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Abstract
AIM
To evaluate the efficacy of Compound Banmao Capsules 
combined with chemotherapy in the treatment of patients 
with advanced gastric carcinoma.

METHODS
Eighty patients with advanced gastric carcinoma treated 
from January 2014 to December 2014 at our department 
were randomly divided into either a study group or a 
control group. All of the patients had undergone radical 
gastrectomy with D2 lymphadenectomy. According to 
the UICC/AJCC TNM staging system for gastric cancer 
(seventh edition), all of the patients were confirmed to 
have stage Ⅱb-Ⅲc disease. The patients in the control 
group were treated with XELOX chemotherapy only, and 
the patients in the study group were treated with XELOX 
chemotherapy plus Compound Banmao Capsules. After 
treatment, clinical efficacy, quality of life, and adverse 
reactions were compared between the two groups.

RESULTS
The Karnofsky performance score was significantly better 
and the incidence of adverse reactions was significantly 
lower in the study group than in the control group 
(P < 0.05). There was no significant difference in the 
3-year survival rate between the two groups (P > 0.05). 
However, the survival of patients in the study group 
showed an increasing tendency compared with the 
control group. 
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CONCLUSION
Compound Banmao Capsules may reduce the adverse 
effects of chemotherapy and improve the quality of life 
and compliance of patients with gastric cancer .

© The Author(s) 2018. Published by Baishideng Publishing 
Group Inc. All rights reserved.
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摘要
目的
探究复方斑蝥胶囊联合化疗对进展期胃癌患者的临
床疗效.

方法
选择南昌大学第一附属医院普外科2014-01/2014-12
收治的80例进展期胃癌术后患者, 所有患者均行D2
根治术且术后病理按UICC/AJCC第7版TNM分期标
准证实为Ⅱb-Ⅲc期, 随机分为治疗组和对照组, 每
组各40例. 对照组患者采用单纯XELOX化疗方案进
行治疗, 治疗组患者在采用XELOX化疗方案的同时
联合复方斑蝥胶囊(康赛迪), 比较两组患者的临床
疗效、生活质量以及不良反应发生情况.

结果
治疗组患者KPS评分提高优于对照组、不良反应发
生率小于对照组, 具有统计学差异(P <0.05); 治疗组
与对照组的3年生存率无统计学差异(P >0.05), 但治
疗组生存率较对照组有升高的趋势.

结论
复方斑蝥胶囊能减少进展期胃癌患者化疗不良反
应, 提高患者生活质量及化疗依从性, 值得临床推广. 

© The Author(s) 2018. Published by Baishideng Publishing 
Group Inc. All rights reserved.
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核心提要: 复方斑蝥胶囊能减少化疗相关的不良反应, 
提高进展期胃癌的化疗效果, 且与单纯使用XELOX化

疗方案相比, 复方斑蝥胶囊联合XELOX化疗方案有提

高进展期胃癌生存率的趋势.
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0  引言

胃癌是消化系统最常见的恶性肿瘤之一, 发病率在我国

居于第2位, 在全球位列第5位[1]. 根据国际癌症研究机构

的统计, 2012年全球新增胃癌患者95.1万例, 因胃癌死

亡病例约72.3万例, 中国胃癌发病例数和死亡例数分别

占全球胃癌发病和死亡的42.6%和45.0%[2]. 在我国, 患
者一旦发现胃癌即大多数处于进展期, 对于进展期胃

癌, 目前标准治疗是D2手术切除联合术后辅助化疗[3]. 
CLASSIC研究结果表明: 在D2切除术后给予XELOX
方案化疗可改善可切除胃癌患者的总生存期[4], 蒋先明

等[5]报道了进展期胃癌患者术前行2个周期的XELOX
新辅助化疗, 术后患者的3年生存率可达42.11%. 由于

恶性肿瘤患者存在免疫功能低下和化疗相关的副反

应, 这使得部分患者难以完成规定的化疗周期. 有研究

显示: 联合应用复方斑蝥胶囊可提高细胞免疫功能, 改
善患者的生活质量, 减轻化疗的不良反应[6]. 为进一步探

究复方斑蝥胶囊在进展期胃癌的效果, 我们选择了南昌

大学第一附属医院普外科2014-01/2014-12收治的局部

进展期胃癌患者D2根治术后80例. 对复方斑蝥胶囊联合

XELOX方案辅助化疗和单用XELOX方案化疗进展期

胃癌的疗效进行分析, 观察不良反应的发生与生活质量

改善情况以及患者生存率是否可以提高, 现报告如下.

1  材料和方法

1 . 1 材 料  筛选南昌大学第一附属医院普外科

2014-01/2014-12收治的80例进展期胃癌患者作为研究对

象, 胃癌根治术出院后2-4 wk再次入院, 按随机数字法

进行分组, 治疗组和对照组各40例. 治疗组男27例, 女
13例, 年龄36-70岁, 平均年龄58.03岁±9.88岁; 对照组

男31例, 女9例, 年龄41-70岁, 平均年龄57.88岁±7.74
岁. 所有患者术后病理分期为(Ⅱb-Ⅲc期), 各组年龄、

性别、KPS评分、血常规、肝肾功能、病理类型均无

统计学差异(表1), 具有可比性, 所有病例选择均符合选

取及排除标准.
1.2 方法

1.2.1 选取标准: (1)年龄在30-70岁且自愿参加本研究; 
(2)按照《2014日本胃癌治疗指南》中的相关诊断标

准[8], 胃镜及病理确诊为胃癌且排外远处转移的患者, 
所有患者均由同一组高年资医生行胃癌D2根治术, 术
后病理分期为Ⅱb-Ⅲc期, 且Her-2(-); (3)具有化疗指征, 
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无明显的化疗禁忌症; (4)ECOG评分0-2分, KPS评分

>60分, 预计生存期≥3 mo.
1.2.2 排除标准: (1)姑息性手术、早期胃癌、存在远处

转移; (2)年龄在70岁以上高龄患者; (3)本次入院前已

存在精神系统疾病、合并严重心 、肺、肝 、肾功能

不全或衰竭等严重全身性疾病; (4)过敏体质或对试验

药物过敏, 经抗过敏处理后仍无法耐受者.
1.2.3 治疗: 所有患者均出院2-4 wk后入院行第1次化

疗, 对照组采用XELOX方案给予化疗治疗, 标准剂量

为首日奥沙利铂(L-OHP, 艾恒, 江苏恒瑞医药股份有

限公司生产)130 mg/m2+5%葡萄糖注射夜500 mL静滴

2 h, 第1-14天口服卡培他滨片(商品名: 希罗达, 上海罗

氏制药有限公司生产)1250 mg/m2, 2次/d. 治疗组除给

予与对照组相同的化疗方案外, 同时口服复方斑蝥胶

囊(商品名: 康赛迪胶囊; 生产商: 贵州益佰制药有限公

司生产; 规格: 250 mg/粒; 文号: 国药准字 Z52020238), 
3粒/次, 2次/d, 连续服用至化疗结束. 两组均每3 wk作

为1次疗程, 共规律治疗8个疗程. 
1.2.4 评价标准: (1)不良反应和生活质量改善: 化疗期

间记录患者化疗主要不良反应的发生状况, 化疗期间

出现的不良反应如骨髓抑制、消化系统不良反应、周

围神经毒性、口腔黏膜炎等均按照NCI-CTC3.0标准

评估. 生活质量评定采用Karnofsky(KPS)功能状态评

分标准, 治疗后KPS评分提高≥10分为改善, 减少≥10
分为下降, 提高或者减少<10分为稳定; (2)生存时间: 
生存分析从首次化疗第1天开始计算, 末次化疗疗程结

束后, 每3 mo门诊或者电话随访1次. 总生存时间是指

用上述两种方案治疗第1天开始至死亡或末次随访的

时间, 同时计算中位生存期及3年生存率. 
统计学处理  本研究所有数据采用统计学软件

SPSS22.0进行分析, 计量资料采用mean±SD表示, 进
行t检验, 计数资料采用n (%)表示, 进行χ2检验. 根据

Kaplan-Meier方法建立生存概率曲线并与对数秩检验

结果进行比较, P <0.05为差异存在统计学意义. 

2  结果 

2.1 不良反应发生情况 治疗组的恶心、呕吐发生率

明显低于对照组(30.0% vs  62.5%), 差异有统计学意义

(P <0.05), 治疗组的周围神经毒性发生率明显低于对照

组(7.5% vs  27.5%), 差异有统计学意义(P<0.05). 两组患

者的腹痛、腹泻和便秘的发生率无统计学差异, 两组患

者口腔黏膜炎和肝肾功能损害无统计学差异(表2, 3).

表  1  两组患者基本临床资料对比

     
分组

治疗组 对照组
P 值n 平均值 标准差 n 平均值 标准差

性别 0.32

    男 27 31

    女 13   9

平均年龄    58.03   9.88  57.88  7.74 0.94

血常规

    白细胞     6.98   2.31    6.98  1.98 0.99

    血红蛋白 117.32 19.21 121.63 15.49 0.27

    血小板 205.98 73.99 195.10 59.90 0.47

KPS评分   87.25 5.54   87.63   5.09 0.51

TNM分期 0.92

  Ⅱb 13 11

  Ⅲa 15 17

  Ⅲb  9   8

  Ⅲc  3   4

组织学类型 0.59

    低分化 16 17

    中分化 21 22

    高分化  3   1

表  2  两组患者消化系统不良反应发生率比较 n  (%)

     消化道不良反应 治疗组 对照组 P 值

恶心、呕吐 12 (30) 25 (62.5) <0.05

便秘    3 (7.5) 4 (10) >0.05

腹泻    11 (27.5)  13 (32.5) >0.05

腹痛      7 (17.5)    5 (12.5) >0.05
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2.2 骨髓抑制发生率比较 治疗组的白细胞和中性粒细

胞减少明显低于对照组, 差异有统计学意义. 两组患者

的血红蛋白和血小板降低无统计学差异(表4).
2.3 两组患者的KPS评分比较 治疗组的生活质量改善

明显高于对照组(65% vs  30%), 两组之间的差异有统

计学意义(表5).
2.4 生存分析 末次化疗结束后, 每3 mo门诊或者电话

随访1次, 随访至2017-12, 治疗组有1例失访,随访率

97.5%, 对照组2例失访, 随访率95%, 失访者按死亡统

计. 随访结束后, 治疗组和对照组的中位生存时间估计

值分别为33 mo和29 mo, 治疗组和对照的3年生存率

分别为45.0%和37.5%, 两组生存曲线整体比较的Log 
Rank检验结果为P  = 0.573, Breslow检验的结果为P  = 
0.566. 按照Log Rank检验结果, 治疗组和对照组患者

的总生存期无统计学差异, 但是有升高的趋势(图1).

3  讨论

胃癌是我国常见的消化道恶性肿瘤之一[7], 对于进展

期胃癌, 单纯进行手术治疗效果欠佳. CLASSIC研究奠

定了XELOX方案作为根治性胃癌D2切除术后辅助化

疗方案的地位[2], 但化疗相关的不良反应, 如: 恶性、

呕吐、白细胞减少、周围神经炎等降低了患者的生活

质量. 对恶性肿瘤的治疗在延长患者的生命的同时, 也
要提高患者的生存质量. 临床研究表明复方斑蝥胶囊

联合化疗治疗不但能缓解症状, 提高生活质量, 且具有

能使化疗增效、减轻不良反应的作用[6].
复方斑蝥胶囊是按照现代科学技术和方法将中

药联合制成抗肿瘤免疫活性制剂, 中药成分主要包括

斑蝥、刺五加、半枝莲、黄芪、女贞子、山茱萸、人

参、三棱、莪术、熊胆粉、甘草[8]. 其抗癌机制是多条

途径共同参与的过程, 涉及肿瘤的增值、免疫和凋亡环

节的多个作用靶点[9]. 其主要的抗肿瘤成分是从斑蝥中

提取的斑蝥素, 他能诱导细胞凋亡、调控细胞周期、增

强免疫、抑制肿瘤细胞增殖以及转移, 而且能够不降低

白细胞的数量, 没有明显的免疫抑制作用[10]. 斑蝥素的

衍生物去甲斑蝥素能诱导人胃癌BGC-823细胞凋亡和

抑制其增殖[11], 同时赵去非等[12]研究显示: 去甲斑蝥素

能够调节巨噬细胞介导的固有免疫应答, 提高巨噬细胞

的免疫应答水平. 而组方中的黄芪在体外能抑制多种肿

瘤细胞的生长, 其机制与抑制肿瘤细胞增殖并提高NK
细胞杀伤活性相关[13].

本研究中服用复方斑蝥胶囊联合XELOX化疗方

案的治疗组患者骨髓抑制明显低于单纯使用XELOX
方案的对照组患者, 恶心、呕吐和周围神经毒性的发

生率也低于对照组, 治疗组生活质量改善高于对照组, 
说明复方斑蝥胶囊能促进机体免疫细胞抗肿瘤功能的

恢复, 增强化疗疗效, 减少其不良反应, 提高肿瘤患者

免疫功能, 增强机体抗病能力. 虽然治疗组和对照组3
年生存率没有统计学差异, 但是治疗组生存率较对照

组有升高的趋势. 因入组的病例数较少, 随访周期较短, 
对于复方斑蝥胶囊联合XELOX化疗方案能否能提高

进展期胃癌生存率还有待进一步的大样本数据研究. 

图  1  两组患者总生存期的Kanplan-Meter生存分析. 

     

表  3  两组患者其他不良反应发生率比较 n  (%)

不良反应 治疗组 对照组 P 值

口腔黏膜炎 2 (5)    5 (12.5) >0.05

肝肾功能损害      5 (12.5) 6 (15) >0.05

周围神经毒性    3 (7.5)  11 (27.5) <0.05

     

表  4  骨髓抑制发生率的比较 n  (%)

骨髓抑制 治疗组 对照组 P 值

白细胞减少      7 (17.5) 21 (52.5) <0.05

中性粒细胞减少   6 (15) 17 (42.5) <0.05

血红蛋白减少 22 (55) 23 (57.5) >0.05

血小板减少   6 (15)   5 (12.5) >0.05

     

表  5  两组患者KPS评分比较 n  (%)

生活质量评定 治疗组 对照组 χ2值 P 值

改善 26 (65) 12 (30) 9.82 <0.05

稳定     9 (22.5)    17 (42.5) 3.65 >0.05

下降     5 (12.5)    11 (27.5) 2.81 >0.05
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总之, 复方斑蝥胶囊能减少进展期胃癌患者化疗

不良反应, 提高患者生活质量及化疗依从性, 值得临床

推广.

文章亮点

实验背景

胃癌是消化系最常见的恶性肿瘤之一, 发病率在逐年

升高, 手术仍然是进展期胃癌的主要治疗方法, 但是单

纯手术并不能明显改善患者的预后, 术后辅助化疗是

进展期胃癌重要的治疗手段. 中成药斑蝥具有诱导细

胞凋亡、调控细胞周期、增强免疫、抑制肿瘤细胞增

殖以及转移等功效, 将其与XELOX化疗方案联合应用

于进展期胃癌, 有望起到协同作用, 改善患者预后.

实验动机

本文研究的主题是复方斑蝥胶囊联合XELOX化疗方

案应用于进展期胃癌的临床疗效观察, 重在解决复方

斑蝥胶囊对进展期胃癌的化疗疗效, 这对提高患者化

疗耐受性, 增强免疫, 改善预后, 并且可以提高祖国传

统医学在进展期胃癌中的应用, 推动祖国传统医学的

发展具有深远的意义.

实验目标

本文研究的主要目标是观察复方斑蝥胶囊联合

XELOX化疗方案应用于进展期胃癌患者生活质量改

善以及不良反应发生情况. 经过临床前瞻性随机对照

研究, 我们发现复方斑蝥胶囊在改善患者生活质量、

减少化疗中出现的不良反应、提高患者的依从性方面

有其优势. 虽然本研究未发现患者3年的生存率明显改

善的情况, 但有相关预后改善的趋势, 为后期大样本和

多中心的研究提供参考依据.

实验方法

本文采用了前瞻性随机对照的方法, 将进展期胃癌术

后患者随机分成两组, 实验组在用XELOX化疗方案的

同时口服复方斑蝥胶囊, 对照组则单纯使用XELOX化

疗方案, 观察两组临床疗效、生活质量以及不良反应

发生情况以及两组患者3年生存率是否有差异.

实验结果

本研究达到了预期的实验目标, 治疗组的恶心、呕吐

发生率明显低于对照组, 差异有统计学意义, 治疗组的

周围神经毒性发生率明显低于对照组, 差异有统计学

意义. 两组患者的腹痛、腹泻和便秘的发生率无统计

学差异, 两组患者口腔黏膜炎和肝肾功能损害无统计

学差异. 治疗组的白细胞和中性粒细胞减少明显低于

对照组, 差异有统计学意义. 两组患者的血红蛋白和血

小板降低无统计学差异. 治疗组的生活质量改善明显

高于对照组, 两组之间的差异有统计学意义. 治疗组和

对照组患者的3年生存率无统计学差异. 本研究为复方

斑蝥胶囊联合XELOX化疗方案治疗进展期胃癌提供

了一个单中心的数据, 为以后的大样本和多中心的研

究提供了参考依据.

实验结论

目前进展期胃癌患者的术后化疗主要应用的是西药, 
其较高的不良反应发生率和患者的不耐受导致患者治

疗依从性降低, 部分患者不愿意甚至拒绝接受术后化

疗. 本研究发现复方斑蝥胶囊在一定程度上可以减少

患者的化疗不良反应, 提高患者依从性, 为患者提供了

更多的治疗选择. 

展望前景

本研究中发现复方斑蝥胶囊对改善进展期胃癌患者术

后应用XELOX方案化疗具有一定的辅助作用, 其能降

低患者不良反应发生率, 提高患者的耐受性, 拓展传统

中医药在进展期胃癌患者的应用范围. 在下一步的研

究中, 我们将进一步探讨复方斑蝥胶囊降低患者不良

反应的深层原因, 是否与提高免疫力、增强巨噬细胞

对肿瘤细胞的杀伤作用等机制有关. 鉴于本研究为单

中心的临床研究, 样本数量不多, 我们将增加样本量, 
合适的时候进行多中心的联合研究, 以期更好的观察

复方斑蝥胶囊在进展期胃癌患者术后化疗中的作用.
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