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固本消瘤胶囊治疗晚期非小细胞肺癌的临床研究
王笑民 辛 海 杨 中 赵文硕 杨国旺 刘 炬 唐武军 张 青 韩 冬 郁仁存

摘要 目的 观察固本消瘤胶囊(简称消瘤胶囊)治疗晚期非小细胞肺癌(NSCLC)的临床疗效。方法

198例晚期NSCLC住院患者分为结合组(化疗加消瘤胶囊治疗)54例、中药组(单纯口服消瘤胶囊治疗)96

例和化疗组(单用化疗治疗)48例，其中化疗组与结合组为随机对照观察，并对3组进行临床疗效、生存质

量、不良反应和生存期等的观察。结果 结合组、中药组、化疗组近期有效率(CR+PR)分别为16．7％、

3．1％、8．3％，结合组疗效优于中药组和化疗组(P<0．05)，且结合组、中药组患者在临床症状变化、生活质

量方面均优于化疗组(P<0．05)；中位生存期结合组、中药组、化疗组分别为12个月、15个月、9个月。治疗

后l、2、3年生存率：结合组分别为57．4％、11．1％和3．7％，中药组分别为67．7％、9．4％和3．1％，化疗组分

别为39．6％、4．2％、0，生存率3组比较，结合组和中药组均优于化疗组(P<0．05)。结合组的化疗毒性发生

率及毒性程度均较化疗组明显减轻(P<0．05)。结论 固本消瘤胶囊治疗NSCLC具有一定缓解作用，并能

提高患者的生活质量、延长生存期、减毒增效等作用。
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ObjectiVe To obserVe the therapeutic effect of Guben Xiaoliu Capsule(GXC)in treating advanced stage

non—small cell lung cancer(NSCLC)．Methods One hundred and ninety—eight NSCLC in—patients were divided

into the integrative treated group[Group A，54 patients treated with chemotherapy(CT)plus GxC]，the TCM

treated group(Group B，96 patients treated with GXC alone)and the chemotherapeutic group(Group C，48

patients treated with CT alone)． Randomized controlled observation was applied to the Group A and C． The

clinical effect，quality of 1ife(QOL)，adverse reaction and survival period in the three groups were observed．

Results The immediate effective rate(CR+PR)in the Group A，B and C was 16．7％，3．1％and 8．3％，re—

spectively，in the Group A，it was better than that in the other two groups(P<0．05)． The improvement of

cljnica】symptoms and QOL jn the Group A and B were supe“or to those in the Group C(P<0．05)．The medi—

an survival rate in the three groups was 12，15 and 9 months，respectively，the 1一，2一and 3一year survival rate in

Group A being 57．4％，11．1％and 3．7％，respectiVely，in Group B，67．7％，9．4％and 3．1％，and in Group

C，39．6％，4．2％and 0，resp爸ctively，comparison between the three groups showed that the survival rates in

the former two were higher than those in Group C(P<0．05)．Moreover，the incidence rate and degree of CT

toxicity were milder in Group A than those in Group C(P<0．05)．Conclusion GXC has definite effect in

treating NSCLC，it could raise the QoL，prolong the surviVal period of patients，also reduce the toxicity and en—

hance the efficacy。f CT．

Key words Guben Xiaoliu capsule； non—small cell lung cancer； quality of life； adverse reaction； reduce

toxicitv and enhance efficacv
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尚无较好的治疗方法，我科根据晚期NSCLC以气虚

血瘀证居多的特点，运用具有益气活血功效的固本消

瘤胶囊(以下简称消瘤胶囊)进行了治疗肺癌的研究。

我科于1996年7月一2002年4月间选择气虚血瘀证

的晚期NSCLc住院患者198例进行分组治疗，现将
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结果报告如下。

临床资料

l 纳入标准 198例晚期NSCLC全部为住院患

者，均经病理学或细胞学检查证实为鳞癌或腺癌或大

细胞癌；根据国际TNM分期标准，选择病期为Ⅲ～Ⅳ

期⋯；Karnofsky(简称卡氏)评分≥50分；周围血象、肝

肾功能、心电图等检查无化疗禁忌症(中药组除外)；预

计生存期>6个月。中医辨证参考《中药新药临床研

究指导原则》的气虚证与血瘀证两者结合定为气虚血

瘀证‘21。

2一般资料198例患者分为3组，结合组与化

疗组为随机对照观察(应用随机数字表法进行分组)，

中药组为无化疗适应证或拒绝化疗的患者。结合组

54例，男40例，女14例；年龄30～77岁，平均

(59．9±11．1)岁；卡氏评分50～70分，平均(64．17±

6．28)分；鳞癌14例，腺癌39例，大细胞癌1例；Ⅲ期

20例，Ⅳ期34例。化疗组48例，男31例，女17例；

年龄31～75岁，平均(62．3±11．7)岁；卡氏评分50～

80分，平均(65．52±8．01)分；鳞癌13例，腺癌35例；

Ⅲ期15例，Ⅳ期33例。中药组96例，男66例，女30

例；年龄30～88岁，平均(62．4±11．0)岁；卡氏评分

50～70分，平均(64．43±7．64)分；鳞癌26例，腺癌68

例，大细胞癌2例；Ⅲ期42例，Ⅳ期54例。3组患者

资料比较差异均无显著性(P>0．05)，具有可比性。

方 法

l 治疗方法 (1)结合组：口服消瘤胶囊(由西

洋参、冬虫夏草、灵芝、水蛭、全蝎、蜈蚣、莪术、土茯苓、

生薏仁、苦参组成，每粒含生药1．1549，由本院研制，

制剂室生产)每次3粒，每日3次，至少服用6周；化疗

采用MVP方案或NP方案，MvP方案：丝裂霉素

(MMC)8mg／m2，静脉滴注，第l天；长春花碱酰胺

(vDS)3mg／m2，静脉滴注，第1、8天；顺铂(PDD)

50mg，水化后静脉滴注，第1、2、3天，3～4周／周期，3

个周期为1个疗程。NP方案：诺维本(NVB)30mg／

m2水化后静脉滴注，第1、8天；PDD 50mg静脉滴注，

第1、2、3天，3周为1个周期，3个周期为1个疗程。

(2)中药组：单用消瘤胶囊，用量、用法及疗程同结合

组。(3)化疗组单用化疗，化疗方案及疗程同结合组。

2观测指标和方法

2．1近期疗效 带瘤患者治疗前后测量瘤体变

化情况。疗效标准：分为完全缓解(CR)、部分缓解

(PR)、无变化(Nc)、进展(PD)⋯，有效率为CR+PR，

稳定率为PR+NC。

2．2生存质量按卡氏评分标准记分，治疗期间

每周评价1次。

2．3症状评分症状包括咳嗽，有无痰、咯血、胸

闷、胸痛、气短、便溏、便秘、口腔溃疡、神疲乏力、心悸、

恶心呕吐、脱发、食欲不振、口干咽燥、出血等项，每周

观察记录1次，评分按照无、轻、中、重分别记为0、l、

2、3分‘引。

2．4安全性监测 每周复查血象，治疗前后各检

查1次心、肝、肾功能；毒副作用分级标准参考wHO

标准⋯，观察骨髓抑制与消化道反应，每周记录1次。

2．5远期疗效 中位生存期，1、2、3年生存期及

生存率。

3统计学方法 计数资料采用Y2检验，计量资

料采用￡检验或单因素方差分析，生存分析采用Ka～

plan—Meier法检验，生存率采用时序检验。

结 果

1 3组患者疗效 见表l。结合组有效率优于

中药组和化疗组(P<0．05)，稳定率结合组、中药组均

优于化疗组(P<0．05)。说明固本消瘤胶囊配合化疗

对本病患者有一定的缓解和稳定作用。

表1 3组患者疗效比较

组别例数
cR PR NC PD 有效率 稳定率

[例(％)] (％)

注：与化疗组比较，”P<0．05

2 3组患者卡氏评分和症状评分结果 见表2。

卡氏评分：治疗后结合组与中药组均升高(P<0．05)，

化疗组则下降(P<0．05)。症状评分：治疗前3组积

分值比较差异无显著性；治疗后结合组与中药组均比

治疗前显著下降(P<0．05)，化疗组症状评分不但未

下降，反而升高。说明单用消瘤胶囊在改善症状方面

最好。

表2 3组患者治疗前后卡氏评分和

症状评分结果比较(分，j±s)

注：与本组治疗前比较，+P<O．05；与化疗组治疗后比较，6P<
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3不良反应情况

3．1骨髓抑制情况见表3。与化疗组比较，结

合组骨髓抑制率降低(P<0．01)，且无Ⅲ、Ⅳ级骨髓抑

制病例。

表3 结合组与化疗组患者的骨髓抑制比较

组别例数——百———!{警旦型坌塑等型!翌号丌专篆尹
结合54 33(61．1)17(31．5)4(7．4)O 0 38．9+

化疗48 14(29．2)15(31．3)15(31．3)2(4．2)2(4．2)70_8

注：与化疗组比较，“P<0．01

3．2消化道反应情况 见表4。治疗前结合组

与化疗组均无消化道反应，治疗后与化疗组比较，结合

组消化道反应发生率降低(P<0．05)，且无Ⅲ、Ⅳ级消

化道反应患者。

表4 结合组与化疗组患者的消化道反应情况比较

组别例数1-等型等峄矿专嘉产【J ll 川 lV 、HJ，

结合54 42(77．8)11(20．4)1(1．9) 0 O 22．2+

化疗48 25(52．1)15(31．3)5(10．4)2(4．2)1(2．1)47．9

注：与化疗组比较，+P<0．05

4 3组患者远期疗效 中位生存期：结合组为12

个月，中药组为15个月，化疗组为9个月。治疗后1、

2、3年生存率：结合组分别为57．4％、11．1％和

3．7％；中药组分别为67．7％、9．4％和3．1％；化疗组

分别为39．6％、4．2％、0；3组生存率比较，结合组和中

药组均优于化疗组(P<0．05或P<0．01)，其中中药

组优于结合组(P<0．05)。

讨 论

晚期非小细胞肺癌各种临床症状明显，中医辨证

认为气虚血瘀证较常见∞3。中医学认为化疗耗伤气血

津液，损害脾肾功能，往往使症状加重。现代医学认为

化疗的毒副反应多为骨髓抑制与消化道反应。消瘤胶

囊方中西洋参与冬虫夏草合用有补益肺肾气阴的作

用，全蝎、蜈蚣、莪术、土茯苓、生薏仁、苦参合用有活血

化瘀、解毒除湿、通络定痛的作用，上述诸药合用共奏

益气活血、养阴解毒、通络止痛之功。通过补益肺肾气

阴，活血化瘀，解毒化湿而使气虚血瘀证的各种症状缓

解，说明本方益气活血功效明显，不仅能改善患者的临

床症状，并且还能纠正化疗的毒副反应。结合组有效

率优于化疗组，说明消瘤胶囊对化疗有增效作用，对晚

期非小细胞肺癌的近期疗效主要体现在提高稳定率

上。卡氏评分的结果表明结合组与中药组均比治疗前

有提高，而化疗组卡氏评分则下降。生活质量是患者

的活动能力与主观感受的体现，消瘤胶囊可改善晚期

患者的生存质量；在远期生存方面，结合组与中药组均

优于化疗组，且中药组优于结合组，说明本中药可提高

患者的远期生存率。由此可见，晚期非小细胞肺癌(气

虚血瘀证)是否必须化疗尚存疑问，消瘤胶囊对提高患

者的远期生存显示了良好的应用前景。
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