
  Drug Evaluation Research  第 41卷 第 8期  2018年 8月 

   

• 1481 • 

胎盘多肽注射液联合 mFOLFOX6方案对结直肠癌患者术后血脂及不良反
应的影响 
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摘  要：目的  分析胎盘多肽注射液联合 mFOLFOX6方案对结直肠癌患者术后血脂及不良反应的影响。方法  选取云南省

第三人民医院 2015年 3月—2017年 3月收治的 150例结肠癌患者，按照随机数字表法分为观察组、对照组，各 75例，均

行腹腔镜下结直肠癌根治术治疗，术后使用 mFOLFOX6方案行辅助化疗，化疗方案每周期持续 2周，患者共接受 6个周期

化疗；观察组在上述治疗方案的基础上，化疗期间加用胎盘多肽注射液静脉滴注。比较两组患者化疗 1周期前后血脂变化、

化疗期间不良反应发生情况及化疗结束后近期疗效，总结胎盘多肽注射液对患者术后血脂及不良反应的影响。结果  与化疗

前 1 d相比，两组患者化疗 14 d后三酰甘油（TG）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）均升

高，对照组化疗 14 d后 TG、LDL-C、HDL-C均高于观察组，差异有统计学意义（P＜0.05）。化疗结束后，观察组、对照组

临床总有效率分别为 45.33%、42.67%，组间比较差异无统计学意义。化疗期间，观察组Ⅲ～Ⅳ度恶心/呕吐、外周神经毒性

发生率低于对照组，其Ⅰ～Ⅱ度及Ⅲ～Ⅳ度口腔黏膜炎发生率均低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  将胎盘

多肽注射液联合mFOLFOX6方案用于结肠癌术后辅助化疗，能够在保证化疗效果的基础上弱化化疗药物对脂质代谢的影响、

降低不良反应发生率，从而有效提高化疗安全性。 
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Effects of placental peptide injection combined with mFOLFOX6 on blood lipids 
and adverse reactions in patients with colorectal cancer 
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Abstract: Objective  To analyze the effects of placental polypeptide injection combined with mFOLFOX6 on blood lipid and 
adverse reactions in patients with colorectal cancer after operation. Methods  150 cases of colon cancer patients in our hospital 
from March 2015 to March 2017 were randomly divided into observation group and control group, each 75 cases. All patients 
underwent laparoscopic radical resection for colorectal cancer, and the mFOLFOX6 regimen was used for adjuvant chemotherapy. 
The observation group received intravenous injection of placental polypeptide injection on the basis of the above treatment regimen 
during chemotherapy. The changes of blood lipid before and after chemotherapy, adverse reactions during chemotherapy and the 
short-term efficacy after chemotherapy were compared between the two groups. The effects of placental polypeptide injection on the 
blood lipids and adverse reactions were summarized. Results  Compared with the 1 d before chemotherapy, the TG, LDL-C and 
HDL-C were elevated of the two groups after 14 d chemotherapy, the TG, LDL-C, HDL-C of the control group were higher than the 
observation group after 14 d chemotherapy, the difference was statistically significant (P < 0.05). After chemotherapy, the total 
effective rate of the observation group and the control group was 45.33% and 42.67%, and there was no significant difference 
between the two groups. During chemotherapy, the III—IV degree of nausea/vomiting, peripheral neurotoxicity rate of the 
observation group were lower than the control group, the I—II and III—IV degree of oral mucositis were lower than the control 
group, the difference was statistically significant (P < 0.05). Conclusion  The placenta polypeptide injection combined with 
mFOLFOX6 regimen for adjuvant chemotherapy after resection of colorectal cancer, can ensure the effect of chemotherapy on the  
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basis of weakening effect of chemotherapeutic drugs on lipid metabolism, and reducing the incidence of adverse reactions, so as to 
effectively improve the safety of chemotherapy. 
Key words: Placental polypeptide injection; mFOLFOX6; colorectal cancer; blood lipids; adverse reactions 
 

作为常见的消化道恶性肿瘤，目前我国 35岁以

上人群结直肠癌发病率高达（24～32）/10 万，且

其发病率以每年 4.2%的速度迅速增长，给居民生活

质量及生命安全均带来了重大威胁[1]。结直肠癌根

治术的广泛开展，为患者生存质量的改善奠定了良

好基础，但多数学者指出，结直肠癌根治术后复发

转移率较高，采用术后辅助放化疗对于提高治疗效

果有着重要意义 [2]。然而，目前临床常用的

mFOLFOX6方案虽然效果确切，但不良反应发生率

较高且易引发血脂代谢紊乱，安全性有待商榷[3]。

云南省第三人民医院于 2015年 3月—2017年 3月，

将胎盘多肽注射液用于 75 例结直肠癌患者术后联

合化疗，取得了较好的效果。 

1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取云南省第三人民医院 2015 年 3 月—2017
年 3月收治的 150例结肠癌患者，均经病理组织学

检查明确结直肠癌诊断[4]，并于云南省第三人民医

院接受腹腔镜下结直肠癌根治术及术后辅助化疗，

排除体力状况评分（KPS评分）＜60分者、预计生

存期＜3个月者，以及存在术后辅助化疗禁忌证者。

在征得患者知情同意后，按照随机数字表法将其分

为观察组、对照组，各 75例。两组患者年龄、性别、

KPS评分、肿瘤类型等一般临床资料比较，差异无

统计学意义，具有可比性，见表 1。本临床研究已

征得本院医学伦理委员会批准。 

表 1  两组患者一般临床资料比较 
Table 1  Comparison on general clinical data between two groups 

组别 n/例 年龄/岁 
性别/例 KPS评分 肿瘤类型/例 

男 女 60~70分 71~100分 结肠癌 直肠癌 
对照 75 58.10±9.95 54 21 21 54 39 36 
观察 75 57.26±9.73 58 17 18 57 41 34 

1.2  治疗方案 
两组患者均接受腹腔镜下结直肠癌根治术治

疗，术后 2周开始辅助化疗，化疗采取 mFOLFOX6
方案[5]，即奥沙利铂（江苏恒瑞医药股份有限公司，

国药准字 H20040817，生产批号 20141208-1，规格

0.1 g）85 g/m2静脉滴注（2 h），d1；亚叶酸钙（江

苏恒瑞医药股份有限公司，国药准字 H32022391，
生产批号 20141025-3，规格 0.1 g）400 mg/m2静脉

滴注（2 h），d1，而后给予 5-FU（天津金耀药业有

限公司，国药准字 H12020959，生产批号 140826，
规格 10 mL0.25׃ g）400 mg/m2静脉推注，d1；最后

以 5-FU 1 200 mg/m2持续静脉滴注，d1～d2，总量

2 400 mg/m2。化疗方案每周期持续 2周，患者共

接受 6个周期化疗。观察组患者于化疗开始时给予

胎盘多肽注射液（贵阳黔峰生物制品有限责任公

司，国药准字 H20046260，生产批号 201411，规

格 4 mL）8 mL加入 250 mL生理盐水中静脉滴注，

d1～d14[6]。 
1.3  观察指标 
1.3.1  血脂变化  分别于化疗前 1 d、化疗 14 d后

抽取两组患者空腹肘静脉血 3 mL，分离血清，2 h
内送检，采用酶学方法检测其血脂指标变化[7]，检

测指标包括总胆固醇（TC）、三酰甘油（TG）、低

密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）及高密度脂蛋白胆固

醇（HDL-C）。 
1.3.2  临床疗效判定  参照世界卫生组织（WHO）
客观疗效评定标准，对患者化疗结束后临床疗效进

行评价[8]。完全缓解：原有病灶完全消失且未见新

病灶组织出现，肿瘤标志物水平恢复正常；部分缓

解：病灶组织直径较原病灶降低≥30%；疾病稳定：

病灶组织直径较原病灶降低＜30%或增加＜20%；

疾病进展：病灶组织直径较原病灶增加≥20%或出

现新病灶组织。 
总有效率=（完全缓解＋部分缓解）/总例数 

1.3.3  不良反应观察  参照 WHO 抗癌药物急性及

亚急性不良反应标准[9]，对患者化疗期间恶心/呕
吐、腹泻、脱发、口腔黏膜炎、外周神经毒性、肝

脏损伤等不良反应进行评价。 
1.4  统计学分析 

对本临床研究的所有数据采用 SPSS18.0 进行
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分析，计数资料以率表示，并采用 χ2检验，计量资

料以 ±x s表示，并采用 t检验。 
2  结果 
2.1  血脂变化 

与化疗前 1 d相比，两组患者化疗 14 d后 TG、
LDL-C、HDL-C均升高，观察组化疗 14 d后 TG、
LDL-C、HDL-C均低于观察组，差异有统计学意义

（P＜0.05）。见表 2。 

2.2  临床疗效 
化疗结束后，观察组、对照组临床总有效率分别

为 45.33%、42.67%，组间比较差异不显著。见表 3。 
2.3  不良反应 

化疗期间，观察组Ⅲ～Ⅳ度恶心/呕吐、外周神

经毒性发生率低于对照组，其Ⅰ～Ⅱ度及Ⅲ～Ⅳ度

口腔黏膜炎发生率均低于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05）。见表 4。 

表 2  两组患者血脂指标变化比较 
Table 2  Comparison on blood lipid indexes between two groups  

组别 n/例 时间 TC/(mmol∙L−1) TG/(mmol∙L−1) LDL-C/(mmol∙L−1) HDL-C/(mmol∙L−1) 

对照 75 化疗前 1 d 4.63±0.82 1.50±0.39 2.75±0.62 1.09±0.25 

  化疗 14 d后 4.61±0.80 2.14±0.68* 3.50±0.68* 1.37±0.22* 

观察 75 化疗前 1 d 4.61±0.83 1.52±0.40 2.80±0.63 1.10±0.23 

  化疗 14 d后 4.65±0.91 1.81±0.53*# 3.25±0.71*# 1.25±0.24*# 

与同组治疗前 1 d比较：*P＜0.05；与对照组化疗 14 d后比较：#P＜0.05 
*P < 0.05 vs ame group before treatment; #P < 0.05 vs control group after 14 days chemotherapy 

表 3  两组患者临床疗效比较 
Table 3  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 完全缓解/例 部分缓解/例 疾病稳定/例 疾病进展/例 总有效率/% 
对照 75 8 24 26 17 42.67 
观察 75 11 23 28 13 45.33 

 

表 4  两组患者不良反应比较 
Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups  

不良反

应 
n/
例 

分级 
恶心、呕吐 腹泻 脱发 口腔黏膜炎 外周神经毒性 肝脏损伤 

n/例 发生率/% n/例 发生率/% n/例 发生率/% n/例 发生率/% n/例 发生率/% n/例 发生率/% 
对照 75 Ⅰ~Ⅱ度 49 65.33 11 14.67 38 50.67 19 25.33 17 22.67 4 5.33 
  Ⅲ~Ⅳ度 15 20.00 0 0 6 8.00 6 8.00 6 8.00 2 2.67 

观察 75 Ⅰ~Ⅱ度 39 52.00 9 12.00 34 45.33 9 12.00# 8 10.67 6 8.00 
  Ⅲ~Ⅳ度 4 5.33# 0 0 4 5.33 2 2.67# 0 0# 0 0 

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

3  讨论 
由于结直肠癌早期临床症状特异性有限，多数

患者确诊时病情已进展至中晚期，此时单纯结直肠

癌根治术无法有效避免病灶复发与转移，因此，对

于该类患者而言，术后化疗方案的配合显得尤为重

要[10]。目前临床常用的结直肠癌术后化疗方案包括

XELOX、mFOLFOX6等，研究表明，XELOX方案

易引起消化道不良反应，故化疗期间需反复调整奥

沙利铂用量，患者依从性不够理想 [11]；而

mFOLFOX6方案虽然效果确切，但不良反应发生风

险偏高，尤以消化道反应更为明显[12]。 
在本次研究中，对照组患者恶心、呕吐总发生

率达到 85.33%，且Ⅲ～Ⅳ度不良反应发生率高达

20.00%，印证了该方案的弊端，这与 mFOLFOX6
方案中奥沙利铂较强的神经毒性有关，虽然 5-FU
能够在一定程度上缓冲奥沙利铂对正常组织的毒性

作用，但仍无法完全避免严重不良反应的发生[13]。

而结直肠癌患者术后身体条件较差，本身对化疗药
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物耐受性即偏低，不良反应甚至严重不良反应的发

生，可对治疗效果及患者生活质量造成显著影    
响[14]。因此，如何有效控制 mFOLFOX6 方案带来

的不良反应，对于提高患者依从性、保证化疗方案

的顺利开展有着重要意义。 
胎盘多肽注射液是自健康产妇胎盘内提取的一

种小分子多肽，具有广泛的生物学活性，一方面，

胎盘多肽可增强细胞介导的免疫应答、激活 T淋巴

细胞，从而有效调解患者免疫系统，提高机体免疫

能力[15]；另一方面，胎盘多肽还可促进骨髓造血干

细胞的增殖与分化、提高白细胞和血红蛋白含量，

从而在增强机体对化疗药物敏感性的同时，提高自

身抗肿瘤效应[16]。得益于上述药理学机制，观察组

患者在加用胎盘多肽注射液后，其化疗期间不良反

应得到了有效控制，恶心/呕吐、外周神经毒性严重

度明显低于对照组，且口腔黏膜炎发生率、严重度

亦低于后者，说明联合应用胎盘多肽注射液能够有

效提高患者对化疗药物的耐受能力、降低化疗毒副

作用，显现出该药物在提高化疗安全性方面的巨大

优势。但在临床疗效的对比中，尚未发现胎盘多肽

注射液能够明显改善近期疗效，考虑与随访时间较

短且病例数有限有关，关于胎盘多肽注射液对

mFOLFOX6 方案远期效果的影响，有待日后大样

本、长期随访研究加以明确。 
除不良反应外，化疗药物被发现常常会引起血

脂代谢紊乱的发生与发展，且随着时间的延长，患

者血脂异常状态愈发明显，并可对其远期生存质量

造成严重影响，因此，近年来临床愈发重视恶性肿

瘤患者化疗期间血脂水平的监测[17]。在本次研究

中，两组患者化疗 14 d后 TG、HDL-C、LDL-C均

出现了不同水平的升高，说明化疗药物会在一定程

度上造成血脂异常，其原因考虑与化疗药物所致滑

面内质网等细胞器破坏有关，此外，有学者发现，

化疗药物对甘油三酯酯酶、脂蛋白酯酶活性的抑制

作用，也可导致 TG水平大幅上升[18]。联合应用胎

盘多肽注射液后，观察组患者血脂水平变化得到了

有效控制，说明胎盘注射液在改善结直肠癌患者术

后化疗期间脂代谢紊乱状态方面具有一定意义，但

其机制尚不明确，有待进一步研究。 
综上所述，胎盘多肽注射液联合 mFOLFOX6

方案能够有效拮抗化疗药物所致脂代谢紊乱、抑制

血脂水平异常升高，并可提高机体免疫功能及化疗

耐受度、降低化疗期间不良反应发生率，是一种安

全、有效的结肠癌术后联合治疗方案，值得进一步

关注。 
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