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摘要　目的：探讨晚期非小细胞肺癌（Ｎｏｎ－Ｓｍａｌｌ－ＣｅｌｌＬｕｎｇＣａｎｃｅｒ，ＮＳＣＬＣ）化疗后中医药巩固治疗的疗效。方法：回顾性分
析晚期ＮＳＣＬＣ患者临床资料。观察治疗后疗效评价、疾病进展时间（ＴｉｍｅｔｏＰｒｏｇｒｅｓｓｉｏｎ，ＴＴＰ）、１年生存率、总生存（ＯｖｅｒａｌｌＳｕｒ
ｖｉｖａｌ，ＯＳ）。结果：持续化疗４周期有效率（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ）８４９％；化疗２周期后加中医巩固治疗２周期有效率（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ）
８２７％，差异无统计学意义（Ｐ＝０５５４）。剔除２周期化疗后肿瘤进展（ＰＤ）患者，持续化疗组中位ＴＴＰ５０个月，中医巩固治疗
组中位ＴＴＰ４０个月，差异无统计学意义（Ｐ＝０１８３）。持续化疗组１年生存率５７５％，中医巩固治疗组为６００％，差异无统计
学意义（０９５２）。化疗组中位ＯＳ１７个月，中医巩固治疗组１６个月，差异无统计学意义（Ｐ＝０７１５）。结论：对于前期化疗疗效
稳定的晚期ＮＳＣＬＣ患者，中医药在维持瘤体大小、延缓病情进展方面具有一定作用，疗效不劣于继续化疗，值得进一步研究。
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　　肺癌是常见的恶性肿瘤，其中 ＮＳＣＬＣ约占８０％，
总５年生存率不足１０％［１］。我国肺癌发病率呈持续

上升的趋势，城市发病率高于农村，并居所有恶性肿瘤

死亡率的首位［２］近年来，中医药广泛参与到晚期

ＮＳＣＬＣ的综合治疗中。临床实践表明，中医药能提高
ＮＳＣＬＣ化疗治疗疗效，延缓疾病进展，提高患者生存质

量，延长生存时间［３］。目前中医药作为ＮＳＣＬＣ综合治
疗的重要组成部分已获得肿瘤学界的广泛认同。但在

晚期ＮＳＣＬＣ治疗特定阶段，中医药作为主导治疗方
式，其与肿瘤内科化疗疗效之间的差异少见报道；而在

前期化疗获益后，是否可予中医药巩固治疗，延缓后续

化疗开始时间亦成为当前晚期 ＮＳＣＬＣ中西结合治疗
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盲点和研究热点［４］。本研究对１４８例晚期 ＮＳＣＬＣ患
者２周期化疗后，中医药巩固治疗和持续化疗的患者
进行回顾性分析，总结化疗后中医药巩固治疗 ＮＳＣＬＣ
的优势，为ＮＳＣＬＣ临床中西医结合规范化治疗和进一
步提高疗效提供参考。

１　材料
１１　诊疗标准　非小细胞肺癌诊断标准参照《中国常
见恶性肿瘤诊治规范》拟定肺癌诊断标准［５］。非小细

胞肺癌分期标准参照 ２００２年第六版国际抗癌联盟
ＵＩＣＣ拟定ＴＮＭ分期标准［６］。临床疗效评价参照实体

瘤疗效评价标准（ＲｅｓｐｏｎｓｅＥｖａｌｕａｔｉｏｎＣｒｉｔｅｒｉａｉｎＳｏｌｉｄ
Ｔｕｍｏｒｓ，ＲＥＣＩＳＴ）分为完全缓解（ＣｏｍｐｌｅｔｅＲｅｓｐｏｎｓｅ，
ＣＲ）、部分缓解（ＰａｒｔｉａｌＲｅｓｐｏｎｓｅ，ＰＲ）、稳定（Ｓｔａｂｌｅ
Ｄｉｓｓｅｓｅ，ＳＤ）和进展（ＰｒｏｇｒｅｓｓｉｖｅＤｉｓｅａｓｅ，ＰＲ）［７］。
１２　病例纳入标准　１）１９９８年１月１日至２００７年
１２月３１日在中国中医科学院广安门医院肿瘤科住院
的晚期（ＩＩＩＢ、ＩＶ期）ＮＳＣＬＣ患者；２）住院期间行２周
期化疗后，采用中医药巩固治疗２周期或连续化疗４
周期；３）有可观测的瘤灶；４）年龄≥１８岁且≤７８岁；
５）卡氏评分≥５０分；６）可随访患者。
１３　病例排除标准　１）合并有心、脑、肝、肾和造血系
统严重疾病；２）精神病患者；３）资料不全；４）孕妇。
１４　病例资料　共收集１４８例。持续化疗组（接受４
周期化疗）７３例，占４９３％；中医巩固组（化疗２周期
加中医巩固治疗２周期）患者７５例，占５０７％。两组
病例资料基线比较见表１。

表１　两组病例资料基线情况比较表

项目 化疗组 中医巩固组 两治疗组比较

性别（例） 男 ４４（６０３％） ４５（６００％）Ｐ＝０９７３＞００５
女 ２９（３９７％） ３０（４００％）

年龄（岁） 最大 ７８ ７７ Ｐ＝０７５６＞００５
最小 ３５ ４０
平均 ６３ ６２

ＫＰＳ评分（分） 平均分 ７３ ７４ Ｐ＝０１５４＞００５
体重（ｋｇ） 平均体重 ６４８ ６８４ Ｐ＝０９３０＞００５

转移情况（例） 有转移 ６６（９０４％） ６９（９２０％）Ｐ＝０７３３＞００５
无转移 ７（９６％） ６（８０％）

病理类型（例） 鳞癌 ２９（３９７％） ２４（３２０％）Ｐ＝０６０１＞００５
腺癌 ３７（５０７％） ４６（６１３％）
腺鳞癌 ２（２７％） １（１３％）
其他 ５（６９％） ４（５４％）

既往手术（例） 未手术 ５７（７８１％） ５５（７３３％）Ｐ＝０５８６＞００５
手术 １６（２１９％） ２０（２６７％）

既往放疗（例） 未放疗 ６１（８３６％） ６１（８１３％）Ｐ＝０７２２＞００５
放疗 １２（１６４％） １４（１８７％）

既往化疗（例） 未化疗 ２１（２８８％） ２４（３１９％）Ｐ＝０４０２＞００５
化疗 ５２（７１２％） ５１（６８１％）

２　方法
２１　前２周期化疗治疗方案　见表２。

表２　前２周期化疗方案

项目 化疗组 中医巩固组 两治疗组比较

化疗方案
第三代新药加

铂类方案
４９（６７１％） ４３（５７３％）Ｐ＝０２３９＞００５

其他 ２４（３２９％） ３２（４２７％）

　　注： 第三代新药加铂类方案（ＮＰ／Ｃ、ＴＰ／Ｃ、ＧＰ／Ｃ、ＤＰ／Ｃ），占

７２１％，其他方案（ＥＰ／Ｃ、ＭＶＰ、ＣＡＰ及第三代新药单药）

２２　后续２周期治疗方案　中医治疗方式包括：中药
汤剂、中成药、中药注射剂、耳针、针灸、中药泡洗、中药

外敷，中医巩固治疗组患者均选择口服中药汤剂治疗，

平均每位患者选择中药治疗方式２７种，最少１种，最
多６种。持续化疗组治疗：化疗方案为第三代新药加
铂类方案（ＮＰ／Ｃ、ＴＰ／Ｃ、ＧＰ／Ｃ、ＤＰ／Ｃ），占７２１％，其他
方案（ＥＰ／Ｃ、ＭＶＰ、ＣＡＰ及第三代新药单药），占
２７９％。持续化疗组同时接受与中医巩固组相同中医
综合治疗，平均每位患者选择中药治疗方式２３种，最
少１种，最多６种。两治疗组采用中医治疗比较见表
３。

表３　中医药治疗方式比较

组别
中医治疗方式选择

１ ２ ３ ４ ５ ６ 合计 平均

中医巩固治疗组 ６ １４ ３７ １１ ６ １ ７５ ３００Ｐ＝０９９０＞００５
持续化疗组 ５ １３ ３８ １２ ４ １ ７３ ３００

２３　临床研究方法　采用回顾性临床研究方法，参与
临床研究者均经过培训，熟悉临床研究方案，按照住院

病例如实填写由研究者制定的《２周期化疗后中医药
参与巩固治疗晚期（ＩＩＩＢ、ＩＶ期）ＮＳＣＬＣ回顾性研究病
例资料调查表》。主要内容包括：患者开始治疗时基线

情况、治疗方案、近期疗效、生存质量、生存时间、疾病

无进展时间。所得数据交录入人员录入并由专业统计

人员进行数据统计分析。

２４　统计学方法　数据录入及管理采用Ｅｐｄａｔａ３１建
立数据库，两位录入员独立录入，计算机锁定。采用

ＳＰＳＳ１７０软件进行统计分析。所有假设检验均采用
双侧检验，Ｐ小于００５被认为差异具有统计学意义。
不同治疗组计量资料采用均数±标准差描述。组间差
异比较采用成组ｔ检验或非参秩和检验。计数资料采
用频数与率／比描述。组间差异二分类变量采用卡方
检验，单向有序分类变量采用非参数秩和检验。

３　结果
３１　治疗疗效比较
３１１　前２周期治疗后疗效对比　见表４。
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表４　前２周期治疗后疗效对比

组别 ＣＲ（例） ＰＲ（例） ＳＤ（例） ＰＤ（例）

化疗组 ０（００％）１７（２３３％）５１（６９９％） ５（６８％） Ｐ＝０１８７
中医巩固组０（００％）１４（１８７％）５０（６６７％）１１（１４７％）

３１２　后续２周期治疗疗效对比　见表５。

表５　后续２周期治疗疗效对比

组别 ＣＲ（例） ＰＲ（例） ＳＤ（例） ＰＤ（例）

化疗组 ０（００％）１１（１５１％）５１（６９９％）１１（１５１％）Ｐ＝０５５４
中医巩固组０（００％）９（１２０％）５３（７０７％）１３（１７３％）

３２　疾病无进展时间（ＴｉｍｅｔｏＰｒｏｇｒｅｓｓｉｏｎ，ＴＴＰ）比较
３２１　持续化疗组与中医巩固治疗组总ＴＴＰ比较

化疗治疗组共７３例，疾病进展６８例，失访５例，
占６８％。中医巩固治疗组共７５例，疾病进展６８例，
失访７例，占９３％。共有病例１４８例，疾病进展１３６
例，失访１２例，占８１％。比较结果见表６。

表６　持续化疗组与中医巩固治疗组总ＴＴＰ比较

组别 平均值 中位值

化疗组 ６６±０４ ５０±０５ Ｐ＝００４８＜００５
中医巩固组 ５２±０５ ４０±０５

３２２　前２周期治疗后续化疗组和中医巩固治疗组
ＴＴＰ分层比较　将两治疗组中前２周化疗治疗后疗效
评价为 ＰＤ的患者予以剔除，对比持续化疗组和中医
巩固治疗组中剩余ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ患者的ＴＴＰ。化疗组
共６８例，观察到疾病进展６３例，失访５例，占７４％。
中医巩固治疗组６４例，观察到疾病进展５８例，失访６
例，占９４％。共有１３２例，观察到疾病进展１２１例，失
访１１例，占８３％。比较结果见表７。

表７ 前２周期治疗后续化疗组和中医巩固
治疗组ＴＴＰ分层比较

组别 平均值 中位值

化疗治疗组 ６６±０４ ５０±０６ Ｐ＝０１８３＞００５
中医巩固治疗组 ５７±０６ ４０±０７

３３　生存时间比较
３３１　一年生存率比较　见表８。

表８　一年生存比较

组别 有一年生存（例） 无一年生存（例）失访（例） Ｐ

化疗组 ４２（５７５％） ２３（３１５％） ８（１１０％）０９５２＞００５
中医巩固组 ４５（６００％） ２２（２９３％） ８（１０７％）

　　注：一年生存率＝（有一年生存病例数／治疗组总例数）×１００％。

３３２　总生存时间（ＯｖｅｒａｌｌＳｕｒｖｉｖａｌ，ＯＳ）比较　化疗
治疗组患者，共７３例，观察到死亡６５例，删失８例，占
１０７％。中医巩固治疗组患者，共７５例，观察到死亡

６７例，删失８例，占１１０％。共有病例１４８例，观察到
死亡１３２例，删失１６例，占１０８％。比较结果见表９。

表９　持续化疗组和中医巩固治疗组总生存时间比较

组别 平均值（月） 中位值（月）

化疗组 １６８±０８５ １７０±０８２ Ｐ＝０７１５＞００５
中医组 １７３２±１００ １６０±０８４

图１　持续化疗组和中医巩固治疗组总生存时间比较

４　讨论
化疗组与中医巩固组前２周期化疗疗及后续２周

期治疗效差异均无统计学意义，但是从具体数值化疗

组ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ为８４９％，中医巩固组为８２７％，持
续化疗组略高。提示在２周期化疗后，采用中医巩固
治疗的方法，疗效上并不劣于持续行第２周期的化疗
治疗。此结果与文献所报道相近［８］。

ＴＴＰ比较，持续化疗组中位ＴＴＰ为（５±０５）个月，
中医组中位为（４±０５）个月，差异具有统计学意义（Ｐ
＝００４８），持续化疗组为优。分析原因如下：１）本次回
顾性研究中两治疗组均出现部分患者在前２周期化疗
治疗后发生肿瘤进展有关，且中医巩固治疗组 ＰＲ比
率１４７％，明显高于持续化疗组４８％。２）与化疗治
疗机制多为细胞毒性作用，抑制瘤体增长为其主要治

疗目标，而中医药治疗药理作用在细胞毒方面较化疗

药物为弱。３）接受持续化疗的患者中，部分患者亦同
时接受中医药综合治疗，故除外化疗获益外，持续化疗

组患者亦可从中医综合治疗中获益。而进一步分层分

析发现：将前２周期化疗后疗效评价为ＰＤ的患者予以
剔除，持续化疗组和中医巩固组 ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ患者
ＴＴＰ差异无统计学意义（Ｐ＝０１３８）。提示对于前２周
期化疗后，对瘤体稳定（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ）即化疗获益患
者，其采用持续化与中药巩固治疗以 ＴＴＰ考察疗效相
当，此结果与文献报道相近［９］。疗上分析可以看出对

于前期治疗稳定的患者，中医药巩固治疗在维持瘤体
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大小方面，以及延缓病情进展方面均体现出一定作用，

其疗效不劣于继续化疗。

化疗组患者中位生存期为１６８个月，中医组患者
中位生存期为１６０个月，两者差异无统计学意义（Ｐ＝
０７１５）。化疗组一年生存４２例（５７５％），中医组一年
生存４５例（６００％），两者差异无统计学意义（Ｐ＝
０９５２）。考虑到本次研究纳入病例中存在的一定数量
的失访病历，一些病历资料的记录亦不规范，后期电话

回访时，家属的口述与事实是否符合尚存疑问，故生存

研究的结果仅作参考，不宜作为中医巩固治疗替代后

续化疗的临床证据予以推广。同时，由于总生存计算

时终点事件为患者死亡，其受到４周期治疗后其他治
疗方式的影响，需进一步完善更多临床资料，并使用

Ｃｏｘ回归模型来判别。有说服力的数据结果需设计前
瞻性、大样本的随机对照研究才能得出，这也是下一步

需完成的工作。

以上分析结果提示：晚期 ＮＳＣＬＣ的治疗，对于符
合化疗条件的患者当遵循ＮＣＣＮ诊疗指南。对于已行
２周期化疗且治疗后临床获益、疗效评价为ＣＲ、ＰＲ、ＳＤ
的患者，在遵循患者知情同意的前提下，可采取中医药

综合治疗方式进行巩固治疗２周期。治疗完成再次评
价疗效，决定后续治疗方式。若在中医药巩固治疗中

病情急速进展，按 ＮＣＣＮ指南予以解救。以上治疗模
式对晚期ＮＳＣＬＣ患者前期化疗获益，但自身化疗不良
反应耐受性差、体质偏弱、化疗治疗主观抗拒性强的患

者可作为临床参考。临床医师可在不影响肿瘤治疗总

体疗效、不降低患者治疗生存获益的前提下，结合患者

具体病情及主观意愿灵活掌握后续化疗时间。体现肿

瘤诊疗模式个体化、人文化的发展趋势。该方案与目

前西医学以健择［１０］、多西他赛［１１］、培美曲塞［１２］行维持

治疗的思路相似。其选药思路多为避免与前期化疗中

耐药药物相交叉［１３］，增大患者经济负担。与此比较此

方案中医药巩固治疗的资源投入较少，显示出一定优

势。更高级别的循证医学证据需进一步行随机对照实

验等工作予以完善。同时采用较为单纯的肿瘤瘤体大

小、疾病无进展时间、生存时间等指标来评判中医药治

疗肿瘤类疾病的疗效亦存在一定的偏颇［１４］，往后研究

中当纳入更多的符合中医药诊疗特色、优势，体现中医

药治疗近期疗效、远期疗效的指标，如生活质量、症候

演变及相关实验室检测数据等［１５－１６］，以获得更为客

观，更符合临床实际循证医学证据。
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［１６］张培彤．中医肿瘤临床疗效标准的探讨［Ｊ］．中国肿瘤，１９９９，８

（１０）：４５２－４５４．
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