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结直肠癌是常见的恶性肿瘤， 目前手术仍是治疗的主要方

式。 多数患者发现时已属于中晚期， 复发转移是决定结直肠癌

预后的关键因素。 对于Ⅲ期和存在高危因素的Ⅱ期患者， 术后

联合化疗可有效降低肿瘤的转移和复发， 提高生存率 [1]。 法国

De.Gramont提出的 FOLFOX4 方案可降低结直肠癌复发率， 是

目前我国常用的化疗方案之一 [2]。 但化疗药物在杀灭肿瘤细胞

的同时， 也杀伤正常组织的细胞， 具有一定的毒副作用。 而中

医药在治疗肿瘤上有其独特优势。 本科在常规化疗的同时运用

生脉注射液联合华蟾素注射液治疗， 不仅有效减轻化疗药物的

毒副作用， 同时发现对Ⅲ期结直肠癌术后复发有一定的防治作

用， 现报道如下。

1 临床资料

1.1 一般资料 纳入研究的 60 例患者均为 2008—2010 年在

本院行结直肠癌根治术的患者， 病理 TNM 分期为Ⅲ期。 采用

随机数字表法分为对照组和观察组各 30 例。 对照组男 18 例，

女 12 例 ； 年龄 25～69 岁 ， 平均 (56.7±10.2)岁 ； 结肠癌 18
例， 直肠癌 12 例； 高分化腺癌 10 例， 中分化 18 例， 其他 2

例 。 观察组男 17 例 ， 女 13 例 ； 年龄 31～72 岁 ， 平均

(57.1±9.8)岁 ； 结肠癌 17 例 ， 直肠癌 13 例 ； 高分化腺癌 8
例， 中分化 21 例， 其他 1 例。 2 组年龄 、 性别、 病变部位、

病理性质 4 方面经统计学处理 ， 差异均无统计学意义 (P >
0.05)。

1.2 诊断标准 参照 《结直肠癌诊疗规范(2010 年版)》 [1]结直

肠癌的诊断标准， 临床分期标准参照 《美国癌症联合委员会

(AJCC)/国际抗癌联盟(UICC)结直肠癌 TNM 分期系统(2010 年

第七版)》。

1.3 纳入标准 ①符合上述诊断标准和Ⅲ期结直肠癌分期标
准； ②已行结直肠癌根治术； ③年龄 18～80 岁； ④心、 肝、
肾功能符合化疗条件； ⑤取得患者知情同意。
1.4 排除标准 ①不符合上述纳入标准的患者； ②不能耐受
治疗或随访时间 <1 年； ③肝、 肾、 心脏等主要脏器存在非肿
瘤性严重疾病和功能障碍； ④合并其他肿瘤； ⑤孕妇， 精神病
患者； ⑥预计生存期 <3 月。
2 治疗方法

2.1 对照组 术后 3 周起行 FOLFOX4 化疗方案： 奥沙利铂

(扬子江药业集团有限公司)85 mg/m2静脉滴注， 第 1 天； 亚叶

酸钙(江苏恒瑞医药股份有限公司)200 mg/m2静脉滴注， 第 1～
2 天； 5- 氟尿嘧啶(山西普德药业股份有限公司)400 mg/m2 快

速静脉滴注后再用 600 mg/m2 持续泵入 22 h， 第 1～2 天 。 2
周为 1 个化疗周期。 共化疗 6 周期。

2.2 观察组 在常规化疗(同对照组， FOLFOX4 方案)的基础

上， 每个化疗周期予生脉注射液联合华蟾素注射液静脉滴注。

于化疗第 1 天起， 生脉注射液(雅安三九药业有限公司)40 mL

加入 5%葡萄糖注射液 250 mL 中静脉滴注， 每天 1 次； 华蟾
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素注射液(安徽华润金蟾药业股份有限公司)20 mL 加入 5%葡

萄糖注射液 500 mL 中静脉滴注， 每天 1 次。 连续 7 天， 7 天

为 1 疗程。

2 组均行 6 疗程的治疗。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 术后每 3 月复查癌胚抗原(CEA)、 X 线胸片、

腹部 B 超； 每年做胸部、 腹部、 盆腔 CT 及肠镜 1 次， 疑有相

关部位转移的患者及时行骨扫描等相应检查， 随访 5 年。 以术

后的第 1、 2、 3、 5 年为观察时间点， 记录 2 组患者的复发率

及生存率。 ①复发的判定、 复发时间、 复发率： 复发指出现与
原发癌相关的再发癌， 包括局部复发以及肝、 肺、 骨骼等的转

移癌等。 并经病理、 影像学检查证实。 如证实为肿瘤复发， 则

复发时间即为自研究起始日至发现复发的时间为止。 复发率＝
自研究起始日至观察时间点复发的人数 / 观察人数×100%。
②生存率： 生存率＝自研究起始日至观察时间点仍存活的人数
/总观察人数×100%。
3.2 统计学方法 采用 SPSS16.0 软件统计分析数据。 计量资

料以(x±s)表示， 采用 t 检验； 计数资料采用 χ2检验。
4 治疗结果

4.1 2 组复发时间及复发率比较 见表 1。 5 年随访期中， 对
照组复发 7 例 ， 观察组复发 3 例 ， 平均复发时间观察组为

(28.74±9.34)月， 对照组为(17.65±6.21)月， 观察组平均复发
时间较对照组推迟约 10 月， 差异有统计学意义(P < 0.05)。 观
察组第 1、 2、 3、 5 年的复发率均低于对照组， 其中第 2 年的

复发率为 3.45%， 明显低于对照组(21.43%)， 差异有统计学意

义(P < 0.05)。

表1 2 组复发率比较 %(例 /例)

与对照组比较， ①P < 0.05

4.2 2 组生存率比较 见表 2。 观察组第 2、 3、 5 年的生存率
均高于对照组， 但差异均无统计学意义(P > 0.05)。

表 2 2 组生存率比较 %(例 /例)

5 讨论

生脉注射液以 《医学启源》 中的生脉散， 即人参、 麦冬、

五味子为组方加工制成。 方中人参为君， 大补元气； 麦冬养阴

生津、 清虚热而除烦为臣； 五味子酸收敛肺为佐使， 全方具有

益气养阴、 复脉固脱的作用。 华蟾素注射液是以中华大蟾蜍皮

为原料研制成的一种水溶性制剂。 蟾蜍皮辛凉、 微毒， 具有清

热解毒、 化结溃坚、 利尿消肿等作用。 两者结合， 一补一攻，

既可益气养阴， 扶正补虚， 减轻化疗的毒副反应， 祛邪不伤

正； 又可软坚散结， 祛除残留之邪， 避免正虚邪恋， 病程缠绵

反复， 从而减少复发， 提高患者的生存质量。 现代药理研究证

明， 生脉注射液的有效成分为人参皂甙、 人参多糖、 麦冬多

糖、 麦冬黄酮等 。 人参皂甙能够促进骨髓增殖 、 细胞分化

和成熟 、 蛋白质合成 ， 增强机体免疫力 ， 还可诱导肿瘤细

胞凋亡 [3]。 多糖成分可以增强网状内皮系统吞噬功能以及自然

杀伤细胞的细胞毒作用， 增强机体免疫应答能力， 从而抑制癌

细胞生长 [4]。 华蟾素注射液的主要有效成分是吲哚类总生物

碱。 研究证实华蟾素可以增强巨噬细胞的吞噬作用， 提高患者

的免疫功能； 抑制肿瘤细胞 DNA 和 RNA 的合成， 诱导肿瘤

组织的细胞凋亡； 影响细胞中癌基因的表达； 干扰细胞周期；

抗肿瘤组织新生血管的生成 [5]。 目前华蟾素已成功运用到肝

癌、 胃癌等消化系统肿瘤的治疗， 其效果得到公认。 华蟾素治

疗结直肠癌的研究起步较晚， 其抗肿瘤的治疗机制目前没有统

一的定论， 可能与肿瘤细胞凋亡有关 [6]。 综上， 中药制剂可能

通过多耙点作用于肿瘤细胞和正常组织细胞， 发挥抗癌扶正的

功效。

本研究结果显示， 在常规化疗的基础上加用生脉注射液与

华蟾素注射液， 可以推延Ⅲ期结直肠癌根治术后患者的平均

复发时间， 在第 2 年肿瘤复发的高峰段， 复发率低于单纯化

疗(P < 0.05)。 提示生脉注射液联合华蟾素注射液在一定程度上
推延了结直肠癌术后复发的时间， 降低了复发率， 值得临床借

鉴。
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