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摘 要 目的：比较卡培他滨与替吉奥同步三维适形放疗用于结肠癌根治术后复发患者的临床疗效及安全性。方法：选取我院

2010年1月－2012年12月收治的结肠癌根治术后复发患者150例，按照随机数字表法分为A、B组，各75例。两组患者均行三维

适形放疗，A组患者同步加服卡培他滨片2.5 g；而B组患者则同步加服替吉奥胶囊，体表面积＜1.25 m2给予40 mg，bid，体表面积

1.25～1.50 m2给予50 mg，bid，体表面积＞1.50 m2给予60 mg，bid。比较两组患者临床疗效，随访1、2、3年生存情况及Ⅲ～Ⅳ级药

物毒副作用发生率。结果：B组患者临床总有效率为86.67％，显著高于A组的66.67％，差异有统计学意义（P＜0.05）；B组患者随

访 1、2、3年生存率分别为 93.33％、72.00％、58.67％，显著高于对照组的 74.67％、53.33％、41.33％，差异均有统计学意义（P＜

0.05）；A组患者中位疾病进展时间为8.0个月，显著短于B组的9.5个月，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患者Ⅲ～Ⅳ级药物毒

副作用发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：替吉奥同步辅助三维适形放疗用于结肠癌根治术后复发患者较卡培他

滨疗效显著，可有效控制病情进展，延长生存时间，且未增加毒副作用发生风险。

关键词 卡培他滨；替吉奥；三维适形放疗；根治手术；结肠癌；复发

Clinical Observation of Tegafur Gimeracil and Oteracil Potassium and Capecitabine Synchronous Radio-

therapy in the Treatment of Recurrence after Radical Resection of Colon Cancer
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe clinical efficacy and safety of capecitabine and tegafur gimeracil and oteracil potassium

synchronous radiotherapy in the treatment of recurrence after radical resection of colon cancer. METHODS：A total of 150 patients

with recurrent after radical resection of colon cancer in our hospital during Jan. 2012-Dec. 2012 were divided into group A and B ac-

cording to random number table，with 75 cases in each group. Both groups received three-dimensional conformal radiotherapy.

Group A was additionally given capecitabine 2.5 g. Group B was additionally given tegafur gimeracil and oteracil potassium，40

mg，bid for body surface area ＜1.25 m2，50 mg，bid for body surface area ranged 1.25-1.50 m2 and60mg，bid for body surface ar-

ea ＜1.50 m2. Clinical efficacies of 2 groups were compared；1-year，2-year，3-year survival and Ⅲ-Ⅳ degree toxic effect were fol-

lowed up. RESULTS：The total response rate of group B was 86.67％，which was significantly higher than 66.67％ of group A，

with statistical significance（P＜0.05）. 1-year，2-year，3-year survival rates of group B were 93.335，72.00％，58.67％，which was

significantly higher than 74.67％，53.33％，41.33％，with statistical significance（P＜0.05）. The median disease progression time

of group A was 8.0 months，which was significantly shorter than 9.5 months of group B，with statistical significance（P＜0.05）.

There was no statistical significance in Ⅲ-Ⅳ degree toxic effect between 2 groups（P＜0.05）. CONCLUSIONS：Compared with

capecitabine，tegafur gimeracil and oteracil potassium combined with three-dimensional conformal radiotherapy show significant

therapeutic efficacy for recurrence after radical resection of colon cancer，can control disease progression，prolong the survival time

and don’t increase the risk of toxic effects.

KEYWORDS Capecitabine；Tegafur gimeracil and oteracil potassium；Three-dimensional conformal radiotherapy；Radical resec-

tion；Colon cancer；Reainence
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结肠癌是临床常见的消化系统恶性肿瘤之一，目前

其发病率及病死率位居全球第三位[1-2]。近年来，随着人

们饮食习惯改变及体力劳动量下降，我国结肠癌发病率

呈逐年增高趋势。临床对于早期结肠癌多推荐行根治

术，但术后患者复发率达25％～30％，且T3～T4期复发

率高达50％[3]。美国国立综合癌症网络（NCCN）制定的

结直肠癌临床诊疗指南建议，对于根治术后复发结肠癌

患者应给予同步放化疗方案治疗[4]，但在化疗药物选择

方面尚存在一定争议。本次研究以我院收治的结肠癌

根治术后复发患者为研究对象，在三维适形放疗

（3DCRT）基础上分别加用卡培他滨与替吉奥治疗，比较

两组患者的临床疗效及安全性，以期为临床提供参考。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）经术后病理活检确诊为结肠癌；（2）

符合 TNM 分期Ⅱ～Ⅲ期 [5]；（3）Karnofsky（KPS）评分＞

70分；（4）预计生存时间＞3个月。

排除标准：（1）远处转移者；（2）放化疗禁忌者；（3）

合并其他系统恶性肿瘤者；（4）严重脏器功能障碍者；

（5）凝血功能障碍者；（6）精神系统疾病者；（7）临床资料

不全者。

1.2 研究对象

选取我院2010年1月－2012年12月收治的结肠癌

根治术后复发患者150例，按照随机数字表法分为A、B

组，各75例。其中，A组患者男性51例，女性24例；年龄

55～74岁，平均年龄（62.34±5.60）岁；分化程度：高分化

型 27例，中分化型 38例，低分化型 10例；浸润深度：T2

期21例，T3期40例，T4期14例。B组患者男性53例，女

性 22例；年龄 56～76岁，平均年龄（62.19±5.54）岁；分

化程度：高分化型25例，中分化型39例，低分化型11例；

浸润深度：T2期 22例，T3期 41例，T4期 12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。

1.3 治疗方法

两组患者术后均给予3DCRT治疗。采用德国西门子

Primus V7医用直线加速器行6MV照射，1.8～2.0 Gy/次，

每周5次，总照射剂量为54～66 Gy；临床靶体积包括肿

瘤及周围淋巴结等亚临床组织；计划靶体积为临床靶体

积外扩1 cm范围。A组患者在3DCRT基础上加用卡培

他滨片（上海罗氏制药有限公司，批准文号：国药准字

H20073024，规格：0.5 g）2.5 g；B组患者在 3DCRT基础

上加用替吉奥胶囊（齐鲁制药有限公司，批准文号：国药

准字H20100150，规格：每粒含替加氟 20 mg、吉美嘧啶

5.8 mg 与奥替拉西钾 19.6 mg）辅助化疗，体表面积＜

1.25 m2给予 40 mg，bid，体表面积 1.25～1.50 m2给予 50

mg/d，体表面积＞1.50 m2给予 60 mg，bid。连用 14 d后

停药7 d为1个周期，两组患者均治疗2个周期。

1.4 观察指标及疗效评价

（1）观察两组患者临床疗效。疗效判定标准[6]——

完全缓解（CR）：病灶完全消失，维持时间＞4周；部分

缓解（PR）：病灶体积缩小至基础水平 50％以下，维持

时间＞4周，且未发现新病灶；稳定（SD）：病灶体积缩小

但未达基础水平的 50％，且未发现新病灶；进展（PD），

病灶体积增大或发现新病灶。总有效＝CR+PR。（2）术

后随访 3年，记录两组患者 1、2、3年生存率及中位疾病

进展时间。（3）药物毒副作用分级评价参照世界卫生组

织（WHO）抗癌药物不良反应评估标准（CTCAE）[5]进行

评价，包括消化道反应、骨髓抑制、手足综合征及放射性

直肠炎。

1.5 统计学方法

应用SPSS 20.0软件对数据进行统计分析。计数资

料和等级资料以例或百分率表示，采用χ2检验；计量资料

x±s表示，前者采用 t检验，后者采用秩和检验。生存时

间比较采用 Kaplan-Meier 法分析，差异性检验采用

Log-rank 法分析。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

B组患者临床总有效率为86.67％，显著高于A组的

66.67％，差异有统计学意义（P＜0.05），详见表1。

表1 两组患者临床疗效比较

Tab 1 Comparison of clinical efficacies between 2 gr-

oups

组别
A组
B组

n

75

75

CR，例
18

25

PR，例
32

40

SD，例
17

8

PD，例
8

1

总有效率，％
66.67

86.67＊

注：与A组比较，＊P＜0.05

Note：vs. group A，＊P＜0.05

2.2 两组患者1、2、3年生存率比较

B 组患者 1、2、3 年随访生存率分别为 93.33％、

72.00％、52.67％，显著高于 A 组的 74.67％、53.33％、

41.35％，差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表2。

表2 两组患者1、2、3年生存率比较[例（％％）]

Tab 2 Comparison of 1，2，3 years survival rates be-

tween 2 groups[case（％％）]

组别
A组
B组

n

75

75

1年
56（74.67）

70（93.33）＊

2年
40（53.33）

54（72.00）＊

3年
31（41.33）

44（58.67）＊

注：与A组比较，＊P＜0.05

Note：vs. group A，＊P＜0.05

2.3 两组患者中位疾病进展时间比较

A 组患者中位疾病进展时间为 8.0 个月 [95％CI

（7.1～9.4）]；显著短于 B 组的 9.5 个月 [95％CI（7.8～

12.2）]，差异有统计学意义（P＜0.05）。

2.4 两组患者ⅢⅢ～ⅣⅣ级药物毒副作用发生率比较

两组患者Ⅲ～Ⅳ级消化道反应、骨髓抑制、手足综

合征、放射性直肠炎等药物毒副作用发生率比较，差异

无统计学意义（P＞0.05），详见表3。

3 讨论
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有研究显示，我国结肠癌发病人数约占恶性肿瘤总

数的 6％～8％，已成为主要致死性消化道恶性肿瘤之

一 [7]；目前结肠癌患者根治手术 R0切除率仅为 50％～

60％，且随患者年龄增加而逐渐降低，单纯切除术后5年

生存率不足30％[8]。如何有效提高结肠癌根治术后复发

患者临床疗效，延长生存时间及改善远期预后越来越受

到医学界的关注。

3DCRT技术是近年来被广泛应用于临床的一种新

型放疗技术，相较于传统放疗技术可有效提高临床靶区

放射剂量和照射均匀性，在避免正常组织和重要脏器照

射方面优势明显。但部分研究显示，术后单纯辅助放疗

并无法有效延长结肠癌特别是晚期患者生存时间[9]，这

可能与术后患处周围血管损伤导致患者亚临床病灶处

于缺血缺氧状态，从而放疗敏感性下降有关。

临床报道显示，同步放化疗方案用于大肠癌根治术

后复发患者具有显著协同增敏效应，相较于单纯放疗，

可有效提高肿瘤细胞抑杀效果和延长生存时间[10]。其

中，卡培他滨和替吉奥是术后辅助化疗最为常用两种药

物，但两者应用的临床治疗优势尚无明确定论。卡培他

滨是一种抗代谢氟嘧啶脱氧核苷氨基甲酸酯类药物，其

原型成分无细胞毒性，口服进入人体肿瘤细胞后，可被胸

腺嘧啶磷酸化酶代谢形成活性成分5-氟尿嘧啶（5-Fu），

而5-Fu 则能够结合进入肿瘤细胞脱氧核糖核酸（DNA）

内，干扰增殖复制进程，进而达到抗肿瘤作用[11]。已有研

究显示，肿瘤细胞内胸腺嘧啶磷酸化酶含量及活性均较

正常组织明显增加，故卡培他滨应用具有明显肿瘤组织

靶向治疗优势[12]。而替吉奥则属于第二代 5-FU类化疗

药物，主要成分包括替加氟、吉美嘧啶及奥替拉西钾，该

复合制剂具有生物利用度高、药效持续时间长及毒副作

用低等优势[13]。其中，替加氟口服后经肝药酶作用可转

化为 5-Fu 发挥肿瘤抑杀作用；吉美嘧啶可于肝脏内降

低双氢嘧啶脱氢酶（DPD酶）活性，提高血浆 5-Fu浓度；

而奥替拉西钾则可与乳清酸磷酸核糖基转移酶结合，阻

断 5-Fu转变为 5-氟脲糖苷磷酸盐（FUMP）缓解，在提高

机体5-Fu浓度和延长药物作用时间方面效果确切[14]。

本研究结果显示，B组患者临床疗效和中位疾病进

展时间均显著优于A组，差异有统计学意义（P＜0.05），

提示替吉奥单药同步放疗用于结肠癌根治术后复发患

者，在提高肿瘤病灶清除效果和延缓病情进展方面优势

明显。B组患者随访 1、2、3年生存率显著高于A组，差

异有统计学意义（P＜0.05），提示替吉奥与 3DCRT同步

应用于结肠癌根治术后复发患者，有助于延长术后生存

时间，改善远期预后。两组患者Ⅲ～Ⅳ级消化道反应、

骨髓抑制、手足综合征、放射性直肠炎级药物毒副作用

发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05），说明两种方

案安全性一致。

综上所述，替吉奥同步辅助 3DCRT 用于结肠癌根

治术后复发患者较卡培他滨疗效显著，可有效控制病情

进展，延长生存时间，且未增加毒副作用发生风险。但

本研究随访时间较短，由于样本量不足及单中心等因素

制约，所得结论还有待更大规模随机对照研究验证。
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表 3 两组患者ⅢⅢ～ⅣⅣ级药物毒副作用发生率比较[例

（％％）]

Tab 3 Comparison of the incidence of ⅢⅢ～ⅣⅣ degree

toxic effects between 2 groups[case（％％）]

组别
A组
B组

n

75

75

消化道反应
4（5.33）

2（2.67）

骨髓抑制
2（2.67）

3（4.00）

手足综合征
1（1.33）

2（2.67）

放射性直肠炎
3（4.00）

1（1.33）
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