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中医药治疗肺结节（含早期肺癌）临床随机对照试验证据现状评价 
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摘  要：目的  全面收集中医药治疗肺结节（含早期肺癌）的随机对照试验证据，并分析和评价其现状，为临床研究设计与

实践提供参考和建议。方法  全面检索智能化中成药临床证据数据库、中国知网、维普、万方、中国生物医学文献服务系统、

PubMed、Web of Science、Embase、Cochrane Library，检索时间为建库至 2025 年 9 月。提取数据包括纳入研究的患者特征

（如疾病亚型、中医证型）和发表年份、样本量、中医治则、治疗组与对照组干预措施、疗程、随访时长、详细方法学信息、

结局指标等；对于涉及中成药的研究使用 Aireview Agent 进行标准化分类后人工核对；其他中医药研究的数据则人工提取与

核对。结果  共纳入 70 项研究，2024 年发文量最多。证型以气阴两虚证和痰瘀互结证为主，治法以化痰、益气、散结为主，

干预措施以中药复方汤剂为主，结局指标中临床疗效出现频次最多。方法学评估中偏倚风险最高的是结局测量偏倚。结论  

纳入研究的患者疾病类型不明确，中医辨证不规范、忽视终点指标、方法学质量存在偏倚，结局指标选择不统一。建议后续

按疾病亚型分层开展去中心化临床研究或多中心、大样本的研究，规范试验设计，构建中医特色的评价体系，严格按照随访

管理指南进行随访，提供更高质量的中医药治疗肺结节（含早期肺癌）的证据。 
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Abstract: Objective  To systematically evaluate the current evidence from randomized controlled trials (RCTs) on traditional Chinese 

medicine (TCM) for pulmonary nodules (including early-stage lung cancer), and to provide evidence-based recommendations for future 

clinical practice and research. Methods  Comprehensive searches were conducted across the following databases up to September 2025: 

Intelligent Clinical Evidence Database of Chinese Patent Medicine, China national knowledge infrastructur (CNKI), VIP Journal Database, 

Wanfang Data Knowledge Service Platform, Chinese biomedical literature service system (SinoMed), PubMed, Web of Science, Embase, 

and the Cochrane Library. Extracted data included key characteristics of participants and studies, such as disease subtype, TCM syndrome, 

year of publication, sample size, TCM therapeutic principles, details of treatment and control interventions, duration of treatment and 

follow-up, methodological details, and outcome measures. For studies involving Chinese patent medicines, extracted data were categorized 

using the Aireview Agent and subsequently verified manually. Data from other TCM studies were extracted and verified manually. Results  

A total of 70 RCTs were included, with the greatest number published in 2024. The studies showed that deficiency of both qi and yin 

syndrome and phlegm-stasis mutual binding syndrome were the most common TCM syndromes. The main therapeutic principles were 

resolving phlegm, tonifying qi, and dispersing nodules. In the treatment groups, Chinese herbal decoctions were the predominant 

intervention. Clinical efficacy was the most commonly reported outcome measure. In the risk-of-bias assessment, the measurement of the 

outcome domain was most frequently rated at high risk of bias. Conclusion  RCTs of TCM interventions for pulmonary nodules (including 

early-stage lung cancer) exhibited several critical limitations, such as inadequate specification of disease subtypes in participant eligibility 

criteria, inconsistent TCM syndrome differentiation, failure to report or analyze primary endpoints, and a high risk of bias—particularly in 

outcome measurement. We recommend developing a core outcome set for TCM interventions in pulmonary nodules. Future clinical trials—

whether decentralized or large-scale, multicenter randomized controlled trials should be stratified by disease subtype, use standardized 

protocols, and strictly adhere to established follow-up guidelines to generate high-quality evidence, particularly for nodules at elevated risk 

of malignancy. 

Key words: traditional Chinese medicine; pulmonary nodules; early-stage lung cancer; randomized controlled trials; evidence-based 

medicine 

 

肺结节指最大径≤3 cm 的局灶性、类圆形、

较肺实质密度增高的实性或亚实性阴影，可为孤

立性或多发性，不伴肺不张、肺门淋巴结肿大和

胸腔积液[1]。肺结节的自然病程包括吸收消散、假

性收缩、稳定增长[2]，约 10%会发生恶性病变[3]，

进而发展为早期肺癌。由于早期肺癌通常无特异

性临床表现，多数患者确诊时已处于晚期，错失

根治时机[4]。肺结节是低剂量螺旋 CT 筛查中识别

早期肺癌的关键影像学征象之一[5]，例如，伴有明

显分叶、空泡、胸膜凹陷征或明显实性成分的磨

玻璃影提示恶性病变，随访过程中磨玻璃影增大，

密度变实，或兼有肿瘤微血管 CT 成像征时提示

恶性病变[6]。因此，肺结节的早期识别与精准管理

在肺癌的防控体系中具有至关重要的临床意义。 

中医药在控制肺结节局部病灶、改善患者体质

和缓解患者焦虑抑郁情绪等方面具有独特优势[5]。

肺结节归属于“息贲”“肺积”“积聚”范畴，《难经》

曰：“肺之积，名曰息贲”；《医宗必读·积聚》曰：

“积之成者，正气不足，而后邪气踞之。”病理机制

为虚实夹杂，以正气不足为本，肺脾亏虚，“精血津

液”等精微物质失运，“痰饮瘀浊毒邪”凝聚于肺为

标[7-8]。本研究旨在全面收集已发表的中医药治疗肺

结节（含早期肺癌）的随机对照试验（randomized 

controlled trial，RCT），对试验设计、干预方案、结

局指标等方面进行系统梳理，对方法学质量进行量

化评价，进而评估其科学性与规范性，为中医药干

预肺结节的循证实践提供证据支持。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

全面检索中医药临床证据数据库旗下智能化

中成药临床证据数据库（ AI-Clinical Evidence 

Database of Chinese Patent Medicine，AICED-CPM），

并补充检索中国知网（CNKI）、维普（VIP）、万方

（Wanfang Data）、中国生物医学文献服务系统

（SinoMed）、PubMed、Web of Science、EMbase、

Cochrane Library。检索时间截至 2025 年 9 月。 

1.2  检索策略 

中文检索词包括“早期肺癌”“肺结节”“良恶

性肺结节”“实性肺结节”“磨玻璃肺结节”“磨玻璃

样肺结节”“部分实性肺结节”“多发性肺结节”“孤

立性肺结节”“中医”“中药”“随机对照试验”“临

床”“疗效”等。英文检索词包括“early-stage lung 

cancer”“early lung cancer”“pulmonary nodule”“lung 

nodule”“ solid nodule”“ subsolid nodule”“pure 
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ground-glass nodule”“ground-glass nodule”“multiple 

pulmonary nodules”“solitary pulmonary nodule”

“PN”“SN”“SSN”“GGN”“MPN”“SPN”“traditional 

Chinese medicine ”“ Chinese patent medicine ”

“ traditional Chinese medicine injection”“TCM”

“randomized controlled trial”“RCT”“clinical trial”。 

1.3  纳入标准 

①研究对象：确诊为肺结节或早期肺癌的患者，

不限具体类型；早期肺癌患者定义参考中华医学会

肿瘤学分会制定的《中华医学会肺癌临床诊疗指南

（患者版）（2024 版）》[9]，该指南将 I 期和 II 期肺癌

定义为早期肺癌。同时，为确保研究的全面性，本研

究纳入在原文中明确提及“早期肺癌”的文献。②干

预措施：试验组干预措施需包含中药复方汤剂、中成

药、针灸、推拿、穴位贴敷等中医治法；对照措施：

不限。③结局指标：不限。④研究类型：RCT。⑤研

究发表时间不限，语种限定为中、英文。 

1.4  排除标准 

肺结节或早期肺癌合并其他疾病、症状的研

究；重复发表的研究；数据不完整或无法获取的研

究；会议论文；学位论文。 

1.5  文献筛选与数据提取 

对于 AICED-CPM 导出的结构化数据，应用中

医药循证评价智能体（Aireview Agent）对干预措施

和结局指标进行自动标准化分类，所有分类结果均

由 2 位研究者独立复核，若与其判定不一致，则与

第 3 位研究者共同讨论修订。 

对于补充检索的研究，2 位研究者独立进行文

献筛选，数据提取并交叉核对，分歧同样通过第 3

位研究者协商解决。文献信息提取遵循“研究对象、

干预措施、对照措施、评价指标、研究类型”PICOS

原则，涵盖纳入研究的基本信息、患者特征、干预

细节、结局指标及方法学质量评估等内容。 

1.6  方法学质量评估 

采用 Cochrane 协作网推荐的偏倚风险评估工

具（ROB 2.0），由 2 名研究者独立对每项纳入的随

机对照试验进行评估。评估内容包括随机化过程中

的偏倚、偏离既定干预措施的偏倚、结局数据缺失

的偏倚、结局测量的偏倚和选择性报告结果的偏倚

5 个关键领域。 

2  结果 

2.1  文献筛选结果 

通过检索 AICED-CPM 及补充检索各数据库，

共获得 5 063 篇文献。其中，肺结节相关中文文献

1 474 篇、英文文献 2 110 篇；早期肺癌相关中文文

献 1 154 篇、英文文献 325 篇。根据纳入与排除标

准进行严格筛选，最终纳入文献 70 篇（肺结节 41

篇、早期肺癌 29 篇）。文献筛选流程见图 1。 
 

 
图 1  文献筛选流程 

Fig. 1  Literature screening process 

AICED-CPM 及开源数据库检索肺

结节（含早期肺癌），获取中文文

献 2 628 篇；英文文献 2 435 篇 

Note Express 查重后去除重复的文献
1 334 篇 

查重后获得文献 3 729 篇 

初步筛选后获得文献 220 篇 

纳入肺结节（含早期肺癌）研究
中文文献 70 篇 

阅读标题和摘要，剔除非随机对照试验
及与肺结节（含早期肺癌）无关的文
献 3 509 篇 

阅读全文，剔除肺结节或早期肺癌合并其

他疾病、症状的研究、重复发表的研究、

数据不完整的研究、会议论文 150 篇 
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2.2  年发文量 

中医药干预早期肺癌的文献始于 2005 年，

2006—2013 年未检索到相关文献，2014—2019 年

发文量 3 篇，自 2019 年起，发文量逐渐攀升，2024

年达到峰值，发表 21 篇，截至 2025 年 9 月发文量

为 16 篇。中医药防治肺结节（含早期肺癌）年发文

量趋势见图 2。 

2.3  文献地域分布 

文献地域分布涵盖 21 个省份及直辖市，发文

量≥5 篇的为上海市（n＝9）、山东省（n＝8）、浙

江省（n＝8）、北京市（n＝7）、河南省（n＝7）、江

苏省（n＝6）、福建省（n＝5）。 

2.4  纳入研究的基本特征 

2.4.1  疾病概况  纳入研究中包括肺结节（未定

性）研究 41 项，早期肺癌研究 29 项，对每项研究

纳入患者的疾病特征进行分析，见表 1。 

2.4.2  样本量  70 项RCTs 中共纳入 7 244 例患者，

其中有 8 项为多中心临床试验，中心数量最多涵盖

5 个。纳入文献样本量 45～254 例，样本量＜100 例

的 RCTs 45 项（64.29%），100～199 例 RCTs 20 项

（28.57%），≥200 例的 RCTs 5 项（7.14%）。 

2.4.3  中医证型  共有 46 项研究报告了受试者的 

 

 

图 2  年发文量 

Fig. 2  Annual number of published articles 

表 1  纳入患者的疾病特征 

Table 1  Disease characteristics of included patients 

疾病 特征类别 特征分布 

肺结节（未定性）

（n＝41） 

结节数量 孤立性或多发性肺结节（n＝33）、孤立性肺结节（n＝7）、多发性肺结节（n＝1） 

结节密度 未描述（n＝28）、实性结节（n＝4）、磨玻璃结节（n＝3）、磨玻璃结节＋部分实性结节（n＝

3）、磨玻璃结节＋部分实性结节＋实性结节（n＝3） 

危险程度 未描述（n＝35）、中危（n＝3）、高危（n＝1）、中低危（n＝1）、高危＋中危＋低危（n＝1） 

早期肺癌（n＝29） 病理分期 Ⅰ～Ⅱ期（n＝12）、Ⅰb～Ⅱ期（n＝5）、早期肺癌 a（n＝4）、Ⅱ期（n＝3）、Ⅰ期（n＝3）、Ⅰ～

Ⅱa 期（n＝2） 

病理分型 未描述（n＝17）、鳞癌+腺癌（n＝4）、鳞癌＋腺癌＋腺鳞癌（n＝3）、鳞癌＋腺癌＋腺鳞癌＋

大细胞癌（n＝2）、腺癌（n＝1）、鳞癌＋腺癌＋大细胞癌（n＝1）、小细胞肺癌＋非小细

胞肺癌（n＝1） 

a研究中分期仅提到了“早期”，未说明具体分期。 

aonly “early stage” is mentioned regarding the staging, without specifying the exact stage. 
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中医证型，4 项研究报告了受试者的中医体质。其

中，7 项研究纳入了 2 种及以上的证型的患者，气

阴两虚证和痰瘀互结证是最为常见的中医证型。中

医体质[10]相关研究纳入了平和质、气虚质、阳虚质、

阴虚质、湿热质、气郁质 6 种体质患者。中医证型

频次见表 2。 

2.4.4  诊断标准   70 项 RCTs 中分别有 48 项

（68.57%）和 36 项（51.43%）研究明确报告了其西

医与中医诊断标准。其中，采用 2 种及以上标准的

研究占比分别为 22.92%（11/48）和 22.22%（8/36）。

西医与中医诊断标准应用频次（n＞1）见表 3。 

2.5  干预/对照措施 

2.5.1  药品种类  在 70 项 RCTs 中共有 53 项研究

采用中药复方汤剂作为干预措施，其中基于古代经

典名方的研究仅占 5.66%（3/53）。另有 16 项研究使

用中成药，其中内消瘰疬丸（n＝1）、西黄胶囊（n＝

1）与蜜炼川贝枇杷膏（n＝2）用于肺结节临床研究，

其余均集中于早期肺癌的临床研究，使用的中成药

种类较为分散，包括金复康口服液（n＝5）、参芪扶

正注射液（n＝1）、丹红注射液（n＝1）、复方斑蝥

胶囊（n＝1）、复方红豆杉胶囊（n＝1）、仙蟾片（n＝

1）、消癌平滴丸（n＝1）、消癌平片（n＝1）以及肿 

表 2  中医证型频次 

Table 2  Frequency of TCM syndromes 

序号 中医证型 频次 

1 气阴两虚证 12 

2 痰瘀互结证 12 

3 气虚痰瘀证  8 

4 肺脾气虚证  4 

5 痰热壅肺证  2 

6 脾肺阳虚证  2 

7 气虚痰浊证  2 

8 其他证型 a 13 

a频次出现 1 次的证型，包括：气血亏虚证、肝气瘀滞证、气滞血

瘀证、阳虚寒凝证、外寒内饮证、肺脾两虚证、痰湿阻肺证、痰

热蕴肺证、肝郁脾虚证、气郁化火证、肝郁气滞证、气郁痰结证、

肺气郁痹证。 

asyndromes that appear once in frequency include: syndrome of qi and 

blood deficiency, syndrome of liver qi stagnation, syndrome of qi 

stagnation and blood stasis, syndrome of yang deficiency and 

congealing cold, syndrome of external cold and internal fluid 

retention, syndrome of both lung and spleen deficiency, syndrome of 

phlegm-dampness obstructing the lung, syndrome of phlegm-heat 

accumulating in the lung, syndrome of liver depression and spleen 

deficiency, syndrome of qi depression transforming into fire, 

syndrome of liver depression and qi stagnation, syndrome of qi 

stagnation and phlegm binding, and syndrome of lung qi depression 

and obstruction. 

表 3  诊断标准应用频次 (n＞1) 

Table 3  Frequency of diagnostic criteria application (n > 1) 

西医诊断标准 频次 中医诊断标准 频次 

《肺结节诊治中国专家共识（2018 年版）》 19 《中药新药临床研究指导原则（试行）》 12 

《中国肺部结节分类、诊断与治疗指南（2016 年版）》  7 《中医内科学》  7 

2017 年 Fleischner 指南  5 《中医病证诊断疗效标准》  4 

《肺部结节诊治中国专家共识（2015 年版）》  4 《中医痰证诊断标准》  4 

《新编常见恶性肿瘤诊治规范》  3 《中医诊断学》  3 

肺癌 TNM 分期（第 8 版）  3 《上海市中医病证诊疗常规》  2 

《中国肺结节病诊断和治疗专家共识》  3 《实用血瘀证诊断标准》  2 

《中华医学会肺癌临床诊疗指南（2018 版）》  3 《中医体质分类与判定》  2 

《中华医学会肺癌临床诊疗指南（2019 版）》  2   

《中国原发性肺癌诊疗规范（2015 年版）》  2   

节风分散片（n＝1）等。 

2.5.2  中医治法  对采用中药复方汤剂的 RCTs 中

所涉及的治法进行归纳分析。化痰（n＝33）、益气

（n＝31）及散结（n＝28）为最常应用的治法。这一

结果与《肺结节中西医结合全程管理专家共识》[5]

推荐的核心法则高度一致。此外，祛瘀（n＝24）治

法在肺结节临床实践中应用较为广泛。 

2.5.3  中药种类  对以中药复方汤剂为干预措施

的 RCTs 中所涉及的中药进行频次统计，结果显示

甘草的使用频次最高。将频次＞3 次的药物按功效

分类统计，补虚药占比最高，随后依次为化痰止咳

平喘药、清热药和活血化瘀药。中药使用频次（n＞

3）见图 3。 

2.5.4  干预/对照设置  70 项 RCTs 共涉及 28 种干 
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图 3  中药使用频次图 (n＞3) 

Fig. 3  Frequency of traditional Chinese medicine use (n > 3) 

预/对照设置，突显中西医结合疗效的 RCTs 共 40

项，其中中医疗法包括中药复方汤剂（内服/外用）、

中成药、单味中药、热敏灸、穴位指压、艾灸；西

医治疗包括常规治疗、手术、放化疗，即对伴有呼

吸道症状的患者给予右美沙芬、布地奈德、左氧氟

沙星等药物对症治疗，对肺结节恶性程度较高或已

确诊为早期肺癌的患者行手术，必要时辅以放疗或

含铂类双药化疗。17 项 RCTs 采用了空白对照，且

均集中于肺结节研究，常通过随访观察来动态监测

其生长性。干预/对照设置见表 4。 

表 4  干预/对照设置 

Table 4  Intervention/control setup 

序号 干预措施 频次 序号 干预措施 频次 

 1 中药复方汤剂 vs 随访观察 17 16 中成药＋常规治疗 vs 常规治疗 1 

 2 中成药＋手术＋化疗 vs 手术＋化疗  7 17 中成药＋化疗 vs 化疗 1 

 3 中药复方汤剂 vs 安慰剂  7 18 中成药＋手术 vs 手术 1 

 4 中药复方汤剂＋手术＋常规治疗 vs 手术＋常规

治疗 

 5 19 

20 

中成药 vs 常规治疗 

中成药 A＋手术 vs 中成药 B＋手术 

1 

1 

 5 中药复方汤剂＋常规治疗 vs 常规治疗  4 21 中药复方汤剂＋艾灸＋常规治疗 vs 常规治疗 1 

 6 中药复方汤剂＋手术 vs 手术＋常规治疗  3 22 中药复方汤剂＋手术＋放疗 vs 手术＋放疗 1 

 7 中成药＋手术＋常规治疗 vs 手术＋常规治疗  2 23 中药复方汤剂＋手术＋康复训练 vs 安慰剂＋手术＋康复 1 

 8 中药复方汤剂＋手术＋化疗 vs 手术＋化疗  2  训练  

 9 

10 

中药复方汤剂＋手术 vs 手术 

中药复方汤剂＋手术 vs 中成药＋手术 

 2 

 2 

24 中药复方汤剂＋手术＋康复训练 vs 手术＋常规治疗＋康

复训练 

1 

11 

12 

中药复方汤剂 A vs 中药复方汤剂 B 

单味中药＋手术＋常规治疗 vs 手术＋常规治疗 

 2 

 1 

25 

26 

中药复方汤剂＋手术＋康复训练 vs 手术＋康复训练 

中药复方汤剂＋手术 vs 单味中药＋手术 

1 

1 

13 单味中药＋中药复方汤剂 vs 中药复方汤剂  1 27 中药复方汤剂 vs 常规治疗 1 

14 热敏灸＋手术＋常规治疗 vs 手术＋常规治疗  1 28 中药复方汤剂（外用）vs 中药复方汤剂（内服） 1 

15 穴位指压法＋手术＋常规治疗 vs手术＋常规治疗  1    

手术：胸腔镜下肺楔形切除术、微波消融术等；化疗：含铂类双药化疗，如吉西他滨/长春瑞滨+顺铂等；常规治疗：根据症状给予吸氧、抗炎、

化痰、镇咳等药物，如右美沙芬、布地奈德、左氧氟沙星等。 

Surgery: thoracoscopic pulmonary wedge resection, microwave ablation, etc.; Chemotherapy: platinum-containing dual-drug chemotherapy, such as 

gemcitabine/vinorelbine + cisplatin, etc.; Routine treatment: administer oxygen inhalation, anti-inflammatory, phlegm-resolving, cough-suppressant and 

other drugs according to symptoms, such as dextromethorphan, budesonide, levofloxacin, etc. 
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2.6  疗程 

68 项 RCTs 报告了疗程信息，疗程范围为 3～

180 d。44 项（62.86%）研究疗程超过 30 d，疗程分

布见图 4。 

 

图 4  疗程分布 

Fig. 4  Distribution of treatment courses 

2.7  指标 

本研究根据《中医药临床试验核心指标集研制

技术规范》[11]，将纳入 RCTs 的结局指标按照“7 类

核心指标域”进行分类，统计每项指标的出现频次。

理化检测类指标 278 次（47.04%），中医病证类 120

次（20.30%），生活质量 86 次（14.55%），症状体征

71 次（12.01%），安全性事件 22 次（3.72%），远期

预后 12 次（2.03%），经济学评估 2 次（0.34%），

核心指标域占比见图 5。 

 

图 5  核心指标域占比 

Fig. 5  Proportion of core indicators domain 

2.7.1  计数指标  共涉及 29 种计数指标，总出现

频次为 107 次。症状体征类指标应用最多（47.66%，

51/107），涵盖 4 种指标：临床疗效、临床症状改善

情况（咳嗽、气喘、疼痛、咳痰）、体质量变化情况、

抑郁情况；其次为安全性事件类（20.56%，22/107），

包括不良反应和并发症 2 种指标；理化检测类计数

指标（15.89%，17/107）均集中于肺结节相关研究，

旨在评估其影像学特征；中医病证类（12.15%，

13/107）包括证候疗效与中医症状（咳嗽、气短、失

眠、口干）改善率。计数指标出现频次（频次≥2）

见表 5。 

2.7.2  计量指标  共涉及 176 种计量指标，总出现

频次为 484 次，其中“肺结节直径”指标出现频次

最高。中医证候/症状类指标应用频次最高（22.11%，

107/484），其次为量表/评分指标（19.21%，93/484），

以 EORTC QLQ-C30 应用最为广泛，免疫细胞亚群

及比值应用 71 次，以 T 淋巴细胞（CD4+细胞、CD8+

细胞、CD3+细胞）为主，肺功能应用 56 次，炎症

标志物应用 55 次。计量指标应用频次（频次≥2）

见表 5。 

2.8  数据关联分析 

2.8.1  证型-治法-核心药物关联分析  纳入 RCTs

中，选取出现频次最高的 3 个中医证型，提取各证

型下出现频次居前 3 的治法，并汇总每种治法所涉

复方中出现频次大于 2 的中药，进行“证型-治法-

核心药物”关联分析。结果显示，气阴两虚证以“益

气”为主要治法（n＝10），在相关复方中，黄芪、

麦冬、女贞子与天花粉出现频次最高，均为 3 次；

痰瘀互结证涵盖祛瘀、化痰、活血等治法，黄芩与

浙贝母在该证型各治法下的复方中频次均超过 2

次；气虚痰瘀证以“化痰”为主治法（n＝6），在该

治法下的复方中，白术、党参与茯苓均为高频药物，

三者均具健脾益气之效。如图 6 所示。 

2.8.2  疾病类型-干预-结局指标关联分析  以结节 
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表 5  结局指标出现频次 (频次≥2) 

Table 5  Occurrence frequency of outcome indicators (frequency ≥ 2) 

指标性质 指标域 指标分类 结局指标（频次） 

计数指标 症状体征  临床疗效（45），临床症状改善情况（咳嗽、咳痰、气喘、疼痛）（4） 

安全性事件  不良反应（17），并发症（5） 

理化检测 影像学特征# 肺结节直径变化例数（3），肺结节数量（2），肺结节危险程度（2），肺结节吸收（2） 

中医病证  中医证候疗效（9） 

生活质量 量表/评分 ECOG 体力状态评分（分级、稳定率）（2） 

计量指标 理化检测 免疫细胞亚

群及比值 

CD4+细胞（18），CD8+细胞（16），CD4+/CD8+（14），CD3+细胞（13），NK 细胞（5） 

肺功能 FEV1（14），FVC（11），FEV1/FVC（10），MVV（6），DLCO（4），PEF（3），MMEF（2） 

炎症标志物 白细胞介素-6（15），TNF-α（10），白细胞介素-1β（6），白细胞介素-10（5），C 反应蛋白（5），白细胞介素-8

（4），白细胞介素-2（2） 

影像学特征# 肺结节直径（21），肺结节数量（5），肺结节体积（4），肺结节面积（3），肺结节密度（2） 

肿瘤标志物 CEA（6），CYFRA21-1（4），NSE（2），糖类抗原 125（2）△ 

抗体 免疫球蛋白 G（5），免疫球蛋白 A（4），免疫球蛋白 M（4） 

其他生物标

志物△ 

循环肿瘤细胞（2），胸腔总引流量（2）△ 

生活质量 量表/评分△ 卡氏功能状态评分（5），EORTC QLQ-C30-总体健康状况评分（4），EORTC QLQ-C30-恶心呕吐（3），EORTC QLQ-

C30-角色功能（3），EORTC QLQ-C30-情绪功能（3），EORTC QLQ-C30-躯体功能（3），EORTC QLQ-C30-认

知功能（3），EORTC QLQ-C30-社会功能（3），EORTC QLQ-C30-疼痛（3）EORTC QLQ-C30-呼吸困难（2），

EORTC QLQ-C30-经济困难（2），EORTC QLQ-C30-疲乏（2），EORTC QLQ-C30-食欲下降（2），EORTC QLQ-

C30-睡眠障碍（2），FACT-L-肺癌相关症状（2），FACT-L-功能状况（2），FACT-L-情感状况（2），FACT-L-

社会/家庭状况（2），FACT-L-生理状况（2），FACT-L-总分（2），生活质量量表（2） 

中医病证 中医证候症

状积分 

中医证候积分（13），中医症状积分-乏力（8），中医症状积分-咳嗽（8），中医症状积分-胸闷（8），中医症状积

分-气短（6），中医症状积分-咳嗽咳痰（5），中医症状积分（4），中医症状积分-咳痰（4），中医症状积分-胸

痛（4），中医症状积分-自汗（4），中医症状积分-口干（3），中医症状积分-抑郁（3），中医症状积分-总分（3），

中医症状积分-主症（2），中医症状积分-次症（2），中医症状积分-纳差（2），中医症状积分-失眠（2），中医

症状积分-自汗盗汗（2） 

症状体征 量表/评分 疼痛 VAS 评分（5），咳嗽 VAS 评分（3）， 

 引流管留置时间（2）△，住院时间（2）△ 

远期预后 恶性概率# 肺结节恶性概率预测-Brock 模型（3），肺结节恶性概率预测-Mayo 模型（3） 

 无病生存期（2）△ 

#为仅肺结节研究涉及的结局指标；
△
为仅早期肺癌研究涉及的结局指标；ECOG-东部肿瘤协作组体能状态评分；FEV1-第 1 秒用力呼气量；FVC-用力肺活量；

MVV-最大自主通气量；DLCO-肺一氧化碳弥散量；PEF-呼气流量峰值；MMEF-最大呼气中段流量；TNF-α-肿瘤坏死因子-α；CEA-癌胚抗原；CYFRA21-1-细胞角蛋白片段 19；

NSE-神经元特异性烯醇化酶；EORTC QLQ-C30-癌症患者生命质量测定量表；FACT-L-肺癌治疗功能评价量表；VAS-视觉模拟评分法。 

#indicates outcome measures specific to pulmonary nodule studies; 
△

indicates outcome measures specific to early-stage lung cancer studies; ECOG-

Eastern Cooperative Oncology Group performance status score; FEV1-forced expiratory Volume in the first second; FVC-forced vital capacity; MVV-

maximum voluntary ventilation; DLCO-diffusing capacity of the lungs for carbon monoxide; PEF-peak expiratory flow; MMEF-maximal mid-expiratory 

flow; TNF-α-tumor necrosis factor-alpha; CEA-carcinoembryonic antigen; CYFRA21-1-cytokeratin 19 fragment; NSE-neuron-specific enolase; 

EORTCQLQ-C30-european organisation for research and treatment of cancer quality of life questionnaire core 30; FACT-L-functional assessment of 

cancer therapy-lung; VAS-visual analogue scale. 

数量、密度、危险程度及早期肺癌的病理分期与分

型为维度，对纳入研究进行分类，分析其干预措施

与结局指标的分布特征。结果显示：（1）2 类研究

大多未对患者的疾病亚型进行明确区分；仅 3 项肺

结节研究报告了分层（亚组）的结局指标分析；（2）

肺结节研究的主要干预模式为“汤剂＋随访/安慰

剂”，最常用指标为影像学特征；而早期肺癌研究出

现频次最高的干预模式为“中成药＋手术＋化疗”，

但整体干预措施异质性较高，其最常用指标为量

表/积分；（3）在肺结节及早期肺癌各自的研究中，  

https://zhuanlan.zhihu.com/p/346616789
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左侧、中间、右侧节点分别表示中医证型、治法及药物，所有药物均满足“在对应上层治法类别中出现频次＞2”的筛选条件；节点宽度表示

该类别在纳入分析的“证型-治法-核心药物”路径中的累计频次：证型节点宽度为其各治法所关联药物（频次＞2）之和，治法节点宽度为其下

频次＞2 药物的频次之和，药物节点宽度即其在对应治法中的出现频次；连接线宽度与“证型-治法-核心药物”组合的实际频次成正比。 

Nodes on the left, middle, and right represent TCM syndromes, treatment methods, and medicines respectively; All medicines meet the screening condition 

of “appearing more than two times in the corresponding upper-level treatment category”; Width of a node indicates the cumulative frequency of that 

category in the included “syndrome-treatment-core medicine” paths analyzed: width of a syndrome node is the sum of the frequencies (greater than 2) of 

the medicines associated with its respective treatment methods; Width of a treatment method node is the sum of the frequencies (greater than 2) of the 

medicines under it; Width of a medicine node is its occurrence frequency in the corresponding treatment method; Width of the connecting line is 

proportional to the actual frequency of the “syndrome-treatment-core medicine” combination. 

图 6  “证型-治法-核心药物”关联分析 

Fig. 6  “Syndrome type-therapeutic method-core drug” correlation analysis 

均未发现其特定疾病亚型（如结节特征或病理分期/ 

分型）与特定干预措施之间存在明确关联；（4）远

期预后指标极度缺乏，肺结节研究仅出现在 6 项研

究中，均为恶性概率预测模型；早期肺癌研究中硬

终点指标仅出现在 4 项研究中。 

2.9  纳入文献方法学质量评估 

8 项研究（11.4%）被判定为高偏倚风险，59 项

研究（84.3%）为中等偏倚风险，3 项研究（4.2%）

为低偏倚风险。主要偏倚来源包括：随机分配序列

的生成方法描述不清或不恰当，以及盲法实施不足

导致结局测量存在偏倚。方法学质量评估见图 7。 

2.10  关键环节执行情况 

70 项研究中报告知情同意的研究 67 项

（95.71%），报告伦理审批的研究 45 项（64.29%），

报告样本量估算的研究 7 项（10.00%），报告方案

注册的研究 4 项（5.71%）。 

3  讨论与建议 

3.1  早期肺癌定义混乱，分期标准不统一 

目前，学界主要使用 TNM 分期（tumor node 

metastasis classification）进行肺癌分期，国内外指南

对于“早期肺癌”的界定不一致。《早期肺癌诊断中

国专家共识（2023 年版）》[4]中提到，早期肺癌一般

认为若发生于段支气管以上的大支气管者，即中央

型早期肺癌，其癌组织仅局限于管壁内生长，包括

腔内型和管壁浸润型，后者不突破外膜，未侵及肺

实质，且无局部淋巴结转移。发生于小支气管者又

称周围型早期肺癌，在肺组织内呈结节状，直径＜

2 cm，无局部淋巴结转移；《中华医学会肺癌临床诊

疗指南患者版（2024 版）》[9]中提到 I、II 期肺癌为

通常所说的早期肺癌；ESMO 肺癌共识会议（2017

年）[12]将 I～II 期定义为早期非小细胞肺癌；《NCCN

临床实践指南》[13]提到 I 期非小细胞肺癌为早期，

II 期～III 期为局部晚期。鉴于肺癌 TNM 分期系统

已更新至第 9 版，建议未来相关研究采用最新版分

期标准，并对 I 期与 II 期患者进行分层分析，以实

现不同分期患者的精准治疗与预后管理。肺结节临

床实践应参考最新版《肺结节诊治中国专家共识》

或《欧洲 Fleischner 学会指南》进行灵活应用，避 

金复康口服液 

麦冬 

女贞子 

天花粉 

黄芩 

浙贝母 

桔梗 

半夏 

甘草 

黄芪 

白术 
党参 

茯苓 
丹参 

气阴两虚证 12 

痰瘀互结证 12 

气虚痰瘀证 8 

益气 10 

养阴 9 

清热 7 

祛瘀 8 

化痰 7 

活血 6 

散结６ 

化痰 6 

益气 4 

祛瘀 4 



 中草药 2026 年 3 月 第 57 卷 第 6 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 March Vol. 57 No. 6 ·2243· 

    

 

图 7  方法学质量评估 

Fig. 7  Methodological quality assessment 

免同质化指南泛化干扰临床决策。 

3.2  疾病亚组分类笼统，疗效结论缺乏精准性 

不同密度、危险程度的肺结节及不同病理分型

的早期肺癌在自然病程、生物学特征及疾病预后等

方面存在显著差异[14]，例如，磨玻璃结节常提示可

能存在癌前病变或早期肺癌，被证实为恶性的“磨

玻璃样肺癌”通常表现出显著的“惰性”进展特征，

其生长缓慢且极少出现淋巴结或远处转移，因此患

者预后通常良好[15]。对于密度不均匀的部分实性结

节，实性成分超过 50%常提示恶性概率增高，是恶

性肿瘤风险增高的重要影像学特征[1]。既往研究显

示中医药在降低肺结节癌变风险上展现出巨大潜

力，已有 1 项回顾性研究证实四逆散合升降散治

疗磨玻璃结节的临床获益优于实性及部分实性结

节[16]。1 项 RCT 发现调肝理脾散结方有效缩小痰瘀

互结证中、低危肺结节的大小[17]。然而，本研究纳

入的多数 RCTs 未根据疾病恶性潜能的差异进行分

层分析，因此难以判断所观察到的“有效”结局是

源于干预方案对恶性结节的真实抑制作用，还是因

纳入了大量“惰性”磨玻璃结节或无进展风险的良

性结节所致，无法精确评估干预措施对不同亚型患

者的真实疗效。建议后续研究将受试者按肺结节危

险程度、结节大小、成分等进行分层，并分别报告

各亚组的疗效，识别真正能从治疗中获益的优势人

群，从而实现肺结节精准管理，降低肺结节癌变的

可能性。 

3.3  证候分型术语散乱，阻碍规律总结 

中医对肺结节的疗效基于辨证的准确性，证型

匹配者获益更显著[18]。然而，目前肺结节相关共识

尚无统一的临床证候分型 [5,19-20]。本研究纳入的

RCTs 证型表述高度分散，常涉及虚、热、湿等多种

证素，证候表现为气虚、痰浊及其他多种兼证[21-22]。

这一现象源于肺结节早期症状隐匿，辨证需综合症

状，舌脉、影像学检查等多维信息，加之各研究所

参考的诊断标准存在差异。当前中医对肺结节的诊

疗仍处于经验探索阶段，治法与方药高度依赖证型

判断。若证型表述缺乏统一标准，即使不同研究针

对同一类病机（如“痰瘀互结”），也可能因术语不

一致而被归入不同证型，导致相同病机的治法与

方药无法归类，掩盖了潜在的治疗规律，也阻碍

了核心方药的总结与提炼。因此，亟需建立基于

中医多维辨证信息的肺结节证型分类规范，为辨

证论治提供可靠依据，推动中医药治疗规律的提

炼与临床转化。 

3.4  中医药干预高度异质，缺乏统一标准规范 

中医临床治疗上呈现出多法并用、标本兼顾的

特点，各证型对应理法方药尚未形成系统性阐释。

中医治法表述的多样性以及部分研究在研究过程

中根据纳入患者症状的变化进行动态辨证论治，导

致治法难以统一[23]，同时引入了临床实施偏倚。本

研究在对“证型-治法-核心药物”关联分析中发现，

气阴两虚证在含有益气治法的复方汤剂中，补阴药

与清热药的应用频次较高，可能反映出临床对气阴

两虚证的干预多结合阴伤或虚热之兼证进行综合

配伍。黄芩在痰瘀互结证下各类治法的复方中高频

出现，推测该证患者或多兼有痰热内蕴之象，如舌

苔黄腻、咳嗽痰黄、胸闷喘促等，常佐黄芩以清解

痰热，助消瘀化痰。此外，针对气虚痰瘀证的复方

中，补气健脾药出现频次较高，提示临床上可能对

该证型患者采取标本同治的方法。本研究纳入的多

Overall bias 
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数研究虽提供了自拟方的基础方组成，但对随证加

减部分缺乏明确的适用症状与剂量范围规定，进而

增大了对干预措施进行临床疗效评价的难度，难以

明确有效中药组分来源，阻碍了证据的整合与深入

研究。因此，建议建立统一的肺结节中医药核心“证

候-治法-方药”框架，在保障辨证灵活性的同时提升

未来 RCT 干预措施的透明度与可重复性。 

3.5  结局指标缺乏统一标准，评价主观性强 

纳入的研究中，临床疗效是最常用的计数指

标，但是其判定标准未依据相关标准或采用标准不

一致，导致评价主观性突出。中医病证类指标多采

用“中医证候积分”“中医症候积分”或“主要症状

积分”等形式，涵盖证型及乏力、咳嗽、咳痰、烦

躁、胸胁满闷等具体表现，此类指标普遍存在术语

不规范、赋分标准不统一、评估主观性强等问题。

此外，CT 影像的评估标准尚未统一，常用指标包括

“肺结节最大直径”“肺结节直径”“肺结节体积”“肺

结节面积”等，且这些指标的定量结果与不同扫描

设备、扫描参数及重建参数等密切相关[24]，可重复

性差。良恶性肺结节在影像学特征不典型时，可应

用人工智能影像技术及结合生物标志物检测辅助

鉴别诊断[5]。因此，未来需建立统一影像学评价结

节缩小的阈值标准和疗效分类判定标准[7]，避免依

赖主观评价临床疗效，规范中医类结局指标名称，

提升研究结果的可比性、可靠性及临床适用性。 

3.6  硬终点指标缺失，替代指标难以反映真实转归 

当前研究对肺结节及早期肺癌干预效果的评

价，尚未聚焦于预防恶性转化及延长生存期这一核

心转归目标。多数 RCTs 采用替代指标，如结节直

径变化、免疫细胞亚群及比值等。然而，结节体积

波动可能源于炎症消退而非真正抑制[25]，肺结节干

预的最终目标在于防止癌变，早期肺癌干预的最终

目标在于清除肿瘤，防止其复发和转移，从而最大

程度地延长患者的生存期。本研究发现恶性转化

率、无复发生存时间、无病生存期、总生存期等硬

终点指标极少被采用。其余指标中，免疫细胞亚群

及比值的使用频次最高，肺功能指标是评估肺部通

气和换气功能的关键依据，应用也较为广泛；循环

肿瘤细胞是由实体肿瘤病灶脱落释放进入外周血

循环中的肿瘤细胞[26]，在低剂量螺旋 CT 检出的孤

立性肺结节良恶性鉴别中有重要的应用价值 [27]。

CEA、NSE、CYFRA21-1 等肿瘤标志物的特异性不

高或出现较晚，需要与其他生物标志物联合作为肺

结节性质的诊断参考[14,28]。上述指标多侧重某一时

点的变化评估，尚不足以独立预测肺结节的长期恶

性转化风险。在结局指标中恶性概率预测模型应用

了 7 次，在临床上应用最早、最广泛的预测模型为

Mayo 模型[1]，该模型纳入了 6 种基于临床及影像学

特征的恶性预测因素[29]；杨倩等[30]尝试将中医元素

（中医诊断信息、体质、证候类型、舌象）嵌入预测

模型以多维度评估结节恶变的相关危险因素。因

此，建议未来研究按照指南针对性设置随访时点，

并分别报告随访的硬指标结果，积极探索并验证辅

助指标动态监测疾病恶化的效果，开发基于亚洲人

群融合中医证候的肺结节恶性风险预测模型，构建

中医药治疗肺结节的核心指标集。 

3.7  研究设计周期较短，长期疗效验证不足 

根据 Fleischner 2017[31]指南，除部分＜6 mm

的实性结节和亚实性结节可于 12 个月后复查外，

其余肺结节均需周期性影像随访，尤其是持续存在

的≥6 mm 孤立亚实性结节总时长应不少于 5 年。

在早期肺癌方面，1 项回顾性研究[32]发现根治性手

术切除的 I 期非小细胞肺癌五年累积复发率为

20.02%，中位复发后生存期仅 25.5 个月，提示疾病

复发后，患者长期预后显著恶化。然而，本研究纳

入研究的试验设计周期普遍较短，难以观察到疾病

的长期转归，因此现有证据尚不足以判断中医药在

治疗肺结节及早期肺癌方面的长期疗效。鉴于肺结

节病程隐匿、进展缓慢，其防控应前移至一级预防

阶段。建议探索基于社区场景（如研究型药店[33]）

的真实世界数据采集路径，依托其贴近日常诊疗、

可持续追踪用药与症状变化的特点，实现对高风险

人群的早期识别与动态转诊，然而，在数据质量控

制、隐私保护、用药安全监控及基层伦理审查等方

面仍需不断完善，以期为中医药在肺结节早期识别

干预中提供高质量的循证依据。对于已确诊的肺结

节患者，则仍建议开展真实世界研究或大样本、多

中心的高质量随机对照试验，提升方法学质量和报

告规范的严谨性，严格把控试验设计，保证 RCT 以

正确方法实施随机化，执行规范的分配隐藏和盲法

流程，完整报告试验结果、安全性情况，执行方案

注册与审批，报告资助情况，充分考虑伦理原则，

以保证研究的科学性及透明性。 

4  结论 

本研究对 70 项肺结节（含早期肺癌）RCTs 进

行系统归纳、分析与评价，为中医药防治肺结节临
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床研究设计与实施提供参考，以期进一步突出中医

药的优势特色。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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