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白蛋白结合型紫杉醇联合奈达铂治疗晚期头颈部鳞癌临床观察

陈丽君，覃世运，刘旭初，陈钟勇

（海南省第三人民医院肿瘤科，海南 三亚 ５７２０００）
摘要：目的 探讨白蛋白结合型紫杉醇联合奈达铂治疗晚期头颈部鳞癌的临床疗效。方法 选取医院２０１８年１月至２０２０年１０月收治
的晚期头颈部鳞癌患者８９例，随机分为对照组（４４例）和观察组（４５例），对照组患者予紫杉醇注射液联合注射用奈达铂治疗，观察组
患者予白蛋白结合型紫杉醇联合注射用奈达铂治疗。两组均以 ２１ｄ为 １个疗程，连续治疗 ４个疗程。结果 观察组总缓解率为

６８．８９％，显著高于对照组的 ４７．７３％（Ｐ＜０．０５）；治疗后，观察组患者的无进展生存期、总生存期均显著长于对照组（Ｐ＜０．０５）；观察
组患者的生活质量量表牗ＱＯＬ牘评分显著高于对照组（Ｐ＜０．０５）；观察组不良反应发生率为２４．４４％，显著低于对照组的４５．４５％（Ｐ＜０．０５）。
结论 白蛋白结合型紫杉醇联合奈达铂治疗晚期头颈部鳞癌，能有效延长无进展生存期和总生存期，提高患者的生活质量。
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头颈部癌占全身恶性肿瘤的 １９％～３０％，超 ９０％
为鳞状细胞癌犤１犦。头颈部鳞状细胞癌早期治疗以手术切

除或放射治疗牗简称放疗牘为主，对于局部晚期复发性或
转移性头颈部恶性肿瘤，紫杉醇类药物是其一线或二线
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究现状犤Ｊ犦．中国临床药理学杂志，２０２０，３６（５）：５８８－５９２．

犤９犦国家中医药管理局．中医病证诊断疗效标准犤Ｍ犦．南京：南京
大学出版社，１９９４：１６４．
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犤１１犦邢庆国，郭海牛 ．鲑鱼降钙素序贯伊班膦酸预防骨质疏松
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家共识（２０１９）犤Ｊ犦．中国骨质疏松杂志，２０１９，２５（１０）：
１３５７－１３７２．
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组别

对照组（ｎ＝４４）

观察组（ｎ＝４５）

ｔ／χ２值

Ｐ

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

５８．１４±６．８７
５９．８３±７．６７

０．２６８
＞０．０５

性别

牗男／女，例）

２６／１８
２８／１７
０．０９１
＞０．０５

上颌窦

７
８

喉部

１５
１４

下咽部

１２
１４

口咽部

１０
９

Ⅲ 期

２１
２０

Ⅳ期

２３
２５

偶尔

１０
９

严重

３４
３６

１４．６７±３．４５
１９．９８±６．１４

４．６１８
＜０．０５

２０．１５±３．７１
２５．４３±４．９４

７．２４９
＜０．０５

化疗前

５７．３８±８．４１
５９．０７±７．６２

０．２６５
＞０．０５

化疗后

８３．４５±１１．５１

９１．２３±１２．７４

１０．２７９
＜０．０５

表１ 两组患者一般资料比较

Ｔａｂ．１ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｐａｔｉｅｎｔ′ｓｇｅｎｅｒａｌｄａｔａｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

发病部位（例） ＴＮＭ分期（例） 吸烟（例）

０．２９６
＞０．０５

０．０９６
＞０．０５

０．０９９
＞０．０５
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化学治疗牗简称化疗牘药物犤２犦。传统紫杉醇药物水溶性

低，需添加聚氧乙基蓖麻油作助溶剂，静脉输注过程中易

发生过敏反应；白蛋白结合型紫杉醇是以白蛋白为载体的

新型紫杉醇，可增加药物在肿瘤细胞中的分布，有效减少

过敏反应，提高肿瘤局部药物浓度犤３犦。目前，关于白蛋白结

合型紫杉醇用于非小细胞肺癌、乳腺癌等的治疗研究

较多，而缺少晚期复发性或转移性头颈部肿瘤治疗的

研究犤４犦。本研究中探讨了白蛋白结合型紫杉醇联合奈达

铂治疗晚期头颈鳞癌的临床疗效，以及对患者无进展生

存期（ＰＦＳ）和总生存期（ＯＳ）的影响。现报道如下。
１ 资料与方法

１．１ 一般资料

纳入标准：经病理学检查确诊为鳞状细胞癌；符合

《ａｊｃｃ肿瘤分期手册（第六版）》ＴＮＭ分期Ⅲ～Ⅳ期标准；卡
氏生活质量（ＫＰＳ）评分＞７０分；预计生存时间＞６个月；患
者能配合完成整个治疗及评估过程。本研究经医院医学

伦理委员会批准，患者签署知情同意书。

排除标准：合并心脑血管疾病、恶性肿瘤等严重疾

病；合并全身化疗禁忌证；合并语言、认知功能障碍或精

神类疾病。

病例选择与分组：选取医院２０１８年１月至２０２０年
１０月收治的局部晚期复发性或转移性头颈部鳞癌患者
８９例，随机分为对照组（４４例）和观察组（４５例）。两组
患者一般资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具
有可比性。详见表１。
１．２ 方法

两组患者均予常规治疗。同时，对照组患者予紫杉

醇注射液（海口市制药厂有限公司，国药准字

Ｈ２００４３０４５，规格为每瓶 １６．７ｍＬ∶１００ｍｇ）１５０ｍｇ／ｍ２，
加入 ０．９％氯化钠注射液 ５００ｍＬ，第 １天静脉滴注，持
续 ３ｈ以上；并给予注射用奈达铂（吉林恒金药业股份有
限公司，国药准字 Ｈ２００５１４８１，规格为每支 ５０ｍｇ）
８０ｍｇ／ｍ２，加入０．９％氯化钠注射液５００ｍＬ，第１天静脉
滴注，持续 １ｈ以上。观察组患者予白蛋白结合型紫杉
醇（石药集团欧意药业有限公司，国药准字Ｈ２０１８３０４４，
规格为每瓶１００ｍｇ）１３０ｍｇ／ｍ２，加入０．９％氯化钠注射
液５００ｍＬ，分别于第１天和第８天静脉滴注，每次滴注
３０ｍｉｎ以上；并同法给予注射用奈达铂。两组用药均以

２１ｄ为１个疗程，连续治疗４个疗程。
１．３ 观察指标与疗效判定标准

观察指标：以欧洲癌症研究与治疗组织生命质量量

表的核心量表牗ＥＯＲＴＣＱＬＱ－Ｃ３０牘和头颈部专用量表
牗ＥＯＲＴＣＱＬＱ－Ｈ＆Ｎ３５牘设计生活质量牗ＱＯＬ牘量表犤５－６犦。

量表包含心理功能、躯体功能、经济影响、社会功能，每个项目

满分２５分，得分越高表明生活质量越好。
临床疗效：采用实体瘤的疗效评价标准（ＲＥＣＩＳＴ，

１．１版牘评估疗效犤７犦。完全缓解（ＣＲ），肿瘤病灶完全消
失，持续 ４周；部分缓解（ＰＲ），基线病灶长度总和
缩小＞５０％；疾病稳定（ＳＤ），基线病灶长径总和缩小＜２５％
或增大≤２５％；疾病进展（ＰＤ），基线病灶长径总和增
大＞２５％，或出现新病灶。总缓解 ＝ＣＲ＋ＳＤ。比较两组
患者的ＰＦＳ及ＯＳ。

安全性：观察患者的皮疹、面部潮红、腹泻、周围神经毒

性、白细胞减少、血小板减少、贫血等不良反应发生情况。

１．４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ２０．０统计学软件分析。计量资料以 Ｘ±ｓ
表示，行 ｔ检验；计数资料以率（％）表示，行 χ２检验。
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表４。
３ 讨论

头颈部鳞癌是临床常见恶性肿瘤，放疗或手术切除

多用于治疗早中期头颈部鳞癌，但超过 ６０％的患者就
诊时已进展至晚期，肿瘤细胞广泛侵及周围组织，单用

手术治疗效果欠佳犤８犦。临床研究表明，联合化疗对于晚

ＱＯＬ评分牗分牘

对照组（ｎ＝４４）

观察组（ｎ＝４５）

ｔ值

Ｐ

组别 ＰＦＳ牗月牘 ＯＳ牗月牘

表２ 两组患者 ＰＦＳ和ＯＳ及 ＱＯＬ评分比较（Ｘ±ｓ）
Ｔａｂ．２ ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆＰＦＳ，ＯＳａｎｄＱＯＬ ｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏ

ｇｒｏｕｐｓ（Ｘ±ｓ）

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。
Ｎｏｔｅ牶Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｏｓｅｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ牞Ｐ＜０．０５．
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组别

对照组（ｎ＝４４）

观察组（ｎ＝４５）

χ２值

Ｐ

皮疹

２（４．５４）

０牗０牘

面部潮红

３（６．８１）

１（２．２２）

腹泻

５（１１．３６）

１（２．２２）

周围神经毒性

３（６．８１）

１（２．２２）

白细胞减少

４（９．０９）

５（１１．１１）

血小板减少

２（４．５４）

１（２．２２）

贫血

１（２．７２）

２（４．４４）

合计

２０（４５．４５）

１１（２４．４４）

５．５４３
＜０．０５

ＣＲ
１１（２５．００）

１７（３７．７８）

ＰＲ
１０（２２．７３）

１４（３１．１１）

ＳＤ
９（２０．４５）

７（１５．５６）

ＰＤ
１４（３１．８２）

７（１５．５６）

总缓解

２１（４７．７３）

３１（６８．８９）

４．１０２
＜０．０５

表３ 两组患者化疗期间不良反应发生情况比较犤例（％）犦
Ｔａｂ．３ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｄｕｒｉｎｇｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ犤ｃａｓｅ（％）犦
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组别

对照组（ｎ＝４４）

观察组（ｎ＝４５）

χ２值

Ｐ

表４ 两组患者临床疗效比较犤例（％）犦
Ｔａｂ．４ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ犤ｃａｓｅ（％）犦

期头颈部鳞癌患者生存收益较高，能延缓肿瘤进展，延

长生存时间犤９犦。紫杉醇具有天然抗肿瘤的药物特性，能

与游离的微管蛋白相结合，促进微管聚合并保持其稳

定，阻断肿瘤细胞有丝分裂，可用于多种鳞状细胞恶性

肿瘤的治疗犤１０犦。普通紫杉醇注射液需加入特殊辅料聚

氧乙基蓖麻油、无水乙醇等，易使患者发生过敏反应。白蛋

白结合型紫杉醇是新型细胞毒类的抗癌药物，采用纳米技

术将疏水性紫杉醇与白蛋白结合成直径约为１３０ｎｍ的颗
粒，且白蛋白具有天然独特的转运机制，改善药物代谢

动力水平，提高抗肿瘤活性犤１１犦。此外，白蛋白结合型紫

杉醇的使用不需要增溶剂，也不需要类固醇、抗过敏等

预处理，静脉滴注即可完成治疗。目前，白蛋白结合型紫

杉醇在食道癌、宫颈癌、非小细胞肺癌治疗中的应用广

泛，并取得了良好的效果犤１２－１３犦。本研究结果显示，观察

组总缓解率明显高于对照组，表明白蛋白结合型紫杉醇

联合奈达铂可进一步改善晚期头颈部鳞癌的疗效，增强

对病灶的控制力度；观察组患者的 ＰＦＳ和 ＯＳ明显长于
对照组，表明白蛋白结合型紫杉醇联合奈达铂治疗晚期

头颈部鳞癌可延长患者的 ＰＦＳ和 ＯＳ。ＫＥ等犤１４犦研究发

现，白蛋白结合型紫杉醇联合顺铂对转移性鼻咽癌有较

好的临床疗效。奈达铂是第２代铂类衍生抗肿瘤药物，
作用机制与顺铂类似，可抑制ＤＮＡ复制，且具有较强的水
溶性，药物代谢相关排泄率高，不良反应发生率低犤１５犦。本

研究结果显示，观察组不良反应发生率明显低于对照

组。但本研究样本量较少，说明白蛋白结合型紫杉醇联

合奈达铂治疗的有效性仍需扩大样本量进一步研究。

综上所述，白蛋白结合型紫杉醇联合奈达铂治疗晚期头

颈部鳞癌，能有效延长患者的ＰＦＳ及ＯＳ，提高其生活质量。
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