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卡瑞利珠单抗+白蛋白紫杉醇+奈达铂/顺铂治疗
老年晚期食管癌的临床疗效观察*

季德林1，冯克海2，谢韬1
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摘要 ：目的 探讨卡瑞利珠单抗+白蛋白紫杉醇+奈达铂/顺铂治疗老年晚期食管癌的疗效和安全性。

方法 回顾性分析2018年10月—2020年8月安徽省立医院62例行一线化疗的晚期食管癌患者的临床资料。依据

治疗方案的不同分为A组（30例）和B组（32例）。A组患者接受卡瑞利珠单抗（200 mg d1）+白蛋白紫杉醇

（0.1 g d1、d5）+奈达铂（70 mg/m2 d2）/顺铂方案（30 mg d1～d4）；B组患者接受白蛋白紫杉醇+奈达铂/顺铂方

案。比较两组近期疗效、肿瘤标志物［癌胚抗原（CEA）、鳞状细胞癌抗原（SCC）］水平、毒副反应事件发生率及

预后生存情况。结果 A组客观缓解率高于B组（P <0.05）；两组治疗前后CEA、SCC差值比较，差异有统计学

意义（P <0.05），A组治疗前后CEA、SCC的差值高于B组；两组治疗期间腹泻、胃肠道反应、骨髓抑制、肝肾功

能损伤总发生率比较，差异无统计学意义（P >0.05）；A组存活率高于B组（P <0.05）。结论 老年晚期食管癌患

者采用卡瑞利珠单抗+白蛋白紫杉醇+奈达铂/顺铂治疗可提高临床疗效，降低肿瘤标志物水平，提高患者近期生

存率，且安全性良好。
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Abstract: Objective To investigate the efficacy and safety of camrelizumab combined with albumin

paclitaxel and nedaplatin/cisplatin in the treatment of elderly patients with advanced esophageal cancer. Methods

The clinical data of 62 patients with advanced esophageal squamous cell carcinoma who received first-line

chemotherapy in Anhui Provincial Hospital Group from October 2018 to August 2020 were retrospectively analyzed.

Thirty patients received camrelizumab (200 mg d1) + nab-paclitaxel (0.1 d1, d5) + nedaplatin (70 mg/m2 d2) /

cisplatin (30 mg d1 to 4), and 32 patients in group B received nab-paclitaxel + nedaplatin/cisplatin regimen. The

short-term efficacy, tumor marker levels [carcinoembryonic antigen (CEA), squamous cell carcinoma antigen

(SCC) ], incidence of toxic and side effects, and prognosis and survival, were compared between the two groups.

Results The objective remission rate of group A was higher than that of group B (P < 0.05). Compared with before

treatment, the levels of CEA and SCC decreased after treatment (P < 0.05). After treatment, CEA and SCC in group

A were lower than those in group B (P < 0.05). There was no significant difference in the total incidences of
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diarrhea, gastrointestinal reactions, bone marrow suppression, and liver and kidney function damage between group

A and group B during treatment (P > 0.05). The survival rate of patients in group A was higher than that in group B

(P < 0.05). Conclusion The first-line treatment of camrelizumab combined with albumin paclitaxel and nedaplatin/

cisplatin in elderly patients with advanced esophageal cancer can improve the clinical efficacy, reduce the level of

tumor markers, and prolong the short-term survival rate of patients with good safety.

Keywords: esophageal neoplasms; elderly; camrelizumab; safety; chemotherapy

食管癌是临床中常见的消化系统恶性肿瘤，

依据病理分型主要包括鳞状细胞癌和腺癌，我国

95% 左右的食管癌属于食管鳞状细胞癌[1-2]。对早

期食管癌多采用以根治性手术为主的综合治疗，

但是，由于多数中晚期患者已出现淋巴结转移和

远处转移，手术治疗效果较为有限。老年晚期食

管癌患者多合并多种基础疾病，脏器储备较差，

在术中往往不能对其病灶进行完全切除，故大多

采用保守治疗[3]。目前放化疗是临床治疗晚期食管

癌的主要治疗方法[4]。放疗虽可有效缓解患者的病

情，但是部分患者对放疗产生的不良反应难以耐

受，具有一定的局限性，故本研究选取采用化疗

方案的患者进行比较。

近几年来，免疫治疗已成为临床新辅助治疗

的重要手段，其中卡瑞利珠单抗是一种人源化单

克 隆 抗 体 ， 可 通 过 阻 断 程 序 性 死 亡 受 体 -1

（programmed death receptor-1, PD-1）通路提高机体

抗肿瘤免疫力，在治疗食管鳞状细胞癌、胃癌等

多种恶性肿瘤中已经取得了较好的疗效[5-6]。但卡

瑞利珠单抗由于上市时间较短，目前有关卡瑞利

珠单抗+白蛋白紫杉醇+奈达铂/顺铂治疗是否能够

有效提高老年晚期食管癌的临床疗效尚不可知。

鉴于此，本研究探讨该治疗方案对老年晚期食管

癌的疗效和安全性，现报道如下。

1 资料与方法

1.1 临床资料

回顾性分析 2018 年 10 月—2020 年 8 月安徽省

立医院行一线化疗的 62 例晚期食管癌患者的临

床资料。依据治疗方案的不同分为 A 组（30 例）和

B 组（32 例）。A组患者接受卡瑞利珠单抗（200 mg

d1）+白蛋白紫杉醇（0.1 g d1、d5）+奈达铂（70 mg/m2

d2）/顺铂方案（30 mg d1～d4）；B组患者接受白蛋白

紫杉醇+奈达铂/顺铂方案。纳入标准：①符合食管

癌规范化诊治指南第2版的食管癌诊断标准[7]，且

均为晚期（Ⅲ、Ⅳ期）食管鳞状细胞癌；②既往未接

受过化疗，或术后复发接受术后辅助化疗1年以上

复发的患者；③年龄> 60岁；④预计生存期> 3个

月；④卡氏功能状态评分> 60分；⑤病灶可测量；

⑥临床资料完整。排除标准：①合并血液系统疾

病、严重感染者；②严重内分泌系统紊乱；③合

并精神疾病，无法配合治疗者；④重要脏器功能

障碍者；⑤易过敏体质；⑥合并其他恶性肿瘤者；

⑦同时进行其他药物研究者；⑧合并消化道梗阻

或伴有出血者。剔除标准：①主动放弃治疗者；

②治疗期间死亡者；③中途改变治疗方法者。本

研究经医院医学伦理委员会批准同意，患者及家

属签署知情同意书。

两组患者性别构成、年龄、临床分期（Ⅲ、Ⅳ
期）、卡氏功能状态评分、肿瘤位置、淋巴结转移比

较，差异无统计学意义（P >0.05）。见表1。

1.2 治疗方法

A 组 患 者 接 受 卡 瑞 利 珠 单 抗（国 药 准 字 ：

S20190027，苏州盛迪亚生物医药有限公司）200 mg

d1+白蛋白紫杉醇（国药准字：H20183378，江苏恒瑞

医药股份有限公司）（0.1 g d1、d5）+奈达铂（国药准

字：H20064294，江苏奥赛康药业股份有限公司）

（70 mg/m2 d2）/顺铂（国药准字：H37021358，齐鲁制

药有限公司）（30 mg d1～d4）方案，21 d为１个治疗

周期；B组接受白蛋白紫杉醇+奈达铂/顺铂方案，用

法用量同A组，21 d为１个治疗周期。所有患者持

续用药直至疾病进展或出现无法耐受的不良反应。

1.3 观察指标

①两组近期临床疗效。依据实体瘤评价标准

1.1[8]评价疗效，即完全缓解（complete remission, CR）、

部分缓解（partial remission, PR）、疾病稳定（stable

disease, SD）、疾病进展（progressive disease, PD）。客

观缓解率=（CR+PR）/总例数×100%。②两组肿瘤

标志物 。 分 别 于 治 疗 前 后 采 集 患 者 空 腹 静 脉

血 5 mL，离心处理收集血清，采用酶联免疫吸附
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试 验 检 测 癌 胚 抗 原（carcinoembryonic antigen,

CEA）、鳞 状 细 胞 癌 抗 原（squamous cell carcinoma

antigen, SCC）。③两组治疗期间不良反应发生情

况[9]。统计所有研究对象治疗期间的不良反应，

参照美国国立肿瘤研究所抗癌药物急性与亚急

性不良反应及分级标准[9]，统计两组药物治疗期

间腹泻、胃肠道反应、骨髓抑制、肝肾功能损伤等

情况，不良反应发生情况分为Ⅰ~Ⅳ级，等级越

高，表示不良反应越严重。④两组生存情况。两

组 患 者 自 治 疗 起 始 后 随 访 12 个 月 ，随 访 截 至

2021 年 8 月，采用电话、门诊等方式进行随访，以

全因死亡、随访时间截止为随访终点。

1.4 统计学方法

数据分析采用 SPSS 25.0 统计软件。计量资料

以均数±标准差（x±s）表示，比较用 t检验；计数资

料以构成比或率（%）表示，比较用 χ2检验；Kaplan-

Meier 法绘制生存曲线，比较用 Log-rank χ2 检验。

P <0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组近期疗效的比较

两组客观缓解率比较，经 χ2检验，差异有统计学

意义（χ2= 4.931，P = 0.026），A 组客观缓解率高于 B

组。见表2。

2.2 两组治疗前后CEA、SCC差值的比较

两组治疗前后CEA、SCC差值比较，经t检验，差

异有统计学意义（P <0.05），A组治疗前后CEA、SCC

的差值高于B组。见表3。

2.3 两组治疗期间不良反应的比较

两组治疗期间腹泻、胃肠道反应、骨髓抑制、肝

肾功能损伤总发生率比较，经 χ2检验，差异无统计

学意义（P >0.05）。见表4。

2.4 两组生存情况的比较

截止随访结束，A 组 30 例共存活 24 例、死亡

6 例，生存率为80.00%；B组32例患者共存活18例、

死亡14例，生存率为56.25%。两组存活率比较，差

异有统计学意义（χ2 = 3.997，P = 0.046），A组存活率

高于B组。见图1。

表1 两组一般资料的比较

组别

A组

B组

χ2 / t 值

P 值

n

30

32

男/女/例

17/13

20/12

0.219

0.640

年龄/（岁，x±s）

73.25±9.81

72.48±9.12

0.320

0.750

临床分期 例（%）

Ⅲ期

19（63.33）

22（68.75）

0.203

0.652

Ⅳ期

11（36.67）

10（31.25）

卡氏功能状态评分（x±s）

73.26±6.49

74.02±7.18

0.436

0.664

组别

A组

B组

χ2 / t 值

P 值

肿瘤位置 例（%）

上段食管

10（33.33）

11（34.38）

3.599

0.692

中段食管

6（20.00）

9（28.13）

下段食管

14（46.67）

12（37.50）

淋巴结转移 例（%）

是

24（80.00）

23（71.88）

0.557

0.455

否

6（20.00）

9（28.13）

表2 两组近期疗效比较 例（%）

组别

A组

B组

n

30

32

CR

1（3.33）

0（0.00）

PR

10（33.33）

4（12.50）

SD

10（33.33）

9（28.13）

PD

9（30.00）

19（59.38）

客观缓

解率

11（36.67）

4（12.50）

表3 两组治疗前后肿瘤标志物差值比较 （μg/L，-x±s）

组别

A组

B组

t 值

P 值

n

30

32

CEA差值

24.33±4.26

18.05±3.17

6.613

0.000

SCC差值

1.94±0.38

1.62±0.29

3.742

0.000
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3 讨论

食管癌是一种发生在食管黏膜的恶性肿瘤，

其病因目前尚不明确，可能与不良饮食习惯、遗

传 等 因 素 有 关 ， 临 床 多 表 现 为 进 行 性 吞 咽 困

难[10-12]。食管癌早期临床症状不明显，易被患者忽

视，多数患者确诊时已处于晚期，丧失了手术治

疗的机会，只能通过内科保守治疗[13]。晚期食管癌

患者预后差、生存期短，采用一种化疗药物对其

进行治疗效果不甚理想，需寻求一种更为有效的

方法进行治疗[14]。近年来生物免疫疗法被逐渐应用

于肿瘤的治疗，其主要通过复原T淋巴细胞对肿瘤

的辨别、杀伤作用而发挥抗肿瘤作用[15]。本研究探

讨卡瑞利珠单抗+白蛋白紫杉醇+奈达铂/顺铂治疗

老年晚期食管癌的临床效果，为指导临床治疗提

供重要的参考价值。

本研究结果显示，A组客观缓解率高于B组，

提示老年晚期食管癌患者采用卡瑞利珠单抗+白蛋

白紫杉醇+奈达铂/顺铂治疗可提高临床疗效。分析

原因可能为，白蛋白紫杉醇+奈达铂/顺铂能够促进

肿瘤细胞的小管聚合形成稳定的微管，并可抑制

其聚解，进而减少小管数量，同时还可破坏微管

网状结构，进而发挥抗肿瘤作用[16]。卡瑞利珠单抗

具有较高的亲和力和选择性，其可通过阻断PD-1

通路所介导的T细胞免疫抑制作用，诱导T淋巴细

胞活化，重建机体免疫系统，进而对肿瘤细胞进

行监测、杀灭而发挥抗肿瘤作用[17]。故采用卡瑞利

珠单抗+白蛋白紫杉醇+奈达铂/顺铂治疗老年晚期

食管癌可进一步提高临床疗效。CEA、SCC均为临

床常用的肿瘤标志物，可用于评价抗肿瘤治疗效

果[18]。本研究结果表明，A组治疗前后CEA、SCC

的差值高于B组，提示卡瑞利珠单抗+白蛋白紫杉

醇+奈达铂/顺铂治疗可降低其水平。本研究发现，

两组患者治疗期间腹泻、胃肠道反应、骨髓抑制、

肝肾功能损伤总发生率相接近，提示对老年晚期

食管癌患者采用卡瑞利珠单抗+白蛋白紫杉醇+奈

达铂/顺铂治疗不会明显增加患者的不良反应，安

全可靠。本研究还发现，A组、B组生存率分别为

80.00%和56.25%，A组存活率高于B组，提示对老

年晚期食管癌患者采用卡瑞利珠单抗+白蛋白紫杉

醇+奈达铂/顺铂治疗可提高患者近期生存率。分析

原因可能为：卡瑞利珠单抗+白蛋白紫杉醇+奈达

铂/顺铂治疗老年晚期食管癌患者可通过提高临床

疗效、降低肿瘤标志物水平等延长患者生存时间，

表4 两组治疗期间不良反应的比较 例（%）

组别

A组

B组

χ2值

P 值

n

30

32

腹泻

Ⅰ、Ⅱ级

3（10.00）

2（6.25）

≥ Ⅲ级

1（3.33）

0（0.00）

总发生率

4（13.33）

2（6.25）

0.889

0.346

胃肠道反应

Ⅰ、Ⅱ级

4（13.33）

2（6.25）

≥ Ⅲ级

1（3.33）

0（0.00）

总发生率

5（16.67）

2（6.25）

1.677

0.195

组别

A组

B组

χ2值

P 值

骨髓抑制

Ⅰ、Ⅱ级

3（10.00）

3（9.38）

≥ Ⅲ级

1（3.33）

0（0.00）

总发生率

4（13.33）

3（9.38）

0.242

0.623

肝肾功能损伤

Ⅰ、Ⅱ级

2（6.67）

2（6.25）

≥ Ⅲ级

1（3.33）

0（0.00）

总发生率

3（10.00）

2（6.25）

0.294

0.588

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0

累
积

生
存

率 A组

B组

A组-删失

B组-删失

生存时间/月

0 5 10 15 20

图1 Kaplan - Meier生存曲线
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进而提高患者的生存率。

综上所述，老年晚期食管癌患者采用卡瑞利

珠单抗+白蛋白紫杉醇+奈达铂/顺铂治疗可提高临

床疗效、降低肿瘤标志物水平、改善免疫功能，

提高患者近期生存率且安全性良好，值得在临床

中推广应用。本研究存在的不足之处在于所纳入

的病例数量较少，后期需扩大样本量进一步验证，

并探讨药物远期抗肿瘤效果。
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