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[摘要] 　 目的:观察参芪补髓汤联合化疗加免疫疗法治疗气血两虚型晚期无驱动基因突变非小细胞肺

癌的临床疗效。 方法:将 90
 

例气血两虚型晚期无驱动基因突变非小细胞肺癌患者随机分为治疗组和对照

组,每组各 45
 

例。 对照组患者采用化疗(吉西他滨+顺铂)加信迪利单抗治疗,治疗组在对照组基础上加用

参芪补髓汤治疗。 治疗结束后,观察 2 组中医证候疗效、Karnofsky 量表(KPS)评分及骨髓抑制分度(白细

胞、中性粒细胞、血红蛋白、血小板下降分度) 情况。 结果:中医证候疗效总有效率治疗组为 84. 44%
(38 / 45),对照组为 57. 78%(26 / 45),2 组比较,差异有统计学意义(P<0. 05);KPS 评分治疗前后组内比较

及治疗后组间比较,差异均有统计学意义(P<0. 01);治疗后治疗组白细胞、中性粒细胞、血红蛋白、血小板下

降分度情况均优于对照组(P<0. 05)。 结论:参芪补髓汤联合化疗加免疫疗法治疗晚期无驱动基因突变非小

细胞肺癌,能改善患者中医证候,提高生活质量,减轻骨髓抑制程度。
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[Abstract]　 Objective:To
 

investigate
 

the
 

clinical
 

effect
 

of
 

Shenqi
 

Busui
 

decoction
 

combined
 

with
 

chemotherapy
 

and
 

immunotherapy
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

Qi - blood
 

deficiency - type
 

advanced
 

non - small
 

cell
 

lung
 

cancer
 

without
 

driver
 

mutations. Methods:A
 

total
 

of
 

90
 

patients
 

with
 

Qi -blood
 

deficiency -type
 

advanced
 

non -small
 

cell
 

lung
 

cancer
 

without
 

driver
 

mutations
 

were
 

randomly
 

divided
 

into
 

treatment
 

group
 

and
 

control
 

group,with
 

45
 

patients
 

in
 

each
 

group. The
 

patients
 

in
 

the
 

control
 

group
 

were
 

given
 

chemotherapy
 

( gemcitabine+cisplatin)
 

combined
 

with
 

sintilimab,and
 

those
 

in
 

the
 

treat-
ment

 

group
 

were
 

given
 

Shenqi
 

Busui
 

decoction
 

in
 

addition
 

to
 

the
 

treatment
 

in
 

the
 

control
 

group. After
 

treatment,the
 

two
 

groups
 

were
 

observed
 

in
 

terms
 

of
 

the
 

treatment
 

outcome
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

(TCM)
 

syndrome,Karnofsky
 

Per-
formance

 

Scale
 

(KPS)
 

score,and
 

myelosuppression
 

grading
 

( the
 

grade
 

of
 

reductions
 

in
 

leukocytes,neutrophils,hemoglo-
bin,and

 

platelets). Results:There
 

was
 

a
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

overall
 

response
 

rate
 

of
 

TCM
 

syndrome
 

between
 

the
 

treatment
 

group
 

and
 

the
 

control
 

group[84. 44%
 

(38 / 45)
 

vs
 

57. 78%
 

(26 / 45),P<0. 05]. Both
 

groups
 

had
 

a
 

significant
 

change
 

in
 

KPS
 

score
 

after
 

treatment,and
 

there
 

was
 

a
 

significant
 

difference
 

in
 

KPS
 

score
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

after
 

treat-
ment

 

(P<0. 01). Compared
 

with
 

the
 

control
 

group
 

after
 

treatment,the
 

treatment
 

group
 

had
 

a
 

significantly
 

better
 

grade
 

of
 

reductions
 

in
 

leukocytes,neutrophils,hemoglobin,and
 

platelets
 

(P<0. 05). Conclusion:In
 

the
 

treatment
 

of
 

Qi-blood
 

defi-
ciency-type

 

advanced
 

non-small
 

cell
 

lung
 

cancer
 

without
 

driver
 

mutations,Shenqi
 

Busui
 

decoction
 

combined
 

with
 

chemo-
therapy

 

and
 

immunotherapy
 

can
 

improve
 

TCM
 

syndrome
 

and
 

quality
 

of
 

life
 

and
 

alleviate
 

myelosuppression.
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　 　 肺癌是我国临床最常见的恶性肿瘤之一[1] ,其
中非小细胞肺癌占比为

 

80% ~ 85%,且初诊时多已

是晚期[2] ,对于晚期有驱动基因突变非小细胞肺癌

患者,可进行靶向治疗,但对于晚期无驱动基因突

变非小细胞肺癌患者,无法进行靶向治疗,且化疗

效果不佳[3] 。 随着肿瘤“免疫逃逸”机制的发现以

及免疫药物的问世[4] ,对晚期无驱动基因突变非小

细胞肺癌患者进行化疗联合免疫治疗成为晚期肺

癌患者新的治疗选择[5-6] 。 但化疗药物对细胞特异

性缺乏选择,在杀伤肿瘤细胞的同时,也会损害正

常细胞,不但导致机体免疫力下降,影响了化疗联

合免疫治疗的协同抗肿瘤效果,也会产生各种毒副

作用。 中药作为天然的免疫调节剂,可提高机体免

疫水平,改善机体抗肿瘤能力,也能减缓化疗药物

的毒副作用。 参芪补髓汤是我院肿瘤科治疗晚期

肺癌的常用基础方,晚期肺癌多为气血两虚证,而
参芪补髓汤具有益气补血的功效,因此,本研究采

用参芪补髓汤联合化疗、免疫治疗气血两虚型晚期

无驱动基因突变非小细胞肺癌 45
 

例,观察其增效

减毒效果,现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选择 2021 年 9 月至 2022 年 12 月

我院肿瘤科收治的 90
 

例气血两虚型晚期无驱动基

因突变非小细胞肺癌患者作为研究对象,采用随机

数字表法将其分为治疗组和对照组,每组各 45
 

例。
治疗组中,男 34

 

例,女 11
 

例;年龄 48 ~ 73 岁,平均

(59. 95 ± 7. 72 ) 岁; 病理类型: 鳞癌 31
 

例, 腺癌

12
 

例,大细胞癌 2
 

例。 对照组中, 男 33
 

例, 女

12
 

例;年龄 46 ~ 72 岁,平均(57. 33±7. 65)岁;病理

类型:鳞癌 29
 

例,腺癌 14
 

例,大细胞癌 2
 

例。 2 组

一般资料比较,差异无统计学意义(P>0. 05),具有

可比性。
1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 西医诊断标准 　 符合《中国临床肿瘤学会

(CSCO)常见恶性肿瘤诊疗指南 2020》 [7] 中的诊断

标准。 1)经病理学诊断为非小细胞肺癌;2)肺癌分

期标准 TNM 分期为Ⅳ期,即临床肺癌晚期;3)经基

因检测为无驱动基因突变,无法行靶向治疗。
1. 2. 2　 中医辨证标准 　 参照《中药新药临床研究

指导原则》 [8]中的有关标准拟定气血两虚证的辨证

标准。 主症:1)神疲乏力;2)面色萎黄或淡白;3)气

短;4)头晕眼花。 次症:1)懒言;2)自汗;3)心悸失

眠;4)手足麻木;5)月经量少、色淡;舌脉:舌淡白、

苔薄白,脉弱。 具备主症 2 项,或主症 1 项加次症 2
项,并结合舌苔脉象即可明确辨证。
1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断及中医辨证

标准;2)年龄 18 ~ 75 岁,性别不限;3)预计生存期>
3 个月;4)Karnofsky 量表(KPS)评分>60 分;5)体力

状况(ECOG)评分为 0~2 分;6)满足化疗联合免疫治

疗指征;7)近 3 个月内未接受化疗、免疫、抗血管生成

等治疗;8)自愿参与本研究,并签署知情同意书。
1. 4　 排除标准　 1)对本研究所用药物过敏;2)合

并心、肝、肾和造血系统等严重疾病;3)合并严重精

神障碍;4)依从性差。
2　 治疗方法

2. 1　 对照组　 采用化疗(吉西他滨+顺铂)加信迪

利单抗方案治疗。 吉西他滨(江苏豪森药业集团有

限公司, 批准文号: 国药准字 H20030104, 规格:
200

 

mg / 瓶)按 1000
 

mg / ㎡静脉滴注,第 1、8 天;顺
铂 ( 齐鲁制药有限公司, 批准文号: 国药 准 字

H20023460,规格:10
 

mg / 支)按 75
 

mg / ㎡静脉滴注,
第 1 天;信迪利单抗[信达生物制药(苏州)有限公

司, 批 准 文 号: 国 药 准 字 S20180016, 规 格:
100

 

mg / 瓶]200mg 静脉滴注,第 1 天。
2. 2　 治疗组　 在对照组治疗的基础上联合参芪补

髓汤治疗,处方:生黄芪 20
 

g,党参 15
 

g,当归 10
 

g,
熟地黄

 

10
 

g,菟丝子 15
 

g、杜仲 15
 

g、枸杞子 10
 

g,山
茱萸 10

 

g,白术 10
 

g,茯苓 10
 

g,川贝母 10
 

g,甘草

6
 

g。 上述中药均由我院中药房提供,每天 1 剂,水
煎,取汁 400

 

ml,分早晚服用。
　 　 2 组均以 21

 

d 为 1 个周期,共治疗 2 个周期。
治疗过程中若出现白细胞、中性粒细胞下降Ⅱ°及
以上的情况,可给予重组人粒细胞刺激因子(齐鲁

制药有限公司,批准文号:国药准字 S19990049,规
格:100

 

μg / 支)对症治疗,治疗过程中若出现血红

蛋白下降Ⅳ°及以上的情况,可申请输注红细胞,治
疗过程中若出现血小板细胞下降Ⅱ°及以上的情

况,可给予使用白介素-11(齐鲁制药有限公司,批
准文号:国药准字 S20030016,规格:1. 5

 

mg / 支) 对

症治疗。
3　 疗效观察

3. 1　 观察指标 　 1)中医证候积分。 参照《中药新

药临床研究指导原则》 [8]中的有关标准对 2 组治疗

前后的中医证候进行评价。 主症按无、轻、中、重分

别计 0、2、4、6 分:次症按无、轻、中、重分别计 0、1、
2、3 分。 分值越高,表示症状越严重。 根据尼莫地
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平法计算中医证候积分改善率,中医证候积分改善

率= (治疗前中医证候积分 -治疗后中医证候积

分) / 治疗前中医证候积分× 100%。 2) 生活质量。
采用 KPS 评分[9] 评价 2 组治疗前后的生活质量。
正常、无疾病相关症状和体征,计 100 分;能进行正

常活动、有轻微症状和体征,计 90 分;勉强可进行

正常活动,有一定症状和体征,计 80 分;生活可自

理,但不能维持正常活动或工作,计 70 分;有时需

人扶助,但大多数时间可自理,计 60 分。 得分越高

表示整体生活质量越好。 3) 骨髓抑制情况。 根据

世界卫生组织《抗癌药急性及亚急性毒性反应分度

标准(WHO 标准)》 [10]进行评价,分为 0、Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、
Ⅳ度,具体见表 1。

表 1　 骨髓抑制分度标准

指标 0 度 Ⅰ度 Ⅱ度
 

Ⅲ度
 

Ⅳ度

白细胞( ×109 / L) ≥4. 0
 

3. 0 ~ 3. 9
 

2. 0 ~ 2. 9
 

1. 0 ~ 1. 9
 

<1. 0
 

中性粒细胞( ×109 / L)
 

≥2. 0
 

1. 5 ~ 1. 9
 

1. 0 ~ 1. 4
 

0. 5 ~ 0. 9
 

<0. 5
血红蛋白(g / L) ≥110 95 ~ 109

 

80 ~ 94 65 ~ 79
 

<65
 

血小板( ×109 / L) ≥100
 

75 ~ 99
 

50 ~ 74 25 ~ 49
 

<25

3. 2　 中医证候疗效标准 　 参照《中药新药临床研

究指导原则》 [8] 中的有关标准进行评定。 临床痊

愈:中医证候积分改善率≥95%;显效:中医证候积

分改善率≥70%,但<95%;有效:中医证候积分改善

率≥ 30%, 但 < 70%; 无效: 中医证候积分改善

率<30%。
3. 3　 统计学方法　 采用 SPSS

 

22. 0 统计学软件进

行数据处理。 计量资料以均数±标准差(x±s)表示,
采用 t 检验;计数资料以率(%)表示,采用 2 检验;
等级资料采用秩和检验。 P<0. 05

 

表示差异有统计

学意义。
3. 4　 治疗结果

3. 4. 1　 2 组中医证候疗效比较　 中医证候疗效总

有效率治疗组为 84. 44%,高于对照组的 57. 78%,2
组比较,差异有统计学意义(P<0. 05)。 (见表 2)。

表 2　 2 组中医症候疗效比较[例(%)]
组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 45 14(31. 11) 13(28. 89) 11(24. 44) 7(15. 56) 38(84. 44)
对照组 45 6(13. 33) 9(20. 00) 11(24. 44) 19(42. 22) 26(57. 78)
2 值 9. 466
P 值 0. 024

3. 4. 2　 2 组治疗前后 KPS 评分比较　 治疗前 2 组

KPS 评分比较,差异无统计学意义(P>0. 05);治疗

后治疗组
 

KPS
 

评分明显高于治疗前,且高于对照

组,差异均有统计学意义(P<0. 01)。 (见表 3)

表 3　 2 组治疗前后 KPS 评分比较(x±s,分)
组别 例数 治疗前 治疗后 t 值 P 值

治疗组 45 75. 33±7. 26 82. 67±6. 88 -4. 919 <0. 01
对照组 45 75. 78±6. 57 71. 33±6. 94 3. 120 0. 002
t 值 -0. 305 7. 781
P 值 0. 761 <0. 01

3. 4. 3　 2 组骨髓抑制分度情况比较　
3. 4. 3. 1　 2 组白细胞下降分度情况比较 　 治疗后

治疗组白细胞下降分度情况优于对照组,差异有统

计学意义(P<0. 05)。 (见表 4)
表 4　 2 组白细胞下降分度情况比较[例]

组别 例数 0° Ⅰ° Ⅱ° Ⅲ° Ⅳ°
治疗组 45 18 16 9 2 0
对照组 45 11 10 12 10 2
Z 值 2. 836
P 值 0. 004

3. 4. 3. 2　 2 组中性粒细胞下降分度情况比较 　 治

疗后治疗组中性粒细胞下降分度情况优于对照组,
差异有统计学意义(P<0. 05)。 (见表 5)

表 5　 2 组中性粒细胞下降分度情况比较[例]
组别 例数 0° Ⅰ° Ⅱ° Ⅲ° Ⅳ°

治疗组 45 17 15 9 4 0
对照组 45 9 9 13 12 2
Z 值 3. 043
P 值 0. 002

3. 4. 3. 3　 2 组血红蛋白下降分度情况比较 　 治疗

后治疗组血红蛋白下降分度情况优于对照组,差异

有统计学意义(P<0. 05)。 (见表 6)
表 6　 2 组血红蛋白下降分度情况比较[例]

组别 例数 0° Ⅰ° Ⅱ° Ⅲ° Ⅳ°
治疗组 45 27 13 3 1 1
对照组 45 18 15 6 4 2
Z 值 2. 152
P 值 0. 031

3. 4. 3. 4　 2 组血小板下降分度情况比较 　 治疗后

治疗组血小板下降分度情况优于对照组,差异有统

计学意义(P<0. 05)。 (见表 7)
表 7　 2 组血小板下降分度情况比较[例]

组别 例数 0° Ⅰ° Ⅱ° Ⅲ° Ⅳ°
治疗组 45 33 11 1 0 0
对照组 45 21 16 6 2 0
Z 值 2. 848
P 值 0. 004

4　 讨　 　 论

　 　 近年来,对于晚期无驱动基因突变非小细胞肺
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癌患者,由于无法进行靶向治疗,且化疗效果不佳,
因此,化疗联合免疫治疗成为肿瘤治疗领域关注的

热点之一,但国外研究表明,化疗药物选择性较差,
其在杀伤肿瘤时也会通过阻断细胞 DNA 复制、干
扰细胞分裂及核酸合成方式抑制免疫细胞计数、活
性及抗体的产生,从而导致机体免疫低下,并引起

各种毒副反应[11-12] ,然目前现代医学并无有效的防

治方案。 临床研究表明,中医药配合化疗治疗肿

瘤,具有增效减毒的作用,且疗效颇佳[13-14] 。
中医学认为肺癌多因正气不足,邪毒趁虚而入

导致气滞、血瘀、痰凝相互交结,久而渐成肿块。
《外证医案汇编》载:“正气虚则成岩。”因此,正气内

虚是肿瘤发生发展的根本原因。 李中梓《医宗必

读》中载:“末者病势经久,邪气侵凌,正气消残,则
任受补。”论述了肺癌晚期以补为主的大法。 患者正

气亏虚,复受化疗,而放化疗药物毒性峻猛,致正气进

一步受损,气为血之帅,气能生血,气偏虚,则血生成

不足,从而形成气血两虚之证,临床主要表现为神疲

乏力、面色萎黄或淡白、少气懒言等。 因此,对于气血

两虚型晚期无驱动基因突变非小细胞肺癌需行化疗

联合免疫治疗的患者,应选用益气补血类中药治疗,
通过补益疗法恢复人体正气,促进机体内环境稳定,
从而增加化疗联合免疫治疗的效果。

参芪补髓汤是我院肿瘤科治疗晚期肺癌的常

用基础方,该方扶先天且补后天。 方中黄芪、党参

健脾益气;当归补血活血;菟丝子、杜仲、枸杞子、山
茱萸滋补肝肾;熟地黄滋阴补血、益精填髓;白术、
茯苓健脾益肺、燥湿利水,并防熟地黄、当归之滋

腻;川贝母清热润肺、化痰止咳、散结消痈;甘草调

和诸药。 纵观全方,扶正气,健脾气,扶先天补后

天,气血双补,诸药合用,共奏益气补血之功。 现代

药理研究表明,党参、当归、黄芪、杜仲、枸杞子、白
术、茯苓等中药具有抗肿瘤作用;党参、当归、黄芪、
枸杞子、山茱萸、熟地黄、白术、茯苓能增强免疫,其
中枸杞子对细胞、体液免疫功能具有调节作用,山
茱萸对非特异性免疫功能有增强作用,黄芪中含有

的黄芪多糖、白术中含有的白术多糖、茯苓中含有

的茯苓多糖能增强细胞免疫功能;同时,该方中多

味中药能减轻骨髓抑制程度,如党参能升高外周血

血红蛋白,促进脾脏代谢造血功能,菟丝子可促进

造血功能,山茱萸可升高因化疗引起的白细胞下

降,熟地黄能促进血红蛋白恢复等[15-18] 。
本研究结果显示,治疗组治疗后的中医证候疗

效明显优于对照组,KPS 评分明显高于对照组,白
细胞、中性粒细胞、血红蛋白、血小板下降分度情况

优于对照组,表明参芪补髓汤联合化疗加免疫治疗

晚期无驱动基因突变非小细胞肺癌能改善患者中

医证候,提高生存质量,提升机体免疫功能,且对癌

细胞具有一定的杀灭作用,可较好地促进化疗后骨

髓抑制患者骨髓造血功能恢复,临床疗效较好。
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