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【摘要】　目的　观察参芪扶正注射液辅助卡瑞利珠单抗联合化疗一线治疗晚期非小细胞肺癌（NSCLC）的

临床疗效。方法　选取2021年4月—2023年4月广州中医药大学惠州医院收治的96例晚期NSCLC患者为研究对象，采

用随机数字表法将患者分为对照组和观察组，每组48例。对照组患者采用卡瑞利珠单抗联合化疗一线治疗，观察组

患者在对照组基础上接受参芪扶正注射液辅助治疗，21 d为1个周期，连续治疗4个周期。比较两组患者临床疗效、

Ⅲ～Ⅳ级毒副作用发生率及治疗前后T淋巴细胞亚群、血清细胞角质蛋白19片段抗原21-1（CYFRA21-1）水平、血

清趋化因子CXCL12水平、中文版肺癌患者生活质量测定量表（FACT-L）评分。结果　观察组患者疾病控制率为

81.2%（39/48）、客观缓解率为62.5%（30/48），分别高于对照组的41.7%（20/48）、31.2%（15/48）（P＜0.05）。

观察组患者Ⅲ～Ⅳ级毒副作用发生率为25.0%（12/48），低于对照组的45.8%（22/48）（P＜0.05）。治疗后，两

组患者CD3
+ T淋巴细胞、CD4

+ T淋巴细胞百分比分别高于本组治疗前，且观察组患者高于对照组（P＜0.05）。治疗

后，两组患者血清CYFRA21-1、趋化因子CXCL12水平及FACT-L评分分别低于本组治疗前，且观察组患者低于对照

组（P＜0.05）。结论　参芪扶正注射液辅助卡瑞利珠单抗联合化疗一线治疗可提高晚期NSCLC患者临床疗效，减少

Ⅲ～Ⅳ级毒副作用，改善患者免疫功能和生活质量，降低患者肿瘤标志物水平。
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【Abstract】　Objective　To observe the clinical efficacy of Shenqi Fuzheng injection adjuvant carrelizumab combined 
with chemotherapy in the first-line treatment of advanced non-small cell lung cancer (NSCLC) . Methods　A total of 96 patients 
with advanced NSCLC admitted to Huizhou Hospital of Guangzhou University of Traditional Chinese Medicine from April 2021 to 
April 2023 were selected as the research objects. The patients were divided into control group and observation group by random 
number table method, with 48 cases in each group. The patients in the control group were treated with carrelizumab combined 
with chemotherapy as the first-line treatment. The patients in the observation group were treated with Shenqi Fuzheng injection 
adjuvant carrelizumab on the basis of the control group. Twenty-one was a treatment cycle, and the patients were continuously 
treated for 4 cycles. The clinical efficacy, incidence of toxic and side effects of grade Ⅲ-Ⅳ, T lymphocyte subsets, serum cyto-
keratin 19 fragment antigen 21-1 (CYFRA21-1) level, chemokine CXCL12 level and Chinese version Functional Assessment of 
Cancer Therapy-Lung Cancer (FACT-L) score before and after treatment were compared between the two groups. Results　The 
disease control rate was 81.2% (39/48) and the objective remission rate was 62.5% (30/48) in the observation group, which were 
higher than 41.7% (20/48) and 31.2% (15/48) in the control group, respectively (P < 0.05) . The incidence of toxic and side effects 
of grade Ⅲ-Ⅳ in the observation group was 25.0% (12/48) , which was lower than 45.8% (22/48) in the control group (P < 0.05) .  
After treatment, the percentages of CD3

+ T lymphocytes and CD4
+ T lymphocytes in the two groups were higher than those before 

treatment, respectively, and those in the observation group were higher than those in the control group (P < 0.05) . After treatment, 
the levels of serum CYFRA21-1 and chemokine CXCL12 and Chinese version FACT-L score in the two groups were lower than 
those before treatment, respectively, and those in the observation group were lower than those in the control group (P < 0.05) . 
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Conclusion　Shenqi Fuzheng injection adjuvant carrelizumab combined with chemotherapy first-line treatment can improve the 
clinical efficacy of patients with advanced NSCLC, reduce the toxic and side effects of grade Ⅲ-Ⅳ, improve the immune function 
and quality of life of patients, and reduce the level of tumor markers of patients.

【Key words】　Carcinoma, non-small-cell lung; Shenqi Fuzheng injection; Carrilizumab; Chemotherapy; Treatment 
outcome

属对本研究知情并签署知情同意书。

1.2　治疗方法

1.2.1　对照组

对照组患者采用卡瑞利珠单抗联合化疗一线治疗，具体

如下：注射用卡瑞利珠单抗（苏州盛迪亚生物医药有限公司

生产，国药准字S20190027）200 mg静脉滴注，每3周1次，

21 d为1个周期，连续治疗4个周期。化疗一线方案：第1天给

予注射用培美曲塞二钠（齐鲁制药有限公司生产，国药准字

H20060672）500 mg/m2静脉滴注，第1、2天均给予卡铂注射

液（江苏豪森药业集团有限公司生产，国药准字H20010743）
75 mg/m2静脉滴注。

1.2.2　观察组

观察组患者在对照组基础上接受参芪扶正注射液辅助

治疗，具体如下：参芪扶正注射液（丽珠集团利民制药厂生

产，国药准字Z19990065）250 ml静脉滴注，1次/d，化疗前 
3 d开始使用，与化疗一线方案同步结束。

1.3　观察指标

1.3.1　主要观察指标

（1）临床疗效：治疗后参考《实体肿瘤疗效评价标准

1.1版》［7］评价两组患者临床疗效，完全缓解：全部癌灶直

径缩小至10 mm以内；部分缓解：全部癌灶直径缩小＞30%；

疾病稳定：介于完全缓解和部分缓解之间；疾病进展：全

部癌灶直径增大＞20%或出现一个或以上新发病灶。疾病控

制率=（完全缓解例数+部分缓解例数+疾病稳定例数）/总例

数，客观缓解率=（完全缓解例数+部分缓解例数）/总例数。

（2）Ⅲ～Ⅳ级毒副作用：参考《抗癌药急性及亚急性毒性反

应分度标准（WHO标准）》评价两组患者Ⅲ～Ⅳ级毒副作用

发生情况［8］，毒副作用主要包括贫血、恶心、呕吐、反应性

皮肤毛细血管增生症（reactive cutaneous capillary endothelial 
proliferation，RCCEP）、脱发等。

1.3.2　次要观察指标

（1）T淋巴细胞亚群：治疗前后分别采集两组患者静脉

血2 ml并置于肝素抗凝试管中混匀，加入CD45-FITC/CD4-
RD1/CD8-ECD/CD3-PC5（美国BD公司生产）10 μl，避光

肺癌是全球发病率排名第二、死亡率排名第一的恶性肿

瘤［1］，非小细胞肺癌（non-small cell lung cancer，NSCLC）

是常见的肺癌类型，约占肺癌患者的85%［2］，由于其高侵

袭性和缺乏有效的早期筛查标志物，70%的NSCLC患者确诊

时已处于晚期［3］。卡瑞利珠单抗作为一种程序性死亡受体1
（programmed cell death 1，PD-1）抑制剂，其联合化疗能有

效改善中晚期NSCLC患者免疫功能，降低其血清肿瘤标志物

水平，且近期治疗效果确切［4］。中医学对肿瘤有独特的认

识和治疗优势，中医学认为，肿瘤为正气虚弱、邪毒趁虚而

入所致，治疗应强调扶正祛邪［5］。参芪扶正注射液是一种纯

中药注射制剂，其主要成分为党参和黄芪，具有健脾益气功

效。现代药理学研究表明，参芪扶正注射液可抑制肿瘤细胞

增殖、侵袭和转移，并可增强机体免疫功能，减轻化疗相关

血细胞减少、胃肠道反应等毒副作用，在肿瘤辅助治疗中具

有重要作用［6］，但其较少用于PD-1抑制剂联合化疗一线治疗

晚期NSCLC的辅助治疗。鉴于此，本研究旨在观察参芪扶正

注射液辅助卡瑞利珠单抗联合化疗一线治疗晚期NSCLC的临

床疗效，现报道如下。

1　对象与方法

1.1　研究对象

选取2021年4月—2023年4月广州中医药大学惠州医院收

治的96例晚期NSCLC患者为研究对象，均经组织病理学明确

诊断。纳入标准：（1）TNM分期为ⅢB～Ⅳ期；（2）近6个
月内未接受抗肿瘤治疗；（3）至少有一处可评价临床疗效

的病灶；（4）东部肿瘤协作组（Eastern Cancer Cooperation 
Group，ECOG）评分0～2分；（5）未伴有表皮生长因子受体

基因突变或间变性淋巴瘤激酶基因融合者。排除标准：（1）
其他类型肺癌者；（2）原发脑肿瘤或中枢神经转移瘤者；

（3）严重感染、无法控制的高血压和糖尿病及严重心脏病

者；（4）妊娠期或哺乳期妇女。采用随机数字表法将患者分

为对照组和观察组，每组48例。两组患者年龄、性别、病理

类型、TNM分期、胸腔积液发生率、肝转移发生率及ECOG评

分比较，差异无统计学意义（P＞0.05），见表1。本研究获

得广州中医药大学惠州医院伦理委员会批准，所有患者及家

表1　两组患者一般资料比较
Table 1　Comparison of general data between the two groups

组别 例数
年龄

（x±s，岁）
性别

（男/女）

病理类型〔n（%）〕 TNM分期〔n（%）〕 胸腔积液
〔n（%）〕

肝转移
〔n（%）〕

ECOG评分
（x±s，分）腺癌 鳞癌 ⅢB期 Ⅳ期

对照组 48 58.1±11.3 38/10 33（68.8） 15（31.2） 40（83.3） 8（16.7） 3（6.2） 1（2.1） 1.35±0.26

观察组 48 57.2±12.8 37/11 38（79.2） 10（20.8） 42（87.5） 6（12.5） 5（10.4） 1（2.1） 1.40±0.23

χ2（t）值 0.382a 0.061 1.352 0.335 0.546 0 0.998a

P值 0.704 0.805 0.245 0.563 0.460 1.000 0.321

注：ECOG=东部肿瘤协作组；a表示t值。
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室温静置30 min，加入氯化铵2 ml溶血15 min，采用DxFlEX
流式细胞仪（美国贝克曼库尔特公司生产）检测CD3

+ T淋巴

细胞、CD4
+ T淋巴细胞、CD8

+ T淋巴细胞百分比。（2）血

清细胞角质蛋白19片段抗原21-1（cyto-keratin 19 fragment 
antigen 21-1，CYFRA21-1）、趋化因子CXCL12水平：治疗

前后分别采集两组患者静脉血3 ml并注入干燥试管中，室温

静置，待血液凝固后取上层液并离心（3 000 r/min，离心半

径10 cm，离心时间5 min），留取上清液，采用酶联免疫吸

附试验检测血清CYFRA21-1、趋化因子CXCL12水平，其中

CYFRA21-1试剂盒购自武汉吉立德生物科技有限公司、趋化

因子CXCL12试剂盒购自上海臻科生物科技有限公司，所用仪

器为SPECTROstar Nano酶标仪（德国BMG LABTECH公司生

产）。（3）生活质量：治疗前后分别采用中文版肺癌患者

生活质量测定量表（Functional Assessment of Cancer Therapy-
Lung Cancer，FACT-L）［9］评估两组患者生活质量，该量表

包括生理、社会/家庭、与医生关系、情感、功能、附加关注

6个维度共44个条目，总分144分，得分越高提示患者生活质

量越差。

1.4　统计学方法

采用SPSS 25.0软件进行数据处理。符合正态分布的计量

资料以（x±s）表示，两组间比较采用成组t检验，组内比较

采用配对t检验；计数资料以相对数表示，组间比较采用χ2检

验。双侧检验水准α=0.05。
2　结果

2.1　临床疗效

观察组患者疾病控制率为81.2%（39/48）、客观缓解

率为62.5%（30/48），分别高于对照组的41.7%（20/48）、

31.2%（15/48），差异有统计学意义（χ2值分别为15.875、
9.412，P值分别为＜0.001、0.002），见表2。

表2　两组患者临床疗效〔n（%）〕
Table 2　Clinical efficacy of the two groups

组别 例数 完全缓解 部分缓解 疾病稳定 疾病进展

对照组 48 0 15（31.2） 5（10.4） 28（58.3）

观察组 48 0 30（62.5） 9（18.8） 9（18.8）

2.2　Ⅲ～Ⅳ级毒副作用

观 察 组 患 者 Ⅲ ～ Ⅳ 级 毒 副 作 用 发 生 率 为 2 5 . 0 %
（12/48），低于对照组的45.8%（22/48），差异有统计学意

义（χ2=4.554，P=0.033），见表3。

表3　两组患者Ⅲ～Ⅳ级毒副作用发生情况〔n（%）〕
Table 3　Incidence of toxic and side effects of grade Ⅲ-Ⅳ of the two 
groups

组别 例数 贫血 恶心 呕吐 RCCEP 脱发

对照组 48 7（14.6） 5（10.4） 3（6.2） 2（4.2） 5（10.4）

观察组 48 4（8.3） 3（6.2） 1（2.1） 1（2.1） 3（6.2）

注：RCCEP=反应性皮肤毛细血管增生症。

2.3　T淋巴细胞亚群

治疗前，两组患者CD 3
+ T淋巴细胞、CD 4

+ T淋巴细

胞、C D 8
+ T淋巴细胞百分比比较，差异无统计学意义

（P＞0.05）；治疗后，两组患者CD8
+ T淋巴细胞百分比比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者CD3
+ 

T淋巴细胞、CD4
+ T淋巴细胞百分比分别高于本组治疗前，且

观察组患者高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），见

表4。

表4　两组患者治疗前后T淋巴细胞亚群比较（x±s，%）
Table 4　Comparison of T lymphocyte subsets between the two groups 
before and after treatment

组别
例
数

CD3
+ T淋巴细胞百分比 CD4

+ T淋巴细胞百分比 CD8
+ T淋巴细胞百分比

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 48 59.3±6.8 63.2±10.1a 25.1±3.6 28.2±4.5a 26.3±3.9 27.2±4.5

观察组 48 59.4±7.0 65.9±12.5a 25.4±3.9 30.1±5.1a 26.8±3.3 27.2±4.5

t值 0.071 2.083 0.392 2.115 0.678 0.223

P值 0.944 0.040 0.696 0.037 0.499 0.824

注：a表示与本组治疗前比较，P＜0.05。

2.4　血清CYFRA21-1、趋化因子CXCL12水平及中文版

FACT-L评分

治疗前，两组患者血清CYFRA21-1、趋化因子CXCL12
水平及中文版 F A C T - L 评分比较，差异无统计学意义

（P＞0.05）；治疗后，两组患者血清CYFRA21-1、趋化因子

CXCL12水平及中文版FACT-L评分分别低于本组治疗前，且

观察组患者低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），见

表5。

表5　两组患者治疗前后血清CYFRA21-1、趋化因子CXCL12水平及
中文版FACT-L评分比较（x±s）
Table 5　Comparison of serum CYFRA21-1，chemokine CXCL12 levels 
and Chinese version FACT-L scores between the two groups before and after 
treatment

组别 例数

CYFRA21-1
（μg/L）

趋化因子CXCL12
（mg/L）

中文版FACT-L
评分（分）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 48 20.4±5.2 12.0±2.8a 10.4±2.6 5.1±1.8a 76.2±10.6 50.2±6.4a

观察组 48 20.7±5.0 9.4±2.2a 10.6±2.2 3.0±1.0a 75.9±11.2 45.1±4.4a

t值 0.288 5.059 0.407 7.066 0.126 4.558

P值 0.774 ＜0.001 0.685 ＜0.001 0.900 ＜0.001

注：CYFRA21-1=细胞角质蛋白19片段抗原21-1，FACT-L=肺癌

患者生活质量测定量表；a表示与本组治疗前比较，P＜0.05。

3　讨论

PD-1抑制剂可直接或间接地促使T淋巴细胞活化、增

殖，增强机体抗肿瘤、抑制肿瘤进展能力，研究表明，与

单独化疗相比，PD-1抑制剂一线或二线单独治疗及联合化

疗均可提高晚期NSCLC患者的生存率［10］。卡瑞利珠单抗是

一种PD-1抑制剂，于2019年5月在我国首次获批用于治疗复

发或难治性经典霍奇金淋巴瘤，之后其在各种癌症治疗中得

到广泛应用，其联合卡铂和培美曲塞或卡铂和紫杉醇已先后

被批准作为晚期NSCLC治疗的新标准［11］。尽管PD-1抑制剂

联合化疗治疗晚期NSCLC的效果良好，但部分患者治疗反应
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性低下，此外药物相关毒性作用也影响其治疗效果和治疗 
进程［12］。

中医学认为，N S C L C属于“肺积”“咳嗽”“息

贲”“喘息”“痰饮”“胸痛”“劳咳”等范畴，《杂病源

注犀烛·积聚癥瘕痃癖痞源流》中记载：“邪积胸中，阻塞

气道，气不宣通，为痰为食为血，皆得与正相搏，邪既胜，

正不得而制之，遂结成形而有块。”《医宗必读·积聚篇》

亦云：“积之成也，正气不足，而后邪气踞之。”可见正虚

是NSCLC的发病基础，正气不足，脏腑气血阴阳失衡，邪气

乘虚而入，留滞阻于胸中，阻遏肺气，肺失宣降，津液输布

不利，导致津聚为痰，痰瘀互结形成肿块，肿块久积酝毒，

终成毒瘤。另外，正气虚还可导致机体免疫力降低、抗癌

能力下降，加速癌细胞扩散。李爱杰等［13］研究结果显示，

NSCLC患者外周血CD3
+ T淋巴细胞、CD4

+ T淋巴细胞、自然杀

伤细胞水平均明显下降，且与患者预后不良有关。因此，扶

持正气、去除邪气有助于调节NSCLC患者内环境，提高机体

抗病能力，增强患者体质和免疫功能，进而增强患者抗肿瘤

能力。

参芪扶正注射液是一种补气的中成药，其可治疗肺脾

气虚导致的神疲乏力、少气懒言、自汗眩晕，临床主要用于

癌症的辅助治疗。研究显示，参芪扶正注射液联合培美曲塞

钠、顺铂可降低晚期肺癌患者肿瘤相关细胞因子表达水平，

减轻其化疗毒副作用，进而延长其生存时间［14］；参芪扶正注

射液联合化疗可改善中晚期胃癌患者免疫功能［15］。本研究采

用参芪扶正注射液辅助卡瑞利珠单抗联合化疗一线治疗晚期

NSCLC患者，结果显示，观察组患者疾病控制率、客观缓解

率分别高于对照组，Ⅲ～Ⅳ级毒副作用发生率低于对照组；

治疗后，两组患者CD3
+ T淋巴细胞、CD4

+ T淋巴细胞百分比

分别高于本组治疗前，且观察组患者高于对照组，提示参芪

扶正注射液辅助卡瑞利珠单抗联合化疗一线治疗可提高晚期

NSCLC患者的临床疗效，降低其毒副作用发生率，改善其免

疫功能。分析原因为：参芪扶正注射液可抑制恶性肿瘤细胞

增殖［16］，促进半胱氨酸蛋白酶3、半胱氨酸蛋白酶9等肿瘤细

胞凋亡基因表达，进而促进肿瘤细胞凋亡［17］，下调血管内皮

生长因子表达，抑制肿瘤转移［18］，因此在晚期NSCLC治疗中

增加参芪扶正注射液可增强免疫治疗以及化疗药物的抗肿瘤

作用，其协同免疫和化疗药物可增强抗肿瘤作用、减轻毒副

作用［19］。

CYFRA21-1是在肺组织中丰富表达的细胞角蛋白19的
可溶性片段，在恶性上皮细胞中蛋白酶被激活可加速细胞降

解，使大量细胞角蛋白片段释放入血，故血清CYFRA21-1水
平被作为诊断肺癌［20］及预测肺癌患者免疫治疗反应性的标

志物［21］。趋化因子CXCL12又称为基质细胞衍生因子1，其

与受体趋化因子CXCR4结合可上调β-catenin和过氧化物酶体

增殖激活受体表达水平，促使上皮-间质转化，增强肺癌细

胞侵袭性［22］；此外，其还可介导M2型巨噬细胞极化，促进

NSCLC进展［23］。本研究结果显示，治疗后，两组患者血清

CYFRA21-1、趋化因子CXCL12水平分别低于本组治疗前，且

观察组低于对照组，提示参芪扶正注射液辅助卡瑞利珠单抗

联合化疗一线治疗可降低晚期NSCLC患者肿瘤标志物水平。

本研究结果还显示，治疗后，两组患者中文版FACT-L评分

分别低于本组治疗前，且观察组患者低于对照组，提示参芪

扶正注射液辅助卡瑞利珠单抗联合化疗一线治疗可提高晚期

NSCLC患者生活质量，分析原因可能与患者临床疗效提高、

毒副作用减少有关。

4　结论

综上所述，参芪扶正注射液辅助卡瑞利珠单抗联合化疗

一线治疗可提高晚期NSCLC患者临床疗效，减少Ⅲ～Ⅳ级毒

副作用，改善患者免疫功能和生活质量，降低患者肿瘤标志

物水平。但本研究为单中心研究、样本量较小、观察时间较

短，故所得结论仍有待多中心、大样本量研究进一步证实。
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·指南·标准·共识·

《2024 年 GOLD 慢性阻塞性肺疾病诊断、管理及预防全球策略》
更新内容

《2024年GOLD慢性阻塞性肺疾病诊断、管理及预防全球策略》（以下简称《GOLD 2024》）于2023-11-13重磅更新。总体

来说，《GOLD 2024》与《2023年GOLD慢性阻塞性肺疾病诊断、管理及预防全球策略》大致相同，但其内容更加精炼，且对以

下10个方面的内容进行了修订和增加：

（1）扩充保留比值肺受损功能（PRISm）的概念；

（2）增加肺过度充气的部分；

（3）肺功能章节增加吸入支气管舒张剂前进行肺功能检查的说明；

（4）增加慢性阻塞性肺疾病目标人群筛查的部分；

（5）在慢性阻塞性肺疾病初始评估部分，更新血嗜酸性粒细胞计数的说明；

（6）更新间质性肺异常部分；

（7）修订戒烟部分；

（8）对慢性阻塞性肺疾病患者的推荐疫苗进行更新，与目前美国疾病控制与预防中心（CDC）的指南保持一致；

（9）扩充吸入性治疗的管理部分，包括患者正确使用吸入器装置的能力以及如何选择吸入器装置；

（10）新增戒烟药物治疗。

（来源：https://goldcopd.org/2024-gold-report/）


