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益气化痰法为主中医药治疗方案对老年非小细胞肺癌

中位生存期的影响：一项多中心、前瞻性临床队列研究
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摘要　目的：观察以益气化痰法为主的中医综合治疗方案在延长ＩＩＩ、ＩＶ期老年非小细胞肺癌（ＮＳＣＬＣ）生存期中的作用，建立老
年晚期非小细胞肺癌的中医药综合治疗方案。方法：采用多中心、临床前瞻性队列研究的临床研究方法，以Ⅲ、Ⅳ期老年
ＮＳＣＬＣ患者作为研究对象，采用益气除痰法为主治疗，针药并用，辨病与辨证相结合治疗，用 Ｋ－Ｍ法分析中位疾病进展时间、
中位生存期，并按既往接受过抗肿瘤治疗与否及不同病理类型等进行分层分析。结果：共纳入合格病例３１５例，其中中医队列
完成纳入１６７例，化疗队列１４８例。采用 Ｋ－Ｍ法进行生存分析，中医队列、化疗队列中位生存期分别为３８５ｄ、３０５ｄ（Ｐ＝
０３３１）；中位ＴＴＰ分别为１１４０ｄ、１１６５ｄ（Ｐ＝０４５２）。进一步分层分析表明，对于初治患者中医队列、化疗队列中位生存期分
别为２９１ｄ、３３１ｄ（Ｐ＝０３０８），对于复治患者分别为４７７ｄ、２６４ｄ（Ｐ＝００２５）；对于鳞癌患者中医队列、化疗队列中位生存期分
别为２６７ｄ、３８９ｄ（Ｐ＝００４２），腺癌患者分别为４２８ｄ、２３４ｄ（Ｐ＝０１５０），其他肺癌患者分别为２８７ｄ、１４６ｄ（Ｐ＝００５０）。结论：
益气化痰法为主的中医药综合治疗在延长ＩＩＩ、ＩＶ期老年ＮＳＣＬＣ的中位生存期与控制肿瘤进展方面，均与化疗作用相当，对于
老年晚期非小细胞肺癌患者是一种有效替代治疗方案。分层分析提示对于复治患者和非鳞癌患者，中医药治疗有可能较化疗

具有更好的疗效，值得进一步研究。
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　　肺癌是目前世界上发病率和死亡率均居第一位的
最常见的恶性肿瘤。临床上大约８０％的肺癌是非小
细胞肺癌（Ｎｏｎ－ＳｍａｌｌＣｅｌｌＬｕｎｇＣａｎｃｅｒ，ＮＳＣＬＣ），而其
中７０％患者确诊时已属晚期。目前，老年肺癌患者的
数量也不断增加。化疗是目前对于不能手术的晚期

ＮＳＣＬＣ患者最主要的治疗手段之一，但对于老年患者
在化疗方面存在一定争议。中医药治疗晚期肺癌具有

“带瘤生存”的特点，更符合老年患者的治疗特点。在

既往研究的基础上，我们在“十一五”期间，采用前瞻

性、临床队列的临床研究方法开展了对 ＩＩＩ、ＩＶ期老年
ＮＳＣＬＣ的多中心临床研究，报道如下。
１　材料与方法
１１　一般资料　参加本试验有１３个临床研究单位。
本研究只分析体力状况较好的（ＰＳ＝０－２）的３１５例
ＩＩＩ－ＩＶ期老年ＮＳＣＬＣ患者，男性１５４例，女性１６１例。
均经病理学或细胞学诊断，其中鳞癌１２４例，腺癌２５５
例，其他类型癌２６例；ＩＩＩａ期４２例，ＩＩＩｂ期７９例，ＩＶ期
２８４例；中央型肺癌１０６例，周围型肺癌１７１例，其他类
型２８例；年龄６０～８０岁，中医队列平均年龄（６９３±
５７）岁，西医队列（６６９±５３）岁。
１２　研究方法
１２１　纳入标准　符合《临床诊疗指南·肿瘤分册》
（中华医学会编著）中非小细胞肺癌的诊断标准，分期

标准按ＡＪＣＣ７ｔｈｅｄ肺癌ＴＭＮ分期系统，经病理或细
胞学诊断的Ⅲａ、Ⅲｂ、Ⅳ期ＮＳＣＬＣ患者；估计生存期超
过３个月；一般状况 ＰＳ≤２；年龄６０～８０岁；无手术适
应证或不愿意行手术治疗者；具有化疗适应证；停止

放、化疗＞１个月；患者愿意接受本方案治疗、能按医
嘱坚持服药、依从性好者。

１２２　排除标准　无明确的肿瘤病灶（包括可测量和
不可测量的）；不符合纳入标准；合并严重心脑血管疾

病，全身情况差，或精神障碍等疾病；依从性差者。

１２３　剔除排除　既往使用本试验化疗方案失败者；
治疗期间接受其他化疗或靶向治疗者。

１２４　病例分组　采用多中心、临床前瞻性队列的研
究方法，合格病例分为中医队列、西医队列分组治疗。

临床试验在１３家医院进行。
１２５　治疗方法　１）中医队列：中医药治疗采用益气
除痰法，辨病与辨证相结合，同时配合针灸治疗。

辨病 治 疗 采 用 清 金 得 生 片 （粤 药 制 字：

Ｚ０３０２０８２６）和参一胶囊（国药试字：Ｚ２００００００２）治疗；
辨证治疗按肺郁痰瘀、脾虚痰湿、阴虚痰热、气阴两虚

四种分型以益气除痰方为基本方加减。治疗周期为１
个疗程２１ｄ，治疗４个疗程。静脉制剂：选用鸦胆子油
乳注射液或复方苦参注射液。

辨证治疗以益气除痰方为基本方，按肺郁痰瘀、脾

虚痰湿、阴虚痰热、气阴两虚四种分型随证加减。益气

除痰方：党参１５ｇ，法半夏１０ｇ，白术１５ｇ，茯苓２５ｇ，
瓜蒌皮１５ｇ，鱼腥草３０ｇ，露蜂房１０ｇ，枳实１５ｇ。

针灸治疗：采用肺俞，膏肓，膈俞，胆俞，丰隆（均双

侧）等穴位，取穴标准参照１９９４年国家中医药管理局
发布的《中华人民共和国中医药行业标准》。

２）西医队列：初治患者采用单药化疗方案：选用吉
西他滨、诺维本、紫杉醇、多西他赛、长春新碱、伊立替
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康或依托泊苷。复治患者采用单药化疗方案：选用多

西他赛（既往未使用过者）、培美曲塞。化疗周期为１
个疗程２１ｄ，治疗４个疗程。
１２６　观察项目　１）中位生存期（ＭｅｄｉａｎＳｕｒｖｉｖａｌ
Ｔｉｍｅ，ＭＳＴ）。生存时间为入组时间至失访、死亡时间
或随访结束时间。２）中位疾病进展时间（ＴｉｍｅＴｏＰｒｏ
ｇｒｅｓｓ，ＴＴＰ）。疾病进展时间为病情进展、失访、死亡或
随访结束时间。

１３　统计学方法　用 ＳＰＳＳ１６０软件包建立数据库，
进行数据分析。所有的统计检验均采用双侧检验，给

出统计量及确切概率Ｐ值，Ｐ值小于或等于００５将被
认为所检验的差别有统计意义。计量资料正态性检验

符合正态分布者进行ｔ检验。不符合正态性分布者则
采用２组间秩和检验。计数资料采用秩和检验，两两
比较用Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验。两个总体率（或构成比）
之间比较，用 χ２检验或确切概率法。等级资料采用
Ｋｒｕｓｋａｌ－ＷａｌｌｉｓＨ检验。生存分析采用乘积极限法
（Ｋａｐｌａｎ－Ｍｅｉｅｒ），计算各组中位生存期、中位疾病进
展时间；用Ｌｏｇｒａｎｋ检验进行组间比较。
２　结果

截止２０１０年１２月３１日，共有合格纳入研究者
３１５例。其中中医队列完成纳入１６７例，化疗队列例
数１４８例。截止随访日期，中医队列死亡９７例，死
亡率４８７％；化疗队列死亡 ８１例，死亡率 ５６４％。
随访结束尚生存 １３７人，总死亡 １７８例，总死亡率
５６５％，总删失数据率为４３５％，其中初治队列和复
治队列分别 ２４例、４６例，删失数据率分别为
３４３％、６５７％。

表１　各队列生存情况

组别 例数 死亡例数
删失数据

例数 百分比

中医队列 １６７ ９７ ７０ ４１９％
化疗队列 １４８ ８１ ６７ ４５３％
小计 ３１５ １７８ １３７ ４３５％

２１　主要基线特征　主要变量在年龄、性别、临床分
期、既往抗肿瘤治疗与否等方面基线不齐，差异有统计

学意义（Ｐ＜００５），其余基线变量差异均无统计学意
义（Ｐ＞００５）。其中，在年龄方面，以中医队列平均年
龄较大；在合并病方面，中医队列合并冠心病发生率较

高，其中初治队列较复治队列合并心脑血管疾病较高；

在既往治疗方面，中医队列复治患者较多。

２２　肿瘤进展时间（ＴＴＰ）　采用 Ｋ－Ｍ法进行分析，
中医队列、化疗队列中位 ＴＴＰ分别为 １１４０ｄ、１１６５
ｄ，差异无统计意义（Ｐ＝０４５２）。见表２。

表２　研究过程中肿瘤进展时间（ＴＴＰ）分析

组别 例数 均数±标准差 最大值最小值中位数四分位距 Ｐ值

中医队列１６７１８２５±１７０６ ９８１ ２１ １１４ １４６ ｔ＝０７５４
化疗队列１４８１６８５±１５７１ ７４８ １４ １１６５ １６１ Ｐ＝０４５２
总计 ３１５

２３　生存分析
２３１　不同队列生存分析　采用 Ｋ－Ｍ法进行生存
分析，中医队列、化疗队列中位生存期分别为３８５ｄ、
３０５ｄ，二组比较差异无统计意义（Ｐ＝０３３１）。生存率
曲线图可见：总体上中医队列与西医组曲线较接近，中

医队列总体上略高于化疗队列。二组生存曲线比较，

经过Ｌｏｇｒａｎｋ检验统计分析差异无统计学意义（Ｐ＝
０３３１）。见表３、图１。

图１　ＰＳ≤２生存曲线

２３２　既往治疗与否分层分析　采用 Ｋ－Ｍ法进行
生存分析，对于初治患者，中医队列、化疗队列中位生

存期分别为２９１ｄ、３３１ｄ，二组比较差异无统计意义（Ｐ
＝０３０８）。生存率曲线图可见：总体上中医队列与西
医组曲线较接近，化疗队列总体上略高于中医队列。

二组生存曲线比较，经过 Ｌｏｇｒａｎｋ检验统计分析差异
无统计学意义（Ｐ＝０３０８）。见表４、图２。

采用Ｋ－Ｍ法进行生存分析，对于复治患者，中医
队列、化疗队列中位生存期分别为４７７ｄ、２６４ｄ（Ｐ＝
００２５）。生存率曲线图可见：中医队列总体上高于化
疗队列。二组生存曲线比较，经过 Ｌｏｇｒａｎｋ检验统计
分析差异有统计学意义（Ｐ＝００２５）。见表５、图３。

图２　初治患者ＰＳ评分≤２的生存曲线
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表３　生存时间的均数和中位数

ＰＳ评分 队列

均数

估计值 标准误
９５％置信区间
上限 上限

中位数

估计值 标准误
９５％置信区间

上限 上限

ＰＳ≤２ 中医队列 ４３２６７３ ２６４４５ ３８０８４０ ４８４５０６ ３８５０００ ３６０２８ ３１４３８４ ４５５６１６
化疗队列 ３９７５１６ ２９２６８ ３４０１５１ ４５４８８１ ３０５０００ ４８４５２ ２１００３４ ３９９９６６
小计 ４１７８８８ ２００４２ ３７８６０６ ４５７１７０ ３５８０００ ２９４５８ ３００２６２ ４１５７３８

　　注：ＬｏｇＲａｎｋ（Ｍａｎｔｅｌ－Ｃｏｘ）检验，χ２＝０９４４，Ｐ＝０３３１，＃ＬｏｇＲａｎｋ（Ｍａｎｔｅｌ－Ｃｏｘ）检验，χ２＝１４７４，Ｐ＝０２２５。

表４　初治患者生存时间的均数和中位数

队列 例数

均数

估计值 标准误
９５％置信区间
上限 上限

中位数

估计值 标准误
９５％置信区间

上限 上限

中医队列 ７１ ３７１１２６ ３７２４０ ２９８１３６ ４４４１１６ ２９１０００ ５１８７３ １８９３２９ ３９２６７１
化疗队列 ８７ ４１９７９０ ３７７８７ ３４５７２８ ４９３８５３ ３３１０００ ６９０５７ １９５６４９ ４６６３５１
小计 １５８ ３９８４２０ ２６５７６ ３４６３３０ ４５０５０９ ３２２０００ ３９９８６ ２４３６２７ ４００３７３

　　注：ＬｏｇＲａｎｋ（Ｍａｎｔｅｌ－Ｃｏｘ）检验，χ２＝１０４０，Ｐ＝０３０８。

表５　复治患者生存时间的均数和中位数

队列 例数

均数

估计值 标准误
９５％置信区间
上限 上限

中位数

估计值 标准误
９５％置信区间

上限 上限

中医队列 ９６ ４７６１１３ ３６２０８ ４０５１４５ ５４７０８２ ４７７０００ ６８８９６ ３４１９６４ ６１２０３６
化疗队列 ６１ ３６３４５６ ４６４９９ ２７２３１９ ４５４５９４ ２６４０００ ３７８９８ １８９７２０ ３３８２８０
小计 １５７ ４３２４９５ ２８８０７ ３７６０３３ ４８８９５７ ３７４０００ ５７６７５ ２６０９５７ ４８７０４３

　　注：ＬｏｇＲａｎｋ（Ｍａｎｔｅｌ－Ｃｏｘ）检验，χ２＝５０５７，Ｐ＝００２５。

表６　按病理诊断分型的生存时间的均数和中位数

中医证型 队列 例数

均数

估计值 标准误
９５％置信区间
上限 上限

中位数

估计值 标准误
９５％置信区间
上限 上限

鳞癌 中医队列 ５５ ３２６４７４ ３８４７９ ２５１０５６ ４０１８９３ ２６７０００ ３８８４２ １９０８７０ ３２６４７４
化疗队列 １２ ４４８６７４ ５４５９７ ３４１６６４ ５５５６８４ ３８９０００ ７９０４６ ２３４０７０ ４４８６７４
小计 ６７ ３８１１５９ ３２９９５ ３１６４８８ ４４５８２９ ２９４０００ ４９３９３ １９７１９０ ３８１１５９

腺癌＃ 中医队列 ７１ ４２４８７２ ３１６２４ ３６２８９０ ４８６８５４ ４２８０００ ６１９５５ ３０６５６９ ４２４８７２
化疗队列 １８ ３５１０３２ ３１９１０ ２８８４８９ ４１３５７６ ２３４０００ ２６６７８ １８１７１１ ３５１０３２
小计 ８９ ３９２８８４ ２３３４５ ３４７１２７ ４３８６４１ ３０９０００ ４１４１８ ２２７８２０ ３９２８８４

其他△ 中医队列 ２１ ３２９５４３ １０１８６４ １２９８８９ ５２９１９６ ２８７０００ ９３５７２ １０３５９８ ３２９５４３
化疗队列 ６ １５２１８２ ２１６５５ １０９７３８ １９４６２６ １４６０００ ３５５３８ ７６３４５ １５２１８２
小计 ２７ ２５９３１４ ６４７２８ １３２４４７ ３８６１８０ ２１７０００ ４７０５２ １２４７７８ ２５９３１４

总计 １８３ ３８２７０５ １８４４０ ３４６５６３ ４１８８４７ ２９１０００ ３３０９４ ２２６１３５ ３８２７０５

　　注：ＬｏｇＲａｎｋ（Ｍａｎｔｅｌ－Ｃｏｘ）检验，χ２＝４１２０，Ｐ＝００４２；＃ＬｏｇＲａｎｋ（Ｍａｎｔｅｌ－Ｃｏｘ）检验，χ２＝２０７６，Ｐ＝０１５０；△ＬｏｇＲａｎｋ（Ｍａｎｔｅｌ－Ｃｏｘ）检验，

χ２＝３８４４，Ｐ＝００５０。

表７　中医队列中不同证型分层后的生存时间的均数和中位数

ＰＳ评分 中医西医治疗 例数

均数

估计值 标准误
９５％置信区间
上限 上限

中位数

估计值 标准误
９５％置信区间
上限 上限

ＰＳ≤２ 肺郁痰瘀 ４２ ４２６２３２ ４２９４２ ３４２０６７ ５１０３９８ ４２８０００ ９９５２１ ２３２９３９ ６２３０６１
脾虚痰湿 ６０ ４９０５４８ ４５７２７ ４００９２３ ５８０１７４ ５５００００ １２０７５６ ３１３３１８ ７８６６８２
其他 １６ ３５２７０３ ６４６８７ ２２５９１６ ４７９４９０ ２８７０００ ４９２５０ １９０４７０ ３８３５３０
总计 １１８ ４４７３４５ ２８７２３ ３９１０４９ ５０３６４１ ４２８０００ ６７５６５ ２９５５７２ ５６０４２８

　　注：ＬｏｇＲａｎｋ（Ｍａｎｔｅｌ－Ｃｏｘ）检验，χ２＝２２８０，Ｐ＝０３２０。
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图３　复治患者ＰＳ评分≤２的生存曲线

２３３　不同病理诊断分层分析　采用 Ｋ－Ｍ法进行
生存分析，对于鳞癌患者，中医队列、化疗队列中位生

存期分别为２６７ｄ、３８９ｄ。生存率曲线图可见：化疗队
列总体上高于中医队列。二组生存曲线比较，经过

Ｌｏｇｒａｎｋ检验统计分析差异有统计学意义（Ｐ＝
００４２）。见表６、图４。

采用Ｋ－Ｍ法进行生存分析，对于腺癌患者，中医
队列、化疗队列中位生存期分别为４２８ｄ、２３４ｄ（Ｐ＝
０１５０）。生存率曲线图可见：中医队列总体上高于化
疗队列。二组生存曲线比较，经过 Ｌｏｇｒａｎｋ检验统计
分析差异无统计学意义（Ｐ＝０１５０）。见表６、图５。

采用Ｋ－Ｍ法进行生存分析，对于其他病理类型
患者，中医队列、化疗队列中位生存期分别为２８７ｄ、
１４６ｄ。生存率曲线图可见：中医队列总体上高于化疗
队列。二组生存曲线比较，经过 Ｌｏｇｒａｎｋ检验统计分
析差异有统计学意义（Ｐ＝００５０）。见表６、图６。

图４　鳞癌ＰＳ评分≤２的生存曲线

图５　腺癌ＰＳ评分≤２的生存曲线

图６　其他病理分型ＰＳ评分≤２的生存曲线

２３４　中医队列中不同中医证型分层分析　采用 Ｋ
－Ｍ法进行生存分析，对于中医队列１１８例中医辨证
分型患者的分层分析结果显示，肺郁痰瘀型、脾虚痰湿

型及其他证型中位生存期分别为４２８ｄ、５５０ｄ、２８７ｄ
（Ｐ＝０３２０）。生存率曲线图可见：脾虚痰湿型队列总
体上高于其他队列。经过Ｌｏｇｒａｎｋ检验统计分析差异
无统计学意义（Ｐ＞００５０）。见表７。

图７　中医队列中不同证型间ＰＳ≤２的生存曲线

２４　不良反应与不良事件　本次临床研究未发生与
研究方案相关的严重不良反应与不良事件。

３　讨论
肺癌发病随年龄增长呈上升趋势，其发病率在７０

～７５岁年龄段达到高峰，目前其中位诊断年龄大约是
６９～７２岁［１－２］。由于老年人身体机能的限制，作为肺

癌治疗三大支柱的手术、放疗、化疗的应用受到了限

制。以铂类为基础的化疗方案是目前的对于不能手术

的晚期ＮＳＣＬＣ最主要的治疗手段之一［３］，但对于老年

患者是否采用化疗，以及在疗程数和是否采用联合化

疗方案等方面仍存在一定的争议［４－９］。众多的老年患

者，体力状态较差，身体机能减退，临床合并症多，这些

不可忽视的因素，影响了治疗措施的实施。大部分老

年患者，其治疗的首要目的应是控制症状，提高生存质

量，减少潜在不良反应，以及花费尽可能低的医疗费

用。虽然有相关研究表明，年龄不是独立的预后因素，

但在考虑合并病等其他因素时，年龄这一因素亦可能
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包含于具有独立预后因素的患者体力状况之中。随着

以老年患者为对象的研究增多，欧洲肿瘤内科学会

（ＥｕｒｏｐｅａｎＳｏｃｉｅｔｙｆｏｒＭｅｄｉｃａｌＯｎｃｏｌｏｇｙ，ＥＳＭＯ）、美国
国家综合癌症网（ＮａｔｉｏｎａｌＣｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅＣａｎｃｅｒＮｅｔ
ｗｏｒｋ，ＮＣＣＮ）ＮＳＣＬＣ临床指引均指出晚期老年 ＮＳＣＬＣ
患者适合单药化疗或联合化疗，但仅限于体力状况较

好的患者。对于ＰＳ≥２的患者化疗毒性较 ＰＳ＝０－１
患者更大，治疗获益也可能更少。因此，ＰＳ＞２的
ＮＳＣＬＣ，不提倡全身化疗，以最佳支持治疗为主要手
段［１０－１１］。新型分子靶向药物的应用，在晚期肺癌治疗

中取得了突破性的进展。然而，分子靶向药物在临床

应用中仍存在诸多的问题。一方面，靶向药物治疗的

优势人群患者并不占多数，部分患者经基因检测结果

预测不适合分子靶向治疗，即使根据基因检测结果适

合靶向治疗，分子靶向药物疗效仍然有限，部分原因是

由于大多数实体肿瘤都是多靶点多环节的调控过程，

而目前的分子靶向药物均为单一靶点治疗的药物。另

一方面，耐药性以及价格普遍昂贵等因素均限制分子

靶向药物的临床疗效。

中医中药治疗有抗癌和扶正作用，针灸治疗肿瘤

也有着悠久历史，针药并用可进一步提高临床疗效。

中医药在晚期 ＮＳＣＬＣ的综合治疗中优势体现在于提
高生存质量，达到延长生命的目的。中医认为肺癌病

机与“痰”“虚”密切相关，其基本病机为“痰、虚、瘀、

毒”，对中晚期老年肺癌患者，尤强调“痰”“虚”两字，

其病理特征是以“虚”为本，以“痰”为标，虚实夹杂。

因此，其治疗离不了治痰；治痰离不开健脾益气。晚期

老年肺癌患者更符合中医“带瘤生存”的治疗特点。

陈氏等以Ｍｅｔａ分析法对国内单纯中医药治疗ＮＳＣＬＣ，
并以化疗作对照组的研究文献进行分析，结果显示中

医药治疗在提高中位生存期方面优于化疗［１２］。刘嘉

湘［１３］、林洪生［１４］等均通过大样本的研究证实了中医

药在晚期肺癌治疗中的优势。周岱翰等［１５］对２９４例
Ⅲ、Ⅳ期ＮＳＣＬＣ患者进行了前瞻性、多中心临床研究，
显示了中医药在生存期、生存质量以及体力状况、体

重、免疫功能、成本－效果等方面，均有较好的临床受
益。周岱翰等在“十·五”攻关肺癌课题研究中，亚组

分析证实中医药治疗进展期 ＮＳＣＬＣ尤以脾虚痰湿型
为优。本组数据也显示在延长 ＭＳＴ方面以脾虚痰湿
型队列（ＰＳ≤２）更优，达到５５０ｄ。王淑美、林丽珠等
利用蛋白质组学技术等对益气除痰方机抗肺癌分子机

制研究提示利用蛋白质组学技术探索益气除痰方的作

用靶点网络，发现益气除痰方可能通过调控内质网应

激、上皮间质转化、细胞代谢三方面达到抑制肺癌生长

和抗转移的目的［１６－１９］。相关基础及临床研究均提示

益气除痰法切中肺癌病机，可作为肺癌治疗的主要治

则。刘清华、熊绍权等通过构建脾虚痰湿型肺癌肿瘤

相关消减ｃＤＮＡ文库及基因表达谱分析表明，该证型
在基因表达及分布特征等方面具有相对特异性［２０－２１］。

对于不同中医证候，尤其是最常见的脾虚痰湿型，从基

因组学和蛋白质组学方面深入研究将有助于进一步揭

示证候的分子特征，探索中医个体化研究分子机理。

亚组分析还显示，中医药治疗老年性肺癌（年龄≥６０）
优于非老年肺癌组（年龄＜６０），其中位生存期优于化
疗组，甚至优于中西医结合组，且能保持良好的生存质

量。

本研究经对３１５例晚期老年非小细胞肺癌开展多
中心、前瞻性队列研究表明，对于体力状况较好的患

者，以益气化痰法为主的中医药综合治疗方案可使

ＩＩＩ、ＩＶ期老年 ＮＳＣＬＣ的中位生存期达到 １２个月以
上，较化疗队列延长了约２个月；在控制肿瘤进展方面
也与化疗作用相当，因此，对于老年晚期非小细胞肺癌

患者，以益气化痰法为主的中医药综合治疗方案是一

种有效替代治疗方案。

根据既往治疗情况进一步分层生存分析表明，对

于初治患者，中医队列在与化疗队列在延长生存期方

面疗效相当（Ｐ＞００５）；而对于复治患者，中医队列则
较化疗队列有明显生存优势（Ｐ＜００５）。对于不同病
理类型患者，除鳞癌外，中医队列均不逊于化疗队列

（Ｐ＞００５）。分层分析研究结果提示：对于初治的老
年肺癌患者中医药治疗方案与化疗方案均是有益的治

疗方案，而既往接受过规范化疗的患者，中医药治疗方

案可能是更合适的选择；从另一方面来说，既往经过规

范化疗的患者，采用中医药维持治疗可能是一种更为

有效的方案选择。对于非鳞癌患者，中医药治疗有可

能较化疗具有更好的疗效，值得进一步研究。本研究

在全国率先开展临床多中心队列研究，在探索适合中

医药临床研究方面是一种新的尝试。由于本研究设计

方法学及临床复杂性，在合并病、既往治疗、临床分期

等方面存在基线不齐情况，可能对研究结果有一定影

响，有待于更多临床研究，尤其是多中心、随机对照研

究进一步证实。
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选与鉴定［Ｊ］．中华中医药学刊，２０１０，２８（１２）：２５３９－２５４３．

［２１］熊绍权，刘清华，林丽珠，等．脾虚痰湿型肺癌的血液基因表达谱分
析［Ｊ］．新中医，２０１２，４４（１０）：７６－７９．

（２０１４－０６－１９收稿　责任编辑：洪志强）

·４４８· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｊｕｌｙ．２０１４，Ｖｏｌ．９，Ｎｏ．７
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