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    摘要：目的  观察清肺散结丸辅助经皮穿刺氩氦刀靶向冷冻治疗老年晚期非小细胞肺癌（NSCLC）的疗

效及其对免疫功能的影响。方法  采用抽签法将 94 例老年晚期 NSCLC 患者分为观察组与对照组各 47 例。

2 组均采用经皮穿刺氩氦刀靶向冷冻治疗，手术后复查 CT，观察病灶情况。观察组并予清肺散结丸，每次 1

瓶，每日 2 次，口服，共治疗 3 个月。评价 2 组近期疗效，观察 2 组治疗前后 IgG、IgA、CD3+、CD4+、CD8+

水平及术后并发症。观察 2 组 1、2、3 年生存率。结果  观察组和对照组分别脱落 2、3 例。观察组总有效率

为 84.4%（38/45），对照组为 65.9%（29/44），2 组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。与本组治疗前比较，2 组

治疗后 IgG、IgA、CD3+、CD4+、CD8+水平明显升高（P＜0.05），治疗组治疗后 IgG、IgA、CD3+、CD4+、

CD8+水平高于对照组（P＜0.05）。治疗后，观察组咳嗽加重、术后疼痛、痰中带血、发热及恶心呕吐的发生

率均低于对照组（P＜0.05）。观察组 1、2、3 年生存率分别为 91.1%、75.6%、64.4%，对照组分别为 79.5%、

63.6%、52.3%，2 组相同时点比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  清肺散结丸辅助经皮穿刺氩氦刀靶向

冷冻治疗老年晚期 NSCLC 疗效较好，可改善患者免疫功能，提高生存率。 
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Gansu University of Chinese Medicine, Lanzhou 730000, China) 

    Abstract: Objective To study the clinical efficacy of Qingfei Sanjie Pills combined with targeted cryoablation 

therapy on elderly patients with advanced non-small cell lung cancer (NSCLC) and its influence on the levels of 

immune function in patients. Methods Totally 94 elderly patients with NSCLC were divided into observation group and 

control group, with 47 cases in each group. Both groups were given targeted cryoablation therapy and under CT 

review after surgery to observe lesions condition. Observation group was given Qingfei Sanjie Pills, once a bottle, 

twice a day, orally, for three months. Recent efficacy of the two groups were evaluated. The levels of IgG, IgA, CD3+, 

CD4+, CD8+, and complications in the two groups were detected. The survival rate of 1 year, 2 years and 3 years in the 

two groups were observed. Results Two cases in the observation group and three cases in the control group were 

invalid. The total effective rate was 84.4% (38/45) in observation group and 65.9% (29/44) in the control group, with 

statistical significance (P<0.05). After the treatment, the levels of IgG, IgA, CD3+, CD4+ and CD8+ in the observation 

group were significantly higher than the control group (P<0.05). After treatment, the incidence rates of increased 

cough, postoperative pain, bloody sputum, fever and nausea and vomiting in the observation group were lower than 

the control group. The 1 year, 2 years and 3 years survival rates were 91.1%, 75.6% and 64.4% in observation group, 

and 79.5%, 63.6% and 52.3% in the control group, with statistical significance (P<0.05). Conclusion Qingfei Sanjie 

Pills combined with targeted cryoablation therapy on elderly patients with advanced NSCLC has good clinical efficacy, 

which can improve immune system of patients and increase survival rate. 
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    非小细胞肺癌（non-small cell lung cancer，

NSCLC）早期常无明显症状，患者确诊时多已处于晚

期阶段。由于老年 NSCLC 患者存在器官生理功能衰

退、体质较弱且存在合并症等特点，常无法进行手术

治疗[1-2]。因此，如何有效提高老年晚期 NSCLC 患者

的生存率、延长寿命是目前亟需解决的问题。随着中

医药在肿瘤治疗中的不断应用，中西医结合疗法已成

为治疗晚期 NSCLC 的重要手段。经皮穿刺氩氦刀靶

向冷冻是肿瘤治疗的新型微创治疗手段之一，为无法

进行手术切除的老年晚期 NSCLC 患者带来希望[3]。

清肺散结丸可活血止痛、清热解毒，临床常用于治疗

肺癌、淋巴结核、肺结核及气管炎等[4]。本研究采用

清肺散结丸辅助经皮穿刺氩氦刀靶向冷冻治疗老年

晚期 NSCLC，旨在为其优化治疗提供依据。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

    选取延安市人民医院 2013 年 1 月－2014 年 1 月

94 例老年晚期 NSCLC 患者，采用抽签法分为观察组

和对照组各 47 例。观察组男 26 例，女 21 例；年龄

60～75 岁，平均（66.1±6.2）岁；癌症类型包括腺癌

16 例、腺鳞癌 6 例、鳞癌 25 例；临床分期包括Ⅲb

期 36 例、Ⅳ期 11 例。对照组男 25 例，女 22 例；年

龄 60～75 岁，平均（66.7±6.4）岁；癌症类型包括

腺癌 17 例、腺鳞癌 6 例、鳞癌 24 例；临床分期包括

Ⅲb 期 38 例、Ⅳ期 9 例。2 组患者性别、年龄、癌症

类型及临床分期等比较差异无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。本研究经延安市人民医院伦理委

员会审核批准。 

1.2  西医诊断标准 

    根据《2010 中国肺癌临床指南》[5]NSCLC 标准，

结合病理学、影像学检查结果，确诊为晚期 NSCLC。 

1.3  中医辨证标准 

    参照《中药新药临床研究指导原则（试行）》[6]

诊断标准。症见咳嗽、咯血、胸痛、发热、气急。舌

红，苔黄，脉数。若咯痰不利或痰郁化热，则咳嗽增

剧，痰黄稠而黏。久则肺阴、肺气俱伤，咳声低怯、

端坐喘息、声音嘶哑、唇绀、面浮肢肿。 

1.4  纳入标准 

    ①预期生存时间≥3 个月且卡氏评分≥60 分；

②年龄 60～75 岁；③参与本研究前半年内未接受放

疗、化疗；④本人及主要亲属均同意参与本研究，并

签署知情同意书。 

1.5  排除标准 

    ①严重肝肾功能损伤、心血管疾病及精神病患

者；②伴凝血障碍等氩氦刀手术禁忌症者；③无法按

照本研究要求完成相关治疗者；④药物严重过敏者。 

1.6  治疗方法 

    2 组患者均采用氩氦刀靶向手术体系，根据肿瘤

组织的部位、形状及大小等因素设计冷冻治疗方案。

于 CT 引导下，将氩氦刀顺着患者穿刺鞘插入肿瘤中

并固定，开启氩氦刀冷冻系统，向肿瘤组织中输入氩

气，冷冻温度范围设置为-130～-140 ℃，持续冷冻

30 min 后停输氩气，输入氦气复温 5 min，使温度恢

复至 10～20 ℃后拔出氩氦刀。肿瘤病灶 2～4 cm 者

行 1 次氩氦刀冷冻治疗，5～6 cm 者行氩氦刀多刀

（2～4 刀）治疗。手术结束后行 CT 复查，并观察病

灶情况。观察组在此治疗基础上，于术后 1 d 予清肺

散结丸（海南龙圣堂制药有限公司，批号 2013112309，

3 g/瓶），1 瓶/次，2 次/d，共治疗 3 个月。 

1.7  观察指标 

1.7.1  免疫功能指标检测  治疗前后抽取 2 组患者

5 mL 肘静脉血，采用单向琼脂扩散法检测 IgG、IgA

含量，采用流式细胞仪检测 CD3+、CD4+、CD8+含量。 

1.7.2  术后并发症  经皮穿刺氩氦刀靶向冷冻治疗

结束后，密切观察并发症，包括痰中带血、咳嗽加重、

术后疼痛、发热及恶心呕吐等。 

1.7.3  3 年生存情况  治疗后随访 3 年。每 3 个月对

患者进行症状、体征、血常规、肝肾功能、肺部 CT/MRI

等检查。随访期间不继续服用清肺散结丸，同时不进

行影响患者结局的化疗、放疗等治疗。观察患者治疗

后 1、2、3 年生存情况。 

1.8  疗效标准 

   参照文献[7]评价近期疗效标准。完全缓解（CR）：

治疗后所有病灶均消失，且持续时间＞28 d；部分缓

解（PR）：病灶之长径总和下降≥30%，且持续时间＞

28 d；稳定（SD）：病灶长径总和下降＜30%或增大＜

20%；进展（PD）：病灶长径总和增大≥20%。总有

效率（%）＝（CR＋PR）÷总例数×100%。 

1.9  统计学方法 

    采用 SPSS22.0 统计软件进行分析。计量资料以 
—

x±s 表示，组间比较采用 t 检验。计数资料以百分率

表示，采用秩和检验或卡方检验。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 

    术后 CT 检查示所有患者氩氦刀手术均完成肿瘤

消融。治疗过程中，观察组脱落 2 例（自愿退出、死

亡各１例）；对照组脱落 3 例（自愿退出、死亡、更
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改治疗方案各１例）。观察组总有效率为 84.4%，对

照组为 65.9%，观察组高于对照组（Z＝4.672，P＝

0.035）。见表 1。 

表 1  2组老年晚期 NSCLC患者近期疗效比较（例） 

组别 例数 CR PR PD SD 总有效率/%

观察组 45 17 21 2  5 84.4 

对照组 44 13 16 4 11 65.9 

2.2  2 组治疗前后免疫功能指标比较 

    治疗前，2 组患者 IgG、IgA、CD3+、CD4+及 CD8+

水平比较差异无统计学意义（P＞0.05）。与本组治疗

前比较，2 组治疗后上述免疫指标均升高（P＜0.05）；

观察组治疗后上述免疫指标显著高于对照组（P＜

0.05）。见表 2。 

表 2  老年晚期 NSCLC患者免疫功能指标治疗前后 2组比较（
—

x±s） 

指标 时间 观察组（45 例） 对照组（44 例） t 值 P 值

IgG/（g/L） 治疗前  7.35±0.78  7.40±0.81   

 治疗后 19.34±1.57 12.34±1.32 3.731 0.039

 t 值 7.902 6.778   

 P 值 0.001 0.001   

IgA/（g/L） 治疗前 1.14±0.19 1.15±0.18   

 治疗后 2.99±0.24 1.98±0.21 3.887 0.038

 t 值 7.673 6.489   

 P 值 0.001 0.001   

CD3+/% 治疗前 41.67±7.21 42.57±7.45   

 治疗后 67.24±9.67 57.79±8.23 3.902 0.037

 t 值 6.997 6.093   

 P 值 0.001 0.001   

CD4+/% 治疗前 32.45±4.44 32.35±4.45   

 治疗后 49.17±6.45 41.80±5.84 3.311 0.045

 t 值 6.782 6.357   

 P 值 0.001 0.001   

CD8+/% 治疗前 26.34±3.56 26.11±3.34   

 治疗后 47.16±6.83 35.53±5.23 3.357 0.045

 t 值 7.464 6.168   

 P 值 0.001 0.001   

2.3  2 组术后并发症情况比较 

    2 组治疗期间均出现不同程度术后并发症（咳嗽

加重、术后疼痛、痰中带血、发热及恶心呕吐），经

常规处理后缓解。均未出现大出血、重度感染等严重

并发症。观察组术后并发症的发生率明显低于对照

组，2 组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。见表 3。 

2.4  2 组 3 年生存情况比较 

    观察组 1、2、3 年生存率分别为 91.1%、75.6%、

64.4%，高于对照组的 79.5%、63.6%、52.3%，2 组相同

时点生存率比较差异有统计学意义（P＜0.05）。见表 4。 

表 3  2组老年晚期 NSCLC患者术后并发症情况比较（例） 

组别 例数 咳嗽加重 术后疼痛 痰中带血 发热 恶心呕吐

观察组 45 5 11  9 12  4 

对照组 44 9 23 17 21 10 

χ2 值  3.901 4.116 3.997 3.762 4.304 

P 值  0.039 0.037 0.038 0.041 0.036 

表 4  2组老年晚期 NSCLC患者 3年生存情况比较[例（%）] 

组别 例数 1 年 2 年 3 年 

观察组 45 41（91.1）  34（75.6）  29（64.4）

对照组 44 35（79.5）  28（63.6）  23（52.3）

χ2 值  3.672 3.882 3.901 

P 值  0.041 0.038 0.035 

3  讨论 

    氩氦刀通过氩气和氦气的快速降温与升温作用，

将肿瘤组织彻底破坏[8]。近年来，经皮穿刺氩氦刀靶

向冷冻治疗 NSCLC 取得较好疗效，其根治性的冷冻

治疗效果与手术切除较为类似，且具有并发症轻、术

后恢复快、患者耐受性较强等特点，尤其是对于老年

NSCLC 患者，更具有现实意义[9]。此外，氩氦刀靶向

冷冻治疗后，患者的肿瘤负荷降低，坏死的肿瘤组织

存于体内，可有效刺激机体产生相关抗肿瘤免疫因

子，提高患者机体的免疫功能[10]。 

    中医学认为，老年晚期 NSCLC 患者多伴有脾虚

失健及肺脾气虚证，随着疾病发展，正气虚亏进一步

加重。氩氦刀对肿瘤组织的直接打击属中医“攻法”

范畴，攻邪多伤正，可进一步加重患者的正气亏虚。

此外，肺为贮痰之器，脾为生痰之源，NSCLC 患者

多肃降失调，气血瘀滞，肺气不畅，导致痰多、咳喘

等症状[11-12]。清肺散结丸含苦玄参、川贝母、冬虫夏

草、灵芝、法半夏、绞股蓝、阿胶、珍珠、三七、白

果及人工牛黄，具有较好的活血止痛、清肺散结及解

毒化痰之效，临床常用于肺癌的辅助治疗[13]。 

    在本研究中，观察组总有效率明显高于对照组，

观察组 1、2、3 年生存率均明显高于对照组，术后并

发症的发生率则明显低于对照组，提示清肺散结丸的

使用可有效提高患者近期治疗效果，改善患者术后并

发症。治疗后，2 组 IgG、IgA、CD3+、CD4+及 CD8+

水平均明显增高，且观察组明显高于对照组，表明氩

氦刀靶向冷冻治疗配合清肺散结丸可有效改善患者

免疫力，对提高疗效、降低术后并发症具有重要意义。 

    综上所述，清肺散结丸辅助经皮穿刺氩氦刀靶向

冷冻治疗老年晚期 NSCLC 疗效确切，且能够有效提

高患者的生存率，改善免疫功能。本研究存在药物作

用机制不清、样本量较少等不足，还需进一步完善。 
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