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研究西妥昔单抗联合 FOLFOX6 方案 
治疗转移性大肠癌的临床效果
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【摘要】目的 研究转移性大肠癌患者联合使用西妥昔单抗和常规化疗（FOLFOX6 方案）治疗的效果及不良反应情况。方法 选取

2020 年 1 月至 2022 年 12 月南京市中医院收治的转移性大肠癌患者 86 例，根据随机数字表法分为对照组（FOLFOX6 方案，43 例）和观

察组（西妥昔单抗联合 FOLFOX6 方案，43 例）。两组患者治疗周期均为 12 周。比较两组患者临床疗效，治疗前后肿瘤标志物指标、外

周血 T 细胞亚群水平、临床症状积分，以及治疗期间不良反应发生情况。结果 观察组患者临床总有效率高于对照组；与治疗前比，治

疗后两组患者血清癌胚抗原、糖类抗原 199、糖类抗原 242，外周血 CD8+ 百分比，临床症状积分指标均降低，且观察组低于对照组；与

治疗前比，治疗后观察组外周血 CD4+、CD3+ 百分比及 CD4+/CD8+ 比值均升高，且观察组更高（均P<0.05）；两组不良反应总发生率比

较，差异无统计学意义（P>0.05）。结论 在常规化疗治疗的基础上，联合运用西妥昔单治疗转移性大肠癌的临床疗效突出，可降低患者

肿瘤标志物水平，提高免疫功能，改善患者症状，且安全性良好。
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大肠癌为一种消化道恶性肿瘤疾病，更是一种高致死

率的癌症类型。因其早期检出率比较低，大多数大肠癌患

者在首次接受诊断时，疾病已经进入到了晚期或是出现癌

细胞转移，其中转移性大肠癌患病概率较高，常见转移部

位是肝脏与肺部，患者接受常规化疗，可在一定程度上抑

制病情进展，但整体上患者五年生存率较低，因此其治疗

已经成为大肠癌疾病治疗的难点和重点。西妥昔单抗药物

是单克隆抗体靶向药物，以表皮生长因子受体（EGFR）

为特异性靶点，通过和肿瘤细胞上的 EGFR 特异性结合，

阻断细胞内信号转导途径，加速肿瘤细胞凋亡，进而使肿

瘤病灶缩小，同时其还能提升肿瘤对于放化疗治疗的敏感

性 [2]。本研究旨在分析 FOLFOX6 方案联合西妥昔单抗药

物治疗转移性大肠癌的疗效，现报道如下。

1  资料与方法

1.1 一般资料 选取南京市中医院 2020 年 1 月至 2022
年 12 月收治的 86 例转移性大肠癌患者，根据随机数字

表法分为两组，每组 43 例。对照组患者男性 22 例，女

性 21 例；年龄 47~81 岁，平均（63.14±2.24）岁；类

型：结肠癌 13 例，直肠癌 30 例；远端转移：肺转移 12
例，肝转移 13 例，淋巴结转移 10 例，腹腔转移 8 例。观

察组患者男性 23 例，女性 20 例；年龄 46~82 岁，平均

（63.16±2.28）岁；类型：结肠癌 12 例，直肠癌 31 例；

远端转移：肺转移 13 例，肝转移 14 例，淋巴结转移 9
例，腹腔转移 7 例。两组患者一般资料对比，差异无统计

学意义（P>0.05），组间具有可比性。纳入标准：①符合

《结肠癌规范化诊疗指南（试行）》 [3] 中的相关诊断标准；

②经影像学检查确诊；③肝、肾功能正常。排除标准：

①对本研究中药物过敏；②伴有其他系统恶性肿瘤。本研

究经南京市中医院医学伦理委员会批准，且患者均已签署

知情同意书。

1.2 治疗方法 给予对照组患者 FOLFOX6 方案，第 
1 天静脉滴注注射用奥沙利铂（先声药业有限公司，国药

准字 H20093899，规格：50 mg），用药剂量为 100 mg/m2；

第 1 天静脉滴注亚叶酸钙注射液（江苏恒瑞医药股份有限

公司，国药准字 H20000584，规格：0.1 g∶10 mL），用

药剂量为 400 mg/m2，2 h 内完成滴注；氟尿嘧啶注射液

（天津金耀药业有限公司，国药准字 H12020959，规格：

0.25 g∶10 mL），用药剂量为 400 mg/m2，先静脉推注，然

后以 2 400 mg/m2，持续静脉滴注 46 h，第 1、2 天；3 周重

复 1 次，4 个疗程后对治疗效果进行评定。

在对照组的基础上给予观察组西妥昔单抗注射液

（Merck Healthcare KGaA，注册证号 SJ20171039，规格：

100 mg），首次运用剂量控制为 400 mg/m2，后每周以

250 mg/m2 维持量治疗，1 次 / 周。在用药之前，需给予盐

酸帕诺洛司琼注射液（湖南科伦制药有限公司，国药准字
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H20223448，规格：1.5 mL∶ 0.075 mg），静脉滴注 0.225 g，
地塞米松磷酸钠注射液 [ 上海现代哈森（商丘）药业有限

公司，国药准字 H41021924，规格：1 mL ∶ 5 mg] 静脉推

注 5 mg。3 周为 1 疗程，两组患者均治疗 4 个疗程。

1.3 观察指标 ①临床疗效。治疗后患者病灶全部消失，

无新病灶为完全缓解（CR）；病灶缩小幅度≥ 30%，无新

病灶为部分缓解（PR）；病灶缩减，但没有到达 PR 诊断

标准，增加没有到达 PD 为疾病稳定（SD）；全部病灶增

加≥ 20%，出现新病灶，为疾病进展（PD） [3]。治疗总控制

率 =CR 率 +PR 率 +SD 率。②肿瘤标志物。采集患者治疗

前后的外周静脉血 5 mL，以 3 000 r/min，离心 10 min 取血

清，运用电化学发光法检测癌胚抗原、糖类抗原 199、糖类

抗原 242。③外周血 T 淋巴细胞亚群水平测定。采集患者

治疗前后的外周静脉血 5 mL，抗凝处理，溶血素去红细胞

后，以流式细胞仪 [ 安捷伦生物（杭州）有限公司，型号： 
NovoCyte D1040] 检测 CD3+、CD4+、CD8+ 百分比，并计算

CD4+/CD8+ 比值。④临床症状积分。以疾病症状神疲乏力、

腹胀、腹痛、便中带血、舌质症状评估，各项满分 4 分，分

数高代表症状明显 [4]。⑤不良反应情况。治疗期间，记录患

者消化道反应、皮疹、神经毒性、变态反应发生情况。

1.4 统计学方法 用 SPSS 23.0 统计学软件分析数据，计

数资料以 [ 例 (%)] 表示，采用 χ 2 检验；计量资料经 S-W
法检验证实符合正态分布，以 ( x ±s) 表示，组间比较采用

独立 t 检验，治疗前后比较采用配对 t 检验。以P<0.05 为

差异有统计学意义。

2  结果

2.1 两组患者临床疗效比较 与对照组比，观察组患者

总控制率更高，差异有统计学意义（P<0.05），见表 1。

表 1 两组患者临床疗效比较 [ 例 (%)]

组别 例数 完全缓解 部分缓解 疾病稳定 疾病进展 总控制

对照组 43  2(4.76)  8(18.60) 13(30.23) 20(46.52) 23(53.49)

观察组 43 8(18.60) 12(27.91) 12(27.91) 11(25.58) 32(74.42)

χ2 值 4.086

P 值 <0.05

2.2 两组患者肿瘤标志物指标比较 与治疗前比，治疗

后两组患者血清肿瘤标志物指标均降低，且观察组更低，

差异均有统计学意义（均P<0.05），见表 2。
2.3 两组患者外周血 T 淋巴细胞亚群水平比较 与治

疗前比，治疗后两组患者 CD3+ 百分比和观察组患者

CD4+ 百分比、CD4+/CD8+ 比值均升高，观察组 CD8+ 百

分比降低，且与对照组比，观察组 CD3+、CD4+ 百分比及

CD4+/CD8+ 比值更高，CD8+ 百分比更低，差异均有统计学

意义（均P<0.05），见表 3。
2.4 两组患者临床症状积分比较 与治疗前比，治疗后

两组患者各项临床症状积分均降低，且观察组更低，差异

均有统计学意义（均P<0.05），见表 4。
2.5 两组患者不良反应情况比较 两组患者不良反应总

发生率比较，差异无统计学意义（P>0.05），见表 5。

3  讨论

对于转移性大肠癌患者，临床常采用 FOLFOX6 化疗

方案，其中奥沙利铂药物作为一种铂类衍生物，为具有细

胞毒作用的抗癌药物，可在机体内转化为烷化结合物，后

作用在肿瘤细胞的 DNA 上，产生链内与链间的交联作用，

抑制 DNA 合成，抑制肿瘤细胞增殖；5- 氟尿嘧啶是尿嘧

啶的同类物，可作用在处于 S 期的肿瘤细胞，被活跃分裂

的肿瘤所优先摄取，进入细胞中转变成 5- 氟尿嘧啶脱氧核

表 2 两组患者肿瘤标志物指标比较 ( x ±s)

组别 例数
癌胚抗原 (ng/mL) 糖类抗原 199(U/mL) 糖类抗原 242(U/mL)

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 43 848.04±16.32 317.27±12.36* 318.22±4.53 152.48±13.38* 38.04±12.32 35.77±6.36*

观察组 43 842.65±16.34 232.37±11.42* 317.13±4.54  65.13±13.21* 38.65±12.34  9.67±5.42*

t 值 1.530 33.083 1.114 30.464 0.229 20.482

P 值 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05

注：与治疗前比，*P<0.05。

表 3 两组患者 T 淋巴细胞亚群水平比较 ( x ±s)

组别 例数
CD3+(%) CD4+(%) CD8+(%) CD4+/CD8+

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 43 64.39±3.80 67.07±2.96* 39.52±1.17 39.96±1.20 25.95±2.20 25.34±0.29 1.48±0.17 1.49±0.17

观察组 43 64.42±3.84 75.35±1.79* 39.58±1.22  43.07±1.38* 25.97±2.23  22.76±0.33* 1.49±0.13  1.71±0.18*

t 值 0.036 15.696 0.233 11.152 0.042 38.510 0.306 5.827

P 值 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05

注：与治疗前比，*P<0.05。
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苷酸，对 DNA 合成产生影响 [5]。

近年来，靶向药物治疗成为抗肿瘤治疗的新方向，具

有不良反应小、特异性高等优势，运用在转移性大肠癌治

疗中也发挥了较好的治疗作用。西妥昔单抗药物目前被广

泛应用在转移性大肠癌治疗中，患者普遍存在表皮生长因

子过度表达，和预后不良存在密切的联系，而西妥昔单抗

可特异性结合肿瘤细胞上的 EGFR，会将肿瘤细胞的增殖

传导阻断，阻滞肿瘤细胞生长，诱导肿瘤细胞凋亡，进而

发挥抑制肿瘤进展的目的 [6-7]。

癌胚抗原为多糖蛋白复合物癌胚抗原之一，糖类抗 
原 199为肿瘤标志物之一，其水平在大多数肿瘤组织中呈现

为不同程度上的升高。糖类抗原 242是一种唾液酸化的糖类

抗原，是近年来应用于临床的一种较新的肿瘤标志物，其水

平与病情严重程度呈正相关 [8-9]。本研究中，治疗后观察组患

者肿瘤标志物指标低于对照组，疾病总控制率高于对照组；

且两组患者不良反应总发生率比较，差异无统计学意义，这

一结果表明，转移性大肠癌患者在经 FOLFOX6 方案联合西

妥昔单抗药物治疗之后，肿瘤病灶得到了有效的控制。

转移性大肠癌患者随着病情进展会有免疫力降低的现

象，而测定 CD4+、CD3+、CD8+，可明确患者免疫情况，

CD4+ T 淋巴细胞可诱导和辅助细胞及体液免疫，CD8+ T 淋

巴细胞通过抑制细胞产生抗体及毒素进而对细胞及体液免

疫产生抑制作用，CD4+/CD8+ 可衡量机体免疫功能，其比

值降低则表明机体免疫功能受损。本研究中，治疗后观察

组患者 CD3+、CD4+ 百分比及 CD4+/CD8+ 比值更高，CD8+

百分比及临床症状各项积分均更低，提示在常规化疗治疗

的基础上，联合运用西妥昔单治疗转移性大肠癌，可使患

者症状和免疫功能改善，患者预后良好。西妥昔单抗药物

治疗具备逆转肿瘤细胞耐受性的作用，可将 DNA 修复阻

断，能够和奥沙利铂药物和 5- 氟尿嘧啶药物协同作用，发

挥出较强的抗肿瘤治疗效果 [10]。

综上，在常规化疗治疗的基础上，联合运用西妥昔单

治疗转移性大肠癌的临床疗效突出，可降低患者肿瘤标志

物指标，提高免疫功能，改善患者临床症状，且安全性良

好。但本研究考察时间有限，关于患者的远期预后情况还

需要进一观察研究。
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观察组 43 3.26±0.62 1.36±0.21* 3.88±0.10 1.28±0.13* 3.55±0.17 1.28±0.73* 3.41±0.31 1.07±0.11* 3.38±0.03 1.27±0.33*

t 值 1.550 5.302 0.441 20.246 0.562 4.079 0.815 9.937 0.983 9.415

P 值 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05

注：与治疗前比，*P<0.05。

表 5 两组患者不良反应发生情况比较 [ 例 (%)]

组别 例数 消化道反应 皮疹 神经毒性 变态反应 总发生

对照组 43 2(4.65) 2(4.65) 1(2.33) 0(0.00) 5(11.63)

观察组 43 2(4.65) 2(4.65) 2(4.65) 1(2.33) 7(16.28)

χ2 值 0.387

P 值 >0.05


