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黄芪注射液联合 TP化疗方案治疗晚期卵巢癌的临床疗效分析 *
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摘要 目的：观察黄芪注射液联合 TP化疗方案治疗晚期卵巢癌的临床疗效及安全性。方法：将 62例晚期卵巢癌患者随机分成两
组，其中 31人为治疗组，接受黄芪注射液联合 TP治疗，31人采用 TP治疗。从总效率、疾病控制、毒副反应等指标进行评价。结
果：治疗组的总效率、疾病控制、骨髓抑制以及肝肾功能与对照组相比，差异无统计学意义（P>0.05）；治疗组的中性粒细胞、心脏
毒性、脱发、肌肉关节疼痛、胃肠道反应与对照组相比，差异有统计学意义（P<0.01）。结论：黄芪注射液联合 TP化疗方案治疗晚期
卵巢癌的临床疗效显著，降低了化疗的毒副反应。
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ABSTRACT Objective: To explore clinical efficacy and safety of advanced ovarian cancer treated by Huangqi injection combined
with TP Regimen. Methods: 62 patients with advanced ovarian cancer were randomly divided into the treating group (31people) and
control group(31 people). The treating group was treated with Huangqi injection combined with TP Regimen; the control group was only
applied to TP Regimen. The clinical efficacy and safety were evaluated by calculating the total effect rate, disease control rate and
observing the toxicity reaction. Results: There is no statistical difference in total effect rate, disease control rate, bone marrow supression
and function of liver and kidney between the two groups (P >0.05). Compared with control group, the treating group showed significant
difference in Neutrocytopenia, cardiac toxicity, Hair loss, Muscle and joint ache, and Gastrointestinal reaction (P <0.05). Conclusion:
Huangqi injection plus TP Regimen had markedly clinical efficacy in treating the advanced ovarian cancer. It also plays a role in reducing
the toxicities of chemotherapy.
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前言

卵巢癌(Ovarian cancer)是女性最常见的、恶性程度最高的
肿瘤之一，早期诊断率低而致死率在各类妇科肿瘤中位居首

位，严重威胁妇女健康，卵巢癌的 5年生存率仍较低，成为严重
威胁妇科肿瘤患者生命的恶性疾病。在西方发达国家，卵巢癌
的发病率仅次于宫体癌排名第二位；在我国，卵巢癌的发病率

也呈上升趋势，排名第三位，仅位于宫颈癌和宫体癌之后。近
40年来随着诊断水平的提高以及其他综合因素，卵巢癌发病
率呈逐年上升趋势，其治疗方法主要有手术、放疗、化疗以及中
医药联合化疗。晚期卵巢癌的进行手术根除效果不佳，大多选
择联合化疗以及中西医结合治疗。鉴于以上情况，研究卵巢癌
的致病因素、制定合理的治疗方案、提高卵巢癌患者的生存时
间及改善预后的研究势在必行。为提高卵巢癌患者的生存率，

许多学者做了一系列研究与观察，尤其针对疗效的评估，如周

碧芳[1]，张频[2]，谭理慧[3]，张颖[4]等人运用联合化疗方案治疗卵

巢癌取得了成效，除此之外，中药联合化疗药物治疗卵巢癌的

效果也得到了认可。如参麦注射液联 TP方案治疗晚期卵巢癌
[5]，桂枝茯苓丸加减联合 DP方案治疗晚期卵巢癌 20例[6]。到目
前为止，未见文献报道黄芪注射液联合 TP方案治疗卵巢癌的
临床疗效分析，因此本文旨在评价黄芪注射液联合 TP化疗方
案(紫杉醇联合卡铂)治疗晚期卵巢癌的疗效分析，为临床决策
提供最佳的证据。

1 资料与方法

1.1 一般资料
选择 2010年 5月～2011年 12月在我院肿瘤内科就诊的

62例未行手术治疗，接受一线化疗和药物治疗的卵巢癌患者，
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Group Case Age(y) Tumor diameter (cm)
TNM type

TNMⅢ TNMⅣ

Treating group 31 43±6.6 3.42±0.67 16 15

Control group 31 42±8.2 3.56±0.82 18 13

表 1两组患者的临床资料对比( x±s)
Table 1 Comparison of the clinical data of the two groups( x±s)

Group Case CR PR SD PD CR+ PR CR+PR+SD

Treating group 31 0 23(74.2) 6(19.4) 2(6.4) 23(74.2)# 29(93.6)#

Control group 31 0 20(64.5) 7(22.6) 4（12.9） 20（64.5） 27(87.1)

表 2两组患者近期疗效的比较(n/%)

Table 2 The comparison of the short-term effect between two groups(n/%)

Notes: # represents vs the total effect and disease control of the control group, P>0.05.

按 FIGO [7]分期法进行分期并经病理科确诊组织类型，其中Ⅲ

期 34 例，Ⅳ期 28 例，上皮性卵巢癌 26 例，浆液性卵巢癌 12
例，粘液性卵巢癌 16例，腺癌 5例，非上皮性卵巢癌 3例，肿瘤
直径≤3cm患者 29例，肿瘤直径 >3cm患者 33例。所有患者
分为两组,其中治疗组 31例，年龄 26 ~ 65岁，平均年龄(43±
6.6)岁，对照组 31例，年龄 28~ 68岁，平均年龄(42±8.2)岁。两
组患者的年龄、肿瘤直径、卵巢癌分类以及肿瘤分期相互比较，
差异无统计学意义 (P>0.05)，具有可比性。具体临床资料见表 1
和图 1。
1.2 临床治疗治疗方法
对照组实行 TP方案：紫杉醇 (135m g /m2 ) +卡铂( 400mg

/m2 )溶于生理盐水静脉滴注给药。为预防紫杉醇可能出现的过
敏反应，给药前 12 h及 6 h口服地塞米松，每次 30 mg。化疗前
30 min给予苯海拉明 50 mg肌注，雷米替丁 50 mg。治疗组在
对照组的基础上应用黄芪注射液 30 mL，加入 5%葡萄糖注射
液 250 mL中静脉滴注，Qd。在给予紫杉醇的过程中，进行心电
监护，并注意观察有无过敏反应，4w为 1个疗程，3个疗程后
评价疗效。
1.3 观察指标及疗效判断标准
根据 RECIST[8]统一标准，12w后观察近期疗效及不良反
应，其中近期疗效参照实体瘤疗效评价标准，分为完全缓解 (
CR )、部分缓解（PR）、疾病稳定（SD）和疾病进展（PD）。其中
CR + PR为有效，CR＋PR＋SD为疾病控制。抗癌药物不良反
应标准评估分为 0～Ⅳ度，以Ⅲ～Ⅳ度为严重反应[9]。
1.4 统计学处理
实验结果均采用 Prism Graph Pad5.0统计软件进行统计分

析和处理，所有数据以均数±标准差（x±s）表示，计量资料采用
t检验，计数资料采用 X2检验，P<0.05表示差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者的临床资料与近期疗效对比
全组每例完成 4个周期后评价疗效。图 1与表 1是两组患

者临床资料的统计分析。治疗组 31 例，CR 0 例，PR 23 例
（74.2%），SD 6例（19.4%），PD 2例（6.4%），总有效率 74.2%(表
2，图 2)，疾病控制率 93.6%(表 2，图 3)。对照组 31例，CR 0例，
PR 20例（64.5%），SD 7例（22.6%），PD 4例（12.9%），总有效率
64.5%(表 2，图 2)，疾病控制率为 87.1%(表 2，图 3)。两组总有
效率和疾病控制率相比较，差异无统计学意义（P>0.05）。

2.2 毒副反应
两组卵巢癌患者接受化疗之后的毒副反应主要表现为，骨

髓抑制、中性粒细胞减少、心脏毒性、脱发、肌肉关节疼痛、胃肠
道反应等，经过对症治疗之后，症状均消失。治疗组中性粒细胞
减少患者 12例(38.7%)，低于对照组 16例(51.6%)，两者相比差
异有统计学意义 (P<0.05)，治疗组心脏毒性 7例(22.6%)、脱发

23例(74.2%)、肌肉关节疼痛 10 例(32.3%)、胃肠道反应 19 例
（61.3%）分别与对照组心脏毒性 17例 (54.8%)、脱发 28 例
(90.3%)、肌肉关节疼痛 17 例 (54.8%)、胃肠道反应 10 例
（32.3%）相比，有统计学差异(P<0.01)。两组患者的肝肾功能损
伤不大，相互比较没有统计学差异(P>0.05)（表 3）。

3 讨论

图 1两组患者卵巢癌的病理分型
Fig. 1 The pathological classification of Ovarian Cancer of the two groups

EOC：上皮性卵巢癌；SOC:浆液性卵巢癌；MOC:粘液性卵巢癌；GC：

腺癌；NEOC:非上皮性卵巢癌。
EOC:Epithelial ovarian cancer; SOC: serous ovarian cancer; MOC:

mucinous ovarian cancer; GC: glandular cancer; NEOC: non-epithelial

ovarian cancer
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Indexes
Treating group(n=31) Control group(n=31)

0 Ⅰ Ⅱ Ⅲ 0 Ⅰ Ⅱ Ⅲ

Bone marrow suppression 7# 13 9 2 8 6 14 3

Neutrocytopenia 19** 7 5 0 12 10 6 3

Cardiac toxicity 24** 5 2 0 14 9 6 2

Hair loss 8** 11 11 1 3 9 17 2

Muscle and joint ache 21** 2 8 0 14 7 10 0

Damage of liver and kidney 23# 3 5 0 22 4 5 0

Gastrointestinal reaction 12** 7 11 1 21 4 3 3

表 3两组患者毒副反应的比较
Table 3 The comparison of the toxicity reaction between the two groups

Notes: # represents vs the toxicity reaction of the control group, P>0.05.

* represents vs the toxicity reaction of the control group, P<0.05.

图 2两组卵巢癌患者总有效率的比较
Fig. 2 Comparison of the total effective rate between two groups

图 3两组患者疾病控制率的比较
Fig.3 Comparison of the disease control rate between two groups

卵巢癌是一种常见的女性生殖器官恶性肿瘤，近年来其发

病率和死亡率有逐年升高的趋势，增长速度已超过了宫颈癌和

子宫内膜癌。卵巢癌早期因多无临床症状，难以发现和诊断，而
一旦确诊 70%以上已是晚期[10]。中晚期卵巢癌患者多不适合手
术切除，治疗手段以化疗为主。McGuire WP报道[11]紫杉醇作用

于微管 /微管蛋白系统，通过促进微管蛋白聚合，保持微管蛋
白的稳定性，抑制细胞有丝分裂，产生广泛的抗肿瘤活性，并与

其他抗肿瘤药物无交叉耐药，对卵巢癌、乳腺癌有独特疗效[12]。
目前卵巢癌的标准一线化疗方案主要是铂类和紫杉烷类的联

合化疗方案[13]。顺铂是一种铂类金属化合物，与 DNA结合形成
交叉键，达到破坏 DNA的结构与功能的母的，使之不能复制，
20世纪 80年代以来顺铂已成为卵巢癌化疗的关键药物。目
前，紫杉醇联合铂类已成为美国国立综合癌症网络推荐的治疗

卵巢癌的标准化疗方案，在抑制肿瘤的生长、转移和分化中起
着重要作用[14-16]。黄芪注射液具有增强机体免疫功能、耐缺氧及
应激能力，促进机体代谢，强心降压，增强肝肾功能，调节血糖

等药理作用[17]。
本次临床试验研究发现，卵巢癌患者主要以上皮性卵巢癌

为主，黄芪注射液联合 TP化疗方案总有效率以及疾病控制率
比单纯运用 TP化疗方案虽有提高，但两者相比较无统计学差
异，这与郝颂华等人报导的结果一致[5]。这说明黄芪注射液在提
高治疗卵巢癌的近期疗效这方面作用不明显，从毒副反应反面

分析，治疗组和对照组没有对肝肾功能产生较大的损害，治疗

组中性粒细胞减少、心脏毒性、脱发、肌肉关节疼痛、胃肠道反
应的毒副反应均明显低于对照组，这说明黄芪注射液增强机体

免疫功能，降低了毒副反应的程度，发挥了黄芪注射液与 TP的
协同作用。
综上所述，黄芪注射液联合 TP方案治疗晚期卵巢癌，保护

机体免疫功能免受破坏，增加化疗耐受性，降低化疗引起的毒

副反应，是治疗晚期卵巢癌一个较为理想的方案，值得在临床

推广和医务工作者借鉴。
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