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肺癌是最常见的恶性肿瘤之一，手术是早期

肺癌的首选治疗方式。电视胸腔镜手术（video-

assisted  thoracoscopic  surgery，VATS）与传统开胸手

术比较，因其术后并发症发生率低、住院时间短、疼痛

控制好等优势在临床早期肺癌手术切除中被广泛应

用[1-2]，但手术本身的创伤不可避免地会对患者的心

“七叶灵颗粒”联合呼吸功能锻炼对早期肺癌患者
术后肺功能及生存质量的影响

——附50例临床资料
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摘 要  目的：观察七叶灵颗粒联合呼吸功能锻炼对早期肺癌患者术后肺功能及生存质量的影响。方法：100例经

胸腔镜（VATS）肺癌根治术后，属气阴两虚证的早期肺癌患者随机分为治疗组和对照组，每组50例。治疗组予七叶灵颗

粒联合呼吸功能锻炼，对照组予安慰剂联合呼吸功能锻炼，2组疗程均为8周。观察2组患者术前和术后3个月（即治疗

8周后）肺功能指标变化情况；比较2组患者治疗前后生存质量评分、中医证候积分，以及中医证候疗效。结果：术后3个
月2组患者用力肺活量（FVC）、第1秒用力呼气量（FEV1）和一氧化碳弥散量（DLCO）均较术前显著下降（P<0.01），对

照组FEV1/FVC值较术前显著下降（P<0.05），治疗组FEV1/FVC值与术前比较差异无统计学意义（P>0.05），FVC明显高于

同期对照组（P<0.05）。在生存质量评价方面，治疗组患者生理状况、功能状况、肺癌相关症状及总分均明显高于对照组

（P<0.01）。治疗组治疗后神疲乏力、舌脉、自汗、少气懒言等中医证候积分以及总分均明显低于对照组（P<0.05，P<0.01）。
结论：在呼吸功能锻炼基础上加用七叶灵颗粒有助于VATS肺癌根治术后早期肺癌患者肺功能的康复，且能显著改善患者

术后的临床症状，提高生存质量。
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肺功能及生存质量产生不同程度的影响[3]。有研究显

示，术后进行系统的呼吸功能锻炼能较大限度地调动

呼吸肌的主动收缩，增强气道的清除和防御能力，能

有效减少术后并发症，改善肺癌术后患者的肺功能[4]，

同时还可根据实际情况给予合理的药物干预[5]。中医

学认为手术具有创伤性，在清除局部肿瘤的同时，打

破了机体内环境的整体平衡，使患者正气受损，气血

耗伤，阴阳失衡。我院中西医结合科以益气养精法为

治则创制的七叶灵颗粒作为院内制剂在临床应用10

余年，适用于肺癌术后的康复治疗，疗效确切[6-7]。本

研究采用前瞻性、随机对照的方法观察了七叶灵颗粒

联合呼吸功能锻炼对气阴两虚型早期肺癌术后患者

肺功能、中医证候及生存质量的影响，现报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  选取2018年3月至2018年8月我

院门诊就诊，由本院胸外科或肿瘤外科行VATS肺癌

根治术后3～4周，TNM分期为Ⅰ~Ⅱa期非小细胞肺

癌，中医辨证为“气阴两虚型”的患者100例，按就

诊顺序编号用数字随机方法随机分为治疗组与对照

组，每组50例。治疗组男20例，女30例；平均年龄

（58.28±10.61）岁；鳞癌4例，腺癌46例；TNM分期

Ⅰa期43例，Ⅰb期5例，Ⅱa期2例。对照组男22例，

女28例；平均年龄（57.90±10.89）岁；鳞癌1例，腺

癌49例；TNM分 期 Ⅰa期46例，Ⅰb期3例，Ⅱa期1

例。2组患者性别、年龄、病理类型以及TNM分期比

较，差异均无统计学意义（P>0.05），具有可比性。

1.2  诊断标准 

1.2.1  西医诊断标准  根据国际抗癌联盟（UICC）

发布的《肺癌TNM分期（第8版）》[8]诊断标准，经病

理证实为非小细胞肺癌，依照TNM分期，肿瘤大小

≤5  cm，无区域淋巴结转移，无远处转移者，诊断为

Ⅰ~Ⅱa期。

1.2.2  中医辨证标准  参考《中医虚证辨证参考标

准》[9]中气阴两虚型的辨证标准。（1）主症：①神疲

乏力；②口干咽燥；③舌质红或舌质淡红，舌体胖或

边有齿痕；④脉细或细弱。（2）次症：①自汗；②盗

汗；③少气懒言；④面色白。具备“神疲乏力”以及

其他主症1项以上，同时具备2项以上次症者，即可

辨证。

1.3  纳入标准  符合西医诊断标准，TNM分期在

Ⅰ~Ⅱa期；符合中医气阴两虚型辨证标准；行VATS

肺癌根治术后3～4周；年龄在18～75岁；体能状态

（KPS）评分>80分；患者及家属知情同意。

1.4  排除标准  合并重症感染者；存在心脑血管、

肺、肝、肾等器官严重并发症者；观察过程中出现疾

病进展，需行化疗等抗肿瘤治疗者；精神障碍者；对

治疗药物过敏者；治疗过程中依从性差，要求退出或

失访者。

2 治疗方法

2.1  治疗组  由专职护士宣教指导患者每日进行系

统的呼吸功能康复锻炼[4]，包括扩胸锻炼、分段呼吸

及有氧呼吸肌训练，并通过定期电话随访监督患者

的锻炼情况。予七叶灵颗粒口服。药物组成：生黄

芪15  g，黄精15  g，女贞子15  g，天花粉30  g，灵芝

15  g，石见穿30  g，七叶一枝花15  g，山慈菇9  g，骨

碎补15  g，陈皮9  g。配方颗粒由江阴天江药业有限

公司生产，规格6.4  g/袋，每次2袋，每日3次。

2.2  对照组  指导患者进行呼吸功能康复锻炼，方

法同治疗组。另予安慰剂七叶灵对照颗粒口服。七

叶灵对照颗粒由江阴天江药业有限公司生产，使用

1/10量的七叶灵浸膏按照七叶灵工艺制成颗粒，规格

6.4  g/袋。每次2袋，每日3次。

2组均连续进行呼吸功能康复锻炼与服用中药

（或安慰剂）8周后观察疗效。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  肺功能指标  2组患者于手术前和术后3个

月（即治疗8周后）行肺功能评价，检测用力肺活量

（FVC）、第1秒用力呼吸量（FEV1）及一氧化碳弥散

量（DLCO），计算FEV1/FVC值，评估2组患者肺功能

改变情况。

3.1.2  中医证候积分及疗效评价  参照《中药新药

临床研究指导原则（试行）》[10]统计2组患者治疗前

后中医证候积分。主症按无、轻、中、重分别记0、2、

4、6分，次症按无、轻、中、重分别记0、1、2、3分。显

效：症状明显改善，证候积分减少≥2/3；有效：症状

好转，证候积分减少≥1/3，但<2/3；无效：症状无明

显好转，甚或加重，证候积分减少<1/3。

3.1.3  生存质量评分  治疗前后采用肺癌患者生存

质量测定量表（FACT-L  4.0中文版）[11]评定2组患

者生存质量。FACT-L  4.0包括5个领域（生理状况、

社会/家庭状况、情感状况、功能状况及肺癌相关症

状），分值越高，表明生存质量越好。

3.2  统计学方法  采用SPSS  23.0统计软件进行数

据分析。计量资料以（x-±s）描述，呈正态分布者

组间比较采用两独立样本 t 检验，组内治疗前后比

较采用配对 t 检验；呈非正态分布者组间比较采用

Wilcoxon秩和检验。计数资料比较采用卡方检验，等

级资料组间比较采用Wilcoxon秩和检验。以P<0.05
为差异有统计学意义。
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3.3  治疗结果

3.3.1  2组患者术前和术后3个月肺功能指标比

较  术后3个月2组患者FVC、FEV1和DLCO均较术

前显著下降（P<0.01），对照组FEV1/FVC值较术前显

著下降（P<0.05），治疗组FEV1/FVC值与术前比较差

异无统计学意义（P>0.05），治疗组FVC明显高于对

照组（P<0.05）。见表1。

3.3.2  2组患者治疗前后生存质量比较  2组患者治

疗前FACT-L4.0各项评分及总评分比较无统计学差

异（P>0.05）；治疗后组内及组间评分比较见表2。

3.3.3  2组患者治疗前后中医证候积分比较  见表3。

4 讨论

肺切除术本身所引起的肺容积下降，以及相应

的肺通气和肺血管床容量的减少会不同程度地影响

肺癌术后患者的心肺功能，甚或出现术后焦虑抑郁

等心理问题，这些均可能导致患者术后生存质量降

低，对术后的康复产生负面影响。目前的临床证据

支持肺癌术后应进行肺康复锻炼，肺康复锻炼不仅

安全可行，对患者心肺功能、疲乏症状及生活质量的

改善都有积极的作用[12-13]。

中医认为，手术对人体的气血、脏腑功能均会造

成损伤。《医学入门》有云：金刃“外损筋骨”，“内损

脏腑里膜”。手术不仅使患者有

形之“血肉筋骨”受伤，又可损其

无形之精气，即所谓“精气夺则

虚”。故肺癌患者术后早期多见

声低气短、咳嗽咯痰、神疲乏力、

自汗盗汗、活动后气急等精气亏

虚之症。七叶灵颗粒以黄芪、黄

精药对为君药。黄芪善补元气，

“补诸虚不足……益元气”，长于

补一身之气，升阳益卫生肌；黄精

“补诸虚……填精髓”，平补气阴。

两者相合，补肺健脾益肾，共奏益

气养精之功，取“培土生金”“金

水相生”“先后天同补”之义。女

贞子滋阴养血，天花粉养阴生津，

骨碎补强髓坚骨，三药同为臣药；

石见穿、七叶一枝花、山慈菇清热

消肿，软坚散结，祛邪扶正，为佐

药；陈皮理气健脾，燥湿化痰，调

和诸药，为使药。诸药合用，共奏

益气养精、软坚散结之功。现代

药理研究也显示，黄芪、黄精及

其有效成分具有增强机体免疫功

能、抗疲乏、改善肺病患者肺功能

等作用[14-17]。

肺功能检查是检测肺容量

大小、呼吸道通畅程度常用的

检 查 手 段。FVC、FEV1、FEV1/

FVC值 可以反映 肺的 通 气 功

能，判定阻塞性障碍的情况，DLCO可以反映肺的

弥散功能。多项研究表明肺切除术会导致患者肺

功能受损，术后1个月FVC、FEV1、DLCO指标会下

降20%~30%[18-19]。本研究结果显示，早期肺癌患

者术后即使进行了呼吸功能康复锻炼，FVC、FEV1、

表1  治疗组与对照组治疗前后肺功能指标比较（x-±s）

组别 例数 时间 FVC/L FEV1/L FEV1/FVC/% DLCO/mL·mmHg-1·min-1

治疗组 50
术前 3.10±0.83 2.47±0.69 79.43±6.54 20.25±5.47

术后3个月 2.82±0.77**# 2.23±0.66** 80.78±7.83 16.68±5.02**

对照组 50
术前 3.14±0.72 2.55±0.67 81.36±7.70 20.70±5.54

术后3个月 2.52±0.73** 1.98±0.68** 79.17±7.87* 15.82±4.90**

    注：与本组治疗前比较，*P<0.05，**P<0.01；与对照组同期比较，#P<0.05。

表 2  治疗组与对照组治疗前后生存质量评价比较（x-±s）    单位：分

观察指标 例数
治疗组 对照组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

生理状况 50 14.36±3.40 18.04±3.76**## 14.86±3.11 15.90±4.30

社会/家庭状况 50 17.60±2.78 18.90±3.12 17.82±2.64 17.92±2.83

情感状况 50 10.78±3.10 13.14±3.01** 10.00±3.07 12.04±2.90**

功能状况 50 10.74±2.46 15.18±3.18**## 10.94±2.80 12.04±2.56

肺癌相关症状 50 21.40±2.51 24.10±2.52**## 21.56±2.76 22.32±2.22

总  分 50 74.88±6.31 89.36±8.67**## 75.18±6.04 80.22±6.69**

注：与本组治疗前比较，**P<0.01；与对照组同期比较，##P<0.01。

表 3  治疗组与对照组治疗前后中医证候积分比较（x-±s）    单位：分

观察指标 例数
治疗组 对照组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

神疲乏力 50 3.88±1.64 1.96±1.43**# 3.84±1.66 2.64±1.37**

口干咽燥 50 2.40±1.81 1.36±1.31** 2.36±1.92 1.48±1.33**

舌质红或舌质淡红，
舌体胖或边有齿痕

50 3.32±1.92 1.96±1.69**# 3.56±1.58 2.68±1.65**

脉细或细弱 50 3.60±1.46 2.12±1.02**## 3.64±1.44 2.92±1.41*

自汗 50 2.28±0.78 1.18±0.69**## 2.16±0.82 1.66±1.02**

盗汗 50 1.78±0.93 1.06±0.65** 1.82±1.08 1.26±0.92**

少气懒言 50 2.40±0.70 1.66±1.01**# 2.24±0.77 2.06±0.79

面色白 50 1.34±0.75 0.84±0.65** 1.28±1.07 1.02±0.96

总  分 50 21.00±4.36 12.14±3.91** 20.90±4.21 15.72±4.54**

  注：与本组治疗前比较，*P<0.05，**P<0.01；与对照组同期比较，#P<0.05，##P<0.01。

3.3.4  2组患者中医证候疗效比较  见表4。

表4  治疗组与对照组中医证候疗效比较    单位：例（%）

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗组 50 33（66.0） 13（26.0） 4（8.0） 46（92.0）#

对照组 50 20（40.0） 18（36.0） 12（24.0） 20（76.0）

注：与对照组比较，#P<0.05。
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FEV1/FVC、DLCO指标均较术前明显降低，加用七叶

灵颗粒干预的治疗组FEV1/FVC与术前比较差异无

统计学意义，FVC明显高于对照组，表明七叶灵颗粒

具有促进肺癌术后患者肺功能康复的作用。

FACT-L4.0（中文版）量表是评估肺癌患者生

存质量常用的量表之一。据报道，肺癌术后3个月

内患者生理状况、功能状况领域的评分较术前均明

显下降[20]。本研究结果显示，与对照组比较治疗组

能显著提升术后患者生理状态、功能状态、肺癌相关

症状的评分和总分（P<0.01），提示七叶灵颗粒联合

呼吸功能锻炼能更有效改善肺癌术后患者的生存质

量。

在中医证候评分和疗效评价方面，治疗组神疲

乏力、舌脉、自汗、少气懒言等中医证候积分以及总

分均明显低于对照组，且治疗组的康复干预方案对

“气阴两虚”证候的改善作用与对术后肺功能及生存

质量的提升效应呈平行同步关系，提示中医证候与

肺功能、生存质量有一定相关性。

下一步考虑延长观察时间至术后6个月、1年甚

至2年，补充评价指标等，以期更全面地探讨早期介

入呼吸锻炼联合中药治疗对VATS肺癌根治术患者

心肺功能及生存质量的影响，更系统地评价中药在

早期肺癌术后康复治疗中的地位。
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