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对中医药治疗恶性实体瘤疗效评价的反思
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近 �� 年来中医药治疗恶性肿瘤越来越受到人们

的重视
。

但在以手术和放化疗为主要治疗手段
，

以肿瘤

杀伤概念为主流的学术思想影响下
，

怎样认识中医的

疗效特点和机理
，

从而科学地评价其疗效
。

本文对此谈

些肤浅的认识
。

� 中医治疗肿瘤的特点

�
�

� 证型标准的量化
�

辨证分型是中医治疗肿瘤的特

色
。

如健脾益肾冲剂���
，

对乳腺癌的疗效不如胃癌
，

其

原因胃癌是以脾虚为主
，

而乳癌则是以肝郁为主
。

但目

前中医因没有建立常见恶性肿瘤辨证分型标准及相应

主症和次症的量化值
，

对治疗后的近期疗效
，

仍是通过

主观描述为主
，

没有一个可具体操作的量化值
。

另外也

应当承认中医临床所面临的是大量中晚期病人
，

一些

治疗对病人的远期生存可能只有适度的疗效或无任何

帮助
，

同时又受肿瘤杀伤概念的影响
，

认为临床辨证论

治明确
，

肿瘤仍难以消失
，

忽视了整体调控作用
。

对早

期癌症
“
无证可辨

”
也是一个常见的问题

，

如按现在定

义的早期食管癌是指原位癌和粘膜内癌
，

病人在 �年

甚至更长时间内无临床症状
，

只是这部分病人不是 目

前中医治疗的主要对象
。

从当前的现实情况和中医诊

治体系要求
，

建立中晚期肿瘤病人辨证分型标准及相

应主次症的量化值是中医药治疗恶性肿瘤疗效评价的

基础
。

�
，

� 疗效特点和机理
�

中医认为
，

肿瘤是全身疾病的

局部反应
，

在治疗上最突出的特点是辨证论治
，

并认为

证是一种以临床机能改变为主的整体定型反应形式
，

相应的治疗也是利用中药的偏性
，

调整患者的机体状

况
，

调动内在抗病能力
。

我们采用 ���
�
分析方法图

，

统计了我国近 �年来单纯采用中医药治疗原发性非小

细胞肺癌
，

并以单纯化疗作为对照的文献 �� 篇
，

累积

病例 ����例
。

结果中药组的稳定率�完全缓解 ���部
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分缓解 ���微效 ���无变化 ���是化疗组的 �
�

�

倍���一 �
�

���
，

而化疗组的有效率�������是中药

组 的 �
�

�� 倍 ��� 一 �
�

���
。

但 中 医药组 中位 生存

���
�

�天
，

化疗组 ���
�

�天
。

再分析中医药治疗食管癌

的情况川
，

单纯 口服 中药冬凌草糖浆有效率 �
�

��

��������
，

而 �
、
�

、
�年 和 ��年 的 生 存率分别 为

��
�

��
、

��
�

��
、

��
�

��和 �
�

��
。

����年第四届全国

肿瘤药理及化疗学术会议论文中
，

中晚期食管癌单纯

化 疗 有 效 率 为 ��
�

��� ��
�

��
，

总有效率 ��
�

��

���������
。

显然中医药治疗恶性肿瘤的疗效特点是带

瘤生存
，

与杀伤作用为主的化疗形成鲜明的差异
。

但

��� 对肿瘤近期有效率的评价是 �����
。

从疗效机理分析
，

大家公认采用扶正培本或扶正

祛邪是在提高巨噬细胞
、

�� 细胞活性等综合作用基

础上
，

改善了病人机体状况
，

延长了存活期
。

从西医角

度认为抗肿瘤中药大致为两类
�

一类是对癌细胞有直

接杀伤作用的细胞毒药物
，

另一类则是通过对患者非

特异性免疫系统的刺激
，

从而间接抑制癌细胞
。

下面的

实验结果值得思考闭
，

利用体外培养的食管癌细胞株

筛选类似细胞毒的中药
，

看到冬凌草
、

丹参
、

蛇墓等中

草药对癌细胞确有不同程度的杀伤
，

但有效浓度最低

在 ��
·

������
，

最高在 ��������以上
，

显然除局部用

药外
，

其它途径均难以使肿瘤局部接受如此高的药物

浓度
。

另外
，

现代免疫学认为
，

一定的免疫活性细胞或

中间物质
，

只能消灭 �护一�护 数量的癌细胞
。

中医所

面临的基本是中晚期患者
，

根据这些理论和实验似不

能完全解释中医药治疗恶性肿瘤疗效机理
。

而从现代

免疫生物调节剂的理论分析中药的抗癌机理更倾向于

不是直接的杀伤作用
，
而是类似于生物治疗

，

这种治疗

已超越 了免疫治疗的概念
，

还涉及各种与肿瘤增殖相

关的调控基因及细胞增殖因子
。

这从中药的基础研究

中可得到证实闭
，

如十全大补汤及单味中药黄蔑
、

当归

等可诱导肿瘤细胞发生凋亡
。

�
�

� 疗效评价
�

恶性肿瘤疗效评价大致为两类
，

一是

统计远期生存
，

二是对瘤体变化的测量
，

还有少部分是

依据标记物来评定
。

随着医学模式的转变
，

国外从 ��

世纪 �� 年代中期又提出生存质量评价
，
����年全国
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肿瘤协作组制定了一套疗效标准
，

其中特别提到对中

医和免疫治疗重视中位缓解期和生存期
。

为适应新药

评审
，
����年我国公布了中药新药治疗常见恶性肿瘤

临床分期指导原则
，

该原则也提到了带瘤或无瘤生存
。

但统计 ����� ����年 《中医杂志 》单纯中药治疗中晚

期肿瘤文献
，

以病例数��� 例为统计对象
，

共 �� 篇
，

其中�篇描述了近期疗效
。

分析产生这种状况的原因
，

可能主要是因为中医所面临的绝大多数是中晚期病

人
，
远期生存统计有困难

。

特别是 ��� ����年又提

出肿瘤治疗有效率是 �����
，

在这种权威机构所提

出标准的影响下
，

中医药治疗的近期疗效又没有一个

易操作的标准
，

必然在疗效评价中要顺应这个学术主

导趋势
。

但从中医药治疗恶性肿瘤疗效特点来看
，

其机

理更倾向于免疫调控作用
，

那么以杀伤概念为基础建

立的疗效标准似不能全面反映中医药的潜在疗效
，

� 目前中医肿瘤疗效评价的建议

�
�

� 重视证型量化
�

辨证分型是中医诊治体系的基本

框架
，

可指导临床用药
，

因此我们应当在已建立的常见

恶性肿瘤分型基础上
，

确立主次症量化值
。

因为症状量

化标准的规范化是证型诊断标准和疗效评定标准客观

化的重要条件
、

而症状量化标准的可操作性则是关键
。

在这项工作中要注意与西医临床分期相结合
。

分期是

现代医学对疾病定性认识基础上的定量分析
，

辨证分

型则是中医对疾病在体内变化的宏观性概括
，

因疾病

的不同程度对治疗的反应亦不同
，

将两者结合起来则

可更全面地认识疾病变化规律
，

它是中医选方用药的

基础
，

亦是与其它治疗手段相比较的条件
。 《中国常见

恶性肿瘤诊治规范 》可作为临床分期的重要参考依据
。

在证型标准化研究中
，

应注重借鉴西医所提出的

生存质量评价
。

因为大家认识到人的寿命是生存的数

量和质量两部分组成
，

现实的治疗结果使人们更关心

的不仅是能有一个量的改变
，

还应得到一个更好的质

量
。

生存质量评价是由被测试者提供的主观指标
， ‘

它包

括了心理
、

社会的良好状态及各种疾病和治疗所致的

自觉症状
。

中医的辨证则是通过望
、

闻
、

问
、

切四诊合参

而确定
。

生存质量评价受西方心理学和精神病学的影

响
，

强调定量化分析
。

中医对疾病的认识是采用取类比

象和模糊理论的方法
，

这是两种医学体系在不同历史

文化背景下产生的
，

因此在认识描述疾病变化上存在

着语言文化的差异
，

但其内涵是基本相同的阁
。

重视借

鉴生存质量评价对中医证型标准化和国际学术交流都

是有益的
。

�
�

� 重视稳定率
�

根据中医药治疗恶性肿瘤疗效特点

和机理
，

以及所面临的又是中晚期病人
，

其近期疗效评

价应以 ��� 提出的标准为基础
，

将
“ ��

”
作为中医药

治疗恶性肿瘤疗效评价的重点
，

没有必要强调 ���

��
。

同时可把卡氏评分�����������作为一个辅助的

评价指标
，

因为此标准是 目前国际上公认的整体评价

身体功能状态的定量指标
。

在远期生存统计中
，

小样本

可选用卡一迈�������一�
�����生存率统计

，

大样本则

选用寿命表法
，

而过去常用的直接法 目前已不适用
，

主

要是该方法在统计过程中
，

常出现后一年比上一年生

存率高的现象
。

另外还可根据所观察病例的条件和 目

的选择中位生存期
。

�
�

� 重视群体观察
�

传统的中医药是在长期的临床个

案经验基础上总结出的
，

可以说中医学是重复经验积

累医学
。

随着生物医学统计研究的发展
，

发现单纯小样

本或非随机性的临床观察均有各种偏差存在
。

要证实

在相同分期病人中
，

中医药在远期生存
、

近期疗效和生

存质量的作用
，

保证结论的可靠性
，

减少随机误差
，

最

好的办法就是开展大规模临床试验
，

即从群体角度分

析中医药治疗恶性肿瘤的规律性
。

象我国开展的大肠

癌 �一�� 门脉化疗临床协作研究就是一个很好的例

证闭
。

该项工作目的是验证化疗减少肝转移
，

提高生存

率的作用
。

根据我国每年大肠癌手术人数
，

估计 �年内

入组病人将达 �����人
，

由此所得出的结论
，

将在国际

医学界产生巨大的影响
。

中医临床所面临的中晚期病

人基数是很大的
，

这项工作可在专业学术委员会具体

指导设计下
，

首先开展常见恶性肿瘤的临床协作观察
。

应认识到开展多中心的临床试验是现代医学发展的趋

势
，

它可以使我们打破门户观念
，

鼓励科研协作精神
。

总之
，

肿瘤是源于宿主自身体内的变异组织
，

它不

同于细菌及病毒的侵入而单独采用杀灭的办法来解

决
。

因此对肿瘤的治疗应通过调整机体对它的控制
，

而

不是必须也不可能把所有的癌细胞杀绝
。

相信我们有

观念上的转变
，

方法上的科学性
，

中医药治疗恶性肿瘤

的疗效评价会得到进一步完善
。
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