
  ·39

JOURNAL OF  RARE  AND  UNCOMMON  DISEASES, OCT.2024,Vol.31, No.10, Total No.183

【第一作者】肖　茜，女，主治医师，主要研究方向：临床医学。E-mail：qianqiann23@163.com 
【通讯作者】钟业敏，男，主治医师，主要研究方向：临床医学。E-mail：912168110@qq.com

·论著·

信迪利单抗对无驱动基因突变的NSCLC患者肿瘤标志物水平的影响
肖  茜   钟业敏*

赣州市南康区第一人民医院(江西 赣州 341400)

【摘要】目的 观察信迪利单抗对无驱动基因突变的非小细胞肺癌(NSCLC)患者肿瘤标志物水平的影响。方法 依据随机数字表法将2020年5月至2022年5月期间
医院收治的76例无驱动基因突变的NSCLC患者分为2组，各38例。对照组给予多西他赛＋顺铂化疗，在此基础上，观察组给予信迪利单抗治疗，连续
治疗3个疗程。比较两组临床疗效，肿瘤标志物水平、免疫功能指标、不良反应。结果 与对照组治疗总有效率比较，观察组高(P＜0.05)； 两组治疗后
CYFRA21-1、CEA降低，且观察组改善更佳(P<0.05)；治疗后对照组CD3+、CD4+、CD8+均降低，观察组CD3+、CD4+提高，CD8+降低，且观察组治疗
后CD3+、CD4+较对照组高，CD8+较对照组低(P<0.05)；两组不良反应比较未见显著差异(P>0.05)。结论 无驱动基因突变的NSCLC患者给予信迪利单抗
治疗效果较佳，可抑制新生肿瘤生长，降低肿瘤标志物水平，提高机体免疫力，且未增加用药安全风险，具有较高用药安全性。
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The Effect of Xindilizumab on Tumor Marker Levels in NSCLC 
Patients without Driver Gene Mutations
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The First People's Hospital of Nankang District, Ganzhou City, Ganzhou 341400, Jiangxi Province, China

Abstract: Objective To observe the effect of Xindilizumab on tumor marker levels in non-small cell lung cancer (NSCLC) patients without driver gene 
mutations. Methods 76 NSCLC patients without driver gene mutations admitted to the hospital from May 2020 to May 2022 were divided into 
two groups using a random number table method, with 38 patients in each group. The control group received chemotherapy with docetaxel and 
cisplatin, and on this basis, the observation group received treatment with Xindilimab for three consecutive courses of treatment. Compare the 
clinical efficacy, tumor marker levels, immune function indicators, and adverse reactions between two groups. Results Compared with the control 
group, the total effective rate of treatment in the observation group was higher (P<0.05); after treatment, CYFRA21-1 and CEA decreased in both 
groups, and the observation group showed better improvement (P<0.05); after treatment, the levels of CD3+, CD4+, and CD8+ in the control 
group decreased, while the levels of CD3+, CD4+ increased and CD8+ decreased in the observation group. Moreover, after treatment, the levels 
of CD3+, CD4+, and CD8+ in the observation group were higher than those in the control group, but lower than those in the control group (P<0.05); 
There was no significant difference in adverse reactions between the two groups (P>0.05). Conclusion Patients with NSCLC without driver gene 
mutations who receive Xindilizumab have a better therapeutic effect, which can inhibit the growth of new tumors, reduce the level of tumor 
markers, improve the body's immunity, and do not increase the risk of medication safety. Therefore, Xindilizumab has a higher medication safety.
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　　非小细胞肺癌(NSCLC)是肺癌中常见的一种病理类型，约占
总发生率的80%，其与其他肺癌类型相比，肿瘤细胞生长较慢，
发病早期不易发现，致使多数患者确诊时已进入中晚期，往往错
失最佳治疗时机，增加治疗难度，导致生存率降低[1]。当下治疗
NSCLC以化疗为主，而多西他赛及顺铂均是化疗常用药，可抑
制肿瘤生长，延缓病情进展，延长生存期[2]。但随着医学技术的
不断发展，免疫检查点抑制剂逐渐被应用于NSCLC患者辅助治
疗中，并获得一定的治疗效果[3]。信迪利单抗为免疫检查点抑制
剂，可通过激活机体免疫系统活性，提高T淋巴免疫细胞对肿瘤
细胞的灭杀能力，继而达到抑制肿瘤生长目的[4]。鉴于此，本研
究分析信迪利单抗对无驱动基因突变的NSCLC患者肿瘤标志物水
平的影响。

1  资料与方法
1.1 一般资料  依据随机数字表法将2020年5月至2022年5月期
间医院收治的76例无驱动基因突变的NSCLC患者分为2组，各38
例。
　　纳入条件：符合无驱动基因突变的NSCLC[5]诊断标准，且
经组织病理检查确诊；预计生存期在3个月以上；认知功能正
常；签署知情同意书。排除条件：其他严重器质性病变；化疗
不耐受；活动性出血；精神异常；免疫系统疾病、急慢性感染

等。观察组年龄45-76岁，平均(61.24±3.45)岁；男21例，女
17例；类型：腺癌31例，鳞癌7例。对照组年龄43-75岁，平均
(61.18±3.41)岁；男23例，女15例；类型：腺癌33例，鳞癌5
例。两组一般资料比较(P>0.05)，有可比性。
1.2 方法  对照组给予多西他赛＋顺铂化疗治疗，在进行化疗前完
善血常规及生化检查，若存在白细胞减少则需增加白细胞药物治
疗。于化疗第1d静脉滴注75mg/m2多西他赛(扬子江药业集团有
限公司，国药准字H20213629，规格：1.0mL:20mg)，1h滴完，
3周为1个疗程，每个疗程1次；化疗第1-3d将25mg/m2顺铂(江
苏豪森集团有限公司，国药准字H20040813，规格：6mL:30mg
支)溶于250mL生理盐水或葡萄糖溶液稀释后进行静脉滴注，3
周为1个疗程，每个疗程1次，持续治疗3个疗程。观察组在对
照组基础上给予信迪利单抗(信达生物制药(苏州)有限公司，国
药准字S20180016，10mL:100mg)治疗，于化疗第1d静脉滴注
200mg，每个疗程1次，持续治疗3个疗程。
1.3 观察指标  (1)临床疗效：参照《实体瘤疗效评价标准及演
变》[6]评估：完全缓解(CR)：肿瘤病灶消失，且维持在4周以上；
部分缓解(PR)：肿瘤直径缩小>30%，且维持在4周以上；稳定
(SD)：肿瘤直径缩小<30%；进展(PD)：肿瘤直径增加>20%。
总有效=CR+PR。(2)肿瘤标志物：抽取两组患者治疗前后空
腹静脉血3mL，离心(转速：3000r/min；半径：10cm；时间
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10min)取血清，采用放射免疫法检测细胞角质蛋白19片段抗原 
21-1(CYFRA21-1) 及癌胚抗原(CEA)水平。(3)免疫功能：抽取患
者治疗前后空腹静脉血3mL，采用流式细胞仪检测T淋巴细胞亚
群CD3+、CD4+、CD8+值。(4)不良反应：包括腹泻、贫血、骨
髓抑制等。
1.4 统计学方法  采用SPSS 25.0软件进行数据处理，计量资料以
“(χ

-
±s)”表示，组间比较采用t检验；以%表示计数资料，组

间比较采用χ
2检验，检验水准ɑ=0.05。

2  结   果
2.1 临床疗效  与对照组治疗总有效率比较，观察组高(P<0.05)。
见表1。
2.2 肿瘤标志物  两组治疗后CYFRA21-1、CEA降低，且观察组改
善更佳(P<0.05)。见表2。
2.3 免疫功能  治疗后对照组CD3+、CD4+、CD8+均降低，观察
组CD3+、CD4+提高，CD8+降低，且观察组治疗后CD3+、CD4+
较对照组高，CD8+较对照组低(P<0.05)。见表3。
2.4 不良反应  两组不良反应比较未见显著差异(P>0.05)。见表
4。
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表1 两组患者临床疗效比较n(%)
组别	                            CR	         PR	      SD	         PD	    总有效

对照组(n=38)	 6(15.79)	 12(31.58)	 9(23.68)	 11(28.95)	 18(47.37)

观察组(n=38)	 9(23.68)	 20(52.63)	 5(13.16)	 4(10.53)	 29(76.32)

χ2					                         6.747

P					                         0.009

表2 两组患者肿瘤标志物比较
时间	 组别	              CYFRA21-1(ng/mL)         CEA(ng/mL)

治疗前	 对照组(n=38)	 19.86±3.42	 14.85±2.64

	 观察组(n=38)	 20.15±3.51	 15.06±2.71

	 t	                     0.365	                     0.342

	 P	                     0.716	                     0.733

治疗后	 对照组(n=38)	 9.86±2.14	 6.58±1.77

	 观察组(n=38)	 7.16±1.64	 4.20±1.15

	 t	                     6.173	                     6.951

	 P	                     0.000	                     0.000

表3 两组患者免疫功能指标比较(%)
时间	 组别	                             CD3+	                    CD4+ 	         CD8+

治疗前	 对照组(n=38)	 59.86±4.62      30.25±2.45	 24.87±2.34

	 观察组(n=38)	 59.75±4.58      29.87±2.51	 24.58±2.30

	 t	                     0.104	           0.668	 0.545

	 P	                     0.917	           0.506	 0.588

治疗后	 对照组(n=38)	 56.32±3.15       27.65±1.86	 22.12±1.98

	 观察组(n=38)	 64.28±5.76       34.18±2.98	 19.86±1.24

	 t	                     7.474	           11.459	 5.963

	 P	                     0.000	           0.000	 0.000

表4 两组患者不良反应发生率比较n(%)
组别	                         腹泻	     贫血	 骨髓抑制	  蛋白尿

对照组(n=38)	 5(21.05)	 5(13.16)	 28(73.68)	 6(15.79)

观察组(n=38)	 4(10.53)	 3(7.89)	 25(65.79)	 4(10.53)

χ2	                      0.000	 0.140	 0.561	 0.461

P	                      1.000	 0.709	 0.454	 0.497

3  讨   论
　　化疗、免疫治疗及靶向治疗均是目前临床治疗中晚期NSCLC
患者的常见方案，但对大部分患者而言，化疗更利于延长生存率
及改善预后[7]。化疗治疗NSCLC是使用化学药物灭杀肿瘤细胞，
抑制肿瘤进展，而顺铂是常见的化疗用药，为金属铂类络合物，
可抑制肿瘤细胞的增殖，并且能够破坏肿瘤细胞膜的完整性，密
切肿瘤细胞，具有广谱抗癌作用[8]。多西他赛为紫杉醇类抗肿瘤
药物，可干扰细胞有丝分裂及分裂间期细胞功能，抑制肿瘤细胞
新生，发挥抗肿瘤作用，其与顺铂联合是NSCLC化疗常用方案，
两药联合可增强抗肿瘤效果[9]。但近年，诸多肺癌治疗指南中明
确推荐使用化疗药物与免疫药物联合治疗的方案治疗NSCLC患者
可获益，其中免疫治疗与传统的化疗治疗不同，其可调节患者机
体的免疫状态，增强自我免疫功能，自主清除肿瘤细胞[10]。
　　信迪利单抗是一种具有独特生物学特性的IgG4单克隆抗体，
可与免疫抑制分子结合，抑制免疫抑制分子与对应配体的结合，
解除机体免疫抑制，提升机体免疫灭杀能力，更好地灭杀肿瘤细
胞，以此达到抗肿瘤作用[11]。CEA作为一种酸性糖蛋白，广泛分
布于肿瘤细胞表面，是临床常见的肿瘤标志物；CYFRA21-1为可
溶性片段，当机体内细胞出现癌变后，其可经癌变上皮细胞释放
进入血液中，呈高表达[12-13]。CD3+、CD4+、CD8+均是评估躯
体免疫功能的常见免疫指标，其水平的变化可客观地放映机体当
下的免疫状态[14]。本研究发现，观察组治疗总有效率较对照组
高，CYFRA21-1、CEA较对照组低，CD3+、CD4+较对照组高，
CD8+较对照组低。提示信迪利单抗治疗可调低无驱动基因突变
的NSCLC患者肿瘤标志物水平，抑制肿瘤生长，提高机体免疫功
能，获得良好疗效。分析其原因为信迪利单抗在化疗基础上应用
能够同时发挥抑制肿瘤新生增殖及肿瘤免疫应对灭杀肿瘤细胞因
子的双重抗肿瘤作用，增强抗肿瘤效果，继而肿瘤标志物水平下
降更显著，而信迪利单抗治疗能够提高机体的免疫功能，提高T
淋巴细胞活性，促使免疫功能指标提升[15]。此外，两组不良反应
比较未见显著差异，提示信迪利单抗在无驱动基因突变的NSCLC
患者治疗中应用安全性可控，临床可推广应用。
　　综上所述，无驱动基因突变的NSCLC患者给予信迪利单抗治
疗效果较佳，可抑制新生肿瘤生长，降低肿瘤标志物水平，提高
机体免疫力，且未增加用药安全风险，具有较高用药安全性。
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