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摘　 要　 目的:探讨复方苦参注射液联合安罗替尼胶囊治疗晚期非小细胞肺癌(NSCLC)的临床疗效及安全性。 方法:选取 2022 年

1 月至 2023 年 6 月该院收治的晚期 NSCLC 患者 80 例,采用随机数字表法分为观察组(复方苦参注射液联合安罗替尼胶囊)和对照

组(单纯安罗替尼胶囊),各 40 例。 观察两组患者的临床疗效、生活质量评分、血清肿瘤标志物和免疫功能指标水平、不良反应发生

率,以及定期影像学随访无进展生存期(PFS)。 结果:治疗后,观察组患者的疾病控制率为 90. 00%(36 / 40),高于对照组的 72. 50%
(29 / 40),差异有统计学意义(P<0. 05)。 治疗后,观察组患者的生活质量测定量表简表评分改善情况优于对照组,PFS 长于对照组,
癌胚抗原、细胞角蛋白 19 片段和鳞状细胞癌相关抗原等血清肿瘤标志物水平低于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 治疗后,
观察组患者的 CD4+、CD4+ / CD8+水平高于对照组,CD8+水平低于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 观察组患者的不良反应

发生率为 37. 50%(15 / 40),低于对照组的 65. 00%(26 / 40),差异有统计学意义(P<0. 05)。 结论:复方苦参注射液联合安罗替尼胶囊

可提高晚期 NSCLC 患者的治疗效果和生活质量,增强患者免疫功能及其对药物治疗的耐受性。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

compound
 

Kushen
 

injection
 

combined
 

with
 

Anlotinib
 

capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

advanced
 

non-small
 

cell
 

lung
 

carcinoma
 

(NSCLC).
 

METHODS:
 

A
 

total
 

of
 

80
 

patients
 

with
 

advanced
 

NSCLC
 

admitted
 

into
 

the
 

hospital
 

from
 

Jan.
 

2022
 

to
 

Jun.
 

2023
 

were
 

selected
 

to
 

be
 

divided
 

into
 

observation
 

group
 

( received
 

compound
 

Kushen
 

injection
 

combined
 

with
 

Anlotinib
 

capsules)
 

and
 

control
 

group
 

(received
 

Anlotinib
 

capsules
 

alone)
 

via
 

random
 

number
 

table
 

method,
 

with
 

40
 

cases
 

in
 

each
 

group.
 

The
 

clinical
 

efficacy,
 

quality
 

of
 

life
 

scores,
 

serum
 

tumor
 

markers,
 

immune
 

function
 

indicator
 

levels,
 

incidences
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

and
 

regular
 

imaging
 

follow-up
 

for
 

progression-free
 

survival
 

(PFS)
 

of
 

both
 

groups
 

were
 

observed.
 

RESULTS:
 

After
 

treatment,
 

the
 

disease
 

control
 

rate
 

of
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

90. 00%
 

( 36 / 40 ),
 

higher
 

than
 

72. 50%
 

(29 / 40)
 

of
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

difference
 

(P< 0. 05).
 

After
 

treatment,
 

the
 

observation
 

group
 

had
 

better
 

improvement
 

in
 

the
 

score
 

of
 

quality
 

of
 

life
 

measurement
 

scale
 

and
 

longer
 

PFS
 

than
 

the
 

control
 

group,
 

and
 

lower
 

serum
 

tumor
 

markers
 

for
 

carcino-embryonic
 

antigen,
 

cytokeratin
 

19
 

fragment
 

and
 

squamous
 

cell
 

carcinoma-
related

 

antigen
 

than
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P<0. 05).
 

After
 

treatment,
 

the
 

CD4+
 

and
 

CD4+ / CD8+
 

levels
 

of
 

observation
 

group
 

were
 

higher
 

than
 

those
 

of
 

the
 

control
 

group,
 

while
 

the
 

CD8+
 

level
 

was
 

lower
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P< 0. 05).
 

The
 

incidences
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

of
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

37. 50%
 

(15 / 40),
 

which
 

was
 

lower
 

than
 

65. 00%
 

(26 / 40)
 

of
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

difference
 

(P < 0. 05).
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

combination
 

of
 

compound
 

Kushen
 

injection
 

and
 

Anlotinib
 

capsules
 

can
 

promote
 

the
 

therapeutic
 

effects
 

and
 

life
 

quality
 

of
 

patients
 

with
 

advanced
 

NSCLC,
 

enhance
 

patients’
 

immune
 

function
 

and
 

their
 

tolerance
 

to
 

drug
 

therapy.
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　 　 肺癌的高发病率和高死亡率是公共卫生领域广泛关注的

问题。 非小细胞肺癌( non-small
 

cell
 

lung
 

cancer,NSCLC)约占

肺癌的 70% ~ 85%,一旦确诊多为中晚期,无法行根治性手

术[1] 。 在晚期 NSCLC 的治疗策略中,采取个体化的综合治疗

方法至关重要,涉及靶向治疗、免疫治疗、抗血管生成治疗以

及化学治疗等多种手段。 安罗替尼作为一种小分子多靶点酪

氨酸激酶抑制剂,与贝伐珠单抗、重组人血管内皮抑素等其他

抗血管生成药物相比,能够在不与化疗药联合应用的情况下

独立展现其抗肿瘤活性,即便是针对三线及以上治疗阶段的

晚期 NSCLC,单药使用安罗替尼依然显示出显著的抗肿瘤效

果,故目前相关专家共识推荐其作为 NSCLC 的三线及以上治

疗[2] 。 但此阶段 NSCLC 患者普遍体力状况下降,而且安罗替

尼也会出现高血压、出血、手足皮肤反应等不良反应,治疗过

程中靶向药物的耐药问题也不可避免,如何优化方案、改善耐

药情况,亟待解决。 复方苦参注射液在肿瘤的临床辅助治疗

中已应用多年,有清热利湿、凉血解毒、散结止痛之功效,能够

辅助肺癌靶向治疗,增效减毒[3-4] 。 本研究采用复方苦参注射

液联合安罗替尼胶囊治疗晚期 NSCLC 患者,通过分析患者生

活质量提升情况、客观缓解率、血清肿瘤标志物水平、免疫功

能指标水平以及不良反应发生情况等指标,对临床疗效综合

评估,现报告如下。

1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

选择 2022 年 1 月至 2023 年 6 月我院中医肿瘤科收治的

晚期 NSCLC 患者 80 例。 西医诊断标准:符合《非小细胞肺

癌》相关诊断标准,经影像学病理学检测 TNM 分期为Ⅳ期,且
至少有 1 个原发灶或转移灶通过 CT / MRI 测量的长径 ≥
10

 

mm[5] 。 中医诊断标准:参考《中药新药临床研究指导原则

(试行)》,符合痰湿证和热毒证辨证分型[6] 。 纳入标准:年龄

为 18~ 75 岁;预估生存期>3 个月;患者自愿参与研究,并签署

知情同意书;目前未正在使用其他抗肿瘤药物;经一线、二线

治疗后无法耐受或病情进展者。 排除标准:存在精神障碍无

法配合研究者;合并其他部位原发肿瘤者;有症状的脑转移、
脑膜转移者;对本研究应用的中药成分存在过敏者;存在不可

控制的感染或出血者;合并严重的心脑血管疾病或其他脏器

功能障碍者。
采用随机数字表法将患者分为观察组和对照组, 各

40 例。 对照组患者中,男性 27 例,女性 13 例;腺癌 31 例,鳞
癌 9 例;年龄为 49 ~ 75 岁,平均 ( 61. 42 ± 5. 80) 岁;吸烟史

22 例,肝转移 5 例,骨转移 12 例,肾上腺转移 3 例。 观察组患

者中,男性 26 例,女性 14 例;腺癌 33 例,鳞癌 7 例;年龄为

48~ 74 岁,平均(59. 6±6. 15)岁;吸烟史 20 例,肝转移 6 例,骨
转移 10 例,肾上腺转移 2 例。 两组患者一般资料的均衡性较

高,具有可比性。 本研究获得我院伦理委员会批准(伦理批

号:W2022028)。
1. 2　 方法

对照组患者给予盐酸安罗替尼胶囊(规格:12
 

mg)单药治

疗,1 次 12
 

mg,1 日 1 次,早餐前空腹口服。 观察组患者在对

照组治疗基础上联合复方苦参注射液(规格:2
 

mL) 20
 

mL,
1 日 1 次,静脉滴注,滴注速度为 1

 

min
 

40 ~ 60 滴,1
 

h 内滴毕。
两组患者均用药 14

 

d、停 7
 

d,21
 

d 为 1 个疗程,持续 2 个疗程。
1. 3　 观察指标

(1)主要观察指标:①临床疗效。 ②生活质量评分,采用

世界卫生组织制定的生活质量测定量表简表( QOL-BREF)评

价生活质量,得分 26~ 130 分,得分越高提示生活质量越好[7] 。
③血清肿瘤标志物,于治疗前及完成 2 个疗程治疗后,取两组

患者晨起空腹静脉血 5
 

mL,采用电化学发光法检测癌胚抗原

(CEA)、细胞角蛋白 19 片段(CYFRA21-1)和鳞状细胞癌相关

抗原(SCCA)水平。 (2)次要观察指标:①免疫功能指标水平,
治疗前后取两组患者空腹静脉血 3

 

mL,用流式细胞仪检测细

胞免疫指标 CD4+ 、CD8+ 及 CD4+ / CD8+ 水平。 ②不良反应,观
察并记录患者治疗期间的不良反应,包括肝功能损伤[丙氨酸

转氨酶和(或)天冬氨酸转氨酶升高]、血压升高、出血和口腔

黏膜炎等。 ③无进展生存期 ( PFS),对所有患者随访观察

1 年,PFS 定义为从患者接受本研究治疗开始到靶病灶进展、
最后 1 次随访或患者死亡的时间间隔。 CT 评估每 6 周进行

1 次,以监测疾病进展情况。
1. 4　 疗效评定标准

根据实体瘤的疗效评价标准( RECIST
 

1. 1) 评估临床疗

效,分为完全缓解(CR)、部分缓解( PR)、疾病稳定( SD)和疾

病进展(PD) [8] 。 CR:除结节性疾病外,所有目标病灶完全消

失,所有目标结节须缩小至正常大小(短轴<10
 

mm),所有目

标病灶均须评价。 PR:靶病灶最长径之和较基线减少≥30%,
目标结节总和使用短径,而所有其他目标病灶的总和使用最

长直径,所有目标病灶均须评价。 PD:以整个研究过程中所有

测量的靶病灶直径之和的最小值为参照,直径和相对增加至

少 20%(如果基线测量值最小,就以基线值为参照),此外,必
须满足直径和的绝对值增加至少 5

 

mm(出现 1 个或多个新病

灶也视为 PD)。 SD:靶病灶减小的程度没达到 PR,增加的程

度也没达到 PD,介于两者之间,研究时可以直径之和的最小

值作为参考。 客观缓解率(ORR)= (CR 病例数+PR 病例数) /
总病例数×100%;疾病控制率( DCR) = ( CR 病例数+PR 病例

数+SD 病例数) / 总病例数×100%。
1. 5　 统计学方法

数据处理采用 SPSS
 

26. 0 统计学软件,正态分布的计量资

料以 x±s 表示,不符合正态分布的计量资料用 M(P25 ,P75 )表

示,采用非参数检验;等级资料采用秩和检验;计数资料行 χ2

检验;采用 Kaplan-Meier 法及 Log-rank 检验绘制和分析生存曲

线;P<0. 05 为差异有统计学意义。

2　 结果
2. 1　 临床疗效比较

观察组患者的 DCR 较对照组升高(90. 00%
 

vs.
 

72. 50%),
差异有统计学意义( χ2 = 4. 021,P = 0. 045),但两组患者 ORR
的差异无统计学意义(χ2 = 3. 647,P= 0. 056),见表 1。
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表 1　 两组患者临床疗效比较
 

[例(%)]
组别 CR PR SD PD ORR DCR
观察组(n= 40) 0(0) 17(42. 50) 19(47. 50) 4(10. 00) 17(42. 50) 36(90. 00)
对照组(n= 40) 0(0) 9(22. 50) 20(50. 00) 11(27. 50) 9(22. 50) 29(72. 50)

2. 2　 生活质量评分比较

治疗前,观察组与对照组患者 QOL-BREF 评分的差异无

统计学意义(P>0. 05);治疗后,两组患者的 QOL-BREF 评分

均有所升高,但观察组患者明显高于对照组,差异有统计学意

义(P<0. 05),见表 2。
表 2　 两组患者治疗前后 QOL-BREF 评分比较

[M(P25,P75),分]
组别 治疗前 治疗后 Z P
观察组(n= 40) 65(64,67) 87(83,89) 5. 51 <0. 001
对照组(n= 40) 66(64,77) 78(75,83) 5. 68 <0. 001
Z 0. 25 2. 73
P 0. 804 0. 016

2. 3　 血清肿瘤标志物水平比较

治疗前,观察组与对照组患者血清肿瘤标志物水平的差

异均无统计学意义(P> 0. 05);治疗后,观察组患者的 CEA、
CYFRA21-1 和 SCCA 水平均低于对照组,差异均有统计学意

义(P<0. 05),见表 3。
2. 4　 免疫功能指标水平比较

治疗前,观察组与对照组患者 CD4+ 、CD8+ 和 CD4+ / CD8+

水平的差异均无统计学意义(P> 0. 05);治疗后,观察组患者

的 CD4+ 、CD4+ / CD8+ 水平显著高于对照组,CD8+ 水平显著低

于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05),见表 4。
2. 5　 不良反应发生率比较

观察组患者的不良反应发生率( 37. 50%) 低于对照组

(65. 00%),差异有统计学意义(χ2 = 6. 054,P= 0. 014),见表 5。
2. 6　 PFS 比较

单因素分析提示,观察组患者较对照组具有更长的 PFS
　 　 　表 3　 两组患者治疗前后血清肿瘤标志物水平比较(x±s,ng / mL)

组别
CEA CYFRA21-1 SCCA

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
观察组(n= 40) 22. 05±4. 09 14. 14±2. 37 12. 57±4. 68 9. 03±1. 24 5. 32±0. 71 2. 15±1. 34
对照组(n= 40) 21. 74±5. 83 18. 35±5. 49 13. 24±6. 72 11. 59±5. 16 4. 89±3. 54 4. 18±5. 94
t 0. 287 4. 271 0. 521 3. 052 0. 749 2. 114
P 0. 783 <0. 001 0. 603 0. 003 0. 461 0. 038

表 4　 两组患者治疗前后免疫功能指标水平比较(x±s)

组别 CD4+ / (个 / μL) CD8+ / (个 / μL) CD4+ / CD8+

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
观察组(n= 40) 37. 14±6. 18 36. 13±4. 85 27. 16±4. 82 26. 17±4. 52 1. 37±1. 28 1. 38±1. 07
对照组(n= 40) 36. 91±5. 27 32. 04±5. 11 27. 59±1. 64 29. 13±5. 18 1. 34±3. 21 1. 09±0. 98
t 0. 184 3. 686 0. 534 2. 721 0. 055 0. 893
P 0. 857 <0. 001 0. 602 0. 008 0. 961 0. 037

表 5　 两组患者治疗期间不良反应发生情况比较[例(%)]

组别
口腔黏
膜炎

血压
升高

出血
手足皮
肤反应

肝功能
损伤

合计

观察组(n= 40) 3(7. 50) 6(15. 00) 3(7. 50) 3(7. 50) 0(0)　 15(37. 50)
对照组(n= 40) 6(15. 00) 8(20. 00) 7(17. 50) 4(10. 00) 1(2. 50) 26(65. 00)

(中位 PFS:4. 43 个月 vs. 3. 84 个月,P= 0. 001),见图 1。

图 1　 两组患者的 PFS 比较

3　 讨论

根据 2022 年我国恶性肿瘤流行情况分析,肺癌依然是我

国最为常见且致命的恶性肿瘤,其发病率和死亡率均居所有恶

性肿瘤之首[9] 。 肺癌的早期临床症状常不明显且缺乏特异性,
导致大多数患者在确诊时已经处于中晚期,错过了最佳的治疗

时机。 近年来,靶向治疗和免疫治疗的不断发展,为 NSCLC 患

者提供了新的治疗选择,尤其是表皮生长因子受体酪氨酸激酶

抑制剂类药物的出现,显著改善了患者的生存预期。 然而,尽
管靶向治疗和免疫治疗的不断进步极大地改善了患者的临床

结局,但在实际治疗过程中,依然面临着多重挑战,尤其是耐药

性的发展,往往导致治疗效果下降,患者的疾病进展不可避免。
此外,靶向药物和免疫治疗相关的不良反应,也限制了部分患

者的耐受性和治疗的持续性。 ALTER
 

0303 研究[10] 是一项随

机、双盲、Ⅲ期临床试验,应用安罗替尼治疗既往至少二线治疗

失败的 NSCLC 患者,与安慰剂组比较,安罗替尼治疗组患者的

总生存期(OS)延长 3. 33 个月(9. 63 个月
 

vs.
 

6. 30 个月,HR =
0. 68,95%CI = 0. 54 ~ 0. 87,P = 0. 001

 

8),PFS 延长 3. 97 个月

(5. 37 个月
 

vs.
 

1. 4 个月,HR = 0. 25,95%CI = 0. 19 ~ 0. 31;P<
0. 000

 

1),带来了 OS 和 PFS 双重获益,该研究确立了安罗替

尼作为 NSCLC 三线及以上的标准治疗地位。 与针对特定基

因突变的靶向治疗药物不同,安罗替尼通过干扰肿瘤血管生

成信号通路,阻断肿瘤新生血管的形成,从而抑制肿瘤细胞

的生长,该机制不依赖于基因突变的筛选,使其在不需要基

因检测的情况下广泛适用于 NSCLC 患者。 此外,安罗替尼通

过调节肿瘤微环境的多个方面,包括肿瘤血管、肿瘤细胞和

免疫细胞的相互作用等,发挥抗肿瘤作用,进一步增强临床
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疗效[11] 。 即使作为单药治疗,安罗替尼也展现了显著的抗肿

瘤效果。 然而,尽管安罗替尼在治疗三线及以上 NSCLC 患者

中显示了良好的疗效,但大部分患者在接受此类治疗时体力

状况较差,且可能面临一系列不良反应。 除了已知的高血

压、出血等不良反应外,耐药性的发展也是不可忽视的临床

挑战。 因此,如何在保证疗效的前提下,减轻不良反应、提高

患者耐受性,以及克服耐药问题,将是未来研究和临床应用

中的重要方向。
根据中医理论,肺癌常被归属于“咳嗽” “肺积” 和“ 痰

饮”等范畴。 《杂病源流犀烛》中有相关记载强调了肺癌的病

因是外邪侵袭或情志内伤引起脏腑功能失调、气机运行不

畅,正气亏虚,痰、湿、瘀、毒等实邪积聚于肺。 癌肿的形成不

仅进一步损伤了正气,还受到现代治疗手段,如化疗、靶向治

疗和免疫治疗中药物毒性的影响。 尽管这些治疗方式对抑

制肿瘤生长具有显著作用,但其药物毒性效应同样不容忽

视,可能加剧患者体内气血、阴精的耗损,进一步削弱正气,
正气亏虚促使湿热邪气积聚,从而加剧患者的虚弱状态。 这

一双重影响在中晚期 NSCLC 患者中尤为明显,通常表现为

“痰湿热毒阻肺、正气亏虚”的病理特点,这也是中医治疗肺

癌的一个重要思路。
复方苦参注射液具有广泛的抗肿瘤活性, 对肺癌、

肝癌、胃癌、结肠癌、乳腺癌等多种恶性肿瘤显示出良好的

抑制效果。 复方苦参注射液由苦参和白土苓组成,苦参

养肝胆气,安五脏,定志益精,利九窍,归心、肝、胃、大肠经,
味苦、性寒;白土苓甘淡而平,为阳明( 胃、大肠) 主药,二者

联合具有清热利湿、凉血解毒、散结止痛等作用。 此外,相
关研究证实,苦参中的主要活性成分苦参碱具有显著的抗

肿瘤作用, 能够有效抑制恶性肿瘤细胞增殖 [ 12] 。 王岩

等 [ 13] 研究发现复方苦参注射液辅助治疗 NSCLC 能够增强

疗效,改善患者的整体状况,减轻治疗过程中的不良反应。
复方苦参注射液还能改善 NSCLC 患者的免疫应答状态,降
低炎症因子及肿瘤标志物水平 [ 14] ;缓解肺癌患者的咯血症

状,而不会增加血液高凝状态或血栓发生的风险 [ 15] 。 因

此,复方苦参注射液在肺癌治疗中,既能补益正气、增强机

体免疫功能,又能减轻化疗、靶向治疗等带来的不良反应,
并能够抑制肿瘤生长,从而在肺癌的综合治疗中发挥重要

作用。
本研究结果显示,相较于单纯使用安罗替尼胶囊进行靶向

治疗,联合应用复方苦参注射液可显著提高晚期 NSCLC 患者

的 DCR,延长 PFS,改善生活质量评分和免疫功能指标,降低血

清肿瘤标志物水平,并降低不良反应发生率。 本研究结合既往

文献,探讨了复方苦参注射液治疗肺癌的可能抗肿瘤机制,主
要包括以下几个方面。 (1)抑制恶性肿瘤细胞增殖:苦参中的

苦参碱通过直接作用于恶性肿瘤细胞内的 Src 家族激酶,特别

是在 Src 激酶的激酶活性区域结合,从而影响信号转导通路。
研究表明,苦参碱能够下调丝裂原活化蛋白激酶 / 细胞外信号

调节激酶、Janus 激酶 2 / 信号转导与转录激活因子 3 和磷脂酰

肌醇 3 激酶 / 蛋白激酶 B(PI3K / Akt)信号通路中相关蛋白的磷

酸化水平,进而有效干预恶性肿瘤细胞的增殖信号网络,抑制

恶性肿瘤细胞增殖;此外,苦参碱还可影响肿瘤细胞周期进程,
促进细胞凋亡[12,16] 。 (2)诱导细胞自噬:复方苦参注射液具有

诱导细胞自噬和凋亡的作用,其机制可能与 PI3K / Akt / 哺乳动

物雷帕霉素靶蛋白( mTOR)信号通路的调节有关。 复方苦参

注射液通过下调 p-Akt 和 p-mTOR 等自噬相关蛋白的表达,激
活自噬反应,进而增强抗肿瘤效应[17] 。 (3)抑制能量代谢:在
肺癌 A549 细胞中,复方苦参注射液的有效成分能够抑制

mTOR 信号通路介导的糖酵解过程,表现为上调凋亡相关蛋白

cleaved-Caspase
 

3 和 Bcl-2 相关 X 蛋白的水平,同时降低 M2 型

丙酮酸激酶和 p-mTOR 等糖酵解相关蛋白的表达,这些变化使

肿瘤细胞的代谢状态发生转变,增强了细胞对抗肿瘤治疗的敏

感度,进一步提高了抗肿瘤治疗效果[18] 。 (4)抑制上皮-间质

转化:研究表明,苦参碱在肺癌 A549 和 H1299 细胞中通过下

调与细胞迁移相关的基因 PAX2,增加上皮钙黏蛋白的表达并

降低神经钙黏蛋白的表达,抑制上皮-间质转化的过程,从而抑

制肿瘤的侵袭性和转移性[19] 。 (5)抑制新生血管生成:在肺癌

A549 细胞实验中,苦参碱通过显著抑制缺氧诱导因子 1α 和血

管内皮生长因子的表达,减少血管生成因子的释放,从而抑制

新生血管的形成,阻碍肿瘤生长和转移[20] 。 ( 6)抑制炎症反

应:肿瘤转移过程中,恶性肿瘤细胞可诱发局部和全身性炎症

反应,增加免疫系统和间质细胞的神经生长因子分泌。 复方苦

参注射液能够降低血清炎症因子如白细胞介素 6、白细胞介素

10 及肿瘤坏死因子 α 水平,有效减轻患者在疾病进程及治疗

过程中可能出现的炎症反应[21] 。 通过多方面的作用,复方苦

参注射液展现了其作为肺癌治疗辅助药物的潜力,能够在抑制

肿瘤生长、增强免疫反应、减轻治疗不良反应等方面发挥重要

作用。
综上所述,复方苦参注射液联合安罗替尼胶囊靶向治疗方

案对晚期 NSCLC 患者具有良好疗效,可提高患者生活质量,且
安全性高。 但本研究仍存在不足,需要大样本量及延长观察、
随访时间,探讨复方苦参注射液免疫增强效果的持久性和对患

者长期生存情况的影响。 未来研究还应考虑探究复方苦参注

射液辅助治疗 NSCLC 的具体作用机制,有助于进一步优化治

疗方案。
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3. 3　 调整完善药品说明书顺序

药品说明书内容承载着重要的信息,既是医师开具医嘱的

法律依据,同时也为药师指导合理用药搭建了不可或缺的前提

基础。 君臣佐使为中医辨证的基础,药品说明书成分书写顺序

与真实君臣佐使的差距影响了临床合理用药,也使得药学服务

的全面深入开展受到了限制。 倘若仅依靠临床经验去判断君

臣佐使关系,显然依据不足。 应通过系统梳理和深入分析相关

数据发现存在的问题,针对性按君臣佐使方解科学调整药品说

明书成分书写顺序,提升患者用药的安全性与有效性,为中成

药处方点评提供依据,从而为患者的健康保驾护航。
综上所述,药品说明书是反映药品安全性信息的重要依

据,更是指导临床合理用药的法定依据。 本研究发现,不能单

纯从中成药的药品说明书成分书写顺序判断君臣佐使,医师、
药师、执业药师和患者使用中成药时应尤为注意,避免出现合

理用药错误。 药品说明书成分书写信息缺乏实用性,指导作用

不大。 因此,建议国家鼓励企业规范并完善中成药的药品说明

书信息,中成药药品说明书成分书写顺序应与君臣佐使的顺序

保持一致,更加科学、合理;建议建立中成药药品说明书数据库,
为相应药品管理法规、药品说明书等提供科学依据;建议医疗机

构定期对医务人员进行培训,进一步提高医师合理用药水平,将
正确信息传递给患者,保障临床用药的疗效及安全性[12] 。
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