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肺癌作为我国发病率最高的一种恶性肿瘤，

是导致患者死亡的主要因素，其中约80%~85%为

非小细胞肺癌[1]。患者经治疗的5年生存率约在

21%~58%之间[2]。大部分非小细胞肺癌患者在确诊

时已属中晚期[3]，失去了手术治疗机会，全身化疗是

主要的治疗方法。肺积丸是我科经过多年临床经验

总结出的抗肿瘤中成药，作为院内制剂已应用多年，

对痰热阻肺证肺癌疗效最为可靠。该药具有清热化

“肺积丸”联合TP方案治疗非小细胞肺癌痰热阻肺证
23 例临床研究
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摘 要 目的：观察肺积丸联合TP（多西他赛联合顺铂）方案治疗非小细胞肺癌痰热阻肺证的临床疗效及不

良反应发生情况。方法：46例非小细胞肺癌患者随机分为治疗组与对照组，对照组予TP方案化疗，治疗组使用

肺积丸联合TP方案治疗，2组均以 3周为 1个治疗周期，连续治疗 4个周期。观察并比较 2组患者的临床疗效、生

活质量改善情况、血清癌胚抗原（CEA）含量的变化情况及不良反应发生率。结果：治疗组患者临床总有效率为

69.6%，对照组总有效率为 60.9%，组间比较无统计学差异（P>0.05）。治疗组患者生活质量改善率为 87.0%，明显

高于对照组的 65.2%（P<0.05）。2组患者血清CEA含量治疗后较治疗前均明显下降（P<0.05），治疗组较对照组

下降更为明显但差异无统计学意义（P>0.05）。治疗组患者消化道反应及白细胞减少等不良反应发生率明显低于

对照组（P<0.05）。结论：肺积丸联合TP方案可明显提高非小细胞肺癌痰热阻肺证患者的生活质量，降低化疗不良

反应的发生率。
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痰、止咳平喘、消积散结的功效，可作为配合放疗、化

疗的辅助治疗，其作用温和，具有显著改善和提高患

者生活质量的功效。本研究观察肺积丸联合TP（多

西他赛联合顺铂）方案治疗非小细胞肺癌痰热阻肺

证的临床疗效及化疗副反应发生情况，现将结果报

道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  选取我院2014年3月至2017年9

月收治的非小细胞肺癌痰热阻肺证患者46例，采

用随机数字表法分为治疗组与对照组，每组23例。

治疗组男13例，女10例；年龄28～70岁，平均年

龄（62.5±3.8）岁；其中腺癌10例，鳞癌11例，腺鳞

癌2例；TNM分期Ⅲ期11例，Ⅳ期12例。对照组男

15例，女8例；年龄33～69岁，平均年龄（63.6±3.7）

岁；其中腺癌9例，鳞癌13例，腺鳞癌1例；TNM分期

Ⅲ期9例，Ⅳ期14例。2组患者一般情况比较，差异

均无统计学意义（P>0.05），具有可比性。

1.2  诊断及辨证标准  西医诊断标准符合《中国晚

期原发性肺癌诊治专家共识（2016年版）》[4]的相

关标准。中医辨证标准符合《恶性肿瘤中医诊疗指

南》[5]中肺癌痰热阻肺证。

1.3  纳入标准  经病理学或细胞学检查确诊为非

小细胞肺癌，至少有一个可测量病灶；无非小细

胞肺癌治疗史，如靶向治疗、放疗以及手术治疗

等；Karnofsky（KPS）评分≥60分；估计生存期

>3个月；中医辨证分型属于痰热蕴肺证；签署知

情同意书。

1.4  排除标准  存在严重心、肝、肾等重要脏器的

器质性疾病或化疗禁忌证者；因故未完成疗程者；依

从性差者；对本研究所涉及药物过敏者。

2 治疗方法

2.1  对照组  实施TP方案：多西他赛（齐鲁制药有

限公司，国药准字：H20041129）150mg/m2，第1天，

静脉滴注；注射用顺铂（齐鲁制药有限公司，国药准

字：H37031357）75mg/m2，第1天（或总剂量分3d），

静脉滴注（正规水化）。

2.2  治疗组  TP方案同对照组，再给予肺积丸（淄

博市中医医院，鲁药准字：Z0320030104）。药物组

成：葶苈子20g，川贝10g，半枝莲15g，瓜蒌15g，白

花蛇舌草15g，桔梗9g，紫菀10g，款冬花10g，炙百

部10g，沙参10g，山茱萸6g，蚤休12g，百合15g，杏仁

10g，薏苡仁10g，天竺黄6g，陈皮10g，天冬6g，甘草

6g，蜂房6g，苏子9g。制蜜丸，1丸（约6g），3次/d，每

周期口服10d。

2组均以3周为1个治疗周期，连续治疗4个周

期。

3 疗效观察

3.1  观察指标 

3.1.1  临 床 疗 效  按照实体瘤疗效评价标准

（WHO）[6]分成完全缓解（CR）、部分缓解（PR）、无

变化（SD）、病变进展（PD），以CR+PR为有效，而除

PD外为稳定。其中，局部组织病变完全消失4周以

上表明完全缓解（CR）；肿瘤组织和病灶组织体积

缩小率≥50%以上且持续时间4周以上表明部分缓

解（PR）；肿瘤组织和病灶组织体积缩小率不足50%

表明稳定（SD）；肿瘤病灶增加25%以上表明进展

（PD）。

3.1.2  生活质量  按KPS评分衡量生活质量，治疗前

后进行比较。治疗前后计分增加≥10分为提高，降

低≥10分为下降，变化<10分为稳定。

3.1.3  癌胚抗原（CEA）  治疗前后检测2组患者肿

瘤标志物血清CEA。

3.1.4  安全性指标  以WHO抗肿瘤药物的不良反应

分级标准进行评定，分为0～Ⅳ级，0～Ⅱ级为轻中度，

Ⅲ～Ⅳ级为重度[7]。

3.2  统计学方法  通过SPSS  13.0软件进行分析，计

量资料比较采用 t 检验，计数资料比较采用χ2检验，

方差不齐时采用秩和检验，P<0.05表示差异有统计

学意义。

3.3  治疗结果

3.3.1  2组患者临床疗效比较  治疗组临床疗效优

于对照组，但差异无统计学意义（P>0.05）。

表 1  治疗组与对照组临床疗效比较   例（%）

组别 例数 CR PR SD PD 有效

治疗组 23 2（8.7） 14（60.9） 5（21.7） 2（8.7） 16（69.6）#

对照组 23 0（0） 14（60.9） 6（26.1） 3（13.0） 14（60.9）

注：#与对照组比较，P>0.05。

3.3.2  2组患者生活质量改善情况比较  见表2。

表 2  治疗组与对照组生活质量改善情况比较      例（%）

组别 例数 改善 稳定 下降

治疗组 23 20（87.0）* 1（4.3） 2（8.7）

对照组 23 15（65.2） 4（17.4） 4（17.4）

注：*与对照组比较，P<0.05。

3.3.3  2组患者治疗前后血清CEA含量比较  治疗组

治疗前血清CEA含量为（227.38±138.32）µg/L，治疗

后为（55.19±16.64）µg/L，明显低于治疗前（P<0.05）；

对照组治疗前血清CEA含量为（216.38±153.25）µg/L，
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治疗后为（62.47±15.71）µg/L，明显低于治疗前

（P<0.05）。2组患者治疗前CEA含量比较无显著性差

异，治疗后治疗组CEA含量低于对照组，但差异无统

计学意义（P>0.05）。
3.4  2组患者化疗不良反应发生率比较  化疗主

要的不良反应为骨髓抑制以及恶心、呕吐等消化道

反应，转氨酶、胆红素升高等肝功能损害。消化道

反应发生普遍，表现为不同程度的恶心、呕吐，治疗

组10例（43.5%），对照组18例（78.3%），治疗组恶

心呕吐发生率明显低于对照组（P<0.05），且Ⅲ～Ⅳ

度恶心呕吐在治疗组中2例（8.7%），较对照组5例

（21.7%）明显降低（P<0.05）。治疗组白细胞降低11

例（47.8%），对照组19例（82.6%），治疗组发生率明

显低于对照组（P<0.05），且Ⅲ～Ⅳ度白细胞降低在

治疗组中1例（4.3%），较对照组4例（17.4%）明显

降低（P<0.05）。治疗组血小板降低6例（26.1%），对

照组10例（43.5%），治疗组发生率低于对照组，但无

显著性差异（P>0.05），且治疗组未发生Ⅲ～Ⅳ度血

小板降低，对照组有1例（4.3%）发生。治疗组肝功

能损害2例（8.7%），对照组3例（13.0%），治疗组发

生率低于对照组，但无显著性差异（P>0.05），经积极

保肝治疗2周，肝功能均恢复，2组均未发生重度肝

功能损害。见表3。

表 3  治疗组与对照组化疗不良反应发生情况  例

不良反应
治疗组 对照组

Ⅰ度 Ⅱ度 Ⅲ度 Ⅳ度 Ⅰ度 Ⅱ度 Ⅲ度 Ⅳ度

白细胞降低 7 3 1 0 10 5 2 2

血小板降低 5 1 0 0 7 2 1 0

消化道反应 3 5 2 0 5 8 5 0

肝功能损害 2 0 0 0 2 1 0 0

4 讨论

中医药疗法在改善非小细胞肺癌患者生活质

量，延长生存期，提高生存率等方面有独到的优

势。肺癌属中医学“肺积”“息贲”“肺疽”“咯血”“肺

萎”等范畴。《济生方》提到“息贲之状，在右胁下，

大如覆杯，喘息奔溢，是为肺积，诊其脉浮而毛，其

色白，其病气逆背痛，少气喜忘，目冥肤寒，皮中时

痛……或如针刺”，其记载的这些症状与肺癌有很

多相似之处。痰热阻肺证是肺癌临床上常见的证

型之一，我院院内制剂肺积丸处方自二陈汤化裁而

来，在清热化痰的基础上重用抗肿瘤药以遏制肿

瘤发展。方中半枝莲、白花蛇舌草、蚤休清热泻火

解毒，并辅助抗肿瘤，共为君药；川贝、瓜蒌、天竺

黄、桔梗清热化痰，杏仁、苏子、百部、紫菀、款冬

花、葶苈子止咳平喘，共为臣药；更加沙参、百合、

天冬滋阴润肺为佐药，以防攻伐太过；甘草调和诸

药。

CEA是常见的肿瘤标志物，是一种单体糖蛋白，

主要来源于胎儿的胃、肠和血液，出生后其形成受

到抑制[8]，因此健康人的血清中很难检测出。目前认

为，一般患肺癌、结肠癌等肿瘤疾病的患者，其血清

中的CEA都会明显增高[9]。本研究结果表明，经肺积

丸联合TP方案化疗治疗4个周期后痰热阻肺证非小

细胞肺癌患者CEA含量明显低于治疗前，但与单纯

化疗组无显著性差异。

本研究结果也表明，在TP方案基础上加用肺积

丸治疗非小细胞肺癌痰热阻肺证，在一定程度上提

高了患者的临床疗效，明显改善了患者的生活质量，

减少不良反应的发生，具备较好的安全性。今后还

需要扩大样本量在多中心基础上做进一步研究，以

便明确疗效，为临床治疗非小细胞肺癌提供更加实

用的治疗策略。
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