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卡培他滨维持化疗在转移性直肠癌一线
化疗后应用的控制效果及预后
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【摘要】 目的 探讨卡培他滨维持化疗在转移性直肠癌一线化疗后应用的控制效果及其对患者预后的影响，

为临床治疗提供指导。方法 选择陕西中医药大学第二附属医院2017年1月至2018年5月接诊的60例转移性直

肠癌并接受一线化疗的患者作为研究对象，根据简单随机分组法将患者均分为对照组和观察组各30例。对照组一

线化疗后进行随访观察，观察组一线化疗后使用卡培他滨维持化疗，化疗3周后，比较两组患者的中位无进展生存

期(PFS)、控制效果和一线化疗时不良反应情况，同时比较观察组患者在维持治疗时与一线化疗时的不良反应情

况。结果 观察组患者的 PFS 为(12.04±2.77) 个月，明显长于对照组的(8.11±1.45) 个月，差异有统计学意义(P<

0.05)；观察组患者的控制率为66.67%，明显高于对照组的36.67%，差异有统计学意义(P<0.05)；两组患者一线化疗

时的各种不良反应比较差异无统计学意义(P>0.05)；观察组患者维持化疗时的恶心、呕吐、腹泻的发生率分别为

16.67%、16.67%、6.67%，明显低于一线化疗时的50.00%、46.67%、43.33%，差异均有统计学意义(P<0.05)。结论 转

移性直肠癌一线化疗后给予卡培他滨维持化疗，可以延长患者的中位无进展生存期，提高生存率，明显改善预后，

值得临床推广。
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【Abstract】 Objective To investigate the control effect of capecitabine maintenance chemotherapy after

first-line chemotherapy for metastatic rectal cancer and its effect on prognosis of patients, so as to provide guidance for

clinical treatment. Methods A total of 60 patients with metastatic rectal cancer, who received first-line chemotherapy

from January 2017 to May 2018 in the Second Affiliated Hospital of Shaanxi University of Traditional Chinese Medi-

cine, were selected as the study subjects. According to random number table method, the patients were divided into the

control group and observation group, with 30 patients in each group. The patients of the control group were followed up

after first-line chemotherapy, and the patients of the observation group was performed with capecitabine maintenance

chemotherapy after first-line chemotherapy. After 3 weeks of chemotherapy, the median progression free survival (PFS),

control effect, and adverse reactions during the first-line chemotherapy were compared between the two groups, and the

adverse reactions during the maintenance treatment and the first-line chemotherapy in the observation group were com-

pared. Results The PFS of the observation group was (12.04±2.77) months, which was significantly longer than (8.11±

1.45) months of the control group (P<0.05); the control rate of the observation group was 66.67%, which was significant-

ly higher than 36.67% of the control group (P<0.05); the adverse reactions of the first-line chemotherapy of the two

groups were compared, the difference was not statistically significant (P>0.05); the incidence of nausea, vomiting and di-

arrhea in the observation group was 16.67%, 16.67%, 6.67%, respectively, which were significantly lower than corre-

sponding 50.00%, 46.67% and 43.33% in the first-line chemotherapy (all P<0.05). Conclusion After first-line chemo-

therapy for metastatic rectal cancer, capecitabine maintenance chemotherapy can prolong median progression-free surviv-

al, improve survival rate and significantly improve prognosis, which is worthy of clinical promotion.
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近年来，随着人们的生活水平不断提高，消化道

肿瘤发生率也随之上升，其中，直肠癌的发病概率以

及病死率紧随肺癌、肝癌、胃癌、食管癌之后，且大多

数患者被发现时已处于中晚期[1]。就诊时，处于晚期
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的转移性直肠癌患者错过了治疗的最佳时机，临床上

多对转移性直肠癌患者采取一线化疗，治疗的效果不

理想，预后差，威胁其生命健康[2]。转移性直肠癌经一

线化疗后，是观察等待，还是持续化疗，一直有较大的

争议。近些年来，“维持治疗”被相关学者提出，是指

在一线化疗后，对患者予以有效和低毒的药物进行巩

固，减少药物累积毒性，延长患者生存时间，改善其生

活质量[3]。目前，临床上已将卡培他滨维持化疗用于

一线化疗获益控制后的肺癌、乳腺癌，患者生存率得

到显著延长[4]。由此启发，本研究对我院接诊的转移

性直肠癌患者采取卡培他滨维持化疗，观察控制效

果。现将结果报道如下：

1 资料与方法

1.1 一般资料 选择陕西中医药大学第二附属

医院 2017年 1月至 2018年 5月接诊的 60例转移性直

肠癌并接受一线化疗的患者作为研究对象。纳入标

准：① 经肠镜取活检及影像学确诊为转移性直肠癌[5]；

② 患者一线化疗后，病情明显被控制；③ 心、肝及肾

功能正常。排除标准：①颅内转移者；②内科疾病者；

③肠梗阻者；④ 不能耐受化疗的毒性反应；⑤ 孕妇、

哺乳期者。根据随机数表法将患者均分为对照组和

观察组各 30例。两组患者的一般资料比较差异均无

统计学意义(P>0.05)，具有可比性，见表 1。本研究经

医院伦理委员会批准，所有患者知情且签署同意书。

表1 两组患者的一般资料比较

组别

观察组

对照组

χ2/t值
P值

例数

30

30

男/女(例)

17/13

16/14

0.160

0.689

年龄(x-±s，岁)

56.34±3.52

54.61±4.13

1.746

0.086

肝转移

11 (36.67)

10 (33.33)

0.174

0.676

肺转移

9 (30.00)

10 (33.33)

0.183

0.668

骨转移

4 (13.33)

3 (10.00)

0.385

0.535

腹腔种植

4 (13.33)

4 (13.33)

0.000

1.000

多处转移

2 (6.67)

3 (10.00)

0.519

0.471

转移部位[例(%)]

1.2 方法 两组患者均接受一线化疗，具体为：第

1天，静脉滴注130 mg/m2奥沙利铂(江苏奥赛康药业股

份有限公司，国药准字H20051985，规格：50 mg) 3 h，第

1~14天，口服 1 000 mg/m2卡培他滨(齐鲁制药有限公

司，国药准字 H20133361，规格：0.5 g)，2 次/d，均饭

前服用，服药 2周后，休息 1周即 1个化疗周期。患者

病情得到控制，靶病灶最大程度缩小后，对照组停

药，随访观察。观察组继续口服卡培他滨维持化疗

至病情进展或不能耐受，服用方法同上，持续化疗3个

周期。

1.3 观察指标 患者化疗前，均需进行相关检

查，包括电解质、血常规、肝肾功能、心电图以及心肌

酶谱等，记录其不良反应，每 3个周期后CT检查 1次

胸腹部。①中位无进展生存期 (median progres-

sion-free survival，PFS)：比较两组患者第1天治疗到发

现病情进展的时间。②控制效果评价标准[6]：病情进

展：靶病灶的半径增加>20%；病情稳定：靶病灶半径在

病情进展部分缓解之中；部分缓解：靶病灶半径减少>

30%；完全缓解：靶病灶消失，患者转移性病灶的直径<

10 mm。疾病控制率=(部分缓解+完全缓解)/总例数×

100%。③比较两组一线化疗时不良反应情况，以及观

察组分别在维持治疗时与一线化疗时的不良反应情

况，包括腹泻、贫血、白细胞和血小板减少、恶心、色素

沉着、呕吐、肝功能异常等。

1.4 统计学方法 应用SPSS18.0统计软件进行

数据统计分析，采用 Kaplan-Meier 法对生存期曲线

(PFS)进行分析，计数资料比较采用χ2检验，表示为[例

(%)] ，计量资料采取 t检验，表示为均数±标准差(x-±s)，

以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者的 PFS 比较 Kaplan-Meier 曲线

分析得出，观察组患者的 PFS为(12.04±2.77)个月，明

显长于对照组的(8.11±1.45)个月，差异有统计学意义

(t=6.884，P<0.05)，见图1。

2.2 两组患者的控制效果比较 观察组患者的

总控制率为 66.67%，明显高于对照组的 36.67%，差异

有统计学意义(χ2=5.406，P=0.020<0.05)，见表2。

2.3 两组患者一线化疗时的不良反应比较 两

图1 两组患者的PFS曲线

表2 两组患者的控制效果(例)

组别

观察组

对照组

例数

30

30

病情进展

0

0

病情稳定

10

19

总控制率(%)

66.67

36.67

部分缓解

14

10

完全缓解

6

1
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组患者一线化疗时的各种不良反应比较，差异均无统

计学意义(P>0.05)，见表3。

2.4 观察组患者维持治疗时与一线化疗时的不

良反应比较 观察组维持治疗时恶心、呕吐、腹泻的

发生率明显低于一线化疗时，差异均有统计学意义

(P<0.05)，见表4。

表3 两组患者一线化疗时的不良反应比较[例(%)]
组别

观察组

对照组

χ2值

P值

例数

30

30

呕吐

5 (16.67)

4 (13.33)

0.311

0.577

恶心

5 (16.67)

3 (10.00)

0.577

0.448

贫血

5 (16.67)

3 (10.00)

0.577

0.448

腹泻

2 (6.67)

1 (3.33)

0.351

0.554

白细胞减少

4 (13.33)

2 (6.67)

0.741

0.389

血小板减少

4 (13.33)

3 (10.00)

0.162

0.688

色素沉着

1 (3.33)

1 (3.33)

0.000

1.000

肝功能异常

4 (13.33)

2 (6.67)

0.741

0.389

3 讨论

近年来，随着对转移性直肠癌的生物特性的不断

探索，新型的化疗药物的不断研究，使化疗从以往的

单药化疗演变为联合化疗，再到联合靶向治疗，使转

移性直肠癌患者的生存期延长。但是，患者、医生更

加重视患者的生活质量[7-9]。对于转移性直肠癌在进

行一线化疗且病情获益后，应继续化疗还是随访观

察，或用有效的低毒性药物进行维持化疗成为临床

研究的重点。

由于化疗药物的长期使用，导致患者体内容易累

积药物的毒副作用，使患者容易出现神经、消化和血

液系统不良反应，对患者的身体造成很大的损害，最

终降低其生活质量，使其谈“化”色变、望而止步[10-11]。

所以，维持治疗是当前临床研究的热点，但是，关于维

持治疗方案的选择还处于探索和讨论阶段。

本研究对一线化疗且获益患者进行研究，分别对

患者采取停药随访、卡培他滨维持化疗。卡培他滨是

氟尿嘧啶类的新型药物，具有比5-Fu更好的药代动力

学，肿瘤局部药物的浓度更高，减少血液系统、肠道组

织毒性[12]。卡培他滨的药理机制如下：通过口服在患

者肠道内进行吸收，在肝脏进行氧化还原，转化成脱

氧氟尿苷，然后在肿瘤细胞产生浓度较高的 5-Fu，其

毒性对肿瘤细胞较高，对正常细胞较低。临床多项试

验表明，卡培他滨对转移性直肠癌的控制效果，且卡

培他滨的服用更加方便，患者不用住院治疗，相对减

少了医疗费用[13]。所以，作为维持化疗药物，卡培他滨

比较方便、可行，可以用于转移性直肠癌一线化疗后

的维持化疗。

本研究结果表明，卡培他滨维持化疗患者的PFS

明显长于停药随访患者，说明卡培他滨维持化疗能够

控制转移性直肠癌的进展时间，患者有PFS获益，与国

内外相关临床研究[14-15]结果相符。然而，维持化疗是

否能够将PFS延长演变成总生存期的获益，仍需进一

步观察。卡培他滨维持化疗患者控制率明显高于停

药随访患者，这与卡培他滨能够在肿瘤细胞产生浓度

较高的 5-Fu，对肿瘤细胞的毒性较高有关，说明卡培

他滨维持化疗的控制效果显著。卡培他滨维持化疗

和随访观察患者在一线化疗时的各种不良反应差别

不大，但卡培他滨维持化疗患者在维持治疗时恶心、

呕吐、腹泻的发生率均明显低于一线化疗时，说明卡

培他滨的安全性较高，但也需要在用药前实施血液检

查，用药期间要定期的复查患者肝功能。

综上所述，转移性直肠癌患者一线化疗后，行卡

培他滨维持化疗的效果显著，患者药物不良反应少，

有利于改善预后，提高其耐受性和生活质量，安全可

行。但是，本研究的样本数不多，需要积累病例进行

进一步的证实。
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表4 观察组患者维持治疗时与一线化疗时的不良反应比较[例(%)]

时间

维持治疗时

一线化疗时

χ2值

P值

例数

30

30

恶心

5 (16.67)

15 (50.00)

7.500

0.006

呕吐

5 (16.67)

14 (46.67)

6.239

0.012

腹泻

2 (6.67)

13 (43.33)

10.756

0.001
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美罗华联合GDP方案治疗复发
和难治性弥漫大B细胞性淋巴瘤疗效观察
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2.空军第九八六医院风湿免疫血液科，陕西 西安 710054

【摘要】 目的 探讨美罗华联合GDP方案治疗复发和难治性弥漫大B细胞性淋巴瘤患者的近远期疗效及安

全性。方法 选取2012年1月至2017年1月期间西京医院和空军第九八六医院血液科收治疗的复发难治性弥漫

大B细胞性淋巴瘤患者68例，采用随机数表法将患者分为观察组和对照组，每组34例，对照组患者采用GDP方案

化疗(吉西他滨1 000 mg/m2 d1、d8，顺铂75 mg/m2 d1，地塞米松20~40 mg d1~4，21 d为一个周期) 4~6个疗程，观察

组患者采用美罗华联合GDP化疗4~6个疗程，参照《弥漫大B细胞淋巴瘤的评价标准》，结合B超、CT或PET/CT等

检查结果，比较两组的疗效和安全性。结果 观察组患者的总缓解率和完全缓解率分别为94.12%、82.35%，明显高

于对照组的52.94%、67.65%，疾病稳定率与疾病进展率分别为2.94%、2.94%，明显低于对照组的17.65%、14.71%，

差异均有统计学意义(P<0.05)；全部患者均获随访，随访期间，观察组患者的死亡率为17.65%，明显低于对照组的

50.00%，差异有统计学意义(P<0.05)；观察组患者的1年总生存率与1年无进展生存率分别为97.06%、85.29%，明显

高于对照组的76.47%、58.52%，差异均有统计学意义(P<0.05)；两组患者的WBC下降、胃肠道反应、带状疱疹、转氨

酶增高、便秘、贫血发生率比较差异均无统计学意义(P>0.05)，但观察组患者的畏寒发热发生率为44.12%，而对照组

为0，差异有统计学意义(P<0.05)；全部患者的不良反应经对症处理后得以有效的缓解。结论 美罗华联合GDP化

疗治疗复发难治性弥漫大B细胞性淋巴瘤患者的近远期疗效显著，且药物安全性较高，值得临床推广应用。

【关键词】 美罗华；吉西他滨；顺铂；弥漫大B细胞性淋巴瘤；疗效；安全性
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【Abstract】 Objective To investigate the efficacy and safety of mabthera combined with GDP in patients with

relapsed and refractory diffuse large B-cell lymphoma. Methods Sixty-eight patients with relapsed and refractory dif-

fuse large B cell lymphoma were selected from Department of Hemopathology, Xijing Hospital and Air Force 986 Hos-

pital during January 2012 and January 2017 were selected, which all were divided into observation group (n=34) and

control group (n=34) by random number table. Patients in the control group were treated by GDP regimen (gemcitabi-

ne 1 000 mg/m2, d1, 8, cisplatin 75 mg/m2, d1, dexamethasone 20-40 mg d1-4, 21 d for a cycle) chemotherapy for 4 to 6
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