
现代药物与临床    Drugs & Clinic    第 30 卷  第 4 期    2015 年 4 月 

 

·421·

卡培他滨联合顺铂治疗老年胆囊癌的临床疗效观察 

刘传亮，张天鹏，刘明见 
平顶山市第二人民医院，河南 平顶山  467000 

摘  要：目的  观察卡培他滨联合顺铂治疗老年胆囊癌的临床疗效。方法  选取 2009 年 1 月—2014 年 10 月平顶山市第二

人民医院收治的老年胆囊癌患者 80 例，随机分为对照组和治疗组，每组 40 例。对照组分别于每个化疗疗程的第 1、8 天静

脉输注注射用顺铂 25 mg/m2。治疗组于每个化疗疗程的第 1～14 天口服卡培他滨片 1.5 g/m2，2 次/d，注射用顺铂的用法用

量同对照组。两组 3 周为 1 个疗程，共治疗 2 个疗程。治疗结束后比较两组的临床疗效，观察两组治疗前后部分临床症状改

善和不良反应发生情况。结果  治疗后，对照组和治疗组的总有效率分别为 36.84%、65.00%，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.05）。两组患者治疗后，恶心、呕吐均得到改善，对照组和治疗组恶心的改善率分别为 57.89%、95.00%，两组患者呕

吐的改善率分别为 57.89%、95.00%，治疗组症状改善率显著高于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗过

程中两组均可发生白细胞下降、血红蛋白下降、血小板下降、肝肾功能受损、恶心呕吐不良反应，但是治疗组的不良反应发

生率明显低于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  卡培他滨联合顺铂治疗胆囊癌临床疗效确切，患者症

状改善明显，不良反应较轻，值得临床推广应用。 
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Clinical observation of capecitabine combined with cisplatin in treatment of elderly 
gallbladder 

LIU Chuan-liang, ZHANG Tian-peng, LIU Ming-jian 
Pingdingshan the Second People’s Hospital, Pingdingshan 467000, China 

Abstract: Objective  To evaluate the clinical efficacy of capecitabine combined with cisplatin in treatment of elderly gallbladder. 
Methods  The patients with elderly gallbladder (80 cases) of Pingdingshan the Second People’s Hospital from January 2009 to 
October 2014 were randomly divided into control and treatment groups, and each group had 40 cases. The patients in the control 
group were iv administered with Cisplatin for injection 25 mg/m2 on the first and eighth day of each chemotherapy cycle. The 
patients in the treatment group were po administered with Capecitabine Tablets, 1.5 g/m2, twice daily, and the usage and dosage of 
Cisplatin for injection were the same as the control group. One course of treatment was 21 d, and two groups were treated for two 
courses of chemotherapy. After treatment, the efficacy was evaluated, and improved situation of clinical symptoms and adverse 
reactions in two groups were observed. Results  After treatment, the total effective rate of control and treatment groups were 36.84% 
and 65.00%, respectively, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, nausea and vomiting in two 
groups were improved, and improvement rates of nausea in control and treatment groups were 57.89% and 95.00%, respectively, 
while improvement rates of vomiting were 57.89% and 95.00%. The improvement rates of symptoms in treatment group were 
significantly higher than those in the control group, and there were differences between two groups (P < 0.05). Adverse reactions such 
as white blood cells, hemoglobin, and platelets reduced, liver and kidney function damaged, nausea, and vomiting could happen in 
the process of leucocyte in two groups, and the incidences of adverse reaction were significantly lower than those in the control 
group (P < 0.05). Conclusion  Capecitabine combined with cisplatin has clinical curative effect in treatment of elderly gallbladder, 
and symptoms of patients improved obviously with less adverse reaction, which is worth clinical popularization and application. 
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胆囊癌是常见的消化系统恶性肿瘤，为消化系

统难治性肿瘤之一，目前临床对胆囊癌的治疗仍然

是手术切除为主，但相当多的患者在诊断明确时多

已是晚期，失去手术机会。而老年胆囊癌患者，因

全身状况差或合并高血压、糖尿病等慢性病难以接

受手术治疗，如何延长这些患者的生存期，提高其

生存质量，是困扰广大临床医务人员的难题之一。

虽然胆囊癌一直被认为是化疗不敏感的肿瘤，传统

化疗药物（5-FU、丝裂霉素 C、甲氨蝶呤、多柔比

星、顺铂等）的客观有效率总体偏低[1]。但是近年

来，临床研究发现化疗可以延长患者的生存期，目

前文献报道临床使用的主要化疗方案首先是单药如

顺铂、吉西他滨，还有联合用药如顺铂联合吉西他

滨[2-3]，希罗达联合吉西他滨[4-5]也有报道。本研究

采用卡培他滨联合顺铂治疗胆囊癌，与单用顺铂治

疗相比，临床疗效尚满意。 
1  资料和方法 
1.1  一般资料 

选取 2009 年 1 月—2014 年 10 月平顶山市第二

人民医院收治的胆囊癌患者 80 例，其中男 26 例，

女 54 例，年龄 58～75 岁，平均年龄（67.2±7.68）
岁，临床分期Ⅱ期 10 例、Ⅲa 期 15 例、Ⅲb 期 19
例、Ⅳ期 36 例。所有病例诊断均符合《中国常见恶

性肿瘤诊治规范第六分册》诊断标准[6]。所有患者

均签署知情同意书。 
纳入标准  所有患者均因为黄疸或上腹痛或上

腹部包块等临床表现前来就诊；所有患者均经腹部

彩超、腹部 CT 客观检查确诊。 
排除标准  患者合并严重心脑肾等并发症，或

一般情况较差不能耐受化疗者；对研究用药过敏者；

不愿参加研究或临床资料不全者。 
1.2  药物 

注射用顺铂由齐鲁制药有限公司生产，规格 30 
mg/支，产品批号 4060241DD；卡培他滨片（商品

名希罗达）由上海罗氏制药有限公司生产，规格 0.5 
g/片，产品批号 SH1430。 
1.3  分组和治疗方法 

80 例患者按照随机原则分为治疗组和对照组，

每组各 40 例。其中治疗组男 15 例，女 25 例，平均

年龄（66.80±8.54）岁，临床分期Ⅱ期 5 例、Ⅲa
期 7 例、Ⅲb 期 10 例、Ⅳ期 18 例；对照组男 11 例，

女 29 例，平均年龄（67.90±7.12）岁，临床分期Ⅱ

期 5 例、Ⅲa 期 8 例、Ⅲb 期 9 例、Ⅳ期 18 例。两

组患者统计性别、年龄、临床分期、卡氏评分情况

比较差异均无统计学意义，具有可比性。研究过程

中，在治疗第 1 个疗程第 9 天对照组有 2 例退出研

究，故统计治疗组完成率 100%，对照组 95%，因

此本研究最终按实际完成 78 例计算。对照组分别于

每个化疗疗程的第 1、8 天静脉输注注射用顺铂 25 
mg/m2。治疗组于每个化疗疗程的第 1～14 天口服

卡培他滨片 1.5 g/m2，2 次/d，注射用顺铂的用法用

量同对照组。3 周为 1 个疗程，共治疗 2 个疗程。 
1.4  临床疗效判定标准 

根据国际抗癌联盟等组织普遍推荐的实体瘤临

床疗效评定 RECIST 标准对临床疗效进行评价[7]，

将疗效分为完全缓解（CR，所有目标病灶消失）、

部分缓解（PR，基线病灶长径总和缩小≥30%）、

稳定（SD，基线病灶长径总和有缩小但未达 PR 或

有增加但未达 PD）和进展性恶化（PD，基线病灶

长径总和增加≥20%或出现新病灶）。 
总有效率（RR）=（CR＋PR）/总例数 

1.5  症状改善判定标准 
胆囊癌作为消化道肿瘤之一，主要症状是腹痛、

消化不良，主要临床表现如恶心、呕吐，而胆囊癌

腹痛主要是合并胆囊炎结石所致，且多数随病情进

展逐渐出现，且老年人疼痛反应较差，因此本研究

仅观察治疗前后恶心、呕吐 2 个症状的改善情况，

具体症状分级评分及疗效评定标准的制定参照《中

药新药临床研究指导原则（2002 版）》[8]。若症状

体征积分减少≥70%则为显著改善；症状体征积分

减少≥30%则为部分改善；症状体征积分减少＜

30%则为无改善。 
改善率=（显著改善＋部分改善）/总例数 

1.6  不良反应 
观察两组患者治疗过程中白细胞、血红蛋白、

血小板、肝功能、肾功能的变化情况，观察有无恶

心呕吐，血白细胞、血红蛋白、血小板减少，肝酶

升高，血肌酐升高等不良反应。具体评价标准参照

WHO 抗癌药物急性与亚急性毒性反应分度标准[9]。 
1.7  统计学方法 

运用 SPSS 13.0 统计软件进行统计数据处理。

计量资料采用⎯x±s 表示，两组间比较采用 t 检验，

计数资料采用 χ2 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组 CR 6 例，PR 8 例，总有效率
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为 36.84%；治疗组 CR 12 例，PR 14 例，总有效率

为 65.00%，两组总有效率比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组症状改善情况比较 

两组患者治疗后，恶心、呕吐均得到改善，对

照组和治疗组恶心的改善率分别为 57.89%、

95.00%，呕吐的改善率分别为 57.89%、95.00%，治

疗组症状改善率显著高于对照组，两组比较差异有

统计学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.3  两组不良反应比较 

治疗中两组均可发生白细胞下降、血红蛋白下

降、血小板下降、肝肾功能受损、恶心呕吐不良反

应，但是治疗组的不良反应发生率明显低于对照组，

两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 3。 
3  讨论 

胆囊癌是胆道系统常见的恶性肿瘤之一，目前

国内资料报道显示，其发生率约占全部癌症的

0.75%～1.2%，近年来发病率有上升趋势[10]。目前

胆囊癌的病因及发病机制尚未明确。胆囊癌可通过

胆囊壁丰富的淋巴管转移到肝脏、肝内外胆管，晚

期多发生远处转移，可转移到骨等组织器官[11]。汤

钊猷在《现代肿瘤学》中提到本病 80%以上的患者

经确诊后死于 1 年以内[12]，可见本病预后较差。目

前现代医学对胆囊癌的治疗仍采取以外科手术根治 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 CR/例 PR/例 SD/例 PD/例 RR/% 

对照 38  6  8 11 13 36.84 

治疗 40 12 14  9  5  65.00* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组症状改善情况比较 
Table 2  Comparison on improvement of symptoms between two groups 

恶心 呕吐 
组别 n/例 

显著改善/例 部分改善/例 无改善/例 改善率/% 显著改善/例 部分改善/例 无改善/例 改善率/%

对照 38 12 10 16 57.89 12 10 16 57.89 

治疗 40 24 14  2  95.00* 24 14  2  95.00* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组患者化疗后毒副作用比较 
Table 3  Comparison on side effects between two groups after chemotherapy 

白细胞下降 血红蛋白下降 
组别 n/例 

0/例 Ⅰ/例 Ⅱ/例 Ⅲ/例 Ⅳ/例 发生率/% 0/例 Ⅰ/例 Ⅱ/例 Ⅲ/例 Ⅳ/例 发生率/%

对照 38 18 10 8 2 0 52.63 16  8 10 2 2 57.89 

治疗 40 28 12 0 0 0  30.00* 24 14  2 0 0  40.00*

血小板下降 肝功能损伤 
组别 n/例 

0/例 Ⅰ/例 Ⅱ/例 Ⅲ/例 Ⅳ/例 发生率/% 0/例 Ⅰ/例 Ⅱ/例 Ⅲ/例 Ⅳ/例 发生率/%

对照 38 18 4 10 6 0 52.63 14 8 8 4 4 63.16 

治疗 40 32 8  0 0 0  20.00* 28 8 4 0 0  30.00*

肾功能损伤 恶心、呕吐 
组别 n/例 

0/例 Ⅰ/例 Ⅱ/例 Ⅲ/例 Ⅳ/例 发生率/% 0/例 Ⅰ/例 Ⅱ/例 Ⅲ/例 Ⅳ/例 发生率/%

对照 38 18 10 6 4 0 52.63 8 12 10 6 2 78.95 

治疗 40 36  4 0 0 0  10.00* 36  4  0 0 0  10.00*

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 
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切除为主，术后采用化疗、放疗及新方法如基因治

疗和靶向药物联合化疗。 
卡培他滨是新一代的口服化疗药物，能抑制细

胞分裂，干扰 RNA 的加工处理和蛋白质的合成。

卡培他滨在肿瘤组织中转化成 5-FU 的活性显著高

于正常组织，因此卡培他滨最大限度降低了化疗药

物对正常人体组织细胞的损害，使得卡培他滨相对

更加安全[12]。卡培他滨自问世以来，多被推荐用于

治疗乳腺癌、转移性结肠癌、肾细胞癌、胃癌，目

前的文献报道少见卡培他滨用于治疗胆囊癌[13]。顺

铂属于铂类抗肿瘤药物，是细胞周期非特异性药物，

可以抑制细胞 DNA 复制和转录，从而达到杀死肿

瘤细胞的作用[14]。目前的胆囊癌化疗方案中缺乏敏

感的化疗药物，单药化疗易发生耐药，多药联合也

只是在一定程度上改善其预后，因此有待寻找安全

高效的化疗方案[15-16]。 
笔者采用卡培他滨联合顺铂治疗老年胆囊癌病

例，临床观察显示，治疗组临床总有效率高于对照

组，而治疗后患者不良反应如血小板降低、肾功能

损害、恶心呕吐症状发生例数，治疗组低于对照组

（P＜0.05）。综上所述，卡培他滨联合顺铂治疗胆囊

癌临床疗效确切，症状改善明显，不良反应较轻，

希望为延长老年胆囊癌患者生存期开拓思路。 
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