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康艾注射液联合放疗治疗中晚期食管癌的临床研究 

王伟华，陈  前，江道文 
上海市闵行区中心医院，上海  201199 

摘  要：目的  探讨康艾注射液联合放疗治疗中晚期食管癌的临床疗效，并探讨其对患者免疫功能和生活质量的影响。方法  
2012 年 5 月—2014 年 4 月上海市闵行区中心医院收治的中晚期食管癌患者 78 例，随机分为对照组（39 例）和治疗组（39
例），对照组采用放射治疗，治疗组在对照组的基础上给予康艾注射液 60 mL 加入 250 mL 生理盐水，静脉点滴，1 次/d，4
周为 1 疗程，两组均连续治疗 2 个疗程。治疗后，评价两组的疗效、生活质量、细胞免疫功能。结果  治疗后，治疗组和对

照组的总有效率分别为 61.54%、56.41%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；治疗组生活质量（QOL）评分提高率

74.36%，对照组为 43.59%；治疗组体质量好转率 56.41%，对照组为 33.33%，两组比较差异均具有统计学意义（P＜0.01）。
治疗后，治疗组 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+、NK 比例升高，CD8+比例下降，治疗前后差异有统计学意义（P＜0.01），治疗

组这些观察指标与对照组相比差异有统计学意义（P＜0.01）；对照组各指标无明显变化，与治疗前相比差异无统计学意义。

结论  康艾注射液联合放疗治疗中晚期食管癌具有较好的临床疗效，可以提高患者的生活质量和体质量，减轻放疗的不良反

应，具有较好的临床应用价值。 
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Clinical study of Kangai Injection combined with radiotherapy in treatment of 
advanced esophageal carcinoma 

WANG Wei-hua, CHEN Qian, JIANG Dao-wen 
Shanghai Minhang Central Hospital, Shanghai 201199, China 

Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Kangai Injection combined with radiotherapy for advanced esophageal 
cancer and its effect on immune function and quality of life. Methods  Patients with advanced esophageal cancer were randomly 
divided into control (39 cases) and treatment (39 cases) groups. Patients in the control group were given radiation therapy, and patients 
in the treatment group were iv administered with 60 mL Kangai Injection, adding 250 mL normal saline for iv drip, once daily, 4 weeks 
as one course. Two groups were continuous treated for two courses. After treatment, the treatment efficacy, quality of life, and cellular 
immunity function were evaluated. Results  After treatment, the effective rates in the treatment and control groups were 61.54% and 
56.41%, respectively, with significant difference between the two groups (P < 0.05). The increasing rate of QOL in the treatment and 
control groups were 74.36% and 43.59%, while body weight improvement rates were 54.61% and 33.33%, and the difference was 
statistically significant between the two groups (P < 0.05). After treatment, CD3+, CD4+, CD4+/CD8+, and NK of the treatment group 
increased, CD8+ decreased, with statistically significant difference before and after treatment (P < 0.01). Those detection indexes 
were compared with control group, and difference was statistically significant (P < 0.01). The indexes of control group were not 
changed, compared with those before the treatment, the differences had no statistically significance. Conclusion  Kangai Injection 
can improve the quality of life and body weight and reduce toxicity, with good clinical application value for the treatment of advanced 
esophageal cancer. 
Key words: Kangai Injection; radiation therapy; advanced esophageal cancer; cell immunity 
 

目前，我国食管癌的患病率和死亡率均较高[1]，

给人民群众的健康造成严重威胁。由于食管癌早期

症状隐匿，发现时多已到中晚期，失去手术意义，

临床多以放疗作为主要治疗手段。从中医角度来讲， 
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食管癌的发病与本虚标实、正气亏虚有关。康艾注

射液具有匡扶正气、散结解毒的作用，能够调节机

体内环境、提高机体免疫力。上海市闵行区中心医

院采用康艾注射液联合放疗治疗中晚期食管癌，取

得了较好的临床疗效。 
1  资料与方法 
1.1  临床资料 

本研究经上海市闵行区中心医院伦理委员会审

查，符合“赫尔辛基宣言”，所有患者及家属均表示

自愿参加并书面签署知情同意书。患者均为上海市

闵行区中心医院 2012 年 5 月—2014 年 4 月收治的病

理学或细胞学确诊食管癌患者，TNM 分期Ⅲ期及以

上[2]；首次接受放疗；无肿瘤病史；无抗肿瘤治疗史；

CT检查无远处转移；患者可自行进食流食或半流食；

心、肝、肾功能正常，无外周感觉神经病变，卡氏

评分 70 分以上，预计生存期≥3 个月。 
共收治患者 78 例，其中男 49 例，女 29 例，年

龄 42～75 岁，平均年龄（55.9±11.2）岁，中位年

龄 61.9 岁，均为鳞癌，TNM 分期为Ⅲ期 58 例，Ⅳ

期 20 例。 
1.2  药物 

康艾注射液由长白山制药股份有限公司生产，

规格 10 mL/支，产品批号 1203548V。 
1.3  分组和治疗方法 

观察对象按照随机数字表分为治疗组和对照

组，每组 39 例。其中治疗组男 25 例，女性 14 例，

年龄 42～74 岁，平均年龄（55.4±10.7）岁，中位

年龄 62.3 岁，TNM 分期Ⅲ期 30 例，Ⅳ期 9 例。对

照组 39 例，男性 24 例，女性 15 例，年龄 42～75
岁，平均年龄（56.2±11.4）岁，中位年龄 61.5 岁，

TNM 分期为Ⅲ期 28 例，Ⅳ期 11 例。两组患者在年

龄、性别、疾病分期等各方面差异无统计学意义，

具有良好的可比性。 
两组患者均接受放射治疗。放疗时患者仰卧，

双手上举，根据临床检查、CT 和 MRI 结果在模拟

定位机下定位，确定照射野后上下界分别各放 3～
5 cm，采用 60Co 常规分割体外照射。肿瘤体积

（GTV）勾画标准包括 CT 显示管壁增厚的食管，短

径 1 cm 以上的肿大淋巴结；临床靶体积（CTV）为

GTV 前后左右外扩 0.5 cm，上下外扩 2.0 cm 及相应

淋巴引流区；计划靶体积（PTV）为CTV外放0.5 cm。

2 Gy/次，5 次/周，总剂量 50～70 Gy。治疗组在此

基础上给予康艾注射液 60 mL 加入 250 mL 生理盐

水，静脉滴注，1 次/d，4 周为 1 疗程，连续治疗 2
个疗程后评价疗效。 
1.4  临床疗效评价[2] 

采用国际抗癌联盟（UICC）标准进行疗效评价，

共分为 4 个等级。完全缓解（CR）：肿瘤完全消失，

无新发灶出现；部分缓解（PR）：肿瘤减少 50%以

上，且持续 4 周以上；稳定（SD）：肿瘤缩小不足

50%或增大不足 25%；进展（PD）：肿瘤增大超过

25%或出现新发灶。 
总有效率=（CR＋PR）/总例数 

1.5  细胞免疫状态评价 
治疗前和治疗 2 个疗程后抽取患者外周静脉血

10 mL，肝素抗凝，利用 Facscalibur 流式细胞仪进

行 T 淋巴细胞亚群、B 淋巴细胞和 NK 细胞百分数

的测定。 
1.6  生活质量评价 

采用食管癌生命质量测定量表 QLICP-ES 对所

有患者的生活质量（QOL）进行评价[3]。提高：QOL
评分增加 10 及以上；降低：QOL 评分减少 10 分及

以下；其余为稳定。 
对治疗前后体质量进行比较。好转：体质量增

加达到或超过 2 kg；进展：体质量减少超过 2 kg；
其余为稳定[4]。 

提高率=提高例数/总例数 

好转率=好转例数/总例数 
1.7  不良反应 

不良反应根据国际肿瘤化疗药物不良反应评价

系统通用不良反应术语标准 4.0 版[5]确定，包括急

性恶心、呕吐、骨髓抑制、口腔炎、腹泻等。 
1.8  统计学分析 

所有数据均以 SPSS 20.0 软件进行分析。计量

资料采用⎯x±s 形式描述，组间比较采用独立样本 t
检验；计数资料以 χ2 检验进行比较；等级资料采用

Mann-Whitney 秩和检验进行。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组 CR 12 例，PR 12 例，总有效

率 61.54%；对照组 CR 10 例，PR 12 例，总有效率

56.41%。两组有效率比较差异有统计学意义（P＜
0.05），见表 1。 
2.2  两组患者生活质量比较 

治疗组 QOL 提高 29 例，提高率 74.36%，对照

组 QOL 提高 17 例，提高率为 43.59%；治疗组体质
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量好转 22 例，好转率 56.41%，对照组体质量好转

13 例，好转率为 33.33%，两组比较差异均具有统

计学意义（P＜0.01），见表 2。 
2.3  两组治疗前后细胞免疫状态比较 

治疗前，两组患者 CD3+、CD4+、CD8+、

CD4+/CD8+、T+B+NK、B、NK 细胞百分数差异无

统计学意义，治疗后，治疗组 CD3+、CD4+、

CD4+/CD8+、NK 升高，CD8+比例下降，治疗前后

差异有统计学意义（P＜0.01），治疗组这些观察指

标与对照组相比差异有统计学意义（P＜0.01）；对

照组各指标无明显变化，与治疗前相比差异无统计

学意义，见表 3。 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups  

组别 n/例 CR/例 PR/例 SD/例 PD/例 总有效率/% 

治疗 39 12 12 11 4  61.54* 

对照 39 10 12 10 7 56.41 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group  

表 2  两组患者生活质量比较 
Table 2  Comparison on quality of life between two groups 

QOL 体质量 
组别 n/例 

提高/例 稳定/例 降低/例 提高率/% 好转/例 稳定/例 进展/例 好转率/% 

治疗 39 29 5 5  74.36** 22 7 10  56.41** 

对照 39 17 12 10 43.59 13 10 16 33.33 

与对照组比较：**P＜0.01 
**P＜0.01 vs control group  

表 3  两组患者治疗前后细胞免疫功能比较（⎯x ± s，n=39） 
Table 3  Comparison on cell immune function between two groups before and after treatment (⎯x ± s, n=39 ) 

组别 时间 CD3+/% CD4+/% CD8+/% CD4+/CD8+/% T+B+NK/% B/% NK/% 

治疗前 55.39±10.4 22.65±11.05 43.58±16.24 0.56±0.21 98.15±31.52 5.09±2.15 23.15±8.45 治疗 

治疗后 78.36±14.69** ▲▲ 36.98±15.45** ▲▲ 36.51±9.68** ▲▲ 1.03±0.95** ▲▲ 98.95±24.69 5.32±2.17 31.26±11.25** ▲▲

治疗前 56.98±15.62 23.14±16.85 44.69±8.54 0.54±0.36 99.95±31.48 5.10±1.39 23.65±14.59 对照 

治疗后 56.84±21.36 21.25±9.84 45.75±9.85 0.46±0.18 98.48±26.85 4.92±2.41 25.64±18.93 

与同组治疗前比较：**P＜0.01；与对照组治疗后比较：
▲▲P＜0.01 

**P < 0.01 vs same group before treatment; ▲▲P < 0.01 vs control group after treatment 

2.4  两组不良反应比较 
治疗组出现白细胞降低 4 例（10.25%），贫血 9

例（23.08%），恶心、呕吐 10 例（25.64%），腹泻

11 例（28.21%），食管口腔炎 2 例（5.13%），对照

组出现白细胞降低 7 例（17.95%），贫血 11 例

（28.21%），恶心、呕吐 15 例（38.46%），腹泻 13
例（33.33%），食管口腔炎 3 例（7.69%），治疗组

白细胞降低、恶心呕吐、腹泻发生率低于对照组，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。 
3  讨论 

由于发病的隐匿性，大部分食管癌发现时已失

去手术机会。目前临床对中、晚期食管癌患者多采

用放射治疗，但效果并不明显，5年生存率仅为20%
左右。同时，放射治疗在杀灭肿瘤组织的同时，也

会损伤正常组织细胞，甚至出现严重的毒副作用使

治疗难以进行。探索更为广泛、有效的治疗手段，

成为临床治疗食管癌的迫切需要。近年来，中医药

辅助治疗恶性肿瘤成为临床研究的热点，在中晚期

食管癌患者放化疗或术后放化疗中结合中医药辅

助治疗，调节机体免疫状态，可以起到减毒增效的

效果。 
肿瘤的发生与机体的免疫功能密切相关。在患

者出现免疫抑制或功能低下时，肿瘤发生率增加；

反之，在恶性肿瘤进行性生长时，患者免疫功能也
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相应受到抑制。而最新研究表明，免疫功能除与肿

瘤的发生发展有关，对抗肿瘤治疗的效果也具有直

接影响。杨国梁等[6]发现，除肿瘤本身作用外，放

射治疗也具有抑制免疫的作用。朱娅等[7]对老年恶

性肿瘤患者放疗后 T 细胞亚群分析发现，其 CD4+

和 NK 细胞明显降低；而纪卫政等[8]对荷瘤小鼠的

研究发现，6 Gy 照射 5 d 后小鼠外周血淋巴细胞

CD4+明显减少。Qu 等[9]认为 T 淋巴细胞介导的细

胞免疫是抗肿瘤免疫的主要力量，改善 T 淋巴细胞

免疫状态，能够提高抗肿瘤药物疗效，减少毒副作

用，提高患者生存治疗。 
康艾注射液以人参、黄芪、苦参等为基本组方，

具有改善机体免疫功能，减轻放化疗毒副作用的功

效。药理学研究认为，康艾注射液中黄芪能够刺激

和诱导白细胞介素等细胞因子释放，促进 T 淋巴细

胞增殖，提高巨噬细胞吞噬功能的作用；人参则可

以抑制肿瘤细胞的增殖、浸润和转移，提高 NK 细

胞的杀伤活性；苦参则可以阻断 DNA 分子链合成，

抑制肿瘤细胞的增长繁殖。本研究发现，康艾注射

液能够明显增强患者的细胞免疫状态，使 CD3+、

CD4+及 NK 细胞活性增加[10-12]。赵东利[13]研究也认

为，康艾注射液能够增强 CD4+T 细胞及 NK 细胞活

性，促使 TNF-β、IL-12 等细胞因子产生，从而起

到调理机体细胞免疫功能的作用。现代医学研究还

证明[11]，康艾注射液可以将肿瘤细胞的复制阻滞于

M 期，并诱导细胞凋亡因子 Bcl-2 的产生，从而产

生直接的抗肿瘤作用。目前，康艾注射液已在复发

性、难治性急性髓性白血病、非小细胞肺癌的辅助

治疗中发挥重要作用[15]。 
康艾注射液能够通过多层次、多途径作用于机

体，可以改善患者免疫抑制状态，与放疗联用，能

够起到增效减毒的作用，减轻放疗的毒副作用，提

高患者生活质量。本研究证实，康艾注射液能够明

显改善中晚期食管癌患者的生活质量，使患者体质

量增加明显，治疗组的总有效率为 61.54%，明显高

于对照组的 56.41%，且治疗组白细胞降低、恶心呕

吐、腹泻发生率低于对照组，两组比较差异具有统

计学意义（P＜0.05）。综上所述，康艾注射液联合

放疗治疗中晚期食管癌具有较好的临床疗效，可以

提高患者的生活质量和体质量，减轻放疗的不良反

应，具有较好的临床应用价值。 
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