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中西医结合治疗非小细胞肺癌近期疗效观察
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摘要 目的观察中西医治疗Ⅲ、Ⅳ期非小细胞肺癌的近期疗效。方法采用前瞻性、多中心、随机、对

照的临床研究方法，将纳入的病例324例按1：1：l比例分成中医组、中西医纽以及西医组，除去剔除或脱落

病例，最后纳八研究的病例为294例，分别为中医组99倒，中西医组t03例，西医纽92例，各组剔除或脱落

病例分别依次为10例、6例和14例。临床试验在6家医院进行=；治疗期3个月，主要观察指标为瘤体大

小、卡氏评分、体重、不良反应等。结果3组瘤体大小变化有效率分别为4 0％、26．2t为、14．1％，稳定率分

别为66．7％、81．6％、76．1％，3组有效率比较，差异有显著性(Y2二2l 72，P=0 000<0．017)；稳定率比较

差异无显著性(Y2=6．052，P=0 049>0．017)；治疗90天后中医组与中西医组卡氏评分值上升，西医组卡

氏评分值下降，经配对f检验，中西医组与本组治疗前比较，差异有显著性(P<O．05)；3组比较，差异有显著

性(H=10．572，P=0．000<O．05)。治疗后体重均有下降，中医组和中西医蛆下降低于西医组(P<0．05)；

中医组及西医组与治疗前比较差异有显著性(P<0．05)。在咳嗽、气促、胃纳、乏力等肿瘤主要相关症状改

善方面，中西医组和中医组优于西医组。不良反应观察，中医组、中西医组比西医组较少出现lll、Ⅳ度血液毒

性，在白细胞、粒细胞、血小板及血红蛋白等方面3组差异亦有显著性(P<0．01)。结论 中西医结夸治疗

中晚期非小细胞肺癌近期疗效优于单纯化疗组和中医组，显示了中西医结合治疗优势，可作为晚期非小细胞

肺癌的有效、低毒的治疗方案、

关键词非小细胞肺癌；中西医结合治疗；临床随机对照

Analysjs of Short-term Therapeutic Efficacy of Integrated Tradiljonal and Weste邝Medicjne in Treating Non-
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Abstract objectjve To observe the short term therapculic cmca。y。r lTlLegrated traditi。nal and Western

medicine(ITWM)in treatmg non small cell lu“g cancer(＼SCl．C)in¨I aIldⅣphase．Methods Adopting the

prospective，multi centel-ed，randomized and contml】ed method f。r cIjnical rcscarch，324 patients who con

fomlcd t。thc cnr。lling sLandard were divided by ratio of l：l：1 into the chInese nlcdjcinc(CM)gmup(n

99)，thc ITwM gr。up(”=103)and the Western medicine(WM)(n=92)gm“p ‘rhe cxcl Lldcd or(iropping

off cases were 1 O jn CM，6 in lTWM and 14 in WM ainic“trials were conducted m 6 hosDltals and 3 rnomhs

of treatment was taken as one theraD吼】tic c。L】rse． Thc nlain obscrva“on indexes were tumor size．Karnofskv

scores， body weight， adverse reactlon， etc Results The total effectivc ra【c of 1umor remlssion in the 3

groupswas 4．0％，26．2％，and 14．1％，respectlveIy，statisticaI slgniflcance was sh。wn in thc difrcrcncc a—

mong them(f=21．72，P=o．ooo<o．017) The L。Lal Lum。r stabiIization rate was 66．7％，81．6％，and

76．1％，re印ectiveIy，by rectmcatj。n tcst，n。s遍nificancc was s11。wn in difference among them(Y2=6．052，尸

=0．049>0．017)．Karnofsky sco“ng showcd that aftcr 90 days onreatment，Karnofskv score raised m the CM

and ITWM gruup，but Iowered in the WM gmup，palred f test sh。wed sjgn讯cant difrcrence in Lhe ITWM
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gmup bcfore and after trealment The Karnofsky score in IWTM was highe¨han that m CM and WM with sig—

nmcant difference(H=10．572，P=0 000<O．05)．The patlents’body we谵ht in the 3 groups were all re—

duced The reducti。n in the CM and Iff~WM group was lower than that in WM group，arno“g which，significant

djfference was shown ln CM and wM group when compared with thc sam。gmup before treatment(P<0．05)．

The effecL in the ITWM and CM group was better than that in WM group in aspects of lmproving such tumor

related 8ymptoms as cDugh，short breath，anorexia，fatiguc，etc．observation of adverse reaction showed that

1esscr hemotoxicity。r¨I andⅣgrade appeared in the CM and ITWM gmup than that in the WM group，and

sjgnificant diⅡercnce was sh。wn in c。unts of whi Le b100d cells，granul。cytes，plateleLs hem0910bin，etc．among

the 3 groups(P<0．01)．C帅clusi彻 ITwM therapy showcd better shon—term effica。y in treating patients

wjth NSCL(：than CM or WM a10ne，showing the superiority of lTWM therapy h can be adoptcd as an effec—

tive thcrapeutlc program with low toxicity．

Key words rlon—small cell 1ung cancer；integrated tra ditlonal Chincse and Western mcdicinal therapy；clin

ical randomjze(】(’ontrnl

肺癌是我同常见恶性肿瘤之一，近年发病率持续

升高，化疗是中晚期肺癌的主要治疗方法之一，但仍不

理想，而中医药治疗对于中晚期肺癌有～定的疗效。

本研究按照前瞻性、随机、对照的临床流行病学原则，

于2001年12门一2004年1月丌展对Ⅲ、Ⅳ期非小细

胞肺癌的多中心临床试验，现报告如下。

资料与方法

1 诊断标准 原发性支气管肺癌的诊断标准参

照中华人民共和国医政司编写的《常见恶性肿瘤诊治

规范》”’。中医辨证按《肿瘤治验集要》分为肺郁痰瘀、

脾虚痰湿、刚虚痰热、气阴两虚4型”。。肺癌分期按国

际抗痛联盟(uIcc)的TMN分期标准“1。

2纳入标准符台上述诊断标准，经病理或细胞

学诊断的Ⅲ、Ⅳ期非小细胞肺癌患者；估计生存期超过

3个月；不能或不愿手术；卡氏评分”。≥60分；年龄

18～80岁；各项检查指标符合化疗适应证；停止放、化

疗>1个门；患者愿意接受本方案治疗，能按医嘱坚持

服药，依从性好者。

3排除标准 无明确的肿瘤病灶(包括可测量和

不可测量的)；不符合纳入标准；妊娠期或哺乳期妇女；

合并严重的心脑血管疾病，或精神障碍等疾病；依从

性差。

4一般资料采用前瞻性、多中心、随机、对照的

临床研究方法，按300例数通过sAs软件PRoc

PLAN过程得卅随机数字，按1：1：1比例分成中医组、

中西医组和西医组，临床试验在6家医院进行。具体

为1～60号为甲医院，61～120号为乙医院，121～180

号为丙医院，181～240号为丁医院，241～300号为戊

医院，增加的己医院采用备选号码。纳入临床观察共

324例，除去剔除或脱落病例，最后完成的有效病例为

294例，分别为中医组99例，中西医组103例，西医组

92例，其中3组剔除或脱落病例分别为10例、6例和

14例；3组治疗前·般资料比较，除中医组年龄偏大、

卡氏评分偏低外，在性别、病程、病理分型、病理分期、

病理位置等基线特征方面差异均无显著性(P>

0．05)．见表l。

表1 3组非小细胞肺癌患者基本临床特征

5治疗方法

西医组：采朋化学治疗，用NP或VP方案，诺维

本(NⅦ)25mg／m2，静脉推注，第1，8天；或长春地辛
(vDs)3mg／砰，静脉推注，第】，8天；顺铂(DDP)

20mg／H12，静脉滴注，第1～5天，或DDP 80～100mg／

nF，静脉滴注，第1天，水化和利尿；3周为1个疗程，

化疗周期为3个疗程。

中医组：采用中医治疗，用辨病与辨证相结合的治

疗方法。辨病治疗以中成药鹤蟾片(主要含仙鹤草、人

参、干蟾皮、浙贝母、半夏、天冬等中药；每片0．5 g，广
 万方数据
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州中曲厂生产，批号：zz 3051)，|』服每次6片，每

灭3次，连续服用90天；参·胶囊(主要成分：人参皂

甙R93，10mg／粒，吉林亚泰制药有限公司生产，国药

试字：z20000002，现为罔药准字Z20030044)口服每次

2片，每天2次，连续服用90天；并按辨证分型不l司服

用济定方加减治疗，其中肺郁痰瘀型以宣肺理气、祛瘀

除痰法，选用牛南星、生半夏、守宫、薏苡仁、夏枯草、桔

梗、北杏仁、全栝蒌、浙m、田七等治疗；脾虚痰湿删以

益气健脾、宣肺除痰法，选用生南星、生半复、守宫、薏

苡仁、桔梗、全栝蒌、浙贝、猪苓、茯苓、党参、白术等治

疗；阴虚痰热型以滋阴清肺、化痰散结法，选用守宫、薏

苡{i、仙鹤草、猪苓、夏枯草、桔梗、浙贝、沙参、麦冬、生

地等治疗；气阴两虚型以益气养阴、扶TF磨积法，选用

守寓、仙鹤草、桔梗、浙贝、猪苓、百合、沙参、西洋参、党

参、麦冬、五昧子等治疗；每天1剂，1个月为1个疗

程，共3个疗程；受试者服用的汤剂，按课题组制定的

“袋装汤剂煎煮操作规程”，统一煎煮。

中西医组：采Ⅲ中西医结合治疗，化疗同西医组化

疗方案，中医治疗同中医组治疗方案。

6观察项目与检测方法

6．1痛体大小变化按文献“评价标准，分为完

全缓解(cR)、部分缓解(PR)、无变化(Nc)、病变进

展(PI))，有效率为cR+PR，稳定率为cR+PR+NC。

6．2生活质量按文献”。评价标准：屁救：卡氏

评分治疗后比治疗前提高>20分；有效：卡氏评分治

疗后比治疗前提高10～20分；稳定：R氏评分治疗后

比治疗前提高<10分或没有变化；无效：卡氏评分治

疗后比治疗前下降。

6．3体审 以治疗前后体重变化+7％为界限，

体重下降<7％为预后好，体审下降>7％为预后差。

6 4肿瘤主要症状改善情况按文献⋯分5级

评定。

6．5不良反应 按wHO抗癌药急件与砸急性

毒性表现与分级标准“。评价。

7统计学方法 川sPssl0．0软件包进行数据

统汁分析。计量资料，两组问比较采用f检验，治疗前

后比较用配对』检骑；多组间比较采用方差分析。等

级资料采用秩和检验；总体率(或构成比)之问比较，采

用Y2检验。

结 果

I 3组瘤体大小变化情况 中医组：PR 4例，Nc

62例，PD 33例，有效率4．o％，稳定率66．7％；中西

跃组cR 1例，PR 26例，Nc 57例，PD 19例，有效率

26．2％，稳定率81．6％；西医组cR 1例，PR 12例，Nc

57例，PI)22例，有效率14．1％，稳定率76．1％；经校

正x2榆验，3组有效率比较，差异有显著性(f=
21．72．P=O．000<0．017)；稳定率比较，差异无显著

性lY2=6．052，P=O．049>O．017)。

2 3组治疗前后卡氏评分比较见表2。治疗

90天后，中医组卡氏评分值上升，与治疗前比较，经配

对}榆验，差异无显著性(f=一1．353，P=0．179>

0．05)；巾西医组差异有显著件(￡= 4．990，P=

o．000<0．05)；西医组卡氏评分值下降，差异无盟著性

(t=1．790，P=0．077>0．05)。组问比较，3绀差异

均有显著性(F=10．572，P=0．000<0．05)，中西医

组优于中医组、西医组。生活质量：3组显效率、有效

率及稳定率比较，中西医组分别为15．5％、48．5％、

88．3％，中医组分别为16．2％、40．4％、79_8％，西医

组分别为8．7％、28．3％、56．5％，差异均有显著性(H

=19．704，P=0．000<0．05)，且中医组和中西医组

均优于西医组(P<0．05)。

表2 3组治疗前及治疗后第9【)天}氏评分比较(j±s)

注：与本组治疗前比较，+P<0 05；与巾阿妊绢治疗后比较，6P<

0 01

3 3组治疗前后体重变化情况见表3。3组治

疗后体重均有不同程度的下降，中医组和中西医组治

疗后第91天体重下降低于西医组(p<0．05)。，其中

中医组与西医组与率组治疗前比较，差异有显著作

(P<0 05)。中医组和中西医组的预后好于西医组。

表3 3组治疗前后体重及预后比较

注与本组治疗前比较，。P<0 I)5；与西医组治疗n比较，oP<

0 n5

4 3组治疗后咳嗽、气促、胃纳、乏力症状改善程

度比较咳嗽、气促、胃纳、乏力改善程度中西医组优

于两医组，胃纳、乏力改善程度中医组亦优于西医组，

差异均有显著性(P<0．05)；气促改善中西医组优于

中医组(P<0．05)。
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5不良反应本次临床试验的不良反应，主要表

现为不同程度的血液毒性。中堰组、巾西医组和两医

组Ⅲ、州度白细胞减少发生率分别为1．0％、17 5％、

32．6％，经Y2榆验，差异有显著性(Y2=91．409，P<

0．01)；Ⅲ、Ⅳ度粒细胞减少发生率分别为2．0％、

27．2％、34．8％，差异亦有显著性(Y2=54‘834，P<

0．01)i⋯、Ⅳ度血小板减少发生率分别为3．9％、

1．0％、8．7％，差异有显著性(Y2=27．632，P<0．01)；

⋯、Ⅳ度血红蛋白减少发生率分别为5．1％、8．7％、

18．5％，其中中医组与西医纽比较，差异有显著性(Y2

=23_836．P<0．01)。

讨 论

肺癌在多数发达国家列于癌症死因第l位，世界

范嗣内每年确诊120万新发病例”1。其中最常见的类

型是非小细胞肺癌(NsCLc)，占总数近80％。多数

NSCLc患者在确诊时已属晚期，预后很差。80％的肺

痛在诊断后1年内死产。化疗是晚期肺癌的主要治疗

手段，1995年发表的非小细胞肺癌化疗的Mcta分析，

用系统评估的方法，提供了用烷化荆辅助化疗有害、用

以铂类为基础的辅助化疗方案有益的征据”。近10

年出现的所谓第3代肺癌化疗药物，如泰素、泰素帝、

健择等，与顺铂的联合方案，提高了晚期肺癌的治疗效

果，但其1年生存率仅达33％；肿瘤缓解率为17％～

22％。中位生存期不到8个月⋯1⋯。

近几年来报道单用中医药治疗晚期肺癌100例以

上者的疗效统计分析，其病灶稳定率约为67％～

87％，巾位生存期9．5～13，8个月，均高于同期化疗对

照组“⋯。中医药与化疗相配合的中西医结合治疗

NscLc临床也有大量报道，其疗效优于单纯化疗组，

尤其在改善症状、提高生存质龟、延长生存期等方面，

而在近期瘤体缓解方面则报道不一，或优于单纯化疗

组或与之疗效相当”1。1⋯。

化疗对于缩小瘤体有较肯定的疗效，但同时对于

人体免疫功能等损伤较大，常常会降低生存质量，且远

期疗效有限。中厌药治疗晚期肺癌具有一定的临床疗

效，具有“带瘤生存”的特点，且远期疗效具有一定优

势“7I。凼此，中医药与化疗相结合的治疗具有疗效济

同作月1，且有互补作JH，中医治疗可减轻化疗不良反

应，提高生存质量，而化疗则可迅速减轻瘤体负荷，但

二者结合的中西医结合治疗临床虽有大量报道，却缺

乏高质量的研究资料。本研究根据肺癌“痰、虚”病机，

按照多中心、随机、对照的研究方法，采用辨病与辨证

相结台的中医治法配合化疗，近期疗效观察表明，中西

医结合治疗晚期NscLc在瘤体缓解、卡氏评分、体重

及肿瘤主要相关症状改善等方面优于单纯化疗组和中

医组，并可在一定程度上拮抗化疗的不良反应，提示中

医药治疗与化疗的配合应用可提高疗效，初步显示了

中西医结合治疗优势，表明中西医结合治疗晚期

NscLc是一个有效、低毒的治疗方案。
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第一次中西医结台诊断学术研讨会征文通知 全国心脑血管疾病诊断与治疗学术研讨会征文通知

为了促进伞崮中西医结合诊断学术发展和成就交流，使诊

断学术水平不断提高，中国中阿结合学会定于2006年在广酉北

海市召丁f=第一次全国中西医结合诊断研讨会。现将有关事项通

知如下。

征文内容(1)必临床应用为主的诊断突骑研究成果，新技

术，新方法，新进展；(2)诊法研究：如舌诊、色诊、脉诊、耳诊、H

诊、鼻诊、唇诊、腹谚、手诊、足穴反射区诊断及其他诊法的基础

理论研究，客观化研究；(3)诊法应用研究：如应用舌诊、色诊、脉

诊、耳诊、日诊、鼻诊、唇诊、腹诊、手诊、足穴反射区诊断，以及J、t

用望、闻、问、切、视、触、叩、听，其他诊法诊病治病的经验总结；

(4)辨证方法研究：如八纲辨证．病因辨证，气与精血津液辨证，

脏腑辨证，经络辨址，六经辨证，卫气营吼辨证，三焦辨证等辨证

方法研究；(5)诊断思路与方法学研究；(6)病历书写、整理与管

理研究；(7)有关全息生物学的诊断方法研究；(8)诊断学的社会

普查资料；(9)有关诊断学的研究进展综述。

征文要求(1)论文应体现先进性、科学性、实用性，具有一

定学术水平及临床应用价值；(2)论文请{l印．word文件格式，

A4纸，小4号字。请附沧文软盘；(3)注明作者姓名、单位、通讯

地址、邮政编码，并加盖单位公章；(4)请寄论文全文及600～

80()字摘要各两份，无摘要小予受理；(5)征文截止日期为2006

年4月30日；(6)人选论文将编印学术论文擘集，如在杂志卜刊

登．将另行通知作者。

应征论文请寄：北京市东城区和平北街首都医科大学巾医

药学院，王鸿谟收，邮政编码：lO()(】13，电话：010 68428037。

中国中西医结合学会与中西医结合心腑血管病杂志丰十拟定

2006年上半年共同举办生国心脑血管疾病诊断与治疗学术研

时会，会议将邀请中国科学院陈可冀院士等围内知名擘家作大

会报冉并进行专题讨论，同刚进行优秀论文评奖，现将会议征

文有关事宜通知如下。

征文内容(1)心脑『|f【管疾病的诊断(包括实验室检杳、影

像学检查等)；(2)心脑血管疾痫的临床治疗(包括叶]医西医、中

坩医结合临床治疗经验、药效学研究等)、急症复苏与抢救、介入

治疗、血运蕈建与治疗、康复与预防。

征文要求(I)束稿请寄全文(3000字以内)和摘要(200～

300)各1份；(2)来稿请打印．并附软盘，如手抄，须宁迹工褴，稿

件须加盖单位公章，并请自留底稿；(”来稿请注叫作者姓鼎、单

位、邮编及本人电话；(4)来稿请奇：爪原市解放南路85号，邮

编：030001，山婀医科大学第一医院《小西医结台心脑血管病杂

志》编辑郭，联系电话：()351 4044111转25124，传真：035l一

403285l，联系人：脚跪红，EmaIl：zxⅪbxnxgb船@v2p．1 63∞m，

信封请注明“全国心脑血管疾病诊断与治疗学术研讨会”衙文，

[【L可发送电子邮件，主题征文。

截稿日期2006年4月30日(以邮戳为准)。

本次会议可授予国家级继续教育学分，所参会论文将在《中

西医结合心脑血管杂志》止刊上择剃发表，会议具体时间及地点

另行通知。
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