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摘  要：目的  通过回顾性研究，探讨消岩汤维持治疗晚期非小细胞肺癌（non-small cell lung cance，NSCLC）的疗效。

方法  收集 2013 年 1 月 1 日—2017 年 12 月 30 日期间于天津中医药大学第一附属医院治疗的晚期 NSCLC 患者。根据当时

采用的治疗手段，筛选到消岩汤加减方联合对症治疗组（治疗组）46 例与对症治疗组（对照组）50 例。对两组患者生存情

况进行分析，比较两组患者 Karnofsky（KPS）评分，分层分析探讨性别、年龄、吸烟史、饮酒史、组织学分级、化疗方案、

病理类型、中医证型、脉管侵袭、软组织侵袭等因素与患者预后的相关性。结果  治疗组晚期 NSCLC 患者中位无进展生存

期（mPFS）与对照组比较，显著延长（P＜0.05）；两组患者中位总生存期（mOS）比较，无统计学意义（P＞0.05）；与对

照组比较，治疗组患者生存质量显著改善（KPS 评分显著提高，P＜0.05），其中，肺鳞癌、无脉管、无软组织侵袭、痰热阻

肺证患者疗效最佳（P＜0.05）。结论  消岩汤加减方联合对症治疗维持治疗晚期 NSCLC 患者具有延长无进展生存期（PFS）、

改善患者生存质量的效果，最佳受益人群为肺鳞癌、无脉管及软组织侵袭的痰热阻肺证患者。 
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maintenance in treatment of advanced non-small cell lung cancer 
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Abstract: Objective  To investigate the efficacy of Xiaoyan Decoction in the treatment of non-small cell lung cancer (NSCLC) by 

retrospective study. Methods  Patients with NSCLC treated in the First Affiliated Hospital of Tianjin University of Traditional 

Chinese Medicine from January 1, 2013 to December 30, 2017 were collected. The patients were divided into two groups: Xiaoyan 

Decoction plus subtractive prescription combined with symptomatic treatment group (46) and symptomatic treatment group (50). 

Analyze the survival of the two groups of patients, compare the Karnofsky scores of the two groups, and analyze the sex, age, 

smoking history, drinking history, histological grade, chemotherapy regimen, pathological type, TCM syndrome type, vascular 

invasion, and soft tissue invasion Correlation with patient prognosis. Results  There was a significant difference in median 

progression-free survival (mPFS) between the two groups (P < 0.05). Median Overall Survival (mOS) of the two groups was not 

statistically significant (P > 0.05).The quality of life of patients in Xiaoyan Decoction plus subtractive prescription combined with 

symptomatic treatment group was significantly improved (P < 0.05), among which, lung squamous cell carcinoma, no vascular, no soft 

tissue invasion, and patients with phlegm heat obstruction of lung syndrome had the best efficacy (P < 0.05). Conclusion  Xiaoyan 

Decoction combined with symptomatic maintenance therapy can prolong median progression-free survival (mPFS) and improve the  

quality of life of patients with advanced NSCLC. The best beneficiaries are patients with lung squamous cell carcinoma, phlegm-heat 
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obstructive pulmonary syndrome without vascular or soft tissue invasion. 

Key words: Xiaoyan Decoction; advanced non-small cell lung cancer; maintenance treatment; clinical curative effect; squamous 

carcinoma; phlegm-heat obstructive pulmonary syndrome 

 

根据 2019 年美国癌症统计中心结果显示，肺癌

是发病率高、生存率低的癌种[1]。近年来，国际上

对于延长非小细胞肺癌（NSCLC）的无进展生存期

的治疗方法进行了大量研究，维持治疗是有效的治

疗策略[2]。维持治疗即在疾病稳定期间继续治疗，

该治疗除抑制肿瘤复发、增长外，还应有副作用小，

药物可以给予较长时间的特点。目前，一些不良反

应较小的化疗药物以及分子靶向药物等是研究的热

点，这些药物的长期使用可能影响患者生活质量[3]。 

以扶正解毒祛瘀为治疗大法的经验方消岩汤，经

过细胞、动物实验及临床研究，证明其对 NSCLC 具

有确切疗效[4-5]。为进一步补充消岩汤在晚期 NSCLC

维持治疗期间的有效性及安全性，从回顾性研究方面

探讨消岩汤联合维持治疗对 NSCLC 的疗效。 

1  临床资料 

1.1  病例来源 

患者均来自于 2013 年 1 月 1 日—2017 年 12 月

30 日于天津中医药大学第一附属医院就诊患者。 

1.2  纳排标准 

1.2.1  纳入标准 （1）年龄：18～75 岁，男女不限。

（2）经病理组织学和/或细胞学（纤维支气管镜、肺

穿刺等）确诊的晚期 NSCLC 患者。（3）未经手术，

经一线化疗方案治疗 4～6 周期后经影像学检查未

进展的晚期 NSCLC 患者。（4）Karnofsky（KPS）

评分＞70 分。（5）无使用分子靶向药物指征及未使

用免疫治疗药物（包括 EGFR/ALK/KRAS 等靶向药

物及 PD-1/PD-L1 等免疫治疗药物）治疗。（6）气

虚毒瘀型 NSCLC。 

1.2.2  排除标准 （1）影响口服药物吸收的一些因

素（如吞咽困难、恶心呕吐、慢性腹泻和肠梗阻）。

（2）根据研究者判断可能干扰试验结果的相关病史

（化疗过程中发现具有分子靶向治疗及免疫治疗等

其他指征后，改变治疗方案的患者）。 

2  方法 

2.1  两组患者临床资料比较 

本研究从天津中医药大学第一附属医院 2013

年 1 月 1 日—2017 年 12 月 30 日的 898 例肺癌住院

患者中，筛选出符合纳排标准的晚期 NSCLC 患者

96 例，按照患者自愿原则，采用消岩汤加减方联合

对症治疗（治疗组）的患者 46 例，采用对症治疗（对

照组）患者 50 例。治疗组和对照组患者性别、年龄、

吸烟史、饮酒史、组织学分级、病理类型、化疗方

案、辨证分型、软组织侵袭、脉管侵袭、入院 KPS

评分差异无统计学意义（P＞0.05），见表 1。 

表 1  两组患者一般情况比较 

Table 1  Comparison on general situation of patients between two groups 

组别 例数 
性别/例 年龄/例 吸烟史/例 饮酒史/例 组织学分级/例 病理类型/例 

男 女 40～49 50～59 60～69 70～79 有 无 有 无 IIIb IV 腺癌 鳞癌 

对照 50 32 18 1 16 21 12 35 15 22 28 17 33 24 26 

治疗 46 35 11 0 23 14  9 29 17 23 23 14 32 19 27 

组别 例数 
化疗方案/例 脉管侵袭/例 软组织侵袭/例 

多西他赛 吉西他滨 培美曲塞 紫杉醇 有 无 有 无 

对照 50 1 16 21 12 27 23 29 21 

治疗 46 4 10 18 14 21 25 23 23 

组别 例数 
辨证分型/例 入院 KPS 评分/例 

肺脾气虚证 气滞血瘀证 痰热阻肺证 气阴两虚证 肺阴虚证 70分 80分 90分 100分 

对照 50 17 3 17 13 0 35 15 0 0 

治疗 46 10 8 20  8 0 23 13 5 0 
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2.2  分组及治疗方法 

对照组患者维持治疗期采用常规西医对症治

疗（包括改善生活质量、减轻疼痛和改善其他生理、

心理及精神问题）。治疗组患者维持治疗期在对症

治疗基础上联合口服消岩汤加减方（由天津中医药

大学第一附属医院制备，150 mL/次，早晚各口服

1 次）。 

2.3  观察指标 

（1）无进展生存期：无进展生存时间（PFS）

是指患有肿瘤疾病者从接受治疗开始计算，到观察

到疾病进展或者发生因为任何原因的死亡之间的这

段时间。（2）治疗组治疗情况比较：不同证型、年

龄、性别、吸烟情况、饮酒情况、一线化疗方案、

病理类型、脉管侵袭、软组织侵袭可能影响预后的

因素分组，比较各因素对患者 PFS 的影响。（3）总

生存期：总生存时间（overall survival，OS）是指

从治疗到死亡的时间。（4）KPS 评分：按 Karnofsky

功能状态评分标准进行。 

2.4  随访 

根据本研究纳入病历的时间，随访期至 2018

年 6 月 30 日。随访方法包括：（1）电话随访；（2）

信访；（3）面访。 

2.5  数据处理 

采用 SPSS 19.0 版本统计软件进行分析，计量资

料采用 ±x s表示，符合正态分布采用 t 检验，不符合

正态分布采用非参数检验，计数资料采用 χ
2检验。 

3   结果 

3.1  两组患者生存情况分析 

治疗组与对照组中位无进展生存期（mPFS）比

较，差异显著（P＜0.05），治疗组 mPFS 为 5.1 个

月，对照组 mPFS 为 4.9 个月，说明消岩汤加减方

可以延长患者 PFS，见图 1。对比治疗组与对照组

中位总生存时间（mOS），两组差异不显著（P＞

0.05），治疗组 mOS 为 16.0 个月；对照组 mOS 为

13.1 个月，见图 1。 

3.2  两组患者 KPS 评分比较 

治疗组与对照组患者治疗后 KPS 评分比较，差

异显著（P＜0.05），说明使用消岩汤加减方可以提

高维持治疗期间患者的生活质量，见表 2。 

3.3  分层分析 

性别、年龄、吸烟史、饮酒史、组织学分级、

化疗方案与患者预后无相关性（P＞0.05），病理类

型、中医证型、脉管侵袭、软组织侵袭与患者预后

相关（P＜0.05），见表 3。 
 

 

图 1  两组患者 PFS 和 OS 曲线  

Fig. 1  PFS and OS curves of patients in two groups  

表 2  两组患者 KPS 评分比较 

Table 2  Comparison on KPS of patients between two groups 

组别 例数 
KPS/例(占比/%) 

40 分 50 分 60 分 70 分 80 分 90 分 

对照 50 1 (2.0) 2 (4.0) 11 (22.0) 11 (22.0) 22 (44.0) 3 (6.0) 

治疗 46 0 (0) 1 (2.1) 2 (4.3) 12 (26.1) 22 (47.8) 9 (19.7) 
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表 3  不同因素对消岩汤加减方联合对症治疗组 PFS 影响的单因素分析 

Table 3  Single factor analysis of the effect of different factors on PFS in Xiaoyan Decoction plus and minus formula combined with  

symptomatic treatment group 

影响因素 mPFS/月 χ2 值 P 值 影响因素 mPFS/月 χ2 值 P 值 

性别 男  4.8 0.384 0.535 化疗方案 多西他赛 5.0 1.736 0.629 

 女  7.0  吉西他滨 4.0   

年龄/岁 40～49  5.0 2.144 0.342  培美曲塞 5.0   

 50～59  7.0  紫杉醇 7.0   

 60～69  4.0 辨证分型 肺脾气虚证 3.3 7.969 0.047 

 70～79  5.0  气滞血瘀证 4.3   

吸烟史 有  7.1 3.153 0.076  痰热阻肺证 8.9   

 无 11.0  气阴两虚证 4.0   

饮酒史 有  4.8 1.938 0.164 脉管侵袭 有侵袭 4.0 4.329 0.037 

 无  8.0  无侵袭 8.0   

组织学分级 IIIb  7.0 0.054 0.861 软组织侵袭 有侵袭 4.1 4.216 0.040 

 IV  4.8  无侵袭 8.0   

病理类型 腺癌  4.1 4.478 0.034      

 鳞癌  9.0      

 

4  讨论 

在肿瘤发展及抗肿瘤治疗过程中，机体内环境

不同程度地被打破，阴阳失调，脏腑衰弱，各种变

证由生，消岩汤中黄芪、太子参益气养阴、扶正祛

邪抗癌，清半夏、白花蛇舌草、生牡蛎清热解毒、

软坚散结，郁金、姜黄活血化瘀，蜂房入络搜毒，

全方以整体观念、辨证施治，顺应人体阴阳消长变

化，调节脏腑功能，顺应病理变化趋势，全面调节

人体内环境的平衡，使阴阳平衡，方灵法现，扶正

不恋邪、祛邪不伤正，调节机体内环境平衡，最大

程度使机体达到阴平阳秘状态，改善生理、病理、

情志异常状态[6]。 

本研究结果显示消岩汤用于晚期非小细胞肺癌

维持治疗后，有延缓肿瘤进展的作用。前期研究[7]结

果显示在消岩汤作用下肿瘤生长受限、瘤体稳定，肿

瘤进展受抑制，维持治疗阶段中药长期在肿瘤微环境

中维持在一定血药浓度，发挥了抑制肿瘤细胞增殖的

作用，改善晚期 NSCLC 预后，故 PFS 延长。在总生

存期观察中，治疗组的作用不劣于对照组，前期研究

结果表明消岩汤可以抑制肿瘤侵袭[8]，说明消岩汤可

以稳定瘤体、抑制远处转移，改善晚期 NSCLC 预后。 

消岩汤最佳受益人群为肺鳞癌、无脉管及软组

织侵袭、痰热阻肺证患者，从病情趋势来看，痰热

阻肺证、气滞血瘀证属邪毒壅盛，尚可攻补兼施；

肺脾气虚证、气阴两虚证患者除痰热血瘀病邪外，

以正气受损不能抗邪为主，正虚邪实，攻邪则伤正，

预后不佳，且后天脾胃失健运，甚者拒药，药物难

以吸收运化[9]。肺鳞癌患者在治疗中受益明显，可

能与鳞癌、腺癌基因、蛋白表达差异有关，鳞癌细

胞增殖周期长、进展相对缓慢，腺癌更容易发生远

处转移有关，基质金属蛋白酶-2（MMP-2）可以降

解细胞外基质、基底膜外结构蛋白，从而破坏基质、

基底膜，使肿瘤发生浸润转移，肺腺癌中 MMP-2

呈高表达状态[10]。鳞癌对化疗更敏感，在多种方案

化疗中，肺鳞癌患者有明显生存优势[11]。脉管瘤侵、

软组织转移已被证实是影响 NSCLC 预后、侵袭、

转移的重要因子[12]。 

目前，已有数据支持吸烟与肺癌发病、死亡存

在一定的关系，烟草中部分化合物对细胞产生一定

的影响，但其对于肺癌的治疗效果以及肿瘤是否进

展的关系存在一定的争议，目前尚缺乏客观、量化

的指标明确评价吸烟史、个人暴露史、吸烟数量、

以及吸烟年限在肺癌无进展生存期方面的预后，无

法准确评估肺癌进展与吸烟间的关系。 

消岩汤在晚期 NSCLC 的维持治疗期可延长患

者 PFS，减轻不良反应。中医治疗恶性肿瘤强调“整

体观念”和“带瘤生存”，调节整体阴阳平衡，维持

治疗中延长 PFS、改善生活质量中临床疗效可观。 
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