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摘 要 目的：评价伊立替康单药与联合消癌平注射液治疗老年晚期胃癌的疗效及安全性。方法：回顾性收集2012－2014年我

院收治的老年晚期胃癌患者60例，按治疗方案的不同分为联合组和单药组，各30例。单药组患者采用伊立替康（CPT-11）150 mg/m2

加入250 ml 0.9％氯化钠注射液，ivgtt，联合组患者在单药组基础上加用消癌平注射液80 ml，qd。两组患者均14 d为1个周期，连

续治疗4个周期。比较两组患者肿瘤标志物水平、疾病控制率、无进展生存期（PFS）及不良反应发生率。结果：治疗后，两组患者

肿瘤标志物血清癌胚抗原、糖类抗原199、糖类抗原242水平显著低于治疗前，且联合组明显低于单药组，差异有统计学意义（P＜
0.05）；联合组患者疾病控制率为 70.00％，显著高于单药组的 33.33％，联合组患者 PFS 为（11.23±2.17）个月，显著长于单药组的

（9.36±0.84）个月，差异均有统计学意义（P＜0.05）；联合组患者白细胞减少、丙氨酸转氨酶升高、腹泻、口腔黏膜炎及手足综合征

的不良反应发生率显著低于单药组，差异有统计学意义（P＜0.05）。结论：消癌平注射液联合伊立替康治疗老年晚期胃癌效果明

显，不良反应发生率低。

关键词 消癌平注射液；伊立替康；晚期胃癌；化疗；疗效；安全性

Comparison and Analysis of Irinotecan Alone or Combined with Xiaoaiping in the Treatment of Elderly Pa-
tients with Advanced Gastric Cancer
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ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate therapeutic efficacy and safety of chemotherapy combined with Xiaoaiping injection in
the treatment of elderly patients with advanced gastric cancer. METHODS：60 elderly patients with advanced gastric cancer were
collected from our department during 2012-2014，and then divided into union group and single group with 30 cases in each group.
Single group was given irinotecan（CPT-11）150 mg/m2 added into 0.9％ Sodium Chloride injection，and union group was addition-
ally given Xiaoaiping injection 80 ml，qd，on the basis of single group. A treatment course lasted for 14 days，and both groups re-
ceived 4 courses of treatment. The tumor markers，disease single rate，progression-free survival（PFS）and the incidence of ADR
were compared between 2 groups. RESULTS：After treatment，the levels of CEA，CA199 and CA242 in 2 groups were significant-
ly lower than before；the union group was significantly lower than the single group，with statistical significance（P＜0.05）. The dis-
ease single rate of union group was 70.00％，which was significantly higher than that of single group（33.33％）. PFS of union
group was（11.23±2.17）months，which was significantly longer that of single group [（9.36±0.84）months]，with statistical signif-
icance（P＜0.05）. The incidence of leucopenia，alanine aminotransferase elevation，diarrhea，stomatitis and hand-foot syndrome in
union group was significantly lower than in single group，with statistical significance（P＜0.05）. CONCLUSIONS：Xiaoaiping in-
jection combined with irinotecan chemotherapy for advanced gastric cancer has obvious effect with a low incidence of ADR.
KEYWORDS Xiaoaiping injection；Irinotecan；Advanced gastric cancer；Chemotherapy；Efficacy；Safety

到患者的身高、体质量指数所造成的影响。
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胃癌是临床上常见的消化道恶性肿瘤之一，其发病率居

各种恶性肿瘤之首，且男性的患病率高于女性[1]。大多数患者

早期无明显症状，仅有少数患者出现恶心、呕吐等类似于溃疡

的消化道症状，并且大部分患者在确诊胃癌时已为晚期[2]。晚

期胃癌是指不可切除和术后复发的胃癌，若患者不及时化疗，

其生存期可能只有 3～4个月[3]。目前临床上对晚期胃癌治疗

有效的药物包括氟尿嘧啶、依托泊苷、顺铂和表柔比星等，临

床多采用两药或三药联用治疗晚期胃癌[4]。因此，本研究回顾

性分析了消癌平联合伊立替康（CPT-11）方案治疗老年晚期胃

癌的临床疗效，为临床提供参考。

1 资料与方法

1.1 资料来源

回顾性选取2012－2014年我院收治的老年晚期胃癌患者

60例，根据治疗方案不同分为联合组和单药组，各 30例。其

中，联合组患者男性 18例，女性 12例；年龄 61～79岁，平均年

龄（72.91±2.30）岁；合并腹腔淋巴结转移 13例，肝转移 8例，

左锁骨上淋巴结转移7例，骨转移3例，胰腺转移1例。单药组

患者男性17例，女性13例；年龄62～80岁，平均年龄（73.74±

2.28）岁；合并腹腔淋巴结转移 11例，肝转移 9例，左锁骨上淋

巴结转移9例，骨转移4例，胰腺转移2例。两组患者一般资料

比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。本研究方案

经医院医学伦理委员会审核通过，患者知情同意并签署知情

同意书。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准：（1）经病理组织学证实为低分化性腺癌、中分

化性腺癌、黏液腺癌、印戒细胞癌者；（2）影像学证实病理学分

期（TNM）为Ⅳ期，不适合外科手术者；（3）有可以用于客观评

价临床疗效的肿瘤影像学病灶者；（4）卡氏评分≥60分者。排

除标准：（1）入组前经过其他放化疗或姑息手术治疗者；（2）预

计生存期＜3个月者；（3）严重心、肝、肾等重要脏器的器质性

疾病者。

1.3 治疗方法

单药组患者采用伊立替康（江苏恒瑞医药股份有限公司，

批准文号：国药准字H20061276，规格：5 ml ∶100 mg）150 mg/m2

加入 250 ml 0.9％氯化钠注射液，ivgtt。联合组患者在单药组

基础上给予消癌平注射液（南京圣和药业有限公司，批准文

号：国药准字 Z20025868，规格：20 ml/支）80 ml，qd 抗肿瘤治

疗。14 d为一个周期，两组患者均连续治疗4个周期。

1.4 观察指标

观察两组患者治疗前后肿瘤标志物血清癌胚抗原

（CEA）、糖类抗原 199（CA199）、糖类抗原 242（CA242）水平。

采用《实体瘤疗效评价标准（RECIST）》（1.1版）评价近期疗效[5]，

完全缓解（CR）：病灶完全消失；部分缓解（PR）：病灶缩小＞

30％；稳定（SD）：病灶缩小≤30％；进展（PD）：肿瘤增大＞

20％或发现新发病灶。疾病控制率（DCR）＝（CR+PR+SD）/总

例数×100％。记录两组患者无进展生存期（PFS）及不良反应

发生情况[6]。

1.5 统计学方法

采用SPSS 23.0软件对数据进行统计学分析，计量资料以

x±s表示，采用 t检验；计数资料以％表示，采用χ2检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者治疗前后肿瘤标志物水平比较

治疗后，两组患者肿瘤标志物 CEA、CA199、CA242水平

显著低于治疗前，且联合组显著低于单药组，差异均有统计学意

义（P＜0.05）。两组患者治疗前后肿瘤标志物水平比较见表1。

表1 两组患者治疗前后肿瘤标志物水平比较（mg/L，x±±s）

Tab 1 Comparison of the level of tumor marker between

2 groups before and after treatment（mg/L，x±±s）

组别
联合组

t

P

单药组

t

P

n

30

30

时期
治疗前
治疗后

治疗前
治疗后

CEA

64.45±5.58

20.52±3.30＊#

37.116 0

0.000 0

63.87±5.66

34.49±6.91＊

18.015 9

0.000 0

CA199

490.37±50.24

195.53±27.79＊#

28.032 1

0.000 0

488.62±52.18

243.96±30.35＊

22.199 4

0.000 0

CA242

90.15±8.82

33.28±6.04＊#

29.138 7

0.000 0

91.36±8.51

56.69±7.73＊

16.517 5

0.000 0

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与单药组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. single group，#P＜0.05

2.2 两组患者治疗后疾病控制率比较

治疗后，联合组患者的DCR显著高于单药组（P＜0.05）。

两组患者治疗后DCR比较见表2。

表2 两组患者治疗后DCR比较[例（％％）]

Tab 2 Comparison of DCR between 2 gro- ups [case（％％）]

组别
联合组
单药组

n

30

30

CR

2（6.67）

1（3.33）

PR

10（33.33）

5（16.67）

SD

9（30.00）

4（13.33）

PD

9（30.00）

20（66.67）

DCR

21（70.00）＊

10（33.33）

注：与单药组比较，＊P＜0.05

Note：vs. single group，＊P＜0.05

2.3 两组患者PFS比较

联合组患者PFS为0～15个月，中位时间11.57个月，平均

PFS（11.23±2.17）个月。单药组PFS为 0～18个月，中位时间

9.29个月，平均 PFS（9.36±0.84）个月。联合组患者 PFS显著

长于单药组，差异有统计学意义（P＜0.05）。

2.4 两组患者不良反应发生率比较

联合组患者化疗期间的白细胞减少、丙氨酸转氨酶升高、

腹泻、口腔黏膜炎和手足综合征发生率显著低于单药组，差异

有统计学意义（P＜0.05）；血小板减少、恶心呕吐发生率与单药

组比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。两组患者不良反应发

生率比较见表3。

3 讨论

胃癌是常见的恶性肿瘤之一，在我国其发病率和死亡率

均居恶性肿瘤的第一位，其中晚期胃癌约占整个胃癌发病率

的 60％～80％，且生存期可能只有 3～4个月[7]。目前认为胃

癌的发病与以下因素有关：（1）地域、环境、饮食和生活因素，

长期食用盐腌食品和长期吸烟均可导致患病率增加；（2）幽门

螺杆菌感染：幽门螺杆菌通过促使硝酸盐转化成亚硝酸盐及
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亚硝胺而致癌，此外其产生的毒素基因A（CagA）、空泡细胞毒

素A（VacA）也有致癌作用；（3）癌前病变，如胃黏膜上皮的异

型增生、慢性胃炎等均有可能转变为癌。晚期胃癌患者常表

现出贫血、消瘦以及营养不良等症状[8]。老年人胃癌确诊时多

已处于晚期，而晚期胃癌主要包括确诊时局部不可切除、已经

转移、术后复发的胃癌这三种类型[9]。由于胃癌严重影响了老

年患者的生命健康，因此及时有效的治疗以提高患者的生存

率很有必要。

由于胃癌属于对化疗较为敏感的肿瘤，目前对晚期胃癌

的治疗以化疗为主。由于胃癌化疗中广泛应用的顺铂和奥沙

利铂等药物会对消化道、神经造成损害，因此老年患者应尽量

避免接受该类药物的化疗[10]。CPT-11属于拓扑异构酶Ⅳ抑制

剂，拓扑异构酶Ⅳ在 DNA 的复制过程中发挥着重要作用，

CPT-11 通过抑制 DNA 双螺旋的打开而阻碍 DNA 复制 [11]。

CPT-11静脉滴注后主要通过肝脏代谢，转化为活性代谢产物

SN-38，其主要不良反应包括腹泻、骨髓抑制等[12]。CPT-11可

单药治疗，也可与其他药物联合应用进行化疗，具体治疗方案

包括以下几种：（1）CPT-11与铂类药物联合应用，两者协同阻

止DNA的合成，此外，铂类药物还能阻止RNA和蛋白质的合

成，CPT-11与铂类药物联合治疗晚期胃癌的疗效确切，不良反

应轻微；（2）CPT-11与丝裂霉素C联合应用，丝裂霉素可与肿

瘤细胞的 DNA结合，形成交联双链 DNA，抑制 DNA 复制，目

前已有不少临床试验证实了丝裂霉素与 CPT-11联合治疗晚期

胃癌的疗效及安全性较好；（3）CPT-11与5-氟尿嘧啶（5-FU）及

亚叶酸钙（LV）联合应用，即FOLFIRI方案，是临床上常用于晚

期胃癌的二线治疗方案；（4）CPT-11也可与卡培他滨、替吉奥、

靶向药物等联合应用于晚期胃癌的治疗[13]。

消癌平注射液是从乌骨藤中提取的灭菌水溶液，乌骨藤

性味苦，微寒，具有清热解毒、通经活血、消炎止痛等功效。现

代药理学研究表明，消癌平注射液具有明显的抗肿瘤作用，主

要通过抑制肿瘤生长、阻滞肿瘤细胞周期、诱导肿瘤细胞凋亡

和抑制肿瘤血管生成等机制而发挥抗肿瘤作用[14]。本研究比

较了单用CPT-11与消癌平联合CPT-11方案治疗老年晚期胃

癌的疗效，结果发现经过 4个周期的化疗后，联合组患者的

CEA、CA199和CA242水平显著低于单药组，DCR明显高于单

药组，且白细胞减少、丙氨酸转氨酶升高、腹泻、口腔黏膜炎和

手足综合征等不良反应的发生率均显著低于单药组，提示消

癌平注射液联合CPT-11的化疗能够提高患者的临床受益率，

减轻化疗的毒副作用。

综上所述，消癌平注射液联合CPT-11化疗治疗晚期胃癌

效果明显，在预防肿瘤的复发、转移和提高癌症患者PFS方面

具有重要意义。但是因本次研究人力、财力有限，在入选人员

及调查时间方面还需进一步扩大和延长。
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表3 两组患者不良反应发生率比较[例（％％）]

Tab 3 Comparison of the incidence of ADR between 2

groups [case（％％）]

组别
联合组
单药组
χ2

P

n

30

30

白细胞减少
11（26.67）

18（60.00）

139.290 3

0.000 0

血小板减少
3（10.00）

5（16.67）

3.276 9

0.194 3

丙氨酸转氨酶升高
3（10.00）

5（16.67）

18.256 4

0.000 4

恶心呕吐
1（3.33）

6（20.00）

4.471 7

0.106 9

腹泻
3（10.00）

7（23.33）

19.178 7

0.000 3

口腔黏膜炎
8（26.67）

11（36.67）

17.219 8

0.000 6

手足综合证
11（36.67）

18（60.00）

23.558 8

0.000 0
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