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近五年中医药治疗原发性支气管肺癌临床研究概况
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中国医学科学院北京协和医院，北京市东城区王府井帅府园一号，100730

［摘要］ 对近五年中医药治疗原发性支气管肺癌 （简称“肺癌”） 的临床研究进行综述。认为中医药治疗肺

癌在延长患者生存期、提高患者生活质量、调节免疫指标、对放疗与化疗的减毒增效、辅助靶向药物治疗等

方面有优势，但仍存在辨证分型无统一标准、研究证据等级偏低、疗效评价无法体现中医治疗优势等不足。

建议在今后中医药治疗肺癌的研究中，制定规范的辨证分型标准与疗效评价标准，科学地总结中医药治疗肺

癌的规律，反映中医药治疗肺癌的优势。
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原发性支气管肺癌 （primary bronchogenic car‑
cinoma，简称“肺癌”），可分为非小细胞肺癌

（non-small cell lung cancer，NSCLC）与小细胞肺癌

（small cell lung cancer，SCLC），其中 NSCLC占肺

癌发病率的 85%左右［1－2］。在全球范围内，2020年
肺癌发病率占男性总体癌症发病率的 14. 3%，位居

第一，占女性总体癌症发病率 8. 4%，位居第三，

肺癌是导致癌症死亡的首要原因，占全部癌症死亡

的 18. 0%［3］。现代医学根据患者的肿瘤组织学、肿

瘤范围（分期）和患者特异性因素（如年龄、肺功

能、共存疾病）采取多学科综合治疗的模式治疗肺

癌，有计划、合理地应用手术、化疗、放疗、分子

靶向治疗、免疫疗法等手段［4－6］。随着控烟措施的

落实、低剂量螺旋CT筛查的普及以及应用多种治

疗手段，目前在部分国家与地区肺癌发病率与死亡

率已较前下降，但肺癌患者的预后仍不容乐观［7－8］。

在我国，中医药已成为肺癌综合治疗的主要手段之

一，本文将总结肺癌的中医理论研究并从多角度评

价近五年中医药治疗肺癌的临床研究进展。

1 中医药对肺癌认识

在古代文献中，肺癌属“肺积”“痞癖”“咳

嗽”“咯血”“胸痛”等范畴。中医对肺部肿块的病

机认识已久，如《杂病源流犀烛·积聚症瘕痃癖痞

源流》中言：“邪积胸中，……皆得与正相搏，邪

既胜，正不得而制之，遂结成形而有块”；《医宗必

读》曰：“积之所成，正气不足，而后邪气距之”，

可概括为“正虚邪实”或“全身属虚，局部属实”。

现代医家加深了对肺癌“邪气”的理解，如孙桂芝

认为，肺癌是“气血壅盛”的“生发”之所，属热

毒积聚的有形之物，局部热毒壅盛，炼液为痰，痰

瘀互阻，凝结成块，热腐成痈，血败肉腐，全身

“壮火食气”，气血衰败，五脏俱损［9－10］；周仲瑛等

强调“癌毒”概念［11］；吴孝雄等［12］ 则认为“癌

邪”比“癌毒”更能体现癌症的特点，在正气不足

及长期不良因素刺激下，精气异常分化恶变而成

“癌邪”，“癌邪”具有不断增殖、耗伤营养、流窜

生长、阻碍气机、破坏脏腑经络等特点。

中医治疗肺癌遵从辨病与辨证相结合，以“扶

正祛邪”为治法。国医大师刘嘉湘提出“扶正治

癌”理论，善用养阴清肺、益气养阴治疗阴虚、气

阴两虚［13］。朴炳奎重视脾胃，多用滋肺阴补脾气

的方药，以培土生金［14］。郁仁存重视脾肾在肺癌

发生发展中的作用，创立健脾补肾方［15－16］。周仲

瑛临证血瘀重者选炙蜈蚣、炙水蛭等虫类药；热毒

甚者，选白花蛇舌草、山慈菇、漏芦；痰湿剧者，

选制天南星、炙僵蚕、土茯苓等［17－18］。各医家辨

证分型虽有不同，但均在“扶正不恋邪，祛邪不伤

正”的原则下将扶正类与祛邪类中药合理配伍。

“扶正”以补益肺、脾、肾三脏为主，“祛邪”以活

血化瘀、清热解毒、化痰散结为要。
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2 中医药对肺癌的治疗作用

2. 1 延长生存期

生存期是评价肿瘤疗效的重要指标。2017年
有研究者进行了中医药治疗对肺癌长期生存率影响

的地区性回顾性队列研究［19］，发现中医药治疗组

生存期长于非中药组，经回归分析发现中药能降低

肺癌患者全因死亡率 32%。该项研究证实了中医药

治疗为肺癌的保护性因素，但并未对肺癌不同病理

类型进行亚组分析，尚不能证明中医药对何种病理

类型的肺癌疗效更佳。另一项回顾性队列研究［20］

纳入 600例接受中医药治疗的老年 （年龄≥65岁）

NSCLC患者，将中药治疗期按 12个月为 1期，分

为 4组，结果显示中医药干预时间越长肺癌患者预

后收益越大。

2. 2 提高生活质量

对于难以根治的肺癌患者，提高生存质量在综

合治疗中尤为重要［21］。中国中医科学院广安门医

院等 5家医院联合，纳入晚期NSCLC化疗 2~4个周

期后病情稳定患者 249例，依照患者个人意愿进行

分组治疗，中医药治疗组给予中药汤剂或中药注射

液或中成药治疗，对照组给予化疗药物维持治疗，

治疗至少 2个疗程（21~28天为 1个疗程），结果发

现，中医药治疗组的疾病无进展生存时间、中位生

存期、生活质量等均优于对照组［22］，提示在化疗

后病情稳定期单纯中药治疗对改善患者生活质量与

延长生存期有益，但该研究尚不能排除安慰剂效

应、受试者药物选择偏倚。一项荟萃分析［23］纳入

20个随机对照试验（RCT）研究，共 1669例NSCLC
患者，分析结果显示，与对照组 （单纯化疗） 相

比，试验组（中医药联合化疗）显著改善患者的生

活质量，升高卡氏功能状态（KPS）评分，降低白

细胞减少、血小板减少、血红蛋白减少、骨髓抑

制、恶心和呕吐的发生率，但该研究存在纳入的研

究 Jadad评分较低、盲法不明确、发表偏倚等问题。

2. 3 调节免疫指标

“免疫监视”学说认为肿瘤的发生发展存在

“免疫逃逸”，中医药对免疫指标的影响可能是其抗

肿瘤的机制［24］。一项以评估康莱特注射液联合化

疗与单纯化疗相比对晚期NSCLC患者临床疗效的

荟萃分析［25］纳入 25个RCT，共 2151例患者，发现

与单独化疗相比，康莱特注射液联合化疗显著提高

了临床疗效，且患者CD3+、CD4+、CD4+/CD8+显著

升高，CD8+细胞显著降低。CD4+/CD8+正常情况下

可释放细胞因子杀死肿瘤细胞［26］。该研究结果证

明，康莱特注射液可能影响化疗晚期NSCLC患者

免疫指标以改善疗效。张朋等［27］对 65例经一线治

疗后临床情况稳定（包括完全缓解、部分缓解、疾

病稳定期） 的晚期NSCLC患者进行中医病证结合

维持治疗，发现中医病证结合维持治疗可以延长晚

期NSCLC患者一线治疗后疾病进展时间；其机制

可能是通过下调可溶性程序性死亡分子 1配体

（sPD-L1）、 CD4+CD25+CD127- 调 节 性 T 细 胞

（CD4+CD25+CD127-Tregs）水平来实现。调节T细胞

的功能是分泌细胞因子，抑制效应T细胞活化、增

殖，从而使肿瘤细胞逃脱免疫系统攻击［28］，中医

药治疗可能是通过调控（降低或稳定）调节T细胞

水平来影响免疫系统对肺肿瘤细胞的识别与清除。

一项随机对照试验［29］将 64例维持期NSCLC患者随

机分为试验组（包括中药汤剂、中药静脉制剂、穴

位敷贴治疗）与对照组（维持化疗治疗），治疗 2
个周期 （42天） 后，试验组患者血清可溶性细胞

毒性 T淋巴细胞相关抗原 4（sCTLA-4） 水平显著

低于治疗前，而维持化疗治疗组 sCTLA-4浓度与治

疗前无显著差异。sCTLA-4与其配体结合可抑制 T
细胞活化，在肿瘤患者中高度表达［30］，其可作为

肿瘤免疫疗效的预测标志物。该项研究证明了中医

药治疗肺癌的机制可能是通过降低血清 sCTLA-4水
平而减少其对免疫的抑制作用。

2. 4 对化疗的增效减毒作用

化疗在杀死肿瘤细胞的同时会破坏正常细胞的

结构和功能，造成消化系统，骨髓血液系统，神经

系统，肝、肾功能异常，皮肤损害等不良反应［31］，

严重的不良反应与多重耐药常为终止化疗的原

因［32－33］。中医学认为，化疗属“攻伐”，损伤气血

津液，尤伤胃肠、骨髓。脾胃主运化，肾主骨生

髓，健脾益气、补益肝肾的中药可以培补正气，减

轻胃肠道反应、抑制骨髓造血功能的副作用［34－35］。

一项基于益气养阴的中药联合化疗法治疗 NSCLC
的系统评价［36］纳入了 41项RCT研究，患者包括治

疗组 （益气养阴中药联合化疗） 1335例，对照组

（单纯化疗组） 1272例，结果显示益气养阴中药能

提高化疗有效率，增加KPS评分，改善症状。另一

项Meta分析［37］纳入 6695例患者，对比了 8种基于

益气扶正理论的中药注射液对减轻NSCLC患者接

受长春瑞滨合并顺铂 （vinorel bine+cisplatin，NP）
治疗后不良反应的效果，发现联合参芪扶正注射

液、参麦注射液、参附注射液可能减轻NSCLC患

者NP治疗时的不良反应。一项采用消癌平注射液

治疗化疗诱导的血小板减少症的多中心随机对照试
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验［38］发现，在治疗第 21天时，采用消癌平联合化

疗治疗的患者血小板计数即呈上升趋势，与单纯化

疗的患者比较，差异有统计学意义 （P＜0. 05），

认为消癌平注射液对NSCLC化疗导致的血小板减

少症有缓解作用。此外，多个临床试验亦证实中医

药可缓解肺癌化疗伴随症状，如生姜可以降低化疗

患者恶心、呕吐发生率［39］，斑蝥酸钠可缓解肺癌

患者化疗后胃肠道反应［40］；生脉注射液能降低化

疗导致的骨髓抑制和胃肠道反应［41］。

2. 5 对放疗的增效减毒作用

放疗治疗肺癌的原理是诱导病变部位DNA损

伤，放射诱发的肺损伤急性表现为放射性肺炎［42］，

放射性肺疾病与放射性白细胞减少对肺癌预后有不

良影响［43－44］。中医学认为放疗为“燥邪”，易伤肺

兼伤津耗气，中医药辅助治疗可以益气养阴、清热

凉血解毒。一项口服中药治疗肺癌患者放射性肺炎

的系统评价和 Meta分析［45］ 纳入 22项 RCT研究，

1819例受试者，发现中药与放疗相结合可显著降

低放射性肺炎的发生率、严重放射性肺炎的发生

率，改善 KPS评分。一项 RCT［46］研究纳入 120例
包括肺癌在内的肿瘤患者，将其分为了治疗组（竹

叶石膏汤溶液联合化疗）和对照组（康复新溶液联

合化疗），治疗 4周后发现，治疗组急性放射性食

管炎的发生率和等级均明显低于对照组，且急性放

射性食管炎的发生时间也显著延迟，持续时间显著

缩短。一项评估中药对肺癌患者由放疗与化疗引起

的白细胞减少症疗效的Meta分析［47］纳入了 11项研

究共 957例患者，发现中药组有效率高于空白对照

组，提示中药对放疗与化疗所致的肺癌白细胞减少

症有一定疗效，但受所纳入研究数量较少、质量不

高、发表偏倚等因素影响，仍需进一步研究。

2. 6 对靶向治疗的辅助作用

靶向药物与细胞毒性药物不同，可精准作用于

特定病变部位。在NSCLC治疗中，表皮生长因子

受体 （epidermal growth factor receptor，EGFR） 靶

向酪氨酸激酶抑制剂 （tyrosine kinase inhibitors，
TKI）可抑制肿瘤增殖、转移，但固有耐药性、获

得性耐药性及毒副作用限制了靶向药物的应用范

围［48］，中医药辅助肺癌患者靶向治疗已成为研究

热点。一项Meta分析［49］纳入了 17篇文献、1391
例患者 （试验组 706例，对照组 685例），结果显

示，中医药联合第一代 EGFR-TKI治疗的中晚期

NSCLC患者的无进展生存期、一年生存率、两年

生存率、客观回应率、KPS评分均高于单用EGFR-

TKI治疗，而中医药联合治疗的患者的皮肤毒性反

应、胃肠道反应、肝功能损害等不良事件的发生率

也低于单用第一代EGFR-TKI治疗者。临床研究还发

现，中药外用药可缓解肺癌患者靶向治疗后皮疹［50］。

部分基础研究发现，中医药可能有缓解EGFR-TKI
耐药性作用［51］，有待今后更多深入研究证实。

近年肺癌免疫检查点抑制剂有革新性发展［52］，

但免疫系统在识别和杀伤肿瘤细胞的同时，也筛选

出具有逃避免疫监视能力的肿瘤细胞［53］，目前中

医药与免疫检查点抑制剂联合的研究较少，中医药

辅助肺癌免疫治疗可能是未来研究的方向。

3 小结与展望

综上所述，中医药治疗肺癌在延长生存期、提

高生活质量、影响免疫指标、放化疗减毒增效、辅

助靶向药物治疗方面有一定疗效。部分研究方法学

质量较高，今后的研究可以借鉴其方法，进一步探

索中医药作为暴露因素对肺癌患者的长期影响，评

价中医药治疗肺癌的临床疗效及卫生经济学意义。

回顾性研究及非随机的对照试验虽然不能保证分组

的随机性，但更贴近临床实际情况，符合真实世界

研究目标，今后可积累更多真实世界证据以支持临

床应用中医药治疗肺癌的决策。此外，对同一疾病

不同中医治法与基于同一治法下不同中药方剂疗效

的比较研究具有临床指导意义，值得继续开展。

但目前中医药治疗肺癌的研究还存在以下问

题：1）中医的肺癌辨证无统一标准。中医证型的

命名多为简洁概括，难以准确描述脏腑病位、病

性、程度等，且临床研究中的辨证分型多具有一定

主观性，难以按照统一标准整合、归纳中医证型分

布及自然演变规律，亟待制定公认、标准化、临床

可行的辨证诊断标准。2） 在辨证不同的基础上，

各家基础方不同，随证加减药物不同，组方异质性

强，为大规模的中药疗效评价带来困难。未来可借

助中药组分测序技术、生物信息工程学、网络药理

学等多种现代科学，应用大数据、人工智能等技术

助力研究。3）中医治疗肺癌的临床研究多为回顾

性研究，缺乏证据等级高的临床研究，不能证明假

设与结论的因果关系，大量低水平重复的研究不能

取得科学性证据。期待今后开展标准的、大规模、

多中心、随机对照的中医药治疗肺癌临床试验，为

中医药治疗肺癌在世界范围的交流与推广提供证

据。4）中医治疗肺癌的疗效评定无统一标准，目

前多根据西医疗效评价标准中瘤体大小、患者生存

期、肿瘤标志物水平等指标评价中医药治疗肺癌的

疗效，难以体现中医优势及特点。也有部分专家总
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结了中医疗效评价指标，但仍未得到公认，因此亟

待制定有中医特色的评价标准。今后在中医药治疗

肺癌的研究领域，应制定规范的辨证分型标准与疗

效评价标准，以积累更多临床研究证据，科学地总

结规律，证实中医药治疗肺癌优势。
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