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康艾注射液联合伊立替康和卡铂治疗广泛期小细胞肺癌的临床研究 
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摘  要：目的  研究康艾注射液联合注射用盐酸伊立替康和注射用卡铂治疗广泛期小细胞肺癌的临床疗效。方法  选取 2012
年 6 月—2017 年 4 月在南京市胸科医院呼吸科收治的广泛期小细胞肺癌患者 100 例为研究对象，将所有患者随机分为对照

组和治疗组，每组各 50 例。对照组患者静脉滴注注射用盐酸伊立替康，350 mg/m2溶入生理盐水 100 mL 中，60 min 给药完

毕；同时静脉滴注注射用卡铂，剂量按照 5×（肌酐清除率＋25），溶入 5%葡萄糖 250 mL 中，60 min 给药完毕。治疗组在

对照组治疗的基础上静滴康艾注射液，40 mL 溶于生理盐水 250 mL 中。疗程为 10 d，每 21 天重复 1 次，两组患者均进行 6
个疗程。评价两组患者临床疗效，同时比较治疗前后免疫功能和毒副反应。结果  治疗后，对照组、治疗组客观缓解率（ORR）、
疾病控制率（CBR）分别为 60.0%、68.0%，90.0%、96.0%，两组 ORR 和 CBR 比较差异无统计学意义。治疗后，对照组

CD4+/CD8+、NK 细胞水平显著升高，治疗组 B 细胞、CD4+、CD4+/CD8+和 NK 细胞水平均显著升高，同组治疗前后比较差

异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组 B 细胞、CD4+、CD4+/CD8+和 NK 细胞水平均显著高于对照组，两组比较差

异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗组毒副反应发生率为 32%，显著低于对照组的 62%，两组比较差异有统计学意义（P＜
0.05）。结论  康艾注射液联合注射用盐酸伊立替康和注射用卡铂治疗广泛期小细胞肺癌具有较好的临床疗效，可有效提高

机体免疫功能，降低腹泻和骨髓抑制等毒副作用的发生率，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Kangai Injection combined with irinotecan and carboplatin in 
treatment of extensive small cell lung cancer 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Kangai Injection combined with Irinotecan Hydrochloride for injection 
and Carboplatin for injection in treatment of extensive small cell lung cancer. Methods  Patients (100 cases) with extensive small cell 
lung cancer in Nanjing Chest Hospital from June 2012 to April 2017 were randomly divided into control and treatment groups, and 
each group had 50 cases. Patients in the control group were given Irinotecan Hydrochloride for injection, 350 mg/m2 added into 
normal saline 100 mL, intravenous drip within 60 min, and patients in the control group were also given Carboplatin for injection with 
dosage of 5 × (creatinine clearance +25), added into 5% glucose solution 250 mL, intravenous drip within 60 min. Patients in the 
treatment group were iv administered with Kangai Injection on the basis of the control group, 40 mL added into normal saline 250 mL. 
The course was 10 d, repeated every 21 d, and patients in two groups were treated for 6 cycles. After treatment, the clinical efficacies 
were evaluated, the immune function and toxic reaction in two groups before and after treatment were compared. Results  After 
treatment, the ORR and CBR in the control and treatment groups were 60.0% and 68.0%, 90.0% and 96.0%, respectively, but there 
was no difference between two groups. After treatment, the levels of CD4+/CD8+, NK cells in control group were significantly 
increased, and the levels of B cells, CD4+, CD4+/CD8+, and NK cells in treatment group were significantly increased, and the 
difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). After treatment, the levels of B cells, CD4+, CD4+/CD8+ and NK  
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cells in the treatment group were significantly higher than those in the control group, with significant difference between two groups 
(P < 0.05). During the treatment, the toxic reaction (32%) in the treatment group was significantly lower than 62% in the control group, 
with significant difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Kangai Injection combined with Irinotecan Hydrochloride for 
injection and Carboplatin for injection has clinical curative effect in treatment of extensive small cell lung cancer, can improve immune 
function of patients and reduce the incidence of toxic effects such as diarrhea and bone marrow suppression, which has a certain 
clinical application value. 
Key words: Kangai Injection; Irinotecan Hydrochloride for injection; Carboplatin for injection; extensive small cell lung cancer; 
immune function; toxic reaction 
 

原发性肺癌是我国发病率和死亡率均居前列的

恶性肿瘤，其中小细胞肺癌占 15%[1]。小细胞肺癌

恶性程度高、转移快，往往在确诊时即有 2/3 以上

的患者伴有远处转移，预计生存期短[2]。对于广泛

期小细胞肺癌，化疗是最主要的治疗手段，也是广

泛期一线标准治疗方案。对于未经治疗广泛期小细

胞肺癌患者，国内外临床试验表明伊立替康联合铂

类方案可有效控制病灶、改善症状，疗效不劣于传

统的依托泊苷联合铂类方案[3]。伊立替康已普遍用

于广泛期小细胞肺癌的一线治疗，但伊立替康存在

迟发性腹泻、骨髓抑制等毒副反应。研究表明，约

有 20%的小细胞肺癌患者经伊立替康联合化疗后出

现严重的腹泻[4]。伊立替康的毒副反应限制了其临

床应用。康艾注射液具有益气扶正、增强机体免疫

等作用，与化疗药物联用可有效减低毒副反应[5]。

因此本研究选取南京市胸科医院呼吸科收治的 100
例广泛期小细胞肺癌患者，考察康艾注射液联合注

射用盐酸伊立替康和注射用卡铂治疗的临床疗效。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2012 年 6 月—2017 年 4 月在南京市胸科

医院呼吸科收治的广泛期小细胞肺癌患者 100 例为

研究对象。其中男 59 例，女 41 人；年龄 31～78
岁，平均（59.0±16.3）岁。 

入组标准：所有患者均确定病理为小细胞肺癌；

影像学提示肺部有可测量病灶；分期为广泛期，伴

有恶性胸腔积液或骨、肝、脑等处转移；体力状态

（PS）评分 0～2 分，能耐受全身化疗。 
1.2  药物 

注射用盐酸伊立替康由江苏恒瑞医药公司生

产，规格 100 mg/支，产品批号 11082511、14021915；
注射用卡铂由齐鲁制药有限公司生产，规格 0.1 g，
产品批号 1080082ES、WB2J1401005；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 111012、01140627。 

1.3  分组和治疗方法 
将所有患者随机分为对照组和治疗组，每组各

50 例。其中对照组男 31 例，女 19 例，年龄 33～74
岁，平均（58.6±15.8）岁；治疗组男 31 例，女 19
例，年龄 31～78 岁，平均（59.2±18.3）岁。两组

患者年龄、性别等一般资料比较差异均无统计学意

义，具有可比性。 
对照组静脉滴注注射用盐酸伊立替康，350 

mg/m2 溶入生理盐水 100 mL 中，60 min 给药完毕；

同时静脉滴注注射用卡铂，剂量按照 5×（肌酐清

除率＋25），溶入 5%葡萄糖 250 mL 中，60 min 给

药完毕。治疗组在对照组治疗的基础上静滴康艾注

射液，40 mL 溶于生理盐水 250 mL 中。疗程为 10 d，
每 21 天重复 1 次，两组患者均进行 6 个疗程。 
1.4  疗效评估标准 

每化疗 2 个疗程复查胸部 CT，评估肺部肿瘤

变化。按 WHO 标准进行疗效评价[6]。完全缓解

（CR）：所有目标病灶消失；部分缓解（PR）：目标

病灶缩小≥30%；疾病稳定（SD）：目标病灶有缩

小但未达到 PR 或有增加但未达到疾病进展（PD）；

PD：出现新病灶或目标病灶增加≥20%。 
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 
使用贝克曼库尔特公司淋巴亚群试剂盒（流式

细胞术）检测免疫功能指标外周血淋巴细胞表面分

子 B 细胞、CD4+、CD8+和 NK 细胞，比较两组化

疗前及化疗 6 个疗程后的变化。 
1.6  毒副反应观察 

观察两组患者治疗中的药物不良反应，包括骨

髓抑制、胃肠道反应（腹泻）。 
1.7  统计学处理 

应用 SPSS 19.0 统计软件进行数据处理和统计

分析，定量数据以⎯x±s 表示，比较采用 t 检验。两

组的疗效、毒副反应比较采用 χ2 检验。 
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2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组、治疗组 ORR、CBR 分别为

60.0%、68.0%，90.0%、96.0%，两组 ORR 和 CBR
比较差异无统计学意义，见表 1。 
2.2  两组免疫功能比较 

治疗后，对照组患者 CD4+/CD8+、NK 细胞水

平显著升高，治疗组患者 B 细胞、CD4+、CD4+/CD8+

和 NK 细胞水平均显著升高，同组治疗前后比较差

异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组患者

B 细胞、CD4+、CD4+/CD8+和 NK 细胞水平显著高于

对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见

表 2。 
2.3  两组毒副反应比较 

两组患者对治疗耐受性尚可，均未出现严重的毒

副反应。治疗组毒副反应发生率为 32%，显著低于对

照组的 62%，两组比较差异具有统计学意义（P＜
0.05），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 ORR/% CBR/% 

对照 50 10 20 15 5 60.0 90.0 

治疗 50 13 21 14 2 68.0 96.0 

表 2  两组免疫功能比较（⎯x ± s，n = 50） 
Table 2  Comparison on immune function between two groups (⎯x ± s, n = 50 ) 

组别 观察时间 B 细胞/% CD4+/% CD8+/% CD4+/CD8+ NK 细胞/% 

对照 治疗前 3.3±3.1 10.6±3.5 14.8±4.2 0.8±1.3 2.2±2.9 

 治疗后 3.6±2.8 15.8±2.9 13.6±3.4 1.1±1.5* 3.6±1.7* 

治疗 治疗前 3.5±4.6 10.9±4.37 14.5±5.7 0.9±1.1 2.3±3.3 

 治疗后 7.8±2.6*▲ 29.3±4.7*▲ 12.9±3.8 1.7±2.2*▲ 10.5±2.1*▲ 

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 3  两组毒副反应比较 
Table 3  Comparison on toxicity between two groups 

组别 n/例 腹泻/例 骨髓抑制/例 发生率/% 

对照 50 12 19 62 

治疗 50 6 10 32* 

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

3  讨论 
肺癌是我国发病率和死亡率居前列的恶性肿

瘤，其中小细胞肺癌约占 15%。根据美国退伍军人

分期标准可分为局限期和广泛期[7]。由于小细胞肺

癌恶性程度高、生长迅速、预后极差，超过 2/3 的

小细胞肺癌患者在就诊时处于广泛期。以化疗为主

的治疗是广泛期小细胞肺癌的标准治疗方案。依托

泊苷联合铂类依然是目前广泛期小细胞肺癌的一线

化疗方案。虽然依托泊苷联合方案有效率高，患者

经 4～6 个疗程依托泊苷联合方案化疗后，客观缓解

率可达 50%～90%，中位生存期 7～9 个月[8]，但由

于肿瘤细胞耐药性高，复发率也很高。 
作为 DNA 拓扑异构酶 I 抑制剂，伊立替康可以

通过与拓扑异构酶 I、DNA 形成牢固的复合物，阻

止拓扑异构酶 I 链接 DNA，引起 DNA 单链不可逆

性断裂、阻碍 DNA 复制和合成，最终导致肿瘤细胞

死亡[9]。伊立替康目前已广泛用于直肠癌、胃癌和小

细胞肺癌的治疗[8-12]。卡铂是第 2 代铂类药物，属于

细胞周期非特异性药物，通过作用于 DNA 的鸟嘌

呤，破坏 DNA 分子进而干扰 DNA 合成，最终产生

细胞毒作用，骨髓抑制是卡铂的主要毒副作用[13]。

与传统的依托泊苷联合铂类方案相比，伊立替康联
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合顺铂/卡铂的联合方案可显著提高疗效、延长无进

展生存期，同时降低了患者死亡风险[8]。迟发性腹

泻和中性粒细胞减少是伊立替康的主要不良反应，

限制其临床应用。本研究表明，伊立替康联合卡铂

化疗虽有一定的疗效，但腹泻、白细胞减少等不良

反应高，与既往研究一致[14]。康艾注射液由黄芪、

人参、苦参素等组成，可抑制肿瘤细胞的增殖、增

强自然杀伤细胞和巨噬细胞的吞噬、杀伤作用，从

而起到抗肿瘤的作用。康艾注射液不仅具有益气扶

正、增强机体免疫功能的作用，还可以用于各种原

因引起的白细胞低下或减少症，作为多种肿瘤的辅

助治疗手段[15]。本研究显示，与对照组比较，治疗

组虽然疗效较对照组有增高趋势，但两组疗效比较

差异无统计学意义。 
细胞免疫在肺癌发生过程中起重要作用，主要

效应细胞为自然杀伤细胞（NK 细胞）和 B 细胞[16]。

NK 细胞可通过释放淋巴因子调节机体免疫功能，

发挥抗肿瘤免疫和限制肿瘤扩散作用。B 细胞通过

呈递抗原和产生抗体发挥免疫调节作用。CD4+T 和

CD8+T 分别为辅助 T 淋巴细胞和抑制 T 淋巴细胞，

二者之间保持动态平衡，CD4+/CD8+下降则提示机

体处于免疫抑制[17]。本研究结果发现，化疗后肺癌

患者血 B 细胞、CD4+、CD4+/CD8+和 NK 细胞较前

均有增高，提示肺癌化疗可改善免疫功能，与既往

研究一致[18]。治疗组 NK 细胞等均显著高于对照组，

提示康艾注射液可进一步提高免疫功能。此外，与

对照组比较，治疗组的腹泻、骨髓抑制发生人数均

显著降低，且经对症治疗后均可缓解，提示康艾注

射液可有效减轻化疗的不良反应发生率。 
综上所述，康艾注射液联合注射用盐酸伊立替

康和注射用卡铂治疗广泛期小细胞肺癌具有较好的

临床疗效，可有效提高机体免疫功能，降低腹泻和

骨髓抑制等毒性作用的发生率，具有一定的临床推

广应用价值。 
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