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参脉注射液在食管癌放疗增敏中的作用
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Abstract: Objective To investigate the effect of Shenmai injection on radiosensitivity in esophageal 
cancer patients. Methods Sixty patients diagnosed as esophageal cancer were randomized into two groups,  
treatment group with radiotherapy plus Shenmai injection, and control group with radiotherapy only. Two 
groups were given the same radioactive dosages. Treatment group was treated with radiotherapy and Shenmai 
injection 60 ml + 5% glucose injection 250 ml,  intravenously(iv), quaque die(qd), for 4 weeks. Results The 
effective rate in treatment group was signifi cantly higher than that in control group (96% vs. 73.3%) (60 Gy, 
P<0.05). The reliability safety, quality of life and tumor inhibitory rates in treatment group were higher than 
those in control group, without signifi cant difference (P>0.05). Conclusion  Radiotherapy combined with 
Shenmai injection for esophageal cancer could improve quality of life, increase radiosensitivity and curative 
effects.
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摘 要：目的 观察参脉注射液在食管癌放疗过程中的增敏作用。方法 60例食管癌患者随机分两

组单纯放疗组（对照组）、放疗＋参脉组（治疗组），治疗组放疗同时应用参脉注射液60 ml+5%葡

萄糖注射液250 ml，静滴，每日一次，连续使用4周。结果 在放疗剂量达60 Gy时，治疗组有效率为

96%，单纯放疗组为73.3%，两者比较，差异有统计学意义（P=0.026）；两组的安全性、肿瘤抑制率

及生活质量比较差异均无统计学意义。结论 在食管癌放射治疗过程中应用参麦注射液，可以起到放

疗增敏，提高疗效的作用。
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0 引言
食管癌是我国常见的恶性肿瘤，根据世界卫

生组织的报告，全世界约50%的食管癌发生在中

国[1]。目前主要的治疗手段仍是手术、放射治疗和

化疗。遗憾的是食管癌在早期常无明显症状，明

确诊断时仅1/4的患者能采取手术治疗，而多数患

者仅能接受放射治疗。几十年的放射治疗历史告

诉我们很多因素影响放疗效果，包括肿瘤低氧状

态、肿瘤谷胱甘肽的含量、肿瘤本身的放射敏感

度及放射抗拒等，其中放射抗拒被认为是肿瘤局

部复发或放疗失败的重要原因[2]。因此寻找药物来

增加肿瘤的放射敏感度，逆转放射抗拒，提高放

疗疗效一直是肿瘤放疗研究的热点问题。

参麦注射液源于古方“生脉散”[3]，由红参、麦

冬组成，该药具有益气固脱, 滋阴生津、养心、复

脉的功能。现代医学认为该药具有强心升压、扩

张冠脉、增加心肌供血、抗心肌缺血、减少心肌

耗氧量、去除氧自由基的作用, 近年研究发现其对

肿瘤放化疗亦有明显的增效减毒作用[4]。

本实验应用参脉注射液来研究其对食管癌放

疗患者是否具有放疗增敏作用。收集2008年12
月—2010年12月在我院治疗的60例食管癌患者采

用随机、平行、对照的方法进行放射增敏的临床

研究，现报告如下：

1 资料与方法
1.1 病例资料

入组标准：本组60例食管癌患者，男性42
例，女性18例，年龄54~76岁，平均65.3岁。均经

病理学和（或）组织学检查确诊不能或不适于手

术的食管癌患者，KPS评分均为60分以上。既往未
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行其他治疗，估计生存期＞6月。

排除标准：合并严重的心肺疾病、食道出

血、感染、穿孔及完全梗阻、孕妇、发热、血细

胞值未达放疗标准，同时应用其他局部治疗及免

疫治疗。

分组方法：随机分组为单纯放疗组（对照

组）、放疗＋参脉治疗组。两组病例数各30例，

同时，两组资料在年龄、性别、肿瘤分期、体表

面积、病变部位及长度等方面具有可比性。

1.2 治疗方法

两组患者放疗均采用6 MV X线常规3野或4野

照射，射野长度为病灶上下端各延长3~4 cm，宽

一般为6 cm。照射量40 Gy时摄片和校正射野位

置，两组患者照射量均为50~70 Gy，照射5~7周，

常规分割，单次量为1.8~2.0 Gy。伴有锁骨上淋巴

结转移患者患侧照射60~70 Gy，照射6~7周。

治疗组同时给予参脉注射液60 ml+5%葡萄糖

注射液250 ml，静滴，每日一次，连续使用4周。

两组患者在放疗期间的对症处理方法相同。

1.3 评价指标

疗效评价指标，按照RECIST标准观察评价，

分为完全缓解（CR）、部分缓解（PR）、稳定

（SD）和疾病进展（PD），以CR+PR率为客观有

效率（RR）。

肿瘤抑制率(%)=(治疗前肿瘤面积−治疗后肿

瘤面积)/治疗前肿瘤面积×100%
生活质量（QOL）评价指标，参考KPS体力状

况评分变化，以KPS增加≥10分为QOL改善，＜10
分为QOL稳定，KPS减少≥10分为QOL降低。

药物毒性评价，按照国际通用的NCI （CTC的

3.0版）的分级标准评价，分为0~Ⅳ度。

1.4 统计学方法

应 用 S P S S 1 0 . 0 统 计 软 件 ，采 用 χ 2检 验 及

Wilcoxon秩和检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 安全性分析

不论从血细胞、肝肾功等客观检查指标、还

是症状改善等主观指标，联合治疗组均优于单纯

放疗组。其中，单纯放疗组中白细胞0~Ⅰ度不

良反应病例占30%，而联合治疗组占66.7%，Ⅱ

~Ⅳ度不良反应分别为70%和33.3%，经χ2检验，

P=0.004，在血红蛋白及血小板组中，虽然治疗组

有改善趋势，但差异无统计学意义。同样，在其

他各观察指标上，也有类似的现象，见表1。

2.2 有效性分析

2.2.1 两组疗效比较

在放疗剂量达40 Gy时，联合治疗组（CR+PR
为 4 6 . 7 % ） 的 疗 效 较 单 纯 放 疗 组 （ C R + P R 为

36.7%）有一定程度的增加，但经χ2检验，P=0.5。

在放疗剂量达60 Gy时，联合治疗组（CR+PR为

96%）的疗效较单纯放疗组（CR+PR为73.3%）

明显提高，经χ2检验，P=0.026，差异有统计学意

义，见表2。

2.2.2 两组肿瘤抑制率变化

进一步分析可以得出，单纯放疗组的肿瘤抑

制率为90.5%，联合治疗的肿瘤抑制率为96.2%，

经Wilcoxon秩和检验，P=0.863。虽然统计学分析

表1 联合治疗组和单纯放疗组患者不良反应结果
Table1 Adverse reactions of combined treatment group and radiotherapy group

       Adverse reactions Radiotherapy Radiotherapy＋Shenmai
0 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ 0 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ

Blood routine examination
   Leucocyte 
   Platelet
   Hemoglobin

  2   7 15 5 1   4 16   9 1 0
  5 18   5 2 0   8 19   2 1 0
  4 10 13 3 0   6 13 10 1 0

Albuminuria 27   3   0 0 0 29   1   0 0 0
Hematuresis 28   2   0 0 0 29   1   0 0 0
Liver function 30   0   0 0 0 30   0   0 0 0
Renal function 30   0   0 0 0 30   0   0 0 0
Electrocardiogram 26   4   0 0 0 28   2   0 0 0
Temperature 30   0   0 0 0 30   0   0 0 0
Cutaneous reaction   3 25   2 0 0   6 24   0 0 0
Diarrhoea 24   6    0 0 0 26   4   0 0 0
Astriction 28   2   0 0 0 27   3   0 0 0
Symptom  improved
  Dysphagia 
  Chest pain and backache
  Vomiting mucus

Average  15 d Average  13 d 

Average    9 d Average    8 d 
Average    5 d Average    3 d 
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差异无统计学意义，但是联合治疗组的肿瘤抑制

率有增加的趋势。

2.3 生活质量评价

在生活质量改善方面，我们用KPS评分进行评

估，分为三组：KPS评分增加≥10分、增加＜10
分、减少≥10分，单纯放疗组分别为11例、16
例、3例，联合治疗组分别为17例、12例、1例，

可以看到联合治疗组KPS评分较单纯放疗组的有明

显增加趋势，但是，在进一步的统计学分析中，

两组之间比较，差异无统计学意义。

3 讨论
众所周知，肿瘤放射治疗是利用放射线如放

射性同位素产生的α、β、γ射线和各类X线治疗机

或加速器产生的X线、电子线、中子束、质子束及

其他粒子束等治疗恶性肿瘤的一种方法。在这几

十年的放射治疗的研究历史中，我们发现影响放

疗效果的因素很多，包括肿瘤低氧状态、肿瘤谷

胱甘肽的含量、肿瘤本身的放射敏感度及放射抗

拒等，其中放射抗拒被认为是肿瘤局部复发或放

疗失败的重要原因[2]。因此寻找药物来增加肿瘤的

放射敏感度、逆转放射抗拒、提高放疗疗效一直

是肿瘤放疗研究的热点问题。

放射增敏是指利用物理手段或化学物质使肿

瘤细胞的放射敏感度增加，易被射线杀死却不使

正常组织产生增敏以增大治疗比[5]。放射增敏的

措施有[5]：(1)物理性增敏，如热疗。(2)光动力学

疗法，在放疗后24小时给予，协同作用 强。(3)
放射增敏剂，可分为6大类[6]：DNA前体类似物、

DNA修复抑制剂、含碘化合物、巯基结合剂、

DNA结合剂、乏氧细胞增敏剂。我国医药研究人

员从中草药马蔺子中提取的一种含酿类化合物马

蔺子甲素（Iq－7611），实验证明有放射增敏作

用及增强免疫功能和保护造血作用，对乏氧细胞

有明显的放射增敏作用[7]，其他的如毛冬青、鸦胆

子乳剂、921（蚯蚓提取物）、 榄香烯、放疗增敏

散、中药增敏散、中药散结方也有不同程度的放

射增敏作用，大部分已应用于临床，取得了比单

独放疗好的效果。中药类增敏剂 大的优点就是

不良反应小。(4)其他，氧疗及化疗药物的应用对

肿瘤放疗也起一定的增敏作用。

食管癌系恶性肿瘤且在我国为高发瘤种之一，

其死亡率占我国恶性肿瘤的第四位。传统观点认

为手术治疗是食管癌的标准治疗手段，但是，放射

治疗损伤小，受食道周围器官和组织的限制比手术

少，适应范围比手术广，80%左右的食管癌主要依

靠放疗和放疗与其他学科的综合治疗[8]。因此，提

高放疗的疗效对治疗食管癌显得尤为重要。

参麦注射液方中以红参为主大补元气，以收

敛欲耗之气；麦门冬为辅清热养阴生津；两药合

用具有益气敛汗，养阴生津之功。有研究认为，

与放疗同时应用，不仅纠正了气阴两虚的症状，

保护了骨髓的造血功能，减少了血白细胞下降，

同时增加了放疗的疗效，保证了放疗计划的按时

完成，可以认为参麦注射液是肿瘤综合治疗的良

好辅助制剂。经实验研究结果显示，参麦总皂甙

是参麦抗肿瘤作用的主要有效部位。进一步研究

显示人参皂甙-Rg3和-Rh2可能是白参蒸制成红参

的过程中生成的次生皂甙。实验发现单纯照射后

及照射中给予不同浓度的Rg3(2.5~10.0 g/ml)均可

导致小鼠B16细胞凋亡的数目增加，细胞周期中

G2/M期的细胞数在给药及照射后也明显增多，与

对照组比较差异有统计学意义[9]。这可能是由于

照射引起细胞发生G2/M期阻滞，从而促进细胞凋

亡，而Rg3的加入使得这种效应更加显著。由此，

可以推断Rg3在其中起到了辐射增敏的作用。而人

参皂苷-Rh2具有调节肿瘤细胞蛋白激酶C(PKC)和
胰岛素样生长因子(IGF-s)、胰岛素样生长因子Ⅰ

受体(IGF-IR)信号通路系统以及Caspase和Bcl-2的

信号通路，抑制肿瘤细胞增殖及分化，促进肿瘤

细胞的凋亡；G-Rh2抑制端粒酶活性，使肿瘤细胞

的端粒长度不能维持而进入衰老并 终死亡；阻

断肿瘤细胞重要成分的合成与代谢；逆转肿瘤细

胞的异常分化及耐药性[10]。

本研究是在食管癌患者放疗期间，应用参脉

注射液静脉点滴，来观察参麦注射液是否具有放

疗增敏作用。从安全性方面各项指标可以看到，

不论从血细胞、肝肾功等客观检查指标、还是症

状改善等主观指标，放疗联合参脉注射液的治疗

组均优于单纯放疗组。其中，单纯放疗组中白细

胞0~Ⅰ度不良反应病例占30%，而联合治疗组占

66.7%，Ⅱ~Ⅳ度不良反应分别为70%和33.3%，经

统计学分析，两组间差异显著，说明参麦注射液

表2 联合治疗组和单纯放疗组患者疗效比较
Table2 Curative effects of combined treatment group and  
radiotherapy group

Groups 40 Gy 60 Gy
CR PR NC CR PR NC

Radiotherapy 0 11 19 15 7 8
Radiotherapy
   ＋Shenmai 1 13 16 18 11 1
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在血细胞的保护方面有优势，这一结果与张松等[11]

的研究结果一致。而血红蛋白及血小板等观察指

标，治疗组较对照组有改善趋势，未看到统计学

差异。同样，在其他各观察指标上，也有类似的

现象。

在生活质量改善方面，治疗组较单纯放疗组

的KPS评分有明显增加趋势，尽管两组之间比较，

差异无统计学意义。而在治疗效果上，无论在放

疗剂量达40 Gy还是60 Gy时，治疗组的疗效均较

单纯放疗组明显为优，经统计学分析也是有显著

性差异。回顾文献资料，在文彩虹等[12]应用同步

放化疗治疗中晚期宫颈癌的研究中，治疗组加用

参麦注射液后，患者的机体免疫力提高、生存质

量改善、骨髓功能有了一定的保护，在近期疗效

观察中，治疗组的1年生存率为66.7%，明显高于

对照组的37.5% (P＜0.05)。结合本研究结果，可以

思考这样的问题，是否参麦注射液在宫颈癌放疗

过程中，也起到了一定的增敏作用，值得进一步

研究。

毫无疑问，在恶性肿瘤的放射治疗过程中，

提高放射技术是其根本因素，但是近年来研究的

放射增敏剂对提高放疗的疗效也起到了积极的作

用，而且在放射治疗过程中处于不容忽视的地

位。从本研究可以得出，在食管癌放射治疗过程

中应用参麦注射液，可以对患者的骨髓起到保护

作用，改善生活质量，减轻放疗不良反应，同时

还可以起到放疗增敏，提高疗效的作用。在将来

的临床工作中，可以继续增大样本量，同时可以

进行一些细胞凋亡指标及增敏指标的检测，为我

们的研究结果提供充足的理论依据及临床证据。
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