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四参汤加味联合 TP 化疗方案治疗
晚期非小细胞肺癌气阴两虚证临床观察∗

张文月，陈晓伟△，夏 丽，刘 智

衡水市人民医院，河北 衡水 053000

［摘 要］ 目的：观察四参汤加味联合TP化疗方案对晚期非小细胞肺癌（non-small cell lung cancer，

NSCLC）气阴两虚证患者的临床疗效。方法：筛选86例晚期NSCLC患者，依据随机数字表法分为对照组与观察

组各43例。对照组采用TP方案化疗，观察组在对照组治疗基础上服用四参汤加味，两组均治疗2个疗程。比

较两组气阴两虚证评分、免疫功能指标、毒副反应及临床疗效。结果：治疗后，观察组气阴两虚证症状评分明

显降低，且低于对照组（P＜0.05）；对照组治疗前后气阴两虚证评分比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治

疗后，观察组CD4+水平升高、CD8+水平降低；对照组CD4+水平降低、CD8+水平升高；且观察组CD4+、CD8+改善情况

优于对照组（P＜0.05）。与对照组相比，观察组骨髓抑制、肝肾功能损害、神经毒性的发生率较低，但差异无

统计学意义（P＞0.05）；胃肠道反应发生率低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，观察组临床

总有效率［74.42%（32/43）］高于对照组［46.51%（20/43）］（P＜0.05）。结论：四参汤加味联合TP化疗方案对晚

期NSCLC气阴两虚证患者的近期临床疗效确切，可改善气阴两虚证症状及中医证候，减轻化疗毒性，提高免疫

功能。
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AbstractAbstract Objective: To observe curative effects of modified Sishen decoction joined with TP regimen in 

the treatment of Qi and Yin deficiency type of advanced NSCLC. Methods: All 86 patients were chosen, and 

assigned to the control group and the observation group according to random number table method with 43 cases 

in each. The control group received TP regimen; and the observation group orally took modified Sishen decoction 

on the foundation of the therapy of the control group, and both groups were treated for two courses. To compare 

the scores of Qi and Yin deficiency, the indexes of immunologic function, adverse drug reactions and clinical 

effects between both groups. Results: After the treatment, the scores of Qi and Yin deficiency of the observation 

group were evidently lowered, and lower than these of the control group (P<0.05); the difference had no statistical 

meaning in the scores of Qi and Yin deficiency before and after the treatment within the control group (P>0.05). 

After the treatment, the elevation in CD4+ levels and the reduction in CD8+ levels were seen in the observation 

group; while decreased CD4+ levels and increased CD8+ levels were found in the control group; the improvements 

of CD4+ and CD8+ in the observation group were better than these of the control group (P<0.05). Compared with 

the control group, the observation group had a low incidence of bone marrow suppression, liver and kidney 

impairment and neurotoxicity, but the difference showed no statistical meaning (P>0.05); the incidence of 

gastrointestinal reactions was lower than that of the control group, and the difference showed statistical meaning 

(P<0.05). After the treatment, clinical total effective rate of the observation group was [74.42%(32/43)], higher 

than [46.51%(20/43)] of the control group (P<0.05). Conclusion: Modified Sishen decoction joined with TP 

regimen demonstrated definite clinical effects in the treatment of Qi and Yin deficiency type of advanced NSCLC, 

it could improve the symptoms and TCM syndrome, reduce chemotherapy-induced toxicity and enhance immune 

function. 
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我国肺癌发病率和死亡率均位居恶性肿瘤首

位，80%～85%的肺癌在病理上被归类为非小细胞

肺癌（non-small cell lung cancer，NSCLC），该

类患者确诊时大多已属于晚期，失去了手术根治

机会，患者的总体预后较差［1］。现阶段，NSCLC一

线化疗总有效率仅为25%～35%，中位生存期仅为

8～12个月，而二线化疗总有效率不足10%，化疗

不良反应显著降低了患者的生活质量［2］。在维持

治疗晚期NSCLC的疗效方面中医治疗措施与现代

医学化疗相当，而且中医方案可有效提高患者的

生活质量并减少毒副反应［3］。中医认为NSCLC为

本虚标实之证，虚为气阴两虚，实则痰脂癌毒壅

肺，临证以益气养阴、化痰散结、祛瘀消肿为治

法［4］。四参汤是国医大师翁维良经验方，其功效

为益气养阴、活血化瘀、清热解毒。本研究观察了

四参汤加味联合TP化疗方案对晚期NSCLC气阴两

虚证的临床疗效，现报道如下：

1 资料与方法 

1.1　临床资料　参照《临床试验样本量含量的计

算》［5］估算样本量，所有患者签订知情同意协议。本

研究取得衡水市人民医院伦理委员会批准（2022-

2-001-1）。筛选2021年5月至2023年5月就诊于

衡水市人民医院的86例晚期NSCLC患者，依据随

机数字表法分入对照组与观察组，各43例。对照

组中男 22例，女 21例；平均年龄（60.33±7.04）

岁；病理分型：腺癌33例，鳞癌10例；家族肺癌史

22例，吸烟史21例；临床分期［6］：Ⅲb期9例，Ⅳ期

34 例。观察组中男 19 例，女 24 例；平均年龄

（60.06±7.01）岁；病理分型：腺癌 36例，鳞癌 7

例；家族肺癌史21例，既往吸烟史23例；临床分

期：Ⅲb期11例，Ⅳ期32例。两组基础资料比较，

差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

1.2　诊断标准　晚期NSCLC西医诊断依据肺癌

相关诊疗指南［6］，同时参考影像检查、组织病理学

检查结果。气阴两虚证辨证依据《肿瘤中医诊疗

指南》［7］：咳嗽痰少，咳声低弱，痰中有血，神疲，面

色苍白，自汗盗汗，口干咽燥；舌淡红苔薄，脉细弱。

1.3　纳入标准　1）符合相关诊断标准［6-7］者；2）

Ⅲb/Ⅳ期NSCLC患者；3）年龄18～75岁者；4）卡氏

（Karnofsky，KPS）评分＞60分者；5）预测生存期

超过12周者；6）入组前4周内未使用中医药疗法

者；7）依从性好及可随访者。

1.4　排除标准　1）脑转移未控制者；2）已合并认

知障碍者；3）对化疗药物过敏/存在禁忌者；4）存

在其他严重基础疾病者；5）存在肺结核等疾病者；

6）对受试药物过敏者。

1.5　治疗方法　

1.5.1　对照组　行TP方案化疗：给予紫杉醇注

射液（商品名：多普适，哈药集团生物工程有限公司，

国药准字H20059962，规格：5 mL∶30 mg），135 mg/m2，

静脉滴注约3 h，第 1天；给予顺铂注射液（商品

名：诺欣，江苏豪森药业集团有限公司，国药准字

H20040813，规格：6 mL∶30 mg），25 mg/m2，静脉滴

注约3 h，第1～3天。上述药物以21天为1个周期。

1.5.2　观察组　观察组TP化疗方案同对照组，

同时服用四参汤加味，药物组成：太子参25 g，丹参

12 g，北沙参20 g，苦参15 g，蛇莓30 g，守宫8 g，

桔梗6 g。每日1剂，在衡水市人民医院中药房代

煎，包装成2袋，每袋200 mL，自化疗第1天早晚温

服，连续服用21天。

两组均连续治疗2个周期。

1.6　观察指标　

1.6.1　气阴两虚证评分［8］　评价指标为咳嗽痰

少、咳声低弱、痰中带血、神疲、面色苍白、自汗盗

汗及口干咽燥，采用四级评分法，按无、轻、中、重，

分别计0、1、2、4分，总评分28分。

1.6.2　免疫功能　抽取晨起空腹患者外周血

5 mL，行肝素抗凝，运用流式细胞仪测定外周血

CD4+、CD8+。

1.6.3　毒副反应［9］　检查和记录两组患者白细

胞和血小板减少、肝功能损伤、胃肠道反应、神经

毒性发生情况。

1.6.4　 临 床 疗 效［10］　 完 全 缓 解（complete 

response，CR）：瘤灶（瘤体大小采用CT测定）基本

消除以及未见新病灶，并且维持上述状况在1个

月及以上；部分缓解（partial response ，PR）：

瘤灶最大径相加下降幅度在30%及以上，维持状

态在1个月及以上；稳定（stable disease，SD）：

瘤灶最大径相加下降幅度低于30%或增加低于

20%；进展（progressive disease，PD）：瘤灶最大

径相加增加幅度在20%及以上。

总有效率（%）=（CR+PR）例数/总例数×100%

1.7　统计学方法　采取SPSS 22.0软件分析；计

量资料以 x̄ ± s表示，行t检验；计数资料以n（%）表

示，行χ2检验；P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果 

2.1　气阴两虚证评分　治疗前，两组气阴两虚证

评分相比差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，观察

组气阴两虚证症状评分低于对照组（P＜0.05）；

而对照组治疗前后气阴两虚证评分相比差异无统

计学意义（P＞0.05）。见表1。
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2.2　免疫功能指标　治疗前，两组CD4+与CD8+对

比差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，观察组

CD4+水平升高、CD8+水平降低；对照组CD4+水平降

低、CD8+水平升高；观察组升高、降低的程度大于

对照组（P＜0.05）。见表1。

2.3　临床疗效　治疗后，观察组总有效率高于对

照组（P＜0.05）。见表2。

2.4　毒副反应　与对照组比较，观察组骨髓抑

制、肝肾功能损害、神经毒性的发生率降低，但差

异无统计学意义（P＞0.05）；观察组胃肠道反应的

发生率低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。

见表3。

3 讨论 

NSCLC的病机较为复杂，与肺感染、吸烟、大

气污染及电离辐射等联系密切，晚期NSCLC患者

常合并呼吸困难、咯血、肝大等症。手术治疗联合

术前或术后放化疗为早期肺癌最主要的治疗手段，

然而大多数肺癌患者在确诊时已属于晚期，失去

了早期手术的机会，化疗是常用的治疗方法，疗效

确切，但很多患者由于不能耐受化疗所致毒副反

应，降低机体免疫力，最终中途退出治疗［11-12］。因

此，化疗期间最大限度减轻毒副反应和提高总体

疗效已成为晚期NSCLC临床治疗的重点。

NSCLC病位在肺，其病机以正气亏虚、脏腑阴

阳失常为基础［13-14］。肺开窍于鼻，外合皮毛，容易

遭受外邪侵袭，且肺为娇脏，不耐寒热，受烟毒或

油烟、废气等辛燥热毒侵袭，可引起肺气阴亏虚，

使肺失宣肃，血行受阻，津液不布，导致津液瘀阻

成痰，痰脂胶着，瘀毒裹挟，踞于肺脏，久成肺部积

块［15］。化疗疗法属于中医“攻邪”范畴，化疗药物

具有“热毒”特性，可灼伤患者的气阴，使病情加

重［16］。因此，对于晚期NSCLC患者，中医主张采取

益气养阴、祛痰散结、化瘀抗癌为主的治法。

四参汤加味方中太子参微苦，益气养阴，为清

补之品，气行则血行，气旺则推动血液运行，使血

行不滞，为君药。丹参苦，微寒，养血活血；北沙参

甘微苦，微寒，滋养肺胃之阴；苦参甘、苦、咸，微

寒，凉血滋阴、泻火解毒；以上均为臣药。佐以蛇

表1　两组气阴两虚证评分及免疫功能指标比较（x̄ ± s）

组别

对照组

观察组

例数

43

43

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

气阴两虚证评分（分）

22.31±4.63

22.90±4.69

22.41±4.66

17.41±4.34*#

免疫功能指标

CD4+（%）

34.01±4.93

30.77±4.60*

33.93±4.91

35.04±5.03*#

CD8+（%）

29.44±4.49

33.81±4.89*

29.34±4.46

27.22±4.31*#

注：*表示与同组治疗前比较，P＜0.05；#与对照组治疗后比较，P＜0.05

表2　两组临床疗效比较［n（%）］

组别

对照组

观察组

例数

43

43

CR

0（0.00）

2（4.65）

PR

20（46.51）

30（69.77）

SD

14（32.56）

6（13.95）

PD

9（20.93）

5（11.63）

总有效

20（46.51）

32（74.42）*

注：*表示与对照组比较，P＜0.05

表3　两组毒副反应发生情况比较（例）

组别

对照组

观察组

例数

43

43

指标

骨髓抑制

肝肾功能损害

胃肠道反应

神经毒性

骨髓抑制

肝肾功能损害

胃肠道反应

神经毒性

Ⅰ级（例）

13

14

17

13

11

12

 9

12

Ⅱ级（例）

8

6

5

7

5

5

4

5

Ⅲ级（例）

2

3

0

0

2

2

0

0

Ⅳ级（例）

0

0

0

0

0

0

0

0

发生率（%）

53.49

53.49

51.16

46.51

41.86

44.19

30.23*

39.53

注：*表示与对照组比较，P＜0.05
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莓甘寒，清热解毒、散瘀消肿。守宫性味咸寒，散

瘀抗癌。桔梗宣肺利咽、祛痰排脓，可引药上药入

肺，为使药。上述药物共用，发挥益气养阴、祛痰

散结、解毒抗癌的作用。

本研究结果显示，治疗后，观察组临床总有效

率高于对照组；观察组气阴两虚证症状评分低于

对照组；与对照组对比，观察组骨髓抑制、肝肾功

能损害、神经毒性及胃肠道反应的发生率较对照

组降低。以上结果表明四参汤加味联合TP化疗

方案对晚期NSCLC气阴两虚证的临床疗效确切，

能有效减少化疗所致的毒副反应。恶性肿瘤的病

情演变与患者的免疫功能紊乱有关。机体主要通

过细胞免疫途径以抵抗肿瘤侵蚀，同时癌细胞可

以刺激机体产生免疫抑制细胞效应对抗机体免

疫［17］。此外，化疗在杀伤肺癌细胞的同时，也会损

伤正常细胞，并影响机体免疫功能［18-19］。本次治

疗数据显示，治疗后观察组CD4+明显升高、CD8+显

著降低，且观察组CD4+明显高于对照组、CD8+明显

低于对照组。上述结果表明，四参汤加味可提高

晚期NSCLC化疗患者的免疫功能。

综上所述，四参汤加味联合TP化疗方案对晚

期NSCLC气阴两虚证患者的近期临床疗效确切，

可改善患者的气阴两虚证症状及中医证候，减轻

化疗毒性，提高免疫功能。
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