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含人参黄芪的中药复方制剂对接受 PD-（L）1 抑制剂治疗的肿

瘤患者血清 IL-2R、IL-6 水平及 CD4+/CD8+比值的影响
蔡江河 1 苏元新 1 叶昌萍 1 桑世银 1 陈茂华 2

1 霍山县中医院，安徽霍山，237200；

2 霍山县医院，安徽霍山，237200；

摘要：背景：PD-1/PD-L1 抑制剂通过阻断免疫检查点激活 T细胞，已成为多种晚期肿瘤的标准治疗。然而，仅

（15–30%）患者获得持久响应，且（10–50%）患者发生 irAEs（如肺炎、结肠炎）。研究表明，IL-2 是 T细

胞增殖与活化的关键因子，其水平与免疫治疗响应正相关；IL-6 具有双面性：适度水平促进抗肿瘤免疫，过表

达则驱动炎症微环境与 irAEs；CD4+/CD8+比值 反映免疫稳态，比值降低提示 T 细胞耗竭，与不良预后相关。

其机制复杂，仍有很多问题需要明确和解决。中药人参、黄芪能增强免疫功能、调节免疫作用，含有人参、黄芪

的中药复方制剂理论上对免疫治疗，更有协同增效作用。目的：探讨复方制剂联合 PD-1抑制剂对肿瘤患者血清

IL-2、IL-6 及 CD4+/CD8+比值的影响。方法 纳入 62 例接受 PD-1 治疗的恶性肿瘤患者，分为观察组（PD-1 [P

D-L1]+ [含人参、黄芪复方制剂]，n=[30]）和复方组（PD-1[PD-L1]+ [常规辩证中药复方制剂]，n=[30]）以及对

照组（PD-1[PD-L1]单药，n=[7]）。治疗 2周期前后检测血清 IL-2（R）、IL-6（ELISA）及外周血 CD4+、CD8

+ T细胞比例（流式细胞术），评估上述相关因子变化情况。结果 对使用 PD-1抑制剂肿瘤患者，服用含人参、

黄芪复方制剂较常规辩证中药复方制剂更能上调 IL-2、IL-6水平、对 CD4+/CD8+比值影响有下降趋势，统计学

结果无显著差异，可能与早期样本量较小有关，观察组较对照组免疫性相关疾病明显增加。结论 1、含人参、黄

芪复方制剂对使用 PD-1抑制剂肿瘤患者有免疫促进作用；2、临床上常规使用红参每日不要超过 5g,以 3g为宜。
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肿瘤治疗进入免疫和靶向时代
[1]
，PD-1抑制剂在肿

瘤治疗中得到较为广泛使用，但单药有效率多在 20%以

下。仍面临响应率不足与免疫相关不良反应（irAEs）

的挑战。有效率偏低及引起免疫不良反应机制复杂，在

免疫环路中抗原能否充分表达、抗原捕获和识别有无障

碍、免疫信号表达和传递有无障碍、抑制及激发免疫平

衡有无紊乱、免疫攻击有无障碍等多个环节均可能成为

重要的影响因素。其中 IL-2 是 T 细胞分泌的重要细胞

因子，同时它又反过来作用于 CD8+T 细胞，促进 T细胞

分化，提高免疫
[2]
。ＩＬ－２Ｒ是由已活化的Ｔｈｌ细

胞释放入血的一条多肽链，通过与膜白介素-２受体竞

争性结合ＩＬ－２，抑制己活化的Ｔ细胞的增殖。ＣＤ

４＋、ＣＤ８＋属于调节性Ｔ细胞，可以主动抑制或控

制Ｔ细胞对自身抗原或异体抗原的过度反应，CD4+/CD8

+比值能反应免疫抑制及激发状态
[3]
，正常人群 CD4/CD8

比值≥1
[4]
。IL-6 是激发由免疫治疗引起的相关免疫反

应的重要细胞因子
[5]
。含人参黄芪的中药复方具有潜在

免疫调节活性，但其对 PD-1 治疗患者关键免疫指标（I

L-2, IL-6, CD4+/CD8+）的影响尚不明确。

人参（Panax ginseng）和黄芪（Astragalus memb

ranaceus）是中医补气要药。人参皂苷可促进 IL-2 分

泌及 T细胞分化
[6]
；黄芪多糖通过 TLR4/NF-κB通路调

控巨噬细胞，抑制过度炎症反应并降低 IL-6
[7]
。两者配

伍的复方制剂在临床中常用于改善肿瘤患者免疫功能，

但其与 PD-（L）1抑制剂联用缺乏系统性评价。

本研究观察含人参黄芪复方制剂对 PD-1 治疗患者

的血清 IL-2、IL-6及 CD4+/CD8+比值等影响，为中西医

结合增效减毒提供循证依据。

1 资料与方法

1.1 一般资料

本研究属回顾性对照性研究，研究病例均来自 202

2 年 2 月-2025 年 6 月霍山县中医院肿瘤科住院或门诊

患者，共有 62 例中晚期肿瘤患者被纳入分析研究，根

据他们服中药情况共分为2组。

1.2 基线资料

从年龄、性别、是否化疗三个角度，分析其基线特

征如下：
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表 1 患者基线特征

组别 男 女 无化疗

观察组(n=31) 24 7 7

对照组(n=31) 20 11 4

两组性别比较：χ2= 1.25，P=0.263；

两组有无化疗差异：χ2=0.995，P=0.319；

两组年龄符合正态分布、方差齐性，采用 t检验，

观察组平均年龄 65.23±10.20；对照组平均年龄 62.55

±12.57，P=0.361。

从上述分析来看，两组患者在年龄、性别、是否化

疗等基线特征上均衡，未见明显差异，具有可比性（P>

0.05）。

1.3 纳入与排除标准

1.3.1 纳入标准

①年龄≧18岁；②临床确诊为中晚期肿瘤患者；③

研究期间，均在接受 PD-1 抑制剂治疗阶段；④同意参

与研究患者。

1.3.2 排除标准

①合并自身免疫性疾病患者；②合并精神及其他严

重心、肝、肾疾病患者；③拒绝口服中药患者。

1.4 治疗方法

观察组 (n=23)：PD-1（PD-L1）抑制剂联合含人参、

黄芪复方制剂；对照组 (n=30)：PD-1（PD-L1）抑制剂

联合常规辩证中药复方制剂。

1.5 观察指标与检测

在患者接受免疫治疗过程中，至少要口服中药 1周

期以上，监测患者血清 IL-2R、IL-6、CD4+/CD8+数值，

进行对比分析。

1.6 统计学分析

采用 SPSS [22.0] 软件，计量资料：均值±标准差

或 中位数(P25, P75)，组间比较用 t检验或 Mann-Wh

itney U 检验，计数资料：率 (%)，组间比较用χ²检验

或 Fisher精确检验，显著性水平（P<0.05）。

2 结果

2.1 免疫指标变化

CD4+/CD8+比值

CD4+/CD8+组别 平均值 秩和检验

观察组 1.36±0.81 W=259.5

Z=-0.793,P=0.428对照组 1.82±1.58

两组数值不符合正态分布，采用秩和检验，P=0.42

8，观察组数值明显低于对照组，但无统计学差异。

IL-2R 数值

IL-2R 组别 平均值 秩和检验

观察组 1073.04±834.46 W=553 Z=-0.225

P=0.822对照组 864.24±427.37

两组数值不符合正态分布，采用秩和检验，P=0.82

2，观察组数值明显高于对照组，但无统计学差异。

IL-6 数值

IL-6组别 平均值 秩和检验

观察组 19.45±35.66 W=699.5 Z=-1.007

P=0.314对照组 13.76±21.38

两组数值不符合正态分布，采用秩和检验，P=0.31

4，观察组数值明显高于对照组，但无统计学差异。

免疫反应情况

免疫反应组别 反应例数 卡方检验

观察组(n=31) 7 χ2=5.17

P=0.017对照组(n=31) 1

观察组肺炎 4例，肠炎 2例（1例合并肺炎），肝

炎、心肌炎各一例，明显高于对照组。卡方分析：P=0.

017，有明显差异。

3 讨论

含人参、黄芪的复方制剂在传统中医和现代研究中

都被认为具有显著的免疫调节作用，主要通过增强免疫

功能、调节免疫平衡来实现。它们常被用于体虚易感、

疲劳、术后恢复或作为肿瘤辅助治疗等。以下是其影响

免疫系统的主要机制和效果：（1）增强固有免疫（非

特异性免疫）：①促进巨噬细胞活性；黄芪多糖和人参

皂苷能激活巨噬细胞，增强其吞噬病原体（细菌、病毒

等）的能力，并促进炎症因子（如 TNF-α, IL-1β）的

释放，启动免疫反应。②激活自然杀伤细胞：人参皂苷

能刺激 NK 细胞增殖和杀伤活性，增强机体清除异常细

胞（如病毒感染细胞、肿瘤细胞）的能力。③调节补体

系统：部分研究表明黄芪可影响补体活性。（2）调节

适应性免疫（特异性免疫）：①促进 T淋巴细胞功能：

增强T细胞（尤其是辅助性 T细胞 Th1）增殖分化。②

调节Th1/Th2 平衡：在免疫功能低下时增强 Th1 型免疫

（细胞免疫）；在过敏或过度炎症时可能抑制 Th2 反应，

帮助恢复平衡。③促进 B淋巴细胞功能：刺激 B细胞增

殖，增加抗体（免疫球蛋白如 IgG, IgA）的产生，增强

体液免疫功能。④调节调节性 T细胞：人参和黄芪成分

可能影响 Treg 细胞，在自身免疫或过度炎症中起抑制

作用。（3）抗疲劳与抗应激：人参（尤其是人参皂苷）

和黄芪（黄芪甲苷）具有适应原样作用，能增强机体对

物理、化学、生物等应激源的抵抗能力。减轻慢性疲劳

和应激对免疫系统的抑制，间接维持免疫稳态。（4）

抗氧化与抗炎：清除自由基，减轻氧化应激对免疫细胞

的损伤。调节促炎因子（如 IL-6, TNF-α）和抗炎因子
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（如 IL-10）的平衡，避免过度炎症反应损伤组织
[8]
。

上述 IL-2、IL-6、CD4+/CD8+统计结果显示，非正

态分布，有差异，无统计学意义，可能与相关个体间差

异较大，样本量不足有关。

血清 IL-2、CD4+/CD8+比值水平上升，与人参皂苷

激活 T细胞的机制一致。IL-2 通过 JAK-STAT通路促进

CD8+ T 细胞扩增，可能增强 PD-1 的抗肿瘤效应，IL-2

水平过高也能促进肿瘤生长，所以选择合适水平很重要
[9]
。IL-6 是 irAEs 的关键介质，其上调与观察组高 irA

E 发生率吻合，IL-6 还能诱导 MHCC97H细胞发生上皮间

质转化并增强细胞迁移能力
[10]
，反映观察组中，“减毒”

组分相对不足。

在本次研究中，根据伦理要求，患者身体一般情况

较好，无合并症状或合并不适症状较轻的患者，多选用

含人参、黄芪组合方。相反，若不适症状较多，临床上

因提高患者生活质量要求，多选用辩证中药复方，若辩

证复方中含有人参、黄芪的，仍归为观察组，所以两组

中药差异明显，具有可比性。但因为上述入组选择差异，

可能影响横断截面研究结果。

另外，本次研究中，包括观察组及对照组，共有 8

例患者出现免疫不良反应，8例中，只有观察组中一例

胃癌患者出现免疫性肠炎，其生存期约为 6月余，与侯

静等研究对照组患者生存期 7个月接近
[11]
。余患者均从

治疗中获益，OS均明显超出相关指南水平。

4 结论

含人参、黄芪的复方制剂通过多靶点、多途径（增

强固有免疫、调节适应性免疫、抗氧化抗炎、抗应激）

发挥免疫调节作用，核心在于恢复和维持免疫系统的稳

态与平衡。其主要临床价值在于：增强体质，提高抗病

能力（尤其气虚易感者）,辅助抗肿瘤治疗，减轻放化

疗副作用,提高免疫治疗疗效，促进病后、术后康复。

含人参黄芪的中药复方制剂可能通过 ↑IL-2（激

活免疫）→ ↓IL-6（抑制炎症）→ ↑CD4+/CD8+（重

建稳态） 的协同机制，增强 PD-1 抑制剂疗效并降低 i

rAEs 风险，为肿瘤免疫治疗提供中西医结合新策略。

下一步，在原方基础上要再次调整相关药物比重，

常规使用红参每日不要超过 5g,以 3g 为宜，主要是增加

解毒药剂量，降低免疫相关不良反应。同时增大样本样，

进行进一步深入研究。
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