
华蟾素注射液和艾迪注射液

治疗晚期肺癌的对比研究
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摘 要：目的 探讨华蟾素注射液和艾迪注射液对晚期肺癌的干预作用。方法 将 60例晚期肺癌患者随机分为 2 组，华

蟾素组 30 例，采用华蟾素注射液加基础治疗；艾迪组 30 例，采用艾迪注射液加基础治疗。分别观察临床综合疗效、症候总积

分、主要症状积分、Karnofsky评分，以及肿瘤标志物（CEA、CA125）的变化。1 个月为 1 个疗程，共观察 3 个疗程。结果 治疗后，

在临床综合疗效和症候总积分改善方面，2组比较，差异无显著性；在肺癌气阴两虚证主要症状积分、Karnofsky 评分，以及肿瘤

标志物水平改善方面，艾迪组优于华蟾素组（ P < 0 . 05）。结论 针对晚期肺癌气阴两虚证患者，华蟾素注射液和艾迪注射液均

有较好的疗效，但是，由于艾迪注射液是多成分的中药复方制剂，更加适合于晚期肺癌气阴两虚证患者。
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Comparative Study Of Advanced Lung Cancer
with Huachansu Injection And Aidi Injection
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ABS RAC ：Objective To study the effect of huachansu injection（HCS）and aidi injection（AD）
on advanced Iung cancer . Methods Sixty patients were randomIy assigned into 2 groups：the HCS group
（30 cases）was treated with HCS injection and basaI therapy；the AD group（30 cases）was treated with AD
injection and basaI therapy . Changes of cIinicaI totaI effective rate，totaI score of syndromes，score of main
symptoms，Karnofsky score as weII as the serum IeveIs of tumor markers（CEA，CA125）were observed . With
one month as a course of treatment，three courses were observed . Results After treatment，the cIinicaI to-
taI effective rate and improvement in the totaI score of syndromes showed insignificant difference between 2
groups；but in the score of main symptoms，Karnofsky score and the serum IeveIs of tumor markers，AD
group was better than HCS group（ P < 0 . 05）. Conclusion Both HCS injection and AD injection have
good effects in treating advanced Iung cancer with Oi!Yin asthenia syndrome（OYAS）. AD injection is more
effective for Iung cancer in the advanced stage with OYAS than HCS injection because the former is a com-
pound preparation of muItipIe Chinese herbaI!medicine ingredients .

KEY WORDS：primary bronchiaI Iung cancer；traditionaI Chinese medicaI therapy；huachansu in-
jection；aidi injection

近 20 年来，原发性支气管肺癌（肺癌）的发病
率和死亡率呈明显上升趋势，其死亡率在全部恶

性肿瘤中已居于首位［1］。对于确诊时已不能接受

手术治疗的晚期肺癌患者，以铂类药物为基础的

化学治疗方案［2］的远期疗效并不十分理想。

近年来，国内学者认为，中医、中药治疗肺癌有其
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自身的特点和优势，譬如，带瘤生存时间的延长，

临床症状及生活质量的改善，免疫功能的提高

等［3－4］。目前，在晚期肺癌的临床治疗中，以华蟾

素注射液和艾迪注射液为代表的抗肿瘤中药静脉

制剂已得到越来越广泛的使用。然而，这 2 种药
物对晚期肺癌的临床疗效以及适应症有何区别，

尚无文献报道。因此，作者选择晚期肺癌患者作

为对象，采用以上述 2 种药物为主的综合治疗方
案，取得了比较满意的疗效，现报告如下。

! 临床资料与方法

1 .1 一般资料
2004 年 6 月 ~ 2006 年 2 月，收集本院中医科

病房 60 例住院肺癌患者，其中男 33 例，女 27 例，
年龄 38 ~ 80 岁，平均（61 . 56 1 8 . 57）岁。随机分
为华蟾素组 30 例和艾迪组 30 例。
华蟾素组男 16 例，女 14 例；病程 2 ~ 12 个

月，平均（4 . 97 1 0 . 85）个月；TNM 分期：I期 6
例，l期 24 例；中央型肺癌 9 例，周围型肺癌 21
例；鳞癌 12 例，腺癌 16 例，其它类型 2 例。艾迪
组男 18 例，女 12 例；病程 1 . 5 ~ 13 月，平均（4 . 64
1 0 .60）个月；TNM 分期：I期 8 例，l期 22 例；
中央型肺癌 10 例，周围型肺癌 20 例；鳞癌 9 例，
腺癌 17 例，其它类型 4 例。2 组病例在性别、病
程、病理分期、肿瘤位置、病理分型等方面，差异无

显著性。

1 .2 诊断标准
诊断标准：参照《常见恶性肿瘤诊治规范》（中

华人民共和国医政司）中的原发性支气管肺癌的

诊断标准［5］拟定。分期标准按照 UICC（Union of
InternationaI Cancer Committee）1997 肺癌 TNM 分期
系统［6］。

中医气阴两虚证辨证标准：参照《中药新药临

床研究指导原则》［7］拟定。主症：神疲乏力；气短

懒言；咽干口燥；大便干结；五心烦热。次症：烦渴

欲饮；小便短少；午后颧红；腰膝酸软；舌体瘦薄；

苔少而干；脉虚数。具备主症 2 项或以上，次症 2
项或以上即可诊断。纳入标准：① 符合上述诊
断标准及中医气阴两虚证辨证标准，经细胞学或

病理学证实为原发性支气管肺癌I、l期者；②
不能或不愿行手术治疗者；③ 未经其它治疗，或
经放、化疗结束 2 个月以上者；④ 卡劳夫斯基
（Karnofsky）行为状况评分 < 60 分者；⑤ 年龄 18
~ 80 岁，预计生存期超过 3 个月者；③ 愿意接受

本方案治疗，能坚持用药、依从性好者。排除标

准：① 不符合纳入标准，无明确肿瘤病灶者；②
妊娠期或哺乳期者；③ 合并有心、肝、肾等严重
疾病及其功能严重障碍或精神障碍者；④ 行手
术切除、放射治疗的肺癌患者或正在进行化疗或

放疗结束不足 2 个月者；⑤ 过敏体质或对多种药
物过敏，年龄 18 周岁以下或 80 周岁以上者；③
Karnofsky行为状况评分!60 分，依从性差者。
1 .3 治疗方法
华蟾素组用 5%葡萄糖注射液或生理盐水

250 mL，华蟾素注射液（安徽金蟾生化股份有限
公司，国药准字 Z34020273）20 mL，静脉滴注，每
日 1 次，1 个月为 1 个疗程，共 3 个疗程。艾迪组
用 5%葡萄糖注射液或生理盐水 500 mL，艾迪注
射液（贵州益佰制药股份有限公司生产国药准字

Z52020236）60 mL，静脉滴注，每日 1 次，1 个月为
1 个疗程，共 3 个疗程。

2 组患者在 3 个月的疗程中，均接受相同的
基础治疗，包括 5 %葡萄糖注射液或生理盐水
250 mL，参麦注射液 40 mL，静脉滴注，每日 1
次；或 20%脂肪乳 250 mL，静脉滴注，每日 1 次；
或复方氨基酸 500 mL，静脉滴注，每日 1 次。观
察期间，对于出现感染、疼痛、出血等并发症的患

者，采用头孢菌素类抗生素抗感染，吗啡注射液止

痛，质子泵抑制剂制酸止血等处理措施。2 组患

者在观察期间，均不接受其它治疗方案或药物。

1 .4 观察项目

制定统一的临床观察表格，记录患者症状变

化、中医症候积分、Karnofsky 评分，以及有关实验

室指标。

1 .4 .1 中医症候积分：参照文献［7］拟定，将症状

按轻、中、重分级，分别计 1、2、3 分。记录开始治

疗前的中医症候总积分为治疗前总积分，治疗结

束后中医症候总积分为治疗后总积分；1 个月记

录 1 次。然后，根据疗效指数，判定结果。疗效指

数 =（治疗前总积分 - 治疗后总积分）/治疗前总

积分 X 100%。

1 .4 .2 Karnofsky评分［8］：每月评价并记录 1 次。
1 .4 .3 肿瘤标志物检测：肿瘤标志物包括癌胚抗
原（carcinoembryonic antigen，CEA）、糖类抗原 125
（carbohydrate antigen，CA125）；采集患者清晨空腹

静脉血 3 mL，离心分离血清，- 20 C保存待测。
采用放射免疫检测法测定 CEA、CA125（南京大学
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医学院附属鼓楼医院检验科）。

1 .5 疗效评定标准
显效：临床症状、体征基本消失或明显改善，

疗效指数＞70 ，Karnofsky 评分增加＞10 分；有
效：临床症状、体征有所改善，疗效指数 30  
70 ，Karnofsky评分增加或减少 < 10 分；无效：临
床症状、体征无改善或恶化，疗效指数 < 30 ，
Karnofsky评分减少＞10 分，以上指标均维持 4 周
以上。

2 结 果

2 .1 临床综合疗效（见表 1）

表 1 2组临床综合疗效比较

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率（ ）

华蟾素组 30 2 16 12 60 .0
艾迪组 30 4 17 9 70 .0

2 .2 症候总积分的变化（见表 2）
2 组患者治疗后症候总积分与治疗前比较，

均有所下降（! < 0 .05），而 2 组之间，治疗后症候
总积分比较，差异无显著性。

表 2 2组治疗前后症候积分比较

组别 例数 治疗前 治疗后

华蟾素组 30 12 .44 1 5.83 5 .40 1 4.27兴

艾迪组 30 13 . 40 1 4 . 20 5 . 68 1 3 . 71兴

与治疗前比较，兴 ! < 0 . 05

2 .3 主要症状积分的变化（见表 3）
华蟾素组患者治疗后在“咽干口燥、烦渴欲

饮”症状，与治疗前比较，有所改善（! < 0 .05），其
它症状改善不明显；艾迪组除“大便干结”外，各种

症状与治疗前比较，均有所改善（ ! < 0 . 05），而
且，在改善“神疲乏力、气短懒言”症状方面，均优

于华蟾素组（! < 0 .05）。

表 3 2 组治疗前后主要症状积分比较（ " 1 #）

组别 例数 时间 神疲乏力 气短懒言 咽干口燥 大便干结 五心烦热 烦渴欲饮

华蟾素组 30 治疗前 2 . 00 1 0 . 64 1 . 64 1 0 . 58 1 . 86 1 0 . 69 1 . 42 1 0 . 54 1 . 45 1 0 . 80 1 . 64 1 0 . 54
治疗后 1 . 75 1 0 . 71 1 . 27 1 0 . 88 0 . 70 1 0 . 64兴 1 . 17 1 0 . 39 1 . 29 1 0 . 47 0 . 68 1 0 . 44兴

艾迪组 30 治疗前 2 . 13 1 0 . 75 1 . 81 1 0 . 79 1 . 64 1 0 . 93 1 . 56 1 0 . 65 1 . 48 1 0 . 53 1 . 43 1 0 . 66
治疗后 1 . 12 1 0 . 66兴A 0 . 77 1 0 . 67兴A 0 . 62 1 0 . 64兴 1 . 32 1 0 . 51 0 . 75 1 0 . 69兴 0 . 58 1 0 . 52兴

与本组治疗前比较，兴 ! < 0 . 05；与华蟾素组治疗后比较，A ! < 0 . 05

2 .4 Karnofsky评分的变化（见表 4）
华蟾素组 Karnofsky 评分治疗前后比较，差异

无显著性；艾迪组治疗前后比较，差异有显著性

（! < 0 .05），与华蟾素组治疗后比较，差异也有显
著性（! < 0 .05）。

表 4 2组治疗前后 Karnofsky评分比较（ " 1 #）

组别 例数 治疗前 治疗后

华蟾素组 30 48 . 60 1 11 . 33 55 . 17 1 9 . 15
艾迪组 30 47 . 92 1 10 . 26 66 . 80 1 12 . 14兴A

与本组治疗前比较，兴 ! < 0 . 05；

与华蟾素组治疗后比较，A ! < 0 . 05

2 .5 CEA、CA125的变化（见表 5）
2 组治疗后 CEA、CA125与治疗前比较，均有所

下降；艾迪组治疗前后比较，差异有显著性（ ! <
0 .05），与华蟾素组治疗后比较，差异也有显著性
（! < 0 .05）。

3 讨 论

在我国肺癌的治疗手段主要包括“手术、放

疗、化疗、生物免疫疗法，以及中医、中药等”。其

表 5 2组治疗前后 CEA、CA125比较（ " 1 #）

组别 例数 时间 CEA（!g / L） CA125（U / mL）

华蟾素组 30 治疗前 48 . 02 1 18 . 80 112 . 40 1 145 . 68
治疗后 38 . 45 1 15 . 58 96 . 62 1 103 . 50

艾迪组 30 治疗前 52 . 30 1 21 . 34 110 . 27 1 154 . 26
治疗后 19 . 77 1 16 . 53兴A 67 . 30 1 115 . 02兴A

与本组治疗前比较，兴 ! < 0 . 05；
与华蟾素组治疗后比较，A ! < 0 . 05

中，化疗是其主要的治疗手段。晚近的研究表

明［9］，这种治疗是建立在“肿瘤杀伤模式”基础之

上，往往只注重肿瘤病灶大小的变化，而忽略了患

者个体因素。接受化疗的患者，虽然有肿瘤客观

缓解率的提高，却并不一定伴有生存期的延长。

因此，肿瘤治疗模式正在朝“更注重肿瘤患者生存

质量”的方向转变。目前，国内学者认为，以中医、

中药为主的治疗方案，可明显延长肺癌患者的生

存期，改善生活质量和恶病质，尤其是对于化疗效

果较差，或难以耐受化疗的晚期肺癌患者，采用单

纯中医、中药抗肿瘤治疗方案，其远期效果可能会

更好［10"11］。

近年来，包括华蟾素注射液和艾迪注射液在
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内的抗肿瘤中药静脉制剂已在临床中广泛使用。

据报道［12!15］，华蟾素注射液是由中华大蟾蜍全皮

制成，具有解毒、消肿、止痛的功效，该药是通过抑

制癌细胞 DNA和 RNA 合成，阻碍细胞分裂，抑制
细胞生长，诱导细胞凋亡，而达到抗肿瘤的作用，

尤其适用于肝癌、肺癌等中、晚期肿瘤患者；艾迪

注射液是由人参、黄芪、刺五加、斑蝥等中药组成

的多成分中药复方制剂，具有扶正固本、清热解

毒、消瘀散结等功效，适用于肝癌、肺癌、肠癌、恶

性淋巴瘤等肿瘤患者。尽管这 2 种抗肿瘤中药在
临床适应症和药理机制方面有些相似之处，然而，

基于中药复方与单味中药的区别，作者发现接受

上述 2 种药物治疗的晚期肺癌患者，在临床疗效
方面有所不同。据报道［16］，气阴两虚是晚期肺

癌患者的中医临床基本特征之一。因此，本课题

选择了晚期肺癌气阴两虚的患者作为对象，观察

以华蟾素注射液和艾迪注射液为主的治疗方案对

晚期肺癌患者的干预作用。

本组研究结果表明，华蟾素组和艾迪组患者

临床综合疗效差异无显著性；并且，从症候总积分

变化来看，治疗后症候总积分均较治疗前降低（ !
< 0 .05），但是，2 组间差异无显著性。该结果说
明，华蟾素注射液和艾迪注射液对晚期肺癌患者

均具有一定的临床疗效。从 2 组治疗前后气阴两
虚证各主要症状积分来看，艾迪组除大便干结外，

各症状较治疗前均有改善（! < 0 .05），而且，在改
善神疲乏力、气短懒言等主要症状方面，艾迪组优

于华蟾素组（! < 0 .05），因此，由多种中药制成的
艾迪注射液对晚期肺癌气虚证的改善作用更为显

著。Ganz PA［17!19］认为，生活质量是影响肺癌的独
立预后因素。在所有有关疾病结局指标中，作为

1 种终结评估方法，生活质量的评估是判断肺癌
治疗方案最敏感和最有力的指标［20］。Karnofsky
评分是晚期肺癌重要预后指标，其评分越高，预后

就越好［21］。本组研究结果表明，2 组患者治疗后
Karnofsky评分较治疗前均有所升高，但是，艾迪组
上升的程度较治疗前及华蟾素组更为显著（ ! <
0 .05），作者推测，艾迪注射液是兼具扶正与祛邪
等 2 方面功效的复方抗肿瘤制剂，更加符合气阴
两虚证患者的基本病机。

肿瘤标志物主要是指肿瘤细胞分泌或脱落到

体液或组织中的物质，或是由宿主对体内新生物

反应而产生并进入到体液或组织中的物质。这些

物质在正常人体内相对缺乏或含量极低，而在肿

瘤患者中，其含量会明显上升。临床上，观察血清

肿瘤标志物水平对诊断肿瘤，分析病情，指导治

疗，监测复发或转移，以及判断预后有指导意

义［22］。目前，CEA、CA125是国内外较为常用的肿

瘤标志物。CEA是从结肠癌和胚胎组织中提取的
1 种酸性糖蛋白，是最具有特异性的癌胚蛋白之
一，也是最早用于肺癌的肿瘤标志物之一。据报

道［23］，晚期肺癌患者的血清 CEA 水平会明显增
高，在全部肺癌病例中，CEA 阳性率约为 50%；
CA125是 1 种类似粘蛋白的高分子糖蛋白抗原。

晚近的研究发现［24!25］，肺癌患者血清 CA125水平

升高，尤其以肺腺癌最为明显，它不仅可以作为肺

癌的肿瘤标志物，还可作为判断肺癌患者预后的

独立指标，并且，不受肿瘤大小、分期、组织类型、

患者年龄的影响。作者发现，2 组患者在治疗前
血清 CEA、CA125水平明显升高，符合晚期肺癌的

临床特征。经抗肿瘤中药干预后，2 组患者血清
CEA、CA125水平均有下降。因此，作者认为，以

CEA、CA125为代表的肿瘤标志物，可以作为抗肿瘤

中药的疗效评价指标。我们的研究表明，艾迪组

患者 CEA、CA125的下降水平与华蟾素组比较，差

异有显著性（ ! < 0 . 05）。该结果说明，艾迪注射
液可以更好地改善 CEA、CA125在血清中的表达，

我们推测，艾迪注射液可能具有较强的杀灭肺癌

细胞或抑制肺癌细胞生长的作用，从而减少了

CEA、CA125的生成。有关抗肿瘤中药对 CEA、CA125

的作用机制还有待于进一步研究。

综上所述，华蟾素注射液和艾迪注射液对晚

期肺癌气阴两虚证患者均具有较好的临床疗效，

但是，由于艾迪注射液是多成分的中药复方制剂，

更加适合于晚期肺癌气阴两虚证患者。
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准确性。因室性早搏为间歇性，故结合 ECG，DTI
可作自身检验，这较检查 WPW患者更有其优势。
总之，DTI 技术不仅可以检测心脏结构、功

能，还可在 RFCA 术前对 MAP 位置初步作出无创
的、直观的、较准确的诊断，从而减少 RFCA 时
EPS 中心内膜标测的时间，减少术者和患者所受
的 X线照射时间。其安全、方便及重复性好的特
点，具有较高的临床应用价值。
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