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摘　 要　 目的:探讨扶正固本汤对晚期肺癌化疗患者血清肿瘤标志物和化疗不良反应的影响。 方法:选取 2021 年 8 月至 2023 年

8 月该院收治的晚期肺癌患者 103 例,通过随机数字表法分为对照组(51 例)与观察组(52 例)。 对照组患者给予培美曲塞联合顺

铂化疗,观察组患者在对照组的基础上口服扶正固本汤;21
 

d 为 1 个周期,两组患者均治疗 4 个周期。 对比两组患者治疗后的临

床疗效、治疗前后血清肿瘤标志物变化及化疗期间不良反应发生率。 结果:观察组患者客观缓解率为 36. 54%(19 / 52),较对照组

的 17. 65%(9 / 51)更高,差异有统计学意义(P<0. 05)。 治疗 4 个周期后,两组患者细胞角蛋白 19 片段(CYFRA21-1)、癌胚抗原

(CEA)水平均降低;相较于对照组,观察组患者 CYFRA21-1、CEA 水平降低更为显著,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 观察组患

者治疗期间恶心、皮疹、肝功能异常、粒细胞减少和肺炎的发生率显著低于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 结论:扶正固

本汤可显著降低晚期肺癌化疗患者血清肿瘤标志物水平和化疗不良反应发生率,提高临床疗效。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

effects
 

of
 

Fuzheng
 

Guben
 

decoction
 

on
 

serum
 

tumor
 

markers
 

and
 

chemotherapy
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

in
 

patients
 

with
 

advanced
 

lung
 

cancer.
 

METHODS:
 

A
 

total
 

of
 

103
 

patients
 

with
 

advanced
 

lung
 

cancer
 

admitted
 

into
 

our
 

hospital
 

from
 

Aug.
 

2021
 

to
 

Aug.
 

2023
 

were
 

extracted
 

to
 

be
 

divided
 

into
 

the
 

control
 

group
 

(51
 

cases)
 

and
 

observation
 

group
 

(52
 

cases)
 

through
 

the
 

random
 

number
 

table
 

method.
 

The
 

control
 

group
 

received
 

pemetrexed
 

combined
 

with
 

cisplatin
 

chemotherapy,
 

while
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

given
 

oral
 

administration
 

of
 

Fuzheng
 

Guben
 

decoction
 

on
 

the
 

basis
 

of
 

control
 

group.
 

Twenty-one
 

days
 

was
 

one
 

cycle,
 

and
 

patients
 

in
 

both
 

groups
 

were
 

treated
 

for
 

4
 

cycles.
 

The
 

clinical
 

efficacy
 

after
 

treatment,
 

the
 

incidence
 

of
 

serum
 

tumor
 

markers
 

and
 

toxic
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

during
 

chemotherapy
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

were
 

compared
 

between
 

two
 

groups.
 

RESULTS:
 

The
 

objective
 

remission
 

rate
 

of
 

observation
 

group
 

was
 

36. 54%
 

(19 / 52),
 

higher
 

than
 

that
 

17. 65%
 

(9 / 51)
 

of
 

control
 

group,
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P < 0. 05).
 

After
 

4
 

cycles
 

of
 

treatment,
 

the
 

levels
 

of
 

cytokeratin
 

19
 

fragment
 

( CYFRA21-1)
 

and
 

carcinoembryonic
 

antigen
 

( CEA)
 

decreased
 

in
 

both
 

groups,
 

and
 

the
 

observation
 

group
 

showed
 

a
 

more
 

significant
 

decrease
 

compared
 

with
 

the
 

control
 

group,
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P< 0. 05).
 

The
 

incidence
 

of
 

nausea,
 

rash,
 

liver
 

dysfunction,
 

granulocytopenia,
 

and
 

pneumonia
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

during
 

treatment
 

was
 

significantly
 

lower
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

difference
 

(P<0. 05).
 

CONCLUSIONS:
 

Fuzheng
 

Guben
 

decoction
 

can
 

significantly
 

reduce
 

the
 

levels
 

of
 

serum
 

tumor
 

markers
 

and
 

incidence
 

of
 

chemotherapy
 

toxicity
 

in
 

advanced
 

lung
 

cancer
 

patients
 

undergoing
 

chemotherapy,
 

and
 

improve
 

clinical
 

efficacy.
KEYWORDS 　 Lung

 

cancer;
 

Fuzheng
 

Guben
 

decoction;
 

Advanced
 

stage;
 

Chemotherapy;
 

Adverse
 

drug
 

reactions;
 

Tumor
 

markers



中国医院用药评价与分析　 2024 年第 24 卷第 11 期　 Evaluation
 

and
 

analysis
 

of
 

drug-use
 

in
 

hospitals
 

of
 

China
 

2024
 

Vol. 24
 

No. 11
 

·1341　 ·

　 　 化疗是临床治疗晚期肺癌患者的常用方案,可通过静脉

注射方式将化疗药输送至全身各部位,有助于消灭或减少患

者体内的恶性肿瘤细胞,延缓恶性肿瘤细胞的进一步扩散和

发展,进而延长患者的生存时间[1] 。 但化疗药在消灭恶性肿

瘤细胞的同时,也会不可避免地损伤人体正常细胞,可致患者

在化疗期间出现恶心、皮疹等不良反应,增加患者痛苦,甚至

可致化疗暂停甚至终止,降低化疗效果[2-3] 。 因此,如何在不

影响化疗效果的前提下,尽可能降低化疗不良反应是晚期肺

癌化疗治疗研究的重点和难点。 研究指出,中医所用中药材

均来源于天然动植物,且中医治疗强调扶正与祛邪并重原

则[4] 。 研究结果显示,中医辅助化疗具有明显的减毒增效作

用[5] 。 因此,推测将中药应用于晚期肺癌患者化疗治疗中,或
可在不影响疗效的基础上,降低化疗不良反应。 中医学中,肺
癌属“肺积”范畴,多由肺气虚损,宣降失司,气机不利,致使邪

毒之物乘虚入肺,并相互胶结,瘀阻脉络,渐成积块引起[6-7] 。
因此,临床治疗该病强调益气扶正、养血固本。 扶正固本汤为

我院基于多年临床实践总结出的经验方剂,由黄芪、人参等天

然中药材构成,具有良好的扶正固本、补中益气之功。 本研究

将扶正固本汤应用于晚期肺癌化疗患者,探讨其对化疗不良

反应、血清肿瘤标志物的影响,现报告如下。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

选取 2021 年 8 月至 2023 年 8 月我院拟行化疗治疗的

103 例晚期肺癌患者为研究对象。 纳入标准:( 1)符合《中华

医学会肿瘤学分会肺癌临床诊疗指南(2021 版)》中肺腺癌诊

断标准,即存在咳血、呼气困难等症状,影像学检查见肺部存

在肿块阴影,细胞学检查呈阳性[8] ;(2)符合《中药新药临床研

究指导原则(试行)》中“肺积”的诊断标准,且辨证分型为气

血瘀滞证,主症为呼气不畅、胸闷气憋,次症为面色无华、胸
痛、大便干结、口唇紫暗,舌脉为舌质紫暗或有瘀斑、苔薄,脉
弦或涩[9] ;(3)TNM 分期Ⅳ期[10] ;(4)初次诊治;(5)卡诺夫斯

凯计分(KPS)≥60 分[8] ;(6)有可测量病灶;(7)对本研究知

情,自愿参与。 排除标准:存在其他恶性肿瘤者;存在严重心、
肾、肝功能不全者;对培美曲塞、顺铂或扶正固本汤中任一药

物成分过敏者;治疗依从性较差者;研究期间全因病死者;疗
效不可评估和疗效不详者。 本研究经我院医学伦理委员会审

核、批准通过(伦理批号:2024-KY-023)。
通过随机数字表法将患者分为对照组( 51 例)与观察组

(52 例)。 对照组患者中,肺癌家族遗传史:有 5 例,无 46 例;
年龄 46~ 66 岁,平均(56. 24±3. 24)岁;既往吸烟史:有 26 例,
无 25 例;男性 28 例,女性 23 例。 观察组患者中,肺癌家族遗

传史:有 3 例,无 49 例;年龄 45~ 65 岁,平均(56. 27±3. 21)岁;
既往吸烟史:有 29 例,无 23 例;男性 30 例,女性 22 例。 两组

患者基线资料有可比性。
1. 2　 方法

对照组患者接受培美曲塞联合顺铂化疗,化疗第 1 日给

予注射用培美曲塞二钠(规格:100
 

mg) 500
 

mg / m2 ,静脉滴注

约 10
 

min;于培美曲塞给药结束 30
 

min 后给予注射用顺铂(规
格:10

 

mg)75
 

mg / m2 ,静脉滴注约 2
 

h,顺铂使用前 6 ~ 12
 

h 需

静脉滴注 0. 5%葡萄糖注射液 2
 

000
 

mL,顺铂给药结束后当日

继续静脉滴注 0. 9% 氯化钠注射液或 0. 5% 葡萄糖注射液

3
 

000~ 3
 

500
 

mL,并给予氯化钾、甘露醇及呋塞米,保持每日尿

量在 2
 

000 ~ 3
 

000
 

mL。 每 21
 

d 为 1 个化疗周期,连续化疗

4 个周期。 另外,于化疗开始前 7
 

d 内(任选 1 日) 给予维生

素 B12 注射液(规格:1
 

mL ∶ 0. 5
 

mg)肌内注射 1 次,1 次 1
 

mg,
此后每间隔 3 周期肌内注射 1 次,可与化疗药同日进行;给予

叶酸片(规格:5
 

mg)口服,1 次 5
 

mg,1 日 1 次,于化疗前 7
 

d 开

始服用,持续服用至化疗结束后 21
 

d;给予地塞米松片(规格:
0. 75

 

mg)口服,1 次 3. 75
 

mg,1 日 2 次,于化疗前 1
 

d、化疗当

日和化疗后 1
 

d 给药,连续口服 3
 

d。
观察组患者在对照组的基础上加用扶正固本汤。 组方:

黄芪 30
 

g,白术 15
 

g,红花 15
 

g,北沙参 10
 

g,人参 20
 

g,三七粉

6
 

g,麦冬 15
 

g,薏苡仁 30
 

g。 根据患者具体症状加减,胸痛明

显者,加白芍 20
 

g,元胡 20
 

g;咳嗽咯血者,加生藕节 30
 

g;夜寐

难安者,加夜交藤 20
 

g;疲惫乏力者,加党参 30
 

g。 取上述药材

加水煎煮至约 200
 

mL 滤出药汁,平均分装 2 袋,1 次 1 袋,1 日

2 次,连续服用至化疗结束。
1. 3　 观察指标

(1)血清肿瘤标志物:于治疗前、治疗 4 个周期后,采集两

组患者静脉血约 3
 

mL,离心后取血清,通过酶联免疫吸附试验

测定血清癌胚抗原(CEA)、细胞角蛋白 19 片段( CYFRA21-1)
水平,试剂盒均购自上海诺渊实业有限公司。 (2)化疗不良反

应:统计所有患者治疗期间化疗不良反应(包括恶心、皮疹、肝
功能异常、粒细胞减少和肺炎)发生情况,并评估不良反应等

级。 Ⅰ级,无症状或症状轻微,无需治疗;Ⅱ级,症状中度,需
局部治疗;Ⅲ级,症状重度,但不会危及生命,需住院或延长住

院时间接受治疗;Ⅳ级,症状严重,可危及生命,需立即治疗;
Ⅴ级,不良反应致患者死亡[11] 。
1. 4　 疗效评定标准

于治疗 4 个周期后评估疗效。 完全缓解( CR):影像学检

查显示病灶全部消失,且维持时间≥4 周;部分缓解( PR):病
灶缩小≥50%,且维持时间≥4 周;疾病稳定( SD):病灶缩

小<50%或扩大≤25%;疾病进展( PD):病灶扩大> 25% [12] 。
疾病控制率(DCR)= (CR 病例数+PR 病例数+SD 病例数) / 总
病例数× 100%;客观缓解率( 0RR) = ( CR 病例数+ PR 病例

数) / 总病例数×100%。
1. 5　 统计学方法

通过 SPSS
 

25. 0 统计学软件处理数据。 以 x±s 表示符合

正态分布的计量资料,如肿瘤标志物水平,对比组间资料用独

立样本 t 检验,对比组内资料用配对 t 检验;以率(%)表示计

数资料,如临床疗效、化疗不良反应等,用 χ2 检验。 P<0. 05 为

差异有统计学意义。

2　 结果
2. 1　 临床疗效

  

观察 组 患 者 ORR 为 36. 54% ( 19 / 52 ), 较 对 照 组 的

17. 65%(9 / 51) 更高, 差异有统计学意义 ( χ2 = 4. 642, P =
0. 031);两组患者 DCR 的差异无统计学意义( χ2 = 0. 861,P =
0. 354),见表 1。
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表 1　 两组患者临床疗效比较
组别 CR / 例 PR / 例 SD / 例 PD / 例 ORR/ %(例) DCR / %(例)
观察组(n= 52) 0 (0) 19 (36. 54) 28 (53. 85) 5 (9. 62) 36. 54 (19) 90. 38 (47)
对照组(n= 51) 0 (0) 9 (17. 65) 34 (66. 67) 8 (15. 69) 17. 65 (9) 84. 31 (43)

2. 2　 血清肿瘤标志物
 

治疗前,两组患者血清 CYFRA21-1、CEA 水平的差异均无

　 　 　 　

统计学意义(P> 0. 05);治疗后,两组患者血清 CYFRA21-1、
CEA 水平均降低,且相较于对照组,观察组患者降低更为显

著,差异均有统计学意义(P<0. 05),见表 2。
2. 3　 化疗不良反应

观察组患者恶心、皮疹、肝功能异常、粒细胞减少和肺炎

的发生率显著低于对照组,差异均有统计学意义(P< 0. 05);
　 　 　 　 　表 2　 两组患者治疗前后肿瘤标志物水平比较(x±s)

组别
CYFRA21-1 / (ng / mL) CEA / (ng / mL)

治疗前 治疗后 t P 治疗前 治疗后 t P
观察组(n= 52) 30. 96±5. 02 27. 13±4. 86 3. 991 <0. 001 68. 11±7. 35 61. 35±7. 26 2. 151 <0. 001
对照组(n= 51) 31. 28±4. 87 29. 34±4. 65 2. 022 0. 049 68. 46±7. 52 65. 43±7. 23 2. 151 0. 036
t 0. 321 2. 367 0. 240 2. 851
P 0. 749 0. 020 0. 811 0. 005

表 3　 两组患者化疗不良反应比较[例(%)]
组别 等级 恶心 皮疹 肝功能异常 粒细胞减少 肺炎
对照组(n= 51) Ⅰ—Ⅱ级 39 (76. 47) 13 (25. 49) 14 (27. 45) 35 (68. 63) 21 (41. 18)

Ⅲ—Ⅳ级 4 (7. 84) 3 (5. 88) 4 (7. 84) 3 (5. 88) 2 (3. 92)
合计 43 (84. 31) 16 (31. 37) 18 (35. 29) 38 (74. 51) 23 (45. 10)

观察组(n= 52) Ⅰ—Ⅱ级 31 (59. 62) 6 (11. 54) 6 (11. 54) 27 (51. 92) 12 (23. 08)
Ⅲ—Ⅳ级 4 (7. 69) 1 (1. 92) 3 (5. 77) 2 (3. 85) 1 (1. 92)

合计 35 (67. 31) 7 (13. 46) 9 (17. 31) 29 (55. 77) 13 (25. 00)
χ2 4. 051 4. 763 4. 307 3. 977 4. 575
P 0. 044 0. 029 0. 038 0. 046 0. 033
　 　 注:χ2、P 为两组患者化疗不良反应合计值比较结果。

两组患者均未出现Ⅴ级化疗不良反应,见表 3。
3　 讨论

培美曲塞联合顺铂为晚期肺腺癌一线化疗方案,其中培美

曲塞可通过抑制胸苷酸合成酶、二氢叶酸还原酶等叶酸依赖性

酶活性,有效阻止肺癌细胞 DNA 原料合成,进而促使肺癌细胞

DNA 复制和分裂速度减慢甚至停止,诱导肺癌细胞周期停滞

与凋亡[13-14] 。 顺铂同样以肺癌细胞 DNA 为作用靶点,通过干

扰肺癌细胞 DNA 的复制、破坏细胞膜上结构等机制来有效抑

制肺癌细胞的增殖和分裂,进而达到良好的抗肿瘤效果[15-16] 。
但培美曲塞、顺铂均具有较强的细胞毒性,长期应用可逐渐损

伤人体消化系统、皮肤等,致使患者出现恶心呕吐、皮疹等不良

反应,可影响患者化疗依从性,降低化疗效果[17] 。 因此,探寻

可增强疗效、减少不良反应的方案具有重要意义。
中医学认为,患者气血瘀滞,致使脉络瘀阻,肺气郁结,宣

降失司,进而使水湿失于输布并转而内聚为痰,交阻于肺,日久

便渐成肺积[18-19] 。 扶正固本汤由黄芪、白术等药材组成,方中

黄芪性微温,归肺经,善益气固表、解毒排脓、固护体表;人参具

有良好的大补元气、补脾益肺之功;北沙参入肺、脾经,可奏养

阴清肺、祛痰止咳之功,有助缓解肺气亏虚所致肺热燥咳、虚痨

久咳诸证;三七粉善化瘀止血、活血止痛,对肺积所致咳血具有

良好的缓解作用;白术善健脾益气、燥湿利尿;麦冬可清热解

毒、润肺止咳、益气养血;红花活血化瘀、解毒祛湿;薏苡仁清热

解毒、利水渗湿和健脾益胃。 诸药相互配伍,共奏益气扶正、养
血固本之功,有助于改善肺积患者的正气亏虚,提升肺脏功能。
现代药理学研究证实,黄芪中含有的黄芪皂苷、黄芪多糖等物

质有助于提高恶性肿瘤患者机体免疫功能,抑制恶性肿瘤细胞

新生血管的生成,进而有助于抑制恶性肿瘤细胞的增殖和转

移;白术可通过诱导细胞自噬、降低肿瘤细胞对化疗药的耐药

性等机制来减低恶性肿瘤细胞的侵袭和转移能力;红花中的活

性成分羟基红花黄色素 A 可通过阻断肿瘤生长所需的营养和

代谢来抑制肿瘤新生血管生成;北沙参中含有的生物碱可直接

参与肿瘤抑制过程。 因此,将扶正固本汤应用于晚期肺癌化疗

患者中,有助于提高疗效,降低肿瘤标志物水平[20-21] 。 本研究

结果发现,观察组患者的 ORR 较对照组高,血清肿瘤标志物水

平较对照组降低明显,提示扶正固本汤与培美曲塞、顺铂联合

应用,有助于提高晚期肺癌的化疗效果,进一步证实上述结论。
中医认为,化疗药毒性峻力猛,长期应用可形成湿毒之邪

并蕴结于内,困脾伤胃损肾,使脾失健运,胃失和降,精血亏损,
继而发为皮肤受损、恶心呕吐诸证[22-23] 。 扶正固本汤中黄芪

具有良好的托毒排脓之功,有助于清除肺癌患者体内化疗所致

的湿毒清除,进而缓解化疗所致不良反应;白术不仅具有良好

的健脾开胃、降逆止呕的功效,可缓解脾胃气滞所致恶心呕吐,
还可利尿消肿,有助于化疗药的毒素尽快排出;人参对脾胃虚

弱所致呕吐泄泻具有良好的缓解作用。 此外,现代药理学研究

证实,白术可通过提高血清溶菌酶活力和增强网状内皮系统吞

噬功能来提高机体白细胞数量,有助减少化疗所致骨髓抑制;
薏苡仁中富含的淀粉酶可通过分解淀粉来加速水分代谢,进而

有助于将滞留于体内的化疗药排泄出体外,减少药物毒性,缓
解不良反应[24] 。 本研究结果显示,观察组患者的化疗不良反

应发生率低于对照组,可进一步证实扶正固本汤在减轻晚期肺

癌化疗患者不良反应方面的功效。
综上所述,将扶正固本汤应用于晚期肺癌化疗患者,可显

著提高治疗效果,改善血清肿瘤标志物水平,且可降低化疗不

良反应发生率,具有良好的增效减毒作用。
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