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复方万年青胶囊联合 ECF 方案治疗晚期胃癌的临床研究 
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摘  要：目的  探讨复方万年青胶囊联合 ECF 方案（表阿霉素、顺铂、氟尿嘧啶）治疗晚期胃癌的临床疗效。方法  选取

2017 年 2 月—2018 年 3 月上海中医药大学附属曙光医院和成都市西区医院收治的 120 例晚期胃癌患者为研究对象，采用随

机数字表法分为对照组和治疗组，每组各 60 例。对照组采用 ECF 方案，第 1 天静脉注射盐酸表柔比星注射液 50 mg/m2；第

1 天静脉滴注顺铂 60 mg/m2；静脉滴注注射用氟尿嘧啶 200 mg/m2，1 次/d。治疗组在对照组的基础上口服复方万年青胶囊，

3 粒/次，3 次/d。21 d 为 1 个周期，两组患者治疗 3 个周期。观察两组的临床疗效，比较两组的 QOL-C30 评分、血清肿瘤

标记物、不良反应、一年生存率。结果  治疗后，对照组和治疗组的临床有效率分别为 33.33%、51.67%，对照组和治疗组

的疾病控制率分别为 71.67%、95.00%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组 QOL-C30 评分显著升高，

血清癌胚抗原（CEA）、糖链抗原 199（CA199）、糖链抗原 724（CA724）水平均显著降低，同组治疗前后比较差异具有统

计学意义（P＜0.05）；且治疗组 QOL-C30 评分、血清肿瘤标记物水平明显优于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。

治疗后，治疗组患者治疗组患者肝功能损伤、肾功能损伤、胃肠道反应、骨髓抑制的不良反应发生情况均低于对照组，两组

比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。在一年时间内，治疗组的生存率明显高于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜

0.05）。结论  复方万年青胶囊联合 ECF 方案治疗晚期胃癌具有较好的临床疗效，可改善患者生活质量，降低肿瘤标志物水

平，提高一年生存率，具有一定临床推广应用价值。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Compound Wannianqing Capsules combined with ECF chemotherapy 

scheme in treatment of advanced gastric cancer. Methods  Patients (120 cases) with advanced gastric cancer in Shuguang Hospital 

Affiliated to Shanghai University of Traditional Chinese Medicine and Chengdu Western Hospital from February 2017 to March 2018 

were randomly divided into control and treatment groups, and each group had 60 cases. Patients in the control group were given ECF 

chemotherapy scheme. Patients were iv administered with Epirubicin Hydrochloride Injection 50 mg/m2on the first day, and were also 

iv administered with Cisplatin Injection 60 mg/m2on the first day. And patients were iv administered with Fluorouracil for injection 200 

mg/m2, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Compound Wannianqing Capsules on the basis of the 

control group, 3 grains/time, three times daily. A course had 21 d, and patients in two groups were treated for 3 courses. After 

treatment, the clinical efficacies were evaluated, and QOL-C30 scores, serum tumor markers, adverse reactions, and one-year survival 

rate in two groups were compared. Results  After treatment, the clinical effective rates in the control and treatment groups were 

33.33% and 51.67%, respectively, and the disease control rates in the control and treatment groups were 71.67% and 95.00%, 

respectively, and there was difference between two groups (P < 0.05). After treatment, QOL-C30 scores in two groups were  
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significantly increased, but the levels of CEA, CA199, and CA724 in two groups were significantly decreased, and the difference was 

statistically significant in the same group (P < 0.05). And the observational indexes in the treatment group were significantly better than 

those in the control group (P < 0.05). After treatment, liver function damage, kidney function damage, gastrointestinal reaction, and 

bone marrow suppression in the treatment group were lower than those in the control group, and there was difference between two 

groups (P < 0.05). Within a year, the survival rate in the treatment group was significantly higher than that in the control group, and 

there was difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Compound Wannianqing Capsules combined with ECF 

chemotherapy scheme has clinical curative effect in treatment of advanced gastric cancer, can improve the quality of life of patients, 

reduce the level of tumor markers, and improve one-year survival rate, which has a certain clinical application value.  

Key words: Compound Wannianqing Capsules; chemotherapy protocol for ECF; Epirubicin Hydrochloride Injection; Cisplatin Injection; 

Fluorouracil for injection; advanced gastric cancer; QOL-C30 score 

 

胃癌属常见的恶性肿瘤，在全球范围内发病率

位居第４位，而我国胃癌发病率更是比国外高出 3

倍，且大多数患者在诊断时已属于晚期，预后效果

不良[1-2]。晚期胃癌因手术适应性差，因此在治疗上

多以联合化疗为主[3]。ECF 化疗方案由表阿霉素、

顺铂、氟尿嘧啶组成，为临床常用的化疗方案[4]。

虽然胃癌对化疗比较敏感，但随着化疗次数的累积，

化疗药物毒性也在蓄积，严重影响患者的生命质量。

合理的联合用药不但可以辅助化疗药物，而且可以

减弱对于化疗引起的不良反应。复方万年青胶囊内

含虎眼万年青、白花蛇舌草等，具有减毒增效之功

效，增强放化疗效果，提高抑瘤率[5]。本研究选取

上海中医药大学附属曙光医院和成都市西区医院收

治的 120 例晚期胃癌患者为研究对象，探讨复方万

年青胶囊联合 ECF 方案对晚期胃癌的临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料  

选取 2017 年 2 月—2018 年 3 月上海中医药大

学附属曙光医院和成都市西区医院收治的 120 例晚

期胃癌患者为研究对象，所有患者均经病理学检查

确诊，并为初次化疗者。肿瘤 TNM 分期为Ⅲ～Ⅳ

期。KPS 评分≥70 分。其中男 66 例，女 54 例；年

龄 43～70 岁，平均（55.63±9.14）岁；Ⅲ期 90 例，

Ⅳ期 30 例。本研究所有患者均签订知情同意书。 

1.2  分组和治疗方法 

采用随机数字表法分为对照组和治疗组，每组

各 60 例。对照组男 32 例，女 28 例；年龄 43～70

岁，平均年龄（55.23±6.01）岁；Ⅲ期 46 例，Ⅳ期

14 例。治疗组男 34 例，女 26 例；年龄 44～69 岁，

平均年龄（56.82±7.04）岁；Ⅲ期 44 例，Ⅳ期 16

例。两组患者一般资料差异无统计学意义，具有可

比性。 

对照组采用 ECF 方案，第 1 天静脉注射盐酸表

柔比星注射液（浙江海正药业股份有限公司生产，

规格 5 mL∶10 mg，产品批号 20170128）50 mg/m
2；

第 1 天静脉滴注顺铂（江苏豪森药业集团有限公司生

产，规格2 mL∶10 mg，产品批号20170102）60 mg/m
2；

静脉滴注注射用氟尿嘧啶（海南卓泰制药有限公司

生产，规格 0.5 g，产品批号 20161222、20170621）

200 mg/m
2，1 次/d。治疗组在对照组治疗的基础上

口服复方万年青胶囊（吉林天力泰药业有限公司生

产，产品批号 20170107），3 粒/次，3 次/d。21 d 为

1 个周期，两组患者治疗 3 个周期。 

1.3  临床疗效评定标准[6]
 

完全缓解（CR）：全部病灶消失，且维持 28 d

以上；部分缓解（PR）：病灶长径总和减小 30%以

上，且维持 28 d 以上；疾病稳定（SD）：介于 PR

和 PD 之间；进展（PD）：病灶长径总和增加 20%

以上，或出现新病灶。 

临床有效率（RR）＝（CR＋PR）/总例数 

疾病控制率（DCR）＝（CR＋PR＋SD）/总例数 

1.4  观察指标 

1.4.1  生命质量评估[7]
  所有患者于治疗前后采用

欧洲癌症治疗研究组织 QLQ-C30 量表进行生命质

量测定。问卷分为 15个领域，各领域得分为 0～100，

其中包括 5 个功能领域：角色、躯体、认知、情绪

和社会功能；3 个症状领域：恶心呕吐、疲倦和疼

痛；6 个单一条目：失眠、食欲丧失、呼吸困难、

腹泻、便秘、经济困难和 1 个总体健康状况领域。 

1.4.2  肿瘤标记物  采集患者空腹静脉血 5 mL，离

心后使用罗氏 2010 电化学发光仪测定血清癌胚抗

原（CEA）、糖链抗原 199（CA199）、糖链抗原 724

（CA724）水平。其中 CEA＞3.0 ng/mL、CA199＞

30 U/mL、CA724 ＞8.2 U/mL 为阳性临界值。 

1.4.3  一年生存率  随访 12 个月，记录患者的生存

情况，利用 Graphpad Prism 5 绘制生存曲线。 
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1.5  不良反应观察 

按照 WHO 抗癌药物急与亚急性毒性表现和分

级标准进行评价[8]。评价从化疗之日起及化疗后 1

周内出现的消化道症状、骨髓抑制等反应。 

1.6  统计学方法 

采用 SPSS 22.0 统计软件进行数据分析，测得

数据以x±s 或率表示，患者 QOL-C30 评分、血清

肿瘤标记物的比较采用配对 t 检验。临床有效率、

疾病控制率、不良反应发生率采用 χ
2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组 PR 为 20 例，SD 为 23 例，临

床有效率为 33.33%，疾病控制率为 71.67%；治疗

组 PR 为 31 例，SD 为 26 例，临床有效率为 51.67%，

疾病控制率为 95.00%，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组 QOL-C30 评分和血清肿瘤标记物比较 

治疗后，治疗组 QOL-C30 评分显著升高，CEA、

CA199、CA724 水平均显著降低，同组治疗前后比

较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组

QOL-C30 评分、血清肿瘤标记物明显优于对照组，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组不良反应比较 

治疗组肝功能损伤、肾功能损伤、胃肠道反应、

骨髓抑制的不良反应发生情况均低于对照组，两组

比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 3。 

 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 CR/例 PR/例 SD/例 PD/例 RR/% DCR/% 

对照 60 0 20 23 17 33.33 71.67 

治疗 60 0 31 26  3  51.67*  95.00* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组 QOL-C30 评分和血清肿瘤标记物比较（x ± s，n = 60） 

Table 2  Comparison on QOL-C30 scores and serum tumor markers between two groups (x ± s, n = 60 ) 

组别 观察时间 QOL-C30 评分 CEA/(ng·mL−1) CA199/(U·mL−1) CA724/(U·mL−1) 

对照 治疗前 56.21±6.28 89.01±7.86 109.29±7.16 45.41±2.07 

 治疗后 65.42±7.37* 75.15±2.81* 85.15±4.72* 34.09±1.77* 

治疗 治疗前 56.24±7.32 90.91±8.67 113.41±6.90 35.62±1.82 

 治疗后 74.01±6.15*▲ 60.01±1.98*▲ 67.81±4.06*▲ 20.02±1.34*▲ 

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  两组不良反应比较（n = 60） 

Table 3  Comparison on adverse reactions between two groups ( n = 60 ) 

组别 
肝功能损伤 肾功能损伤 

0/例 Ⅰ/例 Ⅱ/例 Ⅲ/例 Ⅳ/例 总计/例 0/例 Ⅰ/例 Ⅱ/例 Ⅲ/例 Ⅳ/例 总计/例 

对照 4 16 6 6 1 33 6 14 6 7 3 36 

治疗 8 11 3 1 0  23* 6 10 4 1 0  21* 

组别 
胃肠道反应 骨髓抑制 

0/例 Ⅰ/例 Ⅱ/例 Ⅲ/例 Ⅳ/例 总计/例 0/例 Ⅰ/例 Ⅱ/例 Ⅲ/例 Ⅳ/例 总计/例 

对照 8 18 9 10 4 49 8 21 14 6 2 51 

治疗 8 20 6 2 1  37* 8 17 7 3 1  36* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group
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2.4  两组一年生存率比较 

在一年时间内，治疗组患者的生存率明显高于

对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），

见图 1。 

 
与对照组比较：*

P＜0.05 
*
P < 0.05 vs control group 

图 1  两组患者 1 年生存曲线 

Fig. 1  1-year survival curve of two groups of patients 

3  讨论 

胃癌的发病率和致死率高居第 3 位，亚洲是胃

癌高发区，我国每年新发现胃癌患者约 50 万人，同

时由于环境污染、饮食习惯的改变、食品安全等因

素，我国胃癌患者趋于年轻化，成为威胁年轻人健

康的一大因素[9-10]。胃癌早期症状轻且不典型，大

多数患者就诊时已处中晚期，失去手术根治的机会，

即使能手术切除，术后出现局部复发或转移的可能

性也很高。目前胃癌的治疗多以化疗为主，但化疗

药物对正常细胞也有损害，多见消化道反应和骨髓

抑制等不良反应[11]，严重降低患者生活质量，降低

患者耐受性。 

目前胃癌尚无标准的化疗方案，以 5-氟尿嘧啶

和铂类为主的化疗方案仍是主要选择。ECF方案（表

阿霉素、顺铂、氟尿嘧啶）在晚期胃癌治疗中占有

一席之地[12-13]。该方案于 20 世纪 90 年代开始用于

治疗胃癌，其治疗局部晚期胃癌的有效率为 49%～

56%
[14]。但由于化疗药物普遍存在不良反应发生率

高、患者耐受差，所以急需寻求合适的联合治疗药

物达到增效减毒的功效[15]。复方万年青胶囊以万年

青为主要组份，适用于肺癌、肝癌、胃癌化疗合并

用药，对肺癌、胃癌、肝癌有明显的辅助治疗作用，

提高抑瘤率，升高白细胞和血小板水平，具有解毒

化瘀、扶正固本之功效。复方万年青胶囊还能够提

高机体免疫力，其有效成分能激活免疫 T 细胞对抗

放化疗的毒性，在杀灭癌细胞的同时，培元固本、

补益正气，提高免疫力，降低肿瘤复发、转移的可

能性，减轻放化疗的毒副作用[16-17]。本研究中，复

方万年青胶囊联合 ECF 化疗方案可以提高患者临

床有效率和疾病控制率，提高患者 QOL-C30 评分，

提高患者一年生存率，降低不良反应率。 

目前常用于胃癌检测的肿瘤标记物有 CEA、

CA199、CA724 等。CEA 是具有胚胎抗原特异性决

定簇的一种蛋白，广泛应用于消化道系统肿瘤的病

情判定，阳性率最高为结直肠癌，其次为胃癌[18]。

CA199 是一种黏蛋白型糖类蛋白肿瘤标记物，临床

上常做胃癌的辅助诊断[19]。CA724 也是一种高分子

糖蛋白抗原，主要存在于胃肠和卵巢患者的腺癌组

织中[20]。本研究中，治疗组 CEA、CA199、CA724

水平均显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计

学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组血清肿瘤标记

物水平明显低于对照组，两组比较差异具有统计学

意义（P＜0.05）， 

综上所述，复方万年青胶囊联合 ECF 方案治疗

晚期胃癌具有较好的临床疗效，可改善患者生活质

量，降低肿瘤标志物水平，提高一年生存率，具有

一定临床推广应用价值。 
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