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益气除痰法延长非小细胞肺癌中位生存期的作用
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摘要 目的
�

观察益气化痰 法延 长 双
、

�� 期非小细胞肺癌 ��从，���
’

�生存期的作用
。

方法
�

采用前瞧性
、

多中心
、

随机
、

付��只的临

床流行病学方法
，

将符合标准的病例按肺郁痰癖型
、

脾虚痰湿型
、

阴虚痰热型及气阴两虚型 四型辨证施治
�

辨病治疗 以益气化

痰法为 �
�

辨证治疗分别以宣肺除痰
、

益气除痰
、

滋阴化痰
、

益气养阴法为主 用乘积极 限 �尺 阿 �法分析不 同证型 的中位生存

期及 中位疾病进展时 间
。

结果
�

肺郁痰疲 型
、

脾虚痰湿 型
、

阴虚痰热型 及气阴两 虚 型肿瘤总缓解率分别为 �
�

�铸
、

��
�

��
、

��
�

弓价
、

��
�

���扑� 。
�

。 几��瘤体总稳定率分别为 ��
�

��
、

��
�

�厂
、

��
�

�环
、

��
�

�厂��
’

� �
�

�不��中位生存期分别 为 洲� 天
、

��� �

天
、

�叫 天和 ���天 ��� �
�

�����年累积生存率分别为 朽
�

���
、
��

�

���
、

��
�

���
、
��

�

�� ���
，

� 。
�

��� 结论
�

益气化痰法可使

妞
、

�� 期 ����� 的中位生存期达到 �个月
�

与化疗配合应用可达到 ��个月
，

是晚期非小细胞肺癌的一种有效治法
〔 〕

其中
，

脾

虚痰湿型患者中位生存期达到 ��个月
，

有可能进一步提高疗效
。
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非小细胞肺癌 ����
‘

�
一

��约 占肺癌 的 ���
，

其 中

�
、
刊期 ����

、
� 约占 �。 �

。

自从 �。 世纪 �� 年代中期

循证医学研究提供了用 以铂类为基础的辅助化疗方案

从金项 ��
�

国家科技部
“
���

”
讯点�文关课题 ����。 �召八����八��为�

� �
’ 一

州
，
�
‘
伙药大学第

一

附属 庆 院肿瘤科 �
’ 一

东省厂州 �仃机场路

��号 ������异�

� �

�
，
华

‘
�
‘
医药学会

� 南方医利大学南方眯院

� 广州铁路中心 医院

乌 人津中医
‘ 、

产院第 一附属伙 院

� 中国人 民解放军第四二一 医院

� �“ 州中药一 厂

吕 占林亚泰制药有限公 司

收稿 ��期
�����三一 。 � 一 ���

有益 的证据后
’〕 ，

口前对 于不能手术的晚期 �从
‘

��
’

患者
，

化学治疗是主要的治疗手段
。

近 �� 年出现了如

泰素
、

泰索帝
、

健择等新药
，

但疗效并不理想
�

·

考」 中医

药治疗晚期肺癌具有一定的疗效
，

具有
“
带瘤生存

”
的

特点 〔�」。

我们按照前瞻性
、

随机
、

对照的临床研究原则
，

从 ����年 ��月 一 ���� 年 � 月 开 展 了 对 �
、

�� 期

����
子

� 的多中心临床试验
。

� 临床资料

�
�

� 一般资料
�

本研究只分析纳人中医辨证的 ���艺例

����
一

�
，

均经病理学或细胞学诊断
，

其 中鳞癌 �� 例
�

腺癌 � �例
，

其他类型癌 ��例
�犯 �

期 �� 例
，
��期 ��
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“
医杂志 �。 。 几年 �月第 防 卷第 �期

例
，
� 期 ���例

�
中央 型肺癌 �� 例

，

周 围型肺癌 ���

例
，

其它类型 �例
。

年龄 ��一 ��岁
，

中位年龄 ����
·

朽 士

��
�

���岁 �男性 ��� 例
，

女性 ��例 �中医辨证分型肺郁

疾癖型 ��例
，

脾虚痰湿型 理 例
，

阴虚痰热型 ��例
，

气

阴两虚型 ��例
。

中医组 ��组 ��� 例
，

其中肺郁痰癖型

沂 例
，

脾虚痰湿型 四 例
，

阴虚痰热型 �� 例
，

气阴两虚

型 ��例
�
中西 医组 �亚组 ����例

，

肺郁痰疲型 �� 例
，

脾虚痰湿型 ��例
，

阴虚痰热刑 ��例
，

气阴两虚型 ���

例
。

治疗前两组一般资料 比较
，

除年龄外 �工组 比 �组

年龄偏大 �
，

在性别
、

病理分型
、

病理分期
、

病理位 置
、

辨

证 分 型 等 其 它 基 线 特 征 方 面 差 异 无 显 著性 �尸�

��
�

���
。

�
�

� 诊断标准
�

遵照中华人民共和国卫生部医政司编

写的《常见恶性肿瘤诊治规范分中的原发性支气管肺癌

的诊断标准沐 〕 。

分期标准参照 ����年 ����制定的第

，版肺癌 ��� 分期系统
「‘〕 �

。

�
�

� 中医辨证分型标准
�

按肺郁痰疲
、

脾虚痰湿
、

阴虚

痰热
、

气阴两虚四型分治
一
�〕 。

�
�

� 纳人标准
�

符合上述诊断标准与分型标准 �经病

理或细胞学诊断为 皿
、
� 期非小细胞肺癌 �估计生存期

超过 �个月 �不能或不愿手术者 �卡氏评分��� 分 �年

龄 ��一 ��岁 �各项检查指标符合化疗适应症 �停止放
、

化疗��个月
�
愿意接受本方案治疗

、

能按 医嘱坚持服

药
、

依从性好者
。

�
�

� 排除标准
�

无明确的肿瘤病灶 �包括 可测量和不

可测量的��妊娠期或哺乳期妇女 �合并严重的心脑血

倩疾病或精神障碍等疾病 �依从性差者
。

�
�

� 病例分组
�

采用前瞻性
、

随机
、

对照的临床流行病

学方法
，

将符合纳人标准的病例随机分成 中医组 ��

组 �
、

中西医组 ��组 �
、

西医组 �班组�
，

临床试验在 �家

医院进行
。

根据临床实际
，

本研究仅对 工
、

�组进行辨

证分型
，

本文只分析此两组
。

艺 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�
���分组治疗方案

� �组采用辨病与辨

证相结合的治疗方法
。

辨病治疗以中成药 口服
，

鹤蟾片

每次 �片
，

每 日 �次
，

连续服用 �。 天 �参一胶囊每次 �

粒
，

每 日 �次
，

连续服用 ��� 天 �
辨证治疗按肺郁痰痊

、

脾虚痰湿
、

阴虚痰热
、

气阴两虚 四型服用汤剂 �治疗 �

个月为 �个疗程
，

共 �个疗程
。
�组中医治疗同 �组

�

化疗方案用 含铂类 的 ��方案或 �� 方案
�

长春瑞宾

肠����
匕

或长春地辛 �����
竺 ，

静脉注射
，

第 �天
、

第 �

天 �
顺铂 ������

� ，

静脉滴注
，

第 �一 �天或顺铂 ��一

��������
艺 ，

静脉滴注
，

第 �大
，

水化和利尿 �化疗 �周

为 �个疗程
，
�个周期为 �个疗程

。

���辨证治疗方药
�

肺郁痰癖型 以宣肺除痰法
，

选用生南星 �先煎 �小时�

�馆
，

生半夏 �先煎 �小时 ���只
，

壁虎 �只
，

慧芭仁 ���
，

桔

梗 ���
，

苦杏仁 ���
，

瓜篓 ���
，

浙 贝母 ���
，

鱼腥草 ���
，

仙鹤草 ���
�

夏枯草 ���
，

田 七 ��
，

桃仁 ����脾虚痰湿

型 以益气除痰法
，

选用党参 ���
，

白术 �独
，

生南 星 �先

煎 ��」、 时 ����
，

生 半夏 �先煎 一小 “寸�一��
，

壁虎 ��
，

惹

茵仁 ���
，

桔梗 ���
，

瓜萎 ���
，

浙贝母 ���
，

猪菩 ���
，

获

菩 ����阴虚痰热型以滋阴化痰法
，

选用沙参 ��从
，

麦冬

���
，

浙贝母 ���
，

生地黄 ����
，

壁虎 ��
，

惹芭仁 ����
，

仙

鹤草 ���
，

猪答 ���
，

夏枯草 ����
�

十占梗 ���
，

鳖 ���艺�“ �’
毛

阴两虚型 以益气养阴法
，

选用西洋参 ���
，

党参 ���
，

麦

冬 ���
，

五味子 ��
，

百合 ���
，

沙参 �独
�

壁虎 ��
，

惹 改仁

���
，

仙鹤草 ���
，

桔梗 ���
，

浙贝母 ���
，

猪荃 ���
。

每 日

�剂
，

连服 �个月至疗程结束
。

�
�

� 观 察 项 目 与 评 价 标 准
�
��� 近 期 疗 效

�

按

������仁刚评价标准
，

近期疗效分为完全缓解 ����
，

部

分缓解 ����
，

稳定 ����和进展 ����
。

瘤体缓解率为

�����
、

稳定率为 ���������
。

���远期疗效
�

中位

生存期 �����
、

中位疾病进展时间 ������生存期为

入组时间至失访
、

死亡时间或随访结束时间
�
疾病进展

时间为病情进展
、

失访
、

死亡或随访结束时间
。

�
�

� 统计学方法
�

用 ���� ��
�

�软件包建立数据库
，

进行数据分析
。

样本率的比较采用 丫 检验
。

采用乘积

极 限 ��
一

��法进行生存分析
，

计算各组 中位生存期
、

中位疾病进展时间及生存率
�用 �明 ��从 检验进行组

间比较
。

� 治疗结果

�
�

� 不同证型肿瘤缓解情况 比较
�

表 �小
，

脾虚痰湿

型瘤体缓解率为 ��
�

��
，

与其他三型 比较差异有显著

性 ��� �
�

�� �
，

瘤体稳 定率各证 型 间 差 异无 显 著性

����
�

���
。

�
�

� 随访结果
�

治疗 �个月后进行随访
。

至随访结束

生存时间超过 �年者 ��例
，

占 ��
�

���
。

随访期问死

亡 �� 。 例
，

随访结束尚生存 �� 例
，

失访 �例
，

死亡例数

占 ��
�

�写
，

失访率为 ��
。

�
�

� 不 同证型 中位生存期及累积生存率比较
�

表 �
、

表 �示
，

肺郁痰痕型 中位生存期为 拍�天
，

�年 累积生

存率为 ��
�

��� �
脾虚痰湿型 中位生存期为 ���� 天

，
�

年累积生存率为 ��
�

��� �阴虚痰热型 中位生 存期为

���天
，
�年累积生存率为 ��

�

����气 阴两虚 型 中位

生存期为 ���天
，

�年累积生存率为 遭�
�

��� 万
。

经 ���川

���� 检验
，

各证型间差异无显著性 ��� �
�

���
。

�
�

� 不 良反应与不 良事件
�

本次临床试验未发生严重

不 良反应与不 良事件
。
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表 � 不同证型肿瘤患者缓解情况 比较 〔例 ����
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’
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〕�� 污��

肺郁痰痪
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肺癌与中医文献中的
“
肺积

” 、 “
肺痈

” 、 “
息责

” 、 “
劳

嗽
”
相类似

，

其病机与
“
痰

” 、 “
虚

”
密切相关

。 “
痰

”
与肺癌

关系密切
，

其种种病状皆痰之为患
，

如咳嗽气促为痰湿

奎肺
，

咳血胸痛为痰痕搏结
，

肺癌淋 巴结转移为痰核流

窜皮下肌肤
，

肺癌脑转移为痰浊蒙蔽清窍等
�“ 虚

”
指脾

气虚
， “
痰

”
之成因与脾肺密切相关

，

脾为生痰之源
，

肺

为贮痰之器
，

故治痰不忘健脾
，

健脾必须益气
。

因而以

益气除痰法作为肺癌的主要治则
，
口服鹤蟾片与参一

胶囊
。

鹤蟾片针对肺癌
“
痰

” 、 “
虚

”
病机而组方

，

现代研

究表明
，

鹤蟾片对 �
����� 肺癌

、

�、 、 。 、

�
�

�
、
�
�

� 癌细胞 的

生长均有一定的抑制作用
，

其抗癌机理为促进肿瘤细

胞凋亡
，

且能促使 ���基因
�

�调
，

改变多种类型的基因

表达
。

参一胶囊为人参的天然产物人参皂贰 ��
�

制剂
，

能控制肿瘤新生血管的形成
，

抑制肿瘤复发
、

扩散和转

移
，

对实体瘤抑制率为 ���
，

对多种动物和人体肿瘤

痰痕型
、

脾虚痰湿型
、

阴虚痰热型
、

气阴两虚型 四型
，

辨

证服用汤剂
。

结果显示以脾虚痰湿型疗效最好
，

进一步

说明益气除痰法的治疗效果
。

在多中心对 ���例合格病例临床观察表明
，

益气

化痰法可使 皿
、
� 期 ����� 的中位生存期达到 �个

月
，

与化疗配合应用可达到 �� 个月
，

表明中医药对晚

期肺癌有较好的临床疗效
。

不同证型肺癌患者的生存

分析表明
，

脾虚痰湿型患者中位生存期达到 ��个月
，

优于其他证型
，

提示对脾虚痰湿型有可能进一步提高

疗效
。

本研究证明了益气除痰法切中肺癌病机
，

可作为

肺癌的主要治则
，

并值得进一步研究
。
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