
参芪扶正注射液联合信迪利单抗对中晚期胃癌患者的临床疗效

陆芳芳， 　 郝传铮， 　 沈晓笑

（南通大学附属医院中医科， 江苏 南通 ２２６３００）

收稿日期： ２０２４⁃１０⁃１２
基金项目： 江苏省自然科学基金青年项目 （ＢＫ２０２０１０９４）
作者简介： 陆芳芳 （１９８３—）， 女， 博士， 副主任医师， 从事中医内科肾脏病以及老年衰老性疾病研究。

摘要： 目的　 探讨参芪扶正注射液联合信迪利单抗对中晚期胃癌患者的临床疗效。 方法　 １２１ 例患者随机分为观察组

（６１ 例） 和对照组 （６０ 例）， 对照组给予常规治疗联合信迪利单抗， 观察组在对照组基础上加用参芪扶正注射液， ３
周为 １ 个周期， 疗程 ４ 个周期。 检测临床疗效、 中医证候评分、 肿瘤标志物指标 （ＣＥＡ、 ＳＣＣＡ、 ＣＹＦＲＡ２１⁃１）、 营养

指标 （血清转铁蛋白、 总蛋白、 白蛋白）、 免疫细胞 （ＣＤ４＋、 ＣＤ８＋、 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋）、 不良反应发生率变化。 结果　 观

察组疾病控制率高于对照组 （Ｐ＜０ ０５）。 治疗后， ２ 组中医证候评分、 肿瘤标志物指标、 ＣＤ８＋降低 （Ｐ＜０ ０５）， 营养

指标 （观察组总蛋白除外）、 ＣＤ４＋、 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋升高 （Ｐ＜０ ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０ ０５）。 ２ 组不良反应发生率

比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０ ０５）。 结论　 参芪扶正注射液联合信迪利单抗可安全有效地增强中晚期胃癌抗肿瘤疗

效， 改善患者营养指标及免疫功能。
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　 　 胃癌是常见的一种消化道恶性肿瘤， 是全球第五大癌

症， 也是癌症相关死亡的第四大原因［１⁃２］ 。 早期胃癌可给予

根治性手术， 但多数患者就诊时已发展至中晚期， 失去手

术的最佳时机， 通常只可采取姑息治疗， 但接受标准治疗

的中晚期胃癌患者预后不甚理想［３］ 。 随着免疫治疗研究的

进展， 其在胃肠道等恶性肿瘤治疗中的重要性日渐凸显。
信迪利单抗是免疫治疗肿瘤的重要新靶点， 目前已在胃癌

等多种癌症中取得明显疗效和长期生存获益［４⁃５］ ， 仍有部分

胃癌患者治疗效果不理想， 且长期用药可增加不良反应发

生风险。
中医对认为脏腑失调、 气血逆乱、 痰瘀郁结， 日久而

成胃癌， 治以扶正为主［６⁃７］ 。 参芪扶正注射液具有益气扶正

功效， 可作为胃癌、 肺癌等疾病的辅助治疗［８⁃９］ 。 目前关于

参芪扶正注射液联合信迪利单抗治疗中晚期胃癌的效果尚

缺乏报道， 本研究探讨了该问题， 现报道如下。
１　 资料与方法

１ １　 一般资料　 ２０２１ 年 １ 月至 ２０２４ 年 １ 月就诊于南通大

学附属医院的 １２１ 例中晚期胃癌患者， 随机数字表法分为

对照组 （６０ 例） 和观察组 （６１ 例）， ２ 组一般资料见表 １，
可知差异无统计学意义 （Ｐ＞０ ０５）， 具有可比性。 研究经

医院伦理委员会批准 （伦理号 ２０２０⁃Ｈ２２）。

表 １　 ２ 组一般资料比较 （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例
性别 ／ 例

男 女
平均年龄 ／ 岁

平均体质量指数 ／

（ｋｇ·ｍ－２）
病理类型 ／ 例 分期 ／ 例

腺癌 印绒细胞癌 Ⅲ期 Ⅳ期

对照组 ６０ ３５ ２５ ５３ ２７±３ ４９ ２３ ５９±１ １４ ５４ ６ １３ ４７
观察组 ６１ ３８ ２３ ５２ ６４±３ ６１ ２３ ７８±１ ０９ ５７ ４ １０ ５１

１ ２　 诊断标准

１ ２ １　 中医 （肺脾气虚） 　 符合 《中药新药临床研究指导

原则》 ［１０］中辨证标准， 主证体倦乏力、 食少纳呆、 脘腹胀

满， 大便异常； 次证面色萎黄， 口淡不渴， 恶心呕吐； 舌

体淡、 胖、 边缘有齿痕、 舌苔薄白， 脉虚数。
１ ２ ２　 西医 （晚期胃癌） 　 符合 Ｖ３ 版 《ＮＣＣＮ 胃癌临床

实践指南》 ［１１］中诊断标准， 组织病理学确诊为胃癌。
１ ３　 纳入、 排除标准

１ ３ １　 纳入标准　 （１） 年龄＞１８ 岁； （２） 肿瘤⁃淋巴结⁃

转移分期Ⅲ～Ⅳ期； （３） 至少有 １ 个可测量病灶； （４） 预

期寿命≥３ 个月； （５） 初次诊疗； （６） 对治疗药物耐受；
（７） 卡氏功能状态评分＞６０ 分； （８） 至少完成 ３ 个周期治

疗及 １ 次肿瘤进展评估； （９） 患者及其家属了解本研究，
签署知情同意书。
１ ３ ２　 排除标准　 （１） 伴其他恶性肿瘤； （２） 伴传染性

疾病、 血液系统疾病、 免疫缺陷、 严重感染； （３） 重要脏

器功能障碍； （４） 伴危重症及其他严重或致命性并发症；
（５） 妊娠期、 哺乳期女性； （６） 既往有靶向治疗、 放化
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疗、 手术治疗史； （７） 药物过敏史； （８） 自然失访。
１ ４　 治疗手段　 ２ 组给予常规治疗， 包括替吉奥胶囊 ［齐
鲁制药 （海南） 有限公司， 国药准字 Ｈ２０１００１５１， ２５ ｍｇ］
４０ ｍｇ ／ ｍ２， 每天 ２ 次， 每个周期连续治疗前 ２ 周； 第 １ 天

静脉滴注奥沙利铂 ［齐鲁制药 （海南） 有限公司， 国药准

字 Ｈ２０２０３２１８， ４０ ｍＬ ／ ０ ２ ｇ］ １３０ ｍｇ ／ ｍ２； ３ 周为 １ 个周期。
对照组给予信迪利单抗 ［信达生物制药 （苏州） 有限公

司， 国药准字 Ｓ２０１８００１６， １００ ｍｇ ／瓶） ］ ２００ ｍｇ 静脉滴

注， ３ 周为 １ 个周期， 连续治疗 ４ 个周期。
观察组在对照组基础上加用参芪扶正注射液 （丽珠集

团利民制药厂， 国药准字 Ｚ１９９９００６５， ２５０ ｍＬ）， 每次 ２５０
ｍＬ， 每天 １ 次， ３ 周为 １ 个周期， 连续治疗 ４ 个周期。
１ ５　 指标检测

１ ５ １　 中医证候评分　 采用等级症状评分， 主证每项 ０～ ６
分， 次证每项 ０～４ 分， 分值越高， 病情越严重［１２］ 。
１ ５ ２　 肿瘤标志物指标 　 抽取 ２ 组患者空腹静脉血各 ５
ｍＬ， 采用酶联免疫吸附试验检测血清癌胚抗原 （ＣＥＡ）、
鳞状细 胞 癌 抗 原 （ ＳＣＣＡ）、 细 胞 角 蛋 白 １９ 片 段 抗 原

（ＣＹＦＲＡ２１⁃１） 水平。
１ ５ ３　 营养指标　 抽取 ２ 组患者空腹静脉血各 ５ ｍＬ， 采用

全自动生化分析仪检测血清转铁蛋白、 总蛋白、 白蛋白

水平。
１ ５ ４　 免疫细胞　 抽取 ２ 组患者空腹静脉血各 ５ ｍＬ， 采用

流式细胞仪检测全血中 ＣＤ４＋、 ＣＤ８＋占比， 计算 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋

比值。
１ ５ ５　 不良反应发生率 　 治疗期间， 记录 ２ 组骨髓抑制、
　 　 　 　

胃肠道反应、 荨麻疹、 低血压、 乏力等不良发生反应情况，
计算其发生率［１３］ 。
１ ６　 疗效评价　 （１） 完全缓解， 所有靶病灶均完全消失，
任何病理性淋巴结 （无论是否为目标病灶） 短轴＜１０ ｍｍ；
（２） 部分缓解， 靶病灶最大直径之和相比基线缩小≥３０％ ；
（３） 疾病稳定， 靶病灶最大直径之和减小及增大程度介于

部分缓解和疾病进展之间； （４） 疾病进展， 靶病灶最大直

径之和增加≥２０％ 。 客观缓解率 ＝ ［ （完全缓解例数＋部分

缓解例数） ／总例数×１００％ ］， 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×１００％ ］ ［１４］ 。
１ ７　 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 ｔ 检验； 计数资料以百分

率表示， 组间比较采用卡方检验。 Ｐ＜０ ０５ 表示差异具有统

计学意义。
２　 结果

２ １　 中医证候评分　 治疗后， ２ 组中医证候评分降低 （Ｐ＜
０ ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０ ０５）， 见表 ２。

表 ２　 ２ 组中医证候评分比较 （分， ｘ±ｓ）
组别 例数 ／ 例 时间 主证 次证

对照组 ６０ 治疗前 １２ ０３±２ ０５ ６ １８±１ ０９
治疗后 ５ ０３±０ ８４∗ ３ ２１±０ ５１∗

观察组 ６１ 治疗前 １１ ５９±２ １３ ６ ０９±１ ０４
治疗后 ４ １５±０ ６３∗＃ ２ ８７±０ ４２∗＃

　 　 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 ２　 临床疗效 　 观察组疾病控制率高于对照组 （ Ｐ ＜
０ ０５）， 见表 ３。

表 ３　 ２ 组临床疗效比较 ［例 （％） ］
组别 例数 ／ 例 完全缓解 部分缓解 疾病稳定 疾病进展 客观缓解 疾病控制

对照组 ６０ ０（０） １２（２０ ００） １９（３１ ６７） ２９（４８ ３３） １２（２０ ００） ３１（５１ ６７）
观察组 ６１ ０（０） １５（２４ ５９） ２８（４５ ９０） １８（２９ ５１） １５（２４ ５９） ４３（７０ ４９） ＃

　 　 注： 与对照组比较，＃Ｐ＜０ ０５。

２ ３ 　 肿 瘤 标 志 物 指 标 　 治 疗 后， ２ 组 ＣＥＡ、 ＳＣＣＡ、
ＣＹＦＲＡ２１⁃１ 水 平 降 低 （ Ｐ ＜ ０ ０５ ）， 以 观 察 组 更 明 显

（Ｐ＜０ ０５）， 见表 ４。

表 ４　 ２ 组肿瘤标志物指标比较 （ｘ±ｓ， ｎｇ ／ Ｌ）
组别 例数 ／ 例 时间 ＳＣＣＡ ＣＥＡ ＣＹＦＲＡ２１⁃１

对照组 ６０ 治疗前 ３５ ８４±５ ７３ ５７ ２５±８ ３１ ２９ ８４±４ ０２
治疗后 ２４ ２５±４ ０１∗ ３５ １９±５ １２∗ １８ ２３±３ １４∗

观察组 ６１ 治疗前 ３４ ７９±５ ２８ ５６ ０１±７ ８６ ２８ ７５±３ ９６
治疗后 ２０ ０３±３ ２７∗＃ ２６ ２７±４ １８∗＃ １４ ９２±２ ７３∗＃

　 　 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　 营养指标　 治疗后， ２ 组转铁蛋白、 总蛋白、 白蛋白水

平升高 （观察组总蛋白除外） （Ｐ＜０ ０５）， 以观察组更明显

（Ｐ＜０ ０５）， 见表 ５。

表 ５　 ２ 组营养指标比较 （ｘ±ｓ， ｇ ／ Ｌ）
组别 例数 ／ 例 时间 总蛋白 白蛋白 转铁蛋白

对照组 ６０ 治疗前 ５８ ２１±６ ５８ ３０ １９±４ ２６ ２ ２３±０ ３６
治疗后 ６２ ５４±４ ０１∗ ３３ ９８±５ ０１∗ ２ ５４±０ ３９∗

观察组 ６１ 治疗前 ５６ ４１±６ ３４ ２９ ２５±４ ０８ ２ ３１±０ ３４
治疗后 ５７ ０３±５ ９８＃ ３０ ２７±４ ２３∗＃ ２ ２６±０ ３１∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０ ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０ ０５。
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２ ５　 免疫细胞　 治疗后， ２ 组 ＣＤ４＋水平、 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋升高

（Ｐ＜０ ０５）， ＣＤ８＋ 水平降低 （Ｐ＜ ０ ０５）， 以观察组更明显

（Ｐ＜０ ０５）， 见表 ６。

表 ６　 ２ 组免疫细胞比较 （ｘ±ｓ）
组别 例数 ／ 例 时间 ＣＤ４＋ ／ （％ ） ＣＤ８＋ ／ （％ ） ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋

对照组 ６０ 治疗前 ３０ ２１±３ ２５ ３０ ５９±３ １６ １ ０６±０ １５
治疗后 ３６ ０１±３ ５９∗ ２５ ３１±２ ５９∗ １ ３２±０ １９∗

观察组 ６１ 治疗前 ２９ ３４±３ １３ ３１ ２４±３ ０３ １ ０９±０ １７
治疗后 ３３ ２５±３ ２６∗＃ ２８ ０２±２ ８６∗＃ １ １９±０ １８∗＃

　 　 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 ６　 不良反应发生率　 对照组Ⅰ级胃肠道反应 ９ 例， Ⅰ级

乏力 ７ 例， 骨髓抑制 ６ 例 （Ⅰ级 ４ 例， Ⅱ级 ２ 例）， 荨麻疹

５ 例 （Ⅰ级 ４ 例， Ⅱ级 １ 例）， 低血压 ３ 例 （Ⅰ级 ２ 例， Ⅱ
级 １ 例）； 观察组胃肠道反应 ８ 例 （Ⅰ级 ６ 例， Ⅱ级 ２ 例），
Ⅰ级乏力 ７ 例， Ⅰ级骨髓抑制 ５ 例， Ⅰ级荨麻疹 ４ 例、 Ⅰ
级低血压 ４ 例； ２ 组不良反应发生率比较， 差异无统计学意

义 （Ｐ＞０ ０５）。
３　 讨论

相较于常规化疗， 免疫治疗联合化疗在中晚期胃癌患

者中具有更高的反应率和同等的不良事件发生率［１５］ 。 本研

究旨在探索参芪扶正注射液联合信迪利单抗治疗中晚期胃

癌是否可进一步提高抗肿瘤疗效。
本研究表明， 参芪扶正注射液联合信迪利单抗治疗中

晚期胃癌疗效较好， 可改善免疫功能， 降低肿瘤标志物水

平， 与既往研究结果一致［１６］ 。 参芪扶正注射液组方中， 黄

芪和党参具有益气、 补血、 扶正等功效， 能够调节机体免

疫功能， 增强机体抗肿瘤能力， 提高白细胞、 淋巴细胞的

数量和活性， 增强巨噬细胞的吞噬作用， 促进免疫细胞的

分化和增殖， 从而增强机体的抗肿瘤免疫应答。 参芪扶正

注射液含有多种活性成分， 具有抗炎和抗氧化作用， 可以

减少炎症反应， 保护正常细胞免受氧化应激损伤； 能够扩

张血管、 改善微循环， 增加肿瘤周围的血流量， 有助于输

送化疗药物到肿瘤灶， 提高药物疗效［１７］ 。 研究显示［１８］ ， 参

芪扶正注射液辅助Ⅲｂ～ Ⅳ期胃癌治疗， 可改善免疫功能，
下调肿瘤标志物。 李侠等［１９］发现参芪扶正注射液辅助治疗

晚期胃癌可抑制肿瘤标志物和炎性因子， 改善 Ｔ 淋巴细胞

亚群水平， 增强化疗敏感性。 信迪利单抗是广谱性抗癌药

物， 能通过与表皮生长因子受体结合， 阻断其信号传导通

路， 抑制血管生成， 减少肿瘤供血， 从而抑制肿瘤的生长

和转移。
本研究表明参芪扶正注射液联合信迪利单抗治疗中晚

期胃癌可改善营养指标， 与既往研究结果一致［２０］ 。 参芪扶

正注射液中的活性成分能够增强胃肠道的消化吸收功能，
改善患者营养不良情况， 另外， 其具有一定的滋补作用，
可以增强患者的体力和抗疲劳能力， 有助于提高患者的生

活质量和免疫功能［２１］ 。 现代药理研究［２２］显示， 参芪扶正注

射液中的党参多糖是党参药材中主要活性成分， 具有免疫

调节、 调节肠道菌群等多种药理作用； 且参芪扶正注射液

的联合使用不会增加患者的不良反应发生率， 安全性较好，
这与既往肖开等［１６］的研究结果相一致。

综上所述， 参芪扶正注射液联合信迪利单抗可安全有

效地增强中晚期胃癌抗肿瘤疗效， 抑制肿瘤标志物分泌，
改善患者营养指标及免疫功能， 研究样本量可能导致本研

究结论与临床存在偏倚， 后续仍待完善多中心、 大样本研

究予以验证。
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益智聪明饮联合夹脊电针对老年脑卒中后认知功能障碍患者的临床
疗效
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摘要： 目的　 探讨益智聪明饮联合夹脊电针对老年脑卒中后认知功能障碍患者的临床疗效。 方法　 １６０ 例患者随机分

为对照组、 中药组、 电针组和针药组， 每组 ４０ 例， 对照组给予常规治疗， 中药组在对照组基础上加用益智聪明饮，
电针组在对照组基础上给予夹脊电针， 针药组在对照组基础上给予益智聪明饮联合夹脊电针治疗。 检测临床疗效、 中

医证候评分、 脑血流动力学指标 （ＲＩ、 Ｖｍ、 Ｖｓ）、 血管内皮功能指标 （ ＥＴ⁃１、 ＮＯ、 ＮＳＥ）、 神经营养因子指标

（ＢＮＤＦ、 ＮＧＦ） 及核心症状群指标 （ＭＭＳＥ、 ＦＩＭ、 ＢＩ 评分） 变化。 结果　 治疗后， 总有效率针药组＞电针组＞中药组

＞对照组， 脑血流动力学、 血管内皮功能、 神经营养因子指标及核心症状群改善针药组＞电针组＞中药组＞对照组， 差

异具有统计学意义 （Ｐ＜０ ０５）。 结论　 益智聪明饮联合夹脊电针可显著改善脑卒中后认知功能患者的脑组织缺血状

态， 增加神经递质释放， 刺激神经修复， 提高临床疗效。
关键词： 益智聪明饮； 脑卒中后认知功能障碍； 夹脊电针； 血流动力学； 血管内皮功能
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　 　 脑卒中是中老年人群的多发性疾病， 属严重神经系统

疾病之一， 具有高发病率、 高致残率、 高死亡率的特点［１］ 。
据统计， 我国年卒中新发病例逾 ２５０ 万， 是我国老年人致

死、 致残的首要原因［２］ 。 脑卒中认知功能障碍是脑卒中常

见并发症， 对预后效果带来严重影响［３］ 。 目前临床上针对

脑卒中后认知功能障碍的疗法包括药物疗法、 认知康复训

练疗法等， 但长期治疗在疗效及减少不良反应方面难以得

到满意的双重效果， 疗效有限［４］ 。 近年来中医因治疗脑卒

中后认知功能障碍的临床效益凸显而受关注［５］ 。 益智聪明

饮具有活血化瘀和降脂作用， 对于脑康复有利， 且在治疗

大脑认知功能缺陷、 神经衰弱等疾病上取得了较好疗

效［６］ 。 夹脊电针是针刺夹脊穴得气后融合神经电生理手段
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