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摘 要 目的：观察艾迪注射液辅助奥沙利铂联合替吉奥治疗晚期结直肠癌的疗效和安全性。方法：100例晚期结直肠癌患者随

机均分为对照组和观察组。对照组患者给予替吉奥胶囊，体表面积＜1.25 m2，40 mg，体表面积≥1.25～＜1.50 m2，50 mg，＞1.50 m2，60

mg，早晚餐后口服，d1～28，后停药14 d+奥沙利铂85～130 mg/m2加入5％葡萄糖注射液500 ml中，静脉滴注2 h，d1；观察组患者在对

照组治疗的基础上加用艾迪注射液100 ml加入5％葡萄糖注射液500 ml，静脉滴注，每日1次，d1～7，间隔14 d重复1次，共2次。观

察两组患者的临床疗效，毒性反应，生存质量改善情况和 1年生存率。结果：两组患者总有效率比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。观察组患者生存质量提高率、1年生存率均显著高于对照组，粒细胞减少、血小板下降、口腔溃疡、外周神经毒性总发生率

均显著低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。结论：艾迪注射液辅助奥沙利铂联合替吉奥治疗晚期结直肠癌较奥沙利铂

联合替吉奥的生存质量和1年生存率均较高，且安全性更好。
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Clinical Observation of Aidi Injection Combined with Oxaliplatin and Tegafur Gimeracil Oteracil Potassium
in the Treatment of Advanced Colorectal Cancer
ZHANG Shi-lin（Dept. of Gastrointestinal Surgery，People’s Hospital of Guizhou Qiannan Buyi and Miao Autono-
mous Prefecture，Guizhou Duyun 558000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the efficacy and safety of Aidi injection combined with oxaliplatin and tegafur gimeracil

oteracil potassium in the treatment of advanced colorectal cancer. METHODS：100 patients with advanced colorectal cancer were ran-

domly divided into control group and observation group. Control group was treated with Tegafur gimeracil oteracil potassium cap-

sule，body surface area＜1.25 m2，40 mg；while body surface area ≥1.25-＜1.50 m2，50 mg and ＞1.50 m2，60 mg，it was orally tak-

en after breakfast and dinner d1-28，the drug was stopped for 14 d after 28 d treatment+oxaliplatin 85-130 mg/m2 adding into 500 ml

of 5％ Glucose injection by intravenous infusion for 2 h. Observation group was additionally treated with Aidi injection 100 ml add-

ing into 500 ml of 5％ Glucose injection by intravenous infusion，once a day，d1-7，which was repeated every 14 d and was twice.

The clinical efficacy，toxicity reactions，improvement of life quality and one-year survival rates in the two groups were observed.

RESULTS：There was no statistically significant difference in the total effective rate between 2 groups（P＞0.05）. The improve-

ment rate of life quality and one-year survival rate in the observation group were significantly higher than control group，the inci-

dence rates of granulocytopenia，platelet decline，oral ulcer and peripheral neurotoxicity in observation group were significantly low-

er than control group， there was significant difference between 2 groups （P＜0.05）. CONCLUSIONS：The life qnality and

one-year surviral rate of Aidi injection combined with oxaliplatin and tegafur gimeracil oteracil potassium is better than only oxalipl-

atin combined with tegafur gimeracil oteracil potassium in the treatment of advanced colorectal cancer，with better safety.

KEYWORDS Advanced colorectal cancer；Aioli injection；Oxaliplatin；Tegafur gimeracil oteracil potassium；Efficacy；Safety
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在消化道肿瘤中，结直肠癌的发病率仅次于食管癌与胃

癌[1]，且结直肠癌发病隐匿，大部分患者早期症状不明显，确诊

时已进展至中晚期或出现转移，已失去最佳手术治疗的时

机。晚期结直肠癌患者大多体质差，病情进展快，临床多采用

以化疗为主的综合治疗方案，旨在提高局部肿瘤控制率，延长

患者生存时间，改善生存质量。《美国国立综合癌症网络结直

肠癌筛查指南》[2]多建议晚期结直肠癌患者采用氟尿嘧啶类化

合物、奥沙利铂、伊立替康联合靶向药物进行姑息化疗。但也

有研究认为，奥沙利铂联合替吉奥治疗晚期结直肠癌患者的

疗效与上述姑息化疗相当，但患者耐受性较好[3]。为此，在本

研究中笔者观察了艾迪注射液辅助奥沙利铂联合替吉奥治疗

晚期结直肠癌的疗效和安全性，以为临床治疗提供参考。
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1 资料与方法
1.1 资料来源

选择 2011年 1月－2014年 1月我院收治的 100例晚期结

直肠癌患者。纳入标准：（1）功能状态（KPS）评分≥70分；（2）

经病理学确诊为结直肠癌，且存在客观可评价病灶；（3）预计

生存期＞6个月；（4）血小板计数≥80×109 L－1，白细胞计数≥

4.0×109 L－1；（5）心电图（ECG）检查无异常，肝肾功能正常，无

化疗禁忌证；（6）Dukes分期均为D期，伴有远处转移或腹腔转

移，或侵及邻近脏器。排除标准：（1）依从性差，无法按时随访

者；（2）妊娠期或哺乳期妇女；（3）认知障碍或合并精神疾病

者；（4）对本研究所用药物过敏者。采用随机数字表法将所有

患者均分为对照组和观察组。对照组男性 30例，女性 20例；

年龄（55.6±3.4）岁，病程（3.2±1.6）年；结肠癌29例，直肠癌21

例。观察组男性 31例，女性 19例；年龄（56.7±5.3）岁，病程

（3.1±1.7）年；结肠癌 28例，直肠癌 22例。两组患者性别、年

龄、病程等基本资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具

有可比性。本研究方案经我院医学伦理委员会批准，所有患

者家属均签署了知情同意书。

1.2 治疗方法

对照组患者给予替吉奥胶囊（齐鲁制药有限公司，规格：

20 mg/粒），体表面积＜1.25 m2，40 mg，体表面积≥1.25～＜

1.50 m2，50 mg，＞1.50 m2，60 mg，d1～28，后停药 14 d，早晚餐后

口服+注射用奥沙利铂[齐鲁制药（海南）有限公司，规格：50

mg]85～130 mg/m2加入5％葡萄糖注射液500 ml中，静脉滴注

2 h，d1；观察组患者在对照组治疗的基础上加用艾迪注射液

（贵州益佰制药股份有限公司，规格：10 ml/支）100 ml加入5％

葡萄糖注射液500 ml，静脉滴注，每日1次，d1～7，间隔14 d重复

1次，共2次。化疗前常规应用抗过敏、止吐等药物，化疗期间

注意保暖，避免接触冷水，忌生冷，勿食含铝食物。每个化疗

周期结束后，复查肝肾功能及血常规。

1.3 观察指标

观察两组患者毒性反应发生率，生存质量改善情况[4]和 1

年生存率。按世界卫生组织（WHO）抗癌药物急性、亚急性毒

性反应评价标准分为Ⅰ～Ⅳ度[5]，轻度：Ⅰ～Ⅱ度；重度：Ⅲ～

Ⅳ度。生存质量改善情况分为提高（KPS评分较治疗前增加

≥10分）、稳定（KPS评分较治疗前增加＜10分）、下降（KPS评

分较治疗前减少＞10分）。

1.4 疗效判定标准[6]

完全缓解（CR）：可见病灶完全消失，维持时间超过 4周；

部分缓解（PR）：可见病灶两个最大垂直直径乘积缩小＞50％，

维持时间超过4周；稳定（NC）：可见病灶两个最大垂直直径乘

积缩小 25％～50％，无新病灶出现；进展（PD）：可见病灶两个

最大垂直直径乘积增大＞25％，或有新病灶出现。总有效率

＝（CR例数+PR例数）/总例数×100％。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 19.0统计软件对数据进行分析。计量资料以

x±s 表示，采用 t检验；计数资料以率表示，采用χ2检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

两组患者总有效率比较，差异无统计学意义（P＞0.05），详

见表1。

表1 两组患者临床疗效比较[例（％）]

Tab 1 Comparison of clinical efficacy between 2 groups

[case（％）]

组别
观察组
对照组

n

50

50

CR

4（8.0）

3（6.0）

PR

26（52.0）

24（48.0）

NC

15（30.0）

19（38.0）

PD

5（10.0）

4（8.0）

总有效率，％
60.0

54.0

2.2 两组患者生存质量改善情况比较

观察组患者生存质量提高率显著高于对照组，差异有统

计学意义（P＜0.05），详见表2。

表2 两组患者生存质量改善情况比较[例（％）]

Tab 2 Comparison of the improvement of life quality

between 2 groups [case（％）]

组别
观察组
对照组

n

50

50

提高
25（50.0）＊

15（30.0）

稳定
20（40.0）

24（48.0）

降低
5（10.0）

11（22.0）

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.3 两组患者毒性反应发生率比较

观察组患者粒细胞减少、血小板下降、口腔溃疡、外周神

经毒性总发生率均显著低于对照组，差异均有统计学意义

（P＜0.05），详见表3。

表3 两组患者毒性反应发生率比较（例）

Tab 3 Comparison of the incidence of toxic reactions be-

tween 2 groups（case）

不良反应

粒细胞减少
血小板下降
胃肠道反应
口腔溃疡
外周神经毒性
脱发
丙氨酸氨基转移酶升高

观察组（n＝50）

Ⅰ～Ⅱ度
18.

8.

32.

4.

9.

5.

9.

Ⅲ～Ⅳ度
4

1

0

0

3

0

0

总发生率，％
44.0＊

18.0＊

72.7

8.0＊

24.0＊

10.0

18.0

对照组（n＝50）

Ⅰ～Ⅱ度
25.

16.

35.

12.

15.

7.

15.

Ⅲ～Ⅳ度
12.

7.

5.

0.

10.

0.

0.

总发生率，％
74.0

46.0

80.0

24.0

50.0

14.0

30.0

注：与对照组相比，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.4 两组患者1年生存率比较

观察组有32例患者生存，生存率为64.0％；对照组有21例

患者生存，生存率为42.0％，观察组显著高于对照组，差异有统

计学意义（P＜0.05）。

3 讨论
结直肠癌是临床常见恶性肿瘤，早期无典型症状，通常采

用化疗、放疗等方案[7]，常用化疗药物有奥沙利铂、伊立替康、

氟尿嘧啶等。有研究表示，传统奥沙利铂+氟尿嘧啶+亚叶酸

钙化疗方案治疗结直肠癌具有一定疗效，但因氟尿嘧啶代谢快，
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性质不稳定，易降解，故可对药物的疗效产生一定的影响，且持

续化疗可能会引发一系列毒性反应的发生，安全性欠佳[8]。

替吉奥属于氟尿嘧啶类衍生抗代谢类抗癌化疗药，由吉

美嘧啶、替加氟、奥体拉西钾等成分组成；替加氟为氟尿嘧啶的

前体药物，口服生物利用度高，可在体内转化为氟尿嘧啶 [9]。

较静脉注射氟尿嘧啶，口服替吉奥可维持较好的血药浓度，

抗癌作用强，同时可降低药物毒性，给药途径方便，依从性

较好 [10]。奥沙利铂为第 3代铂类药物，属于新型铂类抗癌药，

对肿瘤细胞杀伤作用较强，在消化道肿瘤的治疗中具有较高

的价值，尤其对于结直肠癌患者，该药属敏感性化疗药物范

畴，疗效好，毒性低，与卡铂、顺铂无交叉耐药性，抗肿瘤活性

作用较强，主要通过产生烷化结合物而作用于DNA，形成链交

联，从而抑制DNA合成、复制[3]。有研究认为，奥沙利铂联合

替吉奥具有协同作用，可减少替加氟在体内转换的氟尿嘧啶

的分解与代谢，降低胸腺氟尿嘧啶核苷酸合成酶的活性，降低

血浆清除率，维持替吉奥的血浆浓度，提高化疗效果[11]。

但也有临床报道显示，奥沙利铂联合替吉奥辅以艾迪注

射液，可控制肿瘤进展，促进患者机体恢复，改善生存质量，降

低毒性反应的严重程度[12]。艾迪注射液属复方制剂，以斑蝥为

君药，黄芪、人参、刺五加为佐药，具散瘀散结、清热解毒之功

效。方中斑蝥为抗癌的有效成分，因含有丰富的斑蝥素，而有

天然毒性，抗肿瘤作用较强，可选择性抑制蛋白磷酸酶，阻止

细胞有丝分裂，减少氧化应激反应，诱导DNA链断裂，降低磷

酸酶及原癌基因蛋白表达，抑制肿瘤生长；同时,不会导致患者

外周血清白细胞降低，无显著免疫抑制作用[13]；黄芪、人参、刺

五加可诱导肿瘤细胞凋亡，抑制血管生成；人参中富含皂苷

Rg3，可抑制增殖细胞核抗原的表达，诱导癌症细胞分离，抑制

其增殖[14]；黄芪为补益药，在抗癌治疗中，可发挥辅助作用，黄

芪多糖可激活一氧化氮的生成，诱导其转录；黄芪总皂苷可抑

制细胞增殖及细胞周期蛋白的表达[15]；刺五加可抑制肿瘤新生

血管生长，降低血管内皮生长因子及肿瘤细胞蛋白的表达，抑

制肿瘤进展。有药理学研究证实，艾迪注射液在发挥抗肿瘤

作用的同时可提高患者机体免疫力，调节肠道正常菌群，在化

疗的同时应用艾迪注射液可增加乳杆菌与双歧杆菌数量，减

少血小板、白细胞下降等毒性反应的发生[16]。

本研究结果显示，两组患者总有效率比较，差异无统计学

意义。观察组患者生存质量提高率、1年生存率均显著高于对

照组，观察组患者粒细胞减少、血小板下降、口腔溃疡、外周神

经毒性总发生率均显著低于对照组，差异有统计学意义。上

述结论与相关文献报道结果一致[17]。

综上所述，艾迪注射液辅助奥沙利铂联合替吉奥治疗晚

期结直肠癌较奥沙利铂联合替吉奥的生存质量和 1年生存率

均较高，且安全性更好。由于本研究纳入的样本量较小，此结

论有待大样本、多中心进一步验证。
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