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康莱特联合替吉奥治疗老年中晚期结直肠癌的临床研究 

王  艳，陈  新，高旭灵 
沈阳市第四人民医院，辽宁 沈阳  110031 

摘  要：目的  探讨康莱特联合替吉奥治疗老年中晚期结直肠癌的临床疗效和安全性。方法  选择 2011 年 1 月－2014 年 4
月沈阳市第四人民医院收治的老年中晚期结直肠癌患者 88 例，随机分为对照组和治疗组，每组 44 例。对照组采用替吉奥胶

囊单药化疗。治疗组在对照组基础上加用康莱特注射液，第一天开始静脉注射 200 mL/d，连用 21 d，停药 21 d。6 周为 1 个

疗程，两组患者均完成 2 个疗程的治疗。评价两组患者的临床疗效、毒性反应、生活质量以及免疫功能。结果  治疗后，对

照组总有效率为 18.18%，临床获益率为 56.82%；治疗组总有效率为 29.55%，临床获益率为 79.55%，两组总有效率、临床

获益率比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗组消化道反应、口腔黏膜炎和血液学毒性等不良反应发生率均低于对照组，

两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。对照组和治疗组生活质量有效率分别为 34.09%、56.82%，两组比较差异有统计学

意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+、NK 较治疗前均有不同程度增高，CD8+水平低于治疗前，同组

治疗前后差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组 CD3+、CD4+、NK、CD4+/CD8+细胞高于对照组，CD8+细胞水平低于

对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  康莱特联合替吉奥治疗老年中晚期结直肠癌具有较好的临床疗效，

可改善患者生存质量和免疫功能，降低化疗的不良反应，值得临床推广应用。 
关键词：康莱特注射液；替吉奥胶囊；生活质量；免疫功能；不良反应 
中图分类号：R979.1      文献标志码：A      文章编号：1674 - 5515(2015)01 - 0065 - 05 
DOI:10.7501/j.issn.1674-5515.2015.01.015 

Clinical study on Kanglaite combined with Tegafur, Gimeracil and Oteracil 
Potassium in treatment of elderly patients with advanced colorectal cancer 

WANG Yan, CHEN Xin, GAO Xu-ling 
The Fourth People’s Hospital of Shenyang, Shenyang 110031, China 

Abstract: Objective  To investigate the efficacy and safety of Kanglaite combined with Tegafur, Gimeracil and Oteracil Potassium in 
treatment of elderly patients with advanced colorectal cancer. Methods  Elderly patients (88 cases) with advanced colorectal cancer 
who came to the Fourth People’s Hospital of Shenyang from January 2011 to April 2014 were randomly divided into the control and 
treatment groups, and each group had 44 cases. The patients in control group were given Tegafur, Gimeracil and Oteracil Potassium 
Capsule single-agent therapy. The patients in the treatment group were iv administered with Kanglaite Injection at the basis of control 
group, beginning on the first day of 200 mL/d for 21 d, and withdrawal 21 d. Six weeks were as one course of treatment, and two 
groups were treated for two courses. The clinical efficacy, toxic effects, life quality and immune function in two groups were 
evaluated. Results  After treatment, the total effective rate of control group was 18.18%, and the clinical benefit rate was 56.82%, 
while the total effective rate of treatment group was 29.55%, and the clinical benefit rate was 79.55%, and there were differences 
between the two groups (P < 0.05). The incidences of gastrointestinal reaction, inflammation of the oral mucosa and hematology 
toxicity in the treatment group were lower than those in the control group, and there were differences between the two groups (P < 
0.05). The life quality effectiveness in control and treatment group were 34.09% and 56.82%, respectively, and there were differences 
between the two groups (P < 0.05). After treatment, numbers of CD3+, CD4+, CD4+/CD8+ and NK cell in the treatment group were 
increased, and the level of CD8+ cell was lower, and the difference was statistically significant in the same group before and after 
treatment (P < 0.05). After treatment, CD3+, CD4+, NK, and CD4+/CD8+ cell in the treatment group were more than those in the control 
group, while the level of CD8 cells was lower than that in the control group, and there were differences between the two groups (P < 0.05).  
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Conclusion  Kanglaite combined with Tegafur, Gimeracil and Oteracil Potassium has the good clinical effect in treatment of elderly 
patients with advanced colorectal cancer, and can improve the quality of life and immune function, while can reduce the adverse 
reaction of chemotherapy, which is worth clinical promotion. 
Key words: Kanglaite Injection; Tegafur, Gimeracil and Oteracil Potassium Capsule; life quality; immune function; adverse reaction 
 

全球每年约 60 万患者死于结直肠癌，该病在我

国发病率因老龄化等因素呈逐年上升趋势，结直肠

癌的发病率上升到全球常见恶性肿瘤第 3 位[1]，伴

有远处转移结直肠癌患者的 5 年生存率仅有 8%[2]。

老年中晚期癌症患者体质状况差，积极寻找减轻症

状、改善生活质量的药物或方法已成为世界各国肿

瘤防治的热点。 
替吉奥其主要活性物质替加氟为 5-氟尿嘧啶的

衍生物，通过在体内转变为氟尿嘧啶而发挥抗肿瘤

作用，因同时添加了生化调节剂吉美嘧啶和奥替拉

西钾，起到减毒增效作用，患者用药方便且耐受性

好，可作为中晚期结直肠癌治疗的一线治疗[3]。康

莱特注射液无论在基础药理学及多种肿瘤的治疗实

践中均显示出良好的治疗效果和耐受性，因此本研

究采用康莱特联合替吉奥治疗老年中晚期结直肠

癌，积极寻找耐受性好且疗效佳的治疗方案。通过

与单纯替吉奥化疗方案比较，发现康莱特联合替吉

奥组疗效优于单药化疗组，改善了患者免疫功能和

生活质量，且不良反应更低。 
1  资料和方法 
1.1  一般资料 

选取沈阳市第四人民医院 2011 年 1 月－2014
年 4 月收治的老年中晚期结直肠癌患者 88 例，其中

男 62 例，女 26 例，患者年龄 70～91 岁，平均年龄

（76.3±6.1）岁。其中初治患者 48 例，复治患者 40
例。肿瘤原发部位：结肠 51 例，直肠 37 例；转移

部位：肝转移 49 例，腹腔淋巴结转移 39 例，肺转

移 42 例，盆腔转移 29 例，骨转移 12 例，脑转移 1
例。肿瘤分期：Ⅲ期 25 例，Ⅳ期 63 例。 

纳入标准  （1）所有患者均经组织病理学或细

胞学检查确诊；（2）均有可测量病灶；（3）有化疗

适应症；（4）KPS≥60 分；（5）均签署知情同意书；

（6）预计生存期大于 3 个月；（7）复治患者末次治

疗结束一个月以上。 
排除标准  （1）活动性重复癌患者；（2）严重

并发症者及重要脏器功能不全者；（3）目前正接受

其他抗肿瘤药物、生物制剂、中药等治疗者；（4）
活动性结核和严重感染性疾病者；（5）有精神障碍

性疾病者。 

1.2  药品 
替吉奥胶囊由山东新时代药业有限公司生产，

规格 20 mg/粒，产品批号 20101207；康莱特注射液

由浙江康莱特药业有限公司生产，规格 100 mL∶10 
g/瓶，产品批号 1101091-2。 
1.3  分组及治疗方法 

所有患者随机分为对照组和治疗组，每组各 44
例，其中治疗组男 30 例，女 14 例，患者平均年龄

（78.1±4.8）岁，III 期 13 例，IV 期 31 例；对照组

男 32 例，女 12 例，平均年龄（74.5±5.5）岁，III
期 12 例，IV 期 32 例。两组一般情况比较无统计学

差异，具有可比性。 
对照组采用替吉奥胶囊化疗，根据体表面积确

定初始剂量：体表面积＜1.25 m2，80 mg/d；体表面

积 1.25～1.5 m2，100 mg/d，分早、晚 2 次饭后口服，

服用 28 d，停药 14 d。治疗组在对照组基础上加用

康莱特注射液，第一天始静脉注射 200 mL/d，连用

21 d，停药 21 d。6 周为 1 个疗程，两组患者均完成

2 个疗程的治疗。化疗期间监测血常规，1～2 次/
周，肝肾功、电解质每 2 周 1 次，针对出现的骨髓

毒性必要时予以升白细胞和促血小板及促红细胞生

成治疗。 
患者治疗前均进行胸腹部 CT 肿瘤标志物等监

测并评价可测量病灶基线大小。两组患者治疗前及

治疗后 2 周，空腹抽晨血 2 mL，应用流式细胞术检

测淋巴细胞免疫分型，化疗前均查血常规、肝肾功

等,无化疗禁忌。 
1.4  临床疗效判定标准[4] 

以影像学 MRI、CT、胸片、B 超等材料作为证

据，根据世界卫生组织（WTO）对实体瘤的疗效评

价（RECIST）标准进行疗效评价，分为完全缓解

（CR）：所有病灶消失，无新病灶出现，并维持 4 周；

部分缓解（PR）：观测病灶最长径总和减少≥30%，

并维持 4 周；稳定（SD）：观测病灶最长径总和减

少未达到 PR 或增大未达到进展（PD）；PD：观测

病灶最长径总和增加≥20%，或出现 1 个或多个新

病灶。 
总有效率（RR）=（CR＋PR）/总例数 

临床获益率（DCR）=（CR＋PR＋SD）/总例数 
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1.5  观察指标 
生活质量评价  采用 QLQ-C30 评价，如治疗

后标准分比治疗前改善 20 分以上则定为显效；改善

10～20 分认为有效；改善 0～9 分定义为无变化；

较治疗前降低 10 分以上者评定为加重[5]。 
有效率=（显效＋有效）/总例数 

免疫指标评价  治疗前后，空腹抽晨血 2 mL，
取 100 µL 于抗凝全血分管，分别加入 Coulter- 
Immunotech 三标荧光抗体标记，室温保存 20 min 后，

每管加入 10 倍稀释了的 FACS Lysing Solution 2 mL
混匀，避光 8～10 min 离心，弃上清，每管加 2 mL PBS
涡旋混匀，弃上清，然后加 0.5 mL PBS 混匀，4 ℃
避光 1 h 内上机检测。按说明设定，使用全自动流式

细胞仪检测淋巴细胞免疫分型，包括 T 淋巴细胞亚群

CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+、NK 细胞。 
1.6  不良反应[4] 

参照抗癌药物急性与亚急性不良反应表现及分

度标准进行评价，抗癌药物毒副反应分为 0～Ⅳ度。 
1.7  统计学分析 

采用 SPSS 17.0 软件进行统计分析，计量资料

采用⎯x±s 表示，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 0 例，PR 8 例，SD 17 例，

总有效率为 18.18%，临床获益率为 56.82%；治疗

组CR 0例，PR 13例，SD 22例，总有效率为 29.55%，

临床获益率为 79.55%，两组总有效率、临床获益率

比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组不良反应比较 

化疗期间两组主要不良反应为消化道反应（如

恶心、呕吐、腹泻）、口腔黏膜炎和血液学毒性（中

性粒细胞减少、贫血），治疗过程中没有出现因毒副

反应中断治疗或死亡现象。治疗组和对照组的白细

胞减少发生率分别为 15.91%、47.72%；中性粒细胞

减少发生率分别为 20.45%、45.45%；恶心、呕吐的

发生率分别为 25.00%、36.36%；腹泻发生率分别为

15.91%、34.09%；口腔黏膜炎的发生率分别为

18.18%、31.82%；贫血发生率分别为 20.45%、

27.27%，治疗组各不良反应发生率均低于对照组，

两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

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 PR/% DCR/% 

对照 44 0  8 17 19 18.18 56.82 

治疗 44 0 13 22  9  29.55*  79.55* 

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

表 2  3 组患者化疗后毒副作用比较 
Table 2  Comparison on side effects of three groups after chemotherapy 

白细胞下降 中性粒细胞下降 
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 44 23 10 8 2 1 47.72 24 9 8 2 1 45.45 

治疗 44 37  3 3 1 0  15.91* 35 4  4 1 0  20.45*

恶心、呕吐 腹泻 
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 44 28 10 4 2 0 36.36 29 8 4 2 1 34.09 

治疗 44 33 6 3 2 0  25.00* 37 4 2 1 0  15.91*

口腔黏膜炎 贫血 
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 44 30 6 6 2 0 31.82 32 7 3 1 1 27.27 

治疗 44 36 3 4 1 0  18.18* 35 6 1 2 0  20.45*

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 
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2.3  两组生活质量评价比较 
对照组 QLQ-C30 评价显效 5 例，有效 10 例，

有效率为 34.09%；治疗组显效 7 例，有效 18 例，

有效率为 56.82%，两组有效率比较差异有统计学意

义（P＜0.05），见表 3。CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+、 
2.4  两组免疫学指标比较 

治疗后，治疗组 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+、NK

较治疗前均有不同程度增高，CD8+水平低于治疗

前，同组治疗前后差异有统计学意义（P＜0.05）；
治疗后，对照组 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+、NK 较治

疗前均有不同程度减低，但差异无统计学意义。治

疗后，治疗组 CD3+、CD4+、NK、CD4+/CD8+细胞高

于对照组，CD8+细胞水平低于对照组，两组比较差

异有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

表 3  两组生活质量评定比较 
Table 3  Comparison on quality of life between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无变化/例 加重/例 有效率/% 

对照 44 5 10 15 14 34.09 

治疗 44 7 18  9 10  56.82* 

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

表 4  两组患者治疗前后免疫学指标比较（⎯x ± s，n=44） 
Table 4  Comparison on immunological indicators between two groups before and after treatment (⎯x ± s, n=44 ) 

组别 观察时间 CD3+/% CD4+/% CD8+/% CD4+/CD8+/% NK/% 

治疗前 60.12±5.26 38.10±7.02 28.62±3.02 1.21±0.12 32.98±3.27 对照 

治疗后 57.87±5.12 34.55±6.12 31.12±4.19 0.90±0.91 31.66±3.18 

治疗前 61.38±5.25 37.88±7.21 29.14±3.14 1.12±0.42 34.23±3.27 治疗 

治疗后 66.12±7.01*▲ 41.20±2.48*▲ 26.32±1.24*▲ 1.36±0.22*▲ 43.32±4.15*▲ 

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 

3  讨论 
早期肠癌临床症状无明显特异性，多数老年患

者在确诊时已经是中晚期，往往失去或放弃手术的

机会。目前对于中晚期结直肠癌患者，延长生存时

间同时提高患者的生活质量显得尤为重要，提高自

身免疫，提高患者对化疗的耐受性，值得临床医师

关注。 
替吉奥是以替加氟为主体的口服复方制剂，最

初主要应用于胃癌及头颈部肿瘤，取得较好效果。

近年来国内外临床研究表明，替吉奥治疗结直肠癌

的总有效率为 36.5%，是治疗胃肠道肿瘤的一线药

物[6]。方伟达等[7]研究结果表明，应用替吉奥治疗

晚期结直肠癌患者有一定的疗效，临床获益明显，

且不良反应低，安全性好。 
康莱特注射液是一种从薏仁中提取并加工制作

的注射用脂肪乳剂，具有阻滞肿瘤细胞有丝分裂、

抑制肿瘤细胞增殖、诱导肿瘤细胞凋亡、影响癌基

因表达的作用[8]，还具有免疫调节、抗恶病质、改

善晚期肿瘤患者生活质量的功效[9-10]。目前应用于

多种肿瘤的治疗，具有疗效稳定、耐受性好、安全

性高的优点，配合化疗有减毒增效等优势[11-15]。印

滇等[16]通过体外培养人结肠癌细胞株，证实康莱特

可能通过下调骨桥蛋白、基质金属蛋白酶-9、尿激

酶型纤溶酶原激活物表达，抑制人结肠癌细胞增殖

和转移，且与环磷酰胺联合具有协同作用。 
一般认为，肿瘤免疫是以 T 细胞为核心，多种

细胞及体液因素共同参与的宿主对肿瘤的抵抗过

程。CD3+是 T 细胞表面共同标志，CD4+、CD8+分别

位于辅助型 T 细胞、细胞毒性 T 细胞表面。恶性肿

瘤患者术前CD4+/CD8+比值低而术后比值恢复正常。

当发生癌转移时，CD3+、CD4+细胞数目明显减少，

同时 CD8+细胞明显增多，CD4+/CD8+比值明显降低，

提示恶性肿瘤患者晚期细胞免疫功能更低，预后更

差。测定外周血 CD3+、CD4+、CD8+、NK 细胞亚群

的水平可以正确判断患者机体的细胞免疫功能，是

为临床提供用药指导和判断预后的可靠指标。 
本研究将康莱特联合替吉奥应用于中晚期结直

肠癌患者，治疗 2 个疗程后，患者总有效率、临床
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获益率、生活质量有效率均高于对照组，且消化道

反应、骨髓抑制等化疗不良反应发生率明显降低。

此外，免疫学指标结果显示，对照组患者外周血 T
细胞总数下降，T 细胞亚群分布严重失调，CD4+/CD8+

下降明显，提示患者伴有细胞免疫水平的降低。治

疗后治疗组免疫学指标较对照组有较明显改善，显

现联合治疗的优势。 
综上所述，康莱特联合替吉奥治疗老年中晚期

结直肠癌具有较好的临床疗效，可提高患者生存治

疗，改善免疫功能，降低化疗的不良反应，值得临

床推广应用。 
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