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［摘要］ 近年来大量中医肿瘤临床研究证实了中医药在肿瘤防治中的积极作用，特别是在提高患者生存质

量、对放疗化疗的减毒增效、预防肿瘤转移与复发等方面显示了明显优势。然而中医药防治恶性肿瘤的临床
研究同时也存在着缺乏创新、研究设计的科学性较差、成果转化不足等诸多问题。所以如何把握肿瘤中医临
床研究的方向、创新性地进行临床设计并严格控制质量，是目前中医肿瘤防治工作者面临的重大课题。
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近年来，中医药防治肿瘤临床研究取得了新的

进展和成果。大量的中医肿瘤临床研究证实了中医
药在肿瘤防治中的积极作用，特别是在改善和控制

临床症状，对放疗、化疗的增效减毒，改善骨髓抑
制，提高免疫力，提高生存质量，延长寿命等方

面，取得了较好的效果，尤其是中西医结合治疗方

法显示了明显的优势，为肿瘤综合治疗提供了更广

阔的空间，但同时也面临着巨大的挑战。

1 中医药防治肿瘤临床研究取得的成果

中医药在肿瘤治疗中逐步形成了一定的特色和

优势，通过中医学者的不懈努力，中医药防治肿瘤的

研究已经从简单的临床研究逐步走向了科学化、规
范化的大规模临床研究。近年来中医药防治肿瘤临
床研究集中在以下方面，并各自取得了一定的成绩。
1. 1 提高肿瘤患者生活质量研究
目前的科研水平及医疗水平条件下，只有少数

早期发现的恶性肿瘤可以达到临床治愈，对于大多

数中晚期恶性肿瘤，治疗的目的在于延长患者的生

存期。所以在患者有限的生存时间内，如何最大限
度提高患者的生活质量是科研和临床工作者面前的

一道课题。中医是以症状改善为治疗依据的医学，
在改善肿瘤患者生活质量、缓解临床症状方面具有
一定的优势。所以，在中医防治肿瘤的研究中，改
善患者的生存质量是评价中医治疗方案的重要指

标。研究结果也证实了中医在这方面的优势，如参

芪扶正注射液联合化疗治疗恶性肿瘤患者可明显改

善患者症状、增加体重、提高体力状况评分［1］;
针刺联合扶正抗癌汤剂治疗恶性肿瘤能更好地改善

患者生活质量［2］; 补中益气汤可提高晚期恶性肿

瘤患者的退热有效率，并能改善患者的食欲、体重
和体力状况，且患者焦虑、易怒、抑郁发生率也明
显降低［3］。
1. 2 放疗、化疗增效减毒研究
放疗、化疗仍然是目前肿瘤临床治疗的主要手

段，但由于其明显的毒副作用，影响了临床的应

用。中医药在减轻放疗、化疗毒副反应方面具有明
显优势，从 20 世纪 80 年代开始进行的有关中医药
防治放疗、化疗毒副反应的研究，有效地提高了中
医药在肿瘤防治中的地位与作用。大量临床研究表
明中医药配合肿瘤放疗、化疗应用，具有控制化疗
后骨髓抑制［4］、减轻消化系统反应［5］、防治周围
神经毒性［6］、减轻放射性炎症［7］，提高放化疗完
成率及临床疗效［8］等辅助作用，同时也在研究过

程中产生了大量辅助放疗、化疗的有效中药制剂，
如健脾益肾冲剂［8］、贞芪扶正颗粒［9］、参芪扶正
注射液［10］、生血丸［11］、参一胶囊［12］等。
1. 3 预防肿瘤转移与复发研究
肿瘤转移与复发是临床肿瘤治疗失败的主要原

因，关于中医药用于肿瘤手术后患者可以控制肿瘤

术后复发、转移的临床研究也有高质量的研究和报
道，说明中医药在预防肿瘤转移与复发方面具有潜

在优势。如关于中医复方对肺癌患者抗瘤抗转移的

·325·中医杂志 2014 年 3 月第 55 卷第 6 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2014，Vol． 55，No． 6



临床观察显示，应用肺瘤平 1 号浸膏的中药组转移
灶比例明显少于化疗组［13］。用益气养阴的复方益
肺抗瘤饮 ( 黄芪、北沙参、天冬、女贞子、石上
柏、重楼等) 治疗非小细胞肺癌 85 例，与中药加
化疗 60 例、单纯化疗 42 例作对照，60 天为 l个疗
程，结果显示治疗后中药组远处转移率为

23. 52%，中药加化疗组 20. 00%，单纯化疗组
35. 71%，提示中药有减少恶性肿瘤转移的作用［14］。
1. 4 临床规范化和疗效标准化研究
开展中医肿瘤临床规范化和疗效标准化研究，

对提高中医肿瘤临床研究的整体水平具有重要意

义。在进行中医药防治肿瘤临床研究的过程中，研
究者逐渐认识到，中医肿瘤临床规范化标准的建立

是提高中医肿瘤临床整体水平的关键，也是中医肿

瘤临床研究与国际接轨的关键。而中医肿瘤临床疗
效标准的确立，将为中医肿瘤临床科研的标准化提

供前提。所以，近年来也有针对临床疗效评价规范
化和标准化而进行的临床研究。如林洪生等［15］在
国内首先提出了以瘤体变化、症状、生活质量
( 卡氏评分) 、体重、免疫功能为综合评价指标的
针对晚期非小细胞肺癌的疗效评价方法———中医治
疗中晚期肺癌患者近期临床受益 ( 疗效) 评定标

准，并在临床研究工作中对标准进行了验证。该研
究从 3 个分中心共纳入中晚期非小细胞肺癌患者
200 例，其中中药组 104 例，化疗组 96 例，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近期临床受益 ( 疗

效) 评定标准和西医实体瘤疗效评价标准同步进

行近期疗效评价并通过随访观察远期疗效。结果按
照西医实体瘤疗效评价标准评价，化疗组疗效明显

优于中药组，而按照中医治疗中晚期肺癌患者近期

临床受益 ( 疗效) 评定标准评价，中药组与化疗

组差异虽无统计学意义，但出现中药组优于化疗组

的差异趋势，两种评价方法得出的结论存在差异。
张培彤等［16］研究认为，中医治疗中晚期肺癌患者

近期临床受益 ( 疗效) 评定标准与实体瘤疗效评

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。
1. 5 循证医学研究成果
近几年来，关于中西医结合治疗肿瘤的高质量

循证医学研究证据不断出现，为中西医结合治疗肿

瘤提供了系统、成熟的治疗策略，它可以帮助医师
做出有关治疗的正确决定，为临床有序地诊疗奠定

基础，使治疗获得良好效果。典型的研究范例为国
内治疗肿瘤具有较强实力的 27 家三级甲等医院，

在循证医学及药物临床试验管理规范 ( GCP) 的思
想指导下，采用多中心、大样本、随机的方法，以
非小细胞肺癌为对象，以生存期和生存质量为主要

观察指标，通过严格的随访、监察，第三方数据管
理和质量控制，生物统计学专家的全程参与，以中

西医肿瘤学界所认可的判定标准来反映中医药的整

体疗效，探讨中医药在缓解症状、防止复发转移、
提高生存质量及延长生存期等方面的疗效优势。结
果表明，采用扶正培本为主的中药进行辅助治疗，

可以明显改善患者临床症状，提高患者卡氏评分、
身体功能状况及社会家庭状况等领域生存质量，延

长患者一年及两年生存率，并有减少患者复发与转

移的趋势，且经安全性分析无严重不良反应，故推

荐临床常规应用［17］。在这项研究的基础上，为了
更好地验证中医药综合防治方案在肿瘤防治中的优

势，在国家 “十一五”科技支撑计划的支持下，
该课题组又进行了中医药综合防治方案防治肺癌的

队列研究，研究结果与前期结果相同，晚期非小细

胞肺癌期中西医结合治疗队列的中位生存期达到

16. 6 个月，而单纯西医治疗组为 13. 13 个月，为
中医药防治肺癌提供了高质量的循证医学依据。

2 中医防治肿瘤临床研究中存在的问题

尽管中医药治疗肿瘤临床研究方面取得了显著

成绩，但仍存在很多不足。①缺乏创新: 中医肿瘤
临床研究设计总体上缺乏符合中医疾病诊疗规律的

方法学的原始创新，没有真正能体现中医辨证论治

优势的临床研究思路和方法，而且临床研究的后续

研究及研究深度不够，导致的结果是一方面涌现了

大量的阳性研究成果，另一方面真正能指导临床实

际应用的不多; ②科学性较差: 多数临床研究设计
科学性不强，大部分不符合循证的要求，临床研究

监督力度不够，而且疗效判定标准没有统一，直接

导致了研究结果的千差万别，可重复性较差; ③成
果转化不足: 目前我国中医中药防治肿瘤的研究可

以用遍地开花来形容，在每年的科研论文中也占有

很大比例，然而，没有有效进行优秀成果的转化研

究，使其更好地服务于临床，究其原因就是科学研

究与临床研究脱节，缺乏沟通。

3 中医防治肿瘤临床研究发展的道路和方向

综合目前中医药防治肿瘤临床研究的现状与存

在问题，未来中医药防治肿瘤临床研究的方向建议

集中在以下几个方面: ①加强转化研究: 世界卫生
组织 ( WHO) 把癌症定位为慢性疾病后，中医在
肿瘤综合治疗中的作用得到充分体现和认可。而从
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20 世纪 70 年代进行的中医药防治肿瘤系列研究，
已积累了一些优秀研究成果。所以如何尽快地将前
期的研究成果成功地转化，建立规范化肿瘤中医临

床指南，是中医药防治肿瘤目前面临的重要问题。
所以有必要优化、熟化前期研究成果，进行转化研
究，形成“中医肿瘤临床指南”以实现前期研究
成果在一定范围内的推广，并对实际推广过程中的

反馈意见进行整理、研究及不断完善，从根本上实
现科研成果向临床的转化。②个体化治疗特色的彰
显和加强: 个体化诊疗是近年来医学界研究的热点

问题，尤其是随着肿瘤靶向治疗研究的不断深入，

个体化诊疗的意义和科学内涵日益受到国内外专家

学者的关注。而中医一直遵循的因人、因时、因地
制宜，依靠望、问、闻、切的宏观辨证论治体系治
疗疾病，是个体化诊疗的集中体现。在今后的临床
研究中，如何抓住个体化得到认可的机遇，更好地

发挥中医个体化治疗的特色来进行科学研究，值得

从顶层设计、方法学、具体操作等方面进行重视和
研究。如什么是中医个体化治疗的内涵、如何进行
中医个体化治疗疗效评估、如何在临床课题设计是
最大限度的体现个体化、如何规范临床研究中个体
化的行为等，这些问题直接影响着中医个体化研究

的深入开展。③注重中医药在巩固治疗和维持治疗
中的角色: 恶性肿瘤术后巩固治疗预防转移、复
发; 晚期恶性肿瘤放化疗瘤灶稳定后维持治疗以延

缓病情的进展时间，这两方面一直是恶性肿瘤治疗

中的重要课题。而中医药一直承担着西医治疗后疗
效维持和巩固的作用，在一定程度上是在发挥着防

治肿瘤转移、维持放疗、化疗疗效的作用，但由于
缺乏明确的理论和治疗概念的提出，中医药维持和

巩固治疗作用未得到医学界的认可，因此今后的临

床研究要注重中医药在巩固治疗和维持治疗中的角

色的界定，并进行证实以及加强。
总之，既往中医肿瘤临床研究使中医药治疗肿

瘤取得了相当大的成就，得到国内外同道和患者的

极大认同，但仍然存在各种问题。在解决临床研究
中普遍存在问题的同时，必须要认识到中医学与西

医学在世界卫生领域的格局差异及其不同的优势，

准确定位中医药学在肿瘤防治中的作用，制定符合

中医药学发展的战略方向，更好地体现中医 “以
人为本”、注重患者自我感受的特色及优势，创新
性的进行临床研究设计，严格规范临床研究的质量

控制，争取得到更多更好的中医临床研究成果。
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