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Guideline for Diagnosis and Treatment of Lung Cancer with Integrated 
Traditional Chinese and Western Medicine

Standardization Project Team of "Guideline for Diagnosis and Treatment of 
Lung Cancer with Integrated Traditional Chinese and Western Medicine"

Abstract： Lung cancer is a malignant tumor with the highest morbidity and mortality in China. Integrative 
treatment of traditional Chinese and western medicine has significant clinical efficacy in all stages of lung cancer，
such as reducing the toxic and adverse reactions of modern anti-cancer therapy， reducing the recurrence and 
metastasis after surgery，prolonging the survival period of advanced patients，and improving the quality of life of 
patients. In order to implement the “Opinions of the Central Committee of the Communist Party of China and the 
State Council on Promoting the Inheritance and Innovative Development of Traditional Chinese Medicine”， the 
Chinese Association of Integrative Medicine，in conjunction with the Chinese Association of Chinese Medicine and 
the Chinese Medical Association has formulated and released the “Guideline for Diagnosis and Treatment of Lung 
Cancer with Integrated Traditional Chinese and Western Medicine” to improve the level of integrated diagnosis 
and treatment of lung cancer in China.
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肺癌（lung cancer）是最常见的恶性肿瘤，为癌

症相关死亡的主要原因。世界卫生组织（world 
health organization，WHO）统计数据显示，在全球

范围内，2020年癌症导致大约 1　000万人死亡，其

中肺癌占到 221 万[1]。在中国，肺癌发病率最高，

2020 年新发生 815 563 例，占全国新发癌症类型

17.9%。非小细胞肺癌（non-small cell lung cancer，
NSCLC）是最常见的肺癌组织学类型，占所有肺癌的

70%～85％。NSCLC的发病率一般自40岁后迅速上

升，在 70岁达高峰，70岁以上略有下降。只有约

15% 的患者在确诊NSCLC后能生存 5年或以上[2-3]。
大量的临床研究已初步证实，中西医结合治疗在肺
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癌的各个治疗阶段均能发挥显著的临床疗效，如减

轻放化疗副反应、减少术后复发转移等。目前中西

医结合临床研究成果梳理、整合不够，不利于学术

交流及临床疗效评估、推广应用受限，因此需要系

统梳理，形成可供临床推广应用的行业指导规范。

1 范围

本指南规定了肺癌的定义、诊断要点、中西医结

合诊疗的基本指导原则、治疗方法和具体用药推荐。

本指南适用于规范肺癌的中西医结合诊疗方式，

以供肿瘤内科、中医肿瘤科以及中西医结合肿瘤科、

中医科、放疗科、肿瘤外科的医疗人员参考应用。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而

构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引

用文件，仅该日期对应的版本适用于本指南；不

注日期的引用文件，其最新版本（包括所有修改

单）适用于本指南。

GB/T 1.1-2020 标准化工作导则 第 1 部分：标

准化文件的结构和起草规则

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本指南。

3.1 肺癌 lung cancer
肺癌，全称为支气管或肺恶性肿瘤（ICD-11：

2C25），起源于支气管黏膜、腺体或肺泡上皮的肺

部恶性肿瘤。肺癌大致可以分为非小细胞肺癌

（non- small cell lung cancer，NSCLC）和小细胞肺癌

（small cell lung cancer， SCLC）两 大 类 ， 其 中

NSCLC 约占 80%～85%，其余为 SCLC。NSCLC 主

要病理类型为腺癌、鳞状细胞癌、大细胞癌及其

他分化差的类型。在中医古代文献中未见有肺癌

病名，可见于中医学的“肺积”“咳嗽”“咯血”

“胸痛”等范畴，现代中医学亦称为肺癌，指现代

医学确诊的NSCLC，以咳嗽、咯血、胸痛、发热、

气急为主要临床表现的一种恶性疾病，随病情的

进展会出现转移相关症状。

4 诊断

4.1 临床问题1
临床应用过程中如何确定肺癌证候诊断方法？

目前NSCLC的诊断和治疗已经迈入精准时代，

现代医学开启了从分子生物学层面对肺癌进行个

体化诊断和治疗的精准诊疗模式，而这种模式与

中医千百年来所奉行的辨证诊断、个体化治疗理

念有着某种意义上的相似性，但中医的辨证论治

较现代医学意义上的精准化、个体化诊疗却存在

着辨证体系众多、主观性强、使用复杂等特点，

如八纲辨证，气血津液辨证，脏腑辨证，六经辨

证等等，一方面这些辨证方法不易学习掌握，另

一方面中医肿瘤研究中不便于规范统一。中医证

候诊断是中医药治疗有效的关键保障，目前，业

内尚缺乏规范的中医肺癌证候诊断标准。

4.2 推荐意见

建议使用《恶性肿瘤中医诊疗指南》和《肺

癌（非小细胞型）中西医结合诊疗专家共识》中推

荐的中医肺癌证候要素诊断方法作为肺癌证候分

类与诊断标准，共分为8个证候要素。

4.2.1 肺癌的现代医学诊断标准

肺癌的现代医学诊断主要依据病史、临床症

状、实验室检验、辅助检查及病理学进行诊断。

与治疗直接相关的诊断包括其病理类型和疾病分

期。

4.2.1.1 肺癌的病理类型（见表1）
肺癌可分为NSCLC和 SCLC，其中NSCLC组织

学上包括鳞癌、腺癌、腺鳞癌、大细胞癌等，具

体见表1。
4.2.1.2 肺癌的疾病分期

肺癌的 TNM分期（TNM分期UICC第 8版）标准

如下：

T分期（原发肿瘤）

Tx：未发现原发肿瘤，或者通过痰细胞学或

支气管灌洗发现癌细胞，但影像学及支气管镜无

可视肿瘤。

T0：无原发肿瘤的证据。

Tis：原位癌。

T1：肿瘤最大径≤3 cm，周围包绕肺组织及脏

层胸膜，支气管镜见肿瘤侵及叶支气管，未侵及

主支气管。

T1a（mi）：微小浸润性腺癌。

T1a：肿瘤最大径≤1 cm。

T1b：肿瘤1 cm<最大径≤2 cm。

T1c：肿瘤2 cm<最大径≤3 cm。
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T2：肿瘤 3 cm<最大径≤5 cm；或者肿瘤侵犯

主支气管（不常见的表浅扩散型肿瘤，不论体积大

小，侵犯限于支气管壁时，虽可能侵犯主支气管，

仍为T1），但未侵及隆突；侵及脏层胸膜；有阻塞

性肺炎或者部分或全肺肺不张。符合以上任何 1个

条件即归为T2。
T2a：肿瘤3 cm<最大径≤4 cm。

T2b：肿瘤4 cm<最大径≤5 cm
T3：肿瘤 5 cm<最大径≤7 cm。或任何大小肿

瘤直接侵犯以下任何 1个器官，包括：胸壁（包含

肺上沟瘤）、膈神经、心包；同一肺叶出现孤立性

癌结节。符合以上任何1个条件即归为T3。
T4：肿瘤最大径＞7 cm；不管大小，侵及以

下任何 1个器官，包括：纵隔、心脏、大血管、隆

突、喉返神经、主气管、食管、椎体、膈肌；同

侧不同肺叶内孤立癌结节。

N-区域淋巴结

Nx：区域淋巴结无法评估。

N0：无区域淋巴结转移。

N1：同侧支气管周围及（或）同侧肺门淋巴结

以及肺内淋巴结有转移，包括直截了当侵犯而累

及的。

N2：同侧纵隔内及（或）隆突下淋巴结转移。

N3：对侧纵隔、对侧肺门、同侧或对侧前斜

角肌及锁骨上淋巴结转移。

M-远处转移

Mx：远处转移不能被判定。

M1a：局限于胸腔内，对侧肺内癌结节；胸膜

或心包结节；或恶性胸膜（心包）渗出液。

M1b：超出胸腔的远处单器官单灶转移（包括

单个非区域淋巴结转移）。

M1c：超出胸腔的远处单器官多灶转移/多器

官转移。

临床分期

隐匿性癌：TisN0M0
IA1期：T1a（mis）N0M0，T1aN0M0
IA2期：T1bN0M0
IA3期：T1cN0M0
IB期：T2aN0M0
ⅡA期：T2bN0M0
ⅡB期：T1a～cN1M0，T2aN1M0，T2bN1M0，

T3N0M0
ⅢA期：T1a～cN2M0，T2a～bN2M0，

T3N1M0，T4N0M0，T4N1M0
ⅢB期：T1a～cN3M0，T2a～bN3M0，

T3N2M0，T4N2M0
ⅢC期：T3N3M0，T4N3M0
ⅢA期：任何T、任何N、M1a，任何T、任何

N、M1b
ⅢB期：任何T、任何N、M1c

4.2.2 肺癌中医证候要素诊断标准

4.2.2.1 中医证候要素

列举了肺癌常见 8个证候要素，供临床辨证分

表1 世界卫生组织2018年肺癌组织学分型标准

Table 1 World Health Organization’s 2018 
Pathological Classification of Lung Cancer

组织学分型和亚型

上皮源性肿瘤

腺癌

胚胎型腺癌

腺泡型腺癌

乳头型腺癌

实性型腺癌

浸润性黏液腺癌

黏液/非黏液混合性

腺癌

胶样腺癌

胎儿型腺癌

肠型腺癌

微浸润性腺癌

非黏液性

黏液性

浸润前病变

不典型腺瘤样增生

原位腺癌

非黏液性

黏液性

鳞状细胞癌

角化型鳞状细胞癌

非角化型鳞状细胞癌

基底样鳞状细胞癌

浸润前病变

鳞状细胞原位癌

-

ICDO代码

8140/3
8250/3
8551/3
8265/3
8230/3
8253/3
8254/3
8480/3
8333/3
8144/3

8256/3d
8257/3

8250/0d

8250/2
8253/2
8070/3
8071/3
8072/3
8083/3

8070/2
-

组织学分型和亚型

神经内分泌肿瘤

小细胞肺癌

混合型小细胞癌

大细胞神经内分泌癌

混合型大细胞神经内

分泌癌

类癌

典型类癌

不典型类癌

浸润前病变

弥漫性特发性肺神经

内分泌细胞增生

大细胞癌

腺鳞癌

肉瘤样癌

多型细胞癌

梭形细胞癌

巨细胞癌

肉瘤

肺母细胞瘤

其他未分类类癌

淋巴上皮样癌

NUT癌

唾液腺型肿瘤

黏液表皮样癌

腺样囊性癌

上皮-肌上皮癌

多形性腺瘤

ICDO代码

8041/3
8045/3
8013/3
8013/3

8240/3
8249/3

8040/0
8012/3
8560/3

8022/3
8032/3
8031/3
8980/3
8972/3

8082/3
8023/3

8430/3
8200/3
8562/3
8940/0
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型时参考使用。

（1）虚证类

①气虚证

主症：神疲乏力，少气懒言，咳喘无力

主舌：舌淡胖

主脉：脉虚

或见症：面色淡白或㿠白，自汗，纳少，腹

胀，气短

或见舌：舌边齿痕，薄白苔

或见脉：脉沉细，脉细弱，脉沉迟

②阴虚证

主症：五心烦热，口干咽燥，干咳少痰

主舌：舌红少苔

主脉：脉细数

或见症：痰中带血，盗汗，大便干，小便短

少，声音嘶哑，失眠

或见舌：舌干裂，苔薄白或薄黄而干，花剥

苔，无苔

或见脉：脉浮数，脉弦细数，脉沉细数

③血虚证

主症：面色萎黄，淡白无华

主舌：舌淡

主脉：脉细

或见症：口唇、眼结膜、爪甲淡白，头晕眼

花，心悸失眠，手足麻木，月经延期，量少色淡

或闭经

或见舌：舌淡白，苔白

或见脉：脉细数无力，脉细涩，脉芤

④阳虚证

主症：畏寒肢冷，面色白，久咳痰白

主舌：舌淡胖，苔白滑

主脉：脉沉迟

或见症：口淡不渴，小便清长，大便溏薄，

水肿腰以下为甚，倦怠乏力，少气懒言，腹痛泄

泻，心悸头晕，性欲减退

或见舌： 舌青紫，舌淡嫩边齿痕，苔淡黄滑

或灰黑湿润

或见脉： 脉无力，脉虚浮，脉沉细

（2）实证类

①痰湿证

主症：胸脘痞闷，恶心纳呆，咳吐痰涎

主舌：舌淡苔白腻

主脉：脉滑或濡

或见症：胸闷喘憋，面浮肢肿，脘腹痞满，

头晕目眩，恶心呕吐，大便溏稀，痰核

或见舌：舌胖嫩，苔白滑，苔滑腻，苔厚腻，

脓腐苔

或见脉：脉浮滑，脉弦滑，脉濡滑，脉濡缓

②血瘀证

主症：胸部疼痛，刺痛固定，肌肤甲错

主舌：舌质紫暗或有瘀斑、瘀点

主脉：脉涩

或见症：肢体麻木，出血，健忘，脉络瘀血

（口唇、爪甲、肌表等），皮下瘀斑，癥积

或见舌：舌暗，苔白，苔厚腻

或见脉：脉沉弦，脉结代，脉弦涩，脉沉细

涩，牢脉

③热毒证

主症：口苦身热，尿赤便结，咳吐黄痰

主舌：舌红或绛，苔黄而干

主脉：脉滑数

或见症：面红目赤，口苦，便秘，小便黄，

出血，疮疡痈肿，口渴饮冷，发热

或见舌：舌有红点或芒刺，苔黄燥，苔黄厚

粘腻

或见脉：脉洪数，脉数，脉弦数

④气滞证

主症：咳嗽气急，走窜疼痛，胸胁胀闷

主舌：舌淡红，苔薄白

主脉：脉弦

或见症：气窒呼吸不畅或呼吸牵掣作痛，转

侧不利，头胀痛，精神抑郁或急躁，脘腹胀满，

经行后期

或见舌：舌暗红，苔白或黄

或见脉：脉沉弦，脉涩，脉结代

4.2.2.2 辨证方法

符合主症 2个，并见主舌、主脉者，即可辨为

本证。

符合主症 2个，或见症 1个，任何本证舌、脉

者，即可辨为本证。

符合主症 1个，或见症不少于 2个，任何本证

舌、脉者，即可辨为本证。

4.2.2.3 使用原则

临床上中西医结合治疗肺癌贯穿于手术阶段、

4



中医肿瘤学杂志  2024 年 11 月  第 6 卷  第 6 期

化疗阶段、放疗阶段、靶向治疗阶段等，中医诊

断、辨证及分型错综复杂，为便于临床操作，我

们以证候要素来统领肺癌的中医诊断及辨证。临

床上肺癌虚实夹杂，可数型并见。大家可以根据

上述8个证候要素，灵活辨证，组合使用。

4.3 证据概要

肺癌中医证候诊断标准依据 2014年 12月 01日

人民卫生出版社出版的《恶性肿瘤中医诊疗指南》

和 2021 年 8 月由中国中西医结合学会颁布的《肺

癌（非小细胞型）中西医结合诊疗专家共识》，目前

肺癌证候分类和诊断标准共分为 8个证候要素，分

别为气虚证、阴虚证、血虚证、阳虚证，痰湿证、

血瘀证、热毒证、气滞证。证候要素为核心的辨

证方法，符合中医肺癌辨证的一般规律，便于临

床操作和掌握，而且易于统一规范，利于评价，

有力地推动了中医肺癌临床试验研究的发展。（低

质量，强推荐）

5 治疗

在肺癌的临床治疗中，西医治疗多按病程分

为不同治疗阶段，如围手术期、放疗阶段、化疗

阶段、靶向治疗阶段等，中医治疗依据证候要素

分类进行辨证分型用药，不同于西医治疗的阶段

性治疗，因此如何进行辨病与辨证相结合的分阶

段规范化中西医结合诊疗，是目前亟待解决的科

学问题。

5.1 临床问题2
临床应用过程中如何确定肺癌中西医结合治

疗原则？

5.1.1 推荐意见

西医治疗 NSCLC 和 SCLC 有所不同，早期

NSCLC 肺癌患者，应进行根治性手术切除，对于

心肺功能不能耐受手术患者给予局部放疗或射频

消融治疗；对于局部晚期患者，同期放化疗是其

标准治疗，部分患者诱导治疗后若影像学重新评

估能完全切除者可以考虑手术；晚期患者应采用

以全身治疗为主的综合治疗，根据患者的病理类

型、分子病理学特征以及患者的机体状态制定个

体化的治疗策略，以期最大程度地延长患者生存

时间、控制疾病进展程度、提高生活质量。绝大

多数 SCLC 的治疗以全身化疗为主的综合治疗为

原则。

建议采用《肺癌（非小细胞型）中西医结合诊

疗专家共识》推荐的中西医结合治疗原则，该原

则以现代医学治疗NSCLC的不同治疗阶段为依据，

针对手术、放疗、化疗、分子靶向治疗的患者，

规定了不同的中西医结合的治疗方式。西医治疗

根据《NCCN 指南》、卫健委颁布的《原发性肺癌

诊疗规范》《CSCO 肺癌诊疗指南 2020 版》规定，

中医根据肺癌治疗阶段的不同，提出了 5 种治疗

原则：

（1）中医防护治疗原则

适应人群：围手术期、放化疗、靶向治疗期

间的患者

治疗原则：以扶正为主

治疗目的：减轻手术、放化疗、靶向治疗等

治疗手段引起的不良反应，促进机体功能恢复，

改善症状，提高生存质量

治疗手段：中药复方±中成药±其他中医疗法

治疗周期：围手术期，或与放疗、化疗或靶

向治疗等治疗手段同步

（2）中医加载治疗原则

适应人群：有合并症，老年或功能状态评分

（Performance Status，PS）评分＞2，不能耐受多药

化疗而选择单药化疗的患者

治疗原则：以祛邪为主

治疗目的：提高上述治疗手段的疗效

治疗手段：中药复方±中成药±其他中医疗法

治疗周期：与化疗同步

（3）中医巩固治疗原则

适应人群：手术后无需辅助治疗或已完成辅

助治疗的患者

治疗原则：扶正祛邪

治疗目的：防止复发转移，改善症状，提高

生存质量

治疗手段：中药复方±中成药±其他中医疗法

治疗周期：3个月为1个治疗周期

（4）中医维持治疗原则

适应人群：放化疗后疾病稳定的带瘤患者

治疗原则：扶正祛邪

治疗目的：控制肿瘤生长，延缓疾病进展或下

一阶段放化疗时间，提高生存质量，延长生存时间

治疗手段：中药复方±中成药±其他中医疗法

治疗周期：2个月为1个治疗周期

5
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在不同治疗阶段，分别发挥增强体质，促进

康复，协同增效，减轻不良反应，巩固疗效等作

用。在辨证用药的同时，应结合辨病治疗，把握

肺癌正气不足，邪毒内存的基本病机，适当应用

具有扶助正气和控制肿瘤作用的中药。

（5）单纯中医治疗原则

适应人群：不适合或不接受手术、放疗、化

疗、分子靶向治疗的患者

治疗原则：扶正祛邪

治疗目的：控制肿瘤生长，减轻症状，提高

生存质量，延长生存时间

治疗手段：中药复方±中成药±其他中医疗法

治疗周期：2月为1个治疗周期

5.1.2 证据概要

《肺癌（非小细胞型）中西医结合诊疗专家共

识》推荐的中西医结合治疗原则是以《恶性肿瘤

中医诊疗指南》为基础的，该原则的形成是由中

国中医科学院广安门医院肿瘤科联合全国中医肿

瘤优势单位，通过文献（1076 篇合格文献）的系统

分析，临床调查（21 家医院：1518 例）以及中西医

权威专家咨询（42 名专家，4 轮调查），首次按照

《WHO药物与食品应用指南证据分级标准》对现有

药物进行评价和推荐，科学选用相应中成药和辨

证处方，创建“固本清源”理论指导下的“NSCLC
中医治疗方案”[4]。首次根据现代医学的不同治疗

阶段，将中医药治疗分为 4个方面，即防护治疗、

巩固治疗、维持治疗和加载治疗，并创建了以证

候要素为核心的 NSCLC 证候分类和诊断标准，以

此为基础对临床常见证分别在不同治疗阶段进行

了界定。（低质量，强推荐）

两项证据表明[5-6]NSCLC 中西医结合治疗能够

①延长晚期患者的中位生存期，中西医结合治疗

可将晚期 NSCLC 患者生存期延长 3.47～3.57个月，

该系列研究成果“中医治疗非小细胞肺癌体系的

创建与应用”在 2016 年获得了国家科技进步二等

奖。②降低术后复发转移率，将术后 NSCLC 的两

年复发转移率从 24% 降低到 18%。③减少放化疗

不良反应，将化疗引起的骨髓抑制发生率降低了

31.85%；Ⅰ~Ⅱ级食欲下降发生率降低了 16.49%；

恶心呕吐发生率降低了 49.09%；化疗所致手足综

合征（hand-foot syndrome）症状缓解率较西医常规

治疗提高 43.86%；放疗引起的皮肤损伤有效率较

西医常规治疗提高 25.06%。④提高患者生存质量，

恶性肿瘤患者生活质量量表的生理状况、社会/家
庭状况、情感状况、功能状况明显改善，总积分

改善了 15.5%；肺癌相关临床症状明显改善，总积

分降低了 44.5%。以上证据证明，中西医结合治疗

方案在延长晚期患者生存期、降低术后复发转移、

改善放化疗不良反应，控制症状、提高生活质量

等方面优势明显，彰显了中医治疗肿瘤的特色和

优势[7]。（低质量，弱推荐）

注：在下面的具体治疗方案中，中药复方的

推荐药物用量均为参考用量。

5.2 临床问题3
围手术期联合中医治疗能否改善临床症状？

5.2.1 推荐意见

建议 NSCLC 患者在围手术期使用中西医结合

治疗，针对改善或减轻单纯手术治疗导致的气短、

咳嗽、呼吸困难等症状，中医药可以采用益气养

阴、化痰祛瘀为法的中药进行治疗。

（1）围手术期中西医结合治疗的原则

围手术期结合中医治疗是指在恶性肿瘤患者

围手术期（中医防护治疗）或者手术后无需辅助治

疗时（中医巩固治疗）所进行的中医治疗。恶性肿

瘤患者在围手术期采用中医防护治疗促进术后康

复，增强体质，为术后辅助治疗创造条件。

（2）手术治疗适应证和禁忌证

① 适应证：肺癌一般分为NSCLC和 SCLC，手

术适应证存在差别，NSCLC 外科手术的绝对适应

证也即目前比较一致的手术指征是 T1～3N0～1M0
期的病变，相对适应证也即目前为多数人同意的

手术指征是部分 T4N0～1M0 期的病变，争议比较

大的手术适应证是 T1～3N2M0 期的病变，NSCLC
探究性手术适应证包括部分孤立性转移的T1～3N0
～1M1 期病变。T1～2N0 局限期 SCLC 治疗适合手

术的患者可行根治性手术治疗。晚期肺癌患者，

当肺癌累及气道甚或阻塞气道等需要姑息手术时，

可考虑气道介入手术、射频消融治疗。

② 禁忌证：肺癌公认的手术禁忌证有：

肺癌病期超出手术适应证范围；

全 身 状 况 差 ， 行 为 状 态 评 分（Karnofsky 
Performance Status，KPS）低于 60 分者：建议评分

标准与国际接轨，结合ECOG评分考虑；

6周之内发生急性心肌梗死；
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严峻的室性心律失常或不能操纵的心力衰竭者；

心肺功能不能满足预定手术方式者；

75 岁以上颈动脉狭窄大于 50%、75 岁以下颈

动脉狭窄大于70%以上者；

80岁以上病变需要行全肺切除者；

严峻的、不能操纵的伴随疾病持续地损害患

者的生理和心理功能者伴随疾病；

患者拒绝手术者。

（3）围手术期中医辨证分型及治疗方法

①气血亏虚

症状：面色淡白或萎黄，唇甲淡白，神疲乏

力，少气懒言，自汗，或肢体肌肉麻木、女性月

经量少，舌体瘦薄，或者舌面有裂纹，苔少，脉

虚细而无力。

治法：补气养血

方药：八珍汤（明代薛己《正体类要》）加减，

或当归补血汤（金元时期李东垣 《内外伤辨惑

论》）加减，或十全大补汤（宋代《太平惠民和剂

局方》）加减

组成：人参 5 g，白术 10 g，茯苓 15 g，当归

10 g，川芎 10 g，白芍 15 g，熟地黄 15 g，或黄芪

30 g，当归 10 g，或人参 5 g，肉桂 5 g，川芎 10 g，
生地黄 15 g，茯苓 15 g，白术 10 g，甘草 5 g，黄芪

30 g，当归10 g，白芍15 g，生姜5 g，大枣10 g。
加减：兼痰湿内阻者，加半夏 5 g、陈皮 10 g、

薏苡仁 20 g；若畏寒肢冷，食谷不化者，加补骨脂

10 g、肉苁蓉 10 g、鸡内金 5 g。若动则汗出，怕风

等表虚不固之证，加防风10 g、浮小麦10 g。
②脾胃虚弱

症状：纳呆食少，神疲乏力，大便稀溏，食

后腹胀，面色萎黄，形体瘦弱，舌质淡，苔薄白。

治法：益气健脾

方药：四君子汤（宋代 《太平惠民和剂局

方》）加减

组成：党参10 g，白术10 g，茯苓10 g，甘草5 g。
加减：若胃阴亏虚，加北沙参 10 g、石斛

10 g、玉竹 10 g；若兼痰湿证者，加茯苓 15 g、半

夏5 g、薏苡仁20 g、瓜蒌10 g。
5.2.2 证据概要

围手术期采用益气养阴，化痰祛瘀治则中医

治疗可以改善肺癌术后临床症状。依托国家中医

药管理局办公室、国家卫生健康委办公厅、中央

军委后勤保障部卫生局联合资助的“重大疑难疾

病中西医临床协作试点项目”研究结果提示，益

气养阴，化痰祛瘀治则中药能够每周能够减少

0.7 个症状，较安慰剂组每周多减少 0.26 个症状，

具有统计学差异。（低质量，弱推荐）

5.3 临床问题4
肺癌术后阶段联合中医治疗能否降低术后复

发转移率、提高生活质量？

5.3.1 推荐意见

降低术后复发转移率方面，中医药治疗可应

用中成药如复方斑蝥胶囊、参一胶囊、益肺清化

颗粒、生血宝颗粒等。

（1）肺癌术后阶段中西医结合治疗的原则

肺癌术后阶段一般是指肺癌术后完成辅助治

疗后或术后 1个月后无需辅助治疗患者。肺癌术后

阶段采用中医巩固治疗，能够提高机体免疫功能，

防治肿瘤复发转移，提高生活质量。

（2）肺癌术后阶段中医辨证分型及治疗方法

同围手术期中医辨证分型及治疗方法，见5.2.1。
（3）肺癌术后巩固阶段中成药推荐（见表2）

5.3.2 证据概要

在术后控制复发转移方面，“十一五国家科技

药物名称

复方斑蝥胶囊

参一胶囊 

益肺清化颗粒/膏

生血宝颗粒

中医治法

破血消瘀、攻毒
蚀疮

培元固本，补益
气血

益气养阴、清热
解毒、化痰止咳

养肝肾，益气血

适应证及范围

防护治疗（适应证：瘀毒互结；用药范围：用于原发性肝癌、肺癌、直肠癌、恶性淋
巴瘤、妇科恶性肿瘤等）

防护治疗（适应证：气血亏虚证；用药范围：化疗配合用药，有助于提高原发性肺癌、
肝癌的疗效）

防护治疗（适应证：气阴两虚，阴虚内热型；用药范围：适用于气阴两虚，阴虚内热
型中、晚期肺癌，症见气短、乏力、咳嗽、咯血、胸痛等，或兼有上述症状的放化疗
无效及复发者）

防护治疗（适应证：恶性肿瘤放化疗所致的白细胞减少及神疲乏力，腰膝疲软，头晕
耳鸣，心悸，气短，失眠，咽干，纳差食少等症）

表2 肺癌手术阶段中医巩固治疗常用中成药

Table 2 Common Chinese Herbal Formulas Used for Postoperative Consolidation Therapy in Lung Cancer
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支撑计划”项目的研究结果提示，中西医结合治

疗方案可以将术后两年复发转移率在现代医学治

疗基础上降低 6%，同时提高术后患者的生活质

量。“中医药行业科研专项”项目研究结果，1 篇

队列研究[8]报道 II-IIIA 期 NSCLC 期术后患者完成

辅助治疗后应用中药复方联合参一胶囊或益肺清

化颗粒与观察队列比较可降低 2 年复发转移率

21.83%。（低质量，弱推荐）

“十二五国家科技支撑计划”项目研究成果，

1篇队列研究[9]报道了 II-IIIA期NSCLC期术后患者

应用复方斑蝥胶囊、参一胶囊、益肺清化颗粒、

生血宝颗粒结合化疗相比单纯应用化疗 DFS 得到

改善（HR=0.61，95%CI=0.47～0.78），中药治疗可

降低肺癌术后复发转移率39%。（低质量，弱推荐）

5.4 临床问题5
放疗阶段联合中医治疗能否改善放疗副反应，

改善生存质量？

5.4.1 推荐意见

建议在放疗阶段联合中医治疗，针对改善放

疗副反应，可应用榄香烯注射液、复方苦参注射

液、参芪扶正注射液、艾迪注射液等中药注射剂

进行治疗。放射治疗虽然是治疗肺癌的重要手段

之一，但是其引起的放射性肺损伤、放射性皮肤

损伤等均给患者带来了痛苦，限制放疗的应用。

中医药治疗手段在减轻放射性肺损伤、放射性皮

肤损伤等方面均有显著效果。

（1）放疗阶段中西医结合治疗原则

放射治疗结合中医治疗是指在放疗期间所联

合的中医治疗，发挥放疗增敏、提高放疗疗效（中

医加载治疗），防治放疗不良反应（中医防护治疗）

的作用。

（2）肺癌放疗的适应证

放疗可用于因身体缘故不能手术治疗的早期

NSCLC 患者的根治性治疗、可手术患者的术前及

术后辅助治疗、局部晚期病灶无法切除患者的局

部治疗和晚期不可治愈患者的姑息减症治疗。

① I期NSCLC患者因医学条件不适合手术或拒

绝手术时，大分割放射治疗是有效的根治性治疗

手段，推举立体放射治疗（stereotactic body radiation 
therapy，SBRT）。治疗原则为大剂量、少分次、短

疗程，分割方案可依照病灶部位、距离胸壁的

距离等因素综合考虑，通常给予生物效应剂量

（biological effective dose， BED）≥100Gy。 制 订

SBRT计划时，应充分考虑、慎重评估危及器官组

织如脊髓、食管、气管、心脏、胸壁及臂丛神经

等的放疗耐受剂量。

② 关于同意手术治疗的 NSCLC 或 SCLC患者，

假如术后病理手术切缘阴性而纵隔淋巴结阳性

（pN2期），除了常规同意术后辅助化疗外，可加用

术后放疗，建议采纳先化疗后序贯放疗的顺序。

关于切缘阳性的 pN2期肿瘤，假如患者身体许可，

建议采纳术后同步放化疗。对切缘阳性的患者，

放疗应当尽早开始。

③ 关于因身体缘故不能同意手术的Ⅱ～Ⅲ期

NSCLC 患者，假如身体条件许可，应当给予适形

放疗或调强放疗，结合同步化疗。超过 T1~2N0局

限期 SCLC患者，同步放化疗为标准治疗。如果患

者无能耐受，也可行序贯放疗。局限期 SCLC，前

期经过根治性化疗和胸部放疗，获得较好的疗效 
（PR/CR） 的患者，行全脑预防放疗，可以降低颅

内转移的概率并提高整体生存率。关于有临床治

愈盼望的患者，在同意放疗或同步放化疗时，通

过更为适形的放疗计划和更为积极的支持治疗，

尽量减少治疗时间的中断或治疗剂量的降低。关

于有广泛转移的Ⅳ期 NSCLC 患者，部分患者能够

同意原发灶和转移灶的放射治疗以达到姑息减症

的目的。当患者全身治疗获益明显时，能够考虑

采纳 SBRT 技术治疗残存的原发灶和（或）寡转移

灶，争取获得潜在根治效果。

④ 晚期肺癌患者的姑息放疗：晚期肺癌患者

姑息放疗的要紧目的是为了解决因原发灶或转移

灶导致的局部压迫症状、骨转移导致的疼痛以及

脑转移导致的神经症状等。关于此类患者能够考

虑采纳低分割照射技术，使患者更方便得到治疗，

同时能够更迅速地缓解症状。

（3）放疗期间的中医辨证分型及治疗方法

① 热盛血瘀

症状：发热，皮肤黏膜溃疡，咽喉肿痛，或

见胸痛，呛咳，呼吸困难，呕吐，呕血，或见高

热，头痛，恶心呕吐，大便秘结，舌红，苔黄或

黄腻，脉滑数。多见于放射性肺炎、食道炎、皮

炎，或者脑部放疗引起的脑水肿、颅内压升高。

治法：清热化痰，活血解毒

方药：清气化痰汤（明代吴昆《医方考》）合桃
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红四物汤（清代吴谦等《医宗金鉴》）加减

组成：黄芩 10 g，瓜蒌仁 10 g，半夏 5 g，胆

南星5 g，陈皮10 g，杏仁5 g，枳实10 g，茯苓15 g，
桃仁5 g，红花5 g，当归10 g，川芎10 g，白芍15 g。

加减：若局部皮肤红、肿、热、痛或破溃者，

黄连 30 g、黄柏30 g、虎杖30 g煎汤外敷；若高热不

退，加羚羊角粉 0.3 g（冲服）、白薇 10 g、紫雪丹；

若头痛头晕重者，加牛膝 10 g、泽泻 10 g；若胃阴

伤、胃失和降者，加石斛 10 g、竹茹 10g 、旋覆花

5 g（包）；若大便秘结，加生地黄15 g、大黄10 g。
② 气阴两虚

症状：神疲乏力，少气懒言，口干，纳呆，

干咳少痰或痰中带血，胸闷气短，面色淡白或晦

滞，舌淡红或胖，苔白干或无苔，脉细或细数。

多见于放射性损伤后期，或迁延不愈，损伤正气者。

治法：益气养阴

方药：百合固金汤（清代汪昂《医方集解》）

加减

组成：生地黄 15 g，熟地黄 15 g，当归 10 g，
白芍 15 g，甘草 5 g，百合 10 g，川贝母 5 g，麦冬

10 g，桔梗5 g，玄参10 g，党参15 g，五味子5 g。
加减：若纳呆纳差，加焦三仙各 10 g，砂仁

5 g；若痰中带血，加白及 10 g，花蕊石 5 g，三七

5g；若兼血虚，加阿胶 5 g（烊化），丹参 10 g；若

久病阴损及阳，加菟丝子10 g、肉桂5 g。
（4）放射治疗阶段中成药推荐（见表3）

药物名称

榄香烯注射液

复方苦参注射液

参芪扶正注射液

艾迪注射液

中医治法

逐瘀利水

清热利湿、凉血
解毒、散结止痛

益气扶正

清热解毒，消瘀
散结

适应证及范围

防护治疗（适应证：水瘀互结；用药范围：临床上对恶性胸、腹腔积液、脑瘤、呼吸
道和消化道肿瘤多用于一线治疗，妇科肿瘤、乳腺癌、皮肤癌、骨转移癌、淋巴瘤、
白血病等多用于二线治疗）

防护治疗（适应证：热毒壅盛；用药范围：用于癌肿疼痛、出血）

防护治疗（适应证：脾肾气虚证；用药范围：肺癌、胃癌）

防护治疗（适应证：热毒互结；用药范围：用于原发性肝癌、肺癌、直肠癌、恶性淋
巴瘤、妇科恶性肿瘤等）

表3  肺癌放疗期间常用中成药

Table 3：Common Chinese Herbal Medicines Used During Radiation Therapy for Lung Cancer

5.4.2 证据概要

在北京市科委支持下的“放射性皮肤损伤等

恶性肿瘤治疗相关不良反应的中医药外治法规范

化研究”成果显示[10]，中药制剂“二黄煎”相较

三乙醇胺乳膏更能缓解放射野皮肤疼痛及皮肤损

伤，更有利于缓解患者临床症状。

4篇Meta分析报道了榄香烯注射液、复方苦参

注射液、参芪扶正注射液、艾迪注射液对 NSCLC
的主要结局指标改善情况。

其中，以榄香烯注射液为研究对象的 Meta 分

析纳入了 12篇RCT，总体样本量为 839例患者 [11]。
其结果显示，在Ⅳ期 NSCLC 患者放疗期间应用榄

香烯注射液，能够明显改善ORR（OR=2.73，95%CI=
1.97～3.77）和生活质量（OR=3.85，95%CI=2.23～
6.65）（中质量，弱推荐）。

以复方苦参注射液为研究对象的 Meta 分析纳

入了 13 篇 RCT，总体样本量为 1558 例患者[12]。结

果显示在Ⅲ期、Ⅳ期 NSCLC 患者放疗期间应用复

方苦参注射液，能够明显改善放射性肺炎症状（OR=

0.29， 95%CI=0.20～0.41）和生活质量（OR=4.61，
95%CI=3.28～6.48）（中质量，弱推荐）。

以参芪扶正注射液为研究对象的 Meta 分析纳

入了 7篇 RCT，总体样本量为 517例患者[13]。结果

显示在Ⅱ~Ⅳ期NSCLC患者放疗期间应用参芪扶正

注射液，能够明显改善 ORR（OR=2.74，95%CI=
1.85～4.05）（中质量，弱推荐）。

以艾迪注射液为研究对象的 Meta 分析共纳入

10篇RCT，总体样本量为678例患者[14]。结果显示在

Ⅰ-Ⅳ期NSCLC患者放疗期间应用艾迪注射液，能够

明显改善ORR（RR=1.72，95%CI=1.52～1.96）、放射

性肺炎（OR=0.46，95%CI=0.34～0.63）、放射性食管

炎（OR=0.53，95%CI=0.40～0.71）（中质量，弱推荐）。

5.5 临床问题6
化疗阶段联合中医治疗能否改善化疗引起的

副反应，改善生存质量？

5.5.1 推荐意见

建议在化疗阶段联合中医治疗。在 NSCLC 治

疗过程中，中医治疗可显著缓解化疗导致的消化

9
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道不良反应，针对改善患者生活质量、胃肠道反

应发生率、白细胞减少发生率等化疗副反应，可

应用紫龙金片、贞芪扶正胶囊/颗粒、消癌平注射

液、香菇多糖注射液、生脉注射液、榄香烯注射

液、康莱特注射液、康艾注射液、回生口服液、

黄芪注射液、参一胶囊、参芪扶正注射液、参麦

注射液、参附注射液、地榆升白片、金复康口服

液、益肺清化颗粒、鹤蟾片等，最终保证化疗的

完成率。

（1）化疗阶段中西医结合治疗原则

化疗结合中医治疗是指在化疗期间所联合的

中医治疗，发挥提高化疗疗效（中医加载治疗），

防治化疗不良反应（中医防护治疗）的作用。在此阶

段，患者多出现脾胃不和、气血亏虚、脾肾不足等

证，中医药治疗当固护胃气，灵活运用和胃降逆、

益气养血、温补脾肾等法，以缓解毒副反应，提

高治疗耐受性[15]。中医治疗周期与化疗同步。

（2）NSCLC 常用的化疗及免疫治疗方案推荐

（根据2020年CSCO非小细胞肺癌诊疗指南）

①无驱动基因、非鳞癌NSCLC的治疗（见表4）
表4 无驱动基因、非鳞癌NSCLC的治疗推荐

Table 4 Treatment recommendations for non-squamous cell carcinoma NSCLC without driver genes

分期

无驱动基因、
非鳞癌 NSCLC 
一线治疗

二线治疗

三线治疗

分层

PS=0~1

PS=2

PS=0~2
PS=3~4

PS=0~2

Ⅰ级推荐

1 培美曲塞联合铂类 + 培美曲塞单药维持治疗（1A 类证据）2 贝伐珠单抗联合含铂双药化疗+贝伐珠单抗维持治疗（1A 类
及 2A 类证据）3 含顺铂或卡铂双药方案：
顺铂/卡铂联合吉西他滨（1A 类证据）或多西他赛（1A 类证据）
或紫杉醇/紫杉醇脂质体（1A 类证据/2A 类证据）或长春瑞滨
（1A 类证据）或培美曲塞（1A 类证据）4 不适合铂类的选择非铂双药方案：吉西他滨+多西他赛（1 类
证据）
吉西他滨 + 长春瑞滨（1 类证据）5 帕博利珠单抗单药（限 PD-L1 TPS ≥ 50%（1A 类 证 据），PD-L1 TPS 1~49%（2A 类证据））6 帕博利珠单抗联合培美曲塞和铂类（1A 类证据）

单药化疗：吉西他滨、紫杉醇、长春瑞滨、多西他赛、培美曲
塞

纳武利尤单抗（1A 类证据）
或多西他赛（1A 类证据）
或培美曲塞（如一线未接受同一药物）

最佳支持治疗

纳武利尤单抗（1 类证据）
或多西他赛（1 类证据）
或培美曲塞（如既往未接受同一药物）；
安罗替尼（限2个化疗方案失败后）（1 类证据）

Ⅱ级推荐

卡瑞利珠单抗联合培美曲
塞和铂类（1A 类证据）
紫杉醇+卡铂+贝伐珠单
抗+阿替利珠单抗（1A 类证
据）
白蛋白紫杉醇+卡铂+ 阿替
利珠单抗（1A 类证据）
重组人血管内皮抑制素联
合长春瑞滨/顺铂+重组人
血管内皮抑制素维持治疗
（2B 类证据）

培美曲塞+卡铂； 每周方
案紫杉醇+ 卡铂

帕博利珠单抗（限 PD-L1 TPS ≥ 1%）（1A 类证据）
阿替利珠单抗（1A 类证据）

-

鼓励患者参加临床研究

Ⅲ级
推荐

-

-

-
-

-

②无驱动基因、鳞癌的治疗（见表5）
③广泛期 SCLC常用的化疗及免疫治疗方案推

荐（根据2022年CSCO小细胞肺癌诊疗指南）（见表6）
（3）化疗阶段的中医辨证分型及治疗

① 脾胃不和

症状：胃脘饱胀、食欲减退、恶心、呕吐、

腹胀或腹泻，舌体多胖大，舌苔薄白、白腻或黄

腻。多见于化疗引起的消化道反应。

治法：健脾和胃，降逆止呕

方药：旋覆代赭汤 （东汉时期张仲景《伤寒

论》）加减，或橘皮竹茹汤 （东汉时期张仲景《金

匮要略》）加减

组成：旋覆花 5 g（包），人参 5 g，生姜 5 g，
代赭石 10 g，甘草 5 g，半夏 5 g，大枣 10 g；或半

夏 5 g，陈皮 10 g，枇杷叶 10 g，麦冬 10 g，竹茹

10 g，茯苓10 g，人参5 g，甘草5 g。
加减：若脾胃虚寒者，加吴茱萸 5 g、党参

15 g、焦白术 10 g；若肝气犯胃者，加炒柴胡 5 g、
佛手5 g、白芍15 g。

② 气血亏虚

症状：疲乏、精神不振、头晕、气短、纳少、

虚汗、面色淡白或萎黄，脱发，或肢体肌肉麻木、

10



中医肿瘤学杂志  2024 年 11 月  第 6 卷  第 6 期

分期

无驱动基因、
鳞癌一线治疗

二线治疗

三线治疗

分层

PS=0~1

PS=2

PS=0~2

PS=3~4

PS=0~2

Ⅰ级推荐

1 含顺铂或卡铂双药：
顺铂或卡铂联合
吉西他滨（1A 类证据）
或多西他赛（1A 类证据）
或紫杉醇（1A 类证据）
或脂质体紫杉醇2 含奈达铂双药
奈达铂 + 多西他赛（1B 类证据）3 不适合铂类的选择非铂双药方案：
吉西他滨+多西他赛（1 类证据）
或吉西他滨+ 长春瑞滨（1 类证据）4 帕博利珠单抗单药（限 PD-L1 TPS ≥50%（1A 类 证 据），PD-L1 TPS 1%~49%（2A 类证据）；5 帕博利珠单抗联合紫杉醇/白蛋白
紫杉醇和铂类（1A 类证据）

单药化疗：
吉西他滨；
或紫杉醇；
或长春瑞滨；
或多西他赛

纳武利尤单抗（1A 类证据）
或多西他赛（1A 类证据）
（如一线未接受同一药物）

最佳支持治疗

纳武利尤单抗（1A 类证据）

或多西他赛（1A 类证据）
（如既往未接受同一药物）

Ⅱ级推荐

吉西他滨维持治疗（2B 类证据）
（限一线吉西他滨联合铂类且 KPS>80 分）

最佳支持治疗

帕博利珠单抗（限PD-L1TPS≥1%）
（1A 类证据）；
阿替利珠单抗（1A 类证据）
单药吉西他滨
或长春瑞滨
（如一线未接受同一药物）；
阿法替尼（如不适合化疗及免疫治疗）
（1B 类证据）

-
安罗替尼（1B 类证据）（限外周型鳞癌）；
鼓励患者参加临床研究

Ⅲ级推荐

白蛋白紫杉醇联合
卡铂（2B 类证据）

-

-

-

-

表5 无驱动基因、鳞癌的NSCLC治疗推荐

Table 5 Treatment recommendations for NSCLC with squamous cell carcinoma without driver genes

表6 广泛期SCLC常用的化疗及免疫治疗方案推荐

Table 6 Recommended chemotherapy and immunotherapy regiments for extensive stage SCLC

一线
治疗

无局部
症状且
无脑转
移

有局部
症状

PS=0~2PS=3~4
（由SCLC
所致）

PS=3~4
（非SCLC
所致）

上腔静脉
综合征

脊髓压迫
症

化疗+免疫治疗：
阿替利珠单抗+依托泊苷+卡铂4周期后阿替
利珠单抗维持治疗（优选，1A类)
度伐利尤单抗+依托泊苷+卡铂或顺铂 4周期
后度伐利尤单抗维持治疗（优选，1A类)
依托泊苷+顺铂（1类）
依托泊苷+卡铂（1类）
伊立替康＋顺铂（1类）
伊立替康＋卡铂（1类）

最佳支持治疗

l.临床症状严重者：放疗＋化疗
（2A 类）2.临床症状较轻者：化疗＋放疗
（2A 类）

局部放疗控制压迫症状＋EP/EC/IPlIC 方案化疗 （2A 类）

l.依托泊苷＋洛铂2. CR 或 PR 的患者：(1) 胸部放疗（2A 类）(2)预防性脑放疗（2A 类）3. 曲拉西利或G-CSF（含铂化疗±免疫检查
点抑制剂前预防应用) （2A类)

-

CR 或 PR 的患者：
预防性脑放疗（2A 类）

-

斯鲁利单抗+依托
泊苷+卡铂 4周期
后斯鲁利单抗维
持治疗（1A类)

-

-

-

分期 分层 Ⅰ级推荐 Ⅱ级推荐 Ⅲ级推荐
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女性月经量少，舌体瘦薄，或者舌面有裂纹，苔

少，脉虚细而无力。多见于化疗引起的疲乏或骨

髓抑制。

治法：补气养血

方药：八珍汤加减（明代薛己《正体类要》），

或当归补血汤加减（金元时期李东垣《内外伤辨惑

论》），或十全大补汤加减（宋代《太平惠民和剂

局方》）

组成：人参 5 g，白术 10 g，茯苓 15 g，当归

10 g，川芎 10 g，白芍 15 g，熟地黄 15 g，或黄芪

30 g，当归 10 g，或人参 5 g，肉桂 5 g，川芎 10 g，
生地黄 15 g，茯苓 15 g，白术 10 g，甘草 5 g，黄芪

30 g，当归10 g，白芍15 g，生姜5 g，大枣10 g。
加减：兼痰湿内阻者，加半夏 5 g、陈皮 10 g、

薏苡仁 20 g；若畏寒肢冷，食谷不化者，加补骨脂

10 g、肉苁蓉10 g、鸡内金5 g。
③肝肾阴虚

症状：腰膝酸软，耳鸣，五心烦热，颧红盗

汗，口干咽燥，失眠多梦，舌红苔少，脉细数。

多见于化疗引起的骨髓抑制或脱发。

治法：滋补肝肾

方药：六味地黄丸（宋代钱乙 《小儿药证直

诀》）加减

组成：熟地黄15 g，山茱萸（制）10 g，山药15 g，

泽泻10 g，牡丹皮10 g，茯苓15 g。
加减：若阴虚内热重者，加旱莲草 10 g、女贞

子 10 g、生地黄 15 g；若阴阳两虚者，加菟丝子

10 g，杜仲 10 g，补骨脂 10 g。兼脱发者，加制首

乌5 g、黑芝麻10 g。
（4）化疗阶段中成药推荐（见表7）

5.5.2 证据概要

“十一五国家科技支撑计划课题国际示范化研

究”“十二五国家科技支撑计划课题国际示范化研

究”成果发现，在化疗期间，中医治疗可降低白

细胞减少（降低31.85%）、食欲下降（降低16.49%）、

恶心呕吐（降低 49.09%）等不良反应的发生率，最

终提高患者生存质量。

21 篇 Meta 分析、2 篇高质量 RCT 报道了康莱

特注射液、紫龙金片、贞芪扶正胶囊（颗粒）、消

癌平注射液、香菇多糖注射液、生脉注射液、榄

香烯注射液、康艾注射液、回生口服液、黄芪注

射液、参一胶囊、参芪扶正注射液、参麦注射液、

参附注射液、地榆升白片、金复康口服液、益肺

清化颗粒、鹤蟾片对 NSCLC 的主要结局指标改善

情况。

其中，以紫龙金片为研究对象的 Meta 分析共

纳入 12篇RCT，总体样本量为 794例患者[16]。其结

果显示，在中晚期 NSCLC 患者化疗期间应用紫龙

二线
治疗

三线
及以上
治疗

伴脑
转移

≤6个月复发

＞6个月复发

PS=0~2

骨转移

无症状

有症状

l.EP/EC/IP/IC 方案化疗＋局部姑息外照射放
疗 （2A 类）2.有骨折高危患者可采取骨科固定

先阿替利珠单抗+EC 方案，后全脑放疗 （lA 
类）
或先EP/EC/IP/IC方案，后全脑放疗，后全
脑放疗（2A 类）

先全脑放疗，症状稳定后阿替利珠单抗+EC 
方案 （1A 类）
或
先全脑放疗，症状稳定后EP/EC/IP/IC方案 (2A 类）

拓扑替康(1 类）
参加临床试验

最佳支持治疗

安罗替尼（2A类）  

-

CR或PR 的患者：胸部放疗 （2A 类）

CR或PR 的患者：胸部放疗 （2A 类）

伊立替康（2A类），紫杉醇（2A类），多西他
赛（2A类），吉西他滨（2A类），口服依托泊
苷（2A类），长春瑞滨（2A类），替莫唑胺
（2A类），曲拉西利或G-CSF（拓扑替康前预
防应用）（2A类）

-
参加临床试验nivolumab（2A类）pembrolizumab（2A类）

-
先度伐利尤单抗+
依托泊苷＋卡铂
或顺铂方案，后
全脑放疗（lA 类）

先全脑放疗，度
伐利尤单抗+依托
泊苷＋卡铂或顺
铂方案（1A类）

苯达莫司汀（2B
类）

-
-

分期 分层 Ⅰ级推荐 Ⅱ级推荐 Ⅲ级推荐

（续表6）
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金片，能够明显改善ORR（OR=1.91，95%CI=1.02～
3.58）（低质量，弱推荐）、胃肠道反应发生率（OR=
0.43，95%CI=0.29～0.65）（中质量，弱推荐）、白

细胞减少发生率（OR=0.26，95%CI=0.15～0.45）。

（中质量，弱推荐）

以贞芪扶正胶囊为研究对象的 Meta 分析共纳

入 8篇 RCT，总体样本量为 564例患者[17]。其结果

显示，在 III期、IV期NSCLC患者化疗期间应用贞

芪 扶 正 胶 囊 ， 能 够 明 显 改 善 DCR（RR=3.54，
95%CI=1.20～10.42）（低质量，弱推荐）、白细胞减

少发生率（RR=0.40， 95%CI=0.20～0.82）。（低质

量，弱推荐）

以消癌平注射液为研究对象的 Meta 分析共纳

入 15篇RCT，总体样本量为 888例患者[18]。其结果

药物名称

紫龙金片

贞芪扶正胶囊/颗粒

消癌平注射液

香菇多糖注射液

生脉注射液

榄香烯注射液

康莱特注射液

康艾注射液

回生口服液

黄芪注射液

参一胶囊

参芪扶正注射液

参麦注射液

参附注射液

地榆升白片

金复康口服液

益肺清化颗粒

鹤蟾片

注射用黄芪多糖

中医治法

益气养血，清热解毒，
理气化瘀

补气养阴

清热解毒，化痰软坚

益气健脾，补虚扶正

益气养阴，复脉固脱

逐瘀利水

益气养阴，消瘀散结

益气扶正

消癥化瘀

益气养元，扶正祛邪，
养心通脉，健脾利湿

培元固本，补益气血

益气扶正

益气固脱，养阴生津，
生脉

回阳救逆，益气固脱

凉血解毒，益气补血

益气养阴、清热解毒

益气养阴、清热解毒、
化痰止咳

解毒除痰，凉血祛瘀，
消症散结

益气补虚

适应证及范围

防护治疗（适应证：气血两虚证原发性肺癌化疗者，症见神疲乏力、少气懒
言、头昏眼花、食欲不振、气短自汗、咳嗽、疼痛）

防护治疗（适应证：气阴不足证；用药范围：各种疾病引起的虚损，肿瘤辅助
用药，如配合手术、放射线、化学治疗）

防护治疗（适应证：痰热互结；用药范围：用于食道癌、胃癌、肺癌、肝癌，
并可配合放疗、化疗的辅助治疗）

防护治疗（适应证：用于慢性乙型迁延性肝炎及消化道肿瘤的放疗、化疗辅助
药）

防护治疗（适应证：用于气阴两亏，脉虚欲脱的心悸、气短、四肢厥冷、汗
出、脉欲绝及心肌梗死、心源性休克、感染性休克等具有上述证候者）

防护治疗（适应证：水瘀互结；用药范围：临床上对恶性胸、腹腔积液、脑
瘤、呼吸道和消化道肿瘤多用于一线治疗，妇科肿瘤、乳腺癌、皮肤癌、骨
转移癌、淋巴瘤、白血病等多用于二线治疗）

防护治疗（适应证：气阴两虚、脾虚湿困证；用药范围：用于不宜手术的气阴
两虚、脾虚湿困型原发性非小细胞肺癌及原发性肝癌。配合放、化疗有一定
的增效作用。对中晚期肿瘤患者具有一定的抗恶病质和止痛作用）

防护治疗（适应证：正气亏虚；用药范围：用于原发性肝癌、肺癌、直肠癌、
恶性淋巴瘤、妇科恶性肿瘤；各种原因引起的白细胞低下及减少症慢性乙型
肝炎的治疗）

防护治疗（适应证：原发性肝癌、肺癌）

防护治疗（适应证：用于心气虚损、血脉瘀阻之病毒性心肌炎、心功能不全及
脾虚湿困之肝炎）

防护治疗（适应证：气血亏虚证；用药范围：化疗配合用药，有助于提高原发
性肺癌、肝癌的疗效）

防护治疗（适应证：脾肾气虚证；用药范围：肺癌、胃癌）

防护治疗（适应证：气阴两虚型之休克、冠心病、病毒性心肌炎、慢性肺心
病、粒细胞减少症。能提高肿瘤患者的免疫机能，与化疗药物合用时，有一
定的增效作用，并能减少化疗药物所引起的毒副反应）

防护治疗（适应证：阳气暴脱的厥脱症(感染性、失血性、失液性休克等)；也
可用于阳虚或气虚所致的惊悸、怔忡、喘咳、胃疼、泄泻、痹症等）

防护治疗（适应证：白细胞减少症，也可用于血小板减少，免疫功能低下，再
生障碍性贫血）

防护治疗（适应证：气阴两虚证；用药范围：用于治疗原发性非小细胞肺癌气
阴两虚证不适合手术、放疗、化疗的患者，或与化疗并用，有助提高化疗效
果，改善免疫功能，减轻化疗引起的白细胞下降等副作用）

防护治疗（适应证：气阴两虚，阴虚内热型；用药范围：适用于气阴两虚，阴
虚内热型中、晚期肺癌，症见气短、乏力、咳嗽、咯血、胸痛）

用于原发性支气管肺癌，肺部转移癌，能够改善患者的主观症状体征，提高
患者体质。

用于倦怠乏力、少气懒言、自汗、气短、食欲不振属气虚证因化疗后白细胞
减少，生活质量降低，免疫功能低下的肿瘤患者。

表7 肺癌化疗期间常用中成药

Table 7 Chinese patent medicines commonly used in lung cancer chemotherapy

13



Journal of Oncology in Chinese Medicine，November 2024，Vol. 6  No. 6

显示，在晚期 NSCLC 患者化疗期间应用消癌平注

射液，能够明显改善ORR（RR=1.32，95%CI=1.14～
1.54）（中质量，弱推荐）、生活质量（RR=2.04，
95%CI=1.69～2.47）（中质量，弱推荐）、白细胞减

少发生率（RR=0.79， 95%CI=0.70～0.90）。（中质

量，弱推荐）

以香菇多糖注射液为研究对象的 Meta 分析共

纳入 12篇RCT，总体样本量为 891例患者[19]。其结

果显示，在 III期、IV期NSCLC患者化疗期间应用

香菇多糖注射液，能够明显改善 ORR（RR=1.31，
95%CI=1.14～1.52）（中质量，弱推荐）、生活质量

（RR=1.88，95%CI=1.58～2.24）（中质量，弱推荐）、

白细胞减少发生率（RR=0.62，95%CI=0.50～0.77）。

（中质量，弱推荐）

以生脉注射液为研究对象的 Meta 分析共纳入

9 篇 RCT，总体样本量为 585 例患者[20]。其结果显

示，在 NSCLC 患者化疗期间应用生脉注射液，能

够明显改善生活质量（OR=3.33，95%CI=2.27～4.88）
（中质量，弱推荐）、骨髓抑制发生率（OR=0.39，
95%CI=0.27～0.56）（中质量，弱推荐）、胃肠道反

应发生率（OR=0.49， 95%CI=0.33～0.73）。（中质

量，弱推荐）

以榄香烯注射液为研究对象的 Meta 分析共纳

入 11篇RCT，总体样本量为 844例患者[21]。其结果

显示，在Ⅲ期、Ⅳ期 NSCLC 患者化疗期间应用榄

香烯注射液，能够明显改善ORR（OR=2.03，95%CI=
1.43～2.88）（中质量，弱推荐）、生活质量（OR=
3.23，95%CI=2.20～4.74）（中质量，弱推荐）、白

细胞减少发生率（OR=0.50，95%CI=0.33～0.76）。

（中质量，弱推荐）

以康莱特注射液为研究对象的 Meta 分析共纳

入 27 篇 RCT，总体样本量达 2243 例患者[22]。其结

果显示，在Ⅲ期、Ⅳ期 NSCLC 患者化疗期间应用

康莱特注射液，能够明显改善 ORR（RR=1.45，
95% CI=1.31～1.60）（中质量，弱推荐）、DCR（RR=
1.20，95%CI=1.15～1.26）（高质量，弱推荐）、生

活质量（RR=1.32，95%CI=1.25～1.40）。（中质量，

弱推荐）

以康艾注射液为研究对象的 Meta 分析共纳入

19 篇 RCT，总体样本量达 1389 例患者[23]。其结果

显示，在Ⅲ期、Ⅳ期 NSCLC 患者化疗期间应用康

艾注射液，能够明显改善 ORR（RR=1.36，95%CI=

1.21～1.54）（中质量，弱推荐）、DCR（RR=1.15，
95%CI=1.09～1.21）（中质量，弱推荐）、生活质量

（RR=1.75，95%CI=1.41～2.18）。（中质量，弱推荐）

以回生口服液为研究对象的 Meta 分析共纳入

24 篇 RCT，总体样本量达 1783 例患者[24]。其结果

显示，在Ⅲ期、Ⅳ期 NSCLC 患者化疗期间应用回

生口服液，能够明显改善 DCR（RR=1.15，95%CI=
1.06～1.25）。（中质量，弱推荐）

以黄芪注射液为研究对象的 Meta 分析共纳入

19 篇 RCT，总体样本量达 1635 例患者[25]。其结果

显示，在Ⅲ期、Ⅳ期 NSCLC 患者化疗期间应用黄

芪注射液，能够明显改善白细胞减少发生率（RR=
0.52，95%CI=0.44～0.61）。（中质量，弱推荐）

以参一胶囊为研究对象的 Meta 分析共纳入

35 篇 RCT，总体样本量达 3018 例患者[26]。其结果

显示，在 NSCLC 患者化疗期间应用参一胶囊，能

够明显改善 ORR（RR=1.43， 95%CI=1.26～1.62。
（中质量，弱推荐）

以参芪扶正注射液为研究对象的 Meta 分析共

纳入 11篇RCT，总体样本量达 967例患者[27]。其结

果显示，在晚期 NSCLC 患者化疗期间应用参芪扶

正注射液，能够明显改善白细胞减少发生率（SMD=
0.35，95%CI=0.26～0.48）（低质量，弱推荐）、血

小板减少发生率（SMD=0.68，95%CI=0.49～0.94）
（低质量，弱推荐）、血红蛋白减少发生率（SMD=
0.61，95%CI=0.44～0.84）。（低质量，弱推荐）

以参麦注射液为研究对象的 Meta 分析共纳入

15篇RCT，总体样本量达 898例患者[28]。其结果显

示，在Ⅲ期、Ⅳ期 NSCLC 患者化疗期间应用参麦

注射液，能够明显改善骨髓抑制发生率（RR=0.61，
95%CI=0.46～0.81）（中质量，弱推荐）、胃肠道反

应发生率（RR=0.64， 95%CI=0.46～0.90）。（低质

量，弱推荐）

以参附注射液为研究对象的 Meta 分析共纳入

16篇RCT，总体样本量达 948例患者[29]。其结果显

示，在Ⅲ期、Ⅳ期 NSCLC 患者化疗期间应用参附

注射液，能够明显改善白细胞减少发生率（RR=
0.34，95%CI=0.21～0.55）（中质量，弱推荐）、血

小板减少发生率（RR=0.36，95%CI=0.19～0.71）（中

质量，弱推荐）、恶心呕吐发生率（RR=0.29，95%CI=
0.14～0.58）（中质量，弱推荐）、生活质量（WMD=
11.34，95%CI=7.26～15.42）。（中质量，弱推荐）
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以地榆升白片为对象的 RCT 研究纳入样本量

为 63 例患者[30]。其结果显示，在 Ⅲ 期、 Ⅳ 期

NSCLC 患者化疗期间应用地榆升白片，能够明显

改善骨髓抑制发生率，治疗组相比较对照组低

20.91%。（高质量，弱推荐）

以金复康口服液为研究对象的 Meta 分析共纳

入 17篇RCT，总体样本量达 818例患者[31]。其结果

显示，金复康口服液联合化疗治疗肺癌能够显著

提高总有效率（RR = 1.20，95% CI （1.11，1.29），

P < 0.00001）（中质量，弱推荐）和 KPS 改善率

（RR = 3.40，95% CI （1.37，8.44），P = 0.008）（低

质量，弱推荐），降低白细胞减少事件发生率

（RR = 0.56，95% CI （0.41，1.75），P = 0.0001）。

（中质量，弱推荐）

以益肺清化颗粒为对象的 RCT 研究纳入样本

量为 100例患者[32]。其结果显示，益肺清化颗粒联

合化疗对于中晚期非小细胞肺癌患者有提高临床

疗效、改善症状与生存质量的效果，且可有效降

低相关不良反应的发生率。（低质量，弱推荐）

以鹤蟾片为研究对象的 RCT 研究纳入样本量

为 80 例患者[33]。其结果显示，鹤蟾片联合化疗可

以显著提高总有效率（治疗组=61.54%、对照组=
39.02%），中位 PFS（对照组=5.5 个月、治疗组=
7.5 个月），显著降低肿瘤标志物、生活质量、T细

胞亚群、白细胞计数减少、肾功能损害、肝功能

损害、腹泻的发生率。（低质量，弱推荐）

以注射用黄芪多糖为研究对象的 RCT 研究纳

入样本量为 64 例患者[34]。其结果显示，注射用黄

芪多糖联合 GP 方案治疗能够显著缓解消化道反应

（治疗组34.4%，对照组59.4%），提高患者卡氏评分

（治疗组83.2%、对照组40.6%）。（低质量，弱推荐）

5.6 临床问题7
靶向治疗阶段联合中医治疗能否延长生存期，

改善生存质量？

5.6.1 推荐意见

建议在靶向治疗阶段联合中医治疗。肿瘤治

疗手段逐渐多样化，靶向治疗为患者带来了明显

的生存获益。目前也有研究表明中医药联合靶向

治疗可以延长患者生存时间、改善靶向治疗带来

的不良反应，提高患者生存质量。

（1）靶向治疗阶段中西医结合治疗原则

靶向治疗结合中医治疗是指在生物靶向治疗

期间所联合的中医治疗，发挥延缓疾病进展（中医

加载治疗），防治生物靶向治疗不良反应（中医防

护治疗）的作用。目前 SCLC 西医治疗以放疗、化

疗为主，尚未有适用于 SCLC的靶向药物，因此靶

向阶段中西医结合的应用范围为 NSCLC 患者，临

床根据辨证灵活运用清肺化痰、理气解郁、健脾

化湿、益气养阴等法，发挥延缓疾病进展（中医加

载治疗），防治生物靶向治疗不良反应（中医防护

治疗）的作用。

（2）NSCLC 常用的靶向治疗方案推荐（根据

2020年CSCO非小细胞肺癌诊疗指南）

①EGFR 突变NSCLC的治疗（见表8）
②ALK 融合NSCLC治疗（见表9）
③ROS1 融合NSCLC治疗（见表10）

分期

EGFR突变NSCLC一线
治疗

EGFR 突变 NSCLC 耐药
后治疗

EGFR 突变NSCLC 靶向
及含铂双药
失败后治疗

分层

-

寡进展或CNS进展

广泛 进展

PS=0~2

Ⅰ级推荐

吉非替尼（1A 类证据）、厄洛替尼（1A类证据）、
埃克替尼（1A 类证据）、阿法替尼（1A 类证据）、
达可替尼（1A 类证据）、奥希替尼（1A 类证据）；
［脑转移病灶≥ 3个： EGFR-TKI 治疗（1B 类证
据）］

继续原EGFR-TKI治疗+局部治疗

一/二代TKI一线治疗失败再次活检：T790M 阳性
者：奥希替尼（1A 类证据）；再次活检T790M 阴
性者或者三代TKI 治疗失败：含铂双药化疗 ± 贝
伐单抗（非鳞癌）（1A/2A 类证据）

单药化疗

Ⅱ级推荐

吉非替尼或厄洛替尼+化疗（PS=0~1）；
厄洛替尼 + 贝伐珠单抗；
含铂双药化疗或含铂双药化疗 + 贝伐
珠单抗（非鳞癌）

再次活检明确耐药机制

再次活检评估其他耐药机制；
再次检测 T790M 阳性者：含铂双药化
疗或含铂双药化疗+贝伐珠单抗（非鳞
癌）阿美替尼

单药化疗+贝伐珠单抗（非鳞癌）；
安罗替尼

Ⅲ级
推荐

-

-

-

-

表8 EGFR突变NSCLC的治疗推荐

Table 8 Treatment recommendations for EGFR-mutated NSCLC
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分期

ALK 融合NSCLC 
一线治疗

ALK 融合 NSCLC 
靶向后线治疗

ALK融合NSCLC 
靶向及含铂双药
失败后治疗

分层

-

寡进展或CNS 进展

广泛进展

PS=0~2

Ⅰ级推荐

阿来替尼（优先推荐）（1A 类证据）；
克唑替尼（1A 类证据）

原TKI治疗+局部治疗；
阿来替尼或塞瑞替尼（限一线克唑替尼）

一代TKI一线治疗失败：
阿来替尼/塞瑞替尼（1 类证据）；
二代TKI一线治疗或一代/二代TKI治疗
均失败：含铂双药化疗或含铂双药化疗 + 贝伐珠单抗（非鳞癌）（1 类证据）

单药化疗

Ⅱ级推荐

含铂双药化疗或含铂双药化
疗+贝伐珠单抗
（非鳞癌）

含铂双药化疗+局部治疗或
含铂双药化疗+贝伐珠单抗
（非鳞癌） +局部治疗

一代TKI一线治疗失败：
含铂双药化疗或含铂双药化
疗 + 贝伐珠单抗（非鳞癌）
（1 类证据）
活检评估耐药机制
进入临床研究

单药化疗+贝伐珠单抗
（非鳞癌）

Ⅲ级推荐

brigatinib（1A类证
据）

-
一代 TKI 一线治疗
失败： brigatinib
（3 类证据）；
二代 TKI 一线治疗
或一/二代TKI治疗
均失败：lorlatinib
（3 类证据）

安罗替尼

表9 ALK融合NSCLC治疗推荐
Table 9 Treatment recommendations for NSCLC with ALK fusion mutations

分期

ROS1 融合 NSCLC 
一线治疗

ROS1 融合 NSCLC 
二线治疗

ROS1 融合 NSCLC 
三线治疗

分层

-
寡进展或 CNS进展

广泛进展

PS=0~2

Ⅰ级推荐

克唑替尼（1 类证据）

克唑替尼或克唑替尼+局部治
疗（限 CNS/ 寡进展）

含铂双药化疗或含铂双药化
疗+贝伐珠单抗

单药化疗

Ⅱ级推荐

含铂双药化疗或含
铂双药化疗 + 贝伐珠单抗（非鳞癌）

含铂双药化疗+局部治疗或含铂双药化疗+
局部治疗+贝伐珠单抗（非鳞癌）

参加 ROS1 抑制剂临床研究

单药化疗+贝伐珠单抗（非鳞癌）
参加ROS1抑制剂临床研究

Ⅲ级推荐

恩曲替尼
（3 类证据）

-
-
-

表10 ROS1 融合NSCLC治疗推荐
Table 10  Treatment recommendations for NSCLC with ROS1 fusion mutations

④BRAF V600E 突变 /NTRK 融合 NSCLC 治疗

（见表11）
（3）靶向治疗阶段中医辨证分型及治疗

①血热壅滞

症状：全身皮肤瘙痒，疹出色红，分布多以

上半身为主，鼻唇口旁为甚，可伴有发热、头痛、

咳嗽。舌质红，苔薄，脉浮数。多见于生物靶向

治疗引起的皮疹、瘙痒等不良反应。

治法：凉血解毒

方药：清瘟败毒饮 （清代余师愚《疫疹一得》）

加减

组成：生石膏 20 g、生地黄 15 g、生栀子 9 g、
桔梗 5 g 、黄芩 10 g、知母 10 g、赤芍 10 g、玄参

10 g、连翘 10 g、淡竹叶 10 g、甘草 5 g、牡丹皮

10 g、黄连5 g。
加减：若头痛殊甚，两目昏花者，加菊花

分期

BRAFV600E突变 NSCLC 的一线治疗

NTRK 融合NSCLC
的一线治疗

BRAFV600E突变/NTRK 融合NSCLC 
的后线治疗

分层

-
-

-

Ⅰ级推荐

参考Ⅳ期无驱动基因非
小细胞肺癌的一线治疗

参考Ⅳ期无驱动基因非
小细胞肺癌的一线治疗

参考Ⅳ期驱动基因阳性非小细胞肺癌的后线治疗（一线使用靶向药物）；
参考Ⅳ期无驱动基因非小细胞肺癌的后线治疗或靶向治疗（一线未使用靶向治疗）

Ⅱ级推荐 Ⅲ级推荐

达拉非尼 + 曲美替尼 / 达拉非尼（3 类证据）或见Ⅳ期无驱动基因、
非鳞癌非小细胞肺癌的一线治疗Ⅲ级推荐

恩曲替尼（entrectinib）或拉罗替尼（larotrectinib）（3 类证据）或见Ⅳ
期无驱动基因、非鳞癌非小细胞肺癌的一线治疗Ⅲ级推荐

表11 BRAF突变/NTRK融合NSCLC治疗推荐

Table 11 Treatment recommendations for NSCLC with BRAF /NTRK fusion mutations
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10 g、夏枯草10 g。
②脾虚湿盛

症状：腹胀、大便稀溏，脘痞食少，肢体倦

怠，舌苔薄白腻。多见于生物靶向治疗引起的腹

泻等不良反应。

治法：健脾利湿，涩肠止泻

方药：参苓白术散 （宋代《太平惠民和剂局

方》）合四神丸 （明代王肯堂《六科证治准绳》）加减

组成：党参 15 g，茯苓 15 g，白术 10 g，白扁

豆 15 g，陈皮 10 g，山药 15 g，薏苡仁 20 g，补骨

脂10 g，肉豆蔻5 g，五味子5 g，吴茱萸5 g。
加减：若湿热内蕴者，加马齿苋 10 g、败酱草

15 g；若腹痛里急后重明显者，加木香 5 g、槟榔

10 g。
5.6.2 证据概要

国家公益性行业专项研究成果显示[35]，中药

联合一线 EGFR-TKI 可延长晚期肺腺癌 PFS 5 个

月，证明中医药联合治疗可延长靶向治疗的作用

时间，延缓耐药，为患者提供更有效的治疗。目

前，中成药联合靶向治疗研究尚缺乏高质量证据

支持，暂不做推荐，未来还需投入更多精力进行

高质量循证研究。（低质量，弱推荐）

5.7 临床问题8
晚期患者采用单纯中医药治疗能否延长生存

期，改善生存质量？

5.7.1 推荐意见

当疾病进展至晚期失去手术机会，并无法选

择化疗、放疗或靶向治疗时，单纯中医治疗也是

提高患者生存率的重要手段。

（1）单纯中医药治疗的原则

对于不适合或不接受手术、放疗、化疗、分

子靶向治疗的肺癌患者，采用单纯中医治疗，发

挥控制肿瘤，稳定病情，提高生存质量，延长生

存期的作用。

（2）辨证分型及治疗

① 肺脾气虚

症状：咳喘不止，短气乏力，痰多稀白，食欲

不振，腹胀便溏，声低懒言，舌淡苔白，脉细弱。

中医治则：健脾补肺，益气化痰

方药：六君子汤 （明代虞抟《医学正传》）加减

组成：生黄芪 30 g，党参 15 g，白术 10 g，茯

苓15 g，清半夏5 g，陈皮10 g，桔梗5 g，杏仁5 g。

加减：痰湿盛者，加生薏苡仁 20 g，川贝母

5 g，炒莱菔子 10 g；肾气虚者，加蛤蚧 5 g，五味

子5 g，枸杞子10 g。
②痰湿瘀滞

症状：咳嗽痰多，质粘色白易咯出，胸闷，

甚则气喘痰鸣，舌淡苔白腻，脉滑。或走窜疼痛，

急躁易怒，胸部刺痛拒按，舌质紫暗或见瘀斑，

脉涩。

中医治则：化痰袪湿，化瘀散结

方药：二陈汤（宋代《太平惠民和剂局方》）合

三仁汤（清代吴瑭《温病条辨》）加减

组成：陈皮 10 g，半夏 5 g，茯苓 15 g，杏仁

5 g，飞滑石 20 g，通草 5 g，白蔻仁 5 g，淡竹叶

10 g，厚朴9 g，生薏仁20 g，半夏5 g，甘草5 g。
加减：痰热盛者，加瓜蒌 10 g，黄芩 10 g，鱼

腥草15 g。
③热毒闭肺

症状：身有微热，咳嗽痰多，甚则咳吐腥臭

脓血，气急胸痛，便秘口干，舌红，苔黄腻，脉

滑数。

中医治则：清热解毒

方药：千金苇茎汤（东汉时期张仲景《金匮要

略》）加减

组成：芦根 20 g，薏苡仁 20 g，桃仁 5 g，冬

瓜瓣10 g。
加减：若咳痰黄稠不利，加射干 5 g、瓜蒌

10 g、川贝母 5 g；胸满而痛，转侧不利者，加乳

香 5 g、没药 5 g、赤芍 10 g、郁金 6 g；烦渴者，加

生石膏20 g、天花粉10 g。
④气阴两虚

症状：干咳少痰，咳声低弱，痰中带血，气

短喘促，神疲乏力，恶风，自汗或盗汗，口干不

欲多饮，舌质淡红有齿印，苔薄白，脉细弱。

中医治则：益气养阴

方药：生脉散（金元时期李东垣《内外伤辨惑

论》）合沙参麦冬汤（清代吴瑭《温病条辨》）加减

组成：太子参 15 g，麦冬 10 g，五味子 5 g，
北沙参 10 g，知母 10 g，生黄芪 30 g，女贞子 10 g，
白芍 15 g，当归 10 g，枇杷叶 10 g，白术 10 g，阿

胶5 g（烊化），炙甘草5 g。
加减：咳嗽重者，加杏仁 5 g，桔梗 5 g，川贝

母 5 g；阴虚发热者，加银柴胡 5 g，地骨皮 10 g，
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药物名称

复方苦参注射液

消癌平注射液

榄香烯注射液

华蟾素注射液

鸦胆子油乳注射液

参芪扶正注射液

贞芪扶正胶囊/颗粒

参一胶囊

健脾益肾颗粒/冲剂

平消胶囊/片

金复康口服液

康艾注射液

艾迪注射液

康莱特注射液

益肺清化颗粒/膏

威麦宁胶囊

复方斑蝥胶囊

参莲胶囊/颗粒

中医治法

清热利湿、凉血解毒、
散结止痛

清热解毒，化痰软坚

逐瘀利水

清热解毒、消肿止痛、
活血化瘀、软坚散结

清热燥湿，解毒消癥

益气扶正

补气养阴

培元固本，补益气血

健脾益肾

活血化瘀，止痛散结、
清热解毒、扶正祛邪

益气养阴、清热解毒

益气扶正

清热解毒，消瘀散结

益气养阴，消瘀散结

益气养阴、清热解毒、
化痰止咳

祛邪扶正，清热解毒，
活血化瘀

破血消瘀、攻毒蚀疮

清热解毒、活血化瘀、
软坚散结

适应证及范围

防护治疗（适应证：热毒壅盛；用药范围：用于癌肿疼痛、出血）

防护治疗（适应证：痰热互结；用药范围：用于食道癌、胃癌、肺癌、肝癌，
并可配合放疗、化疗的辅助治疗）

防护治疗（适应证：水瘀互结；用药范围：临床上对恶性胸、腹腔积液、脑瘤、
呼吸道和消化道肿瘤多用于一线治疗，妇科肿瘤、乳腺癌、皮肤癌、骨转移
癌、淋巴瘤、白血病等多用于二线治疗）

防护治疗（适应证：热毒壅盛，瘀血阻滞；用药范围：用于中、晚期肿瘤，慢
性乙型肝炎等症）

防护治疗（适应证：湿热毒蕴；用药范围：抗癌药，用于肺癌、肺癌脑转移及
消化道肿瘤）

防护治疗（适应证：脾肾气虚证；用药范围：肺癌、胃癌）

防护治疗（适应证：气阴不足证；用药范围：各种疾病引起的虚损，肿瘤辅助
用药，如配合手术、放射线、化学治疗）

防护治疗（适应证：气血亏虚证；用药范围：化疗配合用药，有助于提高原发
性肺癌、肝癌的疗效）

防护治疗（适应证：脾肾虚弱证；用药范围：肿瘤患者术后放、化疗副反应，
提高机体免疫功能以及脾肾虚弱所引起的疾病）

防护治疗（适应证：正气亏虚，瘀毒互结；用药范围：对肿瘤具有一定的缓解
症状、缩小瘤体、抑制肿瘤生长、提高人体免疫力、延长患者生命的作用）

防护治疗（适应证：气阴两虚证；用药范围：用于治疗原发性非小细胞肺癌气
阴两虚证不适合手术、放疗、化疗的患者，或与化疗并用，有助提高化疗效
果，改善免疫功能，减轻化疗引起的白细胞下降等副作用）

防护治疗（适应证：正气亏虚；用药范围：用于原发性肝癌、肺癌、直肠癌、
恶性淋巴瘤、妇科恶性肿瘤；各种原因引起的白细胞低下及减少症慢性乙型肝
炎的治疗）

防护治疗（适应证：热毒互结；用药范围：用于原发性肝癌、肺癌、直肠癌、
恶性淋巴瘤、妇科恶性肿瘤等）

防护治疗（适应证：气阴两虚、脾虚湿困证；用药范围：用于不宜手术的气阴
两虚、脾虚湿困型原发性非小细胞肺癌及原发性肝癌。配合放、化疗有一定的
增效作用。对中晚期肿瘤患者具有一定的抗恶病质和止痛作用）

防护治疗（适应证：气阴两虚，阴虚内热型；用药范围：适用于气阴两虚，阴
虚内热型中、晚期肺癌，症见气短、乏力、咳嗽、咯血、胸痛等，或兼有上述
症状的放化疗无效及复发者）

防护治疗（适应证：正气亏虚，热毒互结；用药范围：配合放、化疗治疗肿瘤
有增效、解毒作用；单独使用可用于不适宜放、化疗的肺癌患者的治疗）

防护治疗（适应证：瘀毒互结；用药范围：用于原发性肝癌、肺癌、直肠癌、
恶性淋巴瘤、妇科恶性肿瘤等）

防护治疗（适应证：气血瘀滞，热毒内阻；用药范围：用于由气血瘀滞，热毒
内阻而致的中晚期肺癌、胃癌患者）

表12 肺癌单纯中医治疗常用中成药

Table 12 Commonly used Chinese patent medicines for the simple TCM treatment of lung cancer

知母10 g。
（3）单纯中医药治疗常用中成药推荐（见表12）

5.7.2 证据概要

“十五”科技支撑计划课题“中医药延长晚期

非小细胞肺癌生存期的研究”成果证明，单纯中

医药治疗也能够控制肿瘤进展、提高患者生存质

量并且延长生存期。国家“十五”攻关课题“中

药干预Ⅲ、Ⅳ期非小细胞肺癌中位生存期研究-前
瞻性多中心双盲” RCT 研究显示，单纯中药治疗

组中位生存期为 10.92个月，化疗联合安慰剂组中

位生存期为 8.46 个月，证明单纯中医药治疗一定

程度上可以延长生存期，且该项研究还证实单纯

中药治疗还可以提高生活质量，减轻症状。（低质

量，弱推荐）

一项纳入 249 例患者的多中心队列研究[36]中，

治疗组选用中成药康艾注射液、消癌平注射液、

复方苦参注射液、康莱特注射液、榄香烯注射液、

参一胶囊、益肺化痰颗粒、金复康口服液、威麦
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宁胶囊或中药汤剂治疗，对照组采用单纯化疗，

其研究结果显示单纯中医药维持治疗中位 PFS 为 
152 天，中位 OS 为 593 天；化疗维持治疗组中位 
PFS 为 161 天，中位 OS 为 518 天，两组 PFS、OS
比较差异无统计学意义（P＞0. 05），说明中医综合

治疗方案维持治疗晚期非小细胞肺癌的疗效与现

代医学化疗维持作用相当。该项研究中还显示单

纯中医药组较同时间化疗组生活质量评分升高

（P＜0.05），不良事件发生率低于对照组（P＜0.05），

其中对照组 33 例，出现 44 次不良事件；治疗组 
12 例，出现 12 次不良事件在延长生存时间方面，

且中医综合治疗方案具有高生活质量、降低不良

反应的优势。目前，单纯中医药治疗肺癌具有一

定优势，且在临床上应用中医药广泛，但尚缺乏

高质量证据支持，循证证据有限，循证等级不高，

以专家共识为主，未来需进行高质量循证研究。

（低质量，弱推荐）

5.8 临床问题9
能否采用中医药手段改善肺癌治疗相关不良

反应，如皮疹、腹泻，放射性肺损伤、癌因性疲

乏等？

5.8.1 推荐意见

由抗肿瘤治疗引起的不良反应在临床中普遍

存在，主要包括消化道反应、骨髓抑制、周围神

经毒性、疲乏、靶向治疗相关皮疹、腹泻、口腔

黏膜炎等，肿瘤治疗相关不良反应严重影响患者

的生活质量，严重的不良反应将导致治疗的中断

甚至危及患者生命，合理的运用中医药，能够在

一定程度上缓解肿瘤治疗相关不良反应，增加患

者的治疗完成率，改善患者生活质量。

（1）靶向药物相关性皮疹

皮疹是肺癌靶向治疗中最常见的不良反应，

在使用EGFR-TKI类药物治疗过程中皮疹的发生率

高达 60%～80%。其最主要的表现为痤疮样皮疹，

也称为丘疹性皮疹，表现为红色丘疹和/或脓疱，

分布于面部、头皮、胸部、背部、腹部或大腿。

中医认为，靶向治疗所致皮疹属中医“药疹”、

“肺风粉刺”范畴，其总的病因病机为阴虚血燥在

内，毒邪结聚在外。药毒之邪侵扰腠理，火毒炽

盛，燔灼营血，肺经郁热不得外泄，故外发于皮

肤；邪毒入里化热，灼伤阴津，故肌肤失养。而

辨证使用中药口服和外洗治疗，不仅可缓解皮疹、

瘙痒等反应，且不会降低分子靶向药物抗肿瘤疗效。

中医治则：疏风清热，养阴润燥

方药：加减荆防四物汤

组成：荆芥 10 g，防风 10 g，生地黄 15 g，赤

芍 10 g，当归 10 g，川芎 10 g，白鲜皮 10 g，紫草

10 g，蝉蜕6 g。
加减：①皮疹红斑、丘疹、水疱，皮肤肿胀，

皮损、甚至渗液者，加萆薢 15 g、苦参 6 g、徐长

卿 10 g、紫草 10 g；②皮损潮红，有丘疹、瘙痒，

抓后糜烂渗出者，加白鲜皮 10 g、苍术 6 g、茯苓

15 g；③病程日久，反复发作，皮损色暗，皮肤粗

糙、脱屑、皲裂，瘙痒难忍者，加蝉蜕 6 g、丹参

10 g、当归 10 g、乌梢蛇 6 g、防风 10 g；④四肢麻

木者，加海风藤 10 g、赤芍 10 g、路路通 6 g、三

棱 6 g；⑤火烁肺金、口干咽干者，加麦冬 10 g、
百合 10 g 以养阴润肺；⑥皮肤红肿热痛明显，加

金银花15 g、蒲公英15 g。
其他治法：

① 外治法：可予金银花15 g，蒲公英15 g，地

肤子 9 g，苦参 6 g，关黄柏 6 g，白鲜皮 10 g，薄荷

6 g等中药汤剂。

② 金花解毒搽剂（由金银花、地肤子、苦参等

组成）、或“止痒平肤液”（由黄芩、苦参、白鲜

皮、马齿苋等组成）外敷或浸泡皮疹处，每日2次。

（2）靶向药物所致腹泻

腹泻是肺癌靶向药物治疗的常见不良反应之

一，其主要表现为排便次数增加，粪质稀薄，水

分增多，并往往伴随发热、乏力、脱水等症状。

本病属中医“泄泻”范畴，总的病机为脾胃虚弱

为本，湿浊阻滞为标。脾为阳土，喜燥恶湿，脾

气亏虚无以运化水湿，则湿邪内生；湿邪困脾，

泄泻乃成。

中医治则；理气化湿，暖脾止泻。

方药：藿香正气丸加减

组成：藿香 10 g，大腹皮 10 g，白芷 10 g，紫

苏叶 15 g，茯苓 15 g，法半夏 6 g，白术 10 g，陈皮

10 g，厚朴9 g，桔梗5 g，甘草5 g等。

加减：①神疲乏力，腹胀纳少，少气懒言，

舌苔淡白者，加党参 10g、白扁豆 15 g、莲子 10 g、
人参 5 g、山药 15 g、薏苡仁 20 g等；②食滞伤胃，

嗳腐吞酸，泄下物酸腐臭秽，舌苔厚腻，脉滑或

沉实者，加山楂 10 g、砂仁 5 g、鸡内金 5 g 等；
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③肝气郁结，嗳气吞酸、善太息者，加柴胡 10 g、
郁金 6 g、川楝子 9 g等；④肾阳虚衰，症见神疲乏

力，腰背冷痛，五更泄泻，舌淡胖苔白，脉沉弱

而迟者，加四神丸（肉豆蔻、补骨脂、五味子、吴

茱萸）等；⑤久泻脱肛者，加黄芪 30 g、升麻 10 g、
干姜 10 g 等；⑥郁而化热者，症见急躁易怒、泛

酸嘈杂、呕吐、口苦、舌红、苔黄，脉弦数，加

黄连30 g、栀子9 g等。

其他治法

①穴位敷贴：将丁香 3 g、生半夏 6 g、吴茱萸

5 g、炮附片 15 g、肉桂 5 g等中药碾成粉末，并用

生姜汁调和成糊状，制成贴剂，选用中脘穴、内

关穴、神阙穴等进行敷贴，每天贴敷 6 小时，连

续贴敷3～5天。

②隔姜灸：在神阙穴上放置 3～4 mm 新鲜生

姜片，并在姜片上穿刺数个小孔，在生姜片上点

燃艾柱，每日1次，连续3天。

（3）放疗所致放射性肺损伤

现代中医将放射治疗定义为“火毒”之邪，

火毒之邪直袭肺脏，灼伤肺阴，濡润失常，致肺

宣降受阻，气机阻滞于内，气行不畅，津液输布

失常，肺为储痰之器，痰火搏结，共同导致了咳

嗽、发热、胸闷、气喘、呼吸困难等症状。中医

治疗放射性肺炎，以养阴、清热、解毒为主要治

法。

中医治则：益气养阴，清热解毒

方药：加减清燥救肺汤

组成：桑叶 10 g，石膏 20 g，甘草 5 g，胡麻

仁 10 g，阿胶 9 g，枇杷叶 10 g，人参 5 g，麦冬

12 g，杏仁5 g。
加减：①咳嗽明显者，加浙贝母 10 g、化橘红

6 g、桔梗 5 g等；②咳黄稠痰，伴胸痛者，加用瓜

蒌 10 g、桔梗 5 g、知母 10 g 等；③午后潮热者，

加用银柴胡5 g、青蒿10 g、鳖甲15 g等。

（4）化疗所致癌因性疲乏

随着肺癌疾病的发展或在抗肿瘤治疗过程中，

50%～90%的患者会出现癌症相关性疲乏（Cancer-
related fatigue，CRF）。2022 年版美国国立综合癌

症 网 络（National Comprehensive Cancer Network，
NCCN）指南对癌因性疲乏的定义是：一种扰乱机

体正常功能的非同寻常的、持久的、主观的劳累

感。它的特点是发展快、程度重、能量消耗大，

且持续时间长（一般大于或等于 6个月），不能通过

休息和睡眠得到缓解，可明显降低癌症患者的生

活质量，影响癌症患者的治疗和康复。癌因性疲

乏患者的主要症状为体倦乏力，食少纳呆，食后

腹胀，或神疲懒言、面色萎黄、恶心呕吐、胸闷

等。中医认为，此病可归属于“虚劳”范畴，以

脏腑功能衰退，气血阴阳亏损为主要病机，多以

虚证为主，虚实夹杂，病位主要在脾、肾，兼气

滞、痰湿、血瘀等病理因素。

中医治则：健脾益气，养血生髓。

方药：补中益气汤加减

组成：黄芪 30 g，白术 10 g，陈皮 10 g，升麻

10 g，柴胡10 g，人参5 g，甘草5 g，当归10 g。
加减：①口干咽燥，不思饮食，大便干结，

舌干少苔者，加沙参 10 g、麦冬 10 g、玄参 10 g、
神曲 10 g、桑寄生 10 g、桑椹子 6 g；②眩晕耳鸣，

五心烦热，盗汗者，加女贞子 10 g、旱莲草 10 g、
鳖甲胶 15 g、浮小麦 10 g；③腰膝酸软，畏寒肢

冷，下利清谷或五更泻，面色㿠白者，加鹿角胶

6 g、蛤蚧5 g、补骨脂10 g。
其他治法：

①中成药：参芪扶正注射液等中药制剂可改

善虚证癌因性疲乏。

②艾灸：选用神阙、关元、气海、中脘为主

穴，每次每穴艾灸20分钟。

③针灸：选用百会、神门、关元、三阴交、

足三里、血海、合谷等穴位为主穴，根据患者临

床症状配合阿是穴进行常规针刺，可配合电针。

5.8.2 证据概要

1篇专家共识、1篇 Meta分析报道了经方、中

成药等在肺癌不良反应防治中的疗效。

1 项研究为 EGFR-TKI 不良反应管理专家共

识[37]，该共识由中国抗癌协会肺癌专业委员会根

据中国国内不良反应诊疗现状，结合国际最新理

论和经验，组织相关专家讨论所制定。（低质量，

弱推荐）

清燥救肺汤相关临床观察研究纳入样本量为

120例患者[38]，其结果显示，清燥救肺汤能够降低

放射性肺损伤分级。（低质量，弱推荐）

补中益气汤相关临床观察研究纳入样本量为

80 例患者[39]，其结果显示，高剂量加味补中益气

汤可改善疲乏状态，治疗 8周后，疲乏总分以及各
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个维度的 P 值均小于 0.05，差别具有统计学意义。

KPS（功能状态）评分改善，治疗 8 周后两组相比，

P值为 0.00，小于 0.05，差别有统计学差异。（低质

量，弱推荐）

6 诊疗流程图

6.1 围手术期中西医结合治疗流程图（见图1）
6.2 放疗阶段中西医结合治疗流程图（见图2）
6.3 化疗阶段中西医结合治疗流程图（见图3）
6.4 靶向治疗阶段中西医结合治疗流程图（见图4）
6.5 单纯中医药治疗流程图（见图5）
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林柱（广州中医药大学第一附属医院），王烁（中国

图1 围手术期中西医结合治疗流程图
Figure 1  Flow chart of perioperative treatment of lung cancer with integrated Chinese and Western medicine

图2 放疗阶段中西医结合治疗流程图

Figure 2  Flow chart of integrated Chinese and Western medicine treatment for lung cancer in radiotherapy stage
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⑦ 主审人：朴炳奎（中国中医科学院广安门医

图3 化疗阶段中西医结合治疗流程图

Figure 3  Flow chart of integrated Chinese and Western medicine treatment in lung cancer chemotherapy stage

图4 靶向治疗阶段中西医结合治疗流程图

Figure 4 Flow chart of integrated Chinese and Western medicine treatment 
in the stage of targeted treatment of lung cancer
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图5 单纯中医药治疗流程图

Figure 5 Flow chart of lung cancer treatment using simple Chinese medicine
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利益冲突情况

本指南是从 2011 年开始，由中国中西医结合

学会（肿瘤专业委员会）、中华中医药学会（肿瘤分

会）和中国抗癌学会（肿瘤传统医药委员会）发起、

制订的，先后经过了多次专家论证，确定了

NSCLC的 5个证候要素，以及分阶段治疗的方法和

思路，并对当时所有的中成药和文献进行了评价，

在不同治疗阶段均有对应的中西医结合疗法的推

荐，形成了第一版 《NSCLC 中西医结合诊疗指

南》，并于 2014 年 12 月由人民卫生出版社进行出

版发行。出版的书籍名称是《恶性肿瘤中医诊疗

指南》。

2018 年由中华中医药学会在珠海举行了专家

论证会，对该指南进行了更新和修改，将证候要

素由 5个扩大至 8个，并对相关的治疗推荐药物进

行了更新。

2019 年，在前两项工作的基础上，依托“重

大疑难疾病中西医协作平台项目”对该指南进行

了进一步的更新和完善，参考《NCCN指南—非小

细胞肺癌 2021版》，《Ⅳ期原发性肺癌中国治疗指

南（2021 年版）》，《CSCO 肺癌诊疗指南 2020 版》，

以及在文献调研的基础上，总结临床一线经验，

坚持中西医结合诊治原则，细化和优化诊疗方案。

进一步将中医、西医两部分的治疗方案进行了深

入的融合，2021 年依托中国中西医结合学会颁布

《肺癌（非小细胞型）中西医结合诊疗专家共识》。

2022 年，本指南由中国中西医结合学会、中

华中医药学会、中华医学会联合提出，由国家中

医药管理局办公室、国家卫生健康委办公厅、中

央军委后勤保障部联合立项资助，中国中医科学

院广安门医院、广州中医药大学第一附属医院作

为起草单位，撰写指南初稿，再由中西医临床

专家、方法学专家共计 100 余人组成的肺癌中西

医结合诊疗指南制定小组以“背靠背”形式交

叉审、修初稿，秘书组协助回收修改意见。由

执笔人和主审人结合指南专家意见，讨论商定

修订版文字，形成最终的诊疗指南。此过程无

利益冲突。
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