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帕洛诺司琼不同给药频次预防大剂量顺铂化疗致胃肠道反应的临床观察 

张海清，张学利，单远洲 
上海市奉贤区中心医院，上海  201406 

摘  要：目的  探讨帕洛诺司琼不同给药频次预防大剂量顺铂化疗致胃肠道反应的临床疗效。方法  上海市奉贤区中心医院

2010 年 4 月—2014 年 1 月收治的行大剂量顺铂化疗的恶性肿瘤患者，随机分为对照组（42 例）和治疗组（42 例）。对照组

化疗第 1 天治疗前 30 min 静脉点滴盐酸帕洛诺司琼注射液 0.25 mg/次；治疗组于化疗第 1、3、5 天治疗前 30 min 静脉点滴

盐酸帕洛诺司琼注射液 0.25 mg/次。所有患者仅观察 1 个化疗周期。比较两组患者呕吐、恶心、食欲减退的发生情况。结果  
对照组急性期呕吐有效控制率为 78.57%，治疗组为 83.33%，两组比较差异无统计学意义；延迟期对照组呕吐有效控制率为

52.38%，治疗组为 61.90%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.01）。治疗后，急性期对照组恶心有效率为 61.90%；治疗组

有效率为 76.19%；延迟期对照组恶心有效率为 52.38%，治疗组为 66.67%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.01）。急性期

对照组食欲减退有效控制率为 88.10%，治疗组为 92.86%；延迟期对照组有效控制率为 85.71%，治疗组为 90.48%，两组比

较差异无统计学意义。两组不良反应发生率比较差异无统计学意义。结论  对大剂量顺铂化疗致胃肠道反应可适当增加盐酸

帕洛诺司琼用药频次进行预防，但应警惕增加不良反应的风险。 
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Clinical observation on various frequency of palonosetron for preventing gastrointestinal 
adverse reaction induced by high-dosage cisplatin chemotherapy 

ZHANG Hai-qing, ZHANG Xue-li, SHAN Yuan-zhou 
Shanghai Fengxian District Central Hospital, Shanghai 201406, China 

Abstract: objective  To observe the clinical effects on various frequency of palonosetron for preventing gastrointestinal adverse 
reaction induced by high-dosage cisplatin chemotherapy. Methods  The patients (84 cases) diagnosed as malignant tumor who were 
accepted high-dosage cisplatin chemotherapy in Shanghai Fengxian District Central Hospital from April 2010 to January 2014 were 
randomly divided into treatment (42 cases) and control (42 cases) groups. Patients in the control group were iv administered with 
Palonosetron Injection 0.25 mg/time 30 min before the treatment on day 1 of chemotherapy. Patients in the treatment group were iv 
administered with Palonosetron Injection 0.25 mg/time 30 min before the treatment on days 1, 3, and 5 of chemotherapy. All the 
patients were observed for one cycle of chemotherapy. Occurrence situations of vomiting, nausea, and loss of appetite were 
compared. Results  In the acute phase, vomiting control efficiency in the control group was 78.57% and 83.33% in the treatment 
group, while the difference was no statistically significant between the two groups. In the delay phase, vomiting control efficiency in 
the control group was 52.38% and 61.90% in the treatment group, with the significant difference between the two groups (P < 0.01). 
After the treatment, in the acute phase, the nausea efficiency in the control group was 61.90% and 76.19% in the treatment group. In 
delay phase, the nausea efficiency in the control group was 52.38% and 66.67% in the treatment group, with the significant difference 
between the two groups (P < 0.01). In the acute phase, the loss of appetite control efficiency in the control group was 88.10% and 
92.86% in the treatment group . In the delay phase, the loss of appetite control efficiency in control group was 85.71% and 90.48% in 
the treatment group, while the difference was no statistically significant between the two groups. Conclusion  The frequency of 
palonosetron could be appropriately increased for preventing gastrointestinal adverse reaction induced by high-dosage cisplatin 
chemotherapy, but the increased risk of adverse reactions should be alerted.  
Key words: Palonosetron Injection; gastrointestinal adverse reaction; nausea; vomiting; chemotherapy 
                                         

收稿日期：2014-05-25 
作者简介：张海清，主治医生，研究方向是胃肠道肿瘤疾病的治疗。Tel: 13816533201  E-mail: zhanghaiqing1981@sohu.com 



现代药物与临床    Drugs & Clinic    第 29 卷  第 10 期    2014 年 10 月 

 

·1146· 

严重胃肠道不良反应可影响患者化疗时的依从

性，影响正常的治疗计划，并对患者生活造成难以

忍受的痛苦。有效控制化疗时患者的胃肠道不良反

应，对保证治疗正常进行和患者生活质量具有重要

意义。盐酸帕洛诺司琼是第 2 代 5-HT 受体拮抗剂，

国内外已有研究表明，对化疗所致的呕吐、延迟性

恶心等具有较好预防效果[1-2]。目前帕洛诺司琼推荐

剂量为化疗第一天静脉滴注 0.25 mg/次，但也有学

者认为对中、高度致吐性化疗，应适当加大剂量[2]。

为进一步探讨盐酸帕洛诺司琼的合理用药剂量，上

海市奉贤区中心医院在医院伦理委员会批准下，采

用前瞻性随机、对照研究，对采用大剂量顺铂化疗

的患者进行盐酸帕洛诺司琼多次重复给药进行预防

性治疗，取得了较好的疗效。 
1  资料与方法 
1.1  临床资料 

纳入标准：（1）患者临床诊断为恶性肿瘤并经

细胞学或病理学确诊；（2）患者符合化疗适应症，

既往无化疗史；（3）KPS 评分≥60 分，预计生存时

间 12 周以上；（3）此次化疗方案中含≥75 mg/m2

顺铂；（4）化疗前 24 h 内未出现呕吐；（5）无使用

止吐药物史；（6）年龄 18～70 岁；（7）知情同意并

签署同意书。 
排除标准：（1）上消化道梗阻患者；（2）出现

肿瘤脑转移或其他原因所致颅内压增高致吐患者；

（3）化疗禁忌症患者；（4）化疗前 3 d 内使用止吐

药者；（5）严重心、肝、肾功能障碍者；（6）孕妇

及哺乳期妇女；（7）有 5-HT 受体拮抗剂过敏史患

者；（8）癫痫或精神障碍患者。 
本研究时间为 2010 年 4 月—2014 年 1 月，共

纳入患者 84 例，其中男 52 例，女 32 例，年龄 58～
70 岁，平均年龄（64.2±10.7）岁，中位年龄 66 岁。

所有患者随机分为治疗组（42 例）和对照组（42
例），其中，治疗组男 25 例，女 17 例，KPS 评分

（68.9±23.6）分，肺癌 13 例，结直肠癌 12 例，胃

癌 10 例，乳腺癌 7 例。对照组男 27 例，女 15 例，

KPS 评分（67.4±13.5）分，肺癌 12 例，结直肠癌

11 例，胃癌 11 例，乳腺癌 8 例。两组患者性别组

成、年龄、KPS 评分等基线资料比较差异无统计学

意义，资料具有可比性。 
1.2  药物 

盐酸帕洛诺司琼注射液由山东齐鲁制药有限公

司生产，规格5 mL∶0.25 mg，产品批号BIG1303010。 

1.3  分组和治疗方法[3] 
对照组化疗第 1天治疗前 30 min静脉点滴盐酸

帕洛诺司琼 0.25 mg/次；治疗组于化疗第 1、3、5 d
治疗前 30 min 静脉点滴盐酸帕洛诺司琼 0.25 mg/
次。每个患者仅观察 1 个化疗周期（21～28 d），若

患者化疗后 4 d 无胃肠道不良反应出现，则可停用

盐酸帕洛诺司琼。 
1.4  临床疗效判定[4] 

根据国际肿瘤化疗药物不良反应评价系统——

通用不良反应术语标准4.0版对患者进行疗效评价。

急性恶心、呕吐指化疗后 0～24 h 内出现的恶心、

呕吐；延迟性恶心、呕吐指化疗后 24～120 h 内出

现的恶心、呕吐。 
止吐评价标准为：完全缓解（CR）：患者呕吐

次数＜1 次/24 h；部分缓解（PR）：呕吐次数 1～2
次/24 h；轻度缓解（MR）：呕吐次数 3～5 次/24 h；
无效（NC）：呕吐次数≥6 次/24 h。 

有效控制率=CR＋PR 

恶心评价标准：无恶心为 0 级；出现恶心但不

影响进食及日常生活为 1 级；恶心明显，进食及日

常生活受影响为 2 级；严重恶心，完全不能进食，

需要卧床休息为 3 级。 
有效率=（0 级＋1 级）/总例数 

食欲减退评价标准：进食完全正常为 0 级；食

量减少但仍达正常 1/2 以上者为 1 级；食量减少且

不足正常 1/2 者为 2 级；不能进食者为 3 级。 
有效控制率=（0 级＋1 级）/总例数 

1.5  不良反应 
对患者化疗前、后进行血常规、尿常规、肝功、

肾功及心电图检测，按 NCI CTC 4.0 标准对不良反

应进行评价。 
1.6  统计学分析 

数据分析以 SPSS 20.0 软件包进行。计量资料

以⎯x±s 表示，组间比较选择 t 检验；计数资料以 χ2

检验和 Mann-Whitney U 检验进行。 
2  结果 
2.1  两组患者呕吐控制情况比较 

治疗后，急性期对照组呕吐 CR 16 例，PR 17
例，有效控制率为 78.57%；治疗组 CR 18 例，PR 
17 例，有效控制率为 83.33%，治疗组急性期有效

控制率略高于对照组，但两组比较差异无统计学意

义。延迟期，对照组 CR 11 例，PR 11 例，呕吐有

效控制率为 52.38%，治疗组 CR 12 例，PR 14 例，
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有效控制率为 61.90%，两组比较差异有统计学意

义（P＜0.01），见表 1。 
2.2  两组患者恶心控制情况比较 

治疗后，急性期对照组恶心 0 级 9 例，1 级 17
例，有效率为 61.90%；治疗组 0 级 13 例，1 级 19
例，有效率为 76.19%，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.01）。延迟期，对照组 0 级 9 例，1 级 13 例，

有效率为 52.38%，治疗组 0 级 11 例，1 级 17 例，

有效控制率为 66.67%，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.01），见表 2。 
2.3  两组患者食欲减退控制情况比较 

治疗后，急性期对照组食欲减退 0 级 17 例，1
级 20 例，有效控制率为 88.10%；治疗组 0 级 18 例，

1 级 21 例，有效控制率为 92.86%，两组比较差异

无统计学意义。延迟期，对照组 0 级 16 例，1 级 20
例，有效控制率为 85.71%，治疗组 0 级 16 例，1
级 22 例，有效控制率为 90.48%，两组比较差异无

统计学意义，见表 3。 

表 1  两组患者呕吐控制情况比较 
Table 1  Comparison on controlled vomiting between two groups  

急性期 延迟期 
组别 n/例 

CR/例 PR/例 MR/例 NC/例 有效控制率 CR/例 PR/例 MR/例 NC/例 有效控制率/% 

对照 42 16 17 5 4 78.57 11 11 12 8 52.38 

治疗 42 18 17 3 4 83.33 12 14 7 9  61.90** 

与对照组比较：**P＜0.01 
**P＜0.01 vs control group  

表 2  两组患者恶心控制情况比较 
Table 2  Comparison on controlled nausea between two groups 

急性期 延迟期 
组别 n/例 

0/例 1/例 2/例 3/例 有效率/% 0/例 1/例 2/例 3/例 有效率/% 

对照 42 9 17 9 7 61.90 9 13 11 9 52.38 

治疗 42 13 19 6 4  76.19** 11 17 6 8  66.67** 

与对照组比较：**P＜0.01 
**P＜0.01 vs control group  

表 3  两组患者食欲减退控制情况比较 
Table 3  Comparison of controlled loss of appetite between two groups 

急性期 延迟期 
组别 n/例 

0/例 1/例 2/例 3/例 有效控制率/% 0/例 1/例 2/例 3/例 有效控制率/%

对照 42 17 20 3 1 88.10 16 20 4 2 85.71 

治疗 42 18 21 2 1 92.86 16 22 2 2 90.48 

 
2.4  不良反应 

治疗过程中对照组出现 4 例便秘，1 例腹泻，2
例头痛，2 例头晕，1 例乏力，不良反应发生率为

23.81%；治疗组出现 5 例便秘，2 例腹泻，1 例头

痛，3 例头晕，1 例乏力，不良反应发生率为 28.57%，

两组不良反应发生率比较差异无统计学意义。 
3  讨论  

多数学者认为，化疗时出现的胃肠道不良反应

与 5-HT、多巴胺等神经递质激活呕吐中心有关[5-6]。

盐酸帕洛诺司琼是新一代 5-HT 受体拮抗剂，能够

在体内缓慢释放，阻断 5-HT3 与受体结合，从而发

挥止吐作用。研究表明，盐酸帕洛诺司琼体内半衰

期约为 40 h，对 5-HT3 受体 NG108 细胞的亲和力

为格拉司琼的 25.4 倍；纪媛媛等[7]对帕洛诺司琼与

昂丹司琼等药物止吐效果的比较研究中发现，盐酸

帕洛诺司琼对延迟性恶心、呕吐具有明显优势。而

在另一项随访对照研究中发现[8]，盐酸帕洛诺司琼

对急性期、延迟期和全期的预防效果均优于托烷司

琼。帕洛诺司琼已成为目前 为有效的止吐药物之

一，在肺癌、骨肉瘤、乳腺癌等多种癌症化疗中发
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挥有效的预防作用。 
目前盐酸帕洛诺司琼推荐剂量为 0.25 mg/次。但

Rigacci 等[9]对霍奇金淋巴瘤患者研究发现，多次重复

给药后呕吐有效控制率明显提高。而 Elsenberg 等[10]

对大剂量顺铂化疗时采用 1～5 d 盐酸帕洛诺司琼

0.25 mg 给药时也发现，重复给药能够有效控制患者

的呕吐。Brugnatelli 等[11]在另一项隔日使用的研究中

也证明，盐酸帕洛诺司琼 0.25 mg 预防给药后恶心的

全程缓解率为 31%，高于格拉司琼 27%。Stoltz 等[12]

则认为，多次重复给药可以明显减少解救药物的应

用。也有学者认为，帕洛诺司琼可以与激素或阿瑞毗

坦联合应用，来提高治疗的有效率[13]。本研究通过随

机、对照、前瞻性平行研究，对盐酸帕洛诺司琼的给

药方式和剂量进行了探讨，结果发现，多次重复给药

对延迟期呕吐、延迟期与急性期恶心均具有良好的控

制效果。对食欲减退的改善作用，虽然未发现统计学

差异，但多次重复给药组仍高于单次给药组。 
安全性是影响药物选择的重要因素。本次研究

发现，多次重复给药与单次给药患者 常见的不良

反应均为便秘，且程度较轻，经临床干预后仍可坚

持治疗。但对两组各不良反应总和后分析发现，虽

然两组差异并无统计学意义，但已接近临界值，重

复给药后出现不良反应的风险较大。同时，多次重

复给药患者需用药预防焦虑、失眠比例较高，也提

示临床应重视多次给药的治疗风险性。 
研究表明，多次重复给药可以明显提高患者恶

心、呕吐控制率，尤其在延迟期胃肠道不良反应上

优势更为明显。但需注意的是，虽然研究中加大用

药次数并未直接导致不良反应增加，但该可能仍然

存在，多次用药出现不良反应的风险要高于单次用

药。如果临床需增加药物剂量或加大用药次数，应

警惕该风险的存在。同时，本研究中观察对象此次

化疗方案中顺铂含量≥75 mg/m2，对于其他化疗药物

或化疗剂量而言，本结论是否合适也需进一步探讨。 
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