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·论著·

健脾益肾补血法对晚期非小细胞肺癌化疗患者无进展
生存期及 1 年生存率干预的临床研究

王志光，王三虎，范先基，王志祥，张定进，杨子玉，邢晓娟，阳柳
（柳州市中医院，广西中医学院第三附属医院肿瘤科 , 广西  柳州  545001）

【摘要】 目的 研究中药健脾益肾补血法对晚期非小细胞肺癌（NSCLC）患者无进展生存期（TTP）及 
1 年生存率的影响。方法 将 120 例肺癌化疗患者按随机数字表法分为对照组及观察组，每组 60 例。对照组
采用吉西他滨 + 顺铂（GP 方案）化疗方案，观察组在化疗期间每日服用 1 剂通补三升汤（组成：红参 10 g，穿
山甲 10 g，山茱萸 12 g，茜草 30 g，鹿角胶 10 g，熟地黄 20 g，黄芪 40 g，当归 12 g，鸡内金 10 g），连服 21 d 为 1 个 
周期。化疗结束后进行电话随访，截止时间为 2012 年 8 月 30 日。观察两组临床疗效、TTP 和 1 年生存率。 
结果 观察组和对照组有效率比较差异无统计学意义〔35.0% 比 36.7%，P＞0.05〕，但观察组 TTP（月）明显长
于对照组（5.21±0.31 比 4.29±0.25，P＜0.05），且 1 年生存率也明显高于对照组（45.0% 比 26.7%，P＜0.05）。
结论 中药健脾益肾补血法虽然不能提高 NSCLC 患者的有效率，但能够延长晚期 NSCLC 化疗患者的肿瘤 
TTP，并能提高 1 年生存率。
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【Abstract】 Objective　To investigate the efficacy of invigorating spleen and kidney therapy on improving 
time to progression（TTP） and 1-year survival rate for patients with chemotherapy due to advanced  non-small-cell 
lung cancer （NSCLC）. Methods One hundred and twenty patients with advanced NSCLC were divided into control 
group and trial group by random number table， 60 cases being in each group. The control group was treated only by 
gemcitabine and cisplatin regimen （GP），while the trial group was treated by gemcitabine and cisplatin regimen （GP）
and received concurrently the oral administration of decoction for invigorating spleen and kidney therapy（including 
ingredients ： ginseng rubra 10 g，pangolin scales 10 g，fructus corni 12 g，madder root 30 g，colla cornus cervi 10 g，
prepared rehmannia root 20 g，astragalus root 40 g，angelica sinensis 12 g，ventriculi galli mucosa 10 g），one dose per 
day for consecutive 21 days constituting 1 therapeutic course. Follow-up by telephone was carried out after the end 
of chemotherapy， the expiration date was August 30， 2012. The clinical effect，TTP and 1-year survival rate were 
observed. Results There was no significant difference in the  objective  efficiency  between the two groups （effective 
power ：35.0% vs. 36.7%，P＞0.05）. TTP in trial group was longer than that in control group（months ：5.21±0.31 vs. 
4.29±0.25，P＜0.05），and 1-year survival rate in trial group was also higher than that in control group significantly

（45.0% vs. 26.7%，P＜0.05）. Conclusion Invigorating spleen and kidney therapy can not improve the objective 
efficiency， but can improve TTP and 1-year survival rate for patients with advanced NSCLC who receive chemotherapy.
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至 2011 年 6 月采用吉西他滨 + 顺铂（GP 方案）化

疗联合健脾益肾补血类中药治疗晚期非小细胞肺癌

（NSCLC）患者，可使患者无进展生存期（TTP）及 
1 年生存率明显提高，现将结果报告如下。

1 资料与方法

1.1 研究对象选择的纳入和排除标准：选择本院收

治的 120 例晚期 NSCLC 患者，纳入标准：①病理学

诊断为 NSCLC 者；②按肺癌新分期标准［4］根据治疗

前 CT、MRI、ECT 分期为Ⅲb-Ⅳ期者；③预计生存

时间在半年以上者；④功能状态评分（PS 评分）≤ 

 在全球范围，肺癌是发病率和病死率居前位的

恶性肿瘤，且相当一部分肺癌患者发现时即为中晚

期，导致治疗效果不佳［1-2］。目前铂类联合三代抗癌

药物双药联合方案为国际标准方案，但其有效率较

低，因此治疗方法停滞在一个平台期［3］，近些年除了

靶向治疗对部分患者的疗效有突破性进展外，尚缺

乏其他有效的治疗方法。中医药在我国晚期癌症患

者的治疗中占重要位置。本院肿瘤科 2009 年 1 月
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2 分者；⑤患者及家属知情同意者。排除标准：①因

严重的肝肾功能及骨髓功能障碍不能耐受治疗者；

②不同意或无法定期进行影像学复查者；③半年内

有化疗病史者；④既往有放射治疗病史者；⑤化疗期

间或化疗后服用靶向药物治疗者；⑥化疗 2 个周期

内因患者主观原因退出者。

 本研究符合医学伦理学标准，并经医院伦理委

员会批准，所有治疗方法均取得患者或家属的知情

同意。

1.2 病例分组：采用前瞻性研究方法，将 120 例患

者按随机数字表法分为观察组及对照组，每组 60
例。两组患者性别、年龄、病理分类、临床分期等比

较差异均无统计学意义（均 P＞0.05 ；表 1），具有可

比性。

瘤疗效评价标准（RECIST 标准） ［5］评价疗效，分为

完全缓解（CR）、部分缓解（PR）、病情稳定（SD）、疾
病进展（PD），有效＝CR+PR。

1.6 统计学方法：采用 SPSS 16.0 统计软件，符合正

态分布的计量资料以均数 ± 标准差（x±s）表示，

两组等级资料采用秩和检验；两组率的构成比采用

χ 2 检验；TTP 及生存率采用 Kaplan-Meier 分析法

进行 Log-Rank 检验，P＜0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 两组有效率比较（表 2）：120 例患者共完成

552 个周期的化疗，平均每例患者完成化疗的周期

数≥2 个；治疗组患者接受 307 个化疗周期，平均每

例患者完成化疗周期 5.1 个；对照组患者接受 245 个 
化疗周期，平均每例患者完成化疗周期 4.1 个。两

组有效率比较差异均无统计学意义（均 P＞0.05）。

表 3 两组患者 TTP 比较

组别 例数
TTP

（月，x±s）
95%CI

中位 TTP
（月，x±s）

95%CI

观察组 60 5.21±0.31 a 4.60～5.82 5.00±0.19 4.63～5.37

对照组 60 4.29±0.25 3.81～4.78 4.00±0.26 3.50～4.50

注：95%CI：95% 可信区间；与对照组比较，aP＜0.05

表 2 两组患者临床疗效比较

组别 例数
临床疗效〔%（例）〕

CR PR SD PD 有效

观察组 60 0    （0） 35.0（21） 38.3（23） 26.7（16） 35.0（21）

对照组 60 3.3（2） 33.3（20） 40.0（24） 23.3（14） 36.7（22）

图 1 两组患者无进展生存曲线图

2.2 两组 TTP 比较（表 3 ；图 1）：对照组有 2 例化

疗 6 个周期，随访至半年时因患者电话变更无法联

系，TTP 按末次随访时间计算。治疗组 TTP 及中位

TTP 均长于对照组，经 Log-Rank 检验两组 TTP 比

较差异有统计学意义（P＜0.05）。

表 1 两组一般资料比较

组别 例数
性别（例） 年龄

（岁，x±s）
病理分类（例） 临床分期

男性 女性 鳞癌 腺癌 其他 Ⅲb 期 Ⅳ期

观察组 60 42 18 57.2±2.7 27 23 10 28 32

对照组 60 46 14 57.7±3.2 24 22 14 31 29

1.3 治疗方法

1.3.1 观察组：采用 GP 方案化疗配合中药治疗。

化疗方案：1 d 和 8 d 予以吉西他滨（GEM，国药准字

H20063675）1000 mg/m2静脉滴注（静滴）30 min，第
2 d 给予顺铂（DDP，国药准字 H37021362）80 mg/m2 

静滴，每 3 周为 1 个周期；同时配合中药健脾益肾补

血，方用通补三升汤（组成：红参 10 g，穿山甲 10 g， 
山茱萸 12 g，茜草 30 g，鹿角胶 10 g，熟地黄 20 g，黄
芪 40 g，当归 12 g，鸡内金 10 g），由药房采用 JS-819
多功能煎药机煎煮，每个化疗周期开始当日即服

用，每日 1 剂，分 2 次饭后半小时口服，连服 21 d 为 
1 个周期。

1.3.2 对照组：采用单独化疗，方案同观察组。

1.4 观察指标：观察两组患者的临床疗效；并进行

定期随访，截止时间为 2012 年 8 月 30 日。随访方

法：化疗结束后每月电话随访 1 次；死亡患者记录死

亡时间，计算其生存时间（OS）；无法联系者 OS 均

以上次随访时间为截止日期计算（观察组 3 例，对

照组 2 例）。通过化疗期间及化疗后的定期影像学

检查，记录患者的 TTP（即从治疗开始至发现肿瘤

进展的时间）和 1 年生存率。

1.5 疗效判定标准：化疗前进行影像学检查（CT 或

MRI、ECT），并测量目标病灶基线。化疗期间每 6 周

复查 1 次，化疗结束后每 2 个月复查 1 次，并按实体
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2.3 两组 1 年生存率比较（图 2）： 观察组 27 例患者

（45.0%）生存时间超过 1 年，对照组 16 例（26.7%）

患者生存时间超过 1 年，其中观察组有 2 例生存时

间在 1 年内的患者死于非肿瘤原因（1 例为突发心

肌梗死，另 1 例为支气管扩张合并严重的肺部感

染）。Log-Rank 检验显示，两组 1 年生存率比较差

异有统计学意义（χ 2＝5.833，P＝0.016）。

题组前期的研究中得到证实［17］。同时补肾健脾类

中药本身就可抑制肿瘤细胞增殖、降低癌细胞转移

几率［12］，这也是补肾健脾类中药能提高 TTP 及 1 年

生存率的现代医学理论基础。但不同中医证型患者

对治疗的差异如何，这些需要进一步优化研究设计、

扩大样本量，延长随访时间进一步探索。
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图 2 两组患者 1 年生存率曲线图

3 讨 论

 中医药治病、防病及保健方面的作用在我国有

着悠久的历史，尤其对于西医疗效不佳的晚期癌症

患者，中医药治疗扮演着非常重要的角色，其在减轻

肿瘤患者放化疗毒副作用、改善生活质量（QOL）方

面已被很多业界专家认可，姜怡等［6］通过临床试验

显示，中药在肺癌维持治疗中对 TTP 及 QOL 均有

帮助作用。朱江和周桂萍［7］证实中成药香菇多糖

对晚期肺癌化疗患者能起到提高免疫力、改善生活

质量的目的。目前晚期肺癌治疗的主要目的除提

高患者生活质量外，就是要延长患者生存期及肿瘤

TTP。研究发现，补益类中药如香菇多糖、参麦注射

液等通过作用于患者的免疫系统，起到提高免疫力、

增强临床疗效的作用［8-9］，动物实验也显示了健脾益

气补血类中药有直接抑制 Lewis 肺癌组织中肿瘤细

胞生成、诱导细胞凋亡、降低肿瘤转移的作用［10-12］。

本研究中通过较科学的临床设计，降低了性别、病理

类型、临床分期及年龄等因素对临床结果产生的偏

倚，治疗的客观有效率及 TTP 与国内外其他较大型

的临床研究数据［13-16］相似，统计学分析初步显示了

健脾益肾补血法能够延长肺癌化疗患者 TTP、提高

1 年生存率，究其原因可能正是源于中医学认识化

疗所致的消化道及骨髓功能损伤，与祖国医学的脾

肾二脏关系密切，通过健脾、补肾法减轻化疗所致的

脾肾功能损伤，提高患者对化疗耐受性，这已在本课


