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平消胶囊与参丹散结胶囊辅助培美曲塞联合卡铂治疗Ⅳ期非小
细胞肺癌的疗效比较
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摘 要 目的：比较平消胶囊与参丹散结胶囊辅助培美曲塞联合卡铂（CP方案）治疗Ⅳ期非小细胞肺癌（NSCLC）的疗效和安全

性。方法：132例Ⅳ期 NSCLC 患者随机均分为 CP 组、CP+平消组、CP+参丹散结组。CP 组患者给予 CP 方案治疗；在此基础上，

CP+平消组患者给予平消胶囊6粒，口服，每日3次；CP+参丹散结组患者给予参丹散结胶囊6粒，口服，每日3次。各组患者均治

疗 21 d 为 1个周期，连续治疗 2个周期后评价近期疗效，观察各组患者生存质量改善情况、无进展生存期、1年生存率及毒副反

应。结果：CP+平消组、CP+参丹散结组患者近期有效率、疾病控制率、生存质量总改善率、无进展生存期、1年生存率均显著高于

CP组，白细胞减少、血小板减少、消化道反应、血红蛋白下降发生率均显著低于CP组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；但CP+平消

组、CP+参丹散结组两组间比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。结论：平消胶囊、参丹散结胶囊均可辅助 CP 方案治疗Ⅳ期

NSCLC，近期疗效和安全性较单用CP方案好。

关键词 平消胶囊；参丹散结胶囊；培美曲塞；卡铂；Ⅳ期非小细胞肺癌

Comparison of the Efficacy of Pingxiao Capsule and Shendan Sanjie Capsule Combined with CP Program in
the Treatment of Non-small Cell Lung Cancer in Stage Ⅳ
WANG Shu-mei，LI Jun（Shanxi Tumor Hospital，Taiyuan 030013，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To compare the efficacy and safety of Pingxiao capsule and Shendan Sanjie capsule combined with

CP program in the treatment of non-small cell lung cancer（NSCLC） in stage Ⅳ. METHODS：132 NSCLC patients in stage Ⅳ

were randomly divided into CP group，CP+Pingxiao group and CP+Shendan Sanjie group. CP group was treated with CP program；

based on it，CP+Pingxiao group was orally treated with 6 Pingxiao capsules，3 times a day；CP+Shendan Sanjie group was orally

treated with 6 Shendan Sanjie capsules，3 times a day. 21 d was a treatment period，and the efficacy was evaluated after 2 treat-

ment periods，improvement of life quality，progression-free survival，1-year survival rate and toxicity reactions were observed. RE-

SULTS：The recent effective rate，disease control rate，total improvement rate of life quality，progression-free survival and 1-year

survival rate in CP+Pingxiao group and CP+Shendan Sanjie group were significantly higher than CP group，incidences of leukope-

nia，thrombocytopenia，gastrointestinal tract and decreased hemoglobin were significantly lower than CP group，the differences

were statistically significant（P＜0.05）；however，there was no significant difference between CP+Pingxiao group and CP+Shendan

Sanjie group（P＞0.05）. CONCLUSIONS：Both Pingxiao capsule and Shendan Sanjie capsule can be combined with CP program in

the treatment of NSCLC in stage Ⅳ，with good safety.

KEYWORDS Pingxiao capsule；Shendan Sanjie capsule；Pemetrexed；Carboplatin；Non-small cell lung cancer in stage Ⅳ
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肺癌是世界上最常见的恶性肿瘤之一，分为小细胞肺癌
和非小细胞肺癌（Non-small cell lung cancer，NSCLC），NSCLC

占所有肺癌患者的80％以上，其中约2/3的患者在确诊时已是
Ⅲ～Ⅳ期[1]，失去了手术的机会，该类患者的治疗主要依赖于
全身化疗。因此，选择安全、高效的化疗方案在NSCLC的综
合治疗中占有重要的地位[2]。培美曲塞是一种细胞毒类抗癌
药物，通过抑制肿瘤细胞DNA和RNA的合成，发挥杀灭肿瘤
细胞的作用。目前，有研究结果表明，培美曲塞联合卡铂（CP

方案）在晚期NSCLC的治疗中疗效较好[3]。平消胶囊为具有
抗癌作用的中成药制剂，有软坚散结和补气扶正的功效[4]。参
丹散结胶囊也为具有抗癌作用的中成药制剂。在本研究中，

笔者比较了平消胶囊与参丹散结胶囊辅助CP方案治疗Ⅳ期
NSCLC的疗效和安全性，以为临床治疗提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

选取我院 2010年 1月－2014年 1月收治的 NSCLC 患者
132例。纳入标准：（1）均经组织病理学或细胞学检查，确诊为
NSCLC，并根据美国癌症联合委员会制定的《非小细胞肺癌
TNM分期（第七版）》标准，确定为Ⅳ期患者；（2）均为首次化
疗；（3）至少有 1处可测量的病灶；（4）按生存质量评分标准
（KPS）评分为 0～2分，预计生存期＞3个月；（5）血常规、肝肾
功能、心电图等均正常；（6）治疗前外周血白细胞计数＞3×109

L－1，血小板计数＞100×109 L－1。排除标准：（1）接受过放疗；

（2）有化疗禁忌；（3）有明显的肺气肿和呼吸代谢功能不全；

（4）治疗中出现难以承受的不良反应或病情进展等情况而无
法继续治疗；（5）伴有心脏病、糖尿病。将所有患者按随机数
字表法均分为CP组、CP+平消组、CP+参丹散结组。CP组男性
20例，女性 24例；年龄（48.96±13.89）岁；KPS 评分（1.32±

0.56）分；腺癌 21例、鳞癌 19例、鳞腺癌 4例。CP+平消组男性
21例，女性 23例；年龄（54.67±12.58）岁；KPS 评分（1.57±

0.74）分；腺癌 20例、鳞癌 20例、鳞腺癌 4例。CP+参丹散结组
男性 23 例，女性 21 例；年龄（55.68± 13.05）岁；KPS 评分
（1.64±0.53）分；腺癌20例、鳞癌21例、鳞腺癌3例。各组患者
年龄、性别等基本资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），

具有可比性。本研究方案经我院医学伦理委员会批准，所有
患者或家属均签署了知情同意书。

1.2 治疗方法

CP组患者给予CP方案治疗；在此基础上，CP+平消组患
者给予平消胶囊（西安正大制药有限公司，规格：0.23 g/粒）6

粒，口服，每日 3次；CP+参丹散结组患者给予参丹散结胶囊
（山东绿因药业有限公司，规格：0.4 g/粒）6粒，口服，每日 3

次。各组患者均治疗21 d为1个周期，连续治疗2个周期后评
价近期疗效。2个周期后各组患者均继续上述治疗1年。

1.3 观察指标

观察各组患者生存质量改善情况、无进展生存期、1年生
存率。

生存质量改善情况评价，提高：治疗后KPS评分增加≥10

分；稳定：治疗后 KPS 评分增加＜10 分或较治疗前降低＜10

分；降低：治疗后KPS评分降低≥10 分。生存质量总改善率＝

（提高例数+稳定例数）/总例数×100％。无进展生存期为治疗
开始至疾病进展的时间。

1.4 疗效判定标准

按世界卫生组织（WHO）实体瘤疗效评价标准（RECIST）[5]，

分为完全缓解（CR）、部分缓解（PR）、稳定（SD）和疾病进展
（PD）。近期有效率（RR）＝（CR 例数+ PR 例数）/总例数×

100％；疾病控制率（DCR）＝（CR例数+PR例数+SD例数）/总
例数×100％。

1.5 毒副反应

根据美国国立癌症研究所制定的常规毒性判定标准
（CTC）分为0～Ⅳ度。

1.6 统计学方法

采用 SPSS 19.0统计软件对数据进行分析。计量资料以
x±s表示，采用单因素方差分析；计数资料以率表示，采用χ2检
验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 各组患者近期疗效比较

CP+平消组、CP+参丹散结组患者RR和DCR均显著高于
CP组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；但CP+平消组、CP+参丹
散结组两组间比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），详见表1。

表1 各组患者近期疗效比较[例（％）]
Tab 1 Comparison of the recent efficacies among 3 groups

[case（％）]

组别
CP组
CP+平消组
CP+参丹散结组

n

44

44

44

CR

6（13.6）

9（20.5）

10（22.7）

PR

15（34.1）

19（43.2）

18（40.9）

SD

15（34.1）

10（22.7）

11（25.0）

PD

8（18.2）

6（13.6）

5（11.4）

RR，％
47.7

63.7＊

63.6＊

DCR，％
81.8

86.4＊

88.6＊

注：与CP组比较，＊P＜0.05

Note：vs. the CP group，＊P＜0.05

2.2 各组患者生存质量改善情况比较

CP+平消组、CP+参丹散结组患者生存质量总改善率显著
高于 CP 组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；但 CP+平消组、

CP+参丹散结组两组间比较，差异无统计学意义（P＞0.05），详
见表2。

表2 各组患者生存质量改善情况比较[例（％）]
Tab 2 Comparison of the improvement of life quality

among 3 groups [case（％）]

组别
CP组
CP+平消组
CP+参丹散结组

n

44

44

44

提高
10（22.7）

13（29.5）

14（31.8）

稳定
15（34.1）

19（43.1）

19（43.1）

降低
19（43.2）

12（27.4）

11（25.1）

总改善率，％
56.8

72.6＊

74.9＊

注：与CP组比较，＊P＜0.05

Note：vs. the CP group，＊P＜0.05

2.3 各组患者无进展生存期、1年生存率比较

CP+平消组、CP+参丹散结组患者无进展生存期、1年生存
率均显著高于CP组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；但CP+

平消组、CP+参丹散结组两组间比较差异均无统计学意义（P＞

0.05），详见表3。

表3 各组患者无进展生存期、1年生存率比较（x±±s）

Tab 3 Comparison of progression-free survival and 1-year

survival rate among 3 groups（x±±s）

组别
CP组
CP+平消组
CP+参丹散结组

n

44

44

44

无进展生存期，月
6.72±2.46

7.84±1.07＊

7.98±1.93＊

1年生存率，％
19（43.2）

25（56.8）＊

24（54.5）＊

注：与CP组比较，＊P＜0.05

Note：vs. the CP group，＊P＜0.05

2.4 毒副反应
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CP+平消组、CP+参丹散结组患者白细胞减少、血小板减

少、消化道反应、血红蛋白下降发生率均显著低于CP组，差异

均有统计学意义（P＜0.05）；但CP+平消组、CP+参丹散结组两

组间比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），详见表4。

表4 各组患者毒副反应比较[例（％）]

Tab 4 Comparison of toxicity reactions among 3 groups[case（％）]

毒副反应

白细胞减少
血小板减少
消化道反应
血红蛋白下降

CP组（n＝44）

Ⅰ～Ⅱ
12

10

7

6

Ⅲ～Ⅳ
3

1

1

2

发生率，％
34.1

25.1

18.2

18.2

CP+平消组（n＝44）

Ⅰ～Ⅱ
9

6

5

5

Ⅲ～Ⅳ
1

1

1

2

发生率，％
22.7＊

15.9＊

13.6＊

15.9＊

CP+参丹散结组（n＝44）

Ⅰ～Ⅱ
10

6

4

5

Ⅲ～Ⅳ
2

1

1

1

发生率，％
27.3＊

15.9＊

11.4＊

13.6＊

注：与CP组比较，＊P＜0.05

Note：vs. the CP group，＊P＜0.05

3 讨论

大多数肺癌患者在确诊时已经是局部晚期或远处转移，5

年生存率只有 15.9％[6]。而化疗是延长患者生存期和提高生

存质量的主要治疗方法[7]。培美曲塞是一种人工合成的多靶

点抗叶酸制剂，其在载体的作用下进入细胞内，在叶酸多谷氨

酸合成酶的作用下转化为多聚谷氨酸盐，通过与胸苷酸合成

酶、二氢叶酸还原酶和甘氨酰胺核苷甲酰基转移酶相互作用，

抑制细胞 DNA 和 RNA 的合成，使肿瘤细胞的生长阻滞于 S

期，从而促进肿瘤细胞的凋亡，发挥抗肿瘤作用[8]。培美曲塞

于2004年被美国食品与药品管理局（FDA）批准为不能手术治

疗患者的一线抗肿瘤药物[9]。同年8月，FDA再次批准其用作

局部晚期或转移性NSCLC的二线治疗药物。

平消胶囊由火硝、马钱子、白矾、郁金、仙鹤草、五灵脂、干

漆、枳壳等组成，具有活血化瘀、止痛散结、扶正祛邪、清热解

毒的作用。研究表明，方中马钱子的单一化学成分番木鳖碱、

可鲁勃林、马钱子碱、番木鳖次碱等具有抑制肿瘤细胞有丝分

裂的作用[10]。仙鹤草、五灵脂等可抑制肿瘤细胞的生长，延长

患者的生存期，减少复发和转移。研究表明，平消胶囊与化疗

药物合用具有协同作用[11]，且该药能减轻化疗药物对机体的毒

副作用。参丹散结胶囊由人参、黄芪、白术（麸炒）、瓜蒌、鸡内

金、半夏等组成，具有益气健脾、活血祛瘀的功效。研究表明，

参丹散结胶囊联合化疗可改善原发性NSCLC、胃肠癌引起的

气虚，还可提高患者化疗期间的生存质量[12]。方中的人参皂苷

具有抑制肿瘤细胞增殖和肿瘤血管生长的作用，对多种肿瘤

均有一定的抑制作用。

本研究结果显示，CP+平消组、CP+参丹散结组患者近期

有效率、疾病控制率、无进展生存期、1年生存率均显著高于

CP组，白细胞减少、血小板减少、消化道反应、血红蛋白下降发

生率均显著低于CP组。这可能与两种中成药制剂具有扶正

祛邪之功效有关，两种药物能通过益气补血提高患者的免疫

力，但其作用机制尚待进一步研究来证实。

综上所述，平消胶囊、参丹散结胶囊均可辅助CP方案治

疗Ⅳ期NSCLC，近期疗效和安全性较单用CP方案好。由于本

研究纳入观察的样本量较少，此结论有待大样本、多中心研究

进一步证实。
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