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康莱特辅助化疗对非小细胞肺癌免疫功能影响及

临床疗效分析

王　磊（内蒙古医科大学附属人民医院靶向介入科，呼和浩特　０１００２０）

　　【摘要】　目的　探讨康莱特注射液联合ＧＰ方案（吉西他滨联合顺铂）治疗非小细胞肺癌患者的疗效及对免疫

功能的影响。方法　按１∶１比例将内蒙古医科大学附属人民医院２０１０年３月至２０１３年２月收治的８６例非小细

胞肺癌患者随机分为两组，每组各４３例，对照组给予吉西他滨＋顺铂进行治疗，观察组在化疗开始起同时给予康莱

特注射液，每次２００ｍＬ静脉滴注，每日１次，连续用药１０ｄ。连续治疗２个疗程后评价疗效。结果　观察组总有效

率４４．１９％，疾病控制率８６．０５％，对照组总有效率为２７．９１％，疾病控制率为６５．１２％，观察组均高于对照组，差异

具有统计学意义（犘＜０．０５）；观察组不良反应发生例数明显少于对照组（犘＜０．０５）；观察组患者生活质量改善率为

４８．８４％，对照组为３０．２３％，观察组高于对照组，差异有统计学意义（犘＜０．０５）；与治疗前比较，观察组ＣＤ３、ＣＤ４、

ＣＤ８、ＣＤ４／ＣＤ８及ＮＫＴ细胞活性差异均无统计学意义（犘＞０．０５）；对照组与治疗前比较ＣＤ３、ＣＤ４、ＣＤ４／ＣＤ８及

ＮＫＴ细胞活性显著下降（犘＜０．０５）。结论　康莱特注射液辅助治疗非小细胞肺癌可显著提高临床疗效，降低化疗

引起的不良反应及对患者免疫功能的影响，在改善ＮＫＴ细胞活性、提高患者生存质量上具有重要价值。

【关键词】　康莱特注射液；　吉西他滨；　顺铂；　肺癌；　免疫功能

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１４．０８．０３０ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１４）０８１０７２０２

　　肺癌是目前国际上发病率和病死率均居首位的恶性肿瘤

之一，其中以非小细胞肺癌（ＮＳＣＬＣ）最为多见，占肺癌总数的

８０％以上
［１２］。化疗和放疗后所带给患者的骨髓抑制、免疫力

下降、胃肠道等不良反应患者往往无法承受，导致患者生存质

量显著降低。研究显示，康莱特注射液可减轻放化疗不良反

应，提高机体免疫力，保证患者放化疗如期进行。本研究以８６

例ＮＳＣＬＣ患者为对象，分别给予康莱特注射液辅助化疗和单

纯化疗，重点探讨康莱特注射液辅助化疗对患者治疗效果、免

疫功能、不良反应等方面的影响，现将其结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取本院２０１０年３月至２０１３年２月收治的

ＮＳＣＬＣ患者８６例为研究对象；所有患者均由临床症状、病历

调查、影像学检查、病理学及细胞学检查联合确诊。按照１∶１

比例随机分入观察组或对照组，观察组４３例，给予康莱特注射

液联合ＧＰ方案治疗；其中男２９例，女１４例，年龄４６～７９岁，

平均（６０．０７±５．４３）岁；临床分期：Ⅲ期３４例，Ⅳ期９例；癌症

类型：鳞癌２４例，腺癌１８例，腺鳞癌１例。对照组４３例，给予

ＧＰ方案治疗；其中男２９例，女１４例，年龄４３～７９岁，平均

（５９．７９±６．０２）岁；临床分期：Ⅲ期３３例，Ⅳ期１０例；癌症类

型：其中鳞癌２３例，腺癌１８例，腺鳞癌２例。所有患者近１个

月内均未接受过放疗和化疗，所有患者Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分均大于

或等于７０分，患者生命体征平稳，心电图、血生化、血常规等检

查均正常，无化疗禁忌证，预计生存期均大于３个月。所有患

者均签订知情同意书。两组患者在年龄、性别、癌症分期、

Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分等一般资料比较差异无统计学意义（犘＞

０．０５），具有可比性。

１．２　方法　化疗前１ｄ对患者进行生命体征（坐位血压、体

温、心率、呼吸频率）、体格检查（包括头、眼、耳、鼻、喉、心脏、

肺、胸部、腹部、四肢、淋巴结、神经和皮肤等）及血常规、尿常

规、血生化、肝功能、肾功能、血糖、电解质、心电图等检查，均检

查正常者或检查异常但经临床医生判定无临床意义者，开始给

予化疗，化疗周期为２１ｄ。对照组于化疗第１天和第８天给

药；药物剂量为：吉西他滨１０００ｍｇ／ｍ
２，静脉滴注３０ｍｉｎ；顺

铂７５ｍｇ／ｍ
２，分３ｄ静脉滴注。观察组在化疗给药同时加用

康 莱 特 注 射 液 （浙 江 康 莱 特 药 业 有 限 公 司，国 药 准 字

Ｚ１０９７００９１），每次２００ｍＬ静脉滴注，１次／天，１０ｄ为１个疗

程。两组患者均给予格拉司琼止吐，化疗药物滴注前１ｈ或３０

ｍｉｎ常规应用胃黏膜保护剂保护患者胃黏膜。

１．３　疗效评价标准
［３］
　按实体瘤的疗效评价标准（ＲＥＣＩＳＴ）

将目标病灶进行疗效评价。完全缓解（ＣＲ）：治疗后癌症病灶

完全消失；部分缓解（ＰＲ）：疗程结束后患者癌症病灶长径总和

缩小３０％以上；稳定（ＳＤ）：疗程结束后患者癌症病灶长径总和

有增加，但未达到ＰＲ或未达进展ＰＤ；ＰＤ：肿瘤病灶增大超过

２０％。与治疗前相比无减轻。总有效率＝ＣＲ＋ＰＲ；疾病控制

率（ＤＣＲ）＝ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ。

１．４　不良反应评价
［３］
　根据世界卫生组织对抗癌药物急性与

亚急性反应的分级标准（ＣＴＣＡＥｖ４．０），将其不良反应分为０～

Ⅳ度。

１．５　生活质量改善情况
［４］
　依据 Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分标准，改善：

疗程结束后较治疗前评分增加大于１０分；下降：较治疗前减少

大于１０分者；稳定：较治疗前增加或减少小于１０分。

１．６　免疫功能分析　分别以患者治疗前、治疗后为观察点，采

取静脉血４ｍＬ检测患者Ｔ细胞亚群（ＣＤ３、ＣＤ４、ＣＤ８、ＣＤ４／

ＣＤ８）和ＮＫＴ细胞活性（ＣＤ３＋ＣＤ５６＋）活性评定。Ｔ细胞亚

群采用流式细胞仪检测（美国贝克曼库尔特有限公司，型号：

ＸＬ／ＸＬＭＣＬ）进行测定。

１．７　统计学处理　以ＳＰＳＳ１７．０软件进行分析；计量资料以

狓±狊表示，两组资料的组间比较行独立狋检验，两组资料的组

内比较行配对狋检验；计数资料以率或构成比表示，行χ
２ 检

验；犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两组患者临床治疗效果分析　对照组患者ＰＲ１２例，ＳＤ

１６例，ＰＤ１５例，总有效率（ＣＲ＋ＰＲ）为２７．９１％，疾病控制率

（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ）为６５．１２％；观察组患者ＣＲ２例，ＰＲ１７例，

ＳＤ１８例，ＰＤ６例，总有效率（ＣＲ＋ＰＲ）为４４．１９％，疾病控制

率（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ）为８６．０５％；观察组患者总有效率及疾病控
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制率均显著优于对照组（χ
２ 值分别为４．０１５、４．２０６，犘＜

０．０５）。

２．２　不良反应分析　两组患者主要不良反应均为白细胞减

少、恶心呕吐、皮肤色素沉着及手足综合征等，仅对照组有１例

Ⅰ度血红蛋白减少，观察组未发现血红蛋白减少；其中对照组

有２９例患者发生不良反应，观察组有１６例发生不良反应，部

分患者发生两种或两种以上的不良反应。经统计学分析，对照

组患者不良反应发生的总例数明显多于观察组，差异有统计学

意义（χ
２＝３．４６５，犘＝０．０１２），见表１。

２．３　两组患者生活质量改善情况分析　观察组患者改善２１

例，下降１６例，稳定６例，生活质量改善率为４８．８４％；对照组

患者改善１３例，下降２０例，稳定１０例，生活质量改善率为

３０．２３％；观察组改善率明显优于对照组，差异有统计学意义

（χ
２＝３．９７４，犘＜０．０５）。

２．４　两组患者Ｔ淋巴细胞亚群变化情况　与治疗前比较，观

察组ＣＤ３、ＣＤ４、ＣＤ８、ＣＤ４／ＣＤ８及ＮＫＴ细胞活性差异均无统

计学意义（狋值分别为１．６１２、１．１４５、１．２２１、１．３０６、１．３３４，犘＞

０．０５）；与治疗前比较，对照组ＣＤ３、ＣＤ４、ＣＤ４／ＣＤ８及ＮＫＴ细

胞活性显著下降（狋值分别为３．４１７、３．１１６、３．２０８、３．３０２，犘＜

０．０５）；治疗后，观察组ＣＤ３、ＣＤ４、ＣＤ８、ＣＤ４／ＣＤ８及 ＮＫＴ细

胞活性均显著优于对照组（狋值分别为３．６０２、３．３０９、３．４７２、

３．５４２，犘＜０．０５），见表２。

表１　两组患者不良反应分析（狀）

组别
白细胞减少

Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ

恶心呕吐

Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ

手足综合征

Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ

血小板下降

Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ

皮肤色素沉着

Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ

口腔溃疡

Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ

对照组 ６ ２ ２ ０ ５ ３ ２ ０ ４ ２ １ ０ ２ １ １ ０ ４ ２ ０ ０ ３ １ １ ０

观察组 ５ ２ ０ ０ ４ １ ０ ０ ２ ２ ０ ０ １ １ ０ ０ ２ ０ ０ ０ ２ １ ０ ０

表２　两组患者Ｔ淋巴细胞亚群变化（狓±狊）

组别 ＣＤ３（％） ＣＤ４（％） ＣＤ８（％） ＣＤ４／ＣＤ８ ＮＫＴ细胞活性（ＣＤ３＋ＣＤ５６＋）

对照组（狀＝４３） 治疗前 ５９．７１±７．５３ ３８．４３±５．８５ ２８．５９±３．８５ １．２９±０．３５ ７．０１±６．６５

治疗后 ５３．８４±４．３０ａ ３０．２５±２．６６ａ ２７．１１±３．１２ａ １．０７±０．２５ａ ８．１８±７．０３ａ

观察组（狀＝４３） 治疗前 ６４．２６±７．６３ ３３．６１±６．７６ ２６．０４±５．５４ １．２７±０．３６ ６．８１±５．６５

治疗后 ６５．６９±４．８５ｂ ３５．１１±１．５３ｂ ３０．５０±３．４８ｂ １．２１±０．４９ｂ ４．２０±５．０３ｂ

　　注：与治疗前比较，ａ犘＜０．０５；与对照组治疗后比较，ｂ犘＜０．０５。

３　讨　　论

吉西他滨＋顺铂的 ＧＰ方案是目前临床上用于治疗

ＮＳＣＬＣ的首选方案
［３４］。但研究显示，ＧＰ方案化疗后，患者白

细胞减少、恶心呕吐、血小板下降、免疫功能下降等不良反应发

生率较高。美国临床肿瘤协会最新指出，在临床治疗恶性肿瘤

的过程中，患者的生存情况及生存质量较肿瘤治疗的客观有效

率（ＣＲ或ＰＲ）更加重要
［５］。因而对于中晚期恶性肿瘤患者的

治疗目的在于延长患者生命和改善患者生存质量。所以，在化

疗过程中要尽可能地减少不良反应，提高患者免疫功能是改善

癌症患者生存质量的必要手段。

康莱特注射液是由薏苡仁油制成的一种纯中药制剂，其主

要药效成分为薏苡仁，具有明显的免疫调节作用和抗癌协同作

用。有研究显示，康莱特注射液可直接杀灭肿瘤细胞，抑制肿

瘤细胞新生血管的生成［６］；增加巨噬细胞，诱导白细胞介素、肿

瘤坏死因子等的生成，从而提高患者机体免疫功能；联合化疗

应用后，还可明显减轻化疗药物所致的骨髓抑制、免疫功能下

降、胃肠道反应等不良反应，提高肿瘤的治疗效果。周祖金

等［７］研究显示，康莱特注射液联合化疗可显著减轻化疗引起的

不良反应，提高化疗疗效，保证化疗周期的正常进行，改善患者

的生存质量。徐西琳等［８］研究显示，ＮＰ化疗方案联合康莱特

注射液后，患者血液不良反应、胃肠道反应显著降低（犘＜

０．０５）。楼海舟等
［９］采用射频消融联合康莱特注射液治疗原发

性肝癌，结果显示，联合康莱特注射液后ＣＤ４细胞亚群、ＣＤ４／

ＣＤ８比例明显升高。

ＣＤ４代表辅助性Ｔ细胞，ＣＤ８代表抑制性Ｔ细胞。在正

常机体中各Ｔ细胞亚群相互作用，维持着机体的正常免疫功

能，但当Ｔ淋巴细胞亚群的数量和功能发生异常时，可导致免

疫系统功能紊乱，从而并发疾病［１０１４］；ＣＤ４／ＣＤ８比值代表了整

体的免疫平衡状态，其过高或过低时，淋巴细胞的功能均会受

到影响。本研究结果显示，观察组患者总有效率及疾病控制率

均明显高于对照组；不良反应发生率低于对照组，生活质量改

善率优于对照组，差异均具有统计学意义（犘＜０．０５），说明康

莱特注射液联合化疗应用后，显著提高了化疗疗效，这可能是

由于康莱特注射液所具有的免疫调节作用减轻了化疗的不良

反应，使患者按照正常的化疗疗程进行治疗，从而达到提高化

疗疗效、减轻不良反应、改善生活质量的效果。同时，与治疗前

比较，观察组ＣＤ３、ＣＤ４、ＣＤ８、ＣＤ４／ＣＤ８及 ＮＫＴ细胞活性差

异无统计学意义（犘＞０．０５）；而对照组ＣＤ３、ＣＤ４、ＣＤ４／ＣＤ８及

ＮＫＴ细胞活性较治疗前明显下降（犘＜０．０５），说明康莱特注

射液辅助化疗还可以提高患者的免疫功能，这与刘月花等［１５］

研究结果一致。

本研究表明，康莱特注射液辅助治疗肺癌可显著提高临床

疗效，降低化疗引起的不良反应及对患者免疫功能的影响，在

改善ＮＫＴ细胞活性，提高患者生存质量上具有重要价值。
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表２　两组活检后并发症发生情况比较（狀）

组别 狀 镜下血尿（狀） 肉眼血尿（狀） 肾周血肿（狀） 腰痛（狀） 并发症发生率（％）

１６Ｇ针组 ８０ ２ １ ８ ８ ２３．７５

１８Ｇ针组 ８０ ２ ２ ５ １０ ２３．７５

χ
２ ０．０００ ０．３３９ １．４４１ ０．２５０ ０．０００

犘 ＞０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５

３　讨　　论

肾穿刺样本活检对明确病理诊断、完善临床诊断结果具有

重要意义，同时也是临床施治方案提出与运行的重要理论依

据。肾活检主要通过一定数量肾小球的获取来提供足够的检

验信息，减少诊断中可能存在的误差，因此临床将肾小球数目

不足５个的穿刺样本，作为不成功样本，其对诊断结果的可靠

性相对较差［５６］。目前我国基层医院已经可以开展肾活检技

术，大大降低了误诊率，减少了因临床诊断不明确让患者转至

更高级医院所造成的治疗延误。邱明生等［７］报道彩超引导下

的肾活检术具有较高的成功率和安全性；许琴等［８］报道超声引

导下肾活检具有较好安全性。本研究对患者肾活检研究结果

与相关报道相符。

在活检针的选用上，目前临床尚少见明确研究，多数采用

１６Ｇ或１８Ｇ活检针进行穿刺。从粗细程度上而言，１６Ｇ活检

针由于相对较粗，获得的病理样本以及内含的肾小球数目较

高，给穿刺带来便捷，减少患者痛苦。在本组研究中，采用１６Ｇ

活检针穿刺的患者成功率明显高于１８Ｇ针组，提示１６Ｇ针可

从一定程度上减少穿刺的次数，以最快的速度获得成功样本。

从安全性方面分析，１６Ｇ针组患者术后并发症发生率与１８Ｇ

针组差异无统计学意义（犘＞０．０５），说明较粗活检针穿刺活检

具有相似的安全性，可应用于临床。当然，本组研究中，由于样

本数量局限，可能存在对数据结果的影响问题，比如１６Ｇ针组

患者肾周血肿的发生率比１８Ｇ针组稍多，可能由穿刺针孔较

大，肾包膜及皮肤在愈合性上略差于较细活检针留下的创伤。

当然这需要更多的研究对象和更深入的研究来探讨。

总之，肾活检对于临床病理诊断肾脏类疾病具有有效性和

安全性，１６Ｇ活检针的活检成功率高于１８Ｇ活检针，安全性与

１８Ｇ活检针相似；但临床采用穿刺活检术时，还应综合判定患

者体质、身体情况等慎重选择。
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