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摘 要:目的 比较奥沙利铂加替吉奥(SOX)方案与多西他赛加顺铂、氟尿嘧啶(DCF)方案治疗晚期胃癌的临床疗效

和不良反应。方法 晚期胃癌患者65例,随机分为SOX方案33例,DCF方案32例,比较两组有效率(RR)、无进展生

存时间(PFS)和总生存时间(OS)。结果 SOX方案RR为42.42%,PFS为5.4个月,OS为9.5个月,DCF方案RR为

46.88%,PFS为6.0个月,OS为10.0个月,两组疗效比较差异无统计学意义(P>0.05);两种方案主要不良反应为血

液学毒性和消化道反应,SOX方案白细胞减少和恶心呕吐发生率低于DCF方案(P<0.05或P<0.01)。结论 SOX
方案与DCF方案比较疗效相似,部分不良反应发生率更低。
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  Abstract: Objective TocomparetheclinicalefficacyandadverseeffectsofoxaliplatinplusS-1(SOX)

regimenanddocetaxelpluscisplatin,fluorouracil(DCF)regimenforthetreatmentofadvancedgastriccancer.
 Methods Sixty-fivepatientswithadvancedgastriccancerwereassignedtoaSOXgroup(n=33)oraDCF
group(n=32).Comparedtheresponserate(RR),progressfreesurvival(PFS)andoverallsurvival(OS)

timebetweenthetwogroups. Results TheSOXregimenandDCFregimenachievedresponserates(RR)of
42.42%and46.88%,respectively.Theprogressfreesurvival(PFS)timeofSOXregimenandDCFregimen
was5.4monthsand6.0months,respectively.TheOSofSOXregimenandDCFregimenwas9.5monthsand
10.0months,respectively.ComparingtheclinicaleffectsofSOXregimenwithDCFregimenyieldednostatis-
ticaldifferences(P>0.05).Themainadversereactionsoccurringinthetworegimenswerehematologictoxic-
itiesanddigestivetractreaction,SOXregimenhadlessincidencesofleucopenia,nauseaandvomitingthan
DCFregimen(P<0.05orP<0.01). Conclusion Thereisnosignificantdifferencefortheclinicalefficacy
ofSOXandDCFforadvancedgastriccancerandSOXhaslessincidencesofsomeadversereactions.
  Keywords: advancedgastriccancer;chemotherapy;oxaliplatin;S-1;docetaxel

  胃癌是最常见的恶性肿瘤之一,手术是其主要治

疗手段,但大多数胃癌早期症状不典型,确诊时已失去

手术机会,而且胃癌术后易复发,因此化疗是晚期胃癌

的主要治疗手段。晚期胃癌患者往往身体状况差,评
分低,营养不良,对三药以上多药联合方案化疗耐受性

差。替吉奥(S-1)是口服化疗药,与传统氟尿嘧啶相比

具有不良反应少,用药方便,可以在社区住院等优点。
替吉奥加奥沙利铂(SOX)方案已被多个临床试验证

实对晚期胃癌有效[1-3],本研究探讨SOX方案和多西

他赛加顺铂、氟尿嘧啶(DCF)方案治疗晚期胃癌的优

劣性。收集我科于2011年7月—2016年1月住院的

65例晚期胃癌患者,将其随机分组应用两种方案化

疗,并分析临床疗效和不良反应。现将结果报道如下:

1 资料与方法

1.1 一般资料 ①所有病例均是经病理或细胞学检

查证实的晚期胃癌或胃癌术后复发患者;②年龄>18
岁,预期生存时间>3个月;③Karnofsky评分≥60分

或者ECOG评分0~2分;④治疗前1个月内未曾接

受过其它抗肿瘤治疗;⑤治疗前复查肝肾功能、血液

学、心电图均无明显异常;⑥具有可测量病灶。应用随
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机数表法将入组晚期胃癌病例随机分为SOX组和

DCF组。其中SOX组33例,其中男18例,女15例,
中位年龄54岁,腺癌28例,肝转移18例,胃窦胃体癌

21例,贲门癌12例,初治患者24例;DCF组32例,其
中男17例,女15例,中位年龄55岁,腺癌27例,肝转

移17例,胃窦胃体癌21例,贲门癌11例,初治患者

23例。两组患者临床基本资料差异无统计学意义(P
>0.05)。本研究通过医院伦理委员会批准,所有患者

及家属均签署知情同意书。

1.2 化疗方案 SOX方案应用奥沙利铂130mg/m2

静脉滴注,第1d,替吉奥40mg/m2,每天口服2次,第

1~14d,21d为一个周期;DCF方案多西他赛75mg/

m2 静脉滴注,第1d,氟尿嘧啶500mg/m2 持续静脉

泵入,第1~5d,顺铂25mg/m2 静脉滴注,第1~3d,

21d为一个周期,均至少接受2个周期化疗。

1.3 疗效评价和毒性评估 根据实体肿瘤疗效评价

标准(RECIST)1.0,化疗两个周期以后进行疗效评

价,分为完全缓解(CR)、部分缓解(PR)、稳定(SD)和
进展(PD),有效率(RR)为(CR例数+PR例数)/总例

数×100%。根据美国国立癌症研究所普通毒性分级

3.0版,化疗两个周期以后进行毒性评估。

1.4 随访 无进展生存时间(PFS)定义为从化疗开

始至疾病进展时间,总生存时间(OS)定义为从化疗开

始至患者死亡或末次随访时间,未出现死亡或失访的

患者以末次随访时间计算。患者治疗结束以后,每2
~3个月随访1次,随访至2016年7月,随访时间2~
37个月,失访1例。随访方法为门诊随访和电话随

访。

1.5 统计学方法 采用SPSS19.0对数据进行分

析,计数资料采用χ2 检验,等级资料采用秩和检验,

PFS和 OS采用 Kaplan-Meier法分析,Log-Rank检

验比较生存差异。以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 近期疗效 两组总共完成216个周期化疗,所有

患者不少于2个周期,SOX方案组完成113个周期,
平均3.42个周期;DCF方案组完成103个周期,平均

3.22个周期。SOX组CR1例,PR13例,SD16例,

PD3例,RR42.42%;DCF组CR1例,PR14例,SD
14例,PD3例,RR46.88%。两组疗效比较差异无统

计学意义(Z=-0.317,P=0.751),见表1。

表1 SOX组与DCF组疗效比较 (n,%)

组别 n CR PR SD PD RR

SOX组 33 1(3.03) 13(39.39)16(48.48) 3(9.09) 14(42.42)

DCF组 32 1(3.13) 14(43.75)14(43.75) 3(9.38) 15(46.88)

 注:Z=-0.317,P=0.751

2.2 远期疗效 65例患者失访1例,至随访结束有4
例存 活。SOX 方 案 组 患 者 中 位 PFS5.4 个 月

(95%CI:4.7~6.1);DCF方案组患者中位PFS6.0
个月(95%CI:5.2~6.7),两组差异无统计学意义

(P=0.64)。SOX方案组患者中位 OS9.5个月

(95%CI:7.9~11.1);DCF方案组患者中位 OS
10.0个月(95%CI:8.8~11.2),两组差异无统计学

意义(P=0.408)。

2.3 不良反应 65例患者都可以进行不良反应评

估。两种方案主要常见不良反应为血液学毒性和消化

道反应,主要为Ⅰ~Ⅱ级不良反应,无化疗相关性死

亡。SOX方案组白细胞减少总发生率明显低于DCF
方案组,两组差异有统计学意义(P<0.05)。予以粒

细胞集落刺激因子或重组人白细胞介素-11升白细胞

或血小板治疗后,白细胞和血小板均可以恢复正常,无
继发感染。SOX方案组恶心呕吐总发生率明显低于

DCF方案组,两组差异有统计学意义(P<0.01)。给

予对症止吐治疗后均可以耐受化疗。见表2。

表2 SOX组与DCF组不良反应比较 (n,%)

不良反应
SOX组

(n=33)
DCF组

(n=33) χ2 P

白细胞减少 4.557 0.033
 Ⅰ~Ⅱ级 13(39.39) 18(56.25)

 Ⅲ~Ⅳ级 1(3.03) 4(12.50)
血小板减少 0.004 0.948
 Ⅰ~Ⅱ级 7(21.21) 7(21.88)

 Ⅲ~Ⅳ级 0(0.00) 0(0.00)
贫血 0.125 0.724
 Ⅰ~Ⅱ级 12(36.36) 13(40.63)

 Ⅲ~Ⅳ级 0(0.00) 0(0.00)
腹泻 0.138 0.710
 Ⅰ~Ⅱ级 6(18.18) 7(21.88)

 Ⅲ~Ⅳ级 0(0.00) 0(0.00)
恶心呕吐 8.244 0.004
 Ⅰ~Ⅱ级 12(36.36) 21(65.63)

 Ⅲ~Ⅳ级 0(0.00) 2(6.25)
口腔黏膜炎 2.084 0.149
 Ⅰ~Ⅱ级 7(21.21) 11(34.38)

 Ⅲ~Ⅳ级 0(0.00) 1(3.13)
神经毒性 0.147 0.702
 Ⅰ~Ⅱ级 16(48.48) 14(43.75)

 Ⅲ~Ⅳ级 0(0.00) 0(0.00)

3 讨论

化疗是晚期胃癌的主要治疗方式,虽然表柔比星、
顺铂和氟尿嘧啶(ECF)和DCF方案被写入美国国立

综合癌症网络(NCCN)指南用于治疗晚期胃癌,但其

过高的不良反应影响了其在临床中的应用。替吉奥

(S-1)是口服抗肿瘤药物,属于第三代氟尿嘧啶衍生

物,其由替加氟、吉美嘧啶和奥替拉西钾三种化学成分
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构成,目前已是晚期胃癌一线药物[4]。替加氟在体内

代谢成氟尿嘧啶起抗肿瘤效果,吉美嘧啶为二氢嘧啶

脱氢酶抑制剂,具有阻止氟尿嘧啶被代谢的作用。替

加氟代谢为氟尿嘧啶半衰期长达12h,达到和氟尿嘧

啶化疗泵持续泵入类似的效果。奥替拉西钾主要聚集

在小肠,降低肠道乳酸核糖转移酶活性,阻滞氟尿嘧啶

磷酸化,从而减少氟尿嘧啶对肠道细胞损伤,保护胃肠

黏膜,减少消化道反应。奥沙利铂属于第三代铂类药

物,与第一代铂类顺铂、卡铂等相比较,疗效好,不良反

应少,故被用于晚期胃癌的治疗[5-8]。奥沙利铂(LO-
HP)联合替吉奥(SOX方案)抗肿瘤具有协同作用,因
此被用于晚期胃癌化疗。

目前笔者未检索到SOX方案和DCF方案的疗效

比较研究,但根据已经查到的两种方案治疗晚期胃癌

疗效观察的临床研究数据报告,基本和本研究结果一

致。Kim等[9]观察SOX方案治疗65例晚期胃癌患

者,有效率为40%,中位PFS为6.2个月,中位OS为

12.4个月,与本研究疗效报告一致。焦洋等[10]的随机

对照研究报告了SOX方案治疗晚期胃癌有效率为

53.6%,中位 OS为13.0个月,主要不良反应为骨髓

抑制及恶心呕吐,以1~2级为主。疗效和不良反应与

本研究报告基本一致。韩国花等[11]应用DCF方案治

疗28例晚期胃癌有效率为57.2%,主要不良反应为

白细胞减少和恶心呕吐,与本研究一致。一项随机对

照研究应用 DCF方案治疗晚期胃癌有效率为46.
7%,中位PFS为6.8个月,中位OS为11.7个月,主
要常见不良反应为骨髓抑制和消化道反应,与本研究

报告基本一致[12]。两药联合SOX方案能与三药联合

DCF方案取得相似疗效,考虑SOX方案中替吉奥为

三种化学成分,三种成分相互协同的药理机制提高了

疗效,SOX方案中奥沙利铂在消化道肿瘤中较顺铂疗

效好;两药方案白细胞减少发生率低,考虑其较三药方

案少了多西他赛(骨髓抑制发生率较高),两药方案恶

心呕吐发生率低,考虑两药方案中奥沙利铂较顺铂消

化道反应轻,同时还少了多西他赛。
综上所述,SOX方案和 DCF方案相比较显示,

SOX方案疗效不低于DCF方案,但部分不良反应发

生率更低,患者耐受性更好,可以在社区口服方便用药

的特点,值得临床推广。本研究仍需要进一步加大样

本量,为临床提供更好的实践参考。
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