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临床研究 

解毒散结方辅助治疗晚期非小细胞肺癌临床研究 
张国磊，诸君，韩力，方志红 

上海中医药大学附属市中医医院，上海 200071 

    摘要：目的  观察解毒散结方对晚期（Ⅲb/Ⅳ期）非小细胞肺癌（NSCLC）三线治疗失败后患者的临床疗

效及对生活质量的影响。方法  采用随机数字表法将 208 例晚期 NSCLC 患者分为治疗组和对照组各 104 例。

2 组均予鸦胆子油乳注射液或复方苦参注射液，静脉滴注，d1～d14，间隔 15 d 后再进行下一周期，治疗 3 个

周期；若治疗期间患者发生疼痛，予三阶梯止痛治疗。治疗组同时予解毒散结方，对照组同时予注射用盐酸吉

西他滨（1 000 mg/m2，第 1 日和第 8 日静脉注射）或注射用培美曲塞二钠（500 mg/m2，第 1 日静脉滴入），

21 d 为 1 个周期，治疗 4 个周期。比较 2 组近期临床疗效、生存率、中位无进展生存期、中医症状改善情况、

Karnofsky 功能状态（KPS）评分、WHO 数字分级法（NRS）评分和安全性指标。结果  对照组客观缓解率为

14.14%（14/99），治疗组为 4.95%（5/101），2 组比较差异有统计学意义（P＜0.05）；对照组疾病控制率为 59.59%

（59/99），治疗组为 45.54%（46/101），2 组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。2 组 6 个月、1 年和 2 年生存

率比较差异无统计学意义（P＞0.05）。2 组治疗后中位无进展生存期比较差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗

组咳嗽、乏力和失眠改善率优于对照组（P＜0.05），咯血、胸痛改善率与对照组比较差异无统计学意义（P＞

0.05）。与本组治疗前比较，治疗组治疗后 KPS 评分明显升高（P＜0.05）；2 组治疗后比较，治疗组 KPS

评分明显高于对照组（P＜0.05）。治疗组治疗后 NRS 评分下降率为 19.80%，优于对照组的 13.13%（P＜0.05）。

2 组安全性指标比较差异无统计学意义（P＞0.05）。结论  解毒散结方辅助治疗晚期 NSCLC 患者近期临床疗

效逊于单药化疗方案，但患者的生存率、中位无进展生存期与单药化疗相近，可明显改善患者中医症状，提

高生活质量，缓解疼痛，安全性较好。 

    关键词：解毒散结方；单药化疗；非小细胞肺癌；临床疗效；生活质量 

    中图分类号：R273.42    文献标识码：A    文章编号：1005-5304(2021)09-0111-06 

    DOI：10.19879/j.cnki.1005-5304.202104065 开放科学（资源服务）标识码（OSID）：

Clinical Study on Jiedu Sanjie Prescription in the Adjuvant Therapy of 
Advanced Non-small Cell Lung Cancer 

ZHANG Guolei, ZHU Jun, HAN Li, FANG Zhihong 

Shanghai Municipal Hospital Affiliated to Shanghai University of Traditional Chinese Medicine,  

Shanghai 200071, China 

    Abstract: Objective To study the clinical efficacy of Jiedu Sanjie Prescription for advanced (stage Ⅲb/Ⅳ) 

non-small cell lung cancer (NSCLC) after the failure of third-line treatment, and its effects on the quality of life of 

patients. Methods Totally 208 patients with advanced NSCLC were divided into treatment group and control group 

with 104 cases in each group according to random number table method. Both groups were given Brucea javanica oil 

emulsion injection or Compound Kushen Injection, intravenous drip, d1–d14, 15 days later for next round of 

treatment, totally three rounds; if the patient had pain during treatment, three-step analgesia would be adopted. The 

treatment group was given Jiedu Sanjie Prescription at the same time, and the control group was given gemcitabine 

hydrochloride for injection (1 000 mg/m2, intravenous injection on the 1st and 8th day) or pemetrexed disodium for  
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injection (500 mg/m2, intravenous infusion on the 1st day), 21 days for 1 round, 4 rounds of treatment in total. The 

short-term clinical efficacy, survival rate, median progression-free survival time, improvement of TCM symptoms, 

Karnofsky performance status (KPS) score, numerical rating scale (NRS) score and safety indicators of both groups 

were compared. Results The objective remission rate of the control group was 14.14% (14/99), and the treatment 

group was 4.95% (5/101), with statistical significance (P<0.05); the disease control rate of the control group was 

59.59% (59/99), and the treatment group was 45.54% (46/101), with statistical significance (P<0.05). There was no 

significant difference in survival rates of 6 months, 1 year and 2 years between the two groups (P>0.05). There was no 

significant difference in the median survival time between the two groups after treatment (P>0.05). The improvement 

rate of cough, fatigue and insomnia symptoms in the treatment group was better than that in the control group 

(P<0.05), and the improvement rate of hemoptysis and chest pain symptoms was not statistically different from that in 

the control group (P>0.05). Compared with before treatment, the KPS score of the treatment group significantly 

increased after treatment (P<0.05); after the treatment, the KPS score of the treatment group was significantly higher 

than that of the control group (P<0.05). The decrease rate of NRS score in the treatment group after treatment was 

19.80%, which was better than the 13.13% in the control group (P<0.05). There was no statistically significant 

difference in safety indicators between the two groups (P>0.05). Conclusion The short-term clinical efficacy of Jiedu 

Sanjie Prescription for adjuvant treatment of advanced NSCLC patients is inferior to that of single-agent 

chemotherapy, but the survival rate and median progression-free survival time of patients are similar to those of 

single-agent chemotherapy, which can significantly improve the patients' TCM symptoms, improve the quality of life, 

relieve pain, and have better safety. 

    Keywords: Jiedu Sanjie Prescription; single-agent chemotherapy; non-small cell lung cancer; clinical efficacy; 

quality of life 

 

    原发性支气管肺癌发病率和死亡率均居我国恶

性肿瘤首位[1]，其中非小细胞肺癌（non-small cell 

lung cancer，NSCLC）约占肺癌的 85%[2]，约 70%

的 NSCLC 在确诊时已进展至中晚期（Ⅲb/Ⅳ期）[3]。

目前，晚期 NSCLC 患者预后极差，中位生存期 8～

10 个月，5 年生存率低于 15%[4-6]。对于驱动基因阴

性的晚期 NSCLC，化疗仍是目前主要治疗手段，但

对于接受二线及以上化疗的 NSCLC，化疗有效率仅

20%，且无标准方案。部分 NSCLC 患者因无法耐受

化疗不良反应而减量或停药，影响疗效，亟需新的

疗法。中医疗法可改善肿瘤患者症状、提高生活质

量、增效减毒、延长生存期[7-8]。解毒散结方为上海

中医药大学附属市中医医院肿瘤科经验方，临床疗

效显著。本研究采用解毒散结方辅助治疗晚期

NSCLC 三线治疗失败后的患者，观察临床疗效，现

报道如下。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

    选取 2017 年 9 月－2018年 12 月上海中医药大学

附属市中医医院肿瘤科住院Ⅲb/Ⅳ期 NSCLC 患者

208 例，采用随机数字表法分为治疗组和对照组各

104 例。治疗组脱落 3 例，对照组脱落 5 例。对照组

年龄 31～75 岁，平均年龄（60.95±8.72）岁；病程 1～

3 年，平均病程（1.97±0.53）年。治疗组年龄 40～

74 岁，平均年龄（63.96±4.83）岁；病程 1～3 年，

平均病程（2.06±0.47）年。2 组一般资料比较差异无

统计学意义（P＞0.05），具有可比性，见表 1。本研

究经上海中医药大学附属市中医医院伦理委员会审

查（2017HL-KYYS-24）。 

表 1  NSCLC 患者一般资料 2 组比较 

项目 对照组（99 例） 治疗组（101 例） 

性别（例）   

  男 67 60 

  女 32 41 

疾病分期（例）   

  Ⅲb 期 34 32 

  Ⅳ期 65 69 

病理类型（例）   

  腺癌 65 61 

  鳞癌 24 27 

  腺鳞癌 10 13 

1.2  西医诊断标准 

    参照《中国原发性肺癌诊疗规范（2015 年版）》[9]

相关诊断标准，组织病理学或细胞病理学属于
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NSCLC；采用国际肺癌研究协会 2016 年第 8 版分期

标准[10]。 

1.3  中医辨证标准 

    参考《中药新药临床研究指导原则（试行）》[11]

及《中医内科学》[12]制定热毒瘀结证辨证标准。主症：

咳嗽，咯痰不爽，痰中带血，胸胁背痛，胸闷气急。

次症：口燥咽干，小便短赤，大便燥结。舌脉：舌黯

红、有瘀斑/点，苔黄腻，脉数弦滑。凡符合主症 2 项、

次症 1 项，参考舌脉，即可明确辨证。 

1.4  纳入标准 

    ①符合 NSCLC 临床和/或病理学诊断标准；②年

龄 18～75 岁，性别不限；③预计生存期≥3 个月；④一

般健康状态评分[13]≤2 分；⑤具有化疗适应证；⑥治

疗期间未进行靶向和免疫治疗；⑦停用其他抗癌药物

治疗 1 个月以上，已进行西医三线治疗方案无效者；

⑧患者体力状况尚好，Karnofsky 功能状态（KPS）评

分[14]≥70 分；⑨同意本研究治疗方案及各项理化检

查、依从性较好、配合随访者；⑩患者签署知情同

意书。 

1.5  排除标准 

    ①未严格按规定用药；②无法判断疗效或资料不

全；③合并严重心、肝、肾功能损害；④妊娠期或

哺乳期妇女；⑤合并精神及认知功能障碍；⑥严重凝

血功能障碍或有明确出血倾向。 

1.6  脱落标准 

    ①依从性差，不能坚持治疗者；②试验过程中

出现严重并发症，病情恶化、必须采取紧急措施者；

③试验期间接受对本研究结果产生影响的放疗、化

疗、靶向治疗和免疫治疗等；④试验过程中因个人原

因要求退出者。 

1.7  研究方法 

    治疗组予解毒散结方（石见穿 60 g，石上柏 60 g，

白花蛇舌草 60 g，半枝莲 60 g，夏枯草 60 g，海藻

60 g），气虚加黄芪 30 g，阴虚加沙参 9 g、麦冬 9 g，

呕者加生姜 9 g、姜半夏 6 g。上海中医药大学附属市

中医医院中药房提供，每剂加水 1 000 mL，100 ℃煎

煮 30 min，煎取药液 400 mL，中药汤剂密封袋封装，

每袋 200 mL，每次 1 袋，每日早晚口服。21 d 为 1

个治疗周期，共治疗 4 个周期。同时予鸦胆子油乳注

射液（10 mL/支，广州白云山明兴制药有限公司，批

号 20170311）30 mL 加生理盐水 250 mL，或复方苦

参注射液（5 mL/支，山西振东制药股份有限公司，

批号 Z14021231）20 mL 加生理盐水 250 mL，静脉滴

注，1 次/d，d1～d14，间隔 15 d 后再行下一周期治疗，

共治疗 3 个周期。若治疗期间出现疼痛，应用三阶梯

止痛治疗方案[15]。 

    对照组予单药化疗方案：注射用盐酸吉西他滨

（江苏豪森药业股份有限公司，批号 20170625） 

1 000 mg/m2，第 1 日和第 8 日静脉注射；或注射用培

美曲塞二钠（齐鲁制药有限公司，批号 20140505）

500 mg/m2，第 1 日静脉滴注。21 d 为 1 个周期，治

疗 4 个周期。静脉制剂及止痛方案同治疗组。 

1.8  观察指标 

1.8.1  生存率评价 

    计算 2 组患者 6 个月、1 年、2 年生存率。 

1.8.2  中位无进展生存期 

    中位无进展生存期指自接受本研究治疗之日起

至病情进展时间或任何原因引起死亡的时间。在末次

随访时尚未进展或失访患者以最后 1次随访为截止日

期。 

1.8.3  中医症状积分 

    参照《中药新药临床研究指导原则（试行）》[11]

原发性肺癌症状分级量化表，观察患者是否存在咳

嗽、咳血、胸痛、乏力和失眠，按照症状的无、轻、

中、重分别计 0、1、2、3 分。各项症状评分之和为

中医症状积分。 

1.8.4  安全性指标 

    于治疗前后检测 2 组患者血常规（白细胞、中性

粒细胞、血红蛋白和血小板）及肝、肾功能指标（谷

氨酸氨基转移酶、天冬氨酸氨基转移酶、尿素氮、血

肌酐）。 

1.9  疗效标准 

1.9.1  近期疗效 

    参照实体瘤疗效评价标准（RECIST）1.1[16]评价

疗效，分为完全缓解（CR）、部分缓解（PR）、疾病

稳定（SD）、疾病进展（PD）。客观缓解率（ORR）＝

（CR＋PR）÷总例数×100%；疾病控制率（DCR）＝

（CR＋PR＋SD）÷总例数×100%。 

1.9.2  中医症状疗效 

    参照《中药新药临床研究指导原则（试行）》[11]

制定中医症状疗效标准。评分减分率≥70%为显著改

善，30%≤评分减分率＜70%为部分改善，评分减分

率＜30%或无变化为无改善。改善率（%）＝（显著

改善例数＋部分改善例数）÷总例数×100%。 

1.9.3  生活质量评价标准 

    参考 KPS 评分标准[14]制定生活质量评价标准。提

高：评分上升≥10 分；稳定：评分上升或下降＜10

分；下降：评分下降≥10 分。改善率（%）＝（提高
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例数＋稳定例数）÷总例数×100%。 

1.9.4  疼痛评价标准 

    参照 WHO 数字分级法（NRS）[17]制定疼痛评价

标准，分别为无疼痛（0 分）、轻度疼痛（1～3 分）、

中度疼痛（4～7 分）、重度疼痛（8～10 分）。提高：

疼痛较治疗前加重，NRS 评分增加；稳定：疼痛较治

疗前无减轻，NRS 评分不变；下降：疼痛较治疗前缓

解，NRS 评分下降。 

1.10  统计学方法 

    采用 SPSS26.0 统计软件进行分析。计量资料以
—

x±s 表示，方差齐采用 t 检验，方差不齐采用秩和检

验；计数资料采用卡方检验。P＜0.05 表示差异有统

计学意义。 

2  结果 

2.1  2 组近期疗效比较 

    治疗组 ORR 为 4.95%（5/101），对照组为 14.14%

（14/99），2 组比较差异有统计学意义（P＜0.05）；

治疗组 DCR 为 45.54%（46/101），对照组为 59.59%

（59/99），2 组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。

见表 2。 

2.2  2 组不同时点生存率比较 

    2 组不同时点生存率比较差异无统计学意义（P＞

0.05）。见表 3。 

表 2  2 组 NSCLC 患者近期疗效比较（例） 

组别 例数 CR PR SD PD ORR/% DCR/%

对照组  99 0 14 45 40 14.14 59.59 

治疗组 101 0  5 41 55  4.95 45.54 

表 3  2 组 NSCLC 患者不同时点生存率比较[例（%）] 

组别 例数 6 个月 1 年 2 年 

对照组  99 81（81.82）  35（35.35）  18（18.18）

治疗组 101 77（76.24）  33（32.68）  16（15.84）

2.3  2 组中位无进展生存期比较 

    治疗组中位无进展生存期为 10.2 个月，对照组为

10.5 个月，2 组比较差异无统计学意义（P＞0.05）。 

2.4  2 组中医症状疗效比较 

    治疗组咳嗽、乏力和失眠改善率高于对照组，差

异有统计学意义（P＜0.05），治疗组咯血、胸痛缓解

率与对照组比较差异无统计学意义（P＞0.05）。见

表 4。 
表 4  NSCLC 患者中医症状疗效 2 组比较 

症状 
对照组（99 例） 治疗组（101 例） 

显著改善（例） 部分改善（例）无改善（例） 改善率/% 显著改善（例） 部分改善（例） 无改善（例） 改善率/% 

咳嗽  8 29 62 37.37 27 48 26    74.26△ 

咯血 13 28 58 41.41 11 32 58    42.57 

胸痛  5 25 69 30.30 12 23 66    34.65 

乏力 11 24 64 35.35 31 47 23    77.23△ 

失眠  5 28 66 33.33 26 43 32    68.32△ 

  注：与对照组比较，△P＜0.05 

2.5  2 组治疗前后 Karnofsky 功能状态评分比较 

    与本组治疗前比较，治疗组治疗后 KPS 评分明

显升高（P＜0.05）；2 组治疗后比较，治疗组 KPS 评

分明显高于对照组（P＜0.05）。见表 5、表 6。 

表 5  2 组 NSCLC 患者治疗前后 KPS 评分比较（
—

x±s，分） 

组别 例数 治疗前 治疗后 

对照组  99 75.61± 7.41 76.01±8.25 

治疗组 101 73.58±10.68 84.20±9.23*# 

  注：与本组治疗前比较，*P＜0.05；与对照组治疗后比较，#P＜0.05 

表 6  2 组 NSCLC 患者 KPS 评分改善情况比较[例（%）] 

组别 例数 提高 稳定 下降 改善率/%

对照组  99  7（ 7.07） 73（73.74） 19（19.19） 80.81 

治疗组 101 15（14.85） 76（75.25） 10（ 9.90） 90.10 

2.6  2 组治疗前后 WHO 数字分级法评分比较 

    治疗组治疗前无疼痛 8 例，轻度疼痛 15 例，中

度疼痛 57 例，重度疼痛 21 例；对照组无疼痛 6 例，

轻度疼痛 19 例，中度疼痛 51 例，重度疼痛 23 例。2

组治疗后 NRS 评分提高、下降情况比较差异均有统

计学意义（P＜0.05），见表 7。 

表 7  2 组 NSCLC 患者治疗后 NRS 评分比较[例（%）] 

组别 例数 提高 稳定 下降 

对照组  99 11（11.11） 75（75.76） 13（13.13） 

治疗组 101  3（ 2.97）# 78（77.23） 20（19.80）#

  注：与对照组比较，#P＜0.05 

2.7  2 组安全性指标比较 

    2 组治疗前后血常规及肝、肾功能指标无异常，

2 组比较差异无统计学意义（P＞0.05）。 
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3  讨论 

    肺癌属中医学“肺积”“息贲”等范畴，《医宗必

读》有“积之成也，正气不足，而后邪气聚之”。正

气不足，肺失宣降，邪气积聚，气滞痰阻，痰瘀胶结，

酿毒致积。《仁斋直指附遗方论》有“癌者上高下

深……毒根深藏，穿孔透里”，历代众多医家多认为

正虚、邪盛为肺癌发生发展的重要因素[18]。国医大师

周仲瑛教授尤推崇癌毒理论，提出“祛毒即是扶正”

“邪不去，正必伤”，认为癌毒是肺癌发生发展的关

键，辨治应以癌毒为核心，抗癌祛毒法应贯穿始

终[19-21]。 

    《素问•至真要大论篇》有“客者除之……结者

散之，留者攻之”，痰浊瘀血互相搏结，酿毒成积，

成为“癌毒”之有形实邪。故治疗肺癌应攻而除之，

邪去方可正安[22]。解毒散结方以癌毒理论为基础，通

过解毒散结，祛除毒邪，达到治疗肺癌的目的。方中

石见穿活血化瘀、清热解毒、散结消肿；石上柏、白

花蛇舌草清热解毒；半枝莲清热解毒、散瘀止血；夏

枯草性苦辛，清热泻火、散结消肿；海藻性寒，味苦

咸，可软坚散结、化痰消肿。全方共奏解毒抗癌散结

之功。《本草纲目》言石见穿“主骨痛，大风，痈肿”，

研究显示，石见穿含槲皮素、熊果酸、β-谷甾醇等多

种有效成分，可通过抑制肺癌细胞增殖、诱导细胞凋

亡等治疗恶性肿瘤，缓解癌性疼痛[23-26]。夏枯草可通

过 PI3K/Akt 通路、p53 信号通路、核因子-κB 等信号

通路在 NSCLC 的治疗中发挥作用[27]。 

    本研究显示，对照组在 ORR、DCR 方面优于治

疗组，提示化疗方案在缩小瘤体方面可能确实优于中

药。在 6 个月、1 年、2 年生存率和中位无进展生存

期方面，化疗方案虽略优于解毒散结方，但 2 组差异

无统计学意义，提示仍需进行更长时间的随访，观察

总生存期等结局指标，以判断 2 种疗法的疗效。治疗

组在咳嗽、乏力和失眠改善方面优于对照组，在咯血

和胸痛改善方面无明显差异，提示解毒散结方可明显

改善晚期 NSCLC 患者中医症状。 

    本研究显示，治疗组提高 KPS 评分方面优于对

照组，说明解毒散结方可明显提高晚期 NSCLC 患者

的生活质量。疼痛不仅是晚期 NSCLC 常见并发症，

而且化疗亦会导致疼痛。KPS 评分得分越高，提示健

康状况越好，越能忍受治疗给身体带来的不良反应，

从而更有可能耐受全部治疗。本研究显示，治疗组改

善疼痛 NRS 评分亦优于对照组。 

    综上所述，解毒散结方在晚期 NSCLC 三线治疗

后的近期临床疗效稍逊于单药化疗方案，但生存率、

中位无进展生存期已接近单药化疗方案，同时可显著

改善患者的中医症状、提高生活质量及缓解疼痛症

状，且安全性较好。本研究尚存在不足，如样本量偏

少，可能导致研究结果存在偏倚；随访时间偏短，目

标人群筛选不够精确。今后应通过扩大样本量，延长

随访时间，完善结局指标，结合现代药理学研究，进

一步优化解毒散结方，筛选解毒散结方的优势受益人

群，进行深入研究。 
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