
第 38 卷第 11 期  2023 年 11 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 38 No. 11 November 2023 

   

·2814· 

复方苦参注射液联合 XELOX 化疗方案治疗结直肠癌的临床研究 
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摘  要：目的  观察复方苦参注射液联合 XELOX 化疗方案治疗术后结直肠癌患者的临床疗效。方法  选择 2021 年 1 月—

2022 年 6 月在长春市人民医院手术的 80 例结直肠癌患者，按照治疗方法分为对照组（40 例）和治疗组（40 例）。对照组采

用 XELOX 化疗方案治疗，第 1 天将 130 mg/m2 注射用奥沙利铂混在 250 mL 葡萄糖注射液中静脉滴注 2～6 h，同时口服卡

培他滨片，2 次/d，每次 1 000 mg/m2。治疗组在对照组基础上，从第 1 天开始将 20 mL 复方苦参注射液加入 250 mL 生理盐

水中静脉注射，1 次/d，连续治疗 14 d，间隔 7 d。两组均以 21 d 为 1 个疗程，持续治疗 2 个疗程。观察两组患者临床疗效，

比较治疗前后两组 T 淋巴细胞和 NK 细胞水平，血红蛋白（Hb）、白蛋白（Alb）和转铁蛋白（TRF）指标水平及不良反应情

况。结果  治疗后，治疗组总有效率为 87.50%，明显高于对照组患者（60.00%，P＜0.05）。治疗后，两组 CD3
＋
、CD4

＋
、

CD4
＋

/CD8
＋
水平和 NK 细胞水平均高于治疗前，而 CD8

＋
水平低于治疗前，且治疗组 T 淋巴细胞和 NK 细胞水平均明显好于

对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 Hb、Alb、TRF 高于治疗前（P＜0.05），且治疗组明显高于对照组（P＜0.05）。治疗

后，治疗组出现胃肠道反应、肝功能异常、神经毒性和骨髓抑制等并发症的患者数均低于对照组（P＜0.05）。结论  复方苦

参注射液联合 XELOX 化疗方案对术后结直肠癌患者具有较好的疗效，可提高患者免疫功能及营养状况，且安全性高。 

关键词：复方苦参注射液；XELOX 化疗；注射用奥沙利铂；卡培他滨片；结直肠癌；血红蛋白；转铁蛋白；不良反应 

中图分类号：R979.1      文献标志码：A      文章编号：1674 - 5515(2023)11 - 2814 - 05 

DOI: 10.7501/j.issn.1674-5515.2023.11.026 

Clinical study on Compound Kushen Injection combined with XELOX chemotherapy 

regimen in treatment of colorectal cancer 
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Abstract: Objective  To observe the clinical effect of compound matrine injection combined with XELOX chemotherapy in treatment 

of colorectal cancer. Methods  Patients (80 cases) with colorectal cancer in Changchun People’s Hospital from January 2021 to June 

2022 were divided into control (40 cases) and treatment (40 cases) group according to the treatment. Patients in the control group were 

administered with XELOX chemotherapy regimen, 130 mg/m2 Oxaliplatin for injection was mixed with 250 mL glucose injection for 

the 1st day, and they were intravenous dripped for 2 — 6 h, and Capecitabine Tablets were taken orally, twice daily, 1 000 mg/m2 each 

time. Patients in the treatment group were iv administered with Compound Kushen Injection on the basis of the control group for 14 d, 

then stopped for 7 d, 20 mL added into normal saline 250 mL. 21 days as a course of treatment, and patients in two groups were treated 

for 2 courses. After treatment, the clinical evaluation was evaluated, and the T-lymphocyte and NK cell levels，the levels of Hb, Alb 

and TRF, and adverse reactions in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical effective 

rate of patients in the treatment group was 87.50%, which was significantly higher than that in the control group (60.00%, P < 0.05). After 

treatment, the levels of CD3+, CD4+, CD4+/CD8+ and NK cells in two groups were higher than those before treatment, while the level 

of CD8+ was lower than that before treatment, and the levels of T lymphocytes and NK cells in the treatment group were significantly 

better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the indexes of Hb, Alb and TRF in two groups 
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were higher than those before treatment (P < 0.05), and which in the treatment group were significantly higher than those in control 

group (P < 0.05). After treatment, the patients with complications such as gastrointestinal reaction, abnormal liver function, 

neurotoxicity and myelosuppression in the treatment group were less than the control group (P < 0.05). Conclusion  Compound 

Kushen Injection combined with XELOX chemotherapy regimen has a good effect on postoperative colorectal cancer patients, which 

can improve the immune function and nutritional status of patients, and high safety. 

Key words: Compound Kushen Injection; XELOX chemotherapy; Oxaliplatin for injection; Capecitabine Tablets; colorectal cancer; 

Hb; TRF; adverse reactions 

 

结直肠癌在女性中属第 2 常见的癌症类型，在

男性中属于第 3 常见的癌症类型，是癌症死亡的第

4 大原因，占全球死亡人数的 9.2%[1]，其中男性的

发病率和死亡率均比女性高 25%[2]。研究数据表明，

结直肠癌患者的 5 年生存率只有 50%～60%[3]，目

前治疗结直肠癌的主要治疗方式是手术，但患者经

手术治疗后仍然会有癌症复发以及转移的可能，因

此，辅助放化疗是术后常用的治疗手段[4]。卡培他

滨联合奥沙利铂（XELOX 方案）是指南中推荐的术

后化疗首选方案[5]，但单独化疗会降低患者的免疫

功能，出现各种不良反应，影响患者生活质量。苦

参注射液作为一种中成药，临床随机试验表明，其

联合化疗有利于晚期结肠癌的治疗，可通过增强免

疫功能改善患者的生活质量[6-7]。本研究目的在于探

究复方苦参注射液联合 XELOX 化疗方案对术后结

直肠癌患者近期疗效及免疫功能的影响。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选择 2021 年 1 月—2022 年 6 月在长春市人民

医院普外科经手术的结直肠癌患者 80 例为研究对

象，男性 47 例，女性 33 例；年龄 40～76 岁，平均

年龄（59.26±10.50）岁；结肠癌 52 例，直肠癌 28

例；TNM 分期Ⅱ期 38 例，Ⅲ期 42 例。 

纳入标准：（1）经《中国结直肠癌诊疗规范（2020

年版）》[8]诊断为结直肠癌，且确定 TNM 分期为Ⅱ～

Ⅲ期；（2）术前未进行其他放化疗方案治疗；（3）

均签订知情同意书。 

排除标准：（1）重要脏器、器官（心、肝、肾

等）功能障碍患者；（2）合并其他类型肿瘤患者；

（3）生存期在 3 个月以上者。 

1.2  药物 

注 射 用 奥 沙 利 铂 由 CENEXI-Laboratoires 

THISSEN S.A.公司生产，规格 50 mg/瓶，产品批号

19F03、21B10、21E31；卡培他滨片由江苏恒瑞医药

股份有限公司生产，规格 0.5 g/片，产品批号

200908KG、201222KF、211205KF；复方苦参注射液

由山西振东制药股份有限公司生产，规格 5 mL/支，

产品批号 20190808、20200705、20210833。 

1.3  分组及治疗方法 

按照治疗方法将患者分为对照组和治疗组，每

组各 40 例。其中对照组男性 24 例，女性 16 例；年

龄 41～76 岁，平均年龄（59.05±11.07）岁；结肠

癌 27 例，直肠癌 13 例；TNM 分期Ⅱ期 18 例，Ⅲ

期 22 例。治疗组男性 23 例，女性 17 例；年龄 40～

75 岁，平均年龄（59.48±10.04）岁；结肠癌 25 例，

直肠癌 15 例；TNM 分期Ⅱ期 20 例，Ⅲ期 20 例。

两组患者治疗前的一般资料经统计学分析差异无统

计学意义，具有可比性。 

两组患者均在术后 1 个月开始进行治疗。对照

组采用 XELOX 化疗方案进行治疗，即仅第 1 天将

130 mg/m2的注射用奥沙利铂混在 250 mL 葡萄糖注

射液中进行静脉滴注 2～6 h，当天同时口服卡培他

滨片，2 次/d，每次 1 000 mg/m2。治疗组在对照组

基础上，从第 1 天开始将 20 mL 复方苦参注射液加

入 250 mL 生理盐水中静脉注射，1 次/d，连续治疗

14 d，间隔 7 d。两组均以 21 d 为 1 个疗程，持续治

疗 2 个疗程。 

1.4  疗效评价标准 

参照实体肿瘤疗效评价标准（RECIST）[9]评价

临床疗效。完全缓解（CR）：肿瘤部位没有出现转

移，持续时间≥4 周；部分缓解（PR）：肿瘤体积缩

小≥50%，持续时间≥4 周；稳定（SD）：肿瘤体积

缩小＜50%（或体积增大≤25%），持续时间＞4 周：

进展（PD）：肿瘤增大体积＞25%。 

总有效率＝（CR 例数＋PR 例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  免疫指标  抽取患者治疗前后的空腹静脉血

5 mL，通过 FACScalibur 流式细胞仪（美国 BD 公

司）检测 T 淋巴细胞水平（CD3
＋
、CD4

＋
、CD8

＋
）

及 NK 细胞水平，并计算 CD4
＋

/CD8
＋
值。 
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1.5.2  营养指标  抽取患者治疗前后的空腹静脉血

4～6 mL，通过 Dimension EXL with LM 型自动血液

分析仪（西门子股份公司）检测患者治疗前后血红

蛋白（Hb）、白蛋白（Alb）和转铁蛋白（TRF）等

营养指标水平。 

1.6  不良反应观察 

比较两组在治疗期间不良反应发生情况。 

1.7  统计学方法 

根据搜集的临床数据，采用 SPSS 26.0，根据数

据类型采用不同统计学方法。针对计量资料采用独

立样本 t 检验，用x±s 表示。计数资料用 χ2 检验，

用例（百分数）表示。 

2  结果 

2.1  两组患者临床疗效比较 

治疗后，治疗组患者总有效率为 87.50%，明显

高于对照组患者临床有效率（60.00%），两组比较差

异具有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组患者 T 淋巴细胞和 NK 细胞水平比较 

治疗后，两组 T 淋巴细胞 CD3
＋
、CD4

＋
、CD4

＋
/ 

CD8
＋
和 NK 细胞水平均高于治疗前，CD8

＋
水平低

于治疗前。治疗后，治疗组 T 淋巴细胞水平 CD3
＋
、

CD4
＋
、CD4

＋
/CD8

＋
和 NK 细胞水平均明显高于对照

组治疗后水平，CD8
＋
水平低于对照组（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组患者营养指标比较 

治疗后，两组患者 Hb、Alb、TRF 高于治疗前，

且治疗后治疗组 Hb、Alb、TRF 均明显高于对照组

（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组患者不良反应比较 

治疗后，治疗组出现胃肠道反应、肝功能异常、

神经毒性和骨髓抑制等并发症的患者数均低于对照

组，差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

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 SD/例 PD/例 总有效率/% 

对照 40  8 16 10 6 60.00 

治疗 40 13 22  3 2  87.50* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组患者 T 淋巴细胞和 NK 细胞水平比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on T-lymphocyte and NK cell levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 CD3
＋
 CD4

＋
 CD8

＋
 CD4

＋
/CD8

＋
 NK 细胞 

对照 40 治疗前 55.88±3.94 38.38±3.97 37.20±4.54 1.05±0.18 11.90±3.57 

  治疗后 58.35±4.10* 39.28±3.57* 36.95±3.46* 1.07±0.15* 13.68±3.40* 

治疗 40 治疗前 56.40±4.49 39.10±3.83 37.23±4.42 1.07±0.18 12.08±3.79 

  治疗后 62.05±6.42*▲ 41.50±3.40*▲ 29.50±6.02*▲ 1.47±033*▲ 16.03±3.39*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组患者营养指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on nutritional indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
Hb/(g∙L−1) A1b/(g∙L−1) TRF/(g∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 40 101.96±9.78 110.40±9.38* 28.27±4.70 30.22±6.19* 1.49±0.39 1.66±0.25* 

治疗 40 103.38±10.65 125.78±9.58*▲ 29.83±4.46 33.49±6.53*▲ 1.53±0.37 2.01±0.33*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 4  两组患者不良反应比较 

Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 胃肠道反应/例 肝功能异常/例 神经毒性/例 骨髓抑制/例 

对照 40 19 16 15 22 

治疗 40  10*   7*   5*  12* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

3  讨论 

结直肠癌是一种常见的胃肠道恶性肿瘤，而且

其发病率呈逐年升高的趋势[10]，化疗是结直肠癌术

后患者的常用治疗方式，有效的化疗方案可以延长

患者的生命，提高生活质量。多项研究表明卡培他

滨是一种安全有效的结直肠癌治疗方法[11-12]，同时

FDA 已批准卡培他滨作为晚期结直肠癌的一线治

疗方法。XELOX 化疗方案的疗效及安全性已在结

直肠癌的Ⅱ期、Ⅲ期试验中被报道，与 FOLFOX 化

疗方案不相上下[13]。奥沙利铂通过干扰细胞 DNA，

与 DNA 上的 C 共价键结合形成链内复合体，抑制

结直肠癌细胞的 DNA 复制和转录，从而有效控制

肿瘤扩散，避免肿瘤恶化[14]。卡培他滨口服经胃肠

吸收后会到达肿瘤部位，从而转化为氟尿嘧啶，对

结直肠癌细胞具有特异性和高度选择性，具有抗肿

瘤的效果[15]。研究发现 XELOX 化疗方案在结直肠

癌的治疗中可有效抑制患者病情，提高患者的免疫

能力[16]。 

复方苦参注射液可用于辅助治疗多种恶性肿

瘤，其主要成分包括苦参碱和氧化苦参碱，其中苦

参碱可能是通过靶向 miR-22 介导的 Wnt/β-连环蛋

白和 MEK/ERK 通路诱发结肠癌细胞凋亡和 G0/G1

细胞周期阻滞[17]，降低 Warburg 效应的 HIF-1α 表

达及其下游调控[18]，灭活 Akt 通路[19]，上调干酪蛋

白酶依赖性细胞凋亡来抑制结肠癌的进展[20]。氧化

苦参碱通过调节上皮–间质转化（EMT）过程、灭

活核因子-κB 信号通路来逆转结肠癌细胞的 5-氟尿

嘧啶（5-FU）耐药[21]，通过 PI3K/AKT/mTOR 通路

协同增强奥沙利铂对结肠癌的抗肿瘤活性[22]。本研

究结果表明，通过治疗，治疗组患者治疗总有效率

为 87.5%，高于对照组患者总有效率 60.0%，经比

较差异有统计学意义（P＜0.05），这与先前的研究

也一致[23]。 

T 淋巴细胞在机体中具有免疫监视的作用，

CD3
＋
负责细胞免疫，CD4

＋
起辅助作用，指挥 CD8

＋

杀伤肿瘤细胞，因而 CD8
＋
叫做杀伤 T 细胞[24]。NK

细胞是人体内存在的一种天然杀伤细胞，是机体防

御肿瘤的天然屏障[25]。本研究结果表明，治疗后两

组 T 淋巴细胞水平 CD3
＋
、CD4

＋
、CD4

＋
/CD8

＋
水平

均高于治疗前，CD8
＋
水平低于治疗前，两组 NK 细

胞水平也高于治疗前。同时治疗后，治疗组 T 淋巴

细胞水平 CD3
＋
、CD4

＋
、CD4

＋
/CD8

＋
水平均高于对

照组，CD8
＋
水平低于对照组，治疗组 NK 细胞水平

高于对照组（P＜0.05），说明复方苦参注射液可改

善结直肠癌患者免疫功能。 

复方苦参注射液可改善患者营养状况。当患者

发生恶性肿瘤时，会导致机体免疫系统发生紊乱、

炎症反应过度，Hb、Alb、TRF 等营养指标也随之

下降，反映患者身体状况下降。Hb、Alb、TRF 均

是常用的反映机体蛋白质营养状况的生化指标。本

研究结果表明，治疗后两组患者 Hb、Alb、TRF 指

标均高于治疗前，且治疗组明显高于对照组（P＜

0.05），同时经治疗，治疗组出现胃肠道反应、肝功

能异常、神经毒性和骨髓抑制等并发症的患者数均

小于对照组，差异具有统计学意义（P＜0.05）。 

综上所述，复方苦参注射液联合 XELOX 化疗

方案对术后结直肠癌患者具有好的疗效，提高患者

免疫功能及营养状况，且安全性高。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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