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摘  要：目的  观察消岩汤姑息治疗中晚期非小细胞肺癌（non-small cell lung cancer，NSCLC）的临床疗效。方法  采用回

顾性临床研究方法，收集 IIIb～IV 期 NSCLC 患者 127 例，其中治疗组 73 例，采用了消岩汤加减联合姑息治疗；对照组 54

例，采用单纯姑息治疗。比较两组治疗后无进展生存期（progression free survival，PFS）和总生存期（overall survival，OS）

及临床疗效，并对两组治疗前后卡氏评分（Karnofsky performance status，KPS）、免疫功能指标进行疗效评价和对比分析。

结果  与对照组比较，治疗组显著延长了 NSCLC 患者的中位 PFS（median PFS，mPFS）（3.6 月 vs 2.3 月，P＝0.017），但中

位OS（median OS，mOS）未见显著获益（5.73 月 vs 5.33 月，P＝0.176）。治疗后，治疗组 KPS 评分较治疗前显著提高（P＜0.05）；

治疗组较对照组 KPS 评分显著提高，差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗组临床总有效率为 75.34%，中医症状缓解率为

78.08%；对照组临床总有效率为 37.04%，中医症状缓解率为 44.44%，两组比较差异均具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，

治疗组 CD3+、CD3+/CD8+水平较治疗前显著升高（P＜0.05）；对照组 CD3+、CD3+/CD8+水平较治疗前明显降低（P＜

0.05）。与对照组相比，治疗组治疗后免疫功能指标 CD3+、CD3+/CD8+水平均升高，差异具有统计学意义（P＜0.05）。两组

均未发生明显不良反应。结论  消岩汤联合姑息治疗可显著延长中晚期 NSCLC 患者 PFS，改善患者临床症状，提高患者免

疫功能，且安全性良好。 

关键词：消岩汤；非小细胞肺癌；姑息治疗；中医药；生存期；免疫功能 

中图分类号：R285.64      文献标志码：A      文章编号：0253 - 2670(2024)05 - 1620 - 07 

DOI: 10.7501/j.issn.0253-2670.2024.05.020 

Retrospective clinical study of Xiaoyan Decoction in palliative treatment of 

advanced non-small cell lung cancer 

CHEN Qianqian1, WANG Hailong1, GUO Zhengyu3, LIU Pengfei1, KONG Fanming2, LI Qian1, DONG Jianchu1, 

JIA Yingjie2 

1. Tianjin Academy of Traditional Chinese Medicine Affiliated Hospital, Tianjin 300120, China 

2. Department of Oncology, The First Affiliated Hospital of Tianjin University of Traditional Chinese Medicine, Tianjin 300381, 

China 

3. The Second Hospital of Tianjin, Tianjin 300141, China 

Abstract: Objective  To observe the clinical effect of Xiaoyan Decoction (消岩汤) in palliative treatment of non-small cell lung 

cancer (NSCLC) of middle-later period. Methods  The retrospective clinical research method was used to collect 127 cases of NSCLC 

of stages IIIb—IV, the treatment group (n = 73) was treated with Xiaoyan Decoction plus subtractive prescription combined with 

palliative treatment, whereas the control group (n = 54) was treated with palliative treatment. Progression-free survival (PFS), overall 

survival (OS) and clinical efficacy were evaluated between the two groups, and the karnofsky performance status (KPS), immune 

function indicators were evaluated and compared of the two groups before and after treatment. Results  The treatment group 
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experienced significantly prolonged median PFS (mPFS) (3.6 months vs 2.3 months, P = 0.017), but no significant benefit was observed 

in OS (5.73 months vs 5.33 months, P = 0.176). The KPS score of treatment group was significantly improved (P < 0.05) and higher 

than the control group with statistical significance (P < 0.05). The total effective rate (75.34% vs 37.04%) and the remission rate of 

TCM symptoms (78.08% vs 44.44%) between treatment group and control group were compared, and the difference had statistical 

significance (P < 0.05). After treatment, and the CD3+ and CD3+/CD8+ levels were significantly higher (P < 0.05) in the treatment 

group than prior treatment, while the CD3+ and CD3+/CD8+ levels were significantly lower (P < 0.05) in the control group than prior 

treatment. Compared with the control group, the CD3+ and CD3+/CD8+ levels were significantly improved in the treatment group and 

the difference had statistical significance (P < 0.05). No obvious adverse reactions occurred in both groups. Conclusion  The Xiaoyan 

Decoction combined with palliative treatment can significantly prolong the PFS of NSCLC patients of middle-later period, alleviate 

the clinical symptoms, improve the immune function of patients, with good safety. 

Key words: Xiaoyan Decoction; non-small cell lung cancer; palliative treatment; traditional Chinese medicine; survival; immunity 

function 

 

肺癌已成为全球死亡率最高的恶性肿瘤[1]，其

中约 85%是非小细胞肺癌（non-small cell lung 

cancer，NSCLC），且大多数肺癌患者发现时已属中

晚期，为其制定恰当的治疗策略面临重要挑战。姑

息治疗是晚期 NSCLC 的重要治法，应在肿瘤开始

治疗前尽早介入[2]。中医药姑息治疗是指晚期肿瘤

患者失去手术治疗机会，或年老体弱不能从放化疗

中获益，以中医药为主要治疗手段[3]。通过中医药

辨证论治能够减轻患者痛苦，保持机体相对平衡状

态，从而提高患者生存质量，延长患者生存时间[4]。

消岩汤是全国名中医贾英杰教授经验方，临床疗效

反馈良好。本研究旨在观察消岩汤姑息治疗中晚期

NSCLC 的临床疗效，为中晚期 NSCLC 的临床治疗

提供参考。 

1  资料与方法 

回顾性选取 2017 年 1 月 1 日—2019 年 6 月 30

日天津中医药大学第一附属医院肿瘤科住院患者病

例资料共 127 例，根据干预措施的不同分为对照组

和治疗组，病例资料结合电话随访完善。 

1.1  纳入标准 

①符合《中国原发性肺癌诊疗规范（2015 年

版）》[5]中的诊断标准，经病理或细胞学检查确诊的

NSCLC 患者，临床分期为 IIIb～IV 期；②年龄 18～

75 岁；③卡氏评分（Karnofsky performance status，

KPS）≤60 分，美国东部肿瘤协作组体力状况评分

（Eastern Cooperative Oncology Group performance 

status，ECOG-PS）≥2 分；④进入姑息治疗期，以

对症支持治疗为主；⑤未行手术治疗，未行靶向药

物治疗或免疫治疗；停止放、化疗≥2 个月；⑥中

医证型为气虚毒瘀证；⑦患者知情同意且病例资料

完整者。 

1.2  排除标准 

①患者合并其他肿瘤疾病，或患有严重的心脑

血管疾病，或精神障碍等；②妊娠期或哺乳期妇女；

③病例资料不全者。 

1.3  诊断标准 

1.3.1  西医诊断标准  依据中华人民共和国国家

卫生和计划生育委员会制定的《中国原发性肺癌诊

疗规范（2015 年版）》中的诊断标准，经组织病理

学或细胞学检查确诊为 NSCLC。肺癌临床病理分期

诊断标准采用国际肺癌研究协会制定的 2014 年第

8 版分期标准（IASLC2014）。 

1.3.2  中医证候诊断标准  中医证候诊断标准参

照中国中西医结合学会虚证与老年医学专业委员会

制定的《中医虚证辨证参考标准》、中国中西医结合

学会活血化瘀专业委员会制定的《实用血瘀证诊断

标准》、国家中医药管理局 1994 年发布的《中医病

证诊断疗效标准》和《中医证候辨证规范》。气虚证

候：神疲懒言，倦怠乏力，语声低微，舌体胖大，

脉虚无力；血瘀证候：舌质紫暗或舌体瘀斑、瘀点，

脉络瘀血（诸如口唇、齿龈、爪甲紫暗、皮下瘀斑

或腹部青筋外露），病理性肿块，局部刺痛、痛有定

处、拒按，肌肤甲错，肢体麻木，脉涩或沉弦、弦

迟；热毒证候：发热面赤，咳吐脓血，疮疡疔痈，

大便干结，舌红苔黄，脉数洪大；以上每一症状至

少具备 1 项，气虚毒瘀证诊断方可确立。 

1.4  治疗方法 

所有病例为姑息治疗期的 NSCLC 患者。治疗

组 73 例，采用消岩汤加减联合西医姑息治疗，消岩

汤由生黄芪 30 g、太子参 15 g、夏枯草 15 g、白花

蛇舌草 15 g、猫爪草 30 g、郁金 10 g、姜黄 10 g、

露蜂房 15 g、山慈菇 15 g、鸡内金 15 g 组成；若邪
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郁上焦，加瓜蒌、桑白皮等宣肺宽胸；若浊蕴中焦，

加白术、焦三仙等健脾运浊，以及藿香、佩兰等醒

脾化浊；若迁延下焦，加茯苓、泽泻等通利下浊；

若下焦腑实、大便秘结，加大黄、厚朴等通腑泄浊；

消岩汤由天津中医药大学第一附属医院制备，早晚

口服各 1 次，每次 150 mL，治疗 3 周后停药 1 周，

4 周为 1 个疗程。对照组 54 例，为单纯采用西医姑

息治疗，主要为常规对症治疗，包括减轻疼痛、营

养支持、改善其他生理及心理问题等。 

1.5  观察指标及疗效评价标准 

1.5.1  观察指标  ①主要评价指标：无进展生存期

（progression free survival，PFS）定义为患者从接受治

疗开始至观察疾病进展或发生任何原因死亡的时

间；次要评价指标：总生存期（overall survival，OS）

定义为患者从接受治疗开始至发生任何原因死亡或

末次随访时间。②KPS 评分：100 分，一切正常，无

不适病症；90 分，能进行正常活动，有轻微病症；

80 分，勉强可以进行正常活动，有一些症状或体征；

70 分，生活可自理但不能维持正常活动或重的工作；

60 分，生活能大部分自理，但偶尔需要别人帮助；

50 分，常需要人照顾；40 分，生活不能自理，需要

特别照顾和帮助；30 分，生活严重不能自理；20 分，

病重，需要住院和积极的支持治疗；10 分，重危，

临近死亡；0 分，死亡。③中医症状评分，中医症状

疗效评价标准参照《中药新药临床研究指导原则》

（2002 版）评价症状疗效，选取 NSCLC 常见症状神

疲乏力、咳嗽、气喘、咯痰、痰血、胸闷、胸痛、发

热、食欲不振、心烦失眠、便秘、舌质舌色按照无、

轻、中、重的程度分为 4 级，分别赋予 0～3 分。④

免疫指标：淋巴细胞亚群分析，包括 CD3+、

CD3+/CD8+ 、 CD3+/CD4+ 、 CD3−/CD19+ 与 CD3−/ 

CD16+CD 56+，采用流式细胞检测方法，晨起空腹抽

血检测，收集基线及间隔 4 周的化验报告结果。 

1.5.2  疗效评价标准  根据 KPS 评分制定疗效评

价标准，显效：治疗后较治疗前 KPS 评分提高 20

分以上；有效：治疗后 KPS 评分提高 10 分以上；

无效：治疗后 KPS 评分增加未超过 10 分或治疗后

比治疗前 KPS 评分减少。 

中医症状疗效评价标准参照《中药新药临床

研究指导原则》（2002 版）评价症状疗效，治疗前

后进行累积对比，按积分比法评价疗效。显著缓

解：治疗后比治疗前积分值下降≥70%；部分缓

解：治疗后比治疗前积分值下降≥30%；无缓解：

治疗前后积分值无变化或治疗后比治疗前积分值

下降＜30%。 

总有效率＝(显效例数＋有效例数)/总例数 

缓解率＝(显著缓解例数＋部分缓解例数)/总例数 

1.6  不良反应观察 

治疗期间观察患者血常规指标，包括白细胞、

红细胞、血红蛋白、血小板、中性粒细胞百分比、

淋巴细胞百分比；肝功能指标，包括丙氨酸氨基转

移酶、天冬氨酸氨基转移酶；肾功能指标，包括血

尿素氮、血肌酐等。 

1.7  统计方法 

应用 SPSS23.0 统计软件进行统计分析。生存

分析采用乘积极限法（Kaplan-Meier）计算各组 PFS

和 OS，描述生存曲线并通过检验进行组间比较。

计数资料采用 χ2 检验，数据以例或百分比表示；计

量资料不服从正态分布，采用非参数秩和检验，数

据用中位数和四分位数表示，以 P＜0.05 为具有统

计学意义。 

2  结果 

2.1  基线资料 

治疗组 73 例，年龄 60.5～71.5 岁，平均年龄

66 岁；对照组 54 例，年龄 61～69 岁，平均年龄

65 岁。两组患者性别、年龄、职业、吸烟史、饮酒

史、家族史、病理分型、临床病理分期等一般情况

比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

见表 1。 

2.2  生存期 

治疗组中位 PFS（median PFS，mPFS）为 3.60

月（95%置信区间 2.59～4.61 月），对照组 mPFS

为 2.30 月（95%置信区间 1.84～2.76 月），两组

间比较差异具有统计学意义（χ2＝5.673，P＝

0.017）。治疗组中位 OS（median OS，mOS）为

5.73 月（95%置信区间 4.48～6.98 月），对照组

mOS 为 5.33 月（95%置信区间 3.44～7.23 月），

两组间比较差异无统计学意义（χ2＝1.834，P＝

0.176）。见图 1、2。 

2.3  KPS 评分 

治疗前两组KPS评分无显著性差异（P＞0.05）。

治疗后，治疗组 KPS 评分较治疗前显著提高（P＜

0.05）；治疗后治疗组较对照组 KPS 评分显著提高，

差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

2.4  临床疗效评价 

治疗组和对照组总有效率分别为 75.34%和 



 中草药 2024 年 3 月 第 55 卷 第 5 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2024 March Vol. 55 No. 5 ·1623· 

   

表 1  两组基线资料比较 

Table 1  Comparison on baseline data between two groups 

项目 
治疗组 (n＝73) 对照组 (n＝54) 

χ2 值 P 值 
n/例 占比/% n/例 占比/% 

性别       

男 56 58.9 39 41.1 0.332 0.564 

女 17 53.1 15 46.9   

职业       

退休人员 67 57.3 50 42.7 0.000 1.000 

其他  6 60.0  4 40.0   

吸烟史       

有 52 58.4 37 41.6 0.109 0.741 

无 21 55.3 17 44.7   

饮酒史       

有 52 58.4 37 41.6 0.109 0.741 

无 21 55.3 17 44.7   

家族史       

有 24 58.5 17 41.5 0.028 0.868 

无 49 57.0 37 43.0   

病理分型       

腺癌 36 53.7 31 46.3 3.005 0.223 

鳞癌 35 64.8 19 35.2   

其他  2 33.3  4 66.7   

临床病理分期       

IIIb 36 61.0 23 39.0 0.564 0.453 

IV 37 54.4 31 45.6   

 

图 1  两组 mPFS 比较 

Fig. 1  Comparison on mPFS between two groups 

37.04%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。

见表 3。 

2.5  中医症状疗效评价 

治疗组中医症状缓解率为 78.08%，高于对照组

的缓解率 44.44%，且差异具有统计学意义（P＜

0.05）。见表 4。 

 

图 2  两组 mOS 比较 

Fig. 2  Comparison on mOS between two groups 

2.6  免疫指标 

治疗前，治疗组与对照组免疫功能指差异均

无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，治疗组 CD3+、

CD3+/CD8+水平较治疗前显著升高（P＜0.05）；对

照组 CD3+、CD3+/CD8+水平较治疗前明显降低

（P＜0.05）。与对照组相比，治疗组治疗后免疫功能 
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表 2  两组 KPS 评分比较 

Table 2  Comparison on KPS between two groups 

组别 n/例 
KPS 评分 

治疗前 治疗后 

对照 54 50（40，60） 50（40，60） 

治疗 73 50（40，60） 60（40，70）#* 

与同组治疗前比较：#P＜0.05；与对照组治疗后比较：*P＜0.05。 

#P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group after 

treatment. 

指标 CD3+、CD3+/CD8+水平均升高，差异具有统计

学意义（P＜0.05）。治疗后两组之间及治疗前后两

组内 CD3+/CD4+、CD3−CD19+与 CD3−/CD16+CD56+

水平差异均无统计学意义（P＞0.05）。见表 5。 

2.7  安全性评价 

治疗期间对照组与治疗组患者血常规指标、肝

功能指标、肾功能指标无显著差异。 

3  讨论 

本研究回顾性地观察了消岩汤姑息治疗中晚期  

表 3  两组临床疗效比较 

Table 3  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 显效/例（占比/%） 有效/例（占比/%） 无效/例（占比/%） 总有效率/% 

对照 54 4（7.41） 16（29.63） 34（62.96） 37.04 

治疗 73 8（10.96） 47（64.38） 18（24.66） 75.34* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 4  两组中医症状疗效比较 

Table 4  Comparison on TCM symptoms efficacy between two groups 

组别 n/例 显著缓解/例（占比/%） 部分缓解/例（占比/%） 无缓解/例（占比/%） 缓解率/% 

对照 54 4（7.41） 20（37.04） 30（55.56） 44.44 

治疗 73 11（15.07） 46（63.01） 16（21.92） 78.08* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 5  两组免疫功能指标比较 

Table 5  Comparison on immune function indexes between two groups 

组别 n/例 时间 CD3+/% CD3+/CD4+/% CD3+/CD8+/% CD3−/CD19+/% CD3−/CD16+CD56+/% 

对照 54 治疗前 66.00（62.00, 72.25） 35.00（26.75, 42.00） 25.00（20.00, 33.00） 10.00（5.00, 15.00） 14.50（9.75, 22.25） 

  治疗后 65.00（58.75, 72.25）# 35.20（25.75, 43.00） 21.00（16.75, 30.25）# 10.00（4.00,14.25） 16.00（10.00, 24.00） 

治疗 73 治疗前 68.00（57.50, 75.50） 39.00（31.00, 46.00） 24.00（18.00, 32.00） 9.00（5.00, 14.00） 15.00（10.00, 20.00） 

  治疗后 70.00（60.50, 76.00）#* 40.00（29.50, 47.50） 28.00（20.50, 36.00）#* 9.00（6.00, 15.00） 14.00（10.00, 19.50） 

与同组治疗前比较：#P＜0.05；与对照组治疗后比较：*P＜0.05。 

#P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group after treatment. 

NSCLC 的临床疗效。恶性肿瘤的基本病机为“正气

内虚，毒瘀并存”，治疗以“扶正解毒祛瘀”为法，

消岩汤则是贾英杰教授基于该法总结出的经验方[6]，

该方由生黄芪、太子参、夏枯草、白花蛇舌草、猫

爪草、郁金、姜黄、露蜂房、山慈菇、鸡内金组成。

其中，生黄芪、太子参为君药，益气健脾养阴；夏

枯草、白花蛇舌草、猫爪草、山慈菇为臣药，清热

解毒、软坚散结；佐以郁金、姜黄行气活血祛瘀，

鸡内金健脾软坚消积；露蜂房为使以搜剔经络之瘀

毒。诸药合用，寒温相掣，甘苦并进，攻补结合，

相得益彰，共奏扶正益气、解毒祛瘀之功。前期研

究表明消岩汤对多种实体瘤有抑制作用，联合放化

疗可发挥增效减毒作用，尤其在改善临床症状、提

高生活质量方面疗效突出[7-11]。 

晚期肿瘤患者治疗效果局限，病灶无法完全消

灭或容易短期内复发进展，或体力状态较差，不能

耐受放化疗等积极抗肿瘤治疗，还有部分患者拒绝

放化疗，对于此类患者，中医药治疗优势愈加凸显，

其主要作用机制在于抑制肿瘤细胞增殖与迁移，促

进肿瘤细胞凋亡，削弱免疫逃逸等[12-13]。本研究结
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果显示消岩汤加减能够显著延长 NSCLC 患者

mPFS（P＜0.05)），表明消岩汤治疗中晚期 NSCLC

患者的远期疗效具有重要意义。两组间 mOS 比较

差异无统计学意义（P＞0.05），分析其原因可能与

晚期 NSCLC 患者肿瘤进展较快，生存时间短相关，

但从生存曲线趋势可以看出，治疗组 mOS 高于对

照组，可进一步扩大样本量来证明这一点，使统计

结果更具说服力。关于中医药干预 NSCLC 患者的

生存分析，多项研究结果表明长期接受中医辨证治

疗、中药静脉制剂治疗、口服中成药，可以延长晚

期 NSCLC 患者的生存期[14-15]。姑息治疗的目标是

最大限度地减轻患者痛苦，本研究中消岩汤加减能

够改善患者的 KPS 评分，增强患者体力状态，且在

症状控制方面疗效突出，这不仅能为进一步治疗创

造条件，还能够增强患者战胜疾病的信心[16]。T 淋

巴细胞亚群具有调节免疫系统功能的作用，在恶性

肿瘤疾病中，机体往往处于“免疫抑制”状态，多

表现为免疫功能低下。西医常用胸腺肽注射液、免

疫球蛋白以及匹多莫德等药物治疗，还可以补充维

生素、微量元素等，这些虽然能够一定程度上增

强患者的免疫力，但效果往往并不理想[17-18]。中

药对 T 细胞亚群具有免疫增强作用，从单味中药、

复方制剂、中药有效成分等方面的研究都表明其

对提高肿瘤患者免疫功能有肯定的疗效，作用机

制主要是通过调节机体免疫细胞的比例，降低免

疫抑制细胞的含量，增强巨噬细胞、树突细胞的

免疫杀伤作用[19]。本研究中消岩汤加减能够提高或

稳定 NSCLC 患者的 T 淋巴细胞亚群水平，提示消

岩汤不仅具有抗肿瘤作用，而且具有免疫增强作用。

中医认为肿瘤患者多正气不足，可体现为免疫功能

紊乱，原因在于肿瘤自身消耗，加上手术、放化疗

等治疗手段在消灭癌细胞的同时，也会对机体正常

组织造成损害，从而加重机体内环境紊乱，造成免

疫力相关稳态失衡[20]，而消岩汤扶正与祛邪兼顾，

可纠正机体阴阳失衡状态，改善人体内环境，提高

患者免疫力，从而达到抗肿瘤的目的。 

4  结论 

中医药治疗肿瘤并不在于缩小或消除瘤体，而

是调节机体平衡，力求达到阴平阳秘的状态，尤其

在肿瘤姑息治疗阶段具有优势。消岩汤加减联合姑

息治疗能显著延长中晚期 NSCLC 患者 mPFS，改善

患者临床症状，提高患者生存质量，提高患者免疫

功能，值得临床应用和推广。本研究为回顾性研究，

研究结果仍需多中心、大样本、随机对照的前瞻性

临床研究进一步验证。 
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