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[摘要 」目的 观察中药清肺散结丸联合化疗与单用化疗治疗晚期非小细胞肺癌的临床疗效
。

方法 将 41 例晚期非

小细胞肺癌住院患者随机分为治疗组 (清肺散结丸联合化疗 ) 21 例和对照组 (单纯化疗 ) 20 例分别给予相应化疗
。

观察两组近期临床疗效
、

生活质量
、

毒副作用等
。

结果 治疗组近期有效率为 57
.

1%( 1 1 /21 )
,

对照组 50
.

0%( 10 2/ 叫
,

两组比较差异无统计学意义 (尸 > 0
.

05 )
。

治疗组较对照组生活质量 ( K P S 评分 )明显提高 (尸 < 0
.

05 )
,

治疗组化疗

毒副反应与对照组比较
,

差异有统计学意义 ( 尸 < 0
.

05 )
。

结论 清肺散结丸联合化疗治疗晚非小细胞肺癌
,

能够改

善患者生活质量
,

降低化疗期间的毒副作用
,

可使患者病情进展延缓
。

[关键词 」清肺散结丸 ; 晚期非 小细胞肺癌 ; 化学治疗 ; 毒副反应
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肺癌是世界范围内死亡率最高的肿瘤
。

非小细胞肺癌

占了肺癌总数的 85 %
,

是 目前发病率和死亡率较高的恶性肿

瘤
。

近年来
,

肺鳞癌发病比例在减少
,

但仍是肺癌的主要病

理类型之一
,

占肺癌的 30 % 左右 [l] 。

由于近几年肺腺癌的

新的治疗选择 (如 E G F R 一 T <Il ) 的应用
,

肺腺癌的生存率较

肺鳞癌有所提高
。

虽然很多的临床研究都关注在靶向药物

上
,

但化疗药在非小细胞肺癌的治疗中仍然起到很重要的作

用 [l] 。

但化疗在杀伤肿瘤细胞的同时对正常细胞也有损害

作用
,

从而对机体造成危害
,

中医药在肿瘤化疗的增效减毒

方面具有独特优势
。

2 009 年 7 月
一 2 0 12 年 12 月在我院治

疗的晚期非小细胞肺癌 41 例
,

使用清肺散结丸联合化疗 21

例
,

单纯化疗者 21 例
。

观察清肺散结丸对化疗增效减毒
、

改

善生活质量的效果
,

现报道如下
。

1 资料与方法

1
.

1 一般资料

人选 41 例非小细胞肺癌患者
,

年龄 4 0
~ 7 6 岁

,

男 31 例
,

女性 10 例
,

鳞癌 17 例
,

腺癌 24 例
。

中位年龄 62 岁
。

111 期

26 例
,

W 期 巧例
。

所有病例均经病理学和细胞学证实
。

胸

部 c T 检查均示有可测量病灶
。

K ar no sf k y 评分 ) 70 分
,

无

化疗禁忌证
,

治疗前后检查血常规
,

肝肾功能及心电图
。

对

照组 (化疗 ) 20 例 (初治 n 例
,

复治 9 例 )
,

治疗组 (化疗联合

清肺散结丸 ) 21 例 (初治 13 例
,

复治 8 例 )
。

1
.

2 治疗方法

治疗组
:

吉 西他滨 (江苏豪森药业股份有 限公 司
,

H Z o o 3 o l o 4 ) 1 0 0 0 m g zm
Z

静脉滴注 3 0 m i n ,

D I
、

D S ; 顺铂 (江

苏豪森药业股份有限公司
,

H Z o o 4 o s l 3 ) 80
一 1 0 0 m g /m

Z

静脉

滴注
,

第 2
、
3 天给药

。

每 3一 4 周为 1 周期
,

于化疗前 30 分钟

给予托烷司琼 6 m g静脉滴注止吐
,

同时口服清肺散结丸 (海

南龙圣堂制药有限公司生产
,

2 2 0 0 2 6 83 3 ) 3
.

0 9
,

每 日 3 次
,

1

周期后给予评估
。

对照组单纯化疗
,

方案同治疗组
。

1
.

3 评价标准

近期疗效
:

疗效评价参照W H O 制定实体瘤疗效标准 z[] :

完全缓解 ( C R )
:

所有可测病灶达到完全消失
,

并在至少 4

周后复测证实一直保持所有病灶完全消失
。

部分缓解 ( P R )
:

双径可测病灶
,

各病灶的最大直径及其最大横径之乘积总和

减少 50 % 以上
,

维持此病灶缩小标准
,

并至少 4 周后复测证
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表 3两组化疗期间毒副反应 比较

组别

治疗组 (n =
2 1 )

恶心
、

呕吐 白细胞减少 血小板减少 谷丙转氨酶升高

万 8 Q 1注八、 Q 11

14

ll 2

m 1

WO

发生率 ( % )3 3 3`

对照组 (n = 2 0 )0 1 1

I 4

ll 3

m 2

WO

发生率 ( % )5 4刀

注
:

与对照组比较
, `
尸 < 住 05

实
。

单径可测病灶
,

各病灶最大径之和减少 50 % 以上
,

并在

至少 4 周后复测证实
。

在多病灶时
,

P R 的标准以上述
“

总

和
”

的消退为标准
,

并不要求所有病灶均缩小 50 %
。

稳定

( S D )
:

双径可测病灶
,

各病灶的最大两垂直径之乘积总和

减少 < 50 %
,

或增多 < 25 %
,

并在至少 4 周后复测证实
。

进

展 ( P D )
:

至少有 1 个病灶
,

双径乘积或在单径可测病灶时
,

单径或双径之和增大 25 % 以上
,

或出现新病灶
。

新出现胸

腹水
,

且癌细胞阳性
,

也评定为 P D
。

有效率 c R + p R ( R R ) ;

生活质量
:

按照 K ar on sf k y 体力状况评分 ( K P s ) 标准 z[] 治

疗后 K P S 增加 ) 10 分者为改善
,

增加或减少 < 10 者为稳

定
,

减少 > 10 分者为降低
,

改善视为有效 ; 不 良反应 z[] :

按

照 WH O 抗癌药物毒副反应标准评价
,

分为 0
一

W 度
。

恶

心呕吐
:

0 度
:

无 ; I 度
:
恶心 ; 11 度

:

短暂呕吐 ; 111 度
:
呕

吐需 治疗 ; W 度
:

难控制 的呕 吐 ; 白细胞 ( 1 09/ L )
:

0 度

) 4
.

0 ; I 度 3
.

0
一 3

.

9 ; 11 度
: 2

.

0
一 2

.

9 ; 111 度
: 1

.

0
一 1

.

9 ;

Vl 度 < 1
.

0 ; 血小板 ( 1 0
9
/ L )

:
0 度 ) 1 0 0 ; I 度 7 5 一

9 9 ; 11

度
: 5 0

一 7 4 111 度
:

25
一

49 ; W 度 < 25 ; 谷丙转氨酶
:

0 度

岌 1
.

2 5 x N ; I 度
: 1

.

2 6
一 2

.

5 x N ; 11 度
: 2

.

6
一 5 x N ; 111 度

:

5
.

1 一 1 0 x N ; Vl 度
: > 1 0 x N ;

1
.

4 统计学处理

采用 SP SS 20
.

0 软件进行统计分析
,

计数资料采用 护 检

验
,

尸 < 住 05 为差异有统计学意义
。

2 结果

2
.

1 两组患者疗效比较

治疗组有效率为 57
.

1%
,

对照组有效率为 50 刀%
,

差异

无统计学意义 (尸 > 住05 )
。

见表 1
。

表 1 两组患者疗效比较

组别 例数 c R P R sD P D c R + P R [n ( % ) ]

治疗组 2 1 0 12 5 4 12 ( 57 注 )

又寸照组 2 0 0 10 6 4 10 ( 50刀 )

2
.

2 两组患者治疗前后 生活质量比较

两组患者治疗前后生活质量比较
,

差异有统计学意义

( P < 0
.

0 5 )
。

见表 2
。

表 2 两组患者治疗前后生活质量比较

组别 例数 改善 稳定 减少 有效率 (% )

治疗组 2 1 13 5 3 6 1
.

9
`

对照组 20 8 5 7 4 0刀

注
:

与对照组比较
, `
尸 < 住 05

2 乃 不 良反应

治疗组与对照组比较毒副反应明显降低
,

列表显示在白

细胞减少
、

血小板减少
、

恶心呕吐方面有明显效果
,

差异有统

计学意义 (尸 < 0
.

05 )
。

见表 3
。

3 讨论

目前肺癌的治疗需要采取综合治疗
,

在经历了手术以及

分子靶向性药物应用后
,

出现复发
、

转移情况下
,

化疗仍然是

治疗的重要选择之一
。

但化疗药物的毒副作用以及多疗程

化疗后因多药耐药性
,

必然带来治疗疗效的降低
。

在中晚期

肺癌的治疗中
,

特别是在提高治疗疗效
,

减轻症状
,

提高生活

质量
,

提高免疫功能作用
、

延长生存期方面
,

中西医结合治疗

是重要方法之一
。

目前晚期非小细胞肺癌与铂类联合成为一线治疗的标

准方案
,

有 m et
a

分析含铂方案的化疗较最佳支持治疗能够

延长非小细胞肺癌的生存 s[] 。

吉西他滨是一种人工合成的

嚓陡核昔类药物
,

属抗代谢类抗癌药
。

其药理特性独特
,

具

有独有的掩蔽链作用和 自我增效机制 ; 亲脂性好
,

具有更高

的细胞膜穿透性和酶亲和力 ; 有特殊的药代动力学
,

即消除

相半衰期长
,

致使药物作用时间延长
,

疗效增加
,

并且毒副反

应较低
。

与顺铂联合治疗具有协同和叠加作用
。

主要的毒

性是以消化系统及骨髓功能的异常和肾的毒性为主
,

在骨髓

抑制方面血小板减少是吉西他滨的剂量限制性毒性
。

化疗

药物的毒付作用限制了药物的应用 必然影响治疗疗效
。

晚期肺癌病机复杂多变
,

常因瘤体渐增
,

阻塞气道 ; 或

侵犯血管或远处转移
,

而见咳嗽
、

咯血
、

胸痛
、

发热
、

疼痛等标

实之证
,

且病势较急迫
,

同时患者又多兼有气短
、

乏力
、

消瘦
、

纳差等正气亏虚之象
,

从而形成虚中有实
,

实中有虚
,

虚实挟

杂之证
。

但究其病机本质
,

则为正气亏损
,

痰毒疲结
,

奎阻于

肺
。

清肺散结丸 (绞股蓝
、

玄参
、

三七
、

川贝母
、

白果
、

半夏
、

冬

虫夏草
、

灵芝
、

珍珠
、

阿胶
、

牛黄组成 )具有扶正祛邪
、

清肺解
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毒化痰散结
、

活血止痛之功效 ;方中川贝母
、

白果
、

半夏清肺

散结使祛痰消而气机调畅 ;绞股蓝
、

牛黄解毒化痰 ;三七
、

玄

参活血止痛 ;灵芝
、

冬虫夏草
、

阿胶共奏扶正祛邪之效 ;使患

者咳嗽
、

咯血
、

胸痛
、

发热
、

疼痛等症状得以改善
,

从而提高了

患者对化疗的耐受性
。

清肺散结丸中多味药均有抗肿瘤作用 「4一 6] ,

方中三七
、

川贝母
、

半夏
、

绞股蓝等经现代药理研究均含有黄酮类化合

物 ; 而黄酮类化合物一方面在抗肿瘤机制中能抑制肿瘤细

胞增殖
、

促进肿瘤细胞凋亡
、

干扰肿瘤细胞信号传导和控制

基因表达等方面有作用 ; 另一方面还具有逆转肿瘤细胞多

药耐药的作用 v[] 。

中药逆转肿瘤多药耐药 的可能途径包括
:

对 P 一 糖蛋白的调控作用
、

影响 M D RI 或多药耐药相关蛋白

( M R P ) 的表达
、

降低 M D R 形成相关酶的活性
、

促进耐药肿

瘤细胞的凋亡等 「8一” ]。 对肿瘤治疗有效率的提高
,

有十分重

要意义
。

从治疗组观察结果近期有效率 57
.

1% ( 尸 > 0
.

05 )

较对照组无明显差异
,

需要大样本
,

多疗程观察
。

细胞免疫

是机体抗肿瘤免疫的主要方式
,

而灵芝
、

冬虫夏草
、

绞股蓝
、

三七
、

阿胶
、

牛黄等多味药物能够提高细胞免疫功能
,

这有利

于逆转因化疗后引起的细胞免疫功能受抑制状态
,

维持机体

的免疫功能
。

阿胶
、

冬虫夏草
、

绞股蓝能够促进骨髓造血细

胞
。

特别是绞股蓝有提升血小板作用
,

帮助减轻吉西他滨对

血小板的作用起到积极作用
。

从研究表明
,

治疗组白细胞减

少 3 3
.

3% (尸 < 0
.

0 5 )
,

血小板减少 1 9
.

1% (尸 < 0
.

05 )
,

提示

清肺散结丸对骨髓保护的作用
。

半夏可抑制呕吐中枢而止

吐
、

川贝母有调节 胃肠功能
、

松弛肠平滑肌
,

灵芝
、

牛黄
、

冬虫

夏草有镇静
、

催眠作用
。

能够协同托烷司琼降低化疗恶心
、

呕吐发生率 33
.

3% (尸 < 住05 )
。

并减少私膜炎的发生
。

而

灵芝
、

川贝母
、

半夏镇咳
、

祛痰
、

平喘的作用能够改善患者胸

闷
、

气促症状
,

显示出清肺散结丸在改善症状方面能够更好

配合化学治疗顺利进行
,

也有利于化疗后机体的恢复
。

药理

研究还显示 「5 一7 ]三七
、

灵芝
、

牛黄的保肝功效提高了肝脏 的

解毒功能 ; 冬虫夏草
、

灵芝能够降低尿素氮及肌配水平而灵

芝与顺铂合用能预防顺铂的肾毒性
,

对减轻化疗药物的肾脏

损伤也起到了一定的作用
。

总之
,

清肺散结丸是中药复方制剂
,

其对化疗毒付反应

的减轻
,

增加了患者治疗的耐受性
,

而其抗肿瘤多靶点作用

和逆转肿瘤细胞多药耐药
,

有利于解决耐药问题
,

对更换治

疗方案
,

或增加原药物对肿瘤的有效作用
,

使肿瘤缓解时间

延长
,

疾病进展缓慢
,

生活质量提高
,

具有十分重要意义
,

中

药的独特优势
,

有较好的应用前景
。
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2 0 1 3 年 《中国医疗设备》杂志征订启事
《

`
}
1
国医疗设备 》杂志创刊于 19 86 年

,

是由卫生部主管的国家级期刊
.

中国科技核心期刊
,

中国科技论文统计源期刊
,

中华医学会医学
一

「程学分会会刊
,

面向国内外公开发行
。

《中国医疗设备 》杂志适于各级医院的医护及医技人员阅读
,

深受负责医疗仪器购置
、

维修
、

管理和使用的医学工程人

员以及相关临床医生的欢迎
。

致力于打造创新性
、

实用型
、

国际化的权威医学
一

.7I 程科技期刊
。

本刊内容定位于反映医疗设

备科学技术的新理论
、

新技术
、

新进展
,

引领医疗设备理论研究和实践探索的创新和发展
,

聚焦医学工程信息前沿态势和研

究热点
,

推动国内外相关领域学术技术交流合作
。

由全国著名临床医学工程和临床医学专家组成编委会
,

审稿专家队伍专

业实力雄厚
。

开设的主要栏 日包括
:

专栏
,

研究论著
,

医院数字化
,

质控与计量
,

综述
,

科学管理
,

临床工程
,

设备运行与保障
,

临床影

像技术
,

系列讲坛
,

环球视野
,

行业报道
,

企业之窗
,

资讯
。

《中国医疗设备》杂志为 160 页月刊
,

大 16 开铜版彩色印刷
,

每月 25 日出刊
。

20 13 年征订工作现已全面开始
,

读者可

向当地邮局订阅
.

也欢迎直接向杂志社发行部订阅
,

直接向杂志社发行部订阅的读者可随时汀阅并补订前期刊物
。

联系人
:

刘建 电 话
:

0 10一5 8 69 7 36 5 传 真
: 0一卜 5 8 69一2 67
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` o m (投稿信箱 ) ;
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.
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