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鸦胆子油乳注射液辅助化疗对大肠癌根治术后患者的临床疗效观察
张燕北 1 刘晓萌 2 王宏力 1 李 鹏 1 井 磊 1

（1保定市第一医院 河北保定 071000；2保定市儿童医院 河北保定 071000）

摘要 目的：探讨鸦胆子油乳注射液辅助化疗对大肠癌根治术后患者生活质量、肿瘤标志物以及复发转移指标的影响。方法：将我

院自 2018年 10月至 2020年 3月间收治的 78例经病理学确诊的大肠癌并行根治术的患者作为研究对象，按照患者自愿原则及

耐受情况，将患者分为对照组和观察组，每组 39例。对照组患者采用常规化疗方式，观察组在常规化疗基础上辅助鸦胆子油乳注

射液治疗，14 d为一个疗程，连续治疗 12个疗程。分析两组患者治疗前后生活质量（KPS）评分、肿瘤标志物（血清癌胚抗原

(CEA)、糖类抗原 199(CA-199)、神经元特异性烯醇化酶(NSE)）和复发转移指标（转化生长因子 -茁1(TGF-茁1)、Smad4、血管内皮细
胞生长因子(VEGF)）水平的变化。结果：观察组和对照组均能提高患者的生活质量，两组治疗后的对比分析显示，观察组结果更显

著提高 KPS评分（P<0.05）；治疗前两组患者肿瘤标志物和复发转移指标水平差异并无统计学意义（P>0.05），治疗后两组肿瘤标
志物 CEA、CA-199、NSE水平均降低，观察组患者降低程度与对照组比较具有明显统计学差异性（P<0.05）；治疗后观察组患者
TGF-茁1和VEGF阳性率均降低，Smad4阳性率升高，观察组患者各指标降低或升高程度与对照组比较差异有统计学意义（P<0.05）。结
论：鸦胆子油乳注射液辅助用于大肠癌根治术后化疗患者中，与常规的化疗方式比较，患者生活质量提高，降低复发转移的可能

性，是临床值得采用的辅助化疗方式。
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Effect Observation of Brucea Javanica Emulsion Injection Adjuvant
Chemotherapy in Treatment of Patients with Colorectal Cancer

after Radical Resection

To investigate the effects of brucea javanica emulsion injection on quality of life, tumor markers and recur-

rence and metastasis indexes in patients with colorectal cancer after radical resection. 78 cases colorectal cancer after radical

resection admitted to our hospital from October 2018 to March 2020, then divided into control group and observation group according to

the principle of voluntary treatment and tolerance of patients, with 39 patients in each group. Patients in the control group were treated

with conventional chemotherapy, while patients in the observation group were treated with brucea javanica injection on the basis of con-

ventional chemotherapy, with a course of 14 days as a continuous treatment for 12 courses. The clinical effects of the two groups of pa-

tients after treatment were observed, and the changes of Karnofsky scores, tumor markers (serum CEA, saccharide antigen 199(CA-199),

neuron-specific enolase (NSE) and recurrence and metastasis indicators (transforming growth factor-1 (TGF-茁1), Smad4, and vascular
endothelial growth factor (VEGF)) levels before and after treatment were statistically analyzed. Both the observation group and

the control group could improve the quality of life of patients. After treatment, the comparative analysis of the two groups showed that

the observation group had more significant increase in KPS score (P<0.05). Before treatment, there was no statistically significant differ-
ence in tumor markers and recurrence and metastasis indexes between the two groups (P>0.05). After treatment, tumor markers CEA,
CA-199 and NSE in the two groups were all reduced, and the reduction degree of patients in the observation group was more statistically

significant than that in the control group(P<0.05); The positive rates of TGF-茁1 and VEGF in the observation group were reduced, while
the positive rates of Smad4 were increased, there were statistically significant differences between the reduction or increase degree of

each indicator in the observation group and the control group (P<0.05). Brucea javanica oil emulsion injection is used as ad-

juvant chemotherapy in colorectal cancer patients. Compared with conventional chemotherapy, the quality of life of patients is improved,

the possibility of recurrence and metastasis is reduced. Therefore, it is a clinically worthy adjuvant chemotherapy method.
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前言

大肠癌（colorectal cancer, CRC）作为临床上常见的消化系

统恶性肿瘤，其发病率已经成为全球恶性肿瘤中的第 3位[1,2]。

随着人们生活方式的改变和大气环境的变化，大肠癌的发病率

以及死亡率也呈上升的趋势，对患者的健康和生命造成了严重

威胁[3,4]。手术切除肿瘤病灶是大肠癌重要的治疗方式，但是术

后仍存在复发或转移的情况。从相关的流行病学资料整理中发

现[5,6]，大肠癌术后发病率是大肠癌死亡的主要原因，已经成为

影响大肠癌预后的重要因素之一，术后的巩固治疗对于预防大

肠癌的复发和转移有积极作用。化疗多是患者在术后常采用的

辅助治疗手段，但因在化疗过程中产生的毒副作用给患者带来

巨大的痛苦，因此使患者在化疗时如何尽可能减轻化疗所带来

的痛苦是肿瘤科医师深入研讨的热点问题。

鸦胆子油乳注射液为鸦胆子提取物，是由鸦胆子经过石油

醚脱酯之后,再由乙酸乙酯或者氯仿提取而得到。其主要成分

为不饱和脂肪酸，对肿瘤细胞有特异性的亲和力，具有显著的

抗肿瘤功效，能抑制肿瘤细胞活性、诱导肿瘤细胞凋亡、逆转化

疗药物的耐药性[7]。目前鸦胆子油已广泛应用于临床，然而，临

床上多为医生的常规经验治疗，仍缺乏不同种类、不同时期肿

瘤的临床对照研究及统一的治疗规范。本研究对 78例大肠癌

患者进行分组研究比较，以鸦胆子油乳注射液为辅助手段，观

察其在大肠癌术后化疗患者中的生活质量及对肿瘤标志物和

复发转移指标水平的影响，为临床治疗提供依据。

1 资料与方法

1.1 一般资料

将我院 2018年 10月至 2020年 3月间治疗的 78例大肠

癌患者作为研究对象，根据患者自愿原则将患者标记，分为对

照组（39例）与观察组（39例）。对照组中男 24例，女性 15例，

年龄 45～78岁，平均年龄（58.10± 5.20）岁，病变部位：结肠癌

患者 26例，直肠癌 13例。观察组中男 23例，女性 16例，年龄

44～78岁，平均年龄（57.85± 5.41）岁，病变部位：结肠癌患者

25例，直肠癌患者 14例。纳入标准：所有患者均接受大肠癌根

除手术，且术后均辅助化疗；符合国际公认的 TNM分期（II～I-

II期）；对辅助治疗药物无过敏史的患者；患者知情同意并签订

知情同意书。排除标准：排除肝、肾等脏器有器质性疾病者；排

除处于妊娠期患者；排除精神疾病患者；排除本次研究药物过

敏的患者。所选资料均经医学伦理学会同意并批准，两组患者

一般资料方面比较均无统计学差异性（P>0.05），可用于临床。
1.2 方法

对照组患者常规化疗方案，奥沙利铂（成都长青制药有限

公司，生产批号：20181010）50 mg/m2，溶于 500 mL 5%葡萄糖

溶液中静脉滴注，亚叶酸钙注射液（江苏恒瑞医药股份有限公

司，生产批号：20181012）100 mg/m2，溶于 250 mL 0.9%氯化钠

溶液中静脉滴注，同时应用 5-氟尿嘧啶注射液，剂量为 400

mg/m2，于患者化疗第一天行静脉推注，然后每天 800 mg/m2，连

续 2 d持续静脉输注（即总量 1600 mg/m2，输注 46～48 h），每

14 d重复一次[8,9]。观察组患者治疗方式在对照组常规化疗基础

上辅助鸦胆子油乳注射液（沈阳药大药业有限责任公司，生产

批号：20180923），加入 250 mL 0.9%氯化钠溶液中静脉滴注，单

次 20 mL，每天 1次。14 d为一个疗程，连续治疗 12个疗程。

1.3 观察指标

1.3.1 生活质量评分 采用 Karnofsky（卡式，KPS，百分法）功

能状态评分标准。比较两组患者分别在治疗前、后 KPS评分[10]。

1.3.2 观察指标 两组患者分别在治疗前、后清晨空腹采集静

脉血 5 mL，静置 20min后置于 3500 r/min离心机中离心 5 min，

将血清分离出来，采用酶联免疫吸附测定法测定患者血清

CEA、CA-199和 NSE，操作步骤按照试剂盒中的说明进行测

定；采用酶联免疫吸附测定法测定患者血清的 TGF-茁1、Smad4
和 VEGF水平。

1.4 统计学处理

采用 SPSS22.0统计学软件行数据的处理分析，计数资料

率（%）表示，行 x2检验，计量资料以均数标准差(x± s)表示，采
用独立样本 t检验，以 P<0.05表示差异的统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者治疗前后生活质量评分比较

治疗前两组患者生活质量评分差异无统计学意义，观察组

和对照组均能提高患者的生活质量，两组治疗后的对比分析显

示，观察组更显著提高 KPS评分（P<0.05），见表 1。

Note: Compared with this group before treatment, *P<0.05; Compared with the control group, #P<0.05.

表 1 两组治疗前后生活质量评分比较(分，x± s, n=39)
Table 1 Comparison of clinical treatment effect between two groups n(score x± s, n=39)

Groups n Before After

Control group 39 60.35± 13.20 73.67± 15.46*#

Observation group 39 61.25± 14.58 67.38± 16.59

2.2 两组治疗前后肿瘤标志物指标水平的变化

治疗前两组 CEA、CA-199、NSE水平比较无差异性（P<0.
05），治疗后观察组患者指标降低程度优于对照组患者，比较差

异有统计学意义（P<0.05），见表 2。

2.3 两组治疗后复发转移指标水平的变化

观察组复发转移指标 TGF-茁1 和 VEGF 阳性率降低，

Smad4阳性率升高，与对照组各指标阳性率比较，差异有统计

学意义（P<0.05），见表 3。

3 讨论

大肠癌在临床上主要是发生于盲肠、结肠以及直肠部位的

肿瘤，病变部位主要在直肠和结肠，其发病率仅次于胃癌以及
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食管癌，是目前消化道比较常见的恶性肿瘤之一[11,12]。对于大肠

癌患者来说，行手术进行肿瘤切除是首选的治疗方案，然而，大

肠癌患者经手术切除后，仍具有较高的复发率及转移率，其术

后复发及转移更是导致患者死亡的主要原因[13,14]，因此常常会

以化疗、放疗以及中医药治疗作为术后的辅助治疗手段，再加

以对相关指标进行有效的监测，一方面可以评估患者预后情

况，更可以及时发现是否存在复发以及转移的倾向，从而进一

步采取干预措施。肿瘤的浸润和转移是恶性肿瘤的重要特征，

在肿瘤的生长、侵袭转移过程中最为关键的是肿瘤血管的生

成，VEGF可高度特异性的刺激血管内皮细胞有丝分裂，促进

血管的生成，TGF-茁1是一类在细胞增殖、分化过程中起基本调
节作用的激素样活性多肽类生长因子，文献中也有报道 TGF-

茁1参与多种病理生理过程，并且在肿瘤发生以及发展中具有
重要的作用，调节细胞生长分化、凋亡、机体免疫功能等，还可

以抑制肠上皮细胞生长而促进间质细胞生长 [22-28]，研究表明，

TGF-茁1的表达随着大肠癌分化程度降低、肿瘤转移而升高，是
反映大肠癌复发及预后的重要标记因子[29]。Smad4基因定位于

18q21染色体，其通路的异常常见于一些来源于上皮细胞肿瘤

发展的晚期，并且与肿瘤的侵袭及转移具有相关性[30,31]。而肿瘤

标志物 CEA、CA-199在大肠癌检测中的特异性超过 80%[32,33]，

且 CEA可用于大肠癌晚期的治疗监测 [34]，NSE用于肺转移的

监测指标，因此肿瘤标志物和复发转移指标可以作为大肠癌疾

病发展变化的标志性指标。

目前对于大肠癌的术后化疗主要以西药为主，而由 5-氟

尿嘧啶、奥沙利铂和亚叶酸钙组成的 FOLFOX6化疗方案在临

床应用较为广泛，其效果已得到公认。有学者研究认为[15,16]，大

肠癌最主要的中医病机为脾虚湿毒瘀阻，大肠肿瘤病机多与湿

浊有关，湿浊之物易影响肠腑功能、阻碍肠腑气机升降，久而久

之，气机郁滞而化热、化火，变生肿瘤毒而致病。因此总结本病

以脾气亏虚为基本病机，夹有湿邪、瘀血等为病之标，二者互为

因果[17,18]。鸦胆子属于苦木科植物，神农本草经记载鸦胆子苦

寒，有毒，具有燥湿解毒、杀虫止痢，抗疟等功效[19,20]。随着医疗

技术的发展，鸦胆子油已广泛应用于临床，其疗效不仅能减小

瘤体的直径，提高机体的免疫力，延长复发时间，也能减轻患者

的恶心、疼痛等其他化疗药物的不良反应，是一种经典、高效、

毒副作用少的中药抗肿瘤治疗用药[7]。鸦胆子油用于大肠癌患

者的治疗，具有改善患者生存质量、增强免疫系统的功效[21]，本

研究旨在探讨鸦胆子油乳注射液用于大肠癌术后化疗患者的

辅助治疗中的临床疗效，为临床治疗提供参考依据。

本实验结果表明，观察组治疗后其患者生活质量明显提

升，机体内肿瘤标志物的水平呈降低趋势，同时其复发转移指

标蛋白的表达水平也有明显的变化，表明应用鸦胆子油乳注射

液辅助化疗后可以有效提高患者的生活质量，降低患者肿瘤复

发及转移的发生率，这可能与鸦胆子油乳具有调节机体免疫，

抑制肿瘤生长的作用机制有关。

综上所述，鸦胆子油乳注射液辅助用于大肠癌术后化疗患

者的治疗中具有显著的临床疗效，但鸦胆子油乳注射液对肿瘤

术后机体免疫的影响及其作用机制还需进一步深入探讨。
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