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摘要 目的
�

探讨中药干预治疗晚期非小细胞肺癌�������的优越性和优势环节
。

方法
�

对中西医结合治疗的 �� 例与单纯西

医治疗的 ���例晚期 ����� 患者进行回顾调查
，

并进行相关数据对比分析
。

结果
�

在年龄与体质状况均不 占优势的情况下
，

两组病例完全缓解 ����十部分缓解�����稳定����中西医结合组与单纯西医组相似 �尸� �
�

���
。

中位生存期与疾病进展时

间相近 ��� 。
�

���
，

费用效果比以中西医结合组为优��� 。
�

���
。

结论
�

中西医结合治疗晚期非小细胞肺癌在稳定病灶
、

改善临

床症状
、

延长生存期及降低费用效果 比等方面显示出一定优势
。
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肺癌是临床最常见的恶性肿瘤之一
，

其中非小细

胞肺癌�����
�

��约占 ���
，

且绝大多数患者在初次确

诊时即已进人晚期 ��
�

期和 � 期�
，

需依靠规范化 的

西医或中西医结合综合治疗措施以有效地延长疾病进

展时间�����
，

提高中位生存期
，

减少疾病或治疗相关

并发症
，

改善生活质量 �����
。

并在实施综合治疗方

案的同时
，

设法降低费用效果 比�����
。

但是
，

由于中

医 与西医基础理论
、

临床思维 以及治疗方法不同
，

均可

能导致临床疗效差异
。

目前
，

对于晚期 ����� 多主张

采用中西医结合治疗方法
。

为了解和总结中西医结合

治疗晚期 ����
一

� 的优势和特色
，

确定中医药治疗 的

最佳切入点
，

我们在承担首都医学发展基金重点支持

项 目
“
晚期非小细胞肺癌优化中医治疗方案的研究

”
过

程中
，

对 �年来北京地区 �家三级甲等医院中西 医结

合
一

与单纯西医治疗的晚期 ����
一

�病例进行了系统的

回顾性研究
。

基金项 目
�

首都医学发展基金重点支持项 目�� 一 ��

� 北京中氏药大学东直门医院肿瘤血液科
，

北京市东城区海运

仓 �号 ���������

艺 中国中医研究院广安门医院

收稿 日期
�����一 ��一 ���修 回 日期

�����一 ��一 ��

� 临床资料

�
�

� 纳入病例标准
�

�� �经病理学和影像学确诊的 � �

一 ��期的非小细胞肺癌患者 ����有可观测的瘤灶 ����

年龄 ��一�� 岁 ����接受规范化西医或中西医结合治

疗 ����按规定完成 �一�个周期的化疗 ����化疗前 �

个月内未接受化疗
����化疗前未接受过手术治疗 ����

生存期��个月 ����无心
、

肺
、

肝
、

肾
、

血液系统其他严

重疾患 ���������年 �月 �日以后的住院患者
。

�
�

� 排除病例标准 �包括剔除病例标准 �
�
���年龄�

�� 岁或��� 岁 ����未接受规范化西医或中西医结合

治疗 ����化疗前合并有心
、

肝
、

肾等严重疾病患者 ����

精神病患者 ����不符合上述纳人标准者 ����因资料不

全
，

无法判定疗效者
。

�
�

� 病例资料
�

依据临床研究方案中制定的纳人病例

标准
，

本次可收集到的纳人病例共 ���例�共住院治疗

���次�
。

其中
，

中西医结合组 �� 例 �共住院治疗 ���

次�
，

单纯西医组 ��例�共住院治疗 ���次�
。

每次住

院均至少完成 �个周期化疗
。

其中
，

单纯西医组平均年

龄 为 ���
�

�� 士 ��
�

��� 岁
，

中西 医 结 合组 为 ���
�

�� 士

�
�

�� �岁 �治疗前卡 氏评 分单 纯西 医 组 为 ���
、

��士

�
�

���
，

中西医结合组为���
�

��士 �
�

���
。

表明单纯西医
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，

组年龄明显低于中西医结合组
，

其治疗前体质状况亦

明显 优于 中西 医结合组
。

两组 差异有显 著性 �尸�

�
�

������
。

而在疾病分期
、

病理类型
、

转移情况等其它各

方面
，

两组均保持均衡
，

具有可 比性 ��� 。
�

���
。

�
�

� 诊疗标准
�

非小细胞肺癌诊断标准参照中华人 民

共和国卫生部颁布的《中药新药临床研究指导原则护
‘ 〕

中
“
中药新药治疗原发性支气管肺癌的临床研究指导

原则
”
制定

。

肺癌分期标准参照国际抗癌联盟 ������

����年标准侧制定
。

疗效标准参照周际昌主编 《实用

肿瘤内科学 》�第 �版�标准川制定
。

� 研究方法

�
�

� 临床研究方法
�

采用回顾性研究方法
。

参加临床

研究者经过培训 以充分了解临床研究方案和各项检查

指标
，

按照两组患者住院病历如实填写由研究者统一

设计制定的《晚期非小细胞肺癌患者 回顾性研究调查

表 》 ，

其内容主要包括患者所用化疗方案 �包括疗程完

成情况�以及治疗效果 �包括近期和远期疗效指标�
。

另

外
，

中西医结合组还需记录所用中药静脉制剂
、

口服中

成药的名称
、

用法及用量 �所用中药汤剂的立法及药物

组成等情况
。

所得数据交录人员及专业统计人员进行

数据录人及统计分析
。

�
�

� 统计方法与数据处理
�

采用 ��������
�

�� 软件建

立数据库
，

两人分别 录人
，

核实后进行数据锁定 �用

����
�

�� 统计软件进行统计分析
。

不同治疗组的计量

资料采用均数 士标准差进行统计描述
。

采用配对 �检

验 比较组内治疗前后差异
。

两组间比较采用成组 �检

验或非参数 �������� 秩和检验
。

计数资料采用绝对数

�频数�与相对数�率
、

比�进行统计描述
。

组间比较
�

二

分类变量采用卡方检验
，

单向有序多分类变量 �等级资

料 �采用非参数秩和检验
。

生存期和疾病进展时间采用

生命函数估计法
。

生存率采用生命表法
。

� 研究结果

�
�

� 近期疗效评估
�

两组完全缓解 ����率
、

部分缓解

����率
、

稳定 ����率
、

进展����率比较见表 �
。

单纯

西 医组肿瘤缓解率 �������高于 中西医结合组 �两

组病例肿瘤控制率 �或称缓解稳定率
，
���������

差异无显著性 �尸� �
�

���
，

但 中西医结合组肿瘤控制

率有高于单纯西医组趋势
。

表 � 两组病例近期疗效 比较仁例�洲�」

疗后生活质量见表 �
。

结果显示
，

中西医结合组卡氏评

分改善情况明显优于单纯西医组 ����
·

���
。

表 � 两组病例卡氏评分变化情况 比较�例�写州

组 别 例数 增加 无变化 下降

单纯西医组

中西医结合组 ���
�����

�

���

�����
�

���

����几
�

�它�

三飞���
�

乐��

�����
�

�了

���
�

�竺�

�
�

� 费用效果分析
�

为了排除因治疗周期数不同造成

的误差
，

本次仅对两组中规范进行 �个周期化疗患者

�中西医结合组 �� 例
，

单纯西医组 ��� 例�进行统
一

计分

析
。

治疗费用 以药品费用
、

住院费用及时�飞��费用 的总和

为准
，

而治疗效果 以 目前公认的肿瘤控制率份�十 ��

����表示
。

比较两组费用效果 比�����
。

由表 �可

知
，

中西医结合组费用效果 比优于单纯西医组
。

与费用

较低的中西医结合组 比较
，

单纯西医组随着费用升高
，

疗效未能相应增加反而下降
，

故 无需计算增 长的费用

效果 比�△��△��。

经敏感度分析 �略 �
，

这一结果依然

成立
。

表 � 两组疗法的 费用效果 比 比较

组 别 例数 总费用 �元 � 肿瘤控制率 �� � 费川效果比

单纯西医组

中西医结合组 毋
�����

�

��

�����
�

��

��
�

���������

��
�

��������

���
�

��

���
�

��

�
�

� 远期疗效评估
�

本课题对两组病例生存期和疾病

进展时间进行 了比较
，

中西 医结合组共 �� 例
，

单纯西

医组 ��� 例
。

两组失访病例均由治疗开始至末次随访

时所得数值作为截尾数据进行统计
。

统计结果见表 �
、

表 �
。

表 �示
，

中西医结合组中位生存期似乎高于单纯

西 医组
，

但经 丫 检验
，

二者差异无显著性 ��
，

� �
�

����
。

表 �示
，

中西医结合组疾病进展时间似乎较单纯西医

组为长
，

但经统计学 处理
，
两 组 差 异 无 显著 性 ��

，

�

�
�

���
。

表 � 两组病例生存时间比较 �天 �

组 别 例数
四分位数

�乳 � �
均值 标准误

单纯西医组

中西医结合组 公
���

�

��

��� ��

���通
�

���

��
�

�
�

����

���
�

��

���
、

���

���
�

��

���
�

��� …�
，

��
���代表 ���百分位数

，
�� 代表 ���百分位数帐口中位数 �

，
� 代表

���百分位数
，

下表同

表 � 两组病例疾病进展时间 比较 �天 �

组 别 例数
四分位数

��。 � � � � 均值 标准误

组 别

单纯西医组

中西 医结合组

例数

���

���

�� �� ��

�����
�

���

�����
�

���

�����
�

���

�����
�

���

�����
�

���

�����
�

���

单纯西医组

中西医结合组 劣
��

�

��

��� ��

�全�
�

��

���
�

����

全��
�

�川

�弓��
�

����

竺��
�

〔��

艺��
�

�� ��
�

��

�
�

� 以卡氏评分 比较两组生活质量比较
�

两组病例治

� 讨论

��� 例晚期 ����� 临床 回顾性研究结 果显示
�
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���� �����
，
���� ��

，

��
�

�

���基线资料分析表明两组病例年龄及卡氏评分比较
，

差异具有显著性�尸��
�

���
。

这一结果 与罗扬等的报

道一致川
。

反映出 目前接受中西医结合治疗的患病人

群疗前在年龄
、

生活乒量方面普遍较接受单纯 西医治

疗的患病人群处于劣势
。

���近期疗效分析显示
，

单纯

西 医组缓解率���十���高于 中西 医结合组
，

而 中西

医结合组肿瘤控制率���十��十���与单纯西医组相

似
。

本研究结果中的单纯西医组缓解率与文献报道基

本一致闭
。

而中西医结合治疗至少可取得与西医治疗

相同的近期疗效�肿瘤控制率�
，

从而使两组患者具有

同等机会接受进一步的治疗
。

���生活质量改善为肺癌

主要预后因素川
。

重视提高患者的生活质量 己成为晚

期肺癌临床治疗和研究的重要考核指标川
。

生活质量

评估显示
，

中西医结合组卡氏评分改善情况明显优于

单纯西医组
。

���费用效果 比�或称成本疗效比
，
����

是一个药物经济学概念
。

费用效果分析是药物经济学

分析的基本方法之一
。

通过本次临床研究发现
，

中西医

结合组费用效果比优于单纯西医组
。

���临床研究结果

发现
，

中位生存期中西 医结合组与单纯西 医组分别为

���天 ���
·

�个月�与 ���天 ���
�

�个月�
，

生存期基本

相似 �中位疾病进展时间中西医结合组为 ��� 天 ��
�

�

个月�
，

似较单纯西 医组 ���天 ��
�

�个月�为长 �尸�

�� ����
。

我们预测
，

随着本研究的继续进行
、

样本含量

不断扩大
，

理应得到具有统计学意义的阳性结果
。

对晚期 ����� 来讲
，

治疗的 目的不外控制临床

症状
、

提高生活质量与延长生存时间两方面
。

综合近年

来 ����例 � �
�� 期 ����尤 的临床研究结果显示

，

缓

解率为 ������ �
，

中位生存期为 �
�

�一�
�

�个月
，

一年生存率为 ���一���
。

多数文献报道显示
，

中西

医结合治疗可明显延长患者生存期
。

本次研究所得中

西 医结合组中位生存期也略高于单纯西医组
，

似乎说

明中西医结合治疗有延长生存期趋势
。

此外
，

我们也发

现
，

在剔除因失访导致的截尾数据后
，

中西医结合组疾

病进展时间�����明显高于单纯西医组
。

对于多数晚

期非小细胞肺癌患者来讲
，
���较中位生存期及肿瘤

缓解率更能够说明治疗效果
，

其对评估不同治疗方案

的临床价值也更有意义
，

目前 ��� 已经成为评价晚期

����� 临床疗效的重要指标之一
�」。

从本文结果 可以

预测
，

中西 医结合治疗有望成为晚期 ���
一

�� 的最佳

治疗模式
，

而 ���时间段则可能为中医药干预治疗晚

期肿瘤的最佳时期
。

存在问题
�
���各 中心原始病历水平不一

，

资料完

善程度难 以令人满意
，

虽然研究者付出大量时间和劳

动
，

但符合科研标准
，

最终纳入的样本数未能达到预期

计划
。

��� 由于缺乏有效的随访制度及相关记录
，

导致

失访率较高�外地患者尤为明显 �
，

为准确评估远期疗

效带来一定困难
。

��� 由于本项研究为回顾性研究
，

不

可控因素较多
，

部分指标资料不全
，

导致课题设计中的

部分指标和内容�如肿瘤标志物及免疫指标的变化等�

无法统计或所得结果缺乏统计学说服力
。

一些原本准

备解答的问题
，

如各类中药与患者近期
、

远期疗效的量

效关系问题以及药症对应关系等等
，

也因此难 以得到

预期答案
。

��� 由于研究者 自身学术水平和知识范围的

限制
，

在研究方法选择
、

研究结果分析以及理论阐述方

面不可避免地存在诸多不足
。

针对这些问题
，

我们认

为
，

应从建立中医肿瘤规范化的专科病案制度
、

中医肿

瘤规范化治疗方案
、

中医肿瘤规范化诊断和疗效标准
、

在循证医学指导下开展大样本的前瞻性临床研究
、

结

合临床实际积极开展基础研究等方面采取相应措施予

以解决
。
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