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化学治疗联合复方苦参注射液治疗晚期胃癌疗效观察

张　强，牛吉攀
（河南省省直第二医院内科，河南　郑州　４５０００３）

摘要：　目的　探讨化学治疗联合复方苦参注射液治疗晚期胃癌的临床效果。方法　选取河南省省直第二医院
２０１５年３月至２０１６年５月收治的晚期胃癌患者６０例作为研究对象，将患者分为观察组和对照组，每组３０例。对照
组患者给予ＦＯＬＦＩＲＩ方案（伊立替康＋氟尿嘧啶＋亚叶酸钙）治疗；观察组患者给予复方苦参注射液联合ＦＯＬＦＩＲＩ方
案治疗；１４ｄ为１个疗程，治疗４个疗程后比较２组患者的临床疗效及不良反应。结果　对照组患者治疗后完全缓解
３例，部分缓解１３例，疾病稳定１０例，疾病进展４例；观察组患者治疗后完全缓解４例，部分缓解１３例，疾病稳定８
例，疾病进展５例。观察组和对照组患者治疗有效率分别为５６．７％（１７／３０）和５３．３％（１６／３０），２组患者治疗有效率
比较差异无统计学意义（χ２＝０．３１７，Ｐ＞０．０５）。观察组患者生物化学指标异常、周围神经毒性、食欲缺乏、恶性呕吐发
生率低于对照组（Ｐ＜０．０５），但２组患者脱发发生率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。结论　复方苦参注射液联合
ＦＯＬＦＩＲＩ方案治疗晚期胃癌可加强抗肿瘤作用，减少化学治疗过程中的不良反应。
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　　胃癌严重危害人类健康，世界卫生组织统计数
据显示，２００８年全球胃癌新发病例约１００万，居恶
性肿瘤第４位［１］。我国亦是胃癌高发地区，据统计，

我国胃癌死亡人数呈逐年升高趋势。由于胃癌发病

的隐匿性，多数患者确诊时已属晚期，失去了手术机

会，内科化学治疗便成为治疗晚期胃癌的主要手段

之一。复方苦参注射液的主要成分包括苦参碱、氧

化苦参碱等多种活性生物碱，具有调节免疫、抗病毒

等作用。近年来，复方苦参注射液广泛应用于恶性
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肿瘤的治疗。本研究旨在探讨化学治疗联合复方苦

参注射液治疗晚期胃癌的效果及不良反应。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取２０１５年３月至２０１６年５月
河南省省直第二医院收治的晚期胃癌患者６０例，均
经胃镜活组织病理检查确诊为胃腺癌。将６０例患
者分为观察组和对照组，每组３０例。对照组：男２０
例，女１０例；年龄４６～７５岁，平均（５１．８±１２．６）岁；
病程５～２６ａ，平均（１５．７±１２．４）ａ；临床分期：Ⅱｂ
期１０例，Ⅲａ期１４例，Ⅲｂ期３例，Ⅲｃ期３例；病理
分型：中分化腺癌６例，低分化腺癌１７例，印戒细胞
癌７例。观察组：男２２例，女８例；年龄４７～７７岁，
平均（５２．２±１１．３）岁；病程６～２７ａ，平均（１６．７±
１０．８）ａ；临床分期：Ⅱｂ期１１例，Ⅲａ期１３例，Ⅲｂ
期４例，Ⅲｃ期２例；病理分型：中分化腺癌７例，低
分化腺癌１８例，印戒细胞癌４例，未分化癌１例。２
组患者的性别、年龄、病程、临床分期及病理分型比

较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。
１．２　纳入标准　入选病例均符合以下标准：入院前
行血常规、尿常规、肝肾功能、心电图检查无明显异

常；未接受过化学治疗或行化学治疗后至少６个月
以上者；预计生存期超过３个月者；所有患者或家属
签署化学治疗知情同意书；确诊依据为细胞学或组

织学检查；临床分期为Ⅱｂ～Ⅳ期；病例均有明确病
灶，且可测量；患者一般状况尚佳，Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分≥
６０分者；患者未同时接受其他抗肿瘤治疗。
１．３　排除标准　有药物过敏史者；存在脑转移，或
其他原因所致精神异常，而不能正常交流者；存在胃

肠梗阻者；存在严重心、肝、肾损害或造血功能异常

者；缺乏依从性，与医务人员配合度低者；孕期及哺

乳期女性。

１．４　治疗方法　对照组患者给予ＦＯＬＦＩＲＩ（伊立替
康＋氟尿嘧啶＋亚叶酸钙）方案治疗，伊立替康（爱
尔兰ＰｆｚｅｒＩｒｅｌａｎｄＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ公司，进口药品注
册证号：Ｈ２０１２０５３０）１８０ｍｇ·ｍ－２，加入生理盐水
２５０ｍＬ，静脉滴注 ３０～９０ｍｉｎ，第 １天；亚叶酸钙
（美国辉瑞制药有限公司，进口药品注册证号：

Ｈ２０１４０４３４）４００ｍｇ·ｍ－２，加入生理盐水静脉滴注
２ｈ，第１、２天；氟尿嘧啶注射液（天津金耀氨基酸有
限公司，国药准字 Ｈ１２０２０９５９）２００ｍｇ·ｍ－２，于亚
叶酸钙后静脉推注，第１、２天；１４ｄ为 １个疗程，治
疗４个疗程后评价疗效。观察组患者在对照组治疗
的基础上加用复方苦参注射液（山西振东制药股份

有限公司，国药准字 Ｚ１４０２１２３１）２０ｍＬ，加入
５０ｇ·Ｌ－１葡萄糖注射液 ２５０ｍＬ，静脉滴注，第１～

１４天，１４ｄ为１个疗程，共治疗４个疗程。为预防
恶心呕吐，每个疗程化学治疗３０ｍｉｎ前均常规使用
５羟色胺受体拮抗剂；出现大便稀薄及肠蠕动增强
者给予盐酸洛派丁胺胶囊；出现大便秘结者给予甘

露醇口服液。

１．５　治疗效果评定及不良反应　按照实体瘤疗效
评定标准［３］进行评价：完全缓解 （ｃｏｍｐｌｅｔｅｌｙｒｅｍｉｓ
ｓｉｏｎ，ＣＲ）、部分缓解 （ｐａｒｔｉａｌｒｅｍｉｓｓｉｏｎ，ＰＲ）、疾病稳
定 （ｓｔａｂｉｌｅｄｉｓｅａｓｅ，ＳＤ）和疾病进展（ｐｒｏｇｒｅｓｓｉｖｅｄｉｓ
ｅａｓｅ，ＰＤ），总有效率 ＝（ＣＲ例数 ＋ＰＲ例数）／总例
数×１００％。根据世界卫生组织有关不良反应评价
标准［４］评价２组患者治疗期间不良反应，包括实验
室各项指标（白细胞减少、血小板减少、血红蛋白减

少、肝功能异常等）及自身反应（周围神经毒性、恶

心呕吐、食欲缺乏、脱发等）。

１．６　统计学处理　应用 ＳＰＳＳ１７．０软件进行统计
学分析，计数资料比较采用 χ２检验，Ｐ＜０．０５为差
异有统计学意义。

２　结果

２．１　２组患者治疗效果比较　结果见表１。２组患
者治疗过程顺利，无突发严重疾病和死亡病例。观

察组和对照组患者治疗有效率分别为５６．７％（１７／
３０）、５３．３％（１６／３０），２组患者治疗有效率比较差异
无统计学意义（χ２＝０．３１７，Ｐ＞０．０５）。
表１　２组患者治疗效果比较
Ｔａｂ．１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓｂｅｔｗｅｅｎ
ｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ
组别 ｎ ＣＲ／例（％） ＰＲ／例（％） ＳＤ／例（％） ＰＤ／例（％）有效率／％
对照组 ３０ ３（１０．０） １３（４３．３） １０（３３．３） ４（１３．３） ５３．３
观察组 ３０ ４（１３．３） １３（４３．３） ８（２６．７） ５（１６．７） ５６．７

２．２　２组患者不良反应比较　观察组患者出现白
细胞减少 ８例 （２６．７％），血 小 板 减 少 ７例
（２３３％），血红蛋白减少４例（１３．３％），肝功能异
常３例（１０．０％），周围神经毒性５例（１６７％），恶
心呕吐１１例（３６．７％），食欲缺乏１８例（６０．０％），
脱发１４例（４６．７％）。对照组患者出现白细胞减少
１４例（４６．７％），血小板减少１１例（３６７％），血红蛋
白减少９例（３０．０％），肝功能异常８例（２６．７％），
周围神经毒性 １９例（６３．３％），恶心呕吐 ２２例
（７３３％），食欲缺乏 ２６例（８６．７％），脱发 １５例
（５３３％）。观察组患者实验室各项指标异常、周围神
经毒性、食欲缺乏、恶性呕吐发生率均低于对照组，差

异有统计学意义（χ２＝１２．１０５，Ｐ＜０．０５）；但２组患者
脱发发生率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３　讨论

我国胃癌发病率及病死率高居各种恶性肿瘤首

·８０５· 新乡医学院学报　　　　　　　ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｘｘｙｘｙｘｂ．ｃｏｍ　　　　　　　　　２０１７年　第３４卷



位。胃癌的发病可能与饮食、幽门螺杆菌感染、生活

环境及遗传等因素相关，多种因素导致胃黏膜反复

损伤，胃黏膜具有不断自我更新及修复的能力，但在

长期修复过程中，胃黏膜可形成肠上皮化生，进而导

致胃癌的发生。

晚期胃癌患者给予化学治疗联合中医药治疗可

以延缓肿瘤的生长，延长患者生存期，减少化学治疗

过程中的不良反应，提高患者自身免疫力［４］。循证

医学研究结果显示，化学治疗与最佳支持治疗相比，

可显著延长患者生存期，改善终末期生活质量［５］。

但长期大量应用化学治疗药物导致的耐药情况呈现

逐渐升高趋势。随着医学的发展，许多新药如拓扑

异构酶抑制剂伊利替康的问世，为晚期胃癌的治疗

带来了新的前景，提供了更有效、耐药性低、更安全

的方案。伊利替康是喜树碱的半合成衍生物，其代

谢产物 ＳＮ２３８可诱导单链 ＤＮＡ损伤，达到阻断
ＤＮＡ复制的效果，研究显示，该药对胃癌的疗效肯
定，为拓扑异构酶抑制剂的代表药物之一［６］。氟尿

嘧啶具有抑制肿瘤细胞胸腺嘧啶核苷酸合成酶的作

用，从而破坏肿瘤细胞稳定性，其联合伊利替康及亚

叶酸钙的化学治疗方案逐渐受到重视［７］。大量资

料显示，在化学治疗方案基础上配合中药制剂可明

显提高晚期胃癌的疗效，并可减少不良反应［８９］。由

于中药毒副作用小、疗效显著等优点，已受到全球学

者的关注。研究显示，复方苦参注射液能提高机体

免疫功能，且能升高白细胞，发挥抗胃肿瘤作用［１０］。

有研究显示，氧化苦参碱是苦参中的主要有效成分，

能诱导胃癌细胞凋亡，抑制胃癌细胞诱导的血管内

皮细胞增殖，抑制恶性肿瘤细胞的恶性增殖等作

用［１０１１］。实验数据表明，氧化苦参碱具有抑制人胃

癌细胞肿瘤生长的功效，发挥抗肿瘤的作用［１２］。苦

参碱可能通过上调 Ｂａｘ蛋白和下调 Ｂｃｌ２蛋白而诱
导胃癌细胞凋亡。有研究表明，苦参碱具有抑制异

质黏附而消除肿瘤细胞浸润和转移的作用，可能与

其调控内质网应激信号通路有关，作用靶点可能是

下调结合免疫球蛋白基因［１３］。有研究指出，苦参碱

可促使细胞色素 Ｐ４５０形成，通过生物转化作用，达
到保肝、排毒的功效［１４］。本研究采用 ＦＯＬＦＩＲＩ（氟
尿嘧啶＋亚叶酸 ＋伊立替康）化学治疗方案联合复
方苦参注射液治疗晚期胃癌，结果显示，２组患者治
疗有效率差异无统计学意义，这说明 ＦＯＬＦＩＲＩ化学
治疗方案作为一线治疗晚期胃癌的确切性；但观察

组患者出现白细胞计数减少、血小板减少、血红蛋白

减少、肝功能异常、周围神经毒性、恶心呕吐、食欲缺

乏等不良反应少于对照组，说明复方苦参注射液不

仅可加强抗肿瘤作用，还可以减少化学治疗过程中

出现的不良反应，但其具体机制尚需进一步探讨。
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