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〔摘要〕 目的 观察中药益肺饮对老年晚期非小细胞肺癌患者的临床疗效及安全性。 方法 60 例患者按入院先后
顺序随机分为治疗组和对照组各 30 例。 治疗组服用中药益肺饮；对照组接受常规化疗治疗，疗程均为 6 周。 观察两组

患者临床证候、生活质量、肿瘤控制率、毒副反应。 结果：在临床症候改善方面治疗组优于对照组（P＜0．05）；在改善生活
质量方面治疗组优于对照组（P＜0．05）；在稳定瘤体方面两组疗效相当（P＞0．05）；毒副反应发生率治疗组明显低于对照
组（P＜0．01）。 结论 益肺饮能明显改善老年晚期非小细胞肺癌患者的临床症候，提高生活质量，稳定瘤体，且有毒副反

应轻，耐受性好的优势，值得进一步深入研究推广。
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〔Abstract〕 Objective To observe the clinical effects and safety of Traditional Chinese
Medicine Yifei Decoction on treating elderly patients with non-small-cell lung cancer (NSCLC) in
advanced stage. Methods 60 NSCLC patients were randomly divided into 2 groups: treatment group
treated with Yifei Decoction and control group treated with chemotherapy with 30 patients in
each group. Both groups were treated for 6 weeks. The data of each patient＇s clinical symptoms,
life quality, tumor control rate, side-effect were recorded. Results The treatment group were better
than the control group in the efficacy of the clinical symptoms and life quality improvement (P<
0.05). There were no signigicant differences in the tumor size control between 2 groups (P>0.05).
The side-effects in treated group was lower than those in control group(P<0.01). Conclusion Yifei
Decoction can improve the clinical efficacy and life quality of NSCLC patients and control tumor
size, and it has lower toxicity and well tolerance and is worthy of further research.
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据统计， 原发性支气管肺癌 80％以上为非小细
胞肺癌，而诊断肺癌时患者年龄在 60岁以上的比例
超过 60％［1］。因此，老年人是肺癌的高发人群，故肺癌
又有“老年癌”的别称，由于老年人代谢功能降低，脏
器储备功能下降（尤以肝肾功能、骨髓功能和心功能
下降为明显）和伴发疾病增多，治疗手段的选择十分
局限。 本文对中药益肺饮与化疗治疗老年晚期非小
细胞肺癌进行临床对比观察，结果报道如下。

1 资料与方法

1．1 一般资料
本研究所有病历资料均来源于 2011 年 4 月至

2012 年 1 月在湖南省中医药研究院附属医院住院
的患者，均为经组织学或细胞学诊断，符合西医诊
断标准［2］的Ⅲb、Ⅳ期非小细胞肺癌患者。 共纳入病
例 60 例，最大年龄 75 岁，最小年龄 60 岁。 治疗组
男女之比 2．33∶1，平均年龄（68．2±6．01）岁；鳞癌 16
例，腺癌 12 例，腺鳞癌 2 例；Ⅲb 期患者 11 例，Ⅳ期
19 例，Ⅲb 期与Ⅳ期之比为 1∶1．72；对照组男女之比
4∶1，平均年龄（67．8±5．41）岁；鳞癌 17 例，腺癌 13
例；Ⅲb 期 12 例，Ⅳ期 18 例，Ⅲb 期与Ⅳ期之比为
1∶1．5。 60 例患者症状上主要表现为咳嗽、 咯痰、胸
闷、气促、食少纳呆、神疲乏力等，中医证候积分治
疗组（12．33±4．18），对照组（11．47±3．54），两组年龄
分布、性别、病理类型、临床分期构成以及治疗前中
医临床症状、 中医证候积分均差异无统计学意义
（P＞0．05）。
1．2 病例选择

（1）经影像学、病理学、细胞学检查确诊为非小
细胞肺癌非手术患者或术后复发转移患者；（2）TNM
分期属Ⅲb期、Ⅳ期；（3）性别不限，60岁≤年龄≤75
岁，预计能存活 3 个月以上者； （4）卡氏评分（KPS）
生活质量在 60分以上；（5） 中医辨证标准符合肺脾
两虚，瘀毒内结型 [2]；（6）试验前 2 月内未行放化疗；
（7）患者愿意接受本方案治疗并签知情同意书，能按
医嘱坚持服药、依从性好者。
1．3 治疗方法
1.3.1 治疗组 中药益肺饮组成：黄芪 20 g，党参
15 g，茯苓 15 g，白术 12 g，陈皮 10 g，法半夏 10
g，补骨脂 10 g，淫羊藿 10 g，土贝母 5 g，白芥子 10
g，瓜蒌壳 10 g，臭牡丹 15 g，白花蛇舌草 15 g，半

枝莲 15 g，土鳖虫 5 g，甘草 5 g。 所有药材均取自
我院中药房。 以上中药制备采用国产品牌－东华煎
药机（型号 YFY－20）煎取，规格为 150 mL ／袋。 每日
1剂，水煎液封为 2袋，分 2次服。
1.3.2 对照组 GP 化疗方案，加中药安慰剂：GEM
（吉西他滨）1．0 g ／ m2 静脉滴注，第 l、8 天；DDP（顺
铂）80 mg ／ m2静脉滴注，第 1~3 天。 中药安慰剂：炒
麦芽 20 g，炒山楂 20 g。 中药制备及服用方法同治
疗组。
合并用药：治疗期间，均不得加用其他抗肿瘤

药物。消化道症状严重者，可予静注昂丹司琼，症状
改善后停用。 血白细胞低于 2．5×109 ／ L 可使用白细
胞集落刺激因子（G－CSF）100~150 μg 皮下注射，1
次/d， 连用 3~5 d， 白细胞升至 4．0×109 ／ L 以上停
用。
观察疗程：3周为 1 个疗程， 两组均连续治疗 2

个疗程。
1．4 观察指标
1．4．1 中医临床证候 评价标准参照 2002 中华人
民共和国卫生部颁布的 《中药新药临床研究指导原
则》 所确定的原发性肺癌辨证标准及症状体征分级
量化标准 [2]，根据治疗前后临床证候积分变化判定
疗效。 显效：治疗后积分比治疗前减少≥2 ／ 3；有效：
治疗后积分比治疗前减少≥1 ／ 3；无效：治疗后积分
比治疗前减少＜1 ／ 3或者增加。
1．4．2 生活质量 评定标准按 Karnofsky 行为状况
评定[3]。 提高：治疗后较治疗前 KPS增加≥10分；稳
定：治疗后较治疗前 KPS 增加或减少<10 分；下降：
治疗后较治疗前 KPS减少≥10分。
1．4．3 瘤体大小 疗效标准根据 RECIST 实体瘤疗
效评价标准［4］。 CR：所有目标病灶消失，无新病灶出
现，肿瘤标记下降至正常，并维持 4周。 PR：所有（一
个或多个）基线目标病灶最长径总和减少≥30％，并
维持 4 周。 SD：所有基线目标病灶最长径总和缩小
但未达 PR或增大但未达 PD。 PD：较已记录到的最
小目标病灶最长径总和增大≥20％， 或出现一个或
多个新病灶。 疾病控制率＝CR＋PR＋SD。
1．4．4 毒副反应 评定标准根据 WHO《抗癌药物急
性和亚急性毒性反应分度标准》［5］进行观察记录血、
大小便常规、肝肾功能、心电图等，分为 0~4 度，并
以发生率的百分比形式表示。
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表 7 两组治疗前后 WBC、Hb、PLT 值比较 （x±s）

注：与治疗前比较※P＜0．05；与治疗组比较△P＜0．05，＃P＜0．01。

指标

WBC（×109/L）

Hb（g/L）

PLT（×1012/L）

组别

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

n
30
30
30
30
30
30

治疗前

6．34±0．46
6．22±0．45
120±14．6
119±13．0
188±68．3
189±65．5

治疗后

6．11±0．88
3．25±0．92※＃

118±13．7
99．3±14．1※＃

182±61．1
158±59．6※△

表 6 两组治疗后近期客观疗效比较 （例）
组 别

治疗组

对照组

n
30
30

CR
0
0

PR
1
3

SD
21
20

PD
8
7

疾病控制率（%）

73．3
76．7

表 2 两组治疗后主要临床症状改善比较 （例）

注：与对照组比较△P＜0．05。

表 3 两组临床证候疗效比较 （例）

注：与对照组比较△P＜0．05。

表 4 两组治疗前后卡氏评分比较 （分，x±s）

注：与治疗前比较※P＜0．05；与对照组比较 ＃P＜0．01。

表 5 两组治疗后生活质量改善情况比较 （例）

注：与对照组比较△P＜0．05。

表 1 两组治疗前后中医临床证候积分比较 （分，x±s）

注：与本组治疗前比较※P＜0．05；与对照组比较△P＜0．05。

1．5 统计学分析
统计分析采用 SPSS 17．0 统计软件进行处理。

各组计数资料以率或构成比表示，组间比较采用 χ2

检验， 等级资料组间比较采用秩和检验。 各组计量
资料以“x±s”形式表示，组内治疗前后比较采用配对
t检验，两组间比较符合正态性和方差齐性者用 t 检
验，不符合正态性和方差齐性者采用非参数检验。

2 结果

2．1 两组治疗前后临床证候积分比较
两组组内比较， 治疗前后临床证候积分差异有

统计学意义（P＜0．05），提示两组治疗后证候均有所
改善；两组治疗后评分比较有统计学差异（P＜0．05），
提示治疗组临床证候改善优于对照组，见表 1。

2．2 两组治疗后临床主症改善比较
两组治疗后主要临床症状改善比较， 治疗组咳

嗽、咯痰、胸闷、食少纳呆、神疲乏力等症状较对照组
明显改善，具有统计学差异（P＜0．05），说明治疗后治
疗组临床症状改善优于对照组。 见表 2。

2．3 两组临床证候疗效比较
两组治疗后在临床证候改善方面差异有

统计学意义 （P＜0 ．05 ） ，治疗组优于对照组 ，见
表 3 。

2．4 治疗前后生活质量比较

治疗组、 对照组治疗前后卡氏评分组内比较均
有统计学差异（P＜0．05）；组间治疗后比较，两组评分
差异有统计学意义（P＜0．01），提示治疗组在提高患
者生活质量方面明显优于对照组，见表 4、5。

2．5 治疗前后瘤体大小比较
治疗后对照组疾病控制率为 76．7％， 治疗组

为 73．3％ ，两组差异无统计学意义 （P＞0．05），见
表 6。

2．6 毒副反应
毒副反应主要包括骨髓抑制、肝肾功能损害、消

化道反应，将其按Ⅰ～Ⅳ度分类。
对骨髓造血功能的影响： 治疗组治疗前后比

较差异无统计学意义 （P＞0．05）， 说明治疗组治疗
后白细胞、血红蛋白、血小板均无明显下降；而对
照组化疗后白细胞、血红蛋白、血小板均有明显下
降 （P＜0．05），白细胞、血红蛋白与治疗组比较，差
异有显著统计学意义（P＜0．01），血小板差异有统计
学意义（P＜0．05），见表 7。

对肝肾功能的影响： 两组肝肾功能治疗前后组
内比较差异无统计学意义（P＞0．05）。 两组治疗后比

组 别

治疗组

对照组

n
30
30

治疗前

12．33±4．18
11．47±3．54

治疗后

6．67±2．75※△

9．53±3．26※

症状

咳嗽

咯痰

胸闷

气促

食少纳呆

神疲乏力

治疗组

治疗前 治疗后 有效率（%）

29 11 62．1△

25 12 52．0△

23 11 52．2△

21 10 52．4△

17 7 58．8△

28 13 53．6△

对照组

治疗前 治疗后 有效率（%）

28 18 35．7
23 14 39．1
20 14 30．0
19 10 47．7
18 12 33．3
29 18 37．9

组 别

治疗组

对照组

n
30
30

显效

5
4

有效

20
12

无效

5△

14

组 别

治疗组

对照组

n
30
30

治疗前

70．5±6．15
71．3±6．69

治疗后

80．25±5．98※＃

74．52±6．20※

组 别

治疗组

对照组

n
30
30

提高

10
7

降低

4
10

稳定

16△

13
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表 8 两组治疗前后肝肾功能比较 （例）

较差异均无统计学意义（P＞0．05），见表 8。

经治疗后， 治疗组患者未出现毒副反应情况。
对照组患者出现骨髓抑制症状： 白细胞下降 19例，
其中Ⅰ度 13例，Ⅱ度 5例，Ⅲ度 1例；血红蛋白下降
11 例，其中Ⅰ度 7 例，Ⅱ度 3 例，Ⅲ度 1 例；血小板
下降 8 例，其中Ⅰ度 5 例，Ⅱ度 3 例。 消化道反应：
恶心呕吐症状者 10例，其中Ⅰ度 6例，Ⅱ度 3例，Ⅲ
度 1例；腹泻症状者 3例，其中Ⅰ度 2例，Ⅱ度 1例；
便秘症状者 5例，其中Ⅰ度 3例，Ⅱ度 2例。

3 讨论

尽管目前对晚期老年非小细胞肺癌的西医治疗

有取得一定疗效的化疗或分子靶向治疗， 但老年患
者因为其自身的这些发病特点、或经济原因，往往拒
绝西医治疗。 中医通过整体观念， 辨证论治治疗老
年晚期肺癌，在稳定瘤体、调节机体功能、增加免疫
能力、改善临床症状、增加食欲、减轻放化疗毒副作
用、延长带瘤生存时间方面有独特疗效，使患者从中
受益。 中医药治疗在临床已得到广泛应用［6］。
老年晚期肺癌患者由于年老体衰，元气不足，阴

阳失衡，脏腑功能失调，肺失宣降，脾虚不运，一方
面：津液输布不利，聚湿生痰，痰凝结毒，郁滞络脉。
另一方面：气为血之帅，气虚则血行无力，使血运不
畅，阻滞脏腑经络成瘀，瘀毒内结，故成肺癌，正所谓
“积之成者，正气不足，而后邪气踞之”，“气虚不足以
推血，则血必有瘀”。 故笔者认为老年肺癌常以脾肾
两虚，瘀毒内结多见。
本课题研究得出在临床证候方面， 治疗组和对

照组组内、组间比较，治疗前后差异均有统计学意义
（P＜0．05）， 提示治疗组能明显改善老年晚期非小细
胞肺癌患者的临床症状， 且疗效优于对照组。 在卡
氏评分方面，两组治疗前后有统计学差异（P＜0．05），

且治疗组优于对照组（P＜0．05），提示治疗组在提高
患者生活质量方面优于对照组。 两组治疗后临床证
候和生活质量均较前改善， 但治疗组改善明显优于
对照组。 一方面原因是化疗杀伤肿瘤细胞， 使一部
分症状有所好转， 但是另一方面化疗药物对正常细
胞亦具有杀伤作用，导致出现骨髓抑制、恶心呕吐等
毒副反应， 尤其是老年晚期患者本身正气亏虚， 脏
腑功能下降，对化疗的耐受力下降，使得上述反应更
加显著， 故患者化疗后的症状改善情况不理想。 中
药益肺饮针对老年肺癌患者的临床特点， 采用整体
观念，辨证论治，治以健脾益肾、化瘀解毒方药，通过
改善患者的临床症状从而提高患者的生活质量，且
疗效显著。
本课题通过应用益肺饮中药治疗老年晚期非

小细胞肺癌， 治疗后对照组肿瘤控制率 （CR＋PR＋
SD）为 76．7％，优于治疗组 73．3％，但两组差异无统
计学意义（P＞0．05）。 提示治疗组在稳定瘤体方面与
对照组相仿，西医化疗治疗多注重缩小瘤体，通过
消灭肿瘤细胞达到治疗的目的，但是其副作用是严
重破坏机体自身的免疫力，反而增加了肿瘤细胞增
殖、转移的几率。 中医药通过调节机体的气血阴阳
平衡，达到稳定瘤体，实现“带瘤生存”的目的。
两组经治疗后， 治疗组在毒副反应方面明显优

于对照组。 化疗对机体的损伤主要包括骨髓抑制、
消化道反应及肝肾功能损害， 当老年患者化疗后其
毒副作用更加明显，容易导致病情加重，进而影响生
活质量和生存期。 而中药益肺饮在治疗老年晚期非
小细胞肺癌中，毒副作用小，安全性更好。
本文通过临床观察， 具有健脾益肾化瘀解毒功

效之益肺饮能明显改善老年晚期非小细胞肺癌患者

的临床证候，提高生活质量，且毒副反应小，耐受性
好，优于化疗组，值得进一步深入研究。
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