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小，药物使用剂量较少有关。安全性方面，A组患者术

中呛咳率、术后恶心呕吐发生率显著低于B、C组，差异

均有统计学意义，B、C组间比较差异无统计学意义；A、

C组患者术后头晕、嗜睡发生率均显著低于B组，差异均

有统计学意义，A、C组间比较差异无统计学意义；各组

患者术中体动发生率比较差异无统计学意义。这提示，

丙泊酚复合盐酸纳布啡的安全性较好。

综上所述，丙泊酚复合盐酸纳布啡用于无痛胃镜的

麻醉效果和安全性均较好。由于本研究纳入的样本量

较小，此结论有待大样本、多中心研究进一步验证。
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摘 要 目的：观察奈达铂或顺铂分别联合紫杉醇同步放疗用于中晚期宫颈癌的临床疗效和安全性。方法：120例中晚期宫颈癌

患者随机分为观察组（60例）和对照组（60例）。观察组患者给予注射用奈达铂 20 mg/m2静脉滴注+紫杉醇注射液 35 mg/m2静脉滴

注，每周1次；对照组患者给予注射用顺铂20 mg/m2静脉滴注+紫杉醇注射液 35 mg/m2静脉滴注，每周1次。两组患者均予以同步

放射治疗，先予以全盆腔放射治疗1.8～2.0 Gy/次，每日1次，每周5次，然后进行盆腔视野外放射治疗1.8～2.0 Gy/次，每日1次，每

周4次。1周为1个疗程，两组均治疗6周。观察两组患者近期疗效、2年生存率、2年局部控制率和不良反应发生率。结果：治疗

后，观察组患者有效率、2年生存率、2年局部控制率显著高于对照组，骨髓抑制发生率显著低于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）；两组患者消化道反应、肝肾功能损害、脱发以及周围神经炎等不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：奈

达铂联合紫杉醇同步放化疗用于中晚期宫颈癌的近期疗效、2年生存率、2年局部控制率优于顺铂联合紫杉醇，安全性方面两者相

当，但前者较少发生骨髓抑制。
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Comparison of Clinical Observation of Nedaplatin or Cisplatin Combined with Paclitaxel Plus Chemoradio-
therapy for Patients with Middle-advanced Uterine Cervical Cancer
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the clinical efficacy and safety of nedaplatin or cisplatin combined with paclitaxel plus
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宫颈癌是妇科最为常见的恶性肿瘤之一，发病率位

居全世界女性恶性肿瘤的第二位[1]。近年来，宫颈癌发

病率有逐步上升趋势，根据国际癌症研究署（Internation-

al agency of research on cancer，IARC）估计，在2012年全

世界大约新增 53 万例宫颈癌患者，且死亡率高达

51.89％，而其中大部分发生在发展中国家 [2]。因此，宫

颈癌的防治是发展中国家的重要健康问题之一。目前，

众多临床研究表明，对于中晚期宫颈癌患者，同步放化

疗是其标准化治疗方案，但其疗效参差不齐[3]。如何提

高肿瘤的局部控制率及减少放射并发症的发生是该领

域研究的热点问题。因此，本研究比较了奈达铂或顺铂

分别联合紫杉醇同步放疗用于中晚期宫颈癌的临床疗

效和安全性，以期为临床治疗提供参考。

1 资料与方法
1.1 研究对象

选择2014年2月－2015年2月我院妇科收治的120

例中晚期宫颈癌患者，所有患者均经病理组织活检确诊

为国际妇产科联盟（FIGO）2009临床分期Ⅲ～Ⅳa 期。

根据患者入院顺序进行编号，采用随机数字表法分为观

察组（60例）和对照组（60例）。两组患者年龄、性别、病

理类型等基本资料比较差异无统计学意义，具有可比性

（P＞0.05），详见表1。本研究方案经医院医学伦理委员

会审核通过，所有患者或其家属均签署了知情同意书。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准：（1）年龄＜70岁；（2）经宫颈活检术后病

理诊断确诊；（3）未接受过任何抗肿瘤治疗的初始患

者。排除标准：（1）既往接受放化疗者；（2）伴远处癌转

移病灶者；（3）心、肝、肾功能不全者。

1.3 治疗方法

对照组患者予以紫杉醇注射液（扬子江药业集团有

限公司，规格：5 mL ∶ 30 mg，批准文号：国药准字

H20053001）35 mg/m2，加入0.9％氯化钠注射液或5％葡

萄糖溶液 250 mL中，静脉滴注+注射用顺铂 [齐鲁制药

（海南）有限公司，规格：20 mg/支，批准文号：国药准字

H20073653]20 mg/m2，加入 0.9％氯化钠注射液或 5％葡

萄糖溶液 100 mL中，静脉滴注，每周 1次。观察组患者

予以紫杉醇注射液（用法用量同对照组）+注射用奈达铂

（南京先声东元制药有限公司，规格：10 mg/支，批准文

号：国药准字H20030884）20 mg/m2，加入0.9％氯化钠注

射液或5％葡萄糖溶液100 mL中，静脉滴注，每周1次。

两组患者在使用化疗药物前均常规予以抗过敏及止吐

等对症治疗。1周为1个疗程，两组均治疗6周。两组患

者均予以同步放射治疗。先予以全盆腔放射治疗1.8～

2.0 Gy/次，每日 1次，每周 5次，然后进行盆腔视野外放

射治疗 1.8～2.0 Gy/次，每日 1次，每周 4次。同步放化

疗期间，每周复查血常规、肝肾功能，必要时予以重组人

体白细胞生成素、促红细胞生成素、止吐、抗过敏、保肝、

护肾等对症处理。

1.4 观察指标和疗效判定标准

观察两组患者近期疗效、远期疗效（2年生存率、2年

局部控制率）和不良反应发生率。所有患者入组前完成

chemoradiotherapy for middle-advanced uterine cervical cancer. METHODS：120 patients with middle-advanced uterine cervical can-

cer were divided into observation group（60 cases）and control group（60 cases）by random. Observation group received nedaplatin

20 mg/m2 by intravenous infusion+paclitaxel 35 mg/m2 by intravenous infusion，once a week，control group received cisplatin 20

mg/m2 by intravenous infusion+paclitaxel 35 mg/m2 by intravenous infusion，once a week，2 groups also received radiation therapy

first radiation therapy in whole pelvic by 1.8-2.0 Gy/times，once a day，5 times every week，then in pelvic outside by 1.8-2.0 Gy/

times，once a day，4 times every week. And 2 groups were treated for 6 weeks. The short-term efficacy，2-year survival rate，local

control rate and the incidence of adverse reactions in 2 groups were observed. RESULTS：After treatment，the effective rate，

2-year survival rate and local control rate in observation group were significantly higher than control group，bone marrow suppres-

sion rate was significantly lower than control group，with statistical significance（P＜0.05）；there were no significant differences in

the incidences of digestive tract reaction，liver and kidney function damage，hair loss，peripheral neuritis and other adverse reac-

tions in 2 groups（P＞0.05）. CONCLUSIONS：Nedaplatin combined with paclitaxel plus chemoradiotherapy has good short-term ef-

ficacy，2-year survival rate and local control rate for middle-advanced uterine cervical cancer than cisplatin combined with paclitax-

el plus chemoradiotherapy，and little incidence of bone marrow suppression.

KEYWORDS Cervical cancer；Chemoradiotherapy；Nedaplatin；Cisplatin；Paclitaxel；Efficacy；Safety

表1 两组患者基本资料比较[例（％）]

Tab 1 Comparison of basic data between 2 groups

[case（％）]

项目
年龄，岁
＜35

35～45

＞45

肿瘤大小，cm

＜6

≥6

盆腔淋巴结
阳性
阴性

病理类型
鳞癌
腺癌
其他

国际妇产科联盟分期
Ⅲ期
Ⅳa期

对照组

3（5.00）

6（10.00）

51（85.00）

27（45.00）

33（55.00）

35（58.33）

25（41.67）

51（85.00）

6（10.00）

3（5.00）

26（43.33）

34（56.67）

观察组

3（5.00）

8（13.33）

49（81.67）

25（41.67）

35（58.33）

37（61.67）

23（38.33）

53（88.33）

5（8.33）

2（3.33）

28（46.67）

32（53.33）
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相关基线检查，并定期检查肝、肾功能与血常规。治疗6

周后复查盆腔核磁共振成像（MRI），并进行病理活检取

材，按照实体瘤的疗效评价标准（RECIST标准）评价近

期治疗效果——完全缓解（CR）：靶病灶与病理淋巴结

消失；部分缓解（PR）：靶病灶体积缩小 50％以上；稳定

（SD）：靶病灶体积缩小不足50％ 或增大不足25％；疾病

进展（PD）：靶病灶体积增大超过 25％。有效率（RR）＝

（CR例数+PR例数）/总例数×100％。治疗 6周后每 3个

月进行1次随访，行正侧位胸片、盆腔MRI及腹部B超检

查，以影像学上肿瘤未增大的病例数占总例数的百分比

计算2年局部控制率。2年生存率通过门诊和电话方式

进行随访，每2个月随访1次；本研究入选患者均无一例

失访。药物不良反应按照世界卫生组织（WHO）抗癌药

物急性毒性分级标准分为0～Ⅳ级[4]。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 16.0统计软件分析数据。计量资料以

x±s表示，采用独立样本 t检验；计数资料以率表示，采用

χ2检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者近期疗效比较

观察组患者RR显著高于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05），详见表2。

表2 两组患者近期疗效比较[例（％）]

Tab 2 Comparison of short-term efficacy between 2

groups [case（％）]

组别
对照组
观察组

n

60

60

CR

31（51.67）

46（76.67）

PR

8（13.33）

12（18.33）

SD

19（31.67）

1（1.67）

PD

2（3.33）

1（1.67）

RR，％
65.00

96.67＊

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.2 两组患者远期疗效比较

观察组患者2年生存率和2年局部控制率显著高于

对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表3。

表3 两组患者远期疗效比较（％）

Tab 3 Comparison of long-term efficacy between 2

groups（％）

组别
对照组
观察组

n

60

60

2年生存率
55.00

78.33＊

2年局部控制率
81.67

91.67＊

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.3 两组患者不良反应发生情况比较

观察组患者骨髓抑制发生率显著低于对照组，差异

有统计学意义（P＜0.05）；两组患者消化道反应、肝肾功

能损害、脱发及周围神经炎等不良反应发生率比较，差

异无统计学意义（P＞0.05），详见表4。

3 讨论
紫杉醇与顺铂联合治疗宫颈癌是目前临床上最为

常见的治疗方案，但是顺铂具有较大毒副作用，严重限

制了该治疗方案的推广。奈达铂是一种新型铂类制剂，

具有毒副作用小、抗癌谱广、疗效确切等优点。张兰胜

等[4]研究发现，奈达铂与其他放化疗联合，具有较好的放

疗增敏效应。赵营等[5]比较了多西他赛联合奈达铂方案

与经典顺铂单药方案用于宫颈癌同期放化疗的疗效及

毒副反应，结果发现多西他赛联合奈达铂同步放化疗用

于宫颈癌与顺铂单药方案同步放化疗疗效相似，但前者

毒副反应发生率低，患者更易耐受。

本研究结果表明，观察组患者有效率、2年生存率、2

年局部控制率显著高于对照组，差异均有统计学意义。

这说明奈达铂联合紫杉醇同步放化疗用于中晚期宫颈

癌近期疗效和远期疗效均较好。安全性方面，观察组患

者骨髓抑制发生率显著低于对照组，而两组患者消化道

反应、肝肾功能损害、脱发以及周围神经炎等不良反应

发生率比较差异无统计学意义。这说明奈达铂联合紫

杉醇同步放化疗用于中晚期宫颈癌可以降低患者骨髓

抑制发生情况。

综上所述，奈达铂联合紫杉醇同步放化疗用于中晚

期宫颈癌的近期疗效、2年生存率和 2年局部控制率均

优于顺铂联合紫杉醇，安全性方面二者相当，但前者较

少发生骨髓抑制。由于纳入研究样本量较小，观察时间

较短，此结论还需进一步验证。
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表4 两组患者不良反应发生情况比较[例（％）]

Tab 4 Comparison of adverse reactions between 2 gr-

oups[case（％）]

不良反应

骨髓抑制
消化道反应
肝、肾功能损害
脱发
周围神经炎

对照组（n＝60）

Ⅰ～Ⅱ级

44（73.33）

16（26.67）

10（16.67）

20（33.33）

9（15.00）

Ⅲ～Ⅳ级

5（8.33）

2（3.33）

0（0）

1（1.67）

0（0）

不良反应
发生率，％

81.67

30.00

16.67

35.00

15.00

观察组（n＝60）

Ⅰ～Ⅱ级

25（41.67）

17（28.33）

10（16.67）

22（36.67）

11（18.33）

Ⅲ～Ⅳ级

3（5.00）

1（1.67）

0（0）

0（0）

0（0）

不良反应
发生率，％

46.67＊

30.00

16.67

36.67

18.33

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05
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