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紫杉醇与5-氟尿嘧啶分别联合奈达铂治疗晚期鼻咽癌的临床观察
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摘 要 目的：观察紫杉醇与5-氟尿嘧啶分别联合奈达铂治疗晚期鼻咽癌（NPC）的临床疗效及安全性。方法：将42例晚期NPC
患者按随机数字表法分为观察组和对照组，各21例。两组患者均同步进行放疗。与此同时，观察组患者化疗方案为紫杉醇135

mg/m2，d1，联合奈达铂80 mg/m2，d2～4；对照组患者化疗方案为5-氟尿嘧啶500 mg/m2，d1～5，联合奈达铂80 mg/m2，d1～3。3周

为1个疗程，两组患者均治疗2个疗程。观察两组患者临床疗效、生存率及不良反应。结果：观察组患者总有效率为95.2％，与对

照组的90.5％比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；观察组患者3年总生存率和无进展期生存率分别为81.0％和71.4％，对照组分

别为76.2％和66.6％，组间比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。观察组患者恶心、呕吐发生率明显低于对照组，口腔黏膜炎症发

生率明显高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。结论：紫杉醇与5-氟尿嘧啶分别联合奈达铂治疗晚期NPC疗效相当，治疗中

应严密监测患者不良反应并及时给予对症处理。
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Clinical Observation of Paclitaxel or 5-Fluorouracil Combined with Nadaplatin in the Treatment of Ad-
vanced Nasopharyngeal Carcinoma
YANG Guangsheng1，CHEN Lin2，LI Yu3（1.Dept. of Pharmacy，Lianyungang First People’s Hospital，Jiangsu Li-
anyungang 222002，China；2.Dept. of Otorhinolaryngology，Lianyungang First People’s Hospital，Jiangsu Li-
anyungang 222002，China；3.Dept. of Oncology，Lianyungang First People’s Hospital，Jiangsu Lianyungang
222002，China）

ABSTRACT OBJECTIVE： To observe clinical efficacy and safety of paclitaxel or 5-fluorouracil combined with nadaplatin in the
treatment of advanced nasopharyngeal carcinoma（NPC）. METHODS： 42 patients with advanced NPC were randomly divided into
observation group and control group（n＝21）. 2 groups of patients were treated with radiotherapy. Observation group received che-
motherapy of paclitaxel（135 mg/m2，d1）and nedaplatin（80 mg/m2，d 2-4）；control group received chemotherapy of 5-fluoroura-
cil（500 mg/m2，d1-5）and nedaplatin（80 mg/m2，d1-3）；a treatment course lasted for 3 weeks，and both groups received 2 courses
of treatment. Clinical efficacy， survival rate and ADR were observed in 2 groups. RESULTS：The overall response rate was 95.2％
in observation group and 90.5％ in control group，with no significant difference between 2 groups（P＞0.05）. The 3-year overall
survival rate and progression-free survival rate were 81.0％ and 71.4％ in observation group and 76.2％ and 66.6％ in control
group，with no significant difference（P＞0.05）. The incidence of nausea and vomiting in observation group were lower than in con-
trol group，while the incidence of oral mucosa inflammation was higher than control group，with statistical significance（P＜0.05）.
CONCLUSIONS：The chemoradiotherapy of paclitaxel or 5-fluorouracil combined with nadaplatin have similar therapeutic efficacy
for advanced NPC. ADR by chemoradiotherapy should be monitored closely and treated timely.
KEYWORDS Advanced nasopharyngeal carcinoma；Nedaplatin；Paclitaxel；5-fluorouracil
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鼻咽癌（NPC）是一种较常见的头颈部肿瘤，其发病率和死

亡率在发达国家分别为0.6/10万和0.3/10万，发展中国家分别

为 2.1/10万和 1.4/10万[1]。由于鼻咽部解剖位置特殊，疾病相

对隐匿，70％患者确诊时已为中晚期。放疗作为NPC治疗的

首选方式，其5年期总生存率高达80％[2]；但是，晚期NPC单纯

放疗复发率和远端转移率较高，患者术后生存质量较差。在

NPC治疗中，同步放化疗疗效相比单纯放疗或化疗更为显著[3]，

但对于化疗药物的选择、放化疗剂量等尚未统一。鉴于此，本

研究观察了紫杉醇与 5-氟尿嘧啶分别联合奈达铂治疗晚期

NPC的临床疗效及安全性，为其临床治疗提供参考。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）经病理学或细胞学诊断确诊为NPC；（2）依

据美国癌症分期联合委员会/国际抗癌联盟（AJCC/UICC）临床

分期为Ⅲ～Ⅳa期[4]；（3）初次确诊，原发灶或转移病灶可明确

测量；（4）预计生存期＞3个月。排除标准：（1）年龄＜18岁者；

（2）伴有其他恶性肿瘤、严重肝肾功能疾病或骨髓功能异常

者。

1.2 研究对象

选取 2011年 6月－2012年 12月我院收治的NPC患者 42

例，按随机数字表法分为观察组和对照组，各21例。两组患者

一般资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性，详

见表1。本研究经医院医学伦理委员会批准，患者知情同意并

签署知情同意书。

表1 两组患者一般资料比较（x±±s）

Tab 1 Comparison of general information between 2 gro-

ups（x±±s）

组别

观察组
对照组
t/χ2

P

n

21

21

性别，例
男
13

14

0.103 7

0.747 4

女
8

7

年龄，岁

49.2±7.3

49.9±8.5

0.286 3

0.776 1

AJCC/UICC临床分期，例
Ⅲ
13

11

0.388 9

0.532 9

Ⅳa

8

10

肿瘤T分期，例
T1～T2

5

6

0.123 2

0.725 6

T3～T4

16

15

肿瘤N分期，例
N0～N1

9

8

0.098 8

0.753 2

N2～N3

12

13

1.3 治疗方法

两组患者均同步进行放疗。观察组患者采用紫杉醇注射

液（扬 子 江 药 业 集 团 有 限 公 司 ，批 准 文 号 ：国 药 准 字

H20058719，规格：16.7 ml ∶ 100 mg）135 mg/m2，ivgtt，d1；联合

奈达铂（南京先声东元制药有限公司，批准文号：国药准字

H20030884，规格：10 mg/支）80 mg/m2，d2～4；对照组患者采用

5-氟尿嘧啶（上海旭东海普药业有限公司，批准文号：国药准字

H31020593，规格：10 ml ∶ 0.25 g）500 mg/m2，d1～5，联合奈达

铂 80 mg/m2，d1～3。3周为 1个疗程，两组患者均治疗 2个疗

程，并同时进行放疗。观察组患者应用紫杉醇前 30 min给予

地塞米松（辰欣药业股份有限公司，批准文号：国药准字

H37021969，规格：1 ml ∶ 5 mg）10 mg一次性静脉推注预处理。

化疗期间常规检查，若出现骨髓抑制则给予粒细胞集落刺激

因子（G-CSF）或重组人促红素对症治疗。

1.4 观察指标与疗效评价标准

（1）依据实体瘤评价标准（RECIST）[5]进行疗效评价。完

全缓解（CR）：所有目标病灶消失；部分缓解（PR）：基线病灶长

径总和缩小＞30％；疾病稳定（SD）：基线病灶长径总和有缩

小，但未达PR或有增加但未达疾病进展（PD）；PD：基线病灶

长径总和增加＞20％或出现新病灶。总有效率＝（CR+PR）/总

例数×100％。（2）所有患者术后随访3次/月，2年后改为每半年

1次，复查内容包括血常规、鼻咽部纤维镜、鼻炎或颈部核磁共

振检查、胸部CT等，随访时间定为患者入组时间至末次随访

时间或死亡时间。比较两组患者总生存期和无进展生存率。

（3）观察两组患者不良反应发生率。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 17.0软件对数据进行统计学分析。计量资料

以 x±s表示，采用 t检验；计数资料以％表示，采用χ2检验；运

用 Kaplan-Meier 法计算相关生存率。P＜0.05为差异有统计

学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

两组患者临床疗效比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

两组患者临床疗效比较见表2。

表2 两组患者临床疗效比较[例（％％）]

Tab 2 Comparison of clinical efficacy between 2 groups

[case（％％）]

组别
观察组
对照组

n

21

21

CR

14（66.7）

13（61.9）

PR

6（28.6）

6（28.6）

SD

1（4.8）

2（9.5）

PD

0

0

总有效
20（95.2）

19（90.5）

2.2 两组患者生存函数比较

患者随访 6个月～3年，观察组和对照组中位随访时间分

别为20个月和18个月。随访期间，观察组患者4例患者死亡，

包括2例远端转移和2例鼻咽癌复发。对照组患者4例患者死

亡，包括3例远端转移和1例NPC复发；观察组患者3年期总生

存率和无进展期生存率分别为81.0％和71.4％，对照组分别为

76.2％和 66.6％，组间比较差异无统计学意义（P＞0.05）。两

组患者Kaplan-Meier生存曲线比较见图1。

2.3 不良反应

两组患者白细胞减少、中性粒细胞减少、贫血、血小板减

少、肾功能损害、肝功能损害等不良反应发生率比较，差异无

统计学意义（P＞0.05）；观察组患者恶心、呕吐发生率低于对照

组，口腔黏膜炎症高于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）。所有患者均给予对症处理后缓解，无患者因不良反应

退出治疗。两组患者不良反应发生率比较见表3。

3 讨论
NPC侵袭性较强，30％～40％中晚期患者存在复发和远

端转移，最终导致治疗失败[6-7]。目前，晚期NPC治疗以综合治

疗为主，包括诱导化疗、辅助化疗等，但并未能有效降低远端

转移率[8]。同期放化疗中，化疗药物除了具有肿瘤细胞杀伤作

图1 两组患者Kaplan-Meier生存曲线比较

Fig 1 Kaplan-Meier survival curves of patients between 2

groups
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用、干扰肿瘤细胞DNA修复能力，还能协同放疗，增加肿瘤放

射敏感性[8]。Meta分析显示，同期放化疗能显著提高患者1、3、

5年期生存率[10]。

奈达铂作为第二代铂类抗肿瘤药物，在头颈部肿瘤中应

用广泛。相比顺铂，奈达铂药品不良反应小，相对安全，与其

他化疗药物联用协同作用较好[11]。紫杉醇是一种作用于微管

的抗肿瘤药物，其放射增敏作用与肿瘤细胞增殖停止同步于

G2/M期，有利于射线杀灭。本研究分别运用紫杉醇和5-氟尿

嘧啶联合奈达铂同步放化疗治疗晚期NPC，两组患者总有效

率及3年期总生存率和无进展生存率比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05）。Xu J等[12]报道了奈达铂联合紫杉醇同期放化疗

患者术后 3年期总生存率和无进展生存率分别为 83.7％和

71.1％，略高于本研究结论，可能和本研究样本量偏小有关。

胃肠道不良反应是导致患者延迟化疗或退出的常见原

因，即使给予常规止吐预处理，铂类化合物联合放疗方案中胃

肠道不良反应发生率仍高达30％[13]。一项包含13项随机对照

研究的Meta分析中，铂类药物放化疗的相关死亡率为 1.7％，

远高于单独放疗[14]。本研究结果显示，观察组患者恶心、呕吐

发生率明显低于对照组，口腔黏膜炎症明显高于对照组。观

察组白细胞减少和血小板减少发生率均为28.7％，略高于相关

文献[15]报道结果，但患者经对症治疗后症状均缓解。

综上所述，紫杉醇与 5-氟尿嘧啶分别联合奈达铂治疗晚

期NPC疗效及生存期相当，但治疗过程中应严密监测患者不

良反应并及时给予对症处理。由于本研究样本量偏小，且未

考虑调强放疗照射剂量等因素对试验结果的影响，还需开展

多中心随机对照研究，以进一步评价奈达铂联合其他化疗药

物的安全性和远期疗效。
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表3 两组患者不良反应发生率比较[例（％％）]

Tab 3 Comparison of the incidence of ADR between 2

groups[case（％％）]

组别

观察组
对照组
χ2

P

n

21

21

白细胞
减少

6（28.57）

4（19.05）

0.52

＞0.05

中性粒细
胞减少

3（14.29）

1（4.76）

1.11

＞0.05

贫血

4（19.05）

4（19.05）

0.00

＞0.05

血小板
减少

6（28.57）

5（23.81）

0.12

＞0.05

肾功能
损害

3（14.29）

4（19.05）

0.17

＞0.05

肝功能
损害

5（23.81）

4（19.05）

0.14

＞0.05

恶心、
呕吐

3（14.29）

12（27.14）

8.40

＜0.01

口腔黏
膜炎症

8（38.10）

1（4.76）

3.08

＜0.05

《中国药房》杂志——《化学文摘》（CA）收录期刊，欢迎投稿、订阅

··2399


