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中晚期非小细胞肺癌中西医疗效评价方法比较研究
张培彤 于明薇 杨宗艳 李道睿 刘永衡 林洪生

摘要 目的 比较中医及西医两种疗效评价方法在中晚期非小细胞肺癌应用中的差异和特点。方法

3个分中心共纳入中晚期非小细胞肺癌患者200例，分为2组：中药组104例采用中药注射剂联合辨证论治

汤荆治疗，化疗组96例采用国际通用的化疗方案治疗，疗程均为6周。以包含临床症状、瘤体、卡式评分、体

重、免疫功能评价的“中医治疗中晚期肺癌患者临床受益(疗效)评定标准”和WHO实体瘤疗效评价标准同

步进行疗效观察。结果 按照WHO实体瘤疗效评价标准评价，化疗组疗效明显优于中药组(P<0．01)；按

照“中医治疗中晚期肺癌患者临床受益(疗效)评定标准”评价，中药组优于化疗组，二组比较显示出有出现

统计学意义的趋势(P=0．05)；上述两种评价方法得出的结论存在差异。结论 “中医治疗中晚期肺癌患者

临床受益(疗效)评定标准”与WHO实体瘤疗效评价标准相比更能反映中医药治疗肿瘤的特色与优势，具有

进一步研究的价值。

关键词 疗效评价；非小细胞肺癌；中医药

Comparative Study on the Methode of Chlneee Medicine and Wes怕m Medicine Therapeutic Evaluation

for Advanced Non-small Cell Lung Cancer ZHANG Pei·tong，YU Ming—wei，YANG Zong-yan，et al Guang’an—

men Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Be彬ng(100053)

ABSTRACT Objective To compare the differences and characteristics in Chinese medicine(CM)and

Western medicine therapeutic evaluation methods in the application of advanced non-small cell lung cancer．Meth-

ods A total of 200 cases of advanced non-small cell lung cancer from 3 subcenters were enrolled the study and as-

signed to two groups，1 04 in the CM group treated with CM injection combined with treatment based on syndrome

differentiation，96 in the chemotherapy group treated with the international chemothearapy scheme，both the course

of treatment was 6 weeks．Their shod-term therapeutic effects were obsewed by the“clinic efficacy appraisal

standard of therapy for advanced lung cancer with CM”simultaneously and by the follow·up Western medical solid

tumor’S effect evaluation criterion，including clinical symptoms，tumor body，Karnorfsky score，body weight and im—

mune function evaluation．Results According to WHO solid tumor’S effect evaluation criterion，the efficacy of the

chemotherapy group was much better than that of the CM group(P<O．01)．While，according to the“clinic effi-

cacy appraisal standard of therapy for advanced lung cancer with CM”，the efficacy of the CM group was better

than that of the chemotherapy group without statistical difference(P=0．05)，however，there was a very strong

trend of appearing difference．There was difference in the results of the two evaluation methods． Conclusion

Compared with WHO solid tumor’S effect evaluation criterion．“the clinic efficacy appraisal standard of therapy for

advanced lung cancer with CM”can reflect more features and advantages of CM for cancer treatment，having

value for further study．

KEYWORDS therapeutic evaluation：non-small cell lung cancer：Chinese medicine

经过中、西医肿瘤专家的努力探索，恶性肿瘤的治

疗水平已取得了长足的进展，中医中药在这个过程中发

挥了很大的作用。多年的临床实践证明，中医中药在稳
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定瘤灶，调节机体功能、增加免疫能力、改善临床症状、

增加食欲、减轻放、化疗毒副作用、延长带瘤生存时间方

面确有独特疗效，且确实有很多患者在治疗中受益。但

这些治疗效果若用现代医学的肿瘤疗效评价标准来衡

量，存在一些差距。如何正确评价中医中药在治疗肿瘤

方面的疗效，是多年来诸多肿瘤专家，尤其是中医、中西

医结合肿瘤专家所迫切希望解决的问题⋯。为了客观

说明和评价中医药治疗中晚期肺癌的疗效，多年来我们

通过大量的临床研究，不断摸索、逐渐完善了“中医治疗
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中晚期肺癌患者临床受益(疗效)评定标准”，本研究应

用该标准进行了多中心随机对照临床试验。

资料与方法

1 病例选择

1．1 纳入标准 (1)有明确病理诊断的Ⅲb～Ⅳ

期(符合UICC，1997肺癌TNM分期¨’)非小细胞肺

癌患者(符合中华人民共和国医政司《常见恶性肿瘤

诊治规范》¨3)首次治疗或既往治疗结束1个月以上；

(2)具有可测量病灶；(3)年龄18—75岁；(4)预计生

存期在6个月以上；(5)卡氏评分≥60分；(6)自愿参

加本研究，签署知情同意书，依从性好，可随访。

1．2排除标准 (1)合并有心、肝、。肾和造血系

统等严重疾病；(2)儿童、孕妇和精神病患者；(3)对本

试验所使用药物过敏者。

2分组情况及治疗方案

2．1 病例分组采用多中心、随机、对照、前瞻性

研究方法。2004年12月一2007年3月全部观察病例

在中国中医科学院广安门医院、卫生部中日友好医院、

北京中医药大学东直门医院3个单位完成，将符合纳

入标准的患者随机分为中药组和化疗组治疗。广安门

医院分中心共142例，其中男性92例，女性50例，年

龄(62．57士9．85)岁；中日友好医院共36例，其中男

性23例，女性13例，年龄(62．24±9．34)岁；东直门医

院共22例，其中男性13例，女性9例，年龄(64．77±

1 l，45)岁。各中心两组患者性别、年龄经统计学分析

(均衡性检验)差异无统计学意义(P>0．05)。

射液加辨证论治汤剂治疗。榄香烯乳注射液(大连金

港药业公司)600 mg+0．9％生理盐水，静脉滴注，1

次／日，21天／周期，共2周期。康莱特注射液(浙江康

莱特药业公司)200 mL，静脉滴注，1次／日，21天／周

期，共2周期。艾迪注射液(贵州益佰制药股份有限

公司)60 mL+0．9％生理盐水，静脉滴注，1次／日，21

天／周期，共2周期。同时配合使用中医辨证论治汤

剂，每日1剂，分2次服，每次100 mL，21天／周期，共2

周期。化疗组用以下任意一种化疗方案。NP方案：长

春瑞滨25 mg／m2，静脉滴注(10 min)，第1，8天；顺铂

80 mg／m2(总量)，静脉滴注(配合水化、止吐药和利

尿)，第1—3天；21天／周期，计2周期。TP方案：紫

杉醇135～175 mg／n12，静脉滴注(3 h，并预处理及观

察)，第l天；顺铂80 mg／m2(总量)，静脉滴注(配合

水化、止吐药和利尿)，第l天；2l天／周期，计2周期。

GP方案：吉西他滨1 000 rag／m2，静脉滴注(30 min)，

第l，8天；顺铂80 mg／m2(总量)，静脉滴注(配合水

化、止吐药和利尿)，第1天；21天／周期，计2周期。本

研究期间禁止使用与研究方案药效相近的中西药品或

应用其他治疗方法。为了帮助睡眠，可以适当服用镇

静剂，如安定、舒乐安定片等。合并疾病必须继续服用

的药物或其他治疗时，要求在病例报告表中记录药名

(或其他疗法名)、用量、使用次数和时问等。

3 中医治疗中晚期肺癌患者临床受益(疗效)评

定标准㈩

3．1症状 中医症状根据临床观察分为4级记

分，治疗前后根据症状出现情况记录。肺癌主要症状

2．2 治疗方案 中药组用以下任意一种中药注 的分级记分情况如表l。

表1 非小细胞肺癌临床症状分级记分标准
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评价方法：治疗前和治疗后症状分数分别相加总

计积分情况比较。显效：症状消失，或症状积分减少≥

2／3；有效：症状减轻，积分减少1／3—2／3；无效：症状

无减轻，或减轻<l／3。

3．2 瘤体 按WHO实体瘤疗效评价标准

(1979)”1评价。显效：cR+PR；有效：SD；无效：PD。

3．3卡氏评分治疗前后进行生活质量评定。显

效：治疗后比治疗前提高I>20分；有效：治疗后比治疗前

提高10—20分；无效：治疗后比治疗前无提高或下降。

3．4 体重 治疗前后均测体重2次(连续2

天)，取平均值。显效：疗后较疗前体重增加>1．5 kg；

有效：疗后较疗前体重增加1～1．5 kg；无效：疗后较疗

前体重增加<l kg，无增加或下降。

3．5免疫功能 治疗前后均行NK细胞、T细胞

亚群检测并比较。评价方法：显效：(NK细胞、T细胞

亚群检测的综合指标)疗前较疗后提高≥15％或由异

常恢复正常；有效：疗后较疗前提高10％～15％；无

效：疗后较疗前无提高甚至下降。

3．6总疗效判定 明显受益：症状显效；瘤体显

效或有效；卡氏评分、体重、免疫功能中1项或1项以

上为显效。受益：(1)症状显效；瘤体有效；卡氏评分、

体重、免疫功能中有2项为有效或无效。(2)症状有

效；瘤体有效；卡氏评分、体重、免疫功能均为有效或无

效。不受益：未达以上标准。

4疗效评价方法 采用“中医治疗中晚期肺癌

患者临床受益(疗效)评定标准”⋯和WHO实体瘤疗

效评价标准(1979)¨。同步进行评价。

5生存期从开始治疗日起始计算。

6统计学处理采用SAS 9．1．3软件进行统计分

析。组间等级资料比较采用CMH卡方检验；生存方面

采用Kaplan．Meier分析。

结 果

l 试验完成情况 2004年12月一2007年3月

共纳入病例215例，脱落15例。符合方案集共200例

(中药组104例、化疗组96例)。

2两组临床症状疗效比较(表2) 中药组在改

善临床症状方面优于化疗组，二组比较差异有统计学

意义(P<0．05)。

表2 两组临床症状疗效比较(例)

3两组实体瘤体疗效比较(表3) 按西医肿瘤

疗效评价方法，化疗组在缩小瘤体疗效方面优于中药

组，二组比较差异有统计学意义(P<0．01)。

表3 两组实体瘤疗效比较(例)

4两组治疗前后卡氏评分比较(表4) 两组在

卡氏评分方面比较差异无统计学意义(P>0．05)。

表4 两组卡氏评分疗效比较(例)

5两组治疗前后体重比较(表5) 中药组在增

加患者体重方面优于化疗组(P<0．01)。

表5 两组体霞疗效比较(例)

6两组治疗前后免疫功能比较(表6) 两组治

疗后免疫功能变化差异无统计学意义(P>0．05)。

表6 两组免疫功能疗效比较(例)

7采用“中医治疗中晚期肺癌患者临床受益(疗

效)评定标准”进行疗效评价及比较(表7) 用该标

准进行的疗效评价，中药组优于化疗组，二组比较差异

虽无统计学意义(P=0．05)，但显示出有统计学意义

的趋势。

表7 两组用“中医治疗中晚期肺癌患者临床受益(疗效)

评定标准”评价疗效比较(例)

8 两组中位生存期和1年生存率(表8，图1)

中药组在中位生存期方面优于化疗组(P<0．05)。

表8 两组中位生存期和1年生存率比较

望型 型墼 生垡圭堡塑!墨! 墅兰!! !!竺童兰!兰!兰篁兰堕
中药 104 639．0 (498．0，732．0) 72．12

．

在； 96 477．o (258．0'5810) 53 15
5·19 n 0228

讨 论

疗效评价对于临床工作有着至关重要的作用。当

前，对中医肿瘤临床疗效的评价标准仍然缺乏系统和

规范的研究，与西医肿瘤疗效评价系统相比存在较大

的差距，在各研究项目和医疗单位之间的疗效评价缺

乏可比性，不利于学术交流和发展㈩。目前采用中医
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图1两组生存曲线

药治疗的恶性肿瘤绝大多数是中晚期患者，在治疗的

短期内或相当长一段时间内往往看不到瘤体的明显缩

小，而主要看到临床症状的改善和生活质量的提高。

如果采用西医的疗效标准，不仅不能客观地反映中医

药疗效特点，甚至还会产生一些误解，认为中医中药的

效果不好。中医认为肺癌是全身性疾病的局部反映，

主要通过辨证论治调节人体内在环境的平衡，从而产

生治疗效果。中医药治疗肺癌疗效的评价终点是使患

者如何获得最大益处，即在满意的生活质量和较长的

生存时间基础上取得最大限度的肿瘤缓解率，而不是

单纯强调瘤体缩小、消退及无瘤生存时间。总体而言，

“带瘤生存”和生活质量的提高是中医中药治疗中晚

期肺癌疗效有别于当前西医治疗的显著特征。

本研究采用WHO实体瘤疗效评价标准和“中医

治疗中晚期肺癌患者临床受益(疗效)评定标准”同步

评价肺癌患者接受中、西医治疗后的近期疗效。结果

显示，疗后与疗前相比，中药组在改善症状(P<

0．05)、增加体重(P<0．01)方面疗效均优于化疗组。

二组在卡式评分、免疫功能方面疗效比较差异无统计

学意义(尸>0．05)。按照WHO实体瘤疗效评价标准

评价，化疗组疗效明显优于中药组(P<0．01)，而按照

“中医治疗中晚期肺癌患者临床受益(疗效)评定标准”

评价，中药组优于化疗组，二组比较显示出有出现统计

学意义的趋势(P=0．05)，可能与样本量不足有关。

在远期疗效方面，中药组中位生存期优于化疗组，

二者比较差异有统计学意义(P<0．05)。本研究结果

无论是化疗组还是中药组的中位生存期和1年生存率

均明显高于当前国内外西医医院临床试验报道水平，产

生此结果可能与中医医院病源特点有关。目前，中医

肿瘤科收治的患者以复治者居多，大部分已经过手术、

放疗、化疗等常规西医治疗，病情反复或进展后西医治

疗无效继而寻求中医药治疗，这个患者群在到中医肿

瘤科就诊前已经获得了一定的生存期，并且可能属于

预后相对较好的群体。

“中医治疗中晚期肺癌患者临床受益(疗效)评定

标准”与WHO实体瘤疗效评价标准二种评价方法得

出的结论存在差异，说明传统的西医评价方法不能反

映中医药治疗的优势，中医治疗肿瘤临床受益评定标

准的建立有极大的必要性，并有进一步研究的价值。
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