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摘要： 扶正祛邪类抗肿瘤中药注射剂是中晚期肿瘤患者放化疗后 “带瘤生存” 的主要选择， 艾迪、 康艾、 康莱特注

射液均属于此类， 三者既能直接抑制肿瘤细胞增殖、 侵袭及转移实现祛邪抗肿瘤效果， 还能增强免疫细胞和免疫分子

活性达到扶正抗肿瘤目的。 近十年来， 上述注射剂已开展众多临床、 基础实验， 被证实具有控制肿瘤生长和提高机体

免疫的双向作用， 但当前缺乏研发过程及研究进展的相关论述。 因此， 本文将对艾迪、 康艾、 康莱特注射液的药理作

用、 适应症、 超适应症、 安全性研究进行梳理总结， 并对三者的疗效进行对比， 以期为临床及科研提供理论支持。
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　 　 “带瘤生存” 是中晚期肿瘤患者的常态， 中医认为此

状态下的抗肿瘤治则应以扶正为先、 兼顾祛邪， 使正邪平

衡以达到控制肿瘤进展、 提高生存质量、 延长生存时间的

目的［１］ 。 中医治疗过程中， 部分注射剂因具有提高机体免

疫力和控制肿瘤生长的双重作用， 并能发挥补虚泻实的双

向优势， 被归为扶正祛邪类抗肿瘤中药注射剂， 艾迪、 康

艾、 康莱特注射液均属此类［２］ 。
恶性肿瘤治疗常引起消化道功能障碍， 导致患者服药

和吸收困难， 而中药注射剂较口服剂型具有给药便捷、 生

物利用度高的优势。 艾迪、 康艾、 康莱特注射液也均被纳

入国家医保药品目录下肿瘤用药品类中， 见表 １。 然而，
医保逐年减少的适应症、 口服类中成药的市场冲击以及医

患对不良反应的过度恐惧使得上述药品的市场份额大幅缩

减。 目前， 缺少上述药品的研究进展， 导致临床无法有效

衡量它们的药用价值及安全性， 故本文对三者成分、 适应

症、 超适应症、 安全性研究予以梳理总结， 以期为临床及

科研提供理论支持。

表 １　 扶正祛邪类抗肿瘤中药注射剂信息

项目 艾迪注射液 康艾注射液 康莱特注射液

功效 清热解毒、消瘀散结 益气扶正、增强免疫 益气养阴、消瘕散结

主要成分 斑蝥素，丁香苷，花萼苷⁃７⁃Ｏ⁃β⁃Ｄ 葡萄糖
苷，异辛哌啶，人参皂苷 Ｒｄ、Ｒｃ、Ｒｂ１、Ｒｅ、
Ｒｇ１，黄芪甲苷Ⅱ、Ⅳ，刺五加苷 Ｅ 等

苦参素、人参皂苷类和黄酮类化合物等 酯类、不饱和脂肪酸、糖类、内酰胺类等

适应症 原发性肝癌、肺癌、直肠癌、恶性淋巴瘤、妇
科恶性肿瘤等

原发性肝癌、肺癌、直肠癌、恶性淋巴瘤、妇
科恶性肿瘤；各种原因引起的白细胞低下
及减少症；慢性乙型肝炎

不宜手术的气阴两虚、脾虚湿困型原发
性非小细胞肺癌及原发性肝癌；配合
放、化疗有一定的增效作用；对中晚期
肿瘤患者具有一定的抗恶病质和止痛
作用

超适应症 胃癌、乳腺癌、前列腺癌、肉瘤、恶性胸水、
增强放化疗敏感等

胃癌、食管癌、恶性胸腔积液、癌因性疲
乏等

癌性积液、胃癌、宫颈癌、白血病等

常规用法 静脉滴注，每次 ５０ ～ １００ ｍＬ，以 ０􀆰 ９％ 氯化
钠或 ５～１０％ 葡萄糖注射液 ４００～４５０ ｍＬ 稀
释后使用，每天 １ 次。 ３０ ｄ 为 １ 个疗程

缓慢静脉注射或滴注，每天 １ ～ ２ 次，每次
４０～６０ ｍＬ，临用前用 ５％ 葡萄糖或 ０􀆰 ９％ 生
理盐水 ２５０～ ５００ ｍＬ 稀释。 ３０ ｄ 为 １ 个疗
程，或遵医嘱

静脉滴注 ２００ ｍＬ，每天 １ 次，２１ ｄ 为 １
个疗程，间隔 ３ ～ ５ ｄ 后可进行下一疗
程。 联合放化疗时，可酌减剂量

不良反应 偶有患者出现面红、荨麻疹、发热等反应，
极个别患者有心悸、胸闷、恶心等反应

偶见皮疹、瘙痒、寒战、发热、恶心、呕吐、胸
闷、心悸等不良反应，罕见严重过敏反应，
表现为过敏性休克等

皮疹、过敏性反应、静脉炎，少见胸闷、
胸痛、心悸、头晕
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１　 艾迪注射液

艾迪注射液是贵州益佰制药股份有限公司的独家品种，
属于国家保密配方， １９９６ 年获批上市， ２０００ 年被确定为中

药二级保护品种， ２０１６ 年在 《大品种中药科技竞争力报

告》 中被评为中国癌症治疗最具竞争力的产品。
１􀆰 １　 药理作用　 艾迪注射液由斑蝥、 人参、 黄芪、 刺五加

等组成， 其抗肿瘤主要活性成分为斑蝥素、 人参皂苷类、
黄芪甲苷、 刺五加苷 Ｂ［３］ ， 对结肠癌细胞 ＨＣＴ⁃１１６、 人肝癌

细胞 ＨｅｐＧ２、 人胃癌细胞 ＢＧＣ⁃８２３、 人乳腺癌 ＭＣＦ７ ／ Ａｄｒ 细
胞、 小鼠肺癌细胞 Ｌｅｗｉｓ、 肝转移瘤细胞 Ｈ２２、 前列腺癌细

胞 ＰＣ⁃３、 胃癌相关成纤维细胞有抑制作用［４⁃１１］ 。
斑蝥素通过抑制蛋白磷酸酯酶 １ （ｐｒｏｔｅｉｎ ｐｈｏｓｐｈａｔａｓｅ⁃

１， ＰＰ１）、 蛋白磷酸酯 ２ａ （ ｐｒｏｔｅｉｎ ｐｈｏｓｐｈａｔａｓｅ⁃２ａ， ＰＰ２Ａ）
活性， 从而抑制细胞生长［４］ 。 黄芪甲苷通过降低细胞周期

蛋白 ｃｙｃｌｉｎ Ｄ１ 和周期蛋白依耐性激酶⁃４ （ ｃｙｃｌｉｎ ｄｅｐｅｎｄｅｎｔ
ｋｉｎａｓｅ⁃４， ＣＤＫ４） 表达， 从而引发细胞 Ｇ０ ／ Ｇ１ 期的阻滞，
抑制肿瘤细胞增殖［５］ 。 刺五加苷 Ｂ 可以激活细胞凋亡蛋白

（ｃａｓｐａｓｅ） ⁃３、 ｃａｓｐａｓｅ⁃９ 并增加活性氧的产生， 从而诱导肿

瘤细 胞 凋 亡［６］ 。 人 参 皂 苷 能 降 低 基 质 金 属 蛋 白 酶

（ｍｉｔｏｃｈｏｎｄｒｉａｌ ｍｅｍｂｒａｎｅ ｐｏｔｅｎｔｉａｌ， ＭＭＰ） ２、 ＭＭＰ９ 表达，
从而抑制肿瘤细胞的侵袭和转移［７］ 。 人参皂苷能干扰血管

内皮生长因子 （ｖａｓｃｕｌａｒ ｅｎｄｏｔｈｅｌｉａｌ ｇｒｏｗｔｈ ｆａｃｔｏｒ， ＶＥＧＦ） 依

赖的 Ｐ３８ ／胞外调节蛋白激酶 （ ｐ３８ ／ ｅｘｔｒａｃｅｌｌｕｌａｒ ｒｅｇｕｌａｔｅｄ
ｐｒｏｔｅｉｎ ｋｉｎａｓｅｓ， Ｐ３８ ／ ＥＲＫ） 信号级联的磷酸化［８］ ， 从而抑

制肿瘤血管生成。 刺五加苷 Ｂ 能抑制二氢叶酸还原酶

（ｄｉｈｙｄｒｏｆｏｌａｔｅ ｒｅｄｕｃｔａｓｅ， ＤＨＦＲ）、 血管内皮生长因子受体 ２
（ｖａｓｃｕｌａｒ ｅｎｄｏｔｈｅｌｉａｌ ｇｒｏｗｔｈ ｆａｃｔｏｒ ｒｅｃｅｐｔｏｒ⁃２， ＶＥＧＦＲ２）、 转

化生长因子 β 受体 １ （ｔｒａｎｓｆｏｒｍｉｎｇ ｇｒｏｗｔｈ ｆａｃｔｏｒ⁃β ｒｅｃｅｐｔｏｒ⁃１，
ＴＧＦ⁃βＲ１） 表达［９］ ， 从而抑制肿瘤血管生成。 人参皂苷和

黄芪甲苷还具有扶正抗肿瘤作用， 主要机制是激活免疫细

胞和促进免疫相关细胞因子释放， 前者能增加 ＣＤ４＋Ｔ 细胞

数量， 并 辅 助 细 胞 毒 性 Ｔ 淋 巴 细 胞 释 放 干 扰 素⁃γ
（ｉｎｔｅｒｆｅｒｏｎ⁃γ， ＩＦＮ⁃γ） ［１０］ ； 后者能活化巨噬细胞并促进树突

状细胞 （ ｄｅｎｄｒｉｔｉｃ ｃｅｌｌ， ＤＣ） 成熟， 还能促使白介素⁃２
（ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ⁃２， ＩＬ⁃２）、 ＩＦＮ⁃γ、 肿 瘤 坏 死 因 子⁃α （ ｔｕｍｏｒ
ｎｅｃｒｏｓｉｓ ｆａｃｔｏｒ⁃α， ＴＮＦ⁃α） 水平升高［１１］ 。 详见表 ２。

表 ２　 艾迪注射液主要活性成分抗肿瘤机制

类型 作用机制 活性成分 作用途径 文献

祛邪 抑制肿瘤细胞增殖 斑蝥素 抑制 ＰＰ１、ＰＰ２Ａ 活性，降低 ｃｙｃｌｉｎ Ｄ１、ＣＤＫ４ 表达，引发 Ｇ０ ／ Ｇ１ 期阻滞 ［４⁃５］
黄芪甲苷 激活 ｃａｓｐａｓｅ⁃３、ｃａｓｐａｓｅ⁃９，增加活性氧产生 ［６］

诱导细胞凋亡 刺五加苷 Ｂ 降低 ＭＭＰ２、ＭＭＰ９ 表达 ［７］
抑制肿瘤细胞侵袭和转移 人参皂苷 干扰 ＶＥＧＦ 依赖的 Ｐ３８ ／ ＥＲＫ 信号级联的磷酸化 ［８］

抑制肿瘤血管生成 人参皂苷 抑制 ＤＨＦＲ、ＶＥＧＦＲ２、ＴＧＦ⁃βＲ１ 表达 ［９］
扶正 激活免疫细胞 刺五加苷 Ｂ 增加 ＣＤ４＋Ｔ 细胞数量 ［１０］

人参皂苷 活化巨噬细胞 ［１１］
黄芪甲苷 促进 ＤＣ 细胞成熟 ［１１］

促进免疫相关细胞因子释放 人参皂苷 促进 ＩＬ⁃２、ＩＦＮ⁃γ、ＴＮＦ⁃α 水平升高 ［１１］

１􀆰 ２　 适应症应用　 艾迪注射液具有益气固表、 清热解毒、
消瘀散结之功效， 可用于原发性肝癌、 肺癌、 直肠癌、 妇

科恶性肿瘤、 恶性淋巴瘤等辅助治疗。 系统性评价结果显

示， 艾迪注射液作为辅助治疗延长了患者生存率、 客观缓

解率， 常用于肺癌、 肝癌、 结直肠癌， 其中肺癌占比最

高［１２］ 。 肺癌相关临床数据提示， 艾迪注射液联合化疗在提

高近期疗效、 改善生活质量， 以及在降低白细胞、 血小板

减少， 减少消化道不良反应发生率方面比单用化疗有一定

优势［１３］ 。 一项研究将 １１６ 例肝癌患者随机分为肝动脉插管

化疗栓塞 （ ｔｒａｎｓｃａｔｈｅｔｅｒ ａｒｔｅｒｉａｌ ｃｈｅｍｏｅｍｂｏｌｉｚａｔｉｏｎ， ＴＡＣＥ）
组和联合组 （ＴＡＣＥ＋艾迪）， 结果联合组能降低血清肿瘤标

志物水平， 减少不良反应， 降低炎症反应程度［１４］ 。 一项随

机对照研究 （ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌ， ＲＣＴ） 纳入 １２４ 例

直肠癌患者， 结果显示， 艾迪注射液能有效提高临床有效

率并降低 １ 年复发转移率， 还可以纠正 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 失衡［１５］ 。
同样的随机研究在卵巢癌、 子宫内膜癌等妇科肿瘤中开展，
也证实了艾迪注射液可有效降低肿瘤标志物水平， 改善免

疫功能， 降低不良反应发生率［１６］ 。
１􀆰 ３　 超适应症应用 　 ５９􀆰 ２８％ 的患者临床适应症符合艾迪

注射液药品说明书规定， ４０􀆰 ７２％ 的患者临床适应症超出说

明书范围， 其中， 临床上运用艾迪注射液辅助治疗晚期胃

癌的研究开展较多， 仅次于肺癌［１７］ 。 一项 ＲＣＴ 纳入 ９４ 例

中晚期胃癌患者， 对照组使用 ＳＯＸ 化疗方案， 治疗组在常

规治疗上加用艾迪注射液， 结果显示， 治疗组客观总有效

率和 疾 病 控 制 率 （ ５５􀆰 ３２％ 、 ８５􀆰 １１％ ） 高 于 对 照 组

（４２􀆰 ５５％ 、 ７２􀆰 ３４％ ） （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 而骨髓抑制、 胃肠道反应

发生率低于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５） ［１８］ 。 此外， 艾迪注射液联合

ＩＬ⁃２ 治疗恶性胸腔积液疗效确切， 不仅能降低患者不良反

应发生率， 还使免疫功能增强， 提升生存质量［１９］ 。 另外，
超适应症运用还包括治疗老年性软组织肉瘤、 胰腺癌、 食

管癌、 前列腺癌、 乳腺癌及用来增强放疗敏感性、 紫杉醇

疗效等［２０］ 。
１􀆰 ４　 安全性研究　 艾迪注射液安全性良好， 不良反应报道

较少， 偶有患者出现面红、 荨麻疹、 发热， 极个别患者有

心悸、 胸闷、 恶心等。 此外， 艾迪注射液对于化疗毒性和

不良反应的逆转和改善具有一定效果， 日均用量大于 １００
ｍＬ 时不良反应发生率明显低于其他剂量， 提示艾迪注射液

剂量越高， 缓解化疗不良反应的作用越强［２１］ 。
２　 康艾注射液

康艾注射液是长白山制药股份有限公司生产的拥有自
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主知识产权的全国独家中药注射剂， ２００２ 年获批上市， 广

泛应用于多种恶性肿瘤的治疗， 已被多部临床指南收录。
２􀆰 １　 药理作用 　 康艾注射液主要由苦参、 人参、 黄芪组

成， 其抗肿瘤的主要活性成分为苦参素、 人参皂苷类、 黄

芪甲苷、 毛蕊异黄酮［２２］ ， 对人肝癌细胞 ＨｅｐＧ２、 人结肠癌

细胞 ＲＫＯ、 ＨＣＴ１１６、 人非小细胞肺癌细胞 ＨＣＣ８２７、 人胰

腺癌细胞 ＰＡＮＣ⁃１、 人乳腺癌细胞 ＭＣＦ⁃７、 人卵巢癌细胞

ＳＫＯＶ３、 人宫颈癌细胞 Ｓｉｈａ 有抑制作用［２３⁃２８］ 。
人参皂苷和黄芪甲苷的扶正祛邪双向抗肿瘤作用与艾

迪注射液相同。 苦参素能阻滞胞内磷脂酰肌醇 ３ 激酶 ／蛋白

激酶 Ｂ （ ｐｈｏｓｐｈｏｉｎｏｓｉｔｉｄｅ ３⁃ｋｉｎａｓｅ ／ ｐｒｏｔｅｉｎ ｋｉｎａｓｅ Ｂ， ＰＩ３Ｋ ／
Ａｋｔ） 通路， 升高细胞周期负性调控因子 ｐ２１、 ｐ２７、 ｐ５３ 表

达［２３］ ， 从而抑制肿瘤细胞增殖。 毛蕊异黄酮可通过核因子

Ｅ２ 相关因子 ／血红素加氧酶⁃１ （ ｎｕｃｌｅａｒ ｆａｃｔｏｒ ｅｒｙｔｈｒｏｉｄ２⁃
ｒｅｌａｔｅｄ ｆａｃｔｏｒ ２ ／ ｈｅｍｅ ｏｘｙｇｅｎａｓｅ １， Ｎｒｆ２ ／ ＨＯ⁃１） 信号通路诱

导肿瘤细胞发生铁死亡［２４］ ， 从而抑制肿瘤细胞增殖。 苦参

素能抑制 Ｗｎｔ ／ β⁃ｃａｔｅｎｉｎ 信号通路， 降低 ｃｙｃｌｉｎ Ｄ１、 ｃ⁃Ｍｙｃ
蛋白表达以促进细胞凋亡［２５］ 。 毛蕊异黄酮也能升高 Ｂａｘ 表

达， 降低 Ｂｃｌ⁃２ 表达［２６］ ， 从而诱导细胞凋亡。 苦参素还能

抑制核因子⁃κＢ （ ｎｕｃｌｅａｒ ｆａｃｔｏｒκＢ， ＮＦ⁃κＢ）、 ｐ６５ 表达， 降

低 肿 瘤 组 织 上 皮⁃间 质 转 化 （ ｅｐｉｔｈｅｌｉａｌ⁃ｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌ
ｔｒａｎｓｉｔｉｏｎ， ＥＭＴ） ［２７］ ， 从而抑制肿瘤细胞转移及侵袭。 毛蕊

异黄酮通过抑制碱性亮氨酸拉链转录因子 （ ｂａｓｉｃ ｌｅｕｃｉｎｅ
ｚｉｐｐｅｒ ｔｒａｎｉｏｎ ｆａｃｔｏｒ， ＢＡＴＦ ） ／ ＴＧＦ⁃β１ 信 号 通 路， 降 低

ＥＭＴ［２８］ ， 从而抑制肿瘤细胞转移及侵袭。 详见表 ３。

表 ３　 康艾注射液主要活性成分抗肿瘤机制

类型 作用机制 活性成分 作用途径 文献

祛邪 抑制肿瘤细胞增殖 黄芪甲苷 降低 ｃｙｃｌｉｎ Ｄ１、ＣＤＫ４ 表达，引发 Ｇ０ ／ Ｇ１ 期阻滞 ［５］
苦参素 阻滞 ＰＩ３Ｋ ／ Ａｋｔ 通路，升高 ｐ２１、ｐ２７、ｐ５３ 表达 ［２３］

毛蕊异黄酮 通过 Ｎｒｆ２ ／ ＨＯ⁃１ 信号通路诱导铁死亡 ［２４］
诱导细胞凋亡 苦参素 抑制 Ｗｎｔ ／ β⁃ｃａｔｅｎｉｎ 通路，降低 ｃｙｃｌｉｎ Ｄ１、ｃ⁃Ｍｙｃ 表达 ［２５］

毛蕊异黄酮 升高 Ｂａｘ 表达，降低 Ｂｃｌ⁃２ 表达 ［２６］
抑制肿瘤细胞侵袭和转移 人参皂苷 降低 ＭＭＰ２、ＭＭＰ９ 表达 ［７］

抑制肿瘤血管形成 苦参素 抑制 ＮＦ⁃κＢ、ｐ６５ 表达，降低 ＥＭＴ ［２７］
毛蕊异黄酮 抑制 ＢＡＴＦ ／ ＴＧＦ⁃β１ 信号通路，降低 ＥＭＴ ［２８］
人参皂苷 干扰 ＶＥＧＦ 依赖的 Ｐ３８ ／ ＥＲＫ 信号级联的磷酸化 ［８］

扶正 激活免疫细胞 刺五加苷 增加 ＣＤ４＋Ｔ 细胞数量 ［１０］
人参皂苷 活化巨噬细胞 ［１１］
黄芪甲苷 促进 ＤＣ 细胞成熟 ［１１］

促进免疫相关细胞因子释放 人参皂苷 促进 ＩＬ⁃２、ＩＦＮ⁃γ、ＴＮＦ⁃α 水平升高 ［１１］

２􀆰 ２　 适应症应用　 康艾注射液具有益气扶正、 清热利湿的

功效， 适用于原发性肝癌、 肺癌、 直肠癌、 恶性淋巴瘤、
妇科恶性肿瘤， 以及各种原因引起的白细胞低下、 减少症

和慢性乙型肝炎的治疗。 一项 ＲＣＴ 纳入 ８０ 例 ＴＡＣＥ 术后中

晚期肝癌合并 ＨＢＶ 感染患者， 对照组采用恩替卡韦分散片

治疗， 观察组在对照组基础上加用康艾注射液， 发现观察

组、 对照组有效率分别为 ８７􀆰 ５％ 、 ５２􀆰 ５％ ， 观察组治疗后

的各项肝功能指标、 凝血功能指标均优于对照组 （ Ｐ ＜
０􀆰 ０５）， ＨＢＶ⁃ＤＮＡ 载 量、 复 发 率 均 低 于 对 照 组 （ Ｐ ＜
０􀆰 ０５） ［２９］ 。 另一项纳入 ４ 项研究、 ２９９ 名结直肠癌患者的

Ｍｅｔａ 分析结果显示， 康艾注射液联合 ＦＯＬＦＩＲＩ 化疗方案

（联合组） 与单纯 ＦＯＬＦＩＲＩ 化疗方案组治疗后的有效率、 生

活质量改善率差异有统计学意义 （Ｐ＜０􀆰 ０１）， 联合组患者

白细胞减少发生率、 恶心呕吐发生率 明 显 低 于 单 纯

ＦＯＬＦＩＲＩ 方案组 （Ｐ＜０􀆰 ０１） ［３０］ 。 一项 ＲＣＴ 纳入 ６２ 例子宫颈

癌患者， 研究组和对照组均给予新辅助化疗和根治性宫颈

癌切除手术治疗， 同时对照组术后进行常规对症治疗， 研

究组在对照组基础上加用康艾注射液， 发现研究组总有效

率为 ７７􀆰 ４２％ ， 对照组为 ４８􀆰 ３９％ （Ｐ＜０􀆰 ０５） ［３１］ 。 另外， 康

艾注射液联合 ＣＨＯＰ 方案治疗非霍奇金淋巴瘤患者也具有

明显的增效减毒作用［３２］ 。
２􀆰 ３　 超适应症应用　 康艾注射液也用于胃癌、 食管癌等恶

性肿瘤、 癌因性疲乏、 恶性胸腔积液等疾病的治疗。 一项

纳入 ５ 个医院 ３００ 例胃癌患者的 ＲＣＴ 结果表明， 康艾注射

液联 合 ＯＦＬ 化 疗 方 案 （ 试 验 组 ） 的 近 期 临 床 疗 效

（３５􀆰 ２６％ ） 高于单用 ＯＦＬ 方案 （对照组， ２２􀆰 ８６％ ） （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 治疗后试验组的生活质量优于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
神经毒性和消化道不良反应发生率、 血小板下降发生率均

低于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５） ［３３］ 。 一项研究纳入 ４０ 例癌性疲乏患

者， 对照组给予对症治疗， 观察组在对照组基础上加用康

艾注射液， １０ ｄ 后观察组 ＦＳＩ 乏力评分、 ＩＬ⁃１β 水平较治疗

前下降， 并优于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 表明康艾注射液具有

改善癌因性疲乏的作用［３４］ 。 有研究纳入 ７２ 例晚期恶性胸

腔积液患者， 随机分为治疗组和对照组， ２ 组均胸腔灌注顺

铂 ７０ ｍｇ、 氟尿嘧啶 １００ ｍｇ、 利多卡因 ０􀆰 ２ ｇ、 地塞米松磷

酸钠注射液 ５ ｍｇ， 治疗组加用康艾注射液， 结果表明， 治

疗组胸腔积液的治疗总有效率、 Ｋａｎｏｆｓｋｙ 评分总有效率分

别为 ８３􀆰 ３％ 、 ９４􀆰 ４％ ， 优于对照组 （５２􀆰 ３％ 、 ６１􀆰 ９％ ） （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 且治疗组不良反应 （白细胞减少、 血小板减少）
少于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５） ［３５］ 。 另外， 康艾注射液联合化疗治

疗食管癌， 在控制肿瘤和改善生活质 量 上 也 有 明 显

疗效［３６］ 。
２􀆰 ４　 安全性研究　 康艾注射液应用广泛， 安全性较好， 不

良反应少见， 有研究回顾了 ２００４ 年至 ２０２０ 年多个文献数
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据库报道的其不良反应个案， 共 １２ 例， 多发生于肝肾损伤

及过敏体质患者， 主要表现为皮疹、 瘙痒、 水肿、 寒战等，
未监测到严重不良反应［３７］ 。
３　 康莱特注射液

康莱特注射液是中国工程院院士、 浙江中医药大学教

授李大鹏领衔的科研团队， 从薏苡仁中提取分离出抗癌活

性成分， 研制而成的安全、 有效、 速效、 工艺超前的静脉

乳剂。 它是首个在国外开展临床研究的中成药静脉注射药

物［３８］ （ＮＣＴ００７３３８５０， ＮＣＴ０００３１０３１）， 小规模Ⅱ期临床实

验的成功使其成为第一个即将在美国本土进入Ⅲ期临床的

中药注射剂。
３􀆰 １　 药理作用 　 康莱特注射液主要成分为注射用薏苡仁

油、 大豆磷脂、 甘油， 主要抗肿瘤成分为薏苡仁油， 其对

人胃腺癌细胞 ＳＧＣ⁃７９０１、 人非小细胞肺癌细胞 Ａ５４９、 人卵

巢癌细胞 ＳＫＯＶ３、 人胰腺癌细胞 ＰＡＮＣ⁃１、 乳腺癌细胞 ４Ｔ１
均有抑制作用［３９⁃４３］ 。

薏苡仁油具有扶正祛邪双向抗肿瘤作用， 其能负向调

节精氨酸甲基化酶 （ Ｐｒｏｔｅｉｎ ａｒｇｉｎｉｎｅ ｍｅｔｈｙｌｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ ５，
ＰＲＭＴ５） ⁃ＰＩ３Ｋ ／ Ａｋｔ 通路并抑制 ｍｉＲ⁃２０５ ／ Ｓ１ＰＲ１ 表达， 从

而促进下游多种细胞周期负向调控分子活化［３９⁃４０］ ， 抑制肿

瘤细胞增殖； 升高细胞 ｃａｓｐａｓｅ⁃３、 死亡受体 Ｆａｓ ／ ＦａｓＬ 和

Ｂａｘ 表达， 降低 Ｂｃｌ⁃２ 表达［４１］ ， 从而诱导肿瘤细胞凋亡； 增

加 ＮＫ 细胞活性， 提高 Ｔ 淋巴细胞亚群 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋比值［４２］ ，
从而激活免疫细胞； 促进淋巴细胞释放 ＩＬ⁃２， 升高 ＩＬ⁃１０、
ＩＦＮ⁃β 表达［４３］ ， 从而加速免疫相关细胞因子释放。 详见

表 ４。
表 ４　 康莱特射液主要活性成分抗肿瘤机制

类型 作用机制 活性成分 作用途径 文献

祛邪 抑制肿瘤细胞增殖

诱导细胞凋亡

扶正 激活免疫细胞

促进免疫相关细胞因子释放

薏苡仁油 负向调节 ＰＲＭＴ５⁃ＰＩ３Ｋ ／ Ａｋｔ 通路 ［３９］
抑制 ｍｉＲ⁃２０５ ／ Ｓ１ＰＲ１ 表达 ［４０］

升高肿瘤细胞 ｃａｓｐａｓｅ⁃３ 表达 ［４１］
升高 Ｆａｓ ／ ＦａｓＬ 表达 ［４１］

升高 Ｂａｘ 表达，降低 Ｂｃｌ⁃２ 表达 ［４１］
增加 ＮＫ 细胞活性 ［４２］

提高 Ｔ 淋巴细胞亚群 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋的比值 ［４２］
促进淋巴细胞释放 ＩＬ⁃２ ［４３］
升高 ＩＬ⁃１０、ＩＦＮ⁃β 表达 ［４３］

３􀆰 ２　 适应症应用　 康莱特注射液具有益气养阴、 消瘕散结

的功效， 用于治疗非小细胞肺癌及原发性肝癌， 配合放化

疗有一定的增效作用， 还具有抗恶病质、 止痛作用。 一篇

纳入 １４ 个 ＲＣＴ 共 １ ４９７ 例患者的 Ｍｅｔａ 分析结果显示， 康莱

特联合 ＧＰ 化疗方案可提高中晚期非小细胞肺癌患者的治疗

总有效率、 ＫＰＳ 评分提高率和免疫水平， 并降低不良反应

发生率 （Ｐ＜０􀆰 ０１） ［４４］ 。 康莱特注射液联合开腹肝切除术治

疗肝癌的队列研究表明， 联合组能够有效减少术中出血量、
手术时间、 疼痛程度评分、 进食时间、 腹腔引流管留置天

数、 住院天数， 还能减少肝酶并降低炎症因子水平［４５］ 。 一

项研究纳入 ６４ 例癌痛患者， 对照组予芬太尼透皮贴剂常规

治疗， 治疗组在对照组基础上加用康莱特注射液， 结果显

示治疗组的疼痛缓解率、 卡氏 （ＫＰＳ） 评分优于对照组

（Ｐ＜０􀆰 ０５） ［４６］ 。 此外， 康莱特注射液能降低 ＴＮＦ⁃α 水平及

恶病质因子锌⁃α２⁃糖蛋白表达， 并改善 ＫＰＳ 评分， 在治疗

癌症恶病质上也有一定疗效［４７⁃４８］ 。
３􀆰 ３　 超适应症应用　 康莱特注射液也被应用于癌性积液、
血液肿瘤、 生殖系统肿瘤、 消化系统肿瘤等的辅助治疗。
一项 ＲＣＴ 纳入 ６３ 例进展期胃癌术后患者， 实验组采用

ＸＥＬＯＸ 静脉化疗方案 ＋康莱特腹腔热灌注， 对照组采用

ＸＥＬＯＸ 静脉化疗方案＋普通腹腔灌注， 发现实验组的 ２ 年、
３ 年的复发率及肝转移率低于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５） ［４９］ 。 此外，
康莱特注射液联合化疗对老年宫颈癌患者近期疗效明显，
可降低血清 ＣＥＡ、 ＣＡ１２５、 ＳＣＣ 水平， 改善细胞免疫功能和

生活质量［５０］ 。

３􀆰 ４　 安全性研究　 康莱特注射液不良反应也较少见， 但存

在过敏性休克、 剥脱性皮炎等严重不良反应， ７０ 岁以上合

并心脑血管的男性是相关不良反应的高危人群， 首次输注

２ ｄ内为发生危险期［５１］ 。 因此， 使用康莱特注射剂应注意患

者基础疾病， 脂肪代谢严重失调时应禁用， 对于心脑血管

疾病或肝功能异常者应慎用［５２］ 。
４　 扶正祛邪类抗肿瘤中药注射剂疗效对比

本文比较艾迪、 康艾和康莱特注射液联合西医抗肿瘤

方案治疗国内常发恶性肿瘤及并发症的临床有效率、 生活

质量及不良反应改善情况， 结果见表 ５。 由此可知， 三者在

临床疗效、 生活质量、 不良反应改善方面各有所长， 临床

选用时应根据疾病类型及患者体能状态灵活运用； 临床疗

效方面， 艾迪、 康艾注射液治疗胃癌、 胰腺癌和结直肠癌

优于康莱特注射液， 艾迪、 康莱特注射液治疗非小细胞肺

癌及肝癌优于康艾注射液， 康莱特、 康艾注射液治疗宫颈

癌、 非霍奇金淋巴瘤优于艾迪注射液， 康莱特注射液治疗

恶性积液上具有明显优势。 另外， 骨髓抑制常表现为白细

胞、 血小板等血细胞减少， 艾迪、 康艾注射液因含黄芪、
人参、 刺五加等补气生血中药， 故在改善白细胞减少、 骨

髓抑制方面明显优于康莱特注射液。 同时， 根据所含中药

性味， 艾迪注射液适用于气虚血瘀证， 康艾注射液适用于

气虚湿盛证， 康莱特注射液适用于气阴两虚证。
５　 结语

成分研究证实， 艾迪、 康艾、 康莱特注射液既能直接

抑制肿瘤细胞增殖、 侵袭及转移来实现祛邪抗肿瘤效果，
６７３３

２０２４ 年 １０ 月

第 ４６ 卷　 第 １０ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｏｃｔｏｂｅｒ ２０２４

Ｖｏｌ． ４６　 Ｎｏ． １０



　 　 　 　 表 ５　 扶正祛邪类抗肿瘤中药注射剂临床疗效比较

疾病 临床有效率 生活质量改善 白细胞减少改善 骨髓抑制改善 文献

非小细胞肺癌 艾迪＞康莱特＞康艾 康艾＞艾迪＞康莱特 — 康艾＞康莱特＞艾迪 ［５３］
肝癌 康莱特＞艾迪＞康艾 艾迪＞康艾＞康莱特 艾迪＞康艾＞康莱特 — ［５４］

结直肠癌 艾迪＞康艾＞康莱特 康艾＞艾迪＞康莱特 艾迪＞康艾＞康莱特 — ［５５］
胃癌 康艾＞艾迪＞康莱特 康莱特＞艾迪＞康艾 康艾＞艾迪＞康莱特 — ［５６］

胰腺癌 康艾＞艾迪＞康莱特 康莱特＞康艾＞艾迪 — 艾迪＞康莱特＞康艾 ［５７］
子宫颈癌 康艾＞康莱特＞艾迪 康莱特＞康艾＞艾迪 — 康艾＞艾迪＞康莱特 ［５８］

非霍奇金淋巴瘤 康莱特＞康艾＞艾迪 康莱特＞康艾＞艾迪 康艾＞艾迪＞康莱特 — ［５９］
恶性胸腔积液 康莱特＞康艾＞艾迪 康莱特＞艾迪＞康艾 康莱特＞康艾＞艾迪 — ［６０］

癌性腹水 康莱特＞康艾＞艾迪 艾迪＞康莱特＞康艾 — 艾迪＞康莱特＞康艾 ［６１］

又能增强免疫细胞和免疫分子活性达到扶正抗肿瘤目的。
临床研究证实， 上述药物既能增强放化疗效果以提高临床

有效率， 还能提升机体免疫以改善白细胞减少、 骨髓抑制

等不良反应。 安全性方面， 上述药物不良反应发生率均较

低， 但对肝功能损伤、 过敏及心脑血管疾病患者， 用药 ４８
ｈ 内仍应加强床旁监护及相关指标监测。

近十年来， 扶正祛邪类抗肿瘤注射液在围手术期、 放

化疗阶段广泛使用， 并开展众多的 ＲＣＴ 研究， 基于此的

Ｍｅｔａ 分析进行药物再评价， 为临床用药提供了丰富的循证

医学证据。 随着病理分子检测普及， 靶向、 免疫已成为重

要的治疗方法， 然而上述手段联合艾迪、 康艾、 康莱特注

射液的基础、 临床研究领域仍属空白， 因此， 为使带瘤生

存患者获得更多临床受益， 并真正实现 “老药新用” 价值，
对三者临床研究及再评价工作亟待开展。
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