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鸦胆子油乳注射液联合放化疗对中晚期食管癌患者

淋巴细胞 ＣＤ４＋、ＣＤ８＋的影响
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摘要　目的：探讨鸦胆子油乳注射液联合放化疗对中晚期食管癌患者淋巴细胞ＣＤ４＋、ＣＤ８＋的影响。方法：选取２０１６年１
月至２０１８年１０月泉州海峡医院收治的食管癌患者４５例作为研究对象，按照随机数字表法随机分为对照组（ｎ＝２２）和观
察组（ｎ＝２３）。对照组给予同步放化疗治疗，观察组在此基础上给予鸦胆子油乳注射液辅助治疗，２组均连续治疗３０ｄ。
对２组患者治疗后临床疗效、不良反应情况及生命质量评分，以及２组患者治疗前后 ＣＤ４＋和 ＣＤ８＋及 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋变化
差异进行分析。结果：治疗后，观察组、对照组总有效率分别为６９５７％、４０９１％，观察组高于对照组（Ｐ＜００５）；与治疗
前比较，治疗后观察组ＣＤ４＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋均降低、ＣＤ８＋升高，观察组低（高）于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；治
疗后，观察组的生命质量评分的升高较对照组明显，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；治疗后，不良反应发生率观察组和对
照组比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），而骨髓抑制出现时间观察组长于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：
鸦胆子油乳注射液联合放化疗治疗中晚期食管癌可以改善临床疗效，减轻放化疗对中晚期食管癌患者免疫功能的损害，

提高患者生命质量，且疗效优于单纯放化疗。
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　　食管癌是发病及死亡率均较高的恶性肿瘤疾
病，其五年生存率不到１０％［１］。由于早期症状不显

著，因此多数患者确诊时已是中晚期，失去了手术治

疗的机会，治疗多以放化疗为主，但放化疗的不良反

应明显，耐受性差，不良反应发生率高［２］。研究表明

放化疗联合中药对治疗晚期食管癌具有显著疗

效［３］。而鸦胆子油乳注射液因具有破坏肿瘤细胞、

协同化疗药物等作用而应用广泛［４］。本研究旨在探

究鸦胆子油乳注射液与放化疗联合对中晚期食管癌

患者淋巴细胞ＣＤ４＋、ＣＤ８＋的影响。现报道如下。
１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年１月至２０１８年１０月
泉州海峡医院收治的食管癌患者４５例作为研究对
象，按照随机数字表法随机分为对照组（ｎ＝２２）和
观察组（ｎ＝２３）。２组患者一般资料比较，差异无统
计学意义（Ｐ＞００５）。具有可比性。见表１。本院
医学伦理委员会审核并批准本研究。

１２　诊断标准　参照与肿瘤相关诊断规范［５］，参与

研究的所有患者经检查均确诊为中晚期食管癌。

１３　纳入标准　１）符合上述诊断标准；２）预计生存
期超过３个月；３）手术不能切除或因年龄或体质原
因无法进行手术；４）意识清楚，且愿意配合治疗者；
５）患者及家属对本研究内容均知情同意等。
１４　排除标准　１）对化疗药物过敏者；２）骨髓造血
功能障碍或有严重器质性损害疾病者；３）并发严重
感染患者；４）合并肝、肾等器官严重病变者等；５）重
度骨髓抑制无法耐受放化疗而中断治疗者；６）资料
不全，无法判定疗效者。

１５　脱落与剔除标准　１）治疗中发生严重不良反
应需中断治疗者；２）治疗中途自行使用影响疗效判
定药物或加入其他临床研究者；３）研究资料不完整
者等。

１６　治疗方法　２组患者３０ｄ内未使用影响免疫
功能的药物，并在化疗１～２周内即开始同步放疗：
１）放射治疗：６ｍＶＸ线，模拟机结合放疗前 ＣＴ定
位，范围超过食管癌病灶上下缘１ｃｍ，前后左右四周
０５ｃｍ，２００ｃＧｙ／次 ×３０ｄ，５次／周，食管旁纵隔淋
巴结引流区上界为环状软骨下缘，下界为病灶下

３ｃｍ，１７０ｃＧｙ／次×３０ｄ，５次／周，调焦放疗；２）化学
治疗方案：多西他赛（江苏恒瑞医药股份有限公司，

国药准字 Ｈ２００３０５６１），７５ｍｇ／ｍ２静脉滴注，第 １
天；奈达铂（南京先声东元制药有限公司，国药准字

Ｈ２００３０８８４），８０ｍｇ／ｍ２静脉滴注。观察组在化疗开
始同时再给予鸦胆子油乳（沈阳药大雷允上药业有

限责任公司，国药准字Ｚ２１０２０６３９），２０ｍＬ加入生理
盐水２５０ｍＬ中静脉滴注，１次／ｄ，３０ｄ为１个疗程。
１７　观察指标　１）２组治疗后临床疗效比较；２）对
２组患者治疗前后外周血 Ｔ细胞亚群（ＣＤ４＋、ＣＤ８＋

和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋）进行比较；３）２组患者治疗前后生
命质量比较，使用欧洲癌症治疗与研究组织的生命

质量问卷［５］，对２组患者生命质量（包括躯体、情绪、
认知、角色、社会和整体）进行评分，评分越高，生命

质量越好；４）统计 ２组不良反应情况，包括恶心呕
吐、低热、骨髓抑制和总发生数以及骨髓抑制出现的

时间。

１８　疗效判定标准　依据相关文献［６］对２组患者
临床疗效进行判定，标准：ＣＲ表示肿块完全消失；
ＰＲ表示肿块缩小≥５０％以上；ＮＣ表示肿块缩小小
于５０％或增大≤２５％；ＰＤ表示１个或多个病变位置
增大大于 ２５％或出现新的病变。治疗有效率 ＝
（ＣＲ＋ＰＲ）例数／总例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件对数
据进行分析，计量资料用均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，
采用ｔ检验；计数资料用百分率表示，采用 χ２检验，
以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　治疗后，观察组治疗
有效率高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表２。
２２　２组患者 ＣＤ４＋、ＣＤ８＋和 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比较　
　　与治疗前比较，观察组治疗后 ＣＤ４＋、ＣＤ４＋／
ＣＤ８＋均降低、ＣＤ８＋升高，观察组显著低（高）于对照
组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。
２３　２组患者生命质量评分比较　治疗后，２组患
者的生命质量评分升高，观察组高于对照组，差异有

统计学意义（Ｐ＜００５）。见表４。

表１　２组患者一般资料比较

组别
性别（例）

男 女
年龄（珋ｘ±ｓ，岁） 病程（珋ｘ±ｓ，年） 肺癌类型（例）

腺癌 鳞癌 小细胞未分化型

观察组（ｎ＝２３） １４ ９ ５３２８±８２６ ４７１±３２６ ２０ ２ １
对照组（ｎ＝２２） １６ ６ ５２９７±７９８ ５１６±２９４ １９ １ ２
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表２　２组患者临床疗效比较

组别
ＣＲ
（例）

ＰＲ
（例）

ＮＣ
（例）

ＰＤ
（例）

有效率

（％）
观察组（ｎ＝２３） １ １６ ９ １ ６９５７

对照组（ｎ＝２２） ０ ９ ５ ８ ４０９１

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表３　２组患者ＣＤ４＋、ＣＤ８＋和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＣＤ４＋（％） ＣＤ８＋（％） ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

观察组（ｎ＝２３）
　治疗前 ３８２１±４３４ ３１３３±３６７ １２２±０４３
　治疗后 ３０４２±３６５△３５５６±３１９△ ０８６±０１３△

对照组（ｎ＝２２）
　治疗前 ３７９５±５３９ ３３２６±３５７ １１４±０２９
　治疗后 ２３３４±３２０ ３８７７±４５８ ０６２±０１８

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

表４　２组患者生命质量评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝２３） ７７１４±７３４ ８８３３±２６７△

对照组（ｎ＝２２） ７６９５±６３９ ８１４６±３８７

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２４　２组患者不良反应发生情况比较　２组患者治
疗后不良反应发生率比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），而骨髓抑制出现时间观察组长于对照组，差
异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表５。
３　讨论

食管癌是我国发病率较高的恶性肿瘤之一，并

呈逐年上升态势，对患者及其家庭、社会均造成沉重

的负担，极大的威胁了人民身体健康［７９］。食管癌早

期症状不显著，确诊时多属于中晚期，治疗以放化疗

为主，但是对患者机体免疫损伤较大，而免疫功能下

降会直接影响食管癌的发展与预后［１０１１］。因此，在

放化疗中应配合药物治疗起到免疫功能保护作用，

此类药物应具有低毒、抗癌、保护免疫功能的功效，

而鸦胆子油乳注射液就是其中之一［１２１３］。

食管癌属于中医学中的“噎膈”范畴，《灵枢》

曰：“饮食不下，膈塞不通，邪在胃脘”。《济生方》认

为由“寒温失宜，饮食乖度”所致，其发病多属本虚

标实之证，正气亏虚为本，水饮、痰瘀、气结交阻为

标，标本之间相互影响。鸦胆子有小毒，苦寒，入大

肠、肝经，首载于《医碥》一书，起初多用于痢疾、疟

疾等疾病，随着研究的逐渐深入，鸦胆子提取物被广

泛用于各类癌症治疗［１４］。有研究发现，鸦胆子油注

射液进入肿瘤细胞其主要成分能直接致线粒体和质

膜系统变性甚至坏死，故对肿瘤细胞ＤＮＡ有明显抑
制作用［１５１７］；进入血脑屏障后，在心、脑、肝、肾脏等

重要器官均有较强的浓度，故对上述脏器转移癌的

发生有显著抑制作用；同时鸦胆子油因极强亲和力

能长时间附着于肿瘤细胞周围，并能促进抗癌药物

进入细胞内部，加强杀死肿瘤细胞效应。本研究所

用的鸦胆子油乳剂是水包油型乳剂，以精制大豆磷

脂为乳化剂制成，主要来源于鸦胆子脂肪酸，其主要

成分是油酸和亚油酸；它的作用是抑制肿瘤细胞的

增殖周期，破坏肿瘤细胞生物膜结构以及增强细胞

的免疫功能，与化疗及放疗配合治疗有增效减毒作

用［１８］。本研究中，观察组治疗有效率显著高于对照

组；治疗后观察组 ＣＤ４＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋降低幅度、
ＣＤ８＋升高幅度小于对照组，说明中晚期食管癌患
者的免疫功能较低，放化疗进一步加剧损害程度，

提示鸦胆子油乳剂对化疗导致的 Ｔ淋巴细胞亚群
活性损害具有保护作用，能够显著减轻这种损害，

这可能与鸦胆子油乳剂对骨髓造血干细胞具有保护

和促进功能有关［１９］；本研究中，生命质量评分观

察组显著高于对照组，说明鸦胆子油乳注射液能提

高患者生命质量；观察组和对照组患者出现恶心呕

吐、低热、骨髓抑制发生率以及不良反应发生率的

比较，差异无统计学意义，而骨髓抑制出现时间观

察组显著高于对照组，提示鸦胆子油乳注射液可以

有效缓解患者放化疗引起的骨髓抑制，分析原因可

能为其调节患者的免疫功能，降低化疗不良反

应［２０］。

综上所述，鸦胆子油乳注射液联合放化疗治疗

中晚期食管癌患者的临床疗效显著，减轻化疗对患

者免疫功能的损害，提高患者生命质量，且疗效优于

单纯放化疗。

表５　２组患者不良反应发生情况比较

组别 恶心呕吐［例（％）］低热［例（％）］Ⅲ、Ⅳ度骨髓抑制［例（％）］不良反应［例（％）］ Ⅱ度以上骨髓抑制出现时间（珋ｘ±ｓ，ｄ）

观察组（ｎ＝２３） １（４３５） ２（８７０） １２（５２１７） １５（６５２２） ２４２±５２
对照组（ｎ＝２２） １（４５５） １（４５５） １７（７７２７） １９（８６３６） １５８±６２
ｔ／χ２值 ２７２２ ４９３３
Ｐ值 ００９９ ＜００１
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射液治疗肝移植术后高胆红素血症可以有效缓解患

者的体征和临床客观指标，提高临床疗效。

综上所述，茵栀黄注射液在治疗肝移植术后高

胆红素血症可以有效缓解患者黄疸症状，对肝功能

指标（ＤＢｉＬ、ＡＬＴ、ＡＳＴ）、血清总胆红素以及 Ｈｃｙ、γ
ＧＴ等方面有显著改善，适于临床应用推广；但其对
患者肝移植后的长期影响还需进一步探究，因此需

要临床进一步研究加以确认。
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