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摘要： 目的　 探讨红花注射液联合辛伐他汀对急性心肌梗死患者的临床疗效。 方法　 ８２ 例患者随机分为对照组 （４０
例） 和观察组 （４２ 例）， 对照组给予辛伐他汀， 观察组给予红花注射液联合辛伐他汀， 疗程 ４ 周。 然后， 检测总有效

率， 实验室指标 （ｃＴｎＩ、 ＣＫ⁃ＭＢ、 ＬＶＥＦ）， 凝血功能指标 （ＡＰＴＴ、 ＰＴ、 ＦＩＢ）， 血清 ＶＥＧＦ、 ｂＦＧＦ、 ＥＳＭ⁃１ 表达， 不良

心血管事件、 不良反应发生率变化。 结果　 与对照组比较， 观察组总有效率、 ＬＶＥＦ、 ＡＰＴＴ、 ＰＴ 及 ＶＥＧＦ、 ｂＦＧＦ 表达

显著升高 （Ｐ＜０ ０５）， ｃＴｎＩ、 ＣＫ⁃ＭＢ、 ＦＩＢ、 ＥＳＭ⁃１ 表达、 不良心血管事件发生率显著降低 （Ｐ＜０ ０５）。 ２ 组不良反应

发生率无显著差异 （Ｐ＞０ ０５）。 结论　 红花注射液联合辛伐他汀对急性心肌梗死患者临床疗效良好， 其机制可能与调

节血清 ＶＥＧＦ、 ｂＦＧＦ、 ＥＳＭ⁃１ 表达有关。
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　 　 急性心肌梗死主要是由于冠状动脉发生急性、
持续性缺血缺氧所引发的心肌坏死。 有研究指出，
早期促血管新生、 促进侧支循环、 恢复缺血心肌血

供及增加血管内皮生长因子 （ＶＥＧＦ）、 脑源性神

经营养因子 （ ｂＦＧＦ） 表达在治疗中具有关键意

义［１⁃２］。 同时内皮功能紊乱也贯穿着整个疾病发生

过程， 内皮细胞特异性分子⁃１ （ＥＳＭ⁃１） 是近年来

新发现的生物标志物， 在调节细胞黏附、 增殖、 迁

移中发挥着重要作用［３］。
目前， 西医治疗急性心肌梗死主要采取抗凝、
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抗血小板聚集等常规方法， 辛伐他汀是近年来常用

药物， 具有调脂、 抗炎、 改善内皮功能的作用， 但

临床上仍有部分患者无法获益。 中医认为， 急性心

肌梗死发病与 “心血瘀阻” “脉络不畅” 相关， 治

疗方针应以活血化瘀之法为主［４］。 红花注射液具

有活血化瘀功效， 临床上已广泛用于冠心病、 闭塞

性脑血管疾病等治疗。 近年来有报道它在改善急性

心肌梗死心功能中也有优势， 但目前相关研究仍较

少［５］。 因此， 本研究旨在探讨红花注射液联合辛

伐他汀对急性心肌梗死患者中的临床疗效， 现报道

如下。
１　 资料与方法

１ １　 一般资料　 ２０１６ 年 １ 月至 ２０１８ 年 ３ 月于中国

人民解放军第 １８７ 医院接诊的 ８２ 例急性心肌梗死

患者。 纳入标准： ①符合急性心肌梗死诊断标

准［６］， 胸痛持续时间≥３０ ｍｉｎ， 心电图检查显示 ２
个或 ２ 个以上邻近导联 ＳＴ 段抬高， 或有新发左束

支传导阻滞， 而经影像学检查显示无心肌活力或室

壁运动异常， 心肌肌钙蛋白 Ｉ （ ｃＴｎＩ）、 肌酸激酶

同工酶 （ＣＫ⁃ＭＢ） 升高值超过症状值 ２ 倍以上； ②
心功能分级≥ＩＩ 级； ③研究获得医院伦理委员会批

准， 患者及家属知情同意。 排除标准： ①有出血倾

向， 或合并凝血功能障碍； ②近期实施过严重外科

手术； ③合并肝、 肺、 肾功能异常、 恶性肿瘤、 瓣

膜疾病、 自身免疫性疾病、 感染性疾病等； ④对研

究药物过敏。 将患者通过随机数字表法分为观察组

（４２ 例） 和对照组 （４０ 例）， ２ 组一般资料比较， 差

异无统计学意义 （Ｐ＞０ ０５）， 具有可比性， 见表 １。
表 １　 ２ 组一般资料比较 ［ｘ±ｓ， 例 （％ ） ］

Ｔａｂ １　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｇｅｎｅｒａｌ ｄａｔａ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ［ｘ±ｓ， ｃａｓｅ （％ ） ］

组别
例数 ／
例

性别

男 女
年龄 ／ 岁

发病至入院

时间 ／ ｈ
心功能分级 梗死部位

Ⅱ Ⅲ Ⅳ 前壁 后壁 下壁

观察组 ４２ ２４（５７ １４） １８（４２ ８６） ６３ ８４±７ ５１ ３ ８２±０ ７４ ２１（５０ ００） １５（３５ ７１） ６（１４ ２９） ２８（６６ ６７） １０（２３ ８１） ４（９ ５２）
对照组 ４０ ２１（５２ ５０） １９（４７ ５０） ６４ １７±７ ２４ ３ ７６±０ ７７ ２０（５０ ００） １３（３２ ５０） ７（１７ ５０） ２４（６０ ００） １３（３２ ５０） ３（７ ５０）

１ ２　 给药　 ２ 组患者均给予常规处理， 包括吸氧、
卧床休息、 静脉滴注尿激酶、 口服氢氯吡格雷片和

阿司匹林等。 对照组给予辛伐他汀 （２０ ｍｇ， 杭州

默沙东制药有限公司， 国药准字 Ｊ２０１３００６８），
２０ ｍｇ ／次， １ 次 ／ ｄ； 观察组在对照组基础上加用红

花注射液 （５ ｍＬ， 雅安三九药业有限公司， 国药

准字 Ｚ５１０２０６７４）， 取 １５ ｍＬ 加到 ２５０ ｍＬ １０％ 葡萄

糖注射液中静脉滴注， １ 次 ／ ｄ， 疗程均为 ４ 周。
１ ３　 指标检测　 治疗前后抽取患者空腹静脉血各

８ ｍＬ， 离心后提取上层清液进行检测， 包括①实

验室指标， 化学发光法试剂盒 （上海科华生物工

程股份公司） 检测 ｃＴｎＩ， 酶联免疫吸 附 试 验

（ＥＬＩＳＡ） 试剂盒 （美国 Ｒ＆Ｄ 公司） 检测 ＣＫ⁃ＭＢ，
７７０２０ＡＣ 型彩色多普勒超声心动图仪 （美国 ＨＰ 公

司） 检测左室射血分数 （ ＬＶＥＦ）； ②凝血功能，
部分活化凝血酶原时间 （ＡＰＴＴ）、 凝血酶原时间

（ＰＴ）、 纤维蛋白原 （ＦＩＢ）， 均由 ＣＳ⁃５１００ 型全自

动血凝仪 （日本 Ｓｙｓｍｅｘ 公司） 检测； ③ 血清

ＶＥＧＦ、 ｂＦＧＦ、 ＥＳＭ⁃１， 相应 ＥＬＩＳＡ 试剂盒 （北京

晶美生物工程有限公司） 检测其表达； ④不良心

血管发生率； ⑤不良反应。
１ ４　 疗效评价［７］ 　 ①治愈， 临床症状、 体征消

失， 实验室指标得到正常恢复， 心功能Ⅰ级； ②显

效， 临床症状、 体征基本消失， 实验室指标大部分

恢复正常， 心功能升高程度≥Ⅱ级， 但未达Ⅰ级；
③有效， 临床症状、 体征、 实验室指标部分改善，
心功能升高程度≥Ⅱ级， 但未至Ⅰ级； ④无效， 未

达到上述标准， 总有效率＝ ［ （痊愈数＋显效数＋有
效数） ／总例数］ ×１００％ 。
１ ５　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ １８ ０ 软件进行处理，
计量资料以 （ｘ±ｓ） 表示， 组间比较采用独立样本

ｔ 检验， 组内比较采用配对样本 ｔ 检验； 计数资料

以百分率表示， 组间比较采用卡方检验。 以 Ｐ ＜
０ ０５ 表示差异具有统计学意义。
２　 结果

２ １　 总有效率　 观察组总有效率显著高于对照组

（Ｐ＜０ ０５）， 见表 ２。

表 ２　 ２ 组总有效率比较 ［例 （％ ） ］
Ｔａｂ ２　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｏｔａｌ ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ｒａｔｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ［ｃａｓｅ （％ ） ］

组别 例数 ／ 例 治愈 显效 有效 无效 总有效率

观察组 ４２ １０（２３ ８１） ２０（４７ ６２） ８（１９ ０５） ４（９ ５２） ３８（９０ ４８）∗

对照组 ４０ ６（１５ ００） １３（３２ ５０） １０（２５ ００） １１（２７ ５０） ２９（７２ ５０）

　 　 与：与对照组比较，∗Ｐ＜０ ０５
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２ ２　 实验室指标　 治疗后， 观察组 ｃＴｎＩ、 ＣＫ⁃ＭＢ
显著低于对照组 （Ｐ＜０ ０５）， 而 ＬＶＥＦ 显著高于对

照组 （Ｐ＜０ ０５）， 见表 ３。

表 ３　 ２ 组实验室指标比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ ３　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｉｎｄｉｃｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例
ｃＴｎＩ ／ （ｎｇ·ｍＬ－１） ＣＫ⁃ＭＢ ／ （Ｕ·Ｌ－１） ＬＶＥＦ ／ ％

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４２ ８ ７３±１ ６４ ３ ８９±０ ４７∗＃ １２７ ８４±８ ５０ ３３ ８４±４ ５０∗＃ ３６ ９５±３ ０３ ４８ ８４±５ ６０∗＃

对照组 ４０ ８ ６８±１ ７３ ５ ０５±０ ６８∗ １２５ ７４±９ ３９ ６５ １９±７ ４９∗ ３７ １１±２ ８７ ４３ ０４±４ ７２∗

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０ ０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０ ０５

２ ３　 凝血功能指标 　 治疗后， 观察组 ＡＰＴＴ、 ＰＴ
显著高于对照组 （Ｐ＜０ ０５）， ＦＩＢ 显著低于对照组

（Ｐ＜０ ０５）， 见表 ４。

表 ４　 ２ 组凝血功能指标比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ ４　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｃｏａｇｕｌａｔｉｏｎ ｆｕｎｃｔｉｏｎ ｉｎｄｉｃｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例
ＡＰＴＴ ／ ｓ ＰＴ ／ ｓ ＦＩＢ ／ （ｇ·Ｌ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４２ ３０ ２３±３ ５１ ３９ ７６±５ ０４∗＃ １０ ８７±１ ３９ １５ ６３±１ ７８∗＃ ３ ９４±０ ５９ ３ ０３±０ ３１∗＃

对照组 ４０ ３０ ４７±３ ２０ ３５ １３±４ ２９∗ １０ ９４±１ ３７ １２ ４４±１ ５３∗ ３ ８６±０ ６４ ３ ５７±０ ４６∗

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０ ０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０ ０５

２ ４　 ＶＥＧＦ、 ｂＦＧＦ、 ＥＳＭ⁃１ 表达 　 治疗后， 观察

组 ＶＥＧＦ、 ｂＦＧＦ 表达显著高于对照组 （Ｐ＜０ ０５），
ＥＳＭ⁃１ 表达显著低于对照组 （Ｐ＜０ ０５）， 见表 ５。

表 ５　 ２ 组 ＶＥＧＦ、 ｂＦＧＦ、 ＥＳＭ⁃１表达比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ ５　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＶＥＧＦ， ｂＦＧＦ ａｎｄ ＥＳＭ⁃１ ｅｘｐｒｅｓｓｉｏｎｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例
ＶＥＧＦ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） Ｂｆｇｆ ／ （μｇ·ｍＬ－１） ＥＳＭ－１ ／ （ｎｇ·ｍＬ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 ４２ ２１８ ９３±１７ ９４ ５０９ ４５±４６ ５９∗＃ ８ ７４±１ ３９ １７ ８４±２ ３９∗＃ １ ７３±０ ２０ ０ ７６±０ １１∗＃

对照组 ４０ ２２０ １１±１７ ５３ ４２０ ７３±３７ ０４∗ ８ ８９±１ ３０ １３ ０３±１ ８５∗ １ ７６±０ １９ ０ ９３±０ １４∗

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０ ０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０ ０５

２ ５　 不良心血管事件　 观察组不良心血管事件发 生率显著低于对照组 （Ｐ＜０ ０５）， 见表 ６。
表 ６　 ２ 组不良心血管事件发生率比较 ［例 （％ ） ］

Ｔａｂ ６　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｏｃｃｕｒｒａｎｃｅ ｒａｔｅｓ ｏｆ ａｄｖｅｒｓｅ ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ ｅｖｅｎｔｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ［ｃａｓｅ （％ ） ］
组别 例数 ／ 例 心律失常 再发心肌梗死 梗死后心绞痛 死亡 总数

观察组 ４２ １（２ ３８） １（２ ３８） １（２ ３８） ０（０ ００） ３（７ １４）∗

对照组 ４０ ３（７ ５０） ３（７ ５０） ２（５ ００） ２（５ ００） １０（２５ ００）

　 　 注：与对照组比较，∗Ｐ＜０ ０５

２ ６　 不良反应 　 观察组有 ２ 例面部潮红、 ２ 例恶

心呕吐、 １ 例头痛， 不良反应发生率为 １１ ９０％ ；
对照组有 ３ 例恶心呕吐、 １ 例腹泻， 不良反应发生

率为 １０ ００％ ， ２ 组比较差异无统计学意义 （Ｐ ＞
０ ０５）。
３　 讨论

由于人们生活方式和饮食习惯改变、 人口老龄

化加速等因素， 目前心血管疾病已成为全球主要死

亡因素， 我国近年来发病率也呈现出不断增长趋

势， 每年新发病例 ５０ 万以上， 已成为研究人员重

点关注问题［８］， 临床治疗以抗凝、 调脂、 抗血栓、
稳定斑块等为主， 目的是挽救缺血心肌、 改善预

后。 国内外均有研究指出， 辛伐他汀有助于降低急

性心肌梗死患者血脂表达， 改善机体微炎症状态，
并且对血管内皮细胞可产生保护作用， 长期服用有

助于延缓动脉粥样硬化斑块形成， 降低不良心血管

事件发生率［９⁃１０］。
中医尚无急性心肌梗死的明确命名， 根据其临

床症状可归于 “胸痛” “胸痹” “心痹” 等范畴，
病机与气血虚弱、 阳气不足相关， 痰浊气血瘀滞，
导致胸痹心痛， 故辅以 “活血化瘀” 法相治显得

极为重要［１１］。 红花注射液主要成分为红花， 其性

温， 具有活血化瘀、 解毒、 除湿之功效， 有着抗氧

化损伤、 改善血液黏稠度、 抗血小板聚集、 扩张冠

状动脉等活性［１２⁃１３］， 对急性心肌梗死模型大鼠左

室前壁和后壁厚度具有改善作用， 有助于逆转心室
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重构， 提高心功能［１４］； 可通过抑制血小板膜 ＧＰⅡ
ｂ ／ Ⅲａ 受体起到抗血小板聚集的作用， 并能促血栓

溶解， 明显改善心绞痛患者临床症状和心电图［１５］。
本研究发现， 和单用辛伐他汀比较， 联合红花

注射液治疗后患者 ｃＴｎＩ、 ＣＫ⁃ＭＢ、 ＬＶＥＦ 凝血功能

明显改善， 而且临床疗效总有效率更高， 不良心血

管事件发生率更低， 其原因可能是所含有效成分具

有降低血液黏稠度、 提高纤维蛋白酶活性、 促进血

栓溶解等活性， 对心肌细胞具有保护作用， 更有助

于改善心功能， 降低心血管事件发生率。 另外， 联

合用药并未增加药物不良反应， 也体现出中医药安

全性高的优势。
ＶＥＧＦ 是一种具有高度特异性的血管内皮细胞

生长刺激因子， 可在血管内皮发挥特异性作用， 促

使血管增殖并刺激侧支血管形成； ｂＦＧＦ 是种强性

的血管源性生长因子， 对血管内皮细胞、 成纤维细

胞、 神经细胞、 血管平滑肌细胞形成均具有刺激作

用。 大量研究指出， 血清 ＶＥＧＦ、 ｂＦＧＦ 与微血管

密度具有密切联系， 增加其表达可促进梗死区、 缺

血区血管新生， 具有保护心肌缺血性损伤效

果［１６⁃１７］。 内皮功能紊乱也是急性心肌梗死发病的

重要危险因子， 发生时 ＥＳＭ⁃１ 可通过内皮细胞分

泌至外周血液， 血清中其表达也随之升高［１８］。 本

研究发现， 与单用辛伐他汀比较， 联合红花注射液

治疗后血清 ＶＥＧＦ、 ｂＦＧＦ、 ＥＳＭ⁃１ 改善程度更明

显， 其原因可能是它可扩张冠状动脉， 促进血管生

成， 从而有效增加血清 ＶＥＧＦ、 ｂＦＧＦ 表达， 而且

对自由基具有清除作用， 可抗氧化损伤， 对内皮功

能也具有保护作用， 联合辛伐他汀时能改善内皮功

能， 从而进一步降低血清 ＥＳＭ⁃１ 表达。
综上所述， 红花注射液联合辛伐他汀对急性心

肌梗死患者临床疗效显著， 其机制可能与调节血清

ＶＥＧＦ、 ｂＦＧＦ、 ＥＳＭ⁃１ 表达有关， 临床应用价值

较高。
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３ 种中药注射液联合培美曲塞和卡铂治疗肺腺癌的回顾性分析
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摘要： 目的　 回顾分析 ３ 种注射液单药联合培美曲塞和卡铂在肺腺症治疗中的近期临床疗效及不良反应， 旨在为优化

临床化疗方案提供循证依据。 方法　 １５８ 份完成一线化疗 ４ 个周期疗程肺腺癌确诊病例随机分为对照组 （培美曲塞和

卡铂， ３７ 例）、 治疗组 Ａ （培美曲塞和卡铂＋艾迪注射液， ３６ 例）、 治疗组 Ｂ （培美曲塞和卡铂＋康艾注射液， ４０ 例）、
治疗组 Ｃ （培美曲塞和卡铂＋参芪扶正注射液， ４５ 例）， 通过 ＥＰＩＤＡＴＡ３ １ 软件建立数据库， ＳＰＳＳ２１ ０ 软件进行统计

学分析。 结果　 ４ 组近期临床疗效差异无统计学意义 （Ｐ＞０ ０５）； 客观缓解率 （ＯＲＲ） 和疾病控制率 （ＤＣＲ） 分别为

８ １１％ 和 ７０ ２７％ 、 １１ １１％ 和 ８３ ３３％ 、 １２ ５０％ 和 ８５ ００％ 、 １７ ７８％ 和 ８２ ２２％ ； 不良反应差异具有统计学意义 （Ｐ＜
０ ０５）； 不良反应 （ＡＤＲ） 与严重不良反应 （ ＳＡＤＲ） 总体发生率分别为 ８６ ４９％ 和 ４０ ５４％ 、 ５５ ５６％ 和 ８ ３３％ 、
６２ ５０％ 和 １０ ００％ 、 ６８ ６９％ 和 １５ ５６％ ， 主要表现在治疗组 Ｃ 与对照组的Ⅰ／Ⅱ级恶心呕吐反应率， 以及治疗组 Ａ、 Ｂ
与对照组的Ⅲ／Ⅳ级骨髓抑制率。 结论　 ３ 种中药注射液联合培美曲塞和卡铂治疗肺腺癌时， 在降低不良反应方面有

较好的临床表现， 有助于优化治疗方案。
关键词： 艾迪注射液； 康艾注射液； 参芪扶正注射液； 培美曲塞； 卡铂； 肺腺癌； 回顾性分析
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　 　 原发性支气管肺癌 （简称肺癌） 是源于支气

管黏膜或腺体的恶性肿瘤， 肺腺癌约占 ３０％ 。 目

前， 对于活动状态 ＰＳ 评分较好的晚期、 不可手术

患者而言， 化疗仍是最主要的治疗手段之一。 但由

于肿瘤多样性， 化疗药物耐药性和患者不耐受性常

会影响疗效和疗程， 增加联合用药品种 （３ 种化疗

药联用） 或延长化疗周期 （≥６ 周期） 并不能提

高生存率， 反而会带来毒性蓄积［１］。
中西医结合治疗肿瘤是我国一大优势和特色，

中医病证合参、 辨证施治、 扶正抗癌的理论与近年

来提倡 “多学科指导下的肺癌个体化治疗” “精准

治疗” “免疫治疗” 有异曲同工之处。 截止 ２０１６
年底文献检索发现， 在采用培美曲塞和卡铂化疗方

案治疗肺腺癌的研究中同时评价艾迪、 康艾、 参芪

扶正注射液联合用药的临床疗效评价文献尚未见报

道。 因此， 本研究回顾分析了以上 ３ 种中药注射液

联合培美曲塞和卡铂的近期临床疗效和不良反应，
旨在为优化临床化疗方案提供循证依据。
１　 资料和方法

１ １　 一般资料　 ２０１３ 年 １ 月至 ２０１６ 年 １２ 月上海
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市胸科医院的住院病史。 根据纳入和排除标准， 选

出 １５８ 份住院病例， 根据不同治疗方案分为对照组

（培美曲塞和卡铂， ３７ 例）、 治疗组 Ａ （培美曲塞

和卡铂＋艾迪注射液， ３６ 例）、 治疗组 Ｂ （培美曲

塞和卡铂＋康艾注射液， ４０ 例）、 治疗组 Ｃ （培美

曲塞和卡铂＋参芪扶正注射液， ４５ 例）。
１ ２　 纳入标准　 ①住院病史资料完整； ②经病理

或细胞学检验证实为原发性肺腺癌的确诊病例；
③均有可测量的病灶， 均无化疗禁忌； ④均为一线

治疗且连续完成 ４ 个周期疗程的病例； ⑤均采用培

美曲塞和卡铂方案， 以及艾迪、 康艾、 参芪扶正注

射液联合培美曲塞和卡铂方案的病例。
１ ３　 排除标准 　 ①住院病史资料不完整； ②心、
肺、 肝、 肾功能严重不全； ③用药明细中含有靶向

或单克隆抗体药物的病例； ④以维持治疗或新辅助

化疗为目的的病例； ⑤化疗期间合并采用同步或贯

序放疗的病例； ⑥化疗期间交替或改换中成药注射

液品种的病例； ⑦化疗期间同时采用 ２ 种或 ２ 种以

上中成药注射液的病例。
１ ４　 治 疗 方 案 　 对照组给予培美曲塞 （ ５００
ｍｇ ／ ｍ２） 配 ０ ９％ ＮａＣｌ １００ ｍＬ、 卡铂 （ ＡＵＣ ＝ ５）
配 ５％ 葡萄糖 ２５０ ｍＬ， 第 １ 天静脉滴注， 每 ２１ ｄ 为

１ 个周期， 用药前 ７ ｄ 口服叶酸 ４００ ｇ ／ ｄ， 直至治疗

结束； 用药前 １ 周肌肉注射 １ ０００ ｇ 维生素 Ｂ１２，
以后每 ３ 个周期肌注 １ 次， 直至化疗结束后 ３ 周；
用药前 １ ｄ、 当天、 后 １ ｄ 分别口服地塞米松

４ ５ ｍｇ， 每天 ２ 次， 连续 ３ ｄ。 治疗组 Ａ 在对照组

基础上联合艾迪注射液 ５０ ～ ８０ ｍＬ 配 ５％ 葡萄糖

２５０～５００ ｍＬ， 静脉滴注， 每天 １ 次。 治疗组 Ｂ 在

对照组基础上联合康艾注射液 ４０ ～ ６０ ｍＬ 配 ０ ９％
ＮａＣｌ ２５０ ｍＬ， 静脉滴注， 每天 １ 次。 治疗组 Ｃ 在

对照组基础上联合参芪扶正注射液 ２５０ ｍＬ， 静脉

滴注， 每天 １ 次。
根据临床经验， 中药注射液配合化疗周期同步

进行， 并连续用药 １０～１４ ｄ。 每个疗程中 ４ 组方案

均给予保护胃黏膜、 保肝补液、 防止呕吐等对症治

疗， 每周血常规检查 ２ 次， 并监测肝肾功能、 心电

图变化等。 每 ２ 个化疗周期进行 １ 次 ＣＴ 检查以评

价疗效， 共观察 ４ 个疗程。
１ ５　 指标检测

１ ５ １　 近期临床疗效　 按照实体瘤疗效评价标准，
分为完全缓解、 部分缓解、 稳定、 进展。 主要考察

指标为客观缓解率、 疾病控制率， 公式分别为

［ （完全缓解 ＋部分缓解） ／总病例数］ × １００％ 、

［ （完全缓解＋部分缓解＋稳定） ／总病例数］×１００％ 。
１ ５ ２　 不良反应分级标准 　 分为Ⅰ～Ⅴ ５ 个级别

不良反应， 其中Ⅲ、 Ⅳ级为严重不良反应。 主要考

察指标为不良反应、 严重不良反应发生率， 公式分

别为 （发生不良反应的病例数 ／总病例数） ×
１００％ 、 （发生严重不良反应的病例数 ／总病例

数） ×１００％ 。
１ ５ ３　 统计学分析　 通过 ＥＰＩＤＡＴＡ３ １ 软件建立

数据库， ＳＰＳＳ ２１ ０ 软件进行处理。 计量资料采用

频数、 均值、 极值进行描述， 计数资料采用比率等

进行描述。 多个样本率比较采用 Ｐｅａｒｓｏｎ 卡方检

验， 所有假设均为双侧检验， Ｐ＜０ ０５ 为差异有统

计学意义； 若理论频数 Ｔ＜１， １≤Ｔ＜５ 的格数超过

总数的 １ ／ ５， 则采用 Ｆｉｓｈｅｒ 确切概率方法计算； 对

多个样本的不良反应等级资料采用 Ｋｒｕｓｋａｌ⁃Ｗａｌｌｉｓ
Ｈ 检验。
２　 结果

２ １ 　 入 选 病 例 基 线 资 料 　 ① 男 性 ９４ 例

（５９ ４９％ ）， 女性 ６４ 例 （４０ ５１％ ）； ②最小 ２１ 岁，
最大 ８４ 岁， 平均 （５７ ５５±１０ ９１） 岁； ③ＢＭＩ 指

数最小 １８ １８ ｋｇ ／ ｍ２， 最大 ３３ ５９ ｋｇ ／ ｍ２， 平均

（２３ ５９±２ ６５） ｋｇ ／ ｍ２； ④均为中晚期患者， 其中

Ⅲａ 期 １３ 例 （８ ２３％ ）， Ⅲｂ 期 １６ 例 （１０ １３％ ），
Ⅳ期 １２９ 例 （８１ ６４％ ）； ⑤有基础疾病 ５６ 例， 占

３５ ４４％ （５６ ／ １５８）， 其中Ⅱ型糖尿病 １１ 例， 心血

管疾病 ３２ 例， 老慢支和哮喘共 ７ 例， 关节炎 ６ 例；
⑥基因突变阳性 ３２ 例 （２０ ２５％ ）， 均为 ＥＧＦＲ 基

因。 不同方案的基线资料比较， 差异均无统计学意

义 （Ｐ＞０ ０５）， 具有可比性， 见表 １。
２ ２　 近期临床疗效 　 不同方案客观缓解率经

Ｆｉｓｈｅｒ 确切概率检验， 差异无统计学意义 （ Ｐ ＞
０ ０５）； 疾病控制率经 Ｐｅａｒｓｏｎ 卡方检验， 差异也

无统计学意义 （Ｐ＞０ ０５）， 见表 ２。
２ ３　 不良反应

２ ３ １　 总体分析 　 经 Ｐｅａｒｓｏｎ 卡方检验， 不同方

案不良反应、 严重不良反应比较， 差异具有统计学

意义 （Ｐ＜０ ０５）， 见表 ３。
然后， 同法作进一步分析， 发现在不良反应发

生率方面， 治疗组 Ａ、 Ｂ 与对照组之间比较， 差异

有统计学意义 （Ｐ＜０ ０５）； 在严重不良反应发生率

方面， ３ 组治疗组与对照组之间比较， 差异均有统

计学意义 （Ｐ＜０ ０５）， 见表 ４。
２ ３ ２　 类型和程度分析　 不同方案均未出现死亡

的Ⅴ级不良反应病例， 见表 ５。
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表 １　 不同方案基线资料 ［例 （％ ） ］
Ｔａｂ １　 Ｂａｓｅｌｉｎｅ ｄａｔａ ｏｎ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｒｅｇｉｍｅｎｓ ［ｃａｓｅ （％ ） ］

基础资料
方案组别（ｎ＝ １５８）

对照组（ｎ＝ ３７） 治疗组 Ａ（ｎ＝ ３６） 治疗组 Ｂ（ｎ＝ ４０） 治疗组 Ｃ（ｎ＝ ４５）
卡方值 Ｐ 值

性别 ４ ５１ ０ ２１

　 男性 ２６（７０ ３） ２３（６３ ９） １９（４７ ５） ２６（５７ ８）

　 女性 １１（２９ ７） １３（３６ １） ２１（５２ ５） １９（４２ ２）

年龄 ／ 岁 １１ ２０ ０ ２６

　 ≤４４ ４（１０ ８） ８（２２ ２） ５（１２ ５） ３（６ ７）

　 ４５～５９ １６（４３ ２） １６（４４ ４） １５（３７ ５） １９（４２ ２）

　 ６０～７４ １３（３５ １） １２（３３ ３） １７（４２ ５） ２２（４８ ９）

　 ７５～８９ ４（１０ ８） ０（０ ０） ３（７ ５） １（２ ２）

ＢＭＩ 指数 ／ （ｋｇ·ｍ－２） １０ ６４ ０ ５３

　 ＜１８ ５ １（２ ７） ０（０ ０） ０（０ ０） ３（６ ７）

　 １８ ５～２２ ９ ９（２４ ３） １０（２７ ８） ２０（５０ ０） １８（４０ ０）

　 ≥２３ ２７（７３ ０） ２６（７２ ２） ２０（５０ ０） ２４（５３ ３）

肿瘤分期 ２ ５６ ０ ８６

　 ⅢＡ 期 ３（８ １） ３（８ ３） ５（１２ ５） ２（４ ４）

　 ⅢＢ 期 ４（１０ ８） ３（８ ３） ３（７ ５） ６（１３ ３）

　 Ⅳ期 ３０（８１ １） ３０（８３ ３） ３２（８０ ０） ３７（８２ ２）

基础疾病 ０ １８ ０ ９８

　 有 １３（３５ １） １２（３３ ３） １４（３５ ０） １７（３７ ８）

　 无 ２４（６４ ９） ２４（６７ ７） ２６（６５ ０） ２８（６２ ２）

基因检测 ０ ９７ ０ ８１

　 阳性 ９（２４ ３） ９（２５ ０） １３（３２ ５） １１（２４ ４）

　 阴性 ２８（７５ ７） ２７（７５ ０） ２７（６７ ５） ３４（７５ ６）

　 　 注：性别、基础疾病、基因检测采用 Ｐｅａｒｓｏｎ 卡方检验，年龄、ＢＭＩ 指数、肿瘤分期采用 Ｆｉｓｈｅｒ 确切概率检验

表 ２　 不同方案近期临床疗效分析

Ｔａｂ ２　 Ｓｈｏｒｔ⁃ｔｅｒｍ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｉｃａｃｙ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｒｅｇｉｍｅｎｓ
组别 病例数 ／ 例 进展 ／ 例稳定 ／ 例 部分缓解 ／ 例 完全缓解 ／ 例 客观缓解率 ／ ％ 卡方值 Ｐ 值 疾病控制率 ／ ％ 卡方值 Ｐ 值

对照组 ３７ １１ ２３ ３ ０ ８ １１
治疗组 Ａ ３６ ６ ２６ ４ ０ １１ １１
治疗组 Ｂ ４０ ６ ２９ ５ ０ １２ ５０
治疗组 Ｃ ４５ ８ ２９ ７ １ １７ ７８

１ ７３３ ０ ６３０

７０ ２７
８３ ３３
８５ ００
８２ ２２

３ ２３５ ０ ３５７

表 ３　 不同方案不良反应总体分析

Ｔａｂ ３　 Ｏｖｅｒａｌｌ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ａｄｖｅｒｓｅ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ ｉｎ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｒｅｇｉｍｅｎｓ

组别
病例

数 ／ 例
不良反

应 ／ 例
不良反应发

生率 ／ ％
卡方值 Ｐ 值

严重不良反

应 ／ 例
严重不良反应

发生率 ／ ％
卡方值 Ｐ 值

对照组　 ３７ ３２ ８６ ４９
治疗组 Ａ ３６ ２０ ５５ ５６
治疗组 Ｂ ４０ ２５ ６２ ５０
治疗组 Ｃ ４５ ３１ ６８ ６９

８ ９９０ ０ ０２９

１５ ４０ ５４
３ ８ ３３
４ １０ ００
７ １５ ５６

１６ ６６４ ０ ００１

表 ４　 治疗组与对照组不良反应发生率比较

Ｔａｂ ４　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｏｃｃｕｒｒａｎｃｅ ｒａｔｅｓ ｏｆ ａｄｖｅｒｓｅ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｇｒｏｕｐｓ ａｎｄ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ

组别
不良反应发生率 严重不良反应发生率

卡方值 Ｐ 值 卡方值 Ｐ 值

对照组与治疗组 Ａ ８ ５１９ ０ ００４ １０ １８８ ０ ００１
对照组与治疗组 Ｂ ５ ７５１ ０ ０１６ ９ ６４５ ０ ００２
对照组与治疗组 Ｃ ３ ５３２ ０ ０６０ ６ ４５７ ０ ０１１
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