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清气化痰汤联合化疗对中晚期非小细胞肺癌痰热阻

肺证患者 ＣＥＡ、ＣＡ１２５及 Ｃｙｆｒａ２１１水平的影响
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摘要　目的：观察清气化痰汤联合化疗对中晚期非小细胞肺癌痰热阻肺证患者血清肿瘤标志物癌胚抗原（ＣＥＡ）、糖类抗
原１２５（ＣＡ１２５）、细胞角蛋白１９片段（ＣＹＦＲＡ２１１）的影响。方法：选取２０１３年１月至２０１６年１２月无锡市中医医院收治
的ＩＩＩＢ、ＩＶ期非小细胞肺癌痰热阻肺证患者４０例，随机分为对照组和观察组，每组２０例。对照组患者采用化疗，观察组
患者在对照组基础上加用清气化痰汤联合治疗。比较２组治疗方案的近期疗效，评价患者的生命质量变化，监测治疗前
后血清肿瘤标志物 ＣＥＡ、ＣＡ１２５及 Ｃｙｆｒａ２１１水平变化，记录不良反应。结果：观察组近期疗效 ６５０％，高于对照组的
３０％，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。观察组经治疗后与生命质量相关的情感、活动功能、生理、社会ＦＡＣＴＬ评分较对照
组升高显著，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。观察组患者治疗后的肿瘤标志物ＣＥＡ、ＣＡ１２５、ＣＹＦＲＡ２１１水平均显著低于
对照组患者，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。２组患者均出现恶心呕吐、便秘、血小板降低、白细胞减少等不良反应，观察
组发生率均明显降低，与对照组比较差异性显著，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：清气化痰汤联合化疗能显著提高
中晚期非小细胞肺癌痰热阻肺证患者的生命质量，减毒增效优势突出，其机制与下调 ＣＥＡ、ＣＡ１２５、ＣＹＦＲＡ２１１等因子表
达而诱导癌细胞凋亡有一定相关性，值得临床推广运用。
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　　近年来，随着生存环境的恶化，临床上肺癌发病 率逐年增高，成为严重影响生命质量、威胁人类健康
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的常见肿瘤之一［１２］。非小细胞肺癌（ＮｏｎｓｍａｌｌＣｅｌｌ
ＬｕｎｇＣａｎｃｅｒ，ＮＳＣＬＣ）是其最常见的组织类型，约占
肺癌构成的８０％～８５％，约７５％的患者发现时已处
于中晚期，５年生存率极低［３４］。化学药物治疗是晚

期非小细胞肺癌的主要方式，但化疗会对机体的正

常细胞产生一定的细胞毒性，损伤机体免疫力，反而

加重病情［５６］。因此，探究增效减毒的有效方式进行

干预对于非小细胞肺癌患者的预后至关重要。文章

结合临床经验，以清气化痰汤联合化疗进行中西医

结合治疗，效果满意，现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１３年１月至２０１６年１２月
我院收治的 ＩＩＩＢ、ＩＶ期非小细胞肺癌痰热阻肺证患
者４０例，随机分为对照组和观察组，每组２０例，其
中女７例，男１３例；年龄４０～７５岁，平均年龄（６０３
±２５）岁；其中 ＩＩＩＢ期患者７例，ＩＶ期患者１３例；
病理类型：腺癌１５例，鳞癌４例，腺鳞癌１例；观察
组患者２０例，其中女 ８例，男 １２例；年龄 ３８～７８
岁，平均年龄（６１２±２３）岁；其中ＩＩＩＢ期患者８例，
ＩＶ期患者１２例；病理类型：腺癌１４例，鳞癌５例，大
细胞癌１例；２组患者的一般资料比较，差异无统计
学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　参照《中国常见恶性肿瘤诊治规
范》［７］、《中医诊疗常规》［８］确诊。ＴＮＭ分期为 ＩＩＩＢ
和ＩＶ期。患者咳嗽气短，胸闷气促、痰多，黄而黏
稠，发热，心胸胀痛或刺痛，纳呆，舌质红，苔黄腻，脉

弦涩，中医辨证为痰热阻肺证。

１３　纳入标准　１）ＩＩＩＢ和 ＩＶ期非小细胞肺癌患
者；２）至少有１个可测量病灶（采用螺旋 ＣＴ为主要
评价手段，层厚７ｍｍ。选择实体瘤为测量病灶时最
大径≥１０ｍｍ；选择淋巴结为测量病灶时最大径≥
２０ｍｍ；骨转移病灶不作为可测量病灶）；３）预计生
存期＞３个月；４）依从性、耐药性良好；５）各生命体
征较好，无肝肾严重病变；６）中医辨证为痰热阻肺
证。

１４　排除标准　排除中医证型不符者；排除正在接
受其他任何抗肿瘤治疗者；排除合并发生严重活动

性感染等并发症或存在其他肿瘤者；排除既往有癫

痫或痴呆等明确的神经或精神障碍史患者；排除合

并肝肾功能衰竭、心力衰竭、内分泌系统、免疫系统

等严重病变者。

１５　脱落与剔除标准　试验过程中自行退出者；试
验过程中严重不良反应甚至死亡者；资料不全影响

疗程判定者；因耐受性差等原因不能坚持服用中药

者。

１６　治疗方法　对照组患者采用化疗，其中肺腺癌
采用培美曲塞二钠（江苏豪森药业股份有限公司生

产，国药准字：Ｈ０８２１８５２０）５００ｍｇ／ｍ２，ｄ１联合顺铂
（齐鲁制药 （海南）有限公司生产，国药准字

Ｈ２００７３６５３）３０ｍｇ／ｍ２，ｄ１～３；肺鳞癌患者采用吉西
他滨（江苏豪森药业股份有限公司生产，国药准字：

Ｈ２００３０１０５）１０００ｍｇ／ｍ２，ｄ１、ｄ８联合顺铂 ３０ｍｇ／
ｍ２，ｄ１～３；腺鳞癌及大细胞癌采用紫杉醇（扬子江
药业集团有限公司生产，国药准字：Ｈ２００５３００１）１３５
ｍｇ／ｍ２，ｄ１联合顺铂３０ｍｇ／ｍ２，ｄ１～３；每３周为１个
周期，连续治疗４个周期。所有化疗患者均予适当
水化止吐护胃等治疗，用紫杉醇者行预处理预防过

敏反应。

观察组患者在对照组基础上加服清气化痰汤，

从化疗第１天开始服用直至最后１个周期化疗结
束。基本处方组成：黄芩１０ｇ、杏仁１０ｇ、瓜蒌仁１５
ｇ、制南星１０ｇ、半夏１０ｇ、枳实１０ｇ、陈皮１０ｇ、茯苓
１０ｇ，１剂／ｄ，水煎煮４００ｍＬ分２次饭后温服。
１７　观察指标　１）２组患者治疗方案的近期疗效；
２）２组患者治疗后与生命质量相关的情感、活动功
能、生理、社会ＦＡＣＴＬ评分；３）２组患者治疗前后血
清肿瘤标志物 ＣＥＡ、ＣＡ１２５及 Ｃｙｆｒａ２１１水平；４）２
组患者治疗后不良反应发生率。

１８　疗效判定标准　１）近期疗效参照世界卫生组
织实体瘤疗效评价标准［９］。完全缓解（ＣＲ）：病灶全
部消失；部分缓解（ＰＲ）：病灶缩小≥１／２；进展
（ＰＤ）：病灶增加 ＞１／４，或出现新病灶；稳定（ＳＤ）：
病灶缩小＜１／２或扩大＜１／４；有效率 ＝（ＣＲ＋ＰＲ）／
总病例。２）用癌症治疗功能性量表（ＦＡＣＴＬ）重点
对生命质量相关的情感、活动功能、生理、社会等进

行评分，生命质量随评分升高而提高。３）用全自动
化学发光免疫分析仪检测癌胚抗原（ＣＥＡ）、糖类抗
原１２５（ＣＡ１２５）及细胞角蛋白１９可溶性片段（ＣＹ
ＦＲＡ２１１）水平，试剂盒由上海西唐生物科技有限公
司提供，所有操作均严格按照试剂盒说明进行。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件对数
据进行统计学分析，计量数据采用 ｔ检验，计数数据
采用χ２检验；等级型数据采用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验，
以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者近期疗效比较　观察组近期疗效
６５０％，高于对照组的３０％，差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。见表１。
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表１　２组患者近期疗效比较［例（％）］

组别 ＣＲ ＰＲ ＳＤ ＰＤ
总有效率

（％）
观察组（ｎ＝２０） ０（０）１３（６５０）５（２５０）２（１００）１３（６５０）
对照组（ｎ＝２０） ０（０） ６（３００）７（３５０）７（３５０） ６（３００）

　　注：与对照组比较，χ２＝４９１２，Ｐ＜００５

２２　２组患者治疗前后生命质量评分比较　观察
组经治疗后与生命质量相关的情感、活动功能、生

理、社会ＦＡＣＴＬ评分较对照组升高显著，差异有统
计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组患者生命质量ＦＡＣＴＬ评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 情感 活动功能 生理 社会／家庭

观察组（ｎ＝２０）２４２±１７ ２２７±３５ ２８９±２５ ２８５±２７
对照组（ｎ＝２０）２１３±１４ １７８±３２ １９０±２３ ２２３±２４

　　注：２组组间比较，Ｐ＜００５

２３　２组患者肿瘤标志物比较　观察组患者治疗
后的肿瘤标志物ＣＥＡ、ＣＡ１２５、ＣＹＦＲＡ２１１水平均显
著低于对照组患者，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表３。

表３　２组患者肿瘤标志物比较（珋ｘ±ｓ）

组别
ＣＥＡ

（ｎｇ／ｍＬ）
ＣＡ１２５
（Ｕ／ｍＬ）

ＣＹＦＲＡ２１１
（ｎｇ／ｍＬ）

观察组（ｎ＝２０）
　治疗前 １２４５±７６ ２６９８±７５ ３６３±０９７
　治疗后 ３２０±４３△ ９１６±５３△ １５５±０７７

对照组（ｎ＝２０）
　治疗前 １２１６±６５ ２６６２±６８ ３５５±０９２
　治疗后 ７７２±５０ １４２４±６０ ２５４±０８１

　　注：２组组内比较，Ｐ＜００５；组间比较，△Ｐ＜００５

２４　不良反应　２组患者均出现恶心、呕吐、便秘、
血小板降低、白细胞减少等不良反应，观察组发生率

均明显降低，与对照组比较差异性显著，差异有统计

学意义（Ｐ＜００５）。见表４。

表４　２组患者不良反应比较［例（％）］

不良反应 观察组 对照组 χ２ Ｐ

恶心呕吐 ７（３５０） １６（８００） ８２８６ ０００４
便秘 ６（３００） １３（６５０） ４９１２ ００２７

血小板降低 ４（２００） １０（５００） ３９５６ ００４７
白细胞降低 ６（３００） １３（６５０） ４９１２ ００２７

３　讨论
非小细胞肺癌是临床上病死率高、预后差的恶

性肿瘤之一。现代医学认为，其病因和发病机制仍

不明确，但与吸烟、免疫、遗传、职业、环境、饮食等因

素密切相关［１０１１］。由于非小细胞肺癌早期诊断不

易，大部分患者确诊时病情已进展为中晚期，失去了

手术切除肿瘤的机会，加之周围型肺癌病变发生于

肺外周，大多数在支气管镜下较难发现，故获取病理

标本困难，导致诊断和及时有效的治疗有所延

误［１２］。因此，临床及时的诊断和有效治疗对于非小

细胞肺癌的预后至关重要。本次研究中，ＣＥＡ一种
酸蛋白，具有胚胎抗原特异性决定簇，是临床上广谱

性的肿瘤标志物，对于肿瘤诊断及预后评估具有重

要意义［１３］。ＣＡ１２５亦是临床常用的肿瘤标志物，已
有研究证实，血清ＣＥＡ、ＣＡ１２５水平均与恶性肿瘤的
骨转移和脑转移有关［１４］。ＣＹＦＲＡ２１１为细胞角蛋
白１９可溶性片段，是诊断恶性肿瘤的重要多肽，细
胞癌变时其释放增加，能标示肿瘤的存在［１５］。本次

研究结果显示，非小细胞肺癌患者 ＣＥＡ、ＣＡ１２５、ＣＹ
ＦＲＡ２１１表达均明显升高，随着病情的好转，其水平
明显下降，可进一步证实 ＣＥＡ、ＣＡ１２５、ＣＹＦＲＡ２１１
参与非小细胞肺癌的发病过程，其对于肿瘤诊断及

预后评估至关重要；另一方面，通过调控 ＣＥＡ、
ＣＡ１２５、ＣＹＦＲＡ２１１水平而诱导肿瘤凋亡亦可能是
本次用药起效的机制之一。在治疗方面，化疗已成

为治疗中晚期非小细胞肺癌的一线标准方案，但是

存在不良反应，而中医药能通过辨证论治起到减毒

增效的作用。

中医学认为，肺癌属于“咳嗽”“肺积”“痰饮”等

范畴，中晚期患者以中老年人居多，患者多脏腑功能

虚衰，肺失宣降，不能通调水道，痰湿内生，久则痰湿

郁而化热，加之化疗为一种热毒之邪，耗伤人体津

液，故中晚期非小细胞肺癌患者多见痰热阻肺证。

临床治之须以清热化痰、宣肺理气为要。清气化痰

丸（汤）首载于明代医家吴昆所著《医方考》，是由黄

芩、杏仁、瓜蒌仁、胆南星、半夏、枳实、陈皮、茯苓组

成，功能下气止咳、清肺化痰，善治痰热阻肺证。方

中黄芩、瓜蒌仁、胆南星重在清化痰热，使热去则痰

化。现代药理研究认为，黄芩素可通过抑制肿瘤细

胞增殖、诱导细胞凋亡，抑制肿瘤血管新生，调节侵

袭转移相关分子表达及信号通路活性等途径发挥抗

肿瘤作用［１６］。结合《丹溪心法》中所云：“善治痰者，

不治痰而治气，气顺则一身之津液亦随气而顺矣。”

故方中加入半夏降逆下气、燥湿化痰；苦杏仁宣降肺

气、止咳平喘；陈皮、枳实健脾行气、宽中除满。现代

药理研究认为，半夏对肿瘤细胞有毒性作用，能通过

抑制肿瘤细胞侵袭、阻断细胞增殖信号、调节抑癌基

因表达、逆转耐药诱导肿瘤细胞凋亡等方面发挥抗

肿瘤作用［１７］。而苦杏仁苷亦具有良好的抗肿瘤活

性，其能选择性杀死肿瘤细胞，影响肿瘤的细胞周
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期，诱导细胞的凋亡，还具有细胞毒作用，能通过免

疫机制增强抗胖瘤活性［１８］。结合《素问·至真要大

论》中所言：“诸湿肿满，皆属于脾。”脾为生痰之源，

加入茯苓重在健脾利湿，使脾健则痰无以生。现代

研究认为，茯苓多糖具有抗肿瘤、免疫调节、抗感染

等作用，能显著提高机体免疫功能，增强机体对肿瘤

细胞的杀伤能力。综合全方，组方严谨，谨守病机，

以治“气”为要，共奏宣降肺气、清热化痰、理气宽

胸、通畅腑气之功。

本次研究结果显示，采用清气化痰汤联合化疗

治疗中晚期非小细胞肺癌痰热阻肺证，观察组患者

近期疗效显著升高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；
与生命质量相关的情感、活动功能、生理、社会

ＦＡＣＴＬ评分较对照组升高显著，差异有统计学意义
（Ｐ＜００５）；且治疗后的肿瘤标志物 ＣＥＡ、ＣＡ１２５、
ＣＹＦＲＡ２１１水平均显著低于对照组患者，差异有统
计学意义（Ｐ＜００５）。由此可以总结出，清气化痰
汤联合化疗能显著提高中晚期非小细胞肺癌痰热阻

肺证患者的生命质量，减毒增效优势突出，其机制与

下调ＣＥＡ、ＣＡ１２５、ＣＹＦＲＡ２１１等因子表达而诱导癌
细胞凋亡有一定相关性，值得临床推广运用。
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