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康艾注射液联合西妥昔单抗治疗晚期结直肠癌的临床研究 

张  颖，邵玲玲 
青岛市商业职工医院，山东 青岛  266011 

摘  要：目的  探讨康艾注射液联合西妥昔单抗治疗晚期结直肠癌的临床疗效。方法 选取 2016 年 1 月—2017 年 1 月于青

岛市商业职工医院进行治疗的晚期结直肠癌患者 76 例，根据治疗方案的差别分为对照组（38 例）和治疗组（38 例）。对照

组患者静脉滴注西妥昔单抗注射液，初始剂量为 400 mg/(m2·周)，滴速≤5 mL/min，滴注时间 120 min，然后维持 250 mg/(m2·
周)。治疗组在对照组的基础上静脉滴注康艾注射液，40 mL 加入 5%葡萄糖注射液 250 mL，1 次/d。两组患者均治疗 6 周。

评价两组患者临床疗效，同时比较治疗前后两组患者生存质量改善情况、血清学指标和不良反应情况。结果 治疗后，对照

组的客观缓解率（ORR）和临床获益率（CBR）分别为 28.95%%、52.63%，均分别显著低于治疗组的 50.00%、73.68%，两

组比较差异均具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，对照组改善率为 68.42%，显著低于治疗组的 92.11%，两组比较差异具

有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者血清血管内皮生长因子（VEGF）、缺氧诱导因子-1α（HIF-1α）和基质金属

蛋白酶-9（MMP-9）水平明显降低，而 IL-2 和干扰素-γ（IFN-γ）水平明显增高，同组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；

且治疗组上述指标改善情况明显优于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论 康艾注射液联合西妥昔单抗

可有效提高晚期结直肠癌患者机体免疫功能，并可显著改善患者生活质量，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Kang’ai Injection combined with cetuximab in treatment of advanced 
colorectal cancer 

ZHANG Ying, SHAO Ling-ling 
Qingdao Commercial Staff Hospital, Qingdao 266011, China 

Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Kang’ai Injection combined with cetuximab in treatment of advanced 
colorectal cancer. Methods  Patients (76 cases) with advanced colorectal cancer in Qingdao Commercial Staff Hospital from January 
2016 to January 2017 were divided into control (38 cases) and treatment (38 cases) groups based on different treatments. Patients in 
the control group were iv administered with Cetuximab Solution for infusion, the initial dosage was 400 mg/(m2·week), the speed ≤ 5 
mL/min, and the drip time was 120 min, then maintained the speed at 250 mg/(m2·week). Patients in the treatment group were iv 
administered with Kang’ai Injection on the basis of the control group, 40 mL added into 5% glucose injection 250 mL, once daily. 
Patients in two groups were treated for 6 weeks. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the improvement of life 
quality, serological indexes and adverse reactions in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, 
ORR and CBR in the control group were 28.95%% and 52.63%, which were significantly lower than 50.00% and 73.68% in the 
treatment group, respectively, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the improvement rate in 
the control group was 68.42%, which was significantly lower than 92.11% in the treatment group, and there were differences between 
two groups (P < 0.05). After treatment, the VEGF, HIF-1α and MMP-9 levels in two groups were significantly decreased, but IL-2 and 
IFN-γ levels were significantly increased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the 
improvement of these indexes in the treatment group was significantly better than those in the control group, with significant 
difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Kang’ai Injection combined with cetuximab can improve the immunity in 
treatment of advanced colorectal cancer, and can effectively improve the quality of life, which has a certain clinical application value. 
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结直肠癌是消化系统最为常见的恶性肿瘤，在

我国恶性肿瘤中的发病率及死亡率分别占第 6 位和

第 5 位，并且约有 30%的患者在就诊时就已经发生

转移[1]。目前对于晚期结直肠癌的治疗手段主要是

全身化疗。西妥昔单抗可特异性结合癌细胞表面的

表皮细胞生长因子受体，从而发挥抗肿瘤作用[2]。

康艾注射液具有益气扶正、增强机体免疫功能等功

效[3]。因此，本研究对晚期结直肠癌患者采用康艾

注射液联合西妥昔单抗进行治疗，取得了满意效果。 
1  资料与方法 
1.1  一般临床资料 

选取 2016 年 1 月—2017 年 1 月于青岛市商业

职工医院进行治疗的 76 例晚期结直肠癌患者为研

究对象，入组患者均符合晚期结直肠癌患诊断标准[4]。

其中男 40 例，女 36 例；年龄 45～72 岁，平均年

龄（64.31±1.28）岁；结肠癌 52 例，直肠癌 24 例。 
排除标准：（1）评估生存期＜6 个月者；（2）

伴有凝血功能障碍者；（3）对本次研究药物过敏者；

（4）伴有消化道出血、严重感染等疾病者；（5）
Karnofsky（KPS）评分＜70 分者；（6）不配合治疗

者；（7）未取得知情同意者。 
1.2  药物 

西妥昔单抗注射液由德国默克里昂制药公司生

产，规格 100 mg∶5 mL，产品批号 151107；康艾

注射液由长白山制药股份有限公司生产，规格 20 
mL/支，产品批号 1501203。 
1.3  分组及治疗方法 

入选患者根据治疗方案的差别分为对照组（38
例）和治疗组（38 例）。其中对照组男 22 例，女 16
例；年龄 45～71 岁，平均年龄（64.28±1.22）岁；

结肠癌 24 例，直肠癌 14 例。治疗组男 18 例，女

20 例；年龄 45～72 岁，平均年龄（64.39±1.34）
岁；结肠癌 28 例，直肠癌 10 例。两组一般临床资

料间比较差异无统计学意义，具有可比性。 
对照组患者静脉滴注西妥昔单抗注射液，初始

剂量为 400 mg/(m2·周)，滴注时间 120 min，滴速≤

5 mL/min，然后维持 250 mg/(m2·周)，直至疾病进展

或出现不能耐受反应。治疗组在对照组的基础上静

脉滴注康艾注射液，40 mL 加入 5%葡萄糖注射液

250 mL，1 次/d。两组患者均治疗 6 周。 
1.4  疗效评价标准[5] 

完全缓解（CR）：所有病灶全部消失；部分缓解

（PR）：与基线水平比较，治疗后病灶两径和减少≥

30%；稳定（SD）：未达到上述标准；进展（PD）：治

疗期间病灶两径和较前增加≥20%或有新病灶出现。 
客观缓解率（ORR）＝（CR＋PR）/总例数 

临床获益率（CBR）＝（CR＋PR＋SD）/总例数 

1.5  观察指标 
1.5.1  KPS 评分[6]  改善：经过治疗患者 KPS 评分

较前增加 10 分；稳定：经过治疗患者 KPS 评分较

前增加 1～10 分；下降：经过治疗患者 KPS 评分较

前减少超过 10 分。 
改善率＝（改善＋稳定）/总数 

1.5.2  采用放射免疫法检测两组患者血清血管内皮

生长因子（VEGF）、缺氧诱导因子-1α（HIF-1α）及

基质金属蛋白酶-9（MMP-9）水平，采用酶联免疫

吸附试验检测 IL-2 和干扰素-γ（IFN-γ）水平。 
1.6  不良反应  

采用 CTCAEv4.0 评定两组患者治疗过程中可

能出现的恶心呕吐、口腔黏膜炎、白细胞下降、转

氨酶升高等不良反应[7]。 
1.7  统计学分析 

采用统计学软件 SPSS 19.0 分析所得数据。两

组治疗前后血清 VEGF、HIF-1α、MMP-9、IL-2 和

IFN-γ水平的比较选用 t 检验，以⎯x±s 表示，治疗

效果的比较采用 χ2检验。 
2  结果 
2.1  两组患者临床疗效比较 

治疗后，对照组 CR 2 例，PR 9 例，SD 9 例，

PD 18 例，ORR 和 CBR 分别为 28.95%%、52.63%；

治疗组 CR 3 例，PR 16 例，SD 9 例，PD 10 例，

ORR 和 CBR 分别为 50.00%、73.68%，两组患者 ORR
和 CBR 分别比较差异均具有统计学意义（P＜0.05），
见表 1。 
2.2  两组患者生存质量改善情况比较 

治疗后，对照组改善 6 例，稳定 20 例，下降

12 例，改善率为 68.42%；治疗组改善 10 例，稳定

25 例，下降 3 例，改善率为 92.11%，两组患者生

存质量改善情况比较差异具有统计学意义（P＜
0.05），见表 2。 
2.3  两组患者血清学指标比较 

与治疗前相比，治疗后两组血清 VEGF、HIF-1α
和 MMP-9 水平明显降低，而 IL-2 和 IFN-γ 水平明

显增高，同组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；
且治疗组上述指标改善情况明显优于对照组，两组

比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 3。 
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2.4  两组患者不良反应比较 
治疗期间，对照组和治疗组不良反应发生率分

别为 39.47%、31.58%，两组不良反应比较差异无统

计学意义，见表 4。 

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

组别 n/例 CR/例 PR/例 SD/例 PD/例 ORR/% CBR/% 

对照 38 2 9 9 18 28.95 52.63 

治疗 38 3 16 9 10 50.00* 73.68* 

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

表 2  两组生存质量改善情况比较 
Table 2  Comparison on improvement of life quality between two groups  

组别 n/例 改善/例 稳定/例 下降/例 改善率/% 

对照 38 6 20 12 68.42 

治疗 38 10 25 3 92.11* 

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

表 3  两组血清学指标比较（⎯x ± s，n = 38） 
Table 3  Comparison on serological indexes between two groups (⎯x ±s, n = 38) 

组别 观察时间 IL-2/(U·mL−1) VEGF/(pg·mL−1) IFN-γ/(U·mL−1) HIF-1α/(ng·L−1) MMP-9/(ng·L−1)

对照 治疗前 48.77±5.31 735.31±84.57 13.68±2.31 65.32±7.41 123.51±24.56

 治疗后 65.54±6.38* 674.76±26.87* 24.43±2.42* 58.93±3.28* 57.46±4.79* 

治疗 治疗前 48.73±5.28 735.27±84.54 13.65±2.27 65.27±7.36 123.47±24.52

 治疗后 78.37±6.43*▲ 635.82±26.93*▲ 28.76±2.47*▲ 53.14±3.25*▲ 28.63±4.82*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组不良反应比较 
Table 4  Comparison on adverse reaction between two groups  

恶心呕吐/例 口腔黏膜炎/例 白细胞下降/例 转氨酶升高/例 
组别 n/例 

I～II III～IV I～II III～IV I～II III～IV I～II III～IV 
发生率/% 

对照 38 1 2 2 3 1 3 1 2 39.47 

治疗 38 2 2 0 3 1 0 1 3 31.58 

 

3  讨论 
消化系统中晚期结直肠癌是比较常见的，单纯

手术治疗术后极易发生腹腔内转移及复发，严重影

响治疗效果，且对于绝大多数患者来说已不适合手

术治疗。目前为了延长生存期、抑制肿瘤生长、提

高患者生存率，临床上常采用化疗为主的综合性治

疗方法[8]。 
西妥昔单抗可特异性结合癌细胞表面 EGF 受

体，进而阻断 EGF 同相关配体结合，从而发挥抗肿

瘤作用[2]。康艾注射液是由人参、黄芪和苦参素等

制成的中药制剂，具有益气扶正、增强机体免疫功

能等功效[3]。本文对晚期结直肠癌患者采用康艾注

射液联合西妥昔单抗进行治疗，取得了满意效果。 
肿瘤的发生与发展同许多细胞因子间有着密切

关联。VEGF 是促血管生成因子，具有促进肿瘤血

管生成作用[9]。HIF-1α对肿瘤血管生成、肿瘤生长

及转移有着重要作用[10]。MMP 是高度依赖于锌离

子的内切蛋白酶，MMP-9 作为 MMP 家族的一员具

有促进肿瘤侵袭及转移的作用[11]。IL-2 是一种具有

抗肿瘤活性的因子，在增强机体免疫功能和防止肿
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瘤生长等方面具有重要作用[12]。IFN-γ 具有促进 T
淋巴细胞的增殖，增强 T 细胞毒性作用，进而发挥

杀伤肿瘤细胞作用[13]。本研究中，与治疗前相比，

治疗后两组血清 VEGF、HIF-1α 及 MMP-9 水平明

显降低，而 IL-2 和 IFN-γ水平明显增高，但治疗组

上述指标改善更显著（P＜0.05）。说明康艾注射液

与西妥昔单抗联合应用可有效提高机体免疫能力。

此外，治疗组临床疗效显著高于对照组，且治疗组

生存质量改善率明显高于对照组。说明康艾注射液联

合西妥昔单抗治疗晚期结直肠癌的临床效果确切。 
综上所述，康艾注射液联合西妥昔单抗可有效

提高晚期结直肠癌患者机体免疫功能，并可显著改

善患者生活质量，具有较好的临床应用价值。 
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