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  [ 摘要]  目的:观察康艾注射液联合 GP方案治疗局限晚期胰腺癌的疗效。方法: 52例晚期胰腺癌患者,随机分为治疗组

26例, 男 16例, 女 10例; 对照组 26 例, 男 15例, 女 11 例;对照组于 1, 8, 15 d予以吉西他滨1 000 mg/m2gtt, 于 4 ～6 d DDP30

mg/m2( 水化) gtt, 28 d为 1 个周期。化疗 2 个周期; 治疗组在对照组用药基础上于 1～20 d加用康艾注射液 50 mL加入 5%葡

萄糖 500 mL中 gtt, 1次 / d, 1～20 d为 1个周期, 连用 2个周期。两组均于治疗前及治疗 2个周期后行 CT或MRI检查; 每周查

血常规和生化全项 1次。治疗 2个周期后评价疗效及毒副反应。结果: 治疗组近期疗效有效率和临床受益反应整体改善率明

显优于对照组( P < 0. 05) 。治疗组严重不良反应发生率明显低于对照组( P < 0. 05)。结论:康艾注射液联合 GP方案治疗晚期

胰腺癌疗效确切,值得推广。
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  胰腺癌是一种较常见的消化道恶性肿瘤。近年

来我国发病率呈明显上升趋势。由于其病变部位

深,周围毗邻结构复杂,早期症状不典型,容易被忽

略或误诊,不易在早期发现;确诊时常已是晚期,失

去了根治性手术的机会。因此化疗成为治疗晚期胰

腺癌的主要方法。

1 临床资料

选取 2008年 3 月至 2010 年 5 月我院收诊的晚

期胰腺癌患者 52 例,所有患者均经病理组织学或细

胞学确诊,均有可测量病灶;按照WHO的 TNM分期

均为Ⅲ ～Ⅳ期; 卡氏评分≥60 分, 预计生存期在 3

个月以上。所有患者近 1 个月未做过化疗或其他抗

肿瘤治疗,排除严重肝肾功能障碍及血常规异常。

随机分为治疗组 26 例,男 16 例,女 10 例,年龄 42 ～

73 岁,中位年龄 60 岁,其中胰头癌 18 例,胰体胰尾

癌 5 例,全胰癌 3 例; Ⅲ期 22 例,Ⅳ期 4 例;病理分

型:导管细胞癌 23 例,腺泡细胞癌 3 例; 对照组 26

例,男 15 例,女 11 例,年龄 43 ～74 岁, 中位年龄 61

岁,其中胰头癌 17 例, 胰体胰尾癌 7 例, 全胰癌 2

例;Ⅲ期 23 例,Ⅳ期 3 例。病理分型:导管细胞癌 22

例,腺泡细胞癌 4 例;两组性别、年龄、病理、临床分

期等差异均无统计学意义。

2 治疗方法

对照组于 1, 8, 15 d予以吉西他滨( 江苏豪森药

业股份有限公司, Z20030104) 1 000 mg/m2 gtt, 30

min;于 4 ～6 d予以 DDP( 德州德药制药有限公司,

H37020524) 30 mg·m- 2 ( 水化 ) gtt; 28 d为 1 周期。

化疗 2 个周期;治疗组在对照组用药基础上于 1 ～20

d加用康艾注射液 ( 长白山制药股份有限公司,

Z20026868) 50 mL加入 5%葡萄糖 500 mL 中 gtt, 1

次 / d, 28 d 为 1 个周期,连用 2 个周期。化疗过程

中,两组均常规给予格拉司琼 gtt。两组均于治疗前

及治疗 2 个周期后行 CT或 MRI 检查; 每周查血常

规和生化全项 1 次。治疗 2 个周期后评价疗效及毒

副反应。

3 疗效评价标准

3.1 近期疗效 比较治疗 2 个周期前后患者 CT或

MRI 结果, 观察瘤体大小变化,以评价疗效。参照

WHO实体瘤疗效评价标准,分为完全缓解( CR) 、部

分缓解 ( PR) 、微效 ( MR) 、无变化 ( NC) 和进展

( PD) ;完全缓解、部分缓解和微效,持续 4 周以上为

客观有效。

3.2 临床受益反应( CBR)  ①腹痛: 疼痛改善和

麻醉药使用减少较治疗前稳定期改善≥50% , 并维

持≥4周。②Karnofsky体力状况:患者治疗后较治

疗前稳定期改善≥20 分,并维持≥4 周。③体重:排

除水肿或体腔积液后,患者体重较治疗前稳定期增

加≥7% ,并维持≥4 周。其中腹痛指标与体力状况

指标为主要指标;体重指标为次要指标。以上 3 项
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指标中至少有 1 项阳性改善,且维持≥4 周而无指

标恶化时定为 CBR整体改善
[ 1 ]
。

3.3 化疗毒性反应评价  参照 WHO抗肿瘤药物

急性及亚急性毒性反应分度评价标准。分为 0 ～Ⅳ

度共 5 个级别。①白细胞减少  0 度: WBC≥4. 0 ×

10
9

/L;Ⅰ度: 3. 9 ×10
9
/ L > WBC≥3. 0 ×10

9
/ L; Ⅱ

度: 2. 9 ×109 / L > WBC≥2. 0 ×109 / L; Ⅲ度: 1. 9 ×

10
9

/L > WBC≥1. 0 ×10
9
/ L;Ⅳ度: WBC < 1. 0 ×10

9
/

L。②血红蛋白减少  0 度: Hb≥110 g·L- 1; Ⅰ度:

109 g·L
- 1

> Hb≥95 g·L
- 1

;Ⅱ度: 94 g·L
- 1

> Hb≥

80 g·L - 1;Ⅲ度: 79 g·L - 1 > Hb≥65 g·L - 1 ;Ⅳ度: Hb

< 65 g·L
- 1
。③血小板减少 0 度 PLT≥100 ×10

9
/L;

Ⅰ度: 99 ×109 / L > PLT≥75 ×109 /L;Ⅱ度: 74 ×109 /

L > PLT≥50 ×10
9

/L;Ⅲ度: 49 ×10
9

/L > PLT≥25 ×

109 /L;Ⅳ度: PLT < 25 ×109 / L。

4 统计学方法

使用 SPSS 13. 0 软件进行统计学处理,计数资

料以率表示,采用 χ
2
检验;等级计数资料采用秩和

检验。以 P < 0. 05 为差异有统计学意义。

5 结果

5.1 近期疗效 治疗组患者中 CR无, PR 7 例  

( 26. 9% ) , MR 10例( 38. 5% ) , NC 6例( 23. 1% ) , PD

3例( 11. 5% ) 。对照组 CR无, PR 4 例( 15. 4% ) , MR

6 例 ( 23. 1% ) , NC 7 例 ( 26. 9% ) , PD 9 例

( 34. 6% ) 。两组疗效比较,差异有统计学意义( P <

0. 05) 。见表 1。
表 1 两组患者近期疗效比较 ( n = 26) 例 ( % )

组别 CR PR MR NC PD

治疗 0 7( 26. 9) 10( 38. 5 ) 1) 6( 23. 1) 1) 3 ( 11. 5 ) 1)

对照 0 4( 15. 4) 6( 23. 1) 7( 26. 9) 9( 34. 6)

  注 :与对照组比较1) P < 0. 05( 表 2 同 )。

5.2 临床受益反应 ( BCR) 比较  BCR 整体改善:

治疗组 14 例 ( 53. 8% ) ,对照组 6 例 ( 23. 1% ) 。治

疗组与对照组比较差异有统计学意义 ( P < 0. 05) 。

见表 2。
表 2 两组患者临床受益反应 ( BCR) 比较 例 ( % )

组别 例数 BCR 整体改善 BCR整体无改善

治疗 26 14( 53. 8) 1) 12( 46. 2)

对照 26 6( 23. 1) 20( 76. 9)

5.3 毒性反应比较 治疗组白细胞减少、血红蛋白

减少、血小板减少不良反应较对照组低,差异有统计

学意义( P < 0. 05) 。见表 3。

表 3 两组毒性反应比较 ( n = 26 )

毒副反应
治疗 对照

0 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ 0 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ
P

白细胞减少 3 11 9 2 1 1 5 12 6 2 <0. 05

血红蛋白减少 6 11 7 2 0 4 4 12 6 0 <0. 05

血小板减少 5 13 5 3 0 3 7 10 5 1 <0. 05

6 讨论

胰腺癌是主要的内脏肿瘤,由于恶性度高,预后

差,生存期短( 一般 6 ～12 个月 ) 的特点。在治疗上

迫切需要找到对晚期胰腺癌有效的药物组合。

吉西他滨是核苷同系物, 属细胞周期特异性抗

肿瘤药物,主要杀伤处于 DNA合成期( S期) 的肿瘤

细胞,同时阻断细胞增殖由 G1 期向 S期过渡的进

程,为 FDA 30 年来批准的第 1 个治疗胰腺癌的药

物,它已成为晚期胰腺癌治疗的“金标准”。GP方案

虽是公认的治疗晚期胰腺癌的有效方案,但化疗药

物由于其细胞毒性不可避免地损伤正常细胞, 造成

白细胞减少、免疫功能降低等,会不利于化疗的进程

及疗效。所以应用增效减毒药物成为化疗过程中重

要的一环。

康艾注射液是从传统中药黄芪、人参、苦参中用

现代科学方法提取的一种新药,具有抗肿瘤和免疫

调节
[ 2 ]
双重作用。中药黄芪、人参均为《神农本草

经》中的上品,具有升提阳气、益卫固表、补气益阴、

扶正固本的功效。研究表明, 黄芪多糖能激活巨噬

细胞、促进 Th细胞转化、活化 Tc 细胞、提高 B淋巴

细胞和 NK细胞的数量和活性;激活网状内皮系统

和补体系统, 诱导 IL-2, TNF, INF 等免疫因子的产

生,由此提高病人的生存时间和生活质量 [ 3 ]
。人参

皂苷可抑制细胞生长因子、血管内皮生长因子和碱

性成纤维细胞生长因子,抑制癌细胞浸润,抑制癌细

胞与层连蛋白黏附和入侵,拮抗肿瘤新生血管,有抗

肿瘤生长转移作用
[ 4 ]
。另外,人参皂苷可在 T细胞

免疫活化途径与信号传导方面起到提高免疫的作
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用,能增强肿瘤患者外周血淋巴细胞的免疫功能,包

括特异性和非特异性免疫
[ 5]
。苦参碱能抑制胰腺癌

细胞增殖,诱导其凋亡 [ 6 ]
。

本研究结果显示治疗组近期疗效有效率和临床

受益反应整体改善率明显优于对照组 ( P < 0. 05) ;

治疗组严重不良反应发生率明显低于对照组( P <

0. 05) 。表明康艾注射液联合 GP方案治疗晚期胰

腺癌疗效确切,能起到良好的增效减毒作用。
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地塞米松又名氟美松,为长效糖皮质激素药物,

其抗炎、抗过敏作用均比泼尼松更强更持久,可抑制

炎症细胞 ( 淋巴细胞、粒细胞、巨噬细胞) 向炎症部

位移动,阻止炎症介质( 如激肽类、组织胺、5-HT等)

发生反应,抑制吞噬细胞功能,稳定溶酶体膜, 阻止

补体参与炎症反应,降低自身免疫抗体水平。地塞

米松磷酸钠局部注射可迅速消除病损区皮下致密带

状淋巴细胞浸润,并消除上皮基底膜区免疫球蛋白

沉积,从而有利于病损区的康复。口炎清颗粒的主

要成分有天冬、麦冬、玄参、金银花、甘草。有滋阴清

热、解毒消肿功效。用于阴虚火旺所致的口腔疾病,

能够巩固疗效,减少复发。羟氯�是由 4-氨基�啉

化合物构成的硫酸羟氯�( HCQ) ,羟氯�药理作用

与其结构中的 4-氨基化合物作用有关。羟氯�一直

被作为抗疟的首选药物。近年来发现对于扁平苔

藓、类风湿性关节炎、原发性干燥综合征、大疱性表

皮松解症等胶原组织疾病、变态反应性疾病有一定

疗效
[ 4]
。尤其对于一些难治性 OLP,口服羟氯�后,

OLP病损范围明显减小,部分痊愈
[ 5 ]
。在本研究中,

两组经 4 周治疗后 3 个月复查,治疗组与对照组的

治愈率分别为 56. 25% , 28. 57% ; 总有效率分别为

93. 75% , 64. 23%。结果提示,地塞米松磷酸钠局部

封闭联合口服口炎清颗粒治疗糜烂型 OLP能够明

显减轻黏膜病损区糜烂、充血、渗出, 减轻患者的刺

激痛、自发痛,提高患者生存质量,具备良好的临床

治疗效果。
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