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摘要：[目的] 探讨参莲胶囊联合奥希替尼对 EGFR突变的晚期非小细胞肺癌（气阴两虚证）的疗效分析。[方法]选
取 2021 年 4 月—2022 年 4 月本院收治的表皮生长因子受体（EGFR）突变的晚期非小细胞肺癌患者 110 例，按照随

机数表法分 2 组，对照组（55 例）给予奥希替尼，研究组（55 例）在对照组基础上加用参莲胶囊。比较两组治疗效果、用

药安全性、欧洲癌症研究和治疗组织肿瘤患者生存质量量表（EORTCQLQ-LC43）评分以及癌胚抗原（CEA），细胞角蛋

白 19 片段（CYFRA21-1），糖类抗原 125（CA125）。[结果] 研究组总有效率高于对照组（P<0.01）。治疗后，两组患者血

清 CEA，CA125，CYFRA21-1 水平明显低于治疗前（P<0.01），研究组血清 CEA，CA125 和 CYFRA21-1 水平明显低于

对照组（P<0.05）。研究组不良反应发生率低于对照组（P<0.05）。治疗后研究组和对照组患者角色功能、生理功能、认

知功能、社会功能、情感功能、总健康状况评分均较治疗前明显增加（P<0.05），治疗后研究组角色功能、生理功能、认

知功能、社会功能、情感功能、总健康状况评分高于对照组（P<0.05）。[结论] 参莲胶囊联合奥希替尼对 EGFR 突变的

晚期非小细胞肺癌（气阴两虚证）的治疗效果较好，并具有安全性，还可以有效降低血清 CEA，CA125 和 CYFRA21-1
水平，提高患者生活质量，在临床上有着广阔的应用前景。
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肺癌是全球发病率和病死率最高的恶性肿瘤

之一，不仅严重影响人类健康，还给患者和社会带

来了巨大的经济负担[1]。肺癌中最常见的组织学类

型是非小细胞肺癌，占比约为 80%~85%[2]。参莲胶

囊的功效是活血化瘀、清热解毒、利湿行气、解郁，

常用于由热毒内阻、气血瘀滞而导致的中晚期肺癌

患者。奥希替尼靶向表皮生长因子受体，选择性及

不可逆性较高，对表皮生长因子受体（EGFR）突变

的非小细胞肺癌患者的生存期有一定的延长作用[3-4]。

奥希替尼治疗突变的 EGFR 非小细胞肺癌患者有

较高的安全性[5]。本研究通过探讨参莲胶囊联合奥

希替尼对 EGFR 突变的晚期非小细胞肺癌（气阴两

虚证）的疗效、肿瘤标志物、不良反应和生活质量的

影响，旨在为临床应用提供一定的参考价值。

1 资料与方法
1.1 一般资料 选取 2021 年 4 月—2022 年 4 月

本院收治的 EGFR 突变的晚期非小细胞肺癌患者

110 例，按照随机数表法分 2 组，对照组（55 例）与

研究组（55 例）的性别，年龄，身体质量指数和病程，

TMN 分期，病理类型，EGFR 基因类型无统计学意

义（P＞0.05），并且有可比性。见表 1。
纳入标准：1）经病理组织以及基因检测确诊为

EGFR 突变的非小细胞肺癌；2）年龄 20~80 岁，男女

不限；3）预计生存期 3 个月以上；4）符合中医辨证

气阴两虚证；5）患者、家属知情同意。排除标准：1）精
神病患者；2）对治疗药物过敏者；3）孕期或哺乳期

妇女；4）合并其他恶性肿瘤者；5）有传染病者；6）合
并心、肝、肾等脏器严重功能或器质性病变者；7）合
并免疫疾病、严重感染及其他代谢性疾病者；8）入
组前接受化疗、放疗。本研究经医院伦理委员会批

准（20210308）。
1.2 诊断标准

1.2.1 西医诊断标准 符合《非小细胞肺癌血液 EGFR
基因突变检测中国专家共识》[6]规范中国 EGFR 血液

检测，推动肺癌精准治疗中判定标准。
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表 1 一般资料比较
Tab.1 Comparison of the general information

组别 例数
性别（例） 年龄

（x±s，岁）

体质量指数

（x±s，kg/m2）

病程

（x±s，月）

TMN 分期（例） 病理类型（例） EGFR 基因类型（例）

男 女 Ⅲb 期 Ⅳ期 腺癌 鳞癌 腺鳞癌 19 delete 21 L858R 18G719X

对照组 55 28 27 63.99±9.75 23.64±1.46 5.47±1.44 20 35 39 9 7 24 26 5

研究组 55 24 31 62.18±9.26 23.14±1.43 5.45±1.35 22 33 40 7 8 21 27 7

1.2.2 中医诊断标准 参照《中医内科学》[7]辨证为

气阴两虚证：胸痛，咳嗽痰少，咳声低弱，神疲乏力，

自汗或盗汗，气短喘促，口干舌燥，苔白，舌质红或

淡，面色晄白，身体瘦弱，脉细弱。

1.3 治疗方法

1.3.1 对照组 采用奥希替尼（生产厂家：泰瑞沙，

Astra Zeneca AB 生产，国药准字：2101144，规格：

80 mg×30 片）每日 1 次，每次 1 片，连续服用 60 d。
1.3.2 研究组 在上述治疗基础上再口服参莲胶

囊（生产厂家：山西澳迩药业有限公司，国药准字

Z10940039）口服，每次 6粒，每日 3次，连续用药 60d。
1.4 观察指标

1.4.1 疗效评价 治疗后参照实体瘤疗效评价标

准（RECIST1.1）[8-9]进行疗效评价。1）完全缓解（CR）：
所有靶病灶消失，无新病灶出现，且肿瘤标志物正

常，至少维持 4 周。2）部分缓解（PR）：靶病灶最大径

之和减少≥30%，至少维持 4 周。3）疾病稳定（SD）：
靶病灶最大径之和缩小未达 PR，或增大未达 PD。

4）疾病进展（PD）：靶病灶最大径之和至少增加≥
20%，及其绝对值增加至少 5 mm，出现新病变也视

为 PD。
1.4.2 酶联免疫吸附试验 检测癌胚抗原（CEA），
细胞角蛋白 19 片段（CYFRA21-1），糖类抗原 125
（CA125）水平抽取所有患者空腹肘静脉血 5mL，静
置后离心（3000 r/min，10 min，离心半径 15 cm），然
后取上清液，储存到-80 ℃冰箱，采用酶联免疫吸附

试验测定（从江苏三联生物工程有限公司购买试剂

盒）血清 CEA、CYFRA21-1、CA125 水平。于治疗前、

治疗 3 个月后分别进行一次测定。

1.4.3 用药安全性 观察并记录患者用药期间出

现的包括间歇性肺炎、皮疹、恶心、呕吐、贫血、腹泻

等在内的不良反应。

1.4.4 两组患者生活质量评分 采用欧洲癌症研

究和治疗组织肿瘤患者生存质量量表（EORTCQLQ-
LC43）[10]评定患者生活质量，各个项目得分范围：0~
100 分，得分越高表明生活质量越好。主要评定角色

功能、生理功能、认知功能、社会功能、情感功能、总

健康状况，包括相关症状困扰、整体的生活质量及

身体活动状态的评估。

1.5 统计学方法 以 SPSS25.0 分析数据。计数资

料以例（%）表示，行 χ2 检验；符合正态分布的计量

资料以均数±标准差（x±s）表示，组间比较采用独立

样本 t 检验，同组内治疗前后比较采用配对 t 检验，

P<0.05 为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组疗效比较 研究组总有效率高于对照组，

差异有统计学意义（P<0.01）。见表 2。
2.2 两组患者治疗前后 CEA，CA125和 CYFRA21-1
血清水平比较 治疗后，两组患者血清 CEA，CA125
和 CYFRA21-1 水平低于治疗前，研究组血清 CEA，
CA125和 CYFRA21-1水平低于对照组，差异均有统

计学意义（P<0.05 或 P<0.01）。见表 3。
2.3 两组患者用药安全性分析 研究组不良反应

发生率（9.09%，5/55）低于对照组（25.45%，14/55），
差异有统计学意义（P<0.05）。见表 4。
2.4 两组患者治疗前后 EORTCQLQ-LC43 评分比

较 治疗前，研究组和对照组患者角色功能、生理

功能、认知功能、社会功能、情感功能、总健康状况

评分差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后研究组和

对照组患者角色功能、生理功能、认知功能、社会功

能、情感功能、总健康状况评分均较治疗前增加，治

疗后研究组角色功能、生理功能、认知功能、社会功

能、情感功能、总健康状况评分高于对照组，差异均

有统计学意义（P<0.05）。见表 5。
3 讨论

非小细胞肺癌是发生于肺泡上皮的恶性肿瘤，

但近年来发病趋势倾向年轻化[11]，并且该病在早期

没有出现任何症状，容易出现扩散和转移，不易诊

断，治疗难度较大，预后或治疗效果较差[12]。参莲胶

囊药物成分主要由山豆根，三棱，防己，补骨脂，半

枝莲，苦参，苦杏仁，丹参，莪术，白扁豆，乌梅组成。

参莲胶囊可减轻放化疗同步中的不良反应，缓解中

晚期肺癌患者临床症状，恢复血液系统功能，改善

患者生存质量[13]。奥希替尼在抑制人类表皮生长因
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表 2 两组患者临床疗效比较
Tab.2 Comparison of the therapeutic effects of patients

between the two groups 例（%）

组别 例数 完全缓解 部分缓解 稳定 进展 总有效率

对照组 55 3（5.45） 15（27.27） 21（38.18） 16（29.10）39（70.91）

研究组 55 5（9.09） 23（41.82） 23（41.82） 4（ 7.27）51（92.73）##

注：总有效率=（完全缓解+部分缓解+稳定）例数/总例数。 与对

照组比较，##P<0.01。

表 3 两组患者治疗前后 CEA，CA125和 CYFRA21-1血
清水平比较（x±s）

Tab.3 Comparison of serum levels of CEA，CA125，and
CYFRA21-1 of patients between the two groups before and

after the treatment(x±s)

组别 例数
时间

节点

CEA
（ng/mL）

CA125
（IU/mL）

CYFRA21-1
（ng/mL）

对照组 55 治疗前 6.06±1.17 36.03±6.25 4.20±0.33

治疗后 3.77±1.31** 21.00±2.61** 2.51±0.21**

研究组 55 治疗前 6.22±1.11 37.52±6.32 4.24±0.31

治疗后 3.04±0.31**# 15.94±1.61**## 1.27±0.11**##

注：与同组治疗前比较，**P＜0.05；与对照组治疗后比较，##P<0.01。

子受体（EGFR）酪氨酸激酶活性的基础上可以阻断

下游信号传导，抑制肿瘤细胞增殖，可作为辅助治

疗优选药物。

CEA 是临床判断多种肿瘤存在的常用指标，是

一种酸性糖蛋白，属于非器官特异性肿瘤相关抗原，

对腺癌敏感度较高[14]；CYFRA21-1 是特异性及灵敏

性较高的肿瘤标志物，在肿瘤上皮细胞内广泛存在，

在细胞癌变凋亡时大量释放进入血液，对非小细胞

肺癌的诊断有较大的应用价值[15]。CA125 来源于体

腔上皮细胞，是一种大分子糖蛋白，发生病变时在

血清中会呈现升高趋势[16]。本研究结果提示，参莲胶

囊联合奥希替尼能明显降低非小细胞肺癌患者的

肿瘤标志物水平。与朱朝勇等[17]研究中奥希替尼联

合厄洛替尼治疗 EGFR-T790M 突变的非小细胞肺

癌的肿瘤治疗效果较好结果类似。

据报道，奥希替尼联合贝伐单抗一线治疗 EGFR
敏感突变阳性晚期非小细胞肺癌时，联合组的有效

率较高，是一种安全可行的治疗方式[18]。本研究结果

也提示，参莲胶囊联合奥希替尼能降低非小细胞肺

癌患者不良反应，提高非小细胞肺癌患者治疗效果，

改善生活质量。

综上所述，参莲胶囊联合奥希替尼对晚期EGFR
突变的非小细胞肺癌（气阴两虚证）的治疗效果较

好，并具有安全性，还可以有效降低血清 CEA，CA125
和 CYFRA21-1 水平，提高生活质量的作用，在临床

上有着广阔应用前景。但本研究中样本量较小且未

进行多中心研究，使结果具有局限性，后期将使用

大样本量进行多中心研究，对其进行验证。
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表 4 两组患者用药安全性分析
Tab.4 Analysis of medication safety of patients between

the two groups
组别 例数 间歇性肺炎 皮疹 恶心呕吐 合计贫血 腹泻

对照组 55 2（3.64） 3（5.45） 4（7.27） 14（25.45）2（3.64） 3（5.45）

研究组 55 1（1.82） 1（1.82） 1（1.82） 1（1.82） 1（1.82） 5（ 9.09）#

注：与对照组比较，#P<0.05。

表 5 两组患者治疗前后 EORTCQLQ-LC43评分比较（x±s）
Tab.5 Comparison of EORTCQLQ-LC43 scores of
patients between the two groups before and after the

treatment(x±s)

注：与同组治疗前比较，*P＜0.05；与对照组治疗后比较，#P<0.05，
##P<0.01。

对照组 58.64±13.24 37.55± 9.79 57.39± 9.7155 治疗前

角色功能 生理功能 认知功能组别 例数 时间节点

66.03± 7.05** 45.58± 8.51** 70.43± 4.01**治疗后

研究组 55 治疗前 59.76± 9.73 36.35±10.10 56.57±10.05

治疗后 68.77± 7.27**# 49.96± 9.71**# 82.74± 3.75**##

社会功能 情感功能 总健康状况

对照组 48.69±8.31 62.66±10.09 67.69± 9.1155 治疗前

组别 例数 时间节点

57.64±8.57** 76.92±10.21** 78.42± 9.22**治疗后

研究组 55 治疗前 49.77±7.83 61.54± 9.72 68.51±17.71

治疗后 61.11±8.13**# 86.61± 8.91**## 86.61±12.91**##

分

434



天 津 中 医 药
Ｔｉａｎｊｉｎ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ

２０24年 4月第 41卷第 4期
Apr. ２０24, Ｖｏｌ．41 Ｎｏ．4

Effect analysis of Shenlian Capsule combined with osimertinib on advanced EGFR mutated non鄄small cell lung cancer
（qi and yin deficiency syndrome）

LI Jing1，WANG Xiaoying1，WU Miao1，LI Xiaojin2

（1. The First Ward of Department of Respiratory and Critical Care Medicine，Handan Central Hospital，Handan 056001，China；
2. Department of Oncology，Shexian Traditional Chinese Medicine Hospital，Handan 056400，China）

Abstract：[Objective] To investigate the curative effect of Shenlian Capsule combined with osimertinib on advanced EGFR mutated non鄄
small cell lung cancer（qi and yin deficiency syndrome）. [Methods] A total of 110 patients with advanced non鄄small cell lung cancer with
EGFR mutation admitted to our hospital from April 2021 to April 2022 were randomly divided into two groups. The control group
（55 cases） was given osimertinib，and the study group （55 cases） was given Shenlian Capsule on the basis of the control group. The
therapeutic effect，drug safety，European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire鄄Lung Cancer
43 （EORTCQLQ鄄LC43） scores，carcinoembryonic antigen （CEA），cytokeratin 19 fragment （CYFRA21鄄1），carbohydrate antigen 125
（CA125） were compared between the two groups. [Results] The total effective rate of the study group was higher than that of the control
group （P<0.01）. After treatment，the levels of serum CEA，CA125 and CYFRA21鄄1 in the two groups were obviously lower than those
before treatment （P<0.01），and the levels of serum CEA，CA125 and CYFRA21鄄1 in the study group were obviously lower than those in
the control group（P<0.05）. The incidence of adverse reactions in the study group was lower than that in the control group（P<0.05）. After
treatment，the role function，physiological function，cognitive function，social function，emotional function，and overall health status scores
of patients in the study group and control group were significantly increased compared to before treatment （P<0.05）. After treatment，the
role function，physiological function，cognitive function，social function，emotional function，and overall health status scores of the study
group were higher than those of the control group （P<0.05）. [Conclusion] Shenlian Capsule combined with osimertinib is effective and
safe in the treatment of advanced EGFR non鄄small cell lung cancer （qi and yin deficiency syndrome）. It can also effectively reduce the
levels of serum CEA，CA125 and CYFRA21鄄1，improve the quality of life of patients. and has broad clinical application prospects.
Keywords：Shenlian Capsule；osimertinib；advanced non鄄small cell lung cancer with EGFR mutation；qi and yin deficiency syndrome；
curative effect
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