-cell Lung Cancer Cell Proliferation and Invasion by Epige-

netically Silencing EGR1 and RHOB [J]. Mol Ther, 2017, 25 (3):

739-751

[20] Sun Y, Jin SD, Zhu Q, et al. Long non-coding RNA LUCAT1 is asso-

ciated with poor prognosis in human non-small cell lung cancer and

regulates cell proliferation via epigenetically repressing p21 and p57

expression[J]. Oncotarget, 2017, 8(17): 28297-28311

[21] Holdenrieder S, Wehnl B, Hettwer K, et al. Carcinoembryonic anti-

gen and cytokeratin-19 fragments for assessment of therapy response

in non-small cell lung cancer: a systematic review and meta-analysis

[J]. Br J Cancer, 2017, 116(8): 1037-1045

[22] 黄文金,郑俊琼,郭宝玲.艾迪注射液联合 GP方案治疗晚期非小

细胞肺癌的临床疗效及对患者免疫功能的影响[J].医学理论与实

践, 2017, 30(7): 995-997

[23] 钟媛,张明,兰海涛.艾迪注射液联合 TP治疗老年中晚期非小细

胞肺癌观察[J].现代临床医学, 2017, 43(2): 120-121

[24] Gettinger S, Horn L, Jackman D, et al. Five-Year Follow-Up of

Nivolumab in Previously Treated Advanced Non-Small-Cell Lung

Cancer: Results From the CA209-003 Study [J]. J Clin Oncol, 2018,

36(17): 1675-1684

[25] Gridelli C, Ardizzoni A, Barberis M, et al. Predictive biomarkers of

immunotherapy for non-small cell lung cancer: results from an Ex-

perts Panel Meeting of the Italian Association of Thoracic Oncology

[J]. Transl Lung Cancer Res, 2017, 6(3): 373-386

[26] Wang L, Liu X, Ren Y, et al. Cisplatin-enriching cancer stem cells

confer multidrug resistance in non-small cell lung cancer via enhanc-

ing TRIB1|[sol]|HDAC activity[J]. Cell Death & Disease, 2017, 8(4):

e2746

[27] Toda M, Tsukioka T, Izumi N, et al. Platelet-to-lymphocyte ratio pre-

dicts the prognosis of patients with non-small cell lung cancer treated

with surgery and postoperative adjuvant chemotherapy [J]. Thoracic

Cancer, 2018, 9(1): 112-119

[28] Wan J, Ling X, Peng B, et al. miR-142-5p regulates CD4+T cells in

human non-small cell lung cancer through PD-L1 expression via the

PTEN pathway[J]. Oncology Reports, 2018, 40(1): 272-282

[29] Gong X, Li X, Jiang T, et al. Combined Radiotherapy and anti-PD-L1

antibody Synergistically Enhances Anti-tumor Effect in Non-Small

Cell Lung Cancer[J]. J Thorac Oncol, 2017, 12(7): 1085-1097

[30] Mitsuhashi A, Okuma Y. Perspective on immune oncology with liq-

uid biopsy, peripheral blood mononuclear cells, and microbiome with

non-invasive biomarkers in cancer patients[J]. Clinical & Translational

Oncology, 2018, 20(1-2): 1-9

[31] 肖政,汪成琼,孙永苹,等.艾迪注射液对非小细胞肺癌化疗患者外

周血 T 淋巴细胞影响的系统评价 [J]. 安徽医学 , 2017, 38(10):

1250-1255

3739· ·


