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引 言

肺癌是我国发病率和死亡率均位居第一的恶性肿瘤，也是近30年来发病率增长最快的

恶性肿瘤。20世纪70年代中期，肺癌在我国癌症死因中居第5位，20世纪90年代上升至第3

位，在21世纪初开展的第三次死因回顾调查则显示肺癌已居癌症死亡原因首位。根据世界

卫生组织国际癌症研究机构（IARC）发布的2020年全球最新癌症负担数据显示：2020年我

国新发肺癌82万人，占全国新发癌症类型17.9%；肺癌死亡71万人，占全部死亡的23.7%。

在性别分布上，男性死亡率（61.5/10万）高于女性（29.4/10万）。地区分布上，城市肺

癌死亡率（47.5/10万）高于农村（43.9/10万）。东部经济发达地区的肺癌死亡率

（49.6/10万）高于中部地区（47.0/10万），显著高于西部地区（40.0/10万）。年龄分布

上，我国肺癌死亡率在44岁以前的人群中处于较低水平，45岁以后快速上升，80-84岁达到

峰值（416.0/10万），其后有所下降。按病理学分类，肺癌分为小细胞肺癌（Small cell

lung cancer，SCLC）和非小细胞肺癌（Non-small cell lung cancer，NSCLC），其中非

小细胞肺癌约占80%-85%，其5年生存率不足15%。

对于肺癌的诊疗我国具有两种不同的医学体系：以解剖为基础的现代医学和以藏象为

基础的中医学，现代医学对肺癌的认识已经从组织器官层面深入到基因分子结构，具有对

肺癌微观世界认知的优势；中医学注重整体观，通过辨证论治实现肺癌患者治疗的个体化。

在大量的临床研究和真实世界中，肺癌患者能够从中西医结合诊疗中显著获益，体现在生

存期的延长和生活质量的提高。由于缺乏规范性指导，肺癌的中西医结合诊疗不能实现同

质化、规范化、高效化。2017 年全国中医药工作会议指出：发挥中医药在治疗重大疾病中

的协同作用。即通过强化中西医临床协作，提高中医药在重大疾病防治中的作用。2023 年

国务院办公厅印发“十四五”中医药发展规划的通知中也提出：推进中医药和现代科学相

结合，充分发挥在重大疾病治疗康复中的重要作用，全方位全周期保障人民健康。

非小细胞肺癌中西医结合诊疗指南，旨在规范 NSCLC 中西医协同诊疗行为，为指南使

用者提供明确的中西医协同的策略与方法，达到在所有指南使用单位对 NSCLC 中西医结合

诊疗的同质化目的，充分发挥中西医协同作用，实现 NSCLC 临床疗效最优化目标，形成具

有我国特色的肺癌诊疗方案。

根据非小细胞肺癌的临床特点，指南内容从以下几个方面进行阐述：

（一） 基础问题

1.非小细胞肺癌如何进行临床诊断？

2.非小细胞肺癌如何进行中医辨证？

（二） 临床问题

1.非小细胞肺癌如何确定中西医结合治疗的原则？

2.非小细胞肺癌围手术期如何应用中医药治疗？

3.非小细胞肺癌放疗阶段如何协同中医药治疗提高疗效？

4.非小细胞肺癌化疗阶段如何协同中医药治疗提高疗效？

5.非小细胞肺癌靶向、免疫治疗阶段如何协同中医药治疗提高疗效？
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6.非小细胞肺癌微创治疗阶段如何协同中医药治疗提高疗效？

7.非小细胞肺癌如何采用单纯中医药治疗？
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非小细胞肺癌中西医结合诊疗指南

1 范围

本指南规定了非小细胞肺癌的定义、病因病机、中西医结合诊疗的基本指导原则、不

同治疗阶段的诊断要点、适应症与禁忌症、协同治疗方法及用药，达到临床诊疗同质化、

规范化和高效化。本指南适用于规范非小细胞肺癌的中西医结合诊疗行为，供肿瘤内科、

肿瘤外科、放疗科、中医肿瘤科、中西医结合肿瘤科、肿瘤研究及政策制定人员参考应用。

2 规范性引用文件

National Comprehensive Cancer Network（NCCN，2022，Version 1）

原发性肺癌诊疗规范(国家卫生健康委员会，2022版)

影像引导下热消融治疗原发性和转移性肺部肿瘤临床实践指南（中国抗癌协会肿瘤微

创治疗专业委员会肺癌微创治疗分会2021版）

经皮穿刺冷热多模态消融治疗肺部恶性肿瘤操作规范专家共识（中国抗癌协会肿瘤介

入学专业委员会2020版）

肺癌（非小细胞型）中西医结合诊疗专家共识（中国中西医结合学会，2021版）

3 术语和定义

3.1非小细胞肺癌

根据病理学分类，支气管肺癌（ICD-11:2C25）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。NSCLC是原发性支气管肺癌中数种病理亚型的总称，是起源于支气管黏膜或腺体的最常

见的肺部恶性肿瘤，约占所有原发性支气管肺癌的80%-85%。NSCLC的常见症状表现为咳嗽、

胸痛、咯血或痰中带血、呼吸困难等。

中医古代文献没有“肺癌”病名，根据其典型症状体征，散见于“肺积”、“咳嗽”、

“息贲”、“咯血”、“胸痛”等范畴。现代医学经病理确诊的NSCLC，中医学亦命名为

“肺癌”，适用于本指南。

3.2围手术期

围手术期是围绕手术的一个全过程，包含手术前、手术中及手术后的一段时间，具体

是指从确定手术治疗时起，直到与这次手术有关的治疗基本结束为止，时间约在术前5-7天

至术后7-12天。

3.3微创治疗

非小细胞肺癌的微创治疗是指在CT、MRI等影像设备的引导下将消融针经皮穿刺进入肺

内病灶局部，通过低温或高温所引起的多种作用机制使局部病灶变性坏死，达到根治或减

瘤的治疗目的。目前临床常用的肺癌微创治疗技术包括：冷冻消融、射频消融和微波消融。

https://baike.so.com/doc/6240896-6454277.html
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3.4非小细胞肺癌的病因及发病机制

肺癌的主要风险因素包括吸烟和被动吸烟、慢阻肺病史、职业暴露以及遗传因素等。

其中吸烟是目前公认的肺癌最重要的危险因素，吸烟者患肺癌的风险为不吸烟者的 2.77

倍（比值比：2.77，95% 置信区间：2.26-3.40），因工作环境被动吸烟肺癌的发病危险增

加24%（相对风险率=1.24，95%置信区间：1.18-1.29）；慢性阻塞性肺疾病（COPD）患者

患肺癌的风险分别是无COPD者的1.43倍（相对风险率：1.43，95%置信区间：1.14-1.81）；

多种特殊职业接触（包括石棉、氡、铍、铬、镉、镍、硅、煤烟和煤烟尘等）可增加肺癌

的发病危险；机体对致癌物的代谢、基因组的不稳定性、DNA修复及细胞增殖和凋亡调控的

基因多态性均可能是肺癌的遗传易感因素。

中医认为肺癌是外因和内因综合作用的结果。“邪之所凑，其气必虚”外因致病一定

要在机体阴阳失衡、气血亏虚或脏腑功能失调等内在的虚损（正气不足）的基础上导致肺

癌的产生。先天禀赋不足、饮食不节、劳倦内伤、情志不畅等导致的正气不足，外邪乘虚

克肺，郁结胸中则肺气宣降失司，气机不利，经络气血运行不畅，津液内停，积聚成痰，

痰凝、气滞、血瘀、癌毒痹阻络脉，胶结于肺日久成癌。肺癌因虚致病，气虚是肺癌正虚

的关键，痰瘀毒结是肺癌的主要病理表现。肺癌病位在肺，与脾、肾关系密切，是一种全

身属虚，局部属实，虚实夹杂的疾病。

4 诊断

4.1非小细胞肺癌如何进行临床诊断？

非小细胞肺癌的西医诊断主要根据临床症状、体征、影像检查、实验室检验、细胞学

病理及组织病理学进行诊断。与治疗相关的诊断包括TNM分期和分子病理类型。

4.1.1临床症状体征

1.非小细胞肺癌原发病灶引起的症状

（1）咳嗽 咳嗽是肺癌患者就诊时最常见的症状，50%以上的肺癌患者在确诊时伴有咳

嗽症状。

（2）咯血 肺癌患者大约有25%～40%会出现咯血症状，通常表现为痰中带血丝，大咯

血少见。咯血是最具有提示性的肺癌症状。

（3）呼吸困难 引起呼吸困难的机制可能包括以下诸多方面，原发肿瘤扩展引起肺泡

面积减少、中央型肺癌阻塞或转移淋巴结压迫大气道、肺不张与阻塞性肺炎、肺内淋巴管

播散、胸腔积液与心包积液、肺炎等。

（4）发热 肿瘤组织坏死可以引起发热，肿瘤引起的继发性肺炎也可引起发热。

（5）喘鸣 肿瘤位于大气道，特别是位于主支气管时，常可引起局限性喘鸣症状。

2.非小细胞肺癌侵犯邻近器官、结构引起的症状

原发肿瘤直接侵犯邻近结构如胸壁、膈肌、心包、膈神经、喉返神经、上腔静脉、食

管，或转移性肿大淋巴结机械压迫上述结构，可以出现特异性的症状和体征。包括：胸腔

积液、声音嘶哑、膈神经麻痹、吞咽困难、上腔静脉阻塞综合征、心包积液、Pancoast综

合征等。
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3.非小细胞肺癌远处转移引起的症状

最常见的是颅内转移而引起的头痛、恶心、呕吐等症状。骨转移则通常出现较为剧烈

且不断进展的疼痛等。

4.非小细胞肺癌的肺外表现

主要表现为瘤旁综合征。临床上常见的症状有异位内分泌、骨关节代谢异常，部分可

以有神经肌肉传导障碍等。

4.1.2影像检查

非小细胞肺癌的影像检查方法主要包括：X线胸片、CT、MRI、核素显像、PET-CT等方

法。用于非小细胞肺癌诊断、鉴别诊断及分期。

4.1.3实验室检验

非小细胞肺癌相关的肿瘤标志物检查。患者血清中，癌胚抗原（CEA）、鳞状细胞癌相

关抗原（SCC-Ag）和细胞角蛋白片段19抗原（CYFRA21-1）水平的升高有助于非小细胞肺癌

的诊断。一般认为SCC-Ag和CYFRA21-1对肺鳞癌有较高的特异性。

4.1.4组织病理学

病理诊断主要明确有无肿瘤及肿瘤类型。病理诊断应尽可能进行亚型分类，对于形态

学不典型的病例需结合免疫组化染色。对非小细胞肺癌患者的组织标本还应进行分子病理

检测，对后续治疗具有重要指导意义。

1.鳞癌 肺鳞癌约占肺癌的30%～40%，其中2/3表现为中央型，1/3为周边型，可伴空洞

形成，位于中心时可呈息肉状突向支气管腔。根据癌巢角化细胞分化程度，将其分为高、

中、低分化。肺鳞癌常见于吸烟患者。

2.腺癌 肺腺癌约占肺癌的40%～55%，临床上以周边型多见，罕见形成空洞。近年来肺

腺癌的病理学最主要的变化是提出原位腺癌的概念。

（1）非典型性腺瘤样增生（Atypical adenomatous hyperplasia，AAH）。AAH为一种

肺腺癌的癌前病变。AAH常在0.5cm以内，CT扫描常以磨玻璃样改变为特点。镜下组织学表

现在肺泡结构完好，肺泡上皮增生呈一致的立方形或矮柱状，有轻度非典型性，核仁缺乏

或模糊。

（2）原位腺癌（Adenocarcinoma in situ，AIS）。AIS是2011年提出的新概念，定义

为≤3cm的单发腺癌，癌细胞局限于正常肺泡结构内（附壁型生长），由Ⅱ型肺泡上皮和

（或）克拉拉细胞组成。AIS细胞核异型性不明显，常见肺泡间隔增宽伴纤维化。AIS手术

切除后，无病生存率为100%。

（3）微浸润性腺癌（Micro-invasive adenocarcinoma，MIA）。目前MIA被定义为

≤3cm的单发腺癌，界限清楚，以附壁型生长为主，浸润癌形态应为附壁型以外的其他形态，

浸润间质最大径≤5mm，除外脉管侵犯、胸膜侵犯及肿瘤细胞气道内播散等危险因素。肺内

多灶发生的腺癌也可适用于MIA的诊断，前提是除外肺内播散的可能。MIA手术切除后，5年

生存率为100%。
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（4）浸润性腺癌。腺癌可单发、多发或表现为弥漫性。浸润性腺癌形态主要包括附壁

型、腺泡型、乳头型、微乳头型和实体型。其中微乳头型和实体型属于低分化亚型，应标

注含量百分比。

3.神经内分泌癌 肺神经内分泌肿瘤分为类癌/神经内分泌肿瘤（典型类癌、不典型类

癌）和小细胞肺癌以及部分大细胞神经内分泌癌。与典型类癌相比，不典型类癌常发生于

外周，转移率增加，预后相对较差。大细胞神经内分泌癌是免疫组化及形态具有神经内分

泌分化特征的大细胞癌。通常为外周结节伴有坏死，预后与小细胞癌相似，复合性大细胞

癌是指合并其他分化好的非小细胞肺癌成分，大部分复合成分为腺癌。

4.其他类型的非小细胞肺癌

（1）腺鳞癌只占据所有肺癌的0.6%～2.3%。根据WHO新分类，肿瘤必须含有至少10%的

腺癌或鳞癌时才能诊断为腺鳞癌，常位于外周并伴有中央瘢痕形成。转移特征和分子生物

学方面与其他非小细胞肺癌无差别。

（2）肉瘤样癌为一类含有肉瘤或肉瘤样成分[梭形和（或）巨细胞样]的分化差的非小

细胞肺癌，分3个亚型：多形性癌、癌肉瘤和肺母细胞瘤。

（3）涎腺来源的癌包括腺样囊性癌、黏液表皮样癌以及上皮-肌上皮癌等。

（4）大细胞癌属于分化差的腺癌，无腺癌、鳞癌或小细胞癌的分化特征，属于排除性

诊断。

（5）新分类中除NUT癌外，增加了胸部SMARCA4缺陷的未分化肿瘤，是一种高度恶性的

未分化肿瘤，具有独特的免疫组化表型和生物学行为，伴有SMARCA4基因突变及蛋白表达缺

失。

4.1.5非小细胞肺癌TNM分期

TNM分期（pTNM 分期UICC第8版）标准如下。

T分期（原发肿瘤）

pTX：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

管镜无法发现。

pT0：无原发肿瘤的证据。

pTis：原位癌pT1：肿瘤最大径≤3cm，周围包绕肺组织及脏层胸膜，支气管镜见肿瘤

侵及肺叶支气管，未侵及主支气管。

pT1mi：微浸润性腺癌。

pT1a：肿瘤最大径≤1cm。

pT1b：肿瘤1cm＜最大径≤2cm。

pT1c：肿瘤2cm＜最大径≤3cm。

pT2：肿瘤3cm＜最大径≤5cm；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。

pT2a：肿瘤3cm＜最大径≤4cm。

pT2b：肿瘤4cm＜最大径≤5cm。
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pT3：肿瘤5cm＜最大径≤7cm。或任何大小肿瘤直接侵犯以下任何1个部位，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。

pT4：肿瘤最大径＞7cm。无论大小，侵及以下任何1个部位，包括：纵隔、心脏、大血

管、隆突、喉返神经、主支气管、食管、椎体、膈肌；同侧不同肺叶内孤立癌结节。

N-区域淋巴结

pNX：区域淋巴结无法评估。

pN0：无区域淋巴结转移。

pN1：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，包括直接侵犯

而累及的。

pN2：同侧纵隔内及（或）隆突下淋巴结转移。

pN3：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。

pM1a：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。

pM1b：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）。

pM1c：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

ⅣA期：任何T、任何N、M1a，任何T、任何N、M1b

ⅣB期：任何T、任何N、M1

4.2非小细胞肺癌如何进行中医辨证？

非小细胞肺癌的确诊需要西医组织病理学支持，确诊后需要根据中医四诊信息和其所

处的治疗阶段，结合不同治疗方法的特点与演变规律，辨证与辨病相结合，局部辨证与全

身辨证相结合。

4.2.1非小细胞肺癌证素分类



6

依据2021年8月中国中西医结合学会《肺癌（非小细胞型）中西医结合诊疗专家共识》

和2014年12月1日人民卫生出版社出版的《恶性肿瘤中医诊疗指南》，将非小细胞肺癌分为

8个中医证候要素，分别为气虚证、血虚证、阴虚证、阳虚证，痰湿证、血瘀证、气滞证、

热毒证。临床实践中，各证候要素可以一种或几种同时出现，可以根据证候特点灵活组合。

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

实证类

（1）痰湿证

主症：胸脘痞闷，恶心纳呆，咳吐痰涎
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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

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

瘕

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非小细胞肺癌辨证方法

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。

5 治疗

5.1非小细胞肺癌如何确定中西医结合治疗的原则？

根据临床分期及分子病理学特征，非小细胞肺癌西医治疗根据治疗手段的不同分为围

手术阶段、化疗阶段、放疗阶段、靶向免疫治疗阶段、微创治疗阶段等，这些治疗技术既
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可以同步也可以序贯应用。不同治疗阶段具有不同的临床特点，根据这些特点结合中医四

诊信息和各治疗阶段的疾病演变规律进行辨证，在非小细胞肺癌的每个治疗阶段，中西医

全程协同应用，能够最大限度地延长生存期、控制疾病进展、提高生活质量。

各治疗阶段的治疗原则如下：

5.1.1非小细胞肺癌手术治疗阶段

手术治疗阶段适于非小细胞肺癌早中期，患者邪气盛但身体正气不虚，术后身体容易

恢复，并根据手术病理分期确定是否进行其他治疗，此阶段中医药主要是防治患者术后并

发症。

5.1.2非小细胞肺癌放疗阶段

放疗是非小细胞肺癌重要的治疗手段，中医认为放疗属热毒，除引起放射性肺炎、食

管炎外，常表现出气阴两虚的证候，通过益气养阴能够提高患者的生活质量。

5.1.3非小细胞肺癌化疗阶段

化疗是非小细胞肺癌最常用的治疗手段，常引起骨髓抑制、消化道反应等副反应，中

医认为大多属于脾肾阳虚证，治疗通过健脾益肾等可以提高患者对化疗的耐受，减轻化疗

药物的毒副反应，延长生存期，提高生活质量。

5.1.4非小细胞肺癌靶向和免疫治疗阶段

靶向及免疫治疗是近年常用的治疗手段，具有分子特征的非小细胞肺癌疗效显著提高

且副反应较轻，长期使用靶向、免疫药物的患者常具有阴虚内热的特点，因此协同应用滋

阴清热的中药或者相应的外治手段能够显著缓解并发症、提高患者生活质量。

5.1.5非小细胞肺癌微创治疗阶段

微创治疗作为近年来快速发展的治疗手段，可根据不同分期及不同年龄段患者制定相

应的治疗原则，适应人群非常广泛，能够快速降低肿瘤负荷，并发症轻微，与中医药协同

能够显著延长非小细胞肺癌患者的生存期，控制疾病进展，提高生活质量。

5.1.6非小细胞肺癌单纯中医治疗应用

单纯中医治疗适用于不能耐受或者拒绝其他治疗手段的非小细胞肺癌患者，通过中医

辨证进行个体化治疗，能够延长患者生存期，提高生活质量。

5.2非小细胞肺癌围手术期如何应用中医药治疗？

5.2.1手术适应症、禁忌症[1,78]

（1）手术适应症：

Ⅰ、Ⅱ期及部分Ⅲ期NSCLC。

①Ⅲ期T3～4N1或T4N0患者，推荐手术+辅助化疗或根治性放、化疗。

②N2期单组纵隔淋巴结肿大并且直径＜3cm，或两组纵隔淋巴结肿大但没有融合，并且预期

能完全切除的病例，推荐化疗±放疗+手术，或者手术+化疗±放疗的治疗方案。对于EGFR
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突变阳性的患者，采用手术+辅助性EGFR-TKI治疗±术后放疗。推荐行术前穿刺活检术检查，

明确N2分期后行术前新辅助化疗或新辅助放、化疗，然后行手术治疗。而对于N2多处淋巴

结转移、同时预期可能完全切除的患者，首先推荐根治性手术同步放化疗；同时也可以考

虑采用新辅助化疗±放疗+手术±辅助化疗±术后放疗的综合治疗方案。

③对Ⅱ-ⅢA期的非鳞状细胞NSCLC、N1-2患者进行EGFR突变检测。

（2）手术禁忌症：

①肺癌分期超出手术适应症范围

②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；

③6 周之内发生急性心肌梗死；

④严峻的室性心律失常或不能操纵的心力衰竭者；

⑤心肺功能不能满足预定手术方式者；

⑥75 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；

⑦80 岁以上病变需要行全肺切除者；

⑧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；

⑨患者拒绝手术者。

5.2.2围手术期常见并发症及中医处理

传统手术和胸腔镜手术为早期 NSCLC 的主要治疗方式，多项研究表明，中医辅助手术

治疗可有效改善患者临床症状，提高临床疗效，降低术后不良反应，促进术后康复。统计
[2]

发现 NSCLC 患者术前及术后 2 周较常出现胸痛（86.7%）、咳嗽（83.3%）症状，术后
[3]
2～

4 天胸痛、咳嗽的发生率分别为 99.08%、97.24%，因此在围手术期应及时干预咳嗽、胸痛

症状。

（1）咳嗽

咳嗽是围手术期最常见并发症之一，肺气虚损、宣发肃降功能失常，痰气交结而肺气

上逆则出现咳嗽。

①痰湿蕴肺

证候特点：咳嗽反复发作，咳声重浊，因痰而嗽，痰出则咳缓，痰多色白，黏腻或稠厚；

伴胸脘痞闷，纳差乏力，大便时溏。舌苔白腻，脉濡滑。

治则：宣肺止咳。

方药：麻黄杏仁汤加减。（《症因脉治》明•秦昌遇）

组成：蜜麻黄、杏仁、桔梗、蜜紫菀、浙贝母、川贝粉、僵蚕、钩藤、生甘草。

加减：痰多加白芥子、清半夏等；黄痰为主加金银花、黄芩等；痰中带血加仙鹤草、侧柏

叶、三七等；伴胸腔积液加葶苈子、大枣、桑白皮等。

（2）胸痛

胸痛不同于中医心脉痹阻的“胸痹心痛”，NSCLC患者因手术造成瘀血阻滞，气机不畅，

而致经脉不通；或胸阳不振，阴寒之邪上承，瘀阻胸中，发为胸痛。

①气滞血瘀
[4]

证候特点：痛处固定不移，疼痛可刺痛、可走窜，呼吸时加重，口唇暗紫，舌暗，脉细涩。
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治则：祛瘀化痰，通络止痛。

方药：血府逐瘀汤加减。（《医林改错》清•王清任）

组成：当归、生地黄、桃仁、红花、枳壳、赤芍、柴胡、桔梗、甘草、川芎、牛膝。

加减：疼痛明显者加延胡索、乳香、没药等；痛处走窜者加青皮、白芥子、香附等；郁而

日久化火者加山栀、丹皮、川楝子等。

②寒凝血瘀
[5-6]

证候特点：胸部冷痛，神疲乏力，气短、气喘，头晕目眩，咽干，唇甲青紫，面部浮肿，

尿少，腹胀，舌红，伴有瘀斑、瘀点或齿印，脉细数。

治则：温补肝肾，养血散寒。

方药：阳和汤加减。（《外科证治全生集》清•王维德）

组成：鹿角胶、熟地黄、麻黄、细辛、肉桂、炮姜、白芥子、制附片、生甘草。

加减：四肢不温者加桂枝、鸡血藤等。血瘀重者加生蒲黄、五灵脂、三棱等。

5.2.3协同治疗提高疗效的证据检索

研究
[7,8]

发现NSCLC患者术后配合中药内服可改善中医证候，提高临床总有效率及术后

免疫功能，降低肺恶性肿瘤相关指标（如CA50、TNF-α）水平，改善愈后；一项研究
[9]
发

现NSCLC患者术后辅以中药内服还可改善肺、肾功能；另有研究
[10-12]

发现NSCLC患者术后加

以穴位敷贴、耳穴贴压可有效缓解术后并发症，缩短术后恢复时间，改善肺功能。

5.3非小细胞肺癌放疗阶段如何协同中医药治疗提高疗效？

放射疗法是治疗非小细胞肺癌的一个重要手段，在抗肿瘤治疗中得到广泛的应用。现

阶段的研究表明中医药协同放疗具有明显的减毒增效作用，可以使放疗患者从中获益。

5.3.1放疗适应症、禁忌症

（1）放疗适应症
[1]
：

①放疗可用于因身体原因不能手术治疗或拒绝手术的早期NSCLC患者的根治性治疗

②可手术患者的术前及术后辅助治疗

③因身体原因不能接受手术的Ⅱ～Ⅲ期NSCLC患者，如果身体条件许可，应当给予适形放疗

或调强放疗，结合同步化疗。

④局部晚期病灶无法切除患者的局部治疗

⑤晚期不可治愈患者的姑息治疗。

（2）放疗禁忌症：

①无法忍受放疗的副作用：放疗可能会导致一系列副作用，例如皮肤干燥、口干、恶心、

呕吐等。

② 严重心、肺、肝、肾功能不全的患者；

③ 严重贫血、白细胞减少、血小板减少等血液系统疾病的患者；

④ 严重感染或其他严重并发症的患者；

⑤ 妊娠期妇女，特别是在妊娠前三个月；

⑥ 免疫系统抑制状态：例如患有艾滋病或正在接受免疫抑制治疗；
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⑦ 年龄较大：老年人可能无法承受放疗治疗所带来的副作用。

5.3.2放疗期中医辨证分型用药

中医学认为放射线属于热毒，热灼肺津，与痰浊相搏，阻塞肺络，肺络损伤，日久耗

伤肺阴，故临床上多表现为瘀血阻络和气阴两虚两种证型。

（1）瘀血阻络
[13]

证候特点：咳嗽，咯痰，痰中带血，血色紫黑，面色晦暗，口唇青紫，患处刺痛、绞痛，

肌肤甲错，皮肤紫暗甚至可见紫褐斑，舌紫暗，苔薄或黄，脉弦或涩。

治则：化瘀通络，清热解毒。

方药：桃红四物汤（《医宗金鉴》清•吴谦）合四妙勇安汤（《验方新编》清•鲍相璈）加

减。

组成：桃仁、红花、川芎、生地、赤芍、当归、玄参、甘草、金银花。

加减：大便不通者加瓜蒌、火麻仁等；纳差腹胀者加鸡内金、麦芽等；汗多者加浮小麦、

五味子等；眠差者加酸枣仁、茯神等。

（2）气阴两虚
[14-16]

证候特点：咳嗽少痰，或痰稠而黏，咳声低弱，痰中带血，气短喘促，神疲乏力，面色淡

白，纳少，形体消瘦，恶风，自汗或盗汗，口干不欲饮，苔薄，质红，脉细弱。

治则：益气养阴，解毒消瘤。

方药：沙参麦冬汤（《温病条辨》清•吴塘）加减。

组成：沙参、玉竹、生甘草、冬桑叶、麦冬、生扁豆、天花粉。

加减：咳嗽较重者加地龙、桔梗等；咳痰较多者加鱼腥草、贝母、猫爪草等；胸痛者加郁

金、枳壳、延胡索等；有胸水者加茯苓、猪苓、薏苡仁等。

（3）痰热壅肺

证候特点：咳嗽痰多，痰黄黏稠难咳，甚则咳吐腥臭脓血，胸部烦热胀痛，便秘口干，舌

红，苔黄腻，脉滑数。

治则：清热化痰。

方药：千金苇茎汤（《金匮要略》东汉•张机）合桑白皮汤（《圣济总录》宋•太医院）加

减。

组成：苇茎、薏苡仁、桃仁、冬瓜瓣、桑白皮、黄芩、栀子、杏仁、贝母、半夏、苏子。

加减：若身热甚者加石膏、知母、金银花等；咳痰黄稠不利者加射干、瓜蒌、枇杷叶等；

痰中带血者加白茅根、茜草、侧柏叶等。

5.3.3放疗期常见并发症及中医处理

中医学认为放疗过程最易伤阴生热，灼津炼液而成痰，并可灼伤肺络；亦可灼伤食管，

津伤血燥，可致皮肤腠理得不到濡养，故临床上非小细胞肺癌放疗后并发症多表现为放射

性肺炎、放射性食管炎及放射性皮肤损伤。

（1）放射性肺炎
[17-19]

放射性肺炎是非小细胞肺癌放疗后最常见的并发症。肺居上焦为华盖，必先受邪，肺

津受灼，常出现气短、咳喘等放射性肺炎表现。
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治则：养阴清肺，清热解毒。

方药：清燥救肺汤（《医门法律》清•喻昌）加减。

组成：桑叶、石膏、甘草、胡麻仁、阿胶、枇杷叶、人参、麦门冬、杏仁。

其他疗法：①热敏灸：沿肺经循行路线、背部督脉及膀胱经循行路线以回旋灸、往返灸、

雀啄灸、温和灸重复 2-3 遍
[20]

，②中药雾化：可选药物鱼腥草、天花粉、百合、丹参、桃

仁、杏仁、桔梗、石韦、清半夏、炮姜
[21]

。

（2）放射性食管炎
[22]

非小细胞肺癌在放疗中还可能导致放射性食管炎，出现进食时胸骨后疼痛、烧灼感及

口干、吞咽不适等。

治则：滋阴清热，化痰行气。

方药：知柏地黄汤加减（《医方考》明•吴昆）

组成：茯苓、盐知母、黄柏、熟地黄、盐泽泻、牡丹皮、山茱萸、山药、重楼、黄芩、太

子参、炒栀子、麦冬、甘草。

其他疗法：①穴位电刺激：疏密波刺激(疏波 30Hz,密波 100Hz),选足三里、天突、膻中、

中庭，每天 1 次,每次持续时间 30min
[23]

，②穴位贴敷：消炎止痛膏加冰片，选足三里、天

突和膻中，每天一次，至放疗结束
[24]

。

（3）放射性皮肤损伤
[25]

放疗后皮肤损伤多为阳证。放射线为热邪，放射治疗后可致阴液亏虚，而见皮肤红斑、

疼痛等。

治则：清热燥湿，凉血解毒。

方药：泻白散（《小儿药证直诀》北宋•钱乙）合四妙勇安汤（《验方新编》清•鲍相璈）

组成：金银花、玄参、当归、甘草、桑白皮、地骨皮。

其他治疗：中药溻渍：选玄参、紫草、冰片、金银花、忍冬藤等药物煎汤过滤后，冷藏至

4～6℃，用之浸泡纱布，将浸泡过的纱布敷于患处
[26]
。

5.3.4 协同治疗提高疗效的证据检索。

三项关于中药协同放疗治疗非小细胞肺癌的小样本 RCT 和一项前瞻性队列研究发现，

协同治疗组相对于单纯放疗可以提高近期疗效，改善患者体力，减少放疗并发症
[27-30]

。

另一项纳入 90 例样本的单中心 RCT 研究发现中药协同化疗不仅提高近期疗效，减少并

发症，而且还可以延长患者的生存期
[16]
。

中医药协同放疗，除减毒外，还具有增效作用，主要表现为提高免疫和放疗增敏。有

两项小样本 RCT 研究和一项前瞻性队列研究通过对中药协同放疗治疗后患者的淋巴细胞亚

群的分析发现协同治疗不仅可以降低不良反应的发生率，还可以提高免疫力
[31-33]

。

5.4 非小细胞肺癌化疗阶段，如何协同中医治疗提高疗效？

5.4.1 化疗适应症、禁忌症[1]

（1）化疗适应症：

化疗分为新辅助化疗、辅助化疗、姑息化疗，应当严格掌握临床适应证，并在肿瘤内

科医师的指导下施行，必须强调治疗方案的规范化和个体化。
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①新辅助化疗：对可切除的Ⅲ期NSCLC可选择含铂双药，术前给予2～3个周期的新辅助化疗，

一般在化疗结束后2～4周安排手术；

②术后辅助化疗：完全切除的Ⅱ～Ⅲ期NSCLC，推荐含铂双药方案术后辅助化疗4个周期。

辅助化疗一般在术后4～6周开始，最晚建议不超过术后3个月；

③姑息化疗：不可切除的III期及IV期NSCLC以姑息化疗为主。

（2）化疗禁忌症：

①KPS＜60或ECOG＞2的肺癌患者不宜进行化疗；

②白细胞＜3.0×10
9
/L，中性粒细胞＜1.5×10

9
/L、血小板＜100×10

9
/L，红细胞＜2×

10
12
/L、血红蛋白＜80g/L的患者原则上不宜化疗；

③严重肝、肾功能异常，或实验室指标严重异常，或有严重并发症和感染、发热、出血倾

向者原则上不宜化疗。

5.4.2化疗一线二线常用方案[1]

（1）一线化疗方案

①驱动基因阴性：含铂两药方案是标准一线化疗方案。

A.非鳞癌：可在化疗基础上联合抗血管治疗，如贝伐珠单抗或组人血管内皮抑制素。建议

免疫治疗联合培美曲塞为基础的含铂两药化疗。

B.鳞癌：建议免疫治疗联合紫杉醇或吉西他滨含铂两药化疗，若患者PD-L1阳性，可免疫检

查点抑制剂单药治疗。

②驱动基因阳性：EGFR基因突变患者，一线给予吉非替尼或厄洛替尼治疗时还可考虑联合

化疗，厄洛替尼亦可联合贝伐珠单抗。

③一线治疗后的维持治疗：同药维持治疗推荐培美曲塞（非鳞癌）、贝伐珠单抗（非鳞癌）

和吉西他滨；换药维持治疗的药物推荐培美曲塞（非鳞癌）。

（2）二线化疗方案

主要为单药多西他赛或培美曲塞。对于一线接受EGFR-TKI或者ALK抑制剂治疗出现耐药，

二线治疗亦可选择含铂两药或者单药化疗方案，若为非鳞癌，可在此基础上联合抗血管药

物，如贝伐珠单抗。

5.4.3化疗期协同治疗中医辨证分型用药

（1）肺脾气虚
[34]

证候特点：咳嗽、气短、神疲乏力、食欲不振，腹胀便溏，或吐痰清稀而多，或见面浮肢

肿，面白无华，舌质淡，苔白滑，脉细弱。

治则：健脾益气。

方药：香砂六君子汤（《古今名医方论》清•罗美）加减。

组成：党参、茯苓、白术、甘草、法半夏、陈皮、木香、砂仁。

加减：恶心呕吐甚者：偏寒者加干姜、旋覆花等；偏热者加黄芩、竹茹等；腹胀便秘者加

枳实、火麻仁等；腹泻者加生姜、肉豆蔻等；咳嗽咯痰甚者：偏寒者加紫菀、桔梗等；偏

热者加黄芩、杏仁等；瘀滞明显者加桃仁、丹参等；阴虚明显者加北沙参、玉竹等。

（2）脾虚痰湿
[35]
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