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目前，肺癌是世界上发病率和死亡率最高的癌

症 [1]，由于城市化进程加快、大气污染加重，中国的

肺癌患者数量处于上升期 [2]。统计发现，有超过一

半的患者诊断时已为中晚期，失去了手术治疗的机

会，药物治疗成为主要的治疗方法。近些年，分子靶

向治疗的发展使晚期肺癌患者的预后得到了明显

的改善，但这主要针对腺癌患者，对于鳞癌患者而

言，近 10 年来治疗方法进展较小，目前依然主要依
靠化疗。在中国，中医药具有广泛的群众基础，尤

其是在晚期肺癌综合治疗方案中均有广泛的参与。

本文将介绍广西省柳州市中医院肿瘤一科 2011 年
6 月至 2013 年 10 月用 GP 方案化疗 83 例鳞癌肺
癌患者，其中 42 例治疗组患者化疗期间服用健脾
益肾补血类中药通补三升汤。通过定期随访、观察

及统计分析，研究结果表明：通补三升汤在减轻化

疗不良反应及延长肿瘤无进展生存期方面取得了

较好的效果。

1  材料与方法

1.1  研究对象 

1.1.1  筛选标准

① 病理学诊断为肺鳞状细胞癌；
② 治疗前按 2009 年国际肺癌分期标准临床分
期为 IIIB期、IV 期 [3]；

③ 预计生存时间为 3月以上；
④ PS评分≤ 2分；
⑤ 患者及家属知情同意并签署同意书；
⑥ 患者中医证型以虚症为主。 

1.1.2  排除标准 

① 合并有严重的内科疾病极可能影响化疗按

通补三升汤对晚期肺鳞癌化疗患者近期疗效 
及无进展生存期影响的临床研究＊
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3.78±0.16月，P=0.043）。结论：中药通补三升汤不能改善肺鳞癌患者化疗期间的粒细胞水平降低程度，也
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期进行者；

② 不同意或客观条件无法定期进行抽血及影
像学复查者；

③ 化疗不足 2周期因主观原因退出者；
④ 3月之内有化疗病史者；
⑤ 不能按期按量服用中药者；
⑥ 特殊部位肿瘤转移如大气道、脑干等需紧急
做局部治疗者。

1.1.3  一般资料 

本研究的研究对象为 2011 年 6 月至 2013 年
10 月在广西省柳州市中医院肿瘤一科接受治疗的
83 例非小细胞肺癌患者，其病理亚型均为鳞癌，因
随机分组在临床操作上有困难，故按照患者意愿分

为治疗组 42 例，对照组 41 例。两组患者在年龄、
性别、PS 评分、吸烟史及肿瘤分期等方面无统计学
意义（P>0.05），见表 1。

表 1  2 组患者一般资料比较

病例特征
治疗组
（n=42）

对照组
（n=41）

统计
量值

P值

性别
男 30 32

χ2=0.48 0.488
女 12 9

年龄 58.0±10.3 59.3±10.9 F=1.42 0.236

PS评分

0 3 5

Z=-0.424 0.6721 9 8

2 30 28
吸烟
（包括被动
吸烟）

是 322 34
χ2=0.58 0.447

否 10 7

肿瘤分期
IIIB期 25 29

χ2=1.15 0.284
IV期 17 12

1.2  研究方案

1.2.1  治疗方案

治疗组采用 GP 方案化疗联合中药治疗。化疗
方案：第 1 天和第 8 天给予吉西他滨（GEM， 国药
准字 H20063675）1 000 mg/m2 静脉滴注 30 min，
第 2 天给予顺铂（DDP， 国药准字 H37021362）75 
mg/m2 静滴，每 3周为 1个周期，同时配合服用通补
三升汤（组成： 红参 10 g，黄芪 40 g，熟地黄 20 g，穿
山甲 10 g，山茱萸 12 g， 茜草 30 g，鹿角胶 10 g，当
归 12 g，鸡内金 10 g），由本院药房 JS-819 多功能
煎药机煎煮，从每个化疗周期首日开始服用，每日 1

剂，分 2次饭后半小时口服，连服 21 天为 1个周期。
对照组只采用 GP 方案化疗。以上治疗方案均通过
医院伦理委员会批准。

1.2.2  疗效判断标准 

治疗前进行 CT、MRI、骨扫描等影像学检查，作
为瘤体的基线标准检测，同时进行血常规、肝肾功

能及心电图检测常规检查。每 2 周期化疗后复查
影像学，按 2009 年 RECIST 标准 [4]评价疗效，化疗

结束后每 2 月评价一次瘤体变化，对于未到影像学
复查时间而出现相关临床症状，提示可能肿瘤进展

者，随时行相关影像学检查确认肿瘤是否进展。对

于一些化疗后进行第一次影像学评价，但后续治疗

过程中出现失访或退出的患者，把失访时间点作为

肿瘤进展时间。治疗过程中由于非治疗原因导致死

亡的，将死亡时间作为肿瘤进展时间计算。PFS 定
义为从首次化疗开始至肿瘤进展为止的时间。

1.2.3  统计方法

采用 SPSS 16.0，对两组间率的构成比采用卡方
检验；两组 PS 评分为等级资料的采用配对秩和检
验；两组年龄为计量资料，采用 t 检验；两组无进展
生存时间（PFS）采用 Kaplan-Meier 分析，两组间
差异比较采用 Log-rank检验，检验水准为 α=0.05。

2  结果

2.1  两组患者治疗期间不良反应

治疗期间主要不良反应为化疗所致消化道反应

（恶心、呕吐）、粒细胞水平降低及血小板水平降低，本

研究结果表明：83例患者均发生了不同程度的不良
反应。两组患者不良反应参照美国国立癌症研究所

（National Cancer Institute，NCI）CTCAE v3.0标准 [5]。

两组患者治疗期间消化道反应及骨髓抑制严重程

度分别进行秩和检验。结果显示，治疗组的恶心呕

吐反应及血小板水平降低程度均较对照组轻（恶心

呕吐反应 P=0.037，血小板水平降低 P=0.040）。但
是，两组粒细胞水平降低程度的秩和检验结果无统

计学差异（P=0.115），统计结果见表 2。
2.2  两组患者近期疗效

本研究中 83 位患者在接受 2 周期以上化疗后
的第一次影像学检查结果，参照 RECIST 标准 [4]将

疗效分为完全缓解（Complete Response，CR）、部分
缓解（Partial Response，PR）、稳定（Stable Disease，
SD）、进展（Progressive Disease，PD）4种程度等级。
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对两组的疗效进行秩和检验，结果显示：两组近期

的疗效差异无统计学意义（Z=0.226，P=0.081），统
计结果见表 3。
2.3  肿瘤无进展生存时间（PFS）

患者每接受 2 周期化疗后进行一次影像学检查
并评价一次疗效，最后一次化疗结束后每间隔 2 月
进行一次影像学检查，记录 PFS。结果显示，83 例
随访患者中，出现截尾数据（Censored Data）5 例，
其中 2 例为随访过程中患者电话改变，无法联系，
1 例为 2 程化疗后到外院接受细胞免疫治疗，2 例
为截止至数据统计时间时患者还未出现肿瘤进展。

经 Kaplan-Meier 分析，治疗组及对照组 PFS 分别
为 4.31±0.24、3.78±0.16 月，统 计 结 果 见 表 4。
经 Log-rank 法统计，两组 PFS 曲线有统计学差异
（χ2=4.107，P=0.043），统计结果见图 1。 

3  讨论

对于失去根治机会的晚期非小细胞肺癌（Non-
Small Cell Lung Cancer，NSCLC）患者，目前国际
上的临床研究热点为通过化疗、靶向治疗等维持治

疗（Maintenance Therapy）来延长患者的生存时间，
包括 PFS 及总生存时间（Overall Survival OS）。然
而，靶向治疗主要是针对非鳞癌（No Squamous Cell 
Carcinoma）患者，而针对鳞癌患者的新药很少，所
以近些年晚期鳞癌患者的疗效几乎处于停滞不前

的状态。现在，晚期肺鳞癌主要依靠化疗，铂类药

物联合三代化疗药物（紫杉醇、多西紫杉醇、吉西

他滨、诺维本）为晚期 NSCLC 的标准化疗方案 [6]。

ECOG1594 研究的数据显示，对于病理亚型为鳞癌
的肺癌患者而言，GP 方案相比其他方案体现出一
定的优势 [7]，故选择 GP 方案作为本研究中肺鳞癌
对照组的标准治疗方案。

肺癌多属于祖国医学的“肺积”、“咳嗽”、“咯

血”、“胸痛”、“喘证”等范畴。《素问 ·奇病论》言：“病
胁下满气上逆⋯⋯病名曰息积，此不妨于食。”《灵

枢 · 邪气藏府病形》言：“肺脉⋯⋯微急为肺寒热，
怠惰，咳唾血，引腰背胸”。明 · 张景岳进一步指出：
“劳嗽，声哑，声不能出或喘息气促者，此肺脏败也，

必死。”《医宗必读 · 积聚篇》言：“积之成也，正气
不足，而后邪气踞之。”《杂病源流犀烛》有言：“邪

表 2  2 组治疗后不良反应比较（n  %）

观察指标
治疗组 (n=42) 对照组 (n=41)

Z值 P值
I II III IV I II III IV

恶心、呕吐
16

38.1
14

33.3
7

16.7
5

11.9
9

22.0
10

24.4
15

36.6
7

17.1
Z=2.081 0.037

粒细胞降低
8

19.1
11

26.2
14

33.3
9

21.4
5

12.2
9

22.0
11

26.8
16

14.6
Z=1.575 0.115

血小板降低
13

31.0
16

38.1
6

14.3
7

16.7
9

22.0
8

19.5
11

26.8
13

31.7
Z=2.054 0.040

表 3  2 组治疗后近期疗效比较（n %）

组别 CR PR SD PD Z值 P值

治疗组
（n=42）

1
（2.4）

12
（28.6）

14
（33.3）

15
（35.7）

Z=0.226 0.821
对照组
（n=41）

2
（4.9）

11
（26.8）

11
（26.8）

17
（41.5）

表 4  两组肿瘤无进展生存时间（月）

组别 平均 TTP 95%CI 中位 TTP 95%CI

治疗组 4.31±0.24 3.85~4.77 4.00±0.18 3.65~4.35

对照组 3.78±0.16 3.47~4.09 3.60±0.13 3.35~3.85

两组平均 4.05±0.15 3.77~4.34 3.80±0.11 3.58~4.02
图 1  两组无进展生存曲线图
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积胸中，阻塞气道，气不宣通，为痰⋯⋯为血，皆邪

正相搏，邪既胜，正不得而制之，遂结成形而有块。”

说明肺中积块的产生与正虚邪侵相关，属本虚标

实，且多预后不良。

对于这一重大疾病，现代西医多用化疗，而由于

化疗为细胞毒药物，治疗的同时会产生很多毒副反

应，且东方人的化疗耐受性较西方人差，导致临床

上患者化疗后出现以本虚为主、本虚标实的症候，

这些不良症候导致化疗很难作为维持治疗方案，更

难以普及。随着分子生物学、基因诊断及治疗水平

的大幅提高，肺癌现在已成为由多种异质性很强的

亚型构成的疾病谱 [8]。目前，晚期 NSCLC的药物治
疗在国际上已按病理类型分为鳞癌及腺癌两大类，

不同病理类型的肺癌有不同的生物学行为，临床上

有不同的表现，两者治疗方式也有很大区别。

肺鳞癌的西医临床治疗近十余年来无明显进

展，中西医结合治疗是我国肿瘤治疗的独特方法，

寻找合适的中医疗法来提高肺鳞癌的临床疗效显

得意义重大。肺癌的形成主要是由于正气不足、元

气亏虚而导致脏腑功能失调、邪毒侵肺、肺气内郁、

宣降失司，从而导致各种病理产物胶着互结，日久

形成积块。结合中医临床流行病学，肺鳞癌及腺癌

病因又有差异，如我国知名中医肿瘤专家黄金昶教

授认为肺鳞癌患者多为长期吸烟者，故其病因多为

火毒之邪，而腺癌则多痰湿之邪 [9]。基于以上中医

学理论，肺鳞癌及腺癌的治疗也应有异，既然肺鳞

癌多火毒之邪所致，火毒易灼伤阴液、耗伤正气，肿

瘤病程日久，加之化疗损伤，易耗精伤血，治疗方法

应注重益肾补血，益气滋阴。虽然以往的临床研究

显示肺癌患者的中医临床证型分布规律会在受到

化疗、靶向治疗等不同的西医治疗干预后，出现中

医症候的演变 [10]，但化疗短期内主要对消化道及骨

髓功能有明显损伤，出现相应器官的不良反应，其

总体疗效还是可观的。所以，在中国，临床多采用

中西医结合的治疗方法治疗肺鳞癌。

中医药在中国有着悠久的历史及深厚的群众基

础。对缺少有效治疗手段的晚期肺鳞癌患者而言，中

医药在临床及科研上均有广泛的参与度。相关研究

显示，中药对晚期非小细胞肺癌（NSCLC）患者的生
存期有一定影响，可能能延长患者的生存时间 [11-13]。

本研究以西医临床研究进展相对较慢的晚期肺鳞

癌患者作为研究对象，利用通补三升汤辅助治疗肺

鳞癌化疗患者。通补三升汤能健脾益肾补血、益气

滋阴养血，其中的红参、鸡内金等药物健脾益气消

食，减轻恶心呕吐等化疗期间消化道反应，正如国

内知名中医肿瘤学家章永红 [14]所言，肺癌化疗患者

常伴脾胃失调、气血两亏，原则上以扶正为主，尤其

要重视脾胃的消化功能；熟地、黄精、鹿角胶、山茱

萸、黄芪等补肾填髓、益气养血，减轻骨髓毒副反应；

穿山甲软坚散结，配合化疗药物加强抗癌作用。肺

鳞癌患者在化疗期间配合使用通补三升汤可健脾、

益肾、补血，使心脾肾重要脏器气血充足、精血充

盈，降低癌细胞（即邪气）增殖及转移的几率，从而

减轻化疗的化疗患者的毒副反应、延长患者的 PFS
时间。相关基础研究也表明，补益类中药有直接抑

制肺癌组织中癌细胞生成、 诱导细胞凋亡、 降低肿
瘤转移的作用 [15，16]。在动物实验中，中药能对癌细

胞发生侵袭及转移的重要物质基础基质金属蛋白

酶（Matrix Metallo Proteinases，MMPs）及 CD44 蛋
白的表达起到抑制作用 [17]。

综上所述，本文从中医学理论基础、现代实验动

物学、分子生物学方面解释了中药通补三升汤减轻

肺鳞癌化疗患者的消化道和骨髓毒副反应、延缓肿

瘤进展以及延长 PFS 的可能原因。但是，肿瘤的生
长、转移及治疗期间出现的毒副反应与很多因素相

关，且因临床实验采样及组别分配涉及患者个人意

愿、个体治疗方案不断变化等不可控因素，本研究

的临床实验未采用随机分组法，这可能对结果产生

一定的影响，如何综合考虑多种因素，做出更优化、

更合理的临床及基础研究，值得今后深入探索。
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Clinical Study on Tong-Bu San-Sheng Decoction for Short-term Outcome and Progression-free Survival 
for Advanced Lung Squamous Carcinoma Patients Received Chemotherapy

Wang Zhiguang1, Lin Lizhu2, Wang Sanhu1, Fan Xianji1, Xing Xiaojuan1, Zhang Dingjin1, Yang Ziyu1

(1. Oncology Department, Liuzhou Traditional Chinese Medicine Hospital, The Third Affiliated Hospital, 
Guangzhou University of Traditional Chinese Medicine, Liuzhou 545001, China;

2. The First Affiliated Hospital, Guangzhou University of Traditional Chinese Medicine,  
Guangzhou 510405, China)

Abstract: This study was aimed to investigate the efficacy of Tong-Bu San-Sheng (TBSS) Decoction to reduce 
the toxicity and side effects of chemotherapy, as well as prolong progression-free survival (PFS) for advanced 
lung squamous carcinoma patients who received chemotherapy. A total of 83 lung squamous carcinoma cases 
were divided into two groups by patients’ wishes. The control group contained 41 cases were treated by the 
chemotherapy of gemcitabine plus cisplatin (GP). The trial group contained 42 cases were treated by chemotherapy 
plus Chinese herbal medicine TBSS decoction. The toxicity and side effects of chemotherapy, as well as short-
term outcome were evaluated. PFS of patient was recorded. The results showed that there were no differences on 
granulocytopenia (P = 0.115) or short-term outcome (P = 0.081) for patients of both groups after chemotherapy. 
The percentages of nausea, vomiting and thrombocytopenia in the trial group were lower than that in the control 
group (P = 0.037, P = 0.040). The PFS of patients in the trail group were prolonged compared to patients in the 
control group (4.31 ± 0.24 VS 3.78 ± 0.16 month; P = 0.043). It was concluded that Chinese herbal medicine 
TBSS decoction cannot reduce granulocytopenia caused by chemotherapy, or improve the tumor response rate 
(RR) of short-term outcome. However, it can prolong PFS, relieve nausea, vomiting and thrombocytopenia during 
chemotherapy.
Keywords: Tong-Bu San-Sheng Decoction, lung squamous carcinoma, short-term outcome, progression-free survival
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