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康莱特注射液配合化疗对肝癌的治疗效果及免疫细胞活性的影响 *
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摘要 目的：观察康莱特注射液联合化疗对肝癌患者的临床疗效及其对患者自身免疫细胞活性的影响。方法：收集 150例确诊为
肝癌的患者，随机平均分为对照组与治疗组。其中对照组患者采用西医方案进行化疗，治疗组在对照组的基础上给予康莱特注射

液配合治疗，连续治疗 2个月后，观察两组患者治疗前后的近期疗效、体重变化、生活质量改善、化疗毒性反应、患者治疗 1、3、5
年后的生存率及对免疫细胞活性的影响。结果：对照组与治疗组近期总有效率分别为 44%、68%，治疗组显著高于对照组；对照组
与治疗组患者生活质量改善率分别为 33.3%、66.7%，治疗组显著高于对照组；治疗前后对照组与治疗组的体质量变化好转率分别
为 21.3%、24%，差异不显著；对照组患者治疗 1、3、5年后的生存率明显低于治疗组；治疗组患者在治疗后，免疫力明显提升，两组
患者治疗后各免疫学指标相比差异显著；对照组化疗毒性反应明显高于治疗组。结论：采用康莱特注射液联合化疗可以明显提高

肝癌患者的治疗效果与免疫细胞的活性，有效缓解患者的临床症状，提高生活质量，明显降低化疗药物的不良反应。
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Clinical efficacy and Influence of Kanglaite Combined with Chemotherapy
on the Activity of Immune Cells in Patients with Liver Cancer*

To observe the clinical effects of Kanglaite applied to the chemotherapy on the activity of immune cells in
patients with liver cancer. 150 patients who were diagnosed the liver cancer were collected and randomly divided into the
control group and the treatment group by average. The patients in the control group were treated by chemotherapy with western medicine,
while the patients in the treatment group were treated by Kanglaite combined with the chemotherapy mixed with the western medicine.
After treating for two months, the recent curative effect, variation of body weight, the improvement of the life quality, the adverse reaction
of patients were observed. The survival rate of one-year, three-year and five-year after the treatment was analyzed and the activity of
immune cells in patients was compared before and after the treatment. The rate of short-term efficacy of patients in the control
group was 44% and 68% in the treatment group with statistically significant differences (P<0.05); The improvement of life quality of
patients in the control groups was 33.3%, while in the treatment group was 66.7% with statistically significant difference(P<0.05); The
variation of body weight in the control group was 21.3%, while in the treatment group was 24% with statistically significant difference
(P<0.05); The rate of survival in the treatment group was higher than that of the control group when treated for one-year, three-year and
five-year later; The activity of immunity of patients in the treatment group were significantly improved after treatment , and the
immuno-logical indexes of patients in the two groups after treatment were significantly different; The adverse reaction of patients in the
control group is significantly higher than that of the treatment group(P<0.05). It is indicated that the application of Kanglaite
combined with chemotherapy should be well promoted in the clinical field with the advantages of better efficacy, and the stimulation of
immune cells’activity for the patients with liver cancer.

Kanglaite injection; Liver cancer; Clinical efficacy; Activity of immune cells

前言

肝癌是常见的消化系统恶性肿瘤，致死率高。据统计，全球

范围内每年新增患者约 62万，在我国每年新增患者约为 34
万，病死率也高达 98%，严重影响人类的身体健康和生存质量，

随着肝癌的发病率逐渐升高，该病的临床治疗方法也不断改

进[1,2]。目前治疗肝癌的主要方法是手术治疗、化学治疗及放射

治疗等，其中放疗会对患者产生局部的骨髓抑制反应，导致血

相低下而放弃治疗。化疗所采用的药物在杀伤癌细胞的同时伤

害大量的正常细胞，引起患者机体不适，如骨髓抑制、脏器受损
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及神经毒反应等，患者往往因无法耐受而结束治疗，导致化疗

的效果不佳[3-5]。近年来，中药作为辅助治疗的一种被广泛应用

于恶性肿瘤的临床治疗中并取得了一定的疗效。据大量文献证

实，选择中药与化疗配合治疗肝癌具有积极的作用，不但可以

减少毒性反应，还能够补益脾胃、补血生气，提高患者的生存周

期及质量。更重要的是，中药可以抑制肿瘤细胞的增殖与转移，

抑制肿瘤复发和转移。为了探究上述结论，本研究采用康莱特

注射液配合化疗治疗肝癌，效果显著。现将具体资料汇报如下：

1 资料与方法

1.1 临床资料
选择 2011年 4月 -2013年 8月在我院就诊并确诊的 150

例肝癌患者，诊断依据与《中国常见恶性肿瘤诊治规范》中的相

关要求相符合。排除标准：合并有其他种类严重型疾病、精神

病、急性传染病及恶病质患者、妊娠期妇女患者与治疗期间未

按照医生嘱咐而使用其他药物治疗的患者。临床分期包括Ⅰ期

28例，Ⅱ期 32例，Ⅲ期 59例，Ⅳ期 31例。临床分型：单纯型 43
例，硬化型 77例，炎症型 30例。然后将其随机分为对照组与治
疗组。其中对照组 75例，男性 39例，女性 36例；年龄为 35~75
岁，平均年龄为（52.1± 2.84）岁；病程为 3年 ~8年。治疗组 75
例，男性 40例，女性 35例；年龄为 36~73岁，平均年龄为
（53.2± 2.55）岁；病程为 3年半 ~7年半。
1.2 方法
1.2.1 均衡性检验分析 为了保证实验对象的可靠性，采用均

衡性 x2对各组实验对象的性别比例、年龄分布及病程长短共

三个因素进行了均衡性分析。

1.2.2 治疗方法 对照组化疗方案：第 1-5 天，每天采取腹腔
穿刺的方法灌入 43℃的温生理盐水 2000 mL及氟尿嘧啶 325
mg/m2，为预防化学性腹膜炎，在灌注液中加入利多卡因和地塞

米松，有腹水病人可先适量抽取腹水，每次治疗间隔 30天；静
脉注射多柔比星 40-60 mg/m2，每隔 15-20天治疗一次；切记在
治疗第 1天口服司莫司汀 150 mg/m2，30天为一个疗程。治疗
组化疗方案：在对照组的基础上，给予康莱特注射液进行辅助

治疗，康莱特注射液(200 mL/d，第 1天到第 20天，每天一次)，

20天为一疗程。
两组患者按上述治疗方案均接受治疗 2个月后，然后按照

世界卫生组织标准，并结合统计学方法来观察两组患者治疗前

后的近期疗效、体重变化、生活质量改善、化疗毒性反应、患者

治疗 1、3、5年后的生存率及对免疫细胞活性的影响。
1.3 判定指标

根据国际抗癌联盟（UICC）推荐的实体瘤疗效评定标准：
完全缓解(CR)、部分缓解(PR)、稳定(NC)、进展(PD)。治疗有效
率 =(CR+PR)/总例数× 100%，临床稳定率 =(CR+PR+NC)/ 总
例数× 100%。治疗后对患者的体质量变化、生活质量改善、化
疗毒性反应及患者治疗 1、3、5年生存率进行随访。其中，生活
质量评价采用 KPS评分法：治疗后的 KPS分值增加 >10为提
高，KPS分值降低 >10分即为下降，增加与降低均 <10分为稳
定。体质量变化指标评价标准：排除体腔积液等因素造成的体

重增加；好转：体质量增加 >2 kg，维持 30天；稳定：增加或降低
均 <2 kg；病情恶化：体质量降低 >2 kg，维持 30天以上。生存
率：治疗 1，3，5年后的生存率。免疫细胞活性指标：采用 FAC-
SCalibur流式细胞仪检测外周静脉血中的 T细胞亚群(CD3+,
CD4+, CD4+/CD8+)进行评价，每次化疗前后对治疗组与对照组
均进行比较。毒副反应指标：根据 1981年WHO制定的抗癌药
物化疗毒性反应的分级标准对两组患者的化疗毒副反应进行

比较，该标准依据毒副反应严重程度分为 0～Ⅳ度。
1.4 统计学方法

数据结果用平均值± 标准差表示，采用卡方（x2）检验进行

计数资料组间差异分析，采用两个独立样本 t检验进行组间差
异分析，采用秩和检验对等级资料进行差异性分析。采用 SPSS
17. 0统计软件进行数据处理，以 P＜ 0.05表示差异具有统计学
意义。

2 结果

2.1 均衡性检验结果
两组患者的性别构成、年龄分布以及病程的长短等变量经

统计学分析后结果见表 1，从表 1可以看出其无显著差异（P＞
0.05），所以该实验中实验对象的选取是可靠的。

表 1 两组患者均衡性检验结果

Table 1 Results of balance test

Factors Control group Treatment group x2 value P

Gender

Age

Male

Female

35~50 years

51~75 years

3~5 years

5~8 years

39

36

32

43

37

38

40

35

35

40

38

37

0.003

0.034

1.00

1.00

Note: P>0.05 no statistically significant difference.

2.2 近期疗效比较
两组患者分别通过不同的方法治疗后，临床疗效结果见表

2。从表 2中可以看出，对照组临床稳定率为 69.3%，治疗组为
88%，差异显著；对照组总有效率为 44%，治疗组为 68%，差异
显著。这就说明康莱特注射液联合化疗对肝癌患者临床疗效要

优于单独采用化疗进行治疗的效果。

2.3 生活质量比较
对照组 75例患者生活质量总的提高率为 33.3% (25/75)，

治疗组 75例患者生活质量总的提高率为 66.7% (50/75)。与对
照组相比，治疗组患者的生活质量提高率明显大于对照组，

P<0.05，差异显著。
2.4 体质量变化比较
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对照组 75 例患者治疗前后的体质量变化：总好转率为
21.3% (16/75)，病情恶化率为 20% (15/75)；治疗组 75例患者治
疗前后的体质量变化为：总的好转率为 24% (18/75)，病情恶化
率为 13.3% (12/75)；经统计学方法处理后发现治疗组与对照组
病情恶化率有显著性差异。

2.5 生存率指标
对照组患者治疗 1、3、5 年的生存率分别为 68%、28%与

10%；与对照组比，治疗组患者治疗 1、3、5年的生存率分别为

88%、56%与 24%，P<0.05，差异显著。
2.6 免疫细胞活性比较

治疗组患者各免疫学指标在治疗后均比治疗前有显著提

高，P<0.05，表示无显著性差异；对照组患者各免疫学指标在治
疗后均比治疗前有一定的降低，但是 P>0.05，无显著性差异。但
是比较两组患者治疗后的各免疫学指标，结果显示 P<0.05，有
显著性差异。

表 2 两种不同治疗方法近期临床疗效比较

Table 2 Results of clinical curative effect comparison of two methods

Groups CR（n） PR（n） NC（n） PD（n） Clinical stability Total efficacy

Treatment group（n=75）

Control group（n=75）

P

13

1

-

38

32

-

15

19

-

9

23

-

88%

69.3%

0.041

68%

44%

0.036

Note: P<0.05, statistically significant difference.

表 3 治疗组与对照组免疫细胞活性比较

Table 3 Comparison of immune index change between two groups

Groups CD3+(个 /ul) CD4+(个 /ul) CD3+/CD8+

Treatment group(n=75)

Control group(n=75)

Before treatment

After treatment

Before treatment

After treatment

1006.13± 378.11

1267.24± 399.18*

1011.17± 401.32

834.58± 319.38a

603.87± 267.89

782.41± 255.81*

605.12± 288.98

501.34± 211.09a

1.58± 0.24

1.87± 0.29*

1.59± 0.26

1.39± 0.22a

Note: * indicates that: Compared with the immune cell activity of treatment group before treatment, immune cell activity of treatment group increased

significantly after treatment, P<0.05. aindicates that: Compared with the immune cell activity of control group after treatment, immune cell activity of

treatment group increased significantly after treatment, P<0.05.

2.6 化疗毒性反应比较
两种治疗方法在用药后均会产生一定的化疗毒性反应，结

果见表 4。从表 4可以看出，治疗组与对照组的出现骨髓抑制
的患者比例分别为 58.7%、68%，差异不显著；治疗组与对照组

的出现腹胀腹痛的患者比例为 13.3%、16%，差异不显著；治疗
组与对照组的出现恶心呕吐的患者比例为 5.3%、8%，差异显
著；治疗组与对照组的出现脱发的患者比例为 25.3%、33.3%，
差异显著。

表 4 治疗组与对照组化疗毒副反应比较(例数(百分比))

Table 4 Comparison of adverse reactions between two groups (n (%))

Groups Degree Myelosuppression
Abdominal distension/

abdominal pain
Nausea&vomiting Alopecia

Treatment group（n=75）

Control group（n=75）

0

Ⅰ -Ⅱ

Ⅲ -Ⅳ

In total

0

Ⅰ -Ⅱ

Ⅲ -Ⅳ

In total

31(41.3)

38(50.1)

6(8)

44(58.7)

24(32)

32(42.7)

19(25.3)

51(68)

65(86.7)

10(13.3)

0

10(13.3)

63(84)

12(16)

0

12(16)

71(94.7)

4(5.3)

0

4(5.3)

69(92)

6(8)

0

6(8)

56(74.7)

19(25.3)

0

19(25.3)

50(66.7)

21(28)

4(5.3)

25(33.3)

3 讨论

肝癌在中医理论中属于人体正气亏虚，脏腑气血瘀滞，日

久结毒所致。现在理应驱邪扶正。气血瘀滞则易生火，故当温中

健脾，清热燥湿[6]。

肝癌的发生是一个多阶段与多因素的累积作用过程，和其

他肿瘤性疾病一样一般包括启动、促癌和演进等阶段[7]，该病也

是多个基因参与和突变的结果，其病因到目前为止还不是特别

清楚，但是资料显示应该与下列因素有关：肝炎病毒、黄曲霉毒

素、遗传因素、饮水污染及其他因素，其他因素一般包括无机

砷、性激素及糖尿病等。临床上该病的诊断方法包括以下三个

方面：一是临床症状，二是实验室检查，三是中医辨证分型[8-10]。

治疗方法包括以下几个方面：一是西医治疗，包括外科根治手

术、药物治疗、放射治疗、其他姑息性外科治疗及肝脏移植；二

是中医治疗方法，以补虚泻实，调整阴阳为原则；三是中西医结

合治疗方法，包括中医与手术结合治疗方法、中医与化疗结合

及中医与放疗结合方法；四是饮食调理治疗方法，常用于辅助

治疗；五是分子治疗方法，包括抑制基因治疗、联合分子治疗、
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反义疗法、调控治疗、细胞因子基因治疗、共刺激分子治疗、抑

制血管生成及免疫治疗[11-13]。

其中西医治疗方法中的化疗疗法虽然在一定程度上具有

一定的抗癌作用，但是其在治疗癌症的同时往往对患者的免疫

系统、消化系统产生一定的毒副反应，从而使得患者的免疫功

能逐渐下降，最终会影响到患者的生活质量[14-16]。所以，寻找并

逐步推广应用与化疗有协同作用或者能够减少化疗药物的毒

副作用、并且还可以提高机体免疫力的药物是当今医学界肿瘤

治疗的研究热点之一。而康莱特注射液是从中药薏苡仁中研究

开发出来的一种新世纪抗癌新药，运用较先进的手段可以将其

制作成可供静脉、动脉输注的多功能乳剂，既有较明显的抑杀

癌细胞功能，又能提高机体免疫功能，且对放疗、化疗有一定的

增效和减毒作用，兼有提供营养和缓解疼痛之功效，逐步成为

了目前临床上较为理想的抗肿瘤药物[17-19]。

康莱特注射液属于中成药，目前中草药及中成药依赖其多

靶点、低残留等优点逐渐被人们所普遍使用，因此本文采用对

比的方法观察了康莱特注射液联合化疗对肝癌患者临床疗效

及免疫细胞活性的影响，结果显示采用康莱特注射液联合化疗

可以明显提高肝癌患者的治疗效果与免疫细胞的活性，有效缓

解患者的临床症状，提高生活质量，明显降低化疗药物的不良

反应。资料显示，詹姗姗等人在临床上通过评价患者的总有效

率、疾病控制率及临床受益反应评价有效者等指标来观察康莱

特联合氟尿嘧啶腹腔化疗治疗晚期胃癌的临床疗效及副作用，

结果发现康莱特联合氟尿嘧啶腹腔化疗治疗晚期胃癌疗效好，

毒性低[20]，该结论与本文的相符合。因此，康莱特注射液在癌症

治疗方面可以大量推广使用。
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