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摘摇 要:摇 目的摇 回顾性分析复方斑蝥胶囊联合岩舒注射液(复方苦参注射液)在 mFOLFOX6 方案治疗晚期

大肠癌的近期疗效和不良反应。 摇 方法摇 98 例晚期大肠癌患者中,对照组 46 例,单用 mFOLFOX6 方案化疗:奥沙

利铂(L鄄OHP)85 mg / m2 静滴第一天;亚叶酸钙(CF)每天 200 mg / m2,在氟尿嘧啶(5鄄FU)前 2 h 静滴第 1 ~ 2 天;5鄄
FU 400 mg / m2 静推第一天,再用 2 400 mg / m2,46 h 持续静滴第 1 ~ 2 天;14 天后重复治疗。 治疗组 52 例,在对照组

治疗基础上加用复方斑蝥胶囊(0. 75 g,口服,一天两次,连用 30 天)和岩舒注射液(5% 葡萄糖注射液 250 mL 配复

方苦参注射液 20 mL,静滴一天一次,连用 30 天)。 两组疗程结束后进行疗效评定。 摇 结果摇 治疗组和对照组有效

率分别是 50. 0%和 36. 95% ,差异有显著性(P < 0. 05);Karnofsky 功能状态评分(KPS)改善率分别是 71. 15% 和

39. 13% ,差异有显著性(P < 0. 05);治疗组不良反应明显少于对照组(P < 0. 05)。 摇 结论摇 复方斑蝥胶囊联合岩

舒注射液在 mFOLFOX6 方案治疗晚期大肠癌较单用 mFOLFOX6 方案疗效好,不良反应少,生活质量改善明显。
关键词:摇 复方斑蝥胶囊;摇 mFOLFOX6 方案;摇 大肠癌;摇 化学治疗

中图分类号:R 735. 34摇 摇 摇 文献标识码:A

摇 摇 目前大肠癌的 mFOLFOX6 化疗方案能够显著

改善大肠癌患者的预后,但对消化系统、血液系统、
免疫系统等有显著的副作用[1]。 回顾性分析本院

2010 年 7 月 ~ 2013 年 5 月收治的 98 例晚期大肠癌

患者资料。 用复方斑蝥胶囊(康赛迪)联合岩舒注

射液配合 mFOLFOX6 方案与单用 mFOLFOX6 方案

比较,观察其临床疗效及不良反应。

1摇 资料与方法

1. 1摇 一般资料

摇 摇 98 例晚期大肠癌患者中,结肠癌 56 例,直肠癌

42 例,均系手术后复发或不能手术的晚期患者,均符

合大肠癌诊断标准,具有客观病灶作为观察和评价指

标,KPS 评分逸60 分,无化疗禁忌症。 回顾性将 98 例

入选病例分为两组:对照组 46 例,男 26 例,女 20 例;
年龄 29 ~72 岁,中位年龄 58 岁;结肠癌 24 例,直肠

癌22 例;腺癌36 例,黏液细胞癌6 例,未分化癌4 例;

芋期 18 例,郁期 28 例;病程 1 ~19 个月,中位病程 7. 5
个月;KPS 评分 60 ~ 100 分;中位 KPS 评分 70 分;初
治 22 例;复治 24 例。 治疗组 52 例,男 33 例,女 19
例;年龄 32 ~68 岁,中位年龄 56 岁;结肠癌 28 例,直
肠癌 24 例;腺癌 41 例,粘液细胞癌 4 例,未分化癌 6
例,鳞癌 1 例;芋期 21 例,郁期 31 例;病程 2 ~ 18 个

月,中位病程 8 个月;KPS 评分 60 ~ 100 分,中位 KPS
评分 70 分;初治 25 例,复治 27 例。 两组患者基本资

料比较,差异无统计学意义,具有可比性。
1. 2摇 治疗方法

两组患者均采用 mFOLFOX6 方案化疗:对照组

46 例,奥沙利铂(Oxaliplatin,L鄄OHP)85 mg / m2 静滴

第一 天; 亚 叶 酸 钙 ( Calcium Folinate, CF ) 每 天

200 mg / m2,在氟尿嘧啶(5鄄FU)前 2 h 静滴,第 1 ~ 2
天; 5鄄FU 400 mg / m2 静 推 第 一 天, 然 后 再 用

2 400 mg / m2,46 h 持续静滴第 1 ~ 2 天;14 天后重

复治疗;治疗组 52 例,在对照组治疗基础上加用复

方斑蝥胶囊(贵州益佰制药,0. 75 g,口服,一天 2
次,连用 30 天)和岩舒注射液(5% 葡萄糖注射液

250 mL加复方苦参注射液 20 mL,静滴,一天一次,
连用 30 天)。 4 个周期后评价疗效和不良反应。 化

疗期间常规应用 5鄄HT 受体拮抗剂静脉注射,每天 1
次,预防呕吐(出现芋度以上呕吐者,加用激素止
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吐,所有入组患者化疗期间均未影响复方斑蝥胶囊

按时按量口服)。
1. 3摇 疗效评价标准

有效率的评估根据《修订版实体肿瘤的疗效评

价标准》 [2]。 有效率的类型包括:完全缓解(CR,所
有靶病灶消失,无新病灶出现,且肿瘤标记物正常,
至少维持 4 周)、部分缓解(PR,可测量的病灶的直

径总和至少下降 30% ,至少维持 4 周)、疾病稳定

(SD,靶病灶最大径之和缩小未达 PR,或增大未达

PD)、疾病进展(PD,可测量的病变直径的总和至少

增加了 20% ,或出现新病灶)。 客观缓解率(RR)为
CR 和 PR 的总和。 药物不良反应分玉 ~ 郁级。 用

KPS 评分标准评价生活质量改善情况:治疗后较治

疗前评分增加逸10 分者为改善,增加或减少 < 10 分

者为稳定,减少逸10 分者为下降。
1. 4摇 统计学方法

运用 SPSS 统计软件进行统计学分析,两组计数

资料比较采用 字2 检验,计量资料采用 t 检验,P < 0.
05 为差异有统计学意义。

2摇 结摇 摇 果

2. 1摇 两组近期疗效比较

摇 摇 每例患者均完成 4 个周期以上治疗,共 510 个

周期,均可评价疗效。 治疗组 RR 50. 0% ,其中初治

患者 RR 60. 0% ,复治患者 RR 40. 7% ;对照组 RR
37. 0% ,其中初治患者 RR 45. 5% ,复治患者 RR
29. 2% ,两组比较差异有统计学意义(字2 = 1郾 305,
P < 0. 05),见表 1。

表 1摇 两组近期疗效比较(例,% )

组别 n CR PR SD PD RR

治疗组 52 2(3. 8) 24(46. 2) 21(40. 4) 5(9. 6) 26(50. 0)
摇 初治 25 2(8. 0) 13(52. 0) 9(36. 0) 1(4. 0) 15(60. 0)
摇 复治 27 0(0. 0) 11(40. 7) 12(44. 4) 4(14. 8) 11(40. 7)
对照组 46 1(2. 2) 16(34. 8) 22(47. 8) 7(15. 2) 17(37. 0)
摇 初治 22 1(4. 6) 9(40. 9) 8(36. 4) 4(18. 2) 10(45. 5)
摇 复治 24 0(0. 0) 7(29. 2) 14(58. 3) 3(12. 5) 7(29. 1)

2. 2摇 两组生活质量(KPS 评分)比较

治疗组改善 37 例,稳定 12 例,下降 3 例,改善

率 71. 2% (37 / 52);对照组改善 18 例,稳定 17 例,
下降 11 例,改善率 39. 1% (18 / 46 例),两组比较,差
异有统计学意义(字2 = 10. 1646,P < 0. 05)。

表 2摇 两组生活质量比较(例,% )

组别 n 改善 稳定 下降 改善率

治疗组 52 37(71. 2) 12(23. 1) 3(5. 8) 71. 2%
对照组 46 18(39. 1) 17(37. 0) 11(23. 9) 39. 1%

2. 3摇 两组不良反应比较

主要不良反应主要为骨髓抑制和消化道反应,
但均以 I ~ 域度为主,芋 ~ 郁度少见。 治疗组与对

照组比较,恶心呕吐、白细胞减少、血小板减少、谷丙

转氨酶 ( ALT) 升高等方面差异均有统计学意义

(P < 0郾 05),见表 3。

表 3摇 两组不良反应比较(例,% )

项摇 目 治疗组(n = 52) 对照组(n = 46) P

恶心呕吐 21(40. 38) 31(67. 33) 0. 0378
血小板减少 20(38. 03) 28(59. 91) 0. 0286
白细胞下降 25(47. 18) 30(65. 25) 0. 0095
贫血 8(15. 04) 13(29. 01) 0. 0539
ALT 升高 7(13. 88) 14(30. 00) 0. 0421
静脉炎 11(21. 41) 11(24. 18) 0. 7091
脱发 13(24. 34) 14(30. 00) 0. 4903
皮疹 1(1. 92) 2(4. 68) 0. 8964
口腔溃疡 15(27. 91) 19(41. 13) 0. 1215
腹泻 2(3. 85) 3(6. 52) 0. 3098
尿素氮升高 1(1. 92) 1(2. 17) 0. 5361
肌酐升高 1(1. 92) 1(2. 17) 0. 5361

3摇 讨摇 摇 论

大肠癌是人体较常见的恶性肿瘤,并且死亡率较

高。 每年约 20% ~30%的大肠癌病人已属晚期,单纯

手术已无法根治。 因此化疗在大肠癌的治疗中担负

着重要的作用。 5鄄Fu 是治疗大肠癌最广泛应用的化

疗药物,为细胞周期特异性药物(主要抑制 S 期细

胞),单药短时间静脉滴注主要抑制 RNA 的合成,而
持续静脉滴注主要抑制胸苷酸合成酶(TS),从而抑

制 DNA 的合成;单药有效率 10% ~ 25% [3],加用 CF
生化调节剂,可加强 5鄄FU 对 TS 的抑制作用,使 5鄄Fu
的细胞毒作用明显加强。 奥沙利铂药理学是第三代

铂类化合物,以 DNA 为靶作用部位,铂离子与 DNA
链形成交联,从而阻断其复制和转录。 与 5鄄Fu、亚叶

酸钙有一定的协同作用,联合应用可取得良好的疗

效,并对 5鄄Fu 耐药的肿瘤细胞亦有效[4],是晚期大肠

癌化疗一线标准方案[5]。 但明显的不良反应致使患

者生存质量下降,仍不能明显延长患者的生存期。
贵州益佰制药股份有限公司生产的康赛迪胶囊是
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应用现代科学方法将中药人参、黄芪、刺五加、斑蝥并

赋予半枝莲、三棱、熊胆等制成的抗肿瘤免疫活性物制

剂。 能够有效提高机体免疫功能,达到抑制及杀灭肿

瘤细胞,同时保护正常细胞的作用[6]。 复方斑蝥胶囊

可使西医化疗增加疗效,减轻骨髓毒性,提高患者生存

质量和化疗耐受性[7]。 人参提取物人参皂苷 Rg3 使 S
期的细胞减少,可增加细胞凋亡,抑制肿瘤细胞增殖和

侵袭转移、抑制肿瘤血管生成、逆转肿瘤多药耐药、影
响肿瘤细胞信号传导相关基因表达,同时提高机体免

疫功能[8]。 黄芪多糖、刺五加多糖、莪术(榄香烯成分)
属活血化瘀药,可改善机体血液循环,扩张血管,改善

局部缺氧环境,在体内可显著增强刀豆蛋白 ConA 诱导

的淋巴细胞增殖,增加荷瘤小鼠脾细胞总数,可通过增

强机体的免疫活性提高抗肿瘤功能,产生双相调节功

能。 斑蝥、半枝莲等均有良好的抗肿瘤作用。 半枝莲

具有解热、抗癌、护肝、免疫调节、抑菌、抗病毒等药理

作用[9]。 方中人参大补元气;黄芪补气升阳、益卫固

表;刺五加增强其补气、健脾、益肺养心之功效[10]。 病

久及肾,肾精亏虚,方中女贞子补肝肾,强腰脊,入肝、
肾二经;山萸肉补肾助阳,与女贞子合用,可补肾中真

阴、真阳,元气得复,则病症自除。 此五味药相配,共奏

调理气血阴阳,扶正培本之功。 斑蝥、熊胆粉以毒攻

毒,解毒散结;三棱、莪术行气破血,逐瘀散结;半支莲

清热解毒,消肿散结。 纵观全方配伍,扶正与祛邪并

用,使补而不助邪,攻而不伤正,既能调整气血阴阳和

脏腑功能以调动体内免疫功能提高抗病能力,又能活

血祛瘀,解毒散结以消灭体内肿瘤细胞。
复方苦参注射液同中药苦参、土茯苓经现代科

学方法提取加工而成的纯中药制剂,具有抑制肿瘤

细胞扩散、止痛、改善生活质量等作用,无明显不良

反应[11]。 其作用机理:(1)直接杀伤肿瘤细胞、促
进肿瘤细胞凋亡、抑制肿瘤细胞生长[12]。 (2)明显

抑制血管生成,发挥拮抗肿瘤细胞的增殖和迁徙作

用[12]。 (3)提高机体免疫功能,增加淋巴细胞转换

率(LBT)、自然杀伤细胞(NK)活性,使 T 细胞亚群

中 T3、T4 显著升高,T8 相对降低,使 T4 / T8 比值升

高[13]。 (4)对癌痛疗效明显,同时能够改善患者食

欲、睡眠等一般情况[14]。 本文治疗组和对照组的有

效率分别是 50. 0% 和 37. 0% (P < 0. 05)。 治疗组

患者的 KPS 改善率 71. 2%明显高于对照组 39. 1%
(P < 0. 05)。 接受化疗的患者中应用复方斑蝥胶囊

联合复方苦参注射液的不良反应明显少于对照组

(P < 0. 05)。

综上所述,对晚期大肠癌患者,采用复方斑蝥胶

囊联合复方苦参注射液配合 mFOLFOX6 方案化疗,
与单纯 mFOLFOX6 化疗比较。 无论是近期疗效,还
是生活质量均得到明显提高和改善,且不良反应轻,
值得临床应用。
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