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喘可治注射液联合化疗治疗老年非小细胞肺癌近期疗效观察

陈汉锐 1，胡 蓉 1，曹 洋 1，黄学武 1，黎 鹏 1，许铮弟 2，林丽珠 1（1. 广州中医药大学第一附属医院，广东

广州 510405；2. 广州万正药业有限公司，广东 广州 510663）

摘要：目的 观察喘可治注射液联合化疗治疗Ⅲ、Ⅳ期老年非小细胞肺癌（NSCLC）的近期疗效。方法 采用前

瞻性、随机、对照的临床研究方法，将 62例老年 NSCLC病例按 1∶1比例分为试验组（喘可治注射液 +中医

辨证论治 +化疗）和对照组（中医辨证论治 +化疗），其中试验组 32例，对照组 30例。观察喘可治注射液联合

化疗对瘤体大小、临床症状、体力状况（PS）评分、体质量的影响及化疗副反应。结果 试验组、对照组瘤体大

小疗效评价：有效率（ORR）分别为 31.3 %、16.7 %，稳定率（DCR）分别为 84.4 %、73.3 %，两组比较差异均无

统计学意义（P＞0.05）。试验组咳嗽、咯痰、夜尿频多、畏寒肢冷等临床症状缓解率优于对照组（P＜0.05）；

试验组的 PS评分改善优于对照组（P＜0.05）；试验组治疗后体质量增加率及稳定率均高于对照组（P＜0.05）；

试验组骨髓抑制程度较对照组轻，其中白细胞及中性粒细胞变化有统计学意义（P＜0.05）。结论 喘可治注射

液应用于Ⅲ、Ⅳ期老年 NSCLC化疗患者具有增效减毒的协同作用，能明显改善临床症状、提高 PS评分，维持

体质量及有效减轻骨髓抑制。
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Short-term Therapeutic Effect of Chuankezhi Injection Combined with Chemotherapy for Treatment of
Senile Patients with Non-small Cell Lung Cancer
CHEN Hanrui1，HU Rong1， CAO Yang1，HUANG Xuewu1， LI Peng1， XU Zhengdi2， LIN Lizhu1 （1. The First

Affiliated Hospital of Guangzhou University of Chinese Medicine，Guangzhou 510405 Guangdong，China；2. Guangzhou

Wanzheng Pharmaceutical Co.，Ltd.，Guangzhou 510663 Guangdong，China）

Abstract： Objective To observe the short-term therapeutic effect of Chuankezhi injection（CI） combined with

chemotherapy for the treatment of senile patients with non-small cell lung cancer（NSCLC）at the stage III or IV.

Methods A prospective， randomized， and controlled trial was carried out in 62 senile patients with NSCLC. The

patients were randomly divided into two groups at the proportion of 1∶1. The test group had 32 patients，and were

given CI combined with chemotherapy， and the control group had 30 patients and were treated with chemotherapy

alone. The outcomes included tumor size， clinical symptoms， physical state（PS）scores， body mass and adverse

reactions of chemotherapy. Results Objective response rate（ORR）was 31.3 %， 16.7 %， disease control rate

（DCR）was 84.4 %， 73.3 % in the test group and the control group respectively， and the differences were not

statistically significant（P＞0.05） . The relief of clinical symptoms such as cough，expectoration， frequent nocturnal

micturition of the test group was better than that of the control group（P＜0.05）. The test group had better effect on

improving PS scores，increasing body mass increase rate and stability rate，improving bone marrow depression and the

changes of white blood cells and neutrophil（P＜0.05）. Conclusion For the treatment of senile patients with NSCLC at

the stage of III or IV，CI has synergistic effects on enhancing efficacy and reducing toxicity of chemotherapy，it can
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肺癌发病率及死亡率均位居我国恶性肿瘤的首

位，大多数患者确诊时已属晚期，预后较差，中位生

存期仅 6~10 个月[1]。我国 1年中有近 60 万人口死于

肺癌，其中以老年患者为主[2]，老年肺癌的治疗已引

起医学界的重视。课题组前期研究[3]发现，中西医结

合治疗方法能明显改善老年肺癌生存质量及延长生存

期。喘可治注射液具有温阳补肾、纳气平喘止咳的功

效，对恶性肿瘤具有改善生存质量、稳定瘤体、提高

免疫力、缓解症状等作用[4]。因此，我们采用前瞻性、

随机、对照的临床研究方法，观察喘可治注射液联合

化疗治疗Ⅲ、Ⅳ期老年非小细胞肺癌（NSCLC）的近期

疗效，现将结果报道如下。

1 资料与方法
1.1 诊断标准 参考《临床诊疗指南·肿瘤分册》中

NSCLC 的诊断标准 [5]。肺癌分期按照国际抗癌联盟

（UICC）2009年第 7版 TNM分期标准[6]。中医辨证分

型参照《肿瘤治验集要》[7]，分肺郁痰瘀、脾虚痰湿、

阴虚痰热、气阴两虚 4型论治。

1.2 纳入标准 （1）经病理学或细胞学诊断的ⅢA、Ⅲ

B、Ⅳ期的 NSCLC患者；（2）年龄 60~80岁；（3）无手

术适应证或不愿意行手术治疗者；（4）估计生存期超过

3个月；（5）近 1个月未行放疗、化疗；（6）具有化疗适

应证，且体力状况（PS）评分≤2分；（7）愿意接受本方

案治疗、能按医嘱坚持用药，依从性好的患者。

1.3 排除标准 （1）无明确肿瘤病灶，包括可测量和

不可测量的病灶；（2）合并严重心脑血管疾病，全身

情况差，或有精神障碍等疾病；（3）服用中药汤剂中

含有补肾药成分者。

1.4 分组方法 采用前瞻性、随机、对照的临床研究

方法，以 SPSS19.0软件随机数字生成器获得随机数

字，制成随机分配卡片，用信封密封保存，信封序号

与卡片序号相同，并按编号顺序将信封依次排好。当

有合格病例进入试验时，按其入组的先后次序，拆开

号码相同的信封，按信封内卡片上的规定进行分组，

将病例按 1∶1比例分为试验组和对照组。

1.5 一般资料 病例来源于 2012 年 5 月～2013 年 3

月在广州中医药大学第一附属医院肿瘤科住院患者。

本研究共纳入合格病例 65例，脱落 3例，共有 62例

完成治疗，其中试验组 32例，对照组 30例。两组在

年龄、性别、PS评分、TNM分期、病理类型、中医

证型以及化疗方案等方面均无统计学意义（P＞
0.05），具有可比性，见表 1和表 2。

significantly improve the clinical symptoms and PS scores， maintaining body weight， and reduce chemotherapy-

induced bone marrow suppression.

Keywords：Chuankezhi Injection；Non-small cell lung cancer；Senile；Chemotherapy

表 1 两组治疗前基线资料比较

Table 1 The comparison of baseline data before treatment

组别

试验组

对照组

n

32

30

年龄 /岁

66.53±4.72

66.73±4.11

男

20

18

女

12

12

0分

2

2

1分

26

22

2分

4

6

ⅢA

4

4

ⅢB

3

5

Ⅳ

25

21

腺癌

24

21

鳞癌

8

8

其他

0

1

性别 PS评分 TNM分期 病理类型

表 2 两组中医证型构成及化疗方案比较 n（p/%）

Table 2 The comparisom of TCM syndrome types and chemotherapy

regimens

1.6 治疗方法 试验组采用喘可治注射液 +中医辨证

论治 +化学治疗；对照组采用中医辨证论治 + 化学

治疗。具体给药方法如下：

1.6.1 喘可治注射液穴位注射 双侧交替足三里穴位

注射喘可治注射液（广州万正药业有限公司），4 mL，

每天 1次，连续 14 d，休息 7 d。21 d为 1个疗程，

治疗周期为 2疗程。

1.6.2 中医辨证论治 以益气除痰方为基本方。处方：

党参 30 g、云苓 15 g、薏苡仁 30 g、生半夏（先煎）

15 g、浙贝 15 g、山慈菇 15 g、守宫 6 g、鱼腥草 30

g、天冬 20 g、仙鹤草 30 g。按肺郁痰瘀、脾虚痰湿、

阴虚痰热、气阴两虚 4种分型随证加减。每日煎服 1

剂。治疗周期同 1.6.1项下。

1.6.3 化疗方案 参考《NCCN 2011年 NSCLC临床指

南》[8]，治疗方案为：PS＝2分时采用单药化疗方案，

选用多西他赛、培美曲塞、吉西他滨；PS为 0~1分

采用含铂两药化疗方案：选用顺铂或卡铂与以下任何

一种药物联合：紫杉醇、多西他赛、吉西他滨、培美

曲塞。治疗周期同 1.6.1项下。

组别

试验组

对照组

n

32

30

肺郁痰瘀

19（59.4）

13（43.3）

脾虚痰湿

8（25.0）

13（43.3）

阴虚痰热

2（6.3）

2（6.7）

气阴两虚

3（9.4）

2（6.7）

含铂两药

28（87.5）

25（83.3）

单药

4（12.5）

5（16.7）

中医证型 化疗方案
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1.7 观察指标及疗效评价标准
1.7.1 瘤体大小 参照实体瘤疗效评价标准

RECIST1.1[9]，分为完全缓解（CR）、部分缓解（PR）、

稳定（SD）、疾病进展（PD），有效率（ORR）为 CR+PR，

稳定率（DCR）为 CR+PR+SD。

1.7.2 临床症状 包括咳嗽、咯痰、气急、胸闷、夜

尿频多、畏寒肢冷等，分 4级评分。参照 2002年《中

药新药临床研究指导原则》临床证候疗效判定标准[10]，

总体疗效分为显著改善、部分改善及无改善。

1.7.3 体力状况（PS）评分 采用美国东部肿瘤协作组

（ECOG）制定的 PS评分标准[11]。有效：治疗后比治疗

前提高 1个级别或以上；稳定：治疗后与治疗前比较

无明显变化；无效：治疗后比治疗前下降 1个级别或

以上。

1.7.4 体质量变化 参照 2002年《中药新药临床研究

指导原则》疗效判定标准[10]，排除胸水、腹水因素，

分为增加、稳定和下降。

1.7.5 不良反应 参照抗癌药物急性与亚急性毒副反

应分度标准[12]，观察两组患者在研究期间的骨髓抑制

情况及消化道反应等相关指标，以及两组患者在研究

期间的心电图及肝肾功能等。

1.8 统计学处理方法 采用 SPSS 19.0统计软件，计

量资料符合正态分布者采用 t检验，不符合正态分布
者采用秩和检验。计数资料采用卡方检验，等级资料

用秩和检验。P＜0.05被认为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 对瘤体大小的影响 两组均无 CR病例；试验组

PR 10 例， SD 17 例，PD 5 例，ORR 为 31.3 %，

DCR 为 84.4 %。对照组 PR 5 例，SD 17 例，PD 8

例，ORR 为 16.7 %，DCR 为 73.3 %。试验组 ORR

及 DCR均有高于对照组的趋势，但两组比较差异均

无统计学意义（P＞0.05），见表 3。

表 3 对瘤体大小的影响 n（p/%）

Table 3 Effect on the size of tumor

2.2 对临床症状的影响 试验组中临床症状明显改善

率及部分改善率均高于对照组，两组间比较差异有统

计学意义（P＜0.05），见表 4。两组各主要临床症状，

包括咳嗽、咯痰、气急、胸闷、夜尿频多以及畏寒肢

冷等均有不同程度的的缓解，试验组咳嗽、咯痰、夜

尿频多、畏寒肢冷等的缓解率明显高于对照组（P＜
0.05），见表 5。

表 4 对临床症状总体疗效的影响 n（p/%）

Table 4 Effect on the overall efficacy of clinical symptoms

表 5 对主要症状的影响

Table 5 Effect on the main symptoms

2.3 对 PS评分的影响 试验组中 PS评分有效率高于

对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见

表 6。

表 6 对 PS评分的影响 n（p/%）

Table 6 Effect on the PS score

2.4 体质量变化 试验组中体质量增加率及稳定率均

高于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），

见表 7。

表 7 对体质量的影响 n（p/%）

Table 7 Effect on the body weight

2.5 不良反应
2.5.1 骨髓抑制及胃肠道反应 与对照组比较，试验

组骨髓抑制有不同程度的减轻，其中白细胞及中性粒

细胞减少明显轻于对照组（P＜0.05），两组在恶心呕

吐症状无统计学意义（P＞0.05），见表 8。

2.5.2 心肝肾不良反应 两组均有轻度的心肝肾功能

损害，两组在心肝肾功能损害的程度均无统计学意

义（P＞0.05），见表 9。

3 讨论
NSCLC 治疗是一个复杂的过程，目前中晚期

NSCLC仍然缺乏有效的治疗方法，其中老年 NSCLC

的治疗更是存在着各种难题，老年人各脏器功能减

退、机体代谢减慢且基础疾病较多，现代医学的手

术、化疗和放疗 3大治疗手段的应用均受到了限制，

组别

试验组

对照组

n
32

30

CR

0（0）

0（0）

PR

10（31.3）

5（16.7）

SD

17（53.1）

17（56.7）

PD

5（15.6）

8（26.7）

ORR

10（31.3）

5（16.7）

DCR

27（84.4）

22（73.3）

组别

试验组

对照组

n
32

30

显著改善

8（25.0）

2（6.7）

部分改善

24（75.0）

16（53.3）

无改善

0（0）

12（40.0）

P值

0.000

主要症状

咳嗽

咯痰

气急

胸闷

夜尿频多

畏寒肢冷

治疗前例数

31

27

26

24

20

13

缓解例数

28

20

16

17

20

13

缓解率 /%

90.3

74.1

61.5

70.8

100

100

治疗前例数

27

27

17

19

18

12

缓解例数

13

11

6

8

8

5

缓解率 /%

48.1

40.7

35.3

42.1

44.4

41.7

字2值

12.389

6.135

2.833

3.596

15.079

10.532

P值

0.000

0.013

0.092

0.058

0.000

0.001

试验组（32例） 照组（30例）

组别

试验组

对照组

n
32

30

有效

26（81.3）

16（53.3）

稳定

4（12.5）

11（36.7）

无效

2（6.3）

3（10.0）

P值

0.027

组别

试验组

对照组

n
32

30

增加

18（56.3）

10（33.3）

稳定

6（18.8）

5（16.7）

下降

8（25.0）

15（50.0）

P值

0.039
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表 8 两组骨髓抑制及胃肠道反应情况比较 n（p/%）

Table 8 The comparison of bone marrow suppression and gastrointestinal tract response

化疗

副反应

HGB降低

WBC减少

NEU减少

PLT减少

恶心呕吐

0°

24（75）

18（56.3）

19（59.4）

24（75）

16（50）

Ⅰ°

8（25）

10（31.3）

9（28.1）

6（18.8）

9（28.1）

Ⅱ°

0

3（9.4）

3（9.4）

2（6.3）

6（18.8）

Ⅲ°

0

1（3.1）

1（3.1）

0

1（3.1）

Ⅳ毅
0

0

0

0

0

0°

16（53.3）

6（20）

5（16.7）

17（56.7）

15（50）

Ⅰ°

11（36.7）

13（43.3）

13（43.3）

8（26.7）

9（30）

Ⅱ°

3（10）

6（20）

7（23.3）

3（10）

4（13.3）

Ⅲ°

0

3（10）

3（10）

2（6.7）

2（6.7）

Ⅳ°

0

2（6.7）

2（6.7）

0

0

P值

0.051

0.002

0.000

0.102

0.994

试验组（n=32） 对照组（n=30）

常规放化疗的耐受性较差。中医药强调扶正与祛邪

并用，中西医结合疗法是我国肿瘤治疗的特色和优

势，以中医理论为指导，将中医药配合西医放化疗

的增效减毒作用融为一体，更好地发挥综合治疗的

效果。

中医认为老年肺癌患者多年高体弱，肾气亏虚，

其病理特征是以正虚为本，邪实为标，虚实夹杂。

《内经》云：“五脏六腑皆令人咳，非独肺也。”肾藏

精而主纳气，若肾精、肾气不足，则摄纳无权，邪毒

留聚，而出现咳嗽、气喘等症，因此，老年肺癌之治

应重视肾本。喘可治注射液由淫羊藿、巴戟天组方，

具有温阳补肾、纳气平喘止咳的功效。本研究发现喘

可治联合化疗治疗老年 NSCLC具有一定的增效减毒

作用。与对照组比较，能明显提高 PS评分、增加体

质量，改善老年肺癌患者的咳嗽、气促等临床症状，

明显提高了患者的生存质量，这与其提高机体的免

疫功能有关；其次，喘可治结合化疗对瘤体大小的

有效率及稳定率均有高于对照组的趋势，这可能与

喘可治能增强细胞因子诱导的杀伤细胞的抗肿瘤活性

有关[13]，但两组差异无统计学意义（P＞0.05），这可

能与样本量不足有关；第三，喘可治能明显减轻化疗

引起的白细胞及中性粒细胞减少程度。

本研究通过前瞻性、随机、对照的临床研究方

法，根据辨病与辨证治疗相结合原则，采用喘可治注

射液、中医辨证汤药联合化疗的治疗方法，发现喘可

治注射液治疗Ⅲ、Ⅳ期老年 NSCLC化疗患者在改善

临床症状、提高 PS评分、维持体质量及减轻骨髓抑

制等方面有一定的优势，提示喘可治注射液与化疗对

老年 NSCLC具有一定的协同作用，为中西医结合治

疗老年 NSCLC提供了有效的治疗方案。
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表 9 两组心肝肾不良反应情况比较 n（p/%）

Table 9 The comparison of heart，liver and kidney adverse reaction

不良反应

肝功能损害

肾功能损害

心脏毒性

0°

25（78.1）

24（75）

30（93.8）

Ⅰ°

7（21.9）

6（18.8）

2（6.3）

Ⅱ毅
0

0

0

Ⅲ毅
0

0

0

Ⅳ毅
0

0

0

0°

20（66.7）

22（73.3）

28（93.3）

Ⅰ°

9（30）

4（13.3）

1（3.3）

Ⅱ°

1（3.3）

4（13.3）

1（3.3）

Ⅲ毅
0

0

0

Ⅳ毅
0

0

0

P值

0.288

0.769

0.921

试验组（n=32） 对照组（n=30）

638· ·


