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临床研究

替吉奥联合顺铂治疗晚期胃癌３０例分析

顾小燕，金建华，陆文斌（江苏省常州市武进人民医院肿瘤科　２１３００２）

　　【摘要】　目的　观察替吉奥联合顺铂治疗晚期胃癌的近期疗效。方法　６０例晚期胃癌患者，分成对照组与治

疗组，每组各３０例，对照组为５氟尿嘧啶联合顺铂方案，５氟尿嘧啶３００ｍｇ／ｍ
２·ｄｄ１５泵入，顺铂２０ｍｇ／ｍ

２·ｄ

ｄ１５。替吉奥联合顺铂组予替吉奥４０～６０ｍｇ／次 每天２次ｄ１２１，顺铂２０ｍｇ／ｍ
２·ｄｄ１５。每２８天为１个周期，

完成２个周期以上做疗效评估。结果　治疗组中完全缓解（ＣＲ）１例，部分缓解（ＰＲ）１７例，稳定１０例，进展２例。

治疗总有效率（ＣＲ＋ＰＲ）为６０％。结论　替吉奥联合顺铂治疗晚期胃癌的近期疗效显著优于对照组，不良反应小。
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　　晚期胃癌的治疗以化疗为主
［１２］，目前尚无标准化疗方案，

以联合顺铂为基础的化疗方案仍是主要治疗手段。于１９９９年

３月在日本上市的替吉奥用于治疗晚期胃癌，可能为患者带来

生存受益。２００５年１月至２００８年１月本院应用替吉奥联合

顺铂治疗晚期胃癌３０例，并以５氟尿嘧啶联合顺铂联合顺

铂［３］方案为对照，取得良好的近期疗效，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　入组６０例，男４０例，女２０例，年龄３０～６５

岁，中位年龄５２岁，初治１５例，复治４５例，卡氏评分为６０分

以上，全部病例均经病理学诊断证实，其中腺癌４５例，黏液细

胞癌１０例，印戒细胞癌５例。腹腔淋巴结转移３５例，肝转移

１０例，锁骨上淋巴结转移５例，盆腔转移４例，肺转移５例，骨

转移１例。

１．２　治疗方法　对照组为５氟尿嘧啶３００ｍｇ／ｍ
２·ｄ，ｄ１５

泵入，顺铂２０ｍｇ／ｍ
２·ｄ，ｄ１５。治疗组为替吉奥４０～６０ｍｇ／

次，每天２次，ｄ１２１，顺铂２０ｍｇ／ｍ
２·ｄ，ｄ１５。２８ｄ为１个

周期，每例患者均完成３～６个周期，化疗前均常规应用枢丹，

胃复安等止吐药，化疗后 ＷＢＣ＜３．０×１０９／Ｌ，均给粒细胞集落

刺激因子（ＧＣＳＦ）促进中性细胞生长。

１．３　评价标准　疗效按 ＷＨＯ《实体瘤疗效评价标准》进行评

价。分为完全缓解（ＣＲ）、部分缓解（ＰＲ）、稳定（ＳＤ）和进展

（ＰＤ），（ＣＲ＋ＰＲ）％为有效率。不良反应按照 ＷＨＯ毒性分级

标准分为０～Ⅳ五级。

２　结　　果

２．１　近期疗效 治疗组３０例患者均可评价客观疗效，ＣＲ１

例，ＰＲ１７例，ＳＤ１０例，ＰＤ２例，有效率达６０％，明显优于对照

组。疗效比较见表１。

表１　两组疗效比较

组别 狀

疗效

ＣＲ ＰＲ ＳＤ ＰＤ

有效率

（％）

治疗组 ３０ １ １７ １０ ２ ６０．００

对照组 ３０ １ １３ １０ ６ ４６．７０

合计 ６０ ２ ３０ ２０ ８ ５３．３０

２．２　不良反应　６０例患者不良反应主要为消化道反应、皮肤

色素沉着及骨髓抑制，但多为Ⅰ度，Ⅱ度毒性反应，经对症处理

绝大多数可以耐受，不良反应比较见表２。

表２　治疗组与对照组的不良反应比较（％）

不良反应 治疗组 对照组

白细胞减少 １３．０ １０．０

血红蛋白减少 １０．５ ９．０

血小板减少 ６．０ ２．０

恶心呕吐 ５．０ １０．０

腹泻 ６．５ ５．０

口腔黏膜炎 １５．０ ３．５

肝功能损害 ２．５ ５．０

色素沉着 ２３．０ ２５．０

皮疹 ９．０ １０．０

３　讨　　论

近３０年来胃癌患者的死亡率在西方国家有明显下降
［４］，

为２０世纪５０年代的１／４（１０／１０万），但在世界范围内，胃癌仍

是第２位最常见的恶性肿瘤。我国是胃肠道癌的高发地区，胃

癌的发病率及死亡率均是恶性肿瘤之首，近２０年来，胃癌的死

亡率 仍 呈 上 升 趋 势，男 性 上 升 了 ３０．７３％，女 性 上 升 了

２４．０５％，近年来发病率有年轻化趋势。５０％以上的胃癌患者

确诊时已出现转移，而无法行根治性手术切除，能够行胃癌根

治术的患者也有约５０％年内出现原位复发及远处转移。化疗

为主的综合治疗成为晚期胃癌的重要治疗手段。

单药治疗胃癌有效率大于或等于１５％的传统药物有５氟

尿嘧啶（５ＦＵ）、顺铂（ＤＤＰ）、丝裂霉素 （ＭＭＣ）、阿霉素

（ＡＤＭ）／表阿霉素（ＥＰＩ）及足叶乙甙（ＶＰｌ６），近年研究显示很

多新药及其衍生物对胃癌有很好的抗癌活性，包括紫杉醇

（ＰＴＸ）、伊立替康、奥沙利铂（ＬＯＨＰ）、卡培他滨和Ｓ１等。这

些药物一线治疗胃癌有效率为１７％～３０％，可使生存期有所
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延长。对于晚期胃癌联合化疗［５］是主要措施，新化疗方案的应

用在于提高疗效，延长缓解期，改善生活质量。以顺铂为基础

的联合化疗［６］，在随机临床研究中已显示具有一定的疗效，近

年来替吉奥的应用，对近期疗效有显著提高。

替吉奥胶囊［７］是由替加氟、吉美嘧啶、奥替拉西钾组成的

复方制剂，口服给药后替加氟在体内缓慢转变为５ＦＵ而发挥

抗肿瘤作用。吉美嘧啶主要在肝脏分布，对５ＦＵ分解代谢酶

ＤＰＤ具有选择性拮抗作用，从而使由替加氟转变成５ＦＵ的浓

度增加，继而使肿瘤内５ＦＵ的磷酸化代谢产物５ＦＵＭＰ以高

浓度持续存在，增强了抗肿瘤作用。奥替拉西钾口服给药后主

要对消化道内分布的乳清酸磷酸核糖基转移酶有选择性拮抗

作用，从而选择性地抑制５ＦＵ转变为５ＦＵＭＰ。上述作用的

结果使替吉奥胶囊口服后抗肿瘤作用增强，但消化道毒性

降低。

综上所述，替吉奥联合顺铂方案对晚期胃癌有较好疗效，

患者毒副作用可以耐受，临床受益反应良好，是安全有效的抗

癌药物。
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临床研究

贝克曼ＣＸ５ＣＥ全自动生化分析仪应用国产试剂的

可行性分析

陈　英，余彦君（陕西省西安市精神卫生中心检验科　７１００６１）

　　【摘要】　目的　证实在贝克曼ＣＸ５ＣＥ全自动生化分析仪上应用国产配套试剂的可行性。方法　统计１４个

生化项目在西安市临床生物化学实验室室间质量评比活动中连续４次的成绩，分析回报数据。结果　４个批次室

间质评样本的变异指数得分（犞犐犛）均值为３３．０５，其中每个样本的犞犐犛值小于８０，成绩优秀率１００％。结论　在贝

克曼ＣＸ５ＣＥ全自动生化分析仪上，应用配套国产试剂盒测定生化项目结果准确，方法可靠，操作可行。

【关键词】　国产试剂；　贝克曼生化分析仪；　室间质评；　结果回顾
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　　本院自２０００年引进贝克曼ＣＸ５ＣＥ全自动生化分析仪到

２００４年３月，一直应用进口原装配套试剂，因为ＣＸ５ＣＥ有自

己的检测系统、使用自己的分析参数、配套试剂、校准品和质控

系统。在工作中，该检测系统完全封闭，不能更改［１］。众所周

知，检测系统是指为完成一个检测所涉及的仪器、试剂、校准

品、操作程序、质控措施和保养计划的组合［２］。但是，在对近４

年的检验试剂和维修成本的回顾与分析过程中，发现进口原装

试剂不仅价格昂贵，严重制约了科室的发展，还经常出现临床

等待试剂的情况，更主要的是贝克曼的某些试剂盒质量并非完

全有保障，原因是仪器厂家生产出来的生物试剂经过长途跋

涉，有时由于进关手续延误，受运输和储存等诸多因素的影响，

常会使试剂盒的酶活性降低，影响测定结果，甚至根本就不能

使用。而且此种现象并不是偶然发生，也并非局限在个别项

目。再者，贝克曼的生化试剂中并不是所有生化项目的测定方

法学都是最好的，随着化学工业的发展，涌现了许多更优秀的

试剂盒，也有其他品牌在操作方面更简便快速的试剂盒（包括

国产和进口），结果同样准确可靠。比如：广州标佳公司生产的

总胆红素试剂盒。针对科室使用原装进口试剂的弊端，从

２００４年８月起，本科陆续用广州标佳公司生产的贝克曼配套

试剂替换原装试剂，不仅降低了试剂成本，解决了试剂来源单

一的问题，检验结果满意。本文仅就本科参加西安市临床生化

室间质量控制评价活动连续４次的结果进行回顾性分析，旨在

评估广州标佳公司生产的贝克曼配套试剂盒的质量、方法学及

其在贝克曼ＣＸ５ＣＥ全自动生化分析仪上应用的可行性，探索

进口仪器试剂国产化的方法，降低成本，节约外汇。

１　材料与方法

１．１　标本　西安市临检中心每年分发至各参加室间质评实验

室的每次不同批号未知浓度冻干质控血清样品。２００４年１

次，２００５年３次，按要求在规定日期内将冻干质控血清样品准

确稀释溶解后上机随患者样本一起测定并回报结果。

１．２　试剂　生化试剂盒：广州标佳公司产品，包括电解质参比

液、电解质缓冲液、二氧化碳碱性液、二氧化碳酸性液。用于离

子选择电极测定钾、钠、氯、二氧化碳；另外，还有总钙（Ｃａ）、血

糖（ＧＬＵ）、尿素 （Ｕｒｅａ）、尿酸 （ＵＡ）、肌酐 （Ｃｒｅ）、清 蛋 白

（ＡＬＢ）、胆固醇（Ｃｈｏｌ）、三酰甘油（ＴＧ）、丙氨酸氨基转移酶

（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）试剂盒，有条形码，可直

接上机应用。批准文号：粤食药管械（准）字２００４第２４００３５４

号。包装：同 ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ生化试剂瓶。定标液：Ｂｅｃｋ
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