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复方苦参注射液腔内灌注治疗对恶性胸腔积液患者机体免疫功能
及肿瘤标志物水平的影响 *
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摘要 目的：探讨复方苦参注射液腔内灌注治疗对恶性胸腔积液患者机体免疫功能及肿瘤标志物水平的影响。方法：选取河北北

方学院附属第一医院 2020年 12月到 2022年 12月期间收治的 52例恶性胸腔积液患者，将每位患者随机进行编号，获得 1～52

个编号，按照奇偶法将患者分为对照组（n=26）和观察组（n=26）。对照组采用顺铂腔内灌注治疗，观察组在对照组的基础上联用复

方苦参注射液腔内灌注治疗，比较两组患者的治疗效果、T淋巴细胞亚群（CD3+、CD4+、CD4+/CD8+）、癌胚抗原（CEA）、糖类抗原

125（CA125）、生活质量改善率以及毒副反应。结果：观察组治疗总有效率 73.08%高于对照组的 42.31%（P＜0.05）。治疗后观察组

的 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+与治疗前比较明显升高，且高于对照组（P<0.05）。治疗后两组患者的血清 CEA、CA125水平与治疗前

比较均明显降低，且观察组低于对照组（P<0.05）。观察组生活质量改善率 76.92%高于对照组 46.15%（P<0.05）。观察组的骨髓抑
制、胃肠道反应明显轻于对照组（P<0.05）。结论：复方苦参注射液腔内灌注治疗对恶性胸腔积液患者具有较好的疗效，且可以改善
患者机体免疫功能及生活质量，降低血清肿瘤标志物水平和毒副反应。
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Effect of Intracavitary Perfusion of Compound Sophora Flavescens Injection
on the Immune Function and Tumor Markers in Patients with Malignant

Pleural Effusion*

To investigate the effect of intracavitary perfusion of compound Sophora flavescens injection on the im-

mune function and the levels of tumor markers in patients with malignant pleural effusion. 52 patients with malignant pleural

effusionwho were treated in The First Affiliated Hospital of Hebei North University from December 2020 to December 2022 were selected.

Each patient was randomly numbered to obtain 1-52 numbers, and were divided into control group (n=26) and observation group (n=26)

according to the parity method. The control group were treated with cisplatin by intracavitary perfusion, the observation group were treated

with compound Sophora flavescens injection by intracavitary perfusion on the basis of the control group. The treatment effect, T lymphocyte

subsets (CD3+, CD4+, CD4+/CD8+), carcinoembryonic antigen (CEA), carbohydrate antigen 125 (CA125), quality of life improvement rate

and toxic and side effects were compared between the two groups. The total effective rate of treatment in the observation group

was 73.08% higher than 42.31% in the control group (P<0.05). After treatment, the CD3+, CD4+ and CD4+/CD8+ in the observation group
were higher than those before treatment, and higher than those in the control group (P<0.05). After treatment, the levels of serum CEA

and CA125 in the two groups were significantly lower than those before treatment, and the observation group were lower than that of the

control group (P<0.05). The improvement rate of quality of life in the observation group was 76.92% higher than that 46.15% in the control

group (P<0.05). The myelosuppression and gastrointestinal reaction in the observation group were significantly lighter than that of the
control group (P<0.05). Intracavitary perfusion of compound Sophora flavescens injection has a good effect on patients with

malignant pleural effusion, and it can improve immune function and quality of life, reduce serum the levels of tumor markers and toxic

and side effects.
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前言

恶性胸腔积液是肺癌、乳腺癌、恶性淋巴瘤等恶性肿瘤患

者的常见并发症，其中男性患者多见于肺癌、恶性淋巴瘤、胃肠

道癌、肝癌等，女性患者多见于乳腺癌、生殖道肿瘤、肺癌、恶性

淋巴瘤等[1,2]。恶性胸腔积液患者在早期积液较少时通常无明显

症状，随着积液的增多可导致患者出现进行性加重的呼吸困

难、胸痛、喘息、干咳、不能平卧、活动受限等，严重影响患者的

预后[3,4]。恶性胸腔积液通常在癌症晚期出现，此时患者自身肿

瘤已难以根治，控制病情、改善症状、延长患者生命是主要的治

疗目的，在此情形下，恶性胸腔积液的治疗显得尤为重要。在胸

腔积液引流后腔内灌注药物是临床上治疗恶性胸腔积液的常

用方法，顺铂是常用的灌注药物，但其单药灌注疗效欠佳[5,6]。复

方苦参注射液是一种抗肿瘤制剂，主要成分为苦参、白土苓，已

有临床研究证明其在肺癌、乳腺癌等多种恶性肿瘤的治疗中取

到了较好的效果[7,8]，然而关于其对恶性胸腔积液的治疗效果还

需临床进一步证实。鉴于此，本研究观察复方苦参注射液腔内

灌注治疗对恶性胸腔积液患者的疗效，并分析其对机体免疫功

能及肿瘤标志物水平的影响，以期为恶性胸腔积液患者的诊治

提供参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取河北北方学院附属第一医院 2020年 12月到 2022年

12月期间收治的 52例恶性胸腔积液患者，纳入标准：① 均经

病理学确诊存在原发性肿瘤，且 B超或 CT检查显示患者胸腔

内存在积液；② 所有患者的预计生存期均大于 3个月；③ 均采

用腔内灌注药物进行治疗；④ 经血常规、心电图、肝肾功能、凝

血功能等检查，无明显治疗禁忌症；⑤ 患者及其家属对本研究

知情同意。排除标准：① 存在两种或两种以上的原发性肿瘤者；

② 卡氏评分（KPS）<60分者；③ 有胸腔灌注治疗史者；④ 低蛋

白血症者；⑤ 依从性较差者。将每位患者随机进行编号，获得

1～52个编号，按照奇偶法将患者分为对照组（n=26）和观察组

（n=26），其中对照组男 15 例，女 11 例；年龄 36-75 岁，平均

（64.31± 5.42）岁；原发肿瘤：肺癌 14例，乳腺癌 6例，恶性淋巴

瘤 3 例，卵巢癌 2 例，肝癌 1 例；KPS得分 60-80 分，平均

（68.71± 3.24）分；胸腔积液程度：大量胸腔积液 16 例（大于

1500 mL），中量胸腔积液 7例（500 mL-1500 mL），少量胸腔积

液 3例（小于 500 mL）。观察组男 14例，女 12例；年龄 34-76

岁，平均（65.24± 5.53）岁；原发肿瘤：肺癌 13例，乳腺癌 5例，

恶性淋巴瘤 4例，卵巢癌 2例，肝癌 2例；KPS得分 60-80分，

平均（68.53± 3.61）分；胸腔积液程度：大量胸腔积液 14例，中

量胸腔积液 8例，少量胸腔积液 4例。两组患者的性别、年龄、原

发肿瘤、KPS得分、胸腔积液程度等比较无统计学差异（P>0.05），
组间具有可比性。

1.2 治疗方法

所有患者在治疗前均采用 B超或 CT检查胸腔积液的情

况，并选择合适的穿刺点，在穿刺成功后置入中心静脉导管，间

断负压引流，注意引流速度不能过快，尽量将胸腔积液抽吸干

净，在引流的过程中密切监视患者的血压脉搏，注意白蛋白的

补充，维持水电解质的平衡，B超或 CT复查证实积液抽吸干净

后进行胸腔灌注治疗。对照组患者采用 40 mg顺铂（齐鲁制药

有限公司，国药准字：H20023461，规格：20 mg）+5 mg地塞米

松（甘肃兰药药业有限公司，国药准字：H62020553，规格：1 mL:

5 mg）+5 mL的利多卡因（山西太原药业有限公司，国药准字：

H14021989，规格：5 mL:0.1 g）+50 mL生理盐水腔内灌注治疗。

观察组在对照组的基础上联合 30 mL复方苦参注射液（山西振

东制药股份有限公司，国药准字：Z14021231，规格：每支装 5mL

）腔内灌注治疗。叮嘱患者在腔内灌注后 3 h内每 15 min变换一

次体位，以促进药物均匀分布。两组患者均每周给药 1次，连续

治疗 3周。

1.3 观察指标

1.3.1 疗效评价 治疗后采用世界卫生组织 (WHO) 制定的 "

恶性胸腔积液疗效判断标准 "进行评价疗效评估[9]，完全缓解

（CR）：临床症状显著改善，经影像学证实胸腔积液全部消失，

且维持时间在 4周以上；部分缓解（PR）：临床症状有所改善，

经影像学检查显示胸腔积液较治疗前减少 50%以上，且维持时

间在 4周以上；无效（NC）：不符合 CR、PR标准。有效率 =（CR

例数 +PR例数）/总例数× 100%。

1.3.2 免疫功能指标检测 治疗前后抽取所有患者在空腹状

态下的外周静脉血 5 mL，3000 r/min离心 10 min，提取血清，采

用流式细胞仪（美国 BD公司，型号：FACSAria Ⅲ）检测血清中

T淋巴细胞亚群（CD3+、CD4+、CD4+/CD8+）的水平。

1.3.3 肿瘤标志物检测 采用化学发光免疫分析法测定血清

中癌胚抗原（CEA）、糖类抗原 125（CA125）水平，化学发光免疫

分析试剂盒均购于武汉博士德生物工程有限公司，具体操作步

骤严格按照试剂盒说明书进行。

1.3.4 生活质量评估 在治疗后评估所有患者的生活质量改

善情况，具体标准如下，改善：KPS评分明显增加，且治疗前后

的 KPS评分差值在 10分或 10分以上；稳定：治疗前后的 KPS

评分差值的绝对值在 10分以内；下降：KPS评分明显降低，且

治疗前后的 KPS评分差值在 10分或 10分以上。

1.3.5 毒副反应 参考世界卫生组织（WHO）制定的化疗毒副

作用分级标准[10]评估患者治疗后出现的毒副反应。

1.4 统计学方法

以 SPSS 25.0统计学软件分析数据，计数资料以率（%）表

示，采用 x2检验，等级资料比较采用秩和检验，符合正态分布且
具备方差齐性计量资料以均数± 标准差（x± s）表示，进行 t检

验。P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 临床疗效比较

观察组治疗总有效率 73.08%高于对照组的 42.31%（P＜
0.05），见表 1。

2.2 免疫功能比较

两组治疗前 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+比较无统计学差异

（P>0.05）。治疗后对照组 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+与治疗前比

较无统计学差异（P>0.05）。治疗后观察组的 CD3+、CD4+、

CD4+/CD8+与治疗前比较明显升高，且高于对照组（P<0.05）。见
表 2。
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2.3 血清肿瘤标志物水平比较

治疗前两组患者血清 CEA、CA125 水平比较差异无统计

学意义（P>0.05），治疗后两组患者血清 CEA、CA125水平与治

疗前比较均明显降低，且观察组低于对照组（P<0.05）。见表 3。

表 1 两组治疗总有效率比较 [n(%)]

Table 1 Comparison of the total effective rate of the two groups [n (%)]

Groups n CR PR NC Effective rate

Control group 26 5（19.23） 6（23.08） 15（57.69） 11（42.31）

Observation group 26 8（30.77） 11（42.31） 7（26.92） 19（73.08）

x2 5.042

P 0.025

Note: Compared with before treatment, #P<0.05; Compared with control group, *P<0.05.

表 2 两组患者免疫功能比较（x± s）
Table 2 Comparison of immune function between two groups(x± s)

Groups n Times CD3+（%） CD4+（%） CD4+/CD8+

Control group 26
Before treatment 50.36± 2.18 41.56± 3.28 1.74± 0.21

After treatment 49.12± 2.27 41.02± 3.15 1.72± 0.25

Observation group 26
Before treatment 49.86± 2.34 41.77± 3.34 1.72± 0.19

After treatment 54.36± 3.14#* 44.12± 3.27#* 2.24± 0.22#*

Note: Compared with before treatment, #P<0.05; Compared with control group, *P<0.05.

表 3 两组患者血清肿瘤标志物水平比较（x± s）
Table 3 Comparison of serum tumor markers between two groups(x± s)

Groups n Times CEA（ng/mL） CA125（U/mL）

Control group
26 Before treatment 40.58± 5.21 175.64± 65.36

After treatment 34.68± 5.47# 106.65± 60.71#

Observation group
26 Before treatment 41.02± 4.98 177.58± 68.27

After treatment 26.54± 4.87#* 89.87± 58.94#*

2.4 生活质量改善情况比较

观察组生活质量改善率 76.92%高于对照组 46.15%（P<0.
05），见表 4。

表 4 两组患者生活质量改善情况比较[n(%)]

Table 4 Comparison of quality of life improvement between two groups[n(%)]

Groups n Improve Stable Decline

Control group 26 12（46.15） 10（38.46） 4（15.38）

Observation group 26 20（76.92） 5（19.23） 1（3.85）

x2 5.042 2.342 1.486

P 0.025 0.126 0.223

2.5 两组患者毒副反应的比较

两组患者的肝功能损伤和肾功能损伤比较无统计学差异

（P>0.05），观察组的骨髓抑制、胃肠道反应明显轻于对照组
（P<0.05），见表 5。

3 讨论

恶性胸腔积液均是由恶性肿瘤引起，主要是因为恶性肿瘤

可以促使淋巴结肿大，导致淋巴液、血液回流受阻，另外肿瘤侵

袭胸膜可引发胸膜的炎性反应，导致内皮细胞受损，血管通透

性增加，进而渗出大量液体，同时肿瘤侵袭胸膜还可引发肺炎

或肺不张，使得胸膜腔内压降低，进而导致液体积聚在胸腔

内[11-13]。恶性胸腔积液的存在加大了恶性肿瘤患者的治疗难度，

严重影响了患者的生活质量和预后，因此需要进行及时有效的

治疗[14]。我国中医多将恶性胸腔积液归结为 "鼓胀 "的范畴，其

病因主要是癌症迁延日久导致患者身体正气渐虚，引发肝、肾、

脾等脏腑功能失调，三焦气化不利，导致络脉受阻、水液停聚[15,16]。
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Note: Compared with control group, *P<0.05.

在中医上，恶性胸腔积液治疗思路为温阳益气、泻肺祛饮、活血 利水[17]。

表 5 两组患者毒副反应比较[n(%)]

Table 5 Comparison of toxic and side effects between two groups[n(%)]

Groups n Indexes 0 I II III IV

Control group 26 Myelosuppression 1（3.85） 4（15.38） 10（38.46） 11（42.31） 0（0.00）

Gastrointestinal reaction 1（3.85） 4（15.38） 8（30.77） 10（38.46） 3（11.54）

Liver function damage 25（96.15） 1（3.85） 0（0.00） 0（0.00） 0（0.00）

Renal dysfunction 26（100.00） 0（0.00） 0（0.00） 0（0.00） 0（0.00）

Observation group 26 Myelosuppression* 5（19.23） 11（42.31） 8（30.77） 2（7.69） 0（0.00）

Gastrointestinal reaction* 3（11.54） 10（38.46） 9（34.61） 3（11.54） 1（3.85）

Liver function damage 25（96.15） 1（3.85） 0（0.00） 0（0.00） 0（0.00）

Renal dysfunction 26（100.00） 0（0.00） 0（0.00） 0（0.00） 0（0.00）

在本次研究中，观察组治疗总有效率 73.08%高于对照组

的 42.31%（P＜0.05），观察组生活质量改善率 76.92%高于对照

组 46.15%（P<0.05），提示对恶性胸腔积液患者采用复方苦参注
射液腔内灌注治疗具有较好的治疗效果，可明显改善患者的生

活质量。复方苦参注射液主要组成成分为苦参、白土苓，具有止

痛、散结、凉血、解毒、清热利湿的功效[18,19]，苦参碱是苦参的干

燥根、果实提取物，现代药理学证明，苦参碱和氧化苦参碱能有

效抑制肿瘤细胞增殖和肿瘤新生血管形成、促进肿瘤细胞凋

亡，并且还可以逆转肿瘤的耐药性，增强药物治疗肿瘤的疗

效[20,21]。白土苓具有解毒止痛、健脾除湿、消痈散结的功效，并可

增强苦参的药理[22]。顺铂是常用的化疗药物，主要通过与 DNA

产生链内式链间交联从而抑制 DNA合成，同时其还可对细胞

膜造成损伤，进而杀伤肿瘤细胞，具有较强的广谱抗癌性[23-25]。

复方苦参注射液和顺铂从不同途径起到抗肿瘤作用，二者联合

具有协同作用，因此对恶性胸腔积液的疗效较高，可更有效的

改善患者的生活质量。机体的自身免疫功能是抗肿瘤的重要途

径，T 淋巴细胞亚群中的 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+是衡量机体

免疫功能的重要指标，在恶性肿瘤中通常表现为水平降低[26]。

在本研究中，治疗后对照组的 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+与治疗

前比较无统计学差异（P>0.05），治疗后观察组的 CD3+、CD4+、

CD4+/CD8+与治疗前比较明显升高，且高于对照组（P<0.05），说
明单纯采用顺铂治疗对恶性胸腔积液患者的免疫功能无明显

的影响，而联合复方苦参注射液进行腔内灌注治疗对患者的免

疫功能具有明显改善作用。多项研究显示[27-29]，采用复方苦参注

射液治疗结直肠癌、胃癌、食管癌等恶性肿瘤，可提高患者的免

疫功能，结论与本研究结论一致，提示增强患者免疫功能可能

是复方苦参注射液的抗癌机制之一。血清肿瘤标志物是诊断肿

瘤、评估肿瘤治疗效果的重要指标，CEA、CA125均是常用的肿

瘤标志物，在多种恶性肿瘤中表达明显上升[30,31]。在本次研究

中，治疗后两组患者的血清 CEA、CA125水平与治疗前均明显

降低，且观察组较对照组降低更为明显（P<0.05），说明采用复
方苦参注射液腔内灌注治疗恶性胸腔积液患者能明显降低患

者血清肿瘤标志物水平。此外本研究还显示，观察组的骨髓抑

制、胃肠道反应明显轻于对照组（P<0.05），这说明采用复方苦

参注射液腔内灌注治疗恶性胸腔积液患者能有效降低毒副反

应。顺铂是一种非特异性抗癌药物，在杀伤癌细胞的同时也会

对正常细胞造成一定的损伤，因此会造成一定的毒副反应[32,33]，

而联用复方苦参注射液后毒副反应更轻，可能与患者免疫功能

增强有关。

综上所述，复方苦参注射液腔内灌注治疗对恶性胸腔积液

患者有较好的疗效，并且可以改善机体免疫功能及生活质量，

降低血清肿瘤标志物水平和毒副反应，值得临床推广应用。
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