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［摘　要］　目的　应用中医及西医两种疗效评价方法评价肺瘤平膏联合化疗治疗中晚期非小细胞肺癌的疗效。 方法　采

用前瞻性随机对照的方法共观察中晚期非小细胞肺癌患者１１９例，分为两组，其中单纯化疗组５６例、化疗＋肺瘤平组６３例。

两组采用国际通用的化疗方案治疗，化疗＋肺瘤平组同时合并服用肺瘤平膏，两组疗程均４２天。以包含临床症状、瘤体、

Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ（ＫＰＳ）评分、体重、免疫功能评价的中医治疗中晚期肺癌患者临床受益（疗效）评定标准和 ＷＨＯ实体瘤疗效评价标

准同步进行疗效观察。 结果　按照 ＷＨＯ实体瘤疗效评价标准评价，两组疗效差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；按照中医治疗

中晚期肺癌患者临床受益（疗效）评定标准评价，化疗＋肺瘤平组疗效优于单纯化疗组（Ｐ＜０．０５）。化疗＋肺瘤平组在改善临

床症状、免疫功能降低方面优于单纯化疗组（Ｐ＜０．０５）。化疗＋肺瘤平能够改善化疗引起的白细胞、粒细胞降低、减少肺部症

状（Ｐ＜０．０５），并能显著改善便秘症状（Ｐ＜０．０１）。两组在ＫＰＳ评分、体重、中位生存期和１年生存率方面比较差异无统计学

意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　中医治疗中晚期肺癌患者临床受益（疗效）评定标准与 ＷＨＯ实体瘤疗效评价标准相比更能反映中

医治疗肿瘤的特色与优势，益气养阴活血解毒中药肺瘤平膏在治疗中晚期非小细胞肺癌方面具有增效减毒作用。

［关键词］　非小细胞肺癌；中医药疗法；肺瘤平膏；疗效评价
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　　目前采用中医药治疗的恶性肿瘤绝大多数是中
晚期患者，在治疗的短期内或相当长一段时间内往
往看不到瘤体的明显缩小，而主要看到临床症状的
改善和生活质量的提高。采用西医实体瘤疗效评价

标准往往不能观察到这方面的疗效，从而难以全面
客观地评价中医药在肿瘤治疗中的作用。为了说明
和评价中医药治疗中晚期肺癌的疗效，多年来我们
通过大量的临床研究，不断摸索、逐渐完善了“中医
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治疗中晚期肺癌的临床受益（疗效）评定标准”，本研
究应用中医及西医两种疗效评价方法评价肺瘤平膏

联合化疗治疗中晚期非小细胞肺癌的疗效。

１　临床资料

１．１　诊断标准
非小细胞肺癌诊断符合《中国常见恶性肿瘤诊

治规范》［１］，非小细胞肺癌临床分期符合国际抗癌联
盟肺癌ＴＮＭ分期［１－２］。

１．２　纳入和排除标准
纳入标准：①有明确病理诊断的Ⅲｂ、Ⅳ期非小

细胞肺癌患者，首次治疗或既往治疗结束＞１个月；

②具有可测量病灶；③年龄１８～７５岁；④预计生存
期＞６个月；⑤Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ（ＫＰＳ）评分≥６０分；⑥自
愿参加本研究，签署知情同意书，依从性好，可随访。
排除标准：①合并有心、肝、肾和造血系统等严

重疾病；②孕妇和精神病患者；③对本试验所使用药
物过敏者。

１．３　一般资料
观察时间为２００５年９月至２００７年１０月，全部

１３５例患者在中国中医科学院广安门医院肿瘤科病
房收集完成。采用前瞻性、平行对照、整体分层区组
随机的临床试验设计方法，使用密闭信封法将符合
纳入标准的患者随机分为单纯化疗组和化疗＋肺瘤
平组。其中单纯化疗组６７例中男４５例，女２２例，
年龄（６２．４６±９．７５）岁，化疗＋肺瘤平组６８例中男

４３例，女２５例，年龄（６２．５４±９．３９）岁。两组患者
性别、年龄比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
两组病例脱落情况：共纳入病例１３５例，脱落

１６例。最终纳入１１９例，其中单纯化疗组５６例，其
中男３７例，女１９例；年龄（６２．３２±９．４０）岁。化疗

＋肺瘤平组６３例，其中男４１例，女２２例，年龄
（６２．９６±１０．２４）岁。两组脱落率比较差异无统计学
意义（Ｐ＞０．０５）。
肿瘤部位及性质：单纯化疗组原发肿瘤位于左

肺上叶、左肺下叶、右肺上叶、右肺中叶、右肺下叶分
别为１７、１５、１３、９、１３例，化疗＋肺瘤平组分别为

１６、１８、１９、８、７例；单纯化疗组肿瘤病理鳞癌、腺癌、
大细胞癌分别为１９、４８、０例，化疗＋肺瘤平组分别
为２１、４５、２例；单纯化疗组肿瘤分期Ⅲｂ、Ⅳ期分别
为２２、４５例，化疗＋肺瘤平组分别为３０、３８例。两
组患者原发瘤位置、病理、分期差异均无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。
实验室检查：两组血红蛋白、白细胞、粒细胞、血

小板、胆红素、碱性磷酸酶、丙氨酸氨基转移酶、尿素
氮、肌酐（分度）、心电图、尿、便常规（正常与否）差异
均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
既往治疗情况：单纯化疗组既往曾接受手术、放

疗、化疗、靶向治疗病例分别为２２、１４、３６、８例，化疗

＋肺瘤平组分别为１４、１１、３５、８例，两组患者既往治
疗情况差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
疗效相关指标情况：单纯化疗组（５６例）与化疗

＋肺瘤平组（６３例）两组的症状评分（分，珚ｘ±ｓ）单纯
化疗组９．４１±４．２６，化疗＋肺瘤平组９．９２±４．８０；
体重（ｋｇ，珚ｘ±ｓ）单纯化疗组６４．７０±１０．５４，化疗＋
肺瘤平组６３．７５±１１．５２；ＫＰＳ评分（分，珚ｘ±ｓ）单纯
化疗组７６．０７±９．８５，化疗＋肺瘤平组７８．２５±
１０．４０；ＣＤ４／ＣＤ８的比值（珚ｘ±ｓ）单纯化疗组１．２２±
０．５５，化疗＋肺瘤平组１．２４±０．６５；ＮＫ细胞的数量
（％，珚ｘ±ｓ）单纯化疗组２３．１４±９．８６，化疗＋肺瘤平
组１９．７４±１１．１５。与疗效相关指标的基线分析差
异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
两组患者基线资料比较差异无统计学意义

（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法

２．１．１　药物　肺瘤平膏（原肺瘤平二号膏，由黄芪、
西洋参、沙参、麦冬、桃仁、三七、白花蛇舌草、拳参、
败酱草、草河车等组成）中国中医科学院广安门医院
制剂室生产，京药制字Ｚ２００６３２３６，每瓶２５０ｇ，每克
含生药１．６３ｇ。顺氯氨铂（顺铂，ＰＤＤ）由山东齐鲁
药业生产，国药准字 Ｈ３７０２１３５８；长春瑞滨注射液
（ＮＶＢ）由法国皮尔法伯公司生产，注 册 证 号

Ｈ２００３０６６０；紫杉醇（ＴＸＴ）由江苏恒瑞医药股份有
限公司生产，国药准字 Ｈ２００２０５４３；泽菲（ＧＥＭ）由
江苏豪森药业股份有限公司生产，国 药 准 字

Ｈ２００３０１０５。

２．１．２　化疗方案　两组化疗均采用以下任意一种
化疗方案。ＮＰ方案：长春瑞滨２５ｍｇ／ｍ２，静脉滴注
（１０ｍｉｎ），第１天、第８天；顺铂８０ｍｇ／ｍ２（总量），静
脉滴注（配合水化、止吐药和利尿），第１～３天；２１
天／周期，计２个周期。ＴＰ 方案：紫杉醇１３５～
１７５ｍｇ／ｍ２，静脉滴注（３ｈ，并预处理及观察），第１
天；顺铂８０ｍｇ／ｍ２（总量），静脉滴注（配合水化、止
吐药和利尿），第１天；２１天／周期，计２个周期。ＧＰ
方案：泽菲１０００ｍｇ／ｍ２，静脉滴注（３０ｍｉｎ），第１天、
第８天；顺铂８０ｍｇ／ｍ２（总量），静脉滴注（配合水
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化、止吐药和利尿），第１天；２１天／周期，计２个周
期。本研究期间禁止使用与研究方案药效相近的中
西药品或应用其他治疗方法。为了帮助睡眠，可以
适当服用镇静剂，如安定、舒乐安定片等。合并疾病
必须继续服用的药物或应用其他治疗时，要求在病例
报告表中记录药名（或其他疗法名）、用量、使用次数
和时间等。化疗＋肺瘤平组自开始观察服用肺瘤平
膏，每次口服１５ｇ，每日３次。两组疗程均为４２天。

２．２　观察指标和方法

２．２．１　症状　中医症状根据临床观察分为４级计
分［３］，治疗前后根据症状出现情况记录。肺癌主要
症状包括咳嗽、咯血、发热、疼痛、气短、乏力、厌食、
失眠、懒言、咯痰、面色 白、口干咽燥、头目眩晕、便
溏、胸胁胀满、便秘、盗汗、自汗、五心烦热、腹胀、腰
膝酸软。将治疗前和治疗后症状分数分别相加比较
总积分。

２．２．２　瘤体　治疗前后测量肿瘤最大横径及最大
垂直径的乘积并比较。

２．２．３　ＫＰＳ评分　治疗前后进行生活质量评定。

２．２．４　体重　治疗前后均测体重２次（连续２天），
取平均值。

２．２．５　免疫功能　治疗前后均行ＮＫ细胞、Ｔ细胞
亚群检测并比较。

２．２．６　中位生存期和一年生存率　患者生存期从
开始治疗日起始计算，一年生存率采用直接计算法
计算。

２．２．７　安全性分析　采用 ＷＨＯ治疗引起的急性
亚急性毒性分度表评价［２］。

２．３　疗效标准

２．３．１　症状疗效标准　参照文献［３］标准。显效：
症状消失，或症状积分减少＞２／３；有效：症状减轻，积
分减少１／３～２／３；无效：症状无减轻，或减轻＜１／３。

２．３．２　瘤体疗效标准　按 ＷＨＯ实体瘤疗效评价
标准（１９７９）［２］。显效：完全缓解（ＣＲ）＋部分缓解
（ＰＲ）；有效：稳定（ＳＤ）；无效：进展（ＰＤ）。

２．３．３　ＫＰＳ评分疗效标准　参照文献［３］标准。
显效：治疗后较治疗前提高≥２０分；有效：治疗后较
治疗前提高≥１０分但＜２０分；无效：治疗后较治疗
前无提高或下降。

２．３．４　体重疗效标准　参照文献［３］标准。显效：
治疗后较治疗前体重增加＞１．５ｋｇ；有效：治疗后较
治疗前体重增加１～１．５ｋｇ；无效：治疗后较治疗前
体重增加＜１ｋｇ，无增加或下降。

２．３．５　免疫功能疗效标准　参照文献［３］标准。显
效：治疗后较治疗前提高≥１５％或由异常恢复正常；
有效：治疗后较治疗前提高≥１０％；无效：治疗后较
治疗前无提高或下降。

２．３．６　总疗效判定标准　参照文献［３］标准。明显
受益：症状显效；瘤体显效或有效；ＫＰＳ评分、体重、
免疫功能中一项或一项以上为显效。受益：①症状
显效；瘤体有效；ＫＰＳ评分、体重、免疫功能中有二
项为有效或无效。②症状有效；瘤体有效；ＫＰＳ评
分、体重、免疫功能均为有效或无效。不受益：未达
以上标准。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１１．０软件进行统计分析。组间等级

资料比较采用ＣＭＨ卡方检验；生存方面采用Ｋａｐ－
ｌａｎ－Ｍｅｉｅｒ分析。

３　结果

３．１　两组患者临床症状疗效比较
单纯化疗组５６例中显效４例，有效７例，无效

４５例，总有效率（显效＋有效）１９．６４％；化疗＋肺瘤
平组６３例中显效７例，有效１７例，无效３９例，总有
效率（显效＋有效）３８．１０％。化疗＋肺瘤平组在改
善临床症状方面优于单纯化疗组（Ｐ＜０．０５）。

３．２　两组患者实体瘤瘤体疗效比较
单纯化疗组５６例中ＣＲ　０例，ＰＲ　１１例，ＳＤ　２４

例，ＰＤ　２１例，总有效率（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ）６２．５０％；化
疗＋肺瘤平组６３例中ＣＲ　１例，ＰＲ　１９例，ＳＤ　２６
例，ＰＤ　１７例，总有效率（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ）７３．０２％。
两组在缩小瘤体疗效方面差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。

３．３　两组患者ＫＰＳ评分疗效比较
单纯化疗组５６例中显效０例，有效６例，无效

５０例，总有效率（显效＋有效）１０．７１％；化疗＋肺瘤
平组６３例中显效０例，有效９例，无效５４例，总有
效率（显效＋有效）１４．２９％。两组在ＫＰＳ评分方面
比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．４　两组患者体重疗效比较
单纯化疗组５６例中显效９例，有效５例，无效

４２例，总有效率（显效＋有效）２５．００％；化疗＋肺瘤
平组６３例中显效８例，有效６例，无效４９例，总有
效率（显效＋有效）２２．２２％，两组体重比较差异无统
计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．５　两组患者免疫功能疗效比较
单纯化疗组５６例中显效１３例，有效３例，无效
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４０例，总有效率（显效＋有效）２８．５７％；化疗＋肺瘤
平组６３例中显效２４例，有效６例，无效３３例，总有
效率（显效＋有效）４７．６２％。化疗＋肺瘤平组在改
善患者免疫功能降低方面疗效优于单纯化疗组

（Ｐ＜０．０５）。

３．６　两组患者总疗效比较
单纯化疗组５６例中明显受益２例，受益７例，

不受益４７例，受益率（明显受益＋受益）１６．０７％；化
疗＋肺瘤平组６３例中明显受益６例，受益１５例，不
受益４２例，受益率（明显受益＋受益）３３．３３％。化
疗＋肺瘤平组总疗效优于单纯化疗组（Ｐ＜０．０５）。

３．７　两组患者中位生存期和一年生存率
单纯化疗组（５６例）中位生存期４８４．０天（９５％

ＣＩ４０２．９，５６５．１），一年生存率为５７．１４％；化疗＋肺
瘤平组（６３例）中位生存期５２２．０天（９５％ＣＩ４５６．８，

５８７．２），一年生存率为６９．８４％。两组中位生存期
和一年生存率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．８　安全性分析
化疗＋肺瘤平组能够改善化疗引起的白细胞、

粒细胞降低、减少肺部症状（Ｐ＜０．０５），并能显著改
善恶心呕吐（Ｐ＜０．０５）和便秘症状（Ｐ＜０．０１）。在
化疗引起的其他毒性反应方面，如血红蛋白、血小
板、出血、胆红素、丙氨酸氨基转移酶、口腔、腹泻、尿
素氮、肌酐、蛋白尿、血尿、发热、过敏、皮肤、头发、感
染、心功能、心脏节律、心包炎、神志、周围神经、疼痛
等方面无明显作用（Ｐ＞０．０５）。

４　讨论
随着现代医学模式的转变，中医药正在世界范

围内逐步得到重视，因此也要求对中医药临床疗效
做出客观、科学、系统的评价。建立在严谨、科学基
础上的中医药临床研究评价，是中医药临床研究的
重点，也是中医药走向世界、与国际接轨的必经
之路。
中医治疗属于整体治疗，其疗效也是整体的，不

能单纯以局部瘤体的变化程度作为判定依据。大量
的临床及实验研究显示，中医药在肿瘤治疗中的疗
效与以杀伤为目的建立的西医疗法疗效不同，其治
疗作用包括改善肿瘤患者的症状、稳定病灶、增强体
质、提高对治疗的耐受性、使患者顺利接受各种治
疗、提高患者免疫功能、增效减毒、治疗并发症、延长
生存期等。而这些治疗效果显然不能以西医实体瘤
疗效评价标准概括［４－５］。

我们在多位中、西医肿瘤专家的意见基础上制
订了“中医治疗中晚期肺癌患者临床受益（疗效）评
定标准”［３－５］，并通过初步的临床研究证实了其可行
性和进一步研究的价值。本研究采用 ＷＨＯ实体
瘤疗效评价标准［２］和“中医治疗中晚期肺癌患者临
床受益（疗效）评定标准”同步评价肺癌患者接受单
纯化疗和肺瘤平膏合并化疗治疗后的近期疗效。结
果显示，按照 ＷＨＯ实体瘤疗效评价标准评价，两
组疗效无差异；按照“中医治疗中晚期肺癌患者临床
受益（疗效）评定标准”评价，化疗＋肺瘤平组疗效优
于单纯化疗组（Ｐ＜０．０５），两种评价方法结论存在
差异。研究结果进一步说明了“中医治疗中晚期肺
癌患者临床受益（疗效）评定标准”在中医药治疗恶
性肿瘤疗效评价方面具有优势。
肺瘤平膏（原肺瘤平二号膏）是中国中医科学院

首席研究员，广安门医院肿瘤科朴炳奎教授根据多
年临床经验总结，在肺瘤平一号基础上改进的经验
方剂，功能益气养阴，活血解毒，主治气阴两虚，瘀毒
内阻证型的肺癌患者，主要用于防治肺癌术后的复
发转移以及中晚期肺癌的治疗，在临床上取得了较
为理想的效果。本研究应用肺瘤平膏辅助化疗治疗
中晚期非小细胞肺癌的结果显示，肺瘤平联合化疗
能够改善患者临床症状，改善化疗引起的免疫功能
减低，其作用优于单纯化疗；肺瘤平联合化疗还能够
改善化疗引起的白细胞、粒细胞降低、肺部症状、恶
心呕吐和便秘等不良反应。从有效性和安全性两个
方面说明了肺瘤平膏能够辅助化疗，增强化疗疗效，
减轻毒副作用，具有一定的增效减毒作用。
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