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Abstract 
Objective: The objective of the study was to evaluate clinical efficacy and safety of paclitaxel lipo-
some combined with cisplatin as first-line chemotherapy in the metastatic or advanced cervical 
cancer patients. Methods: The clinical data of 24 patients with the metastatic or advanced cervical 
cancer in department of oncology in xijing hospital from Jan. 2015 to Dec. 2016 were retrospec-
tively analyzed. The efficacy and safety of each patient were evaluated after 2 cycles of treatment, 
and the main observation indexes included ORR, DCR, PFS and adverse reactions. Results: Three 
patients (12.5%) had CR, seven patients (29.2%) had PR, ten patients (41.7%) had SD and four pa-
tients (16.6%) had PD. ORR was 41.7%. DCR was 83.4%. Median PFS was 8.7 months (2.3 - 16.6 
months). Level 3 and above grade toxic effects: Neutropenia (6, 25%), Thrombopenia (4, 16.6%), 
Elevated TBIL (3, 12.5%) and Neurotoxicity (2, 8.4%). Conclusion: Paclitaxel liposome combined 
with cisplatin as first-line chemotherapy of the metastatic or advanced cervical cancer has good 
efficacy and reliable safety. 
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摘  要 

目的：紫杉醇脂质体联合顺铂用于转移性或晚期宫颈癌患者一线治疗的近期疗效观察和安全性分析。方

法：选取2015年1月至2016年12月在西京医院肿瘤科住院的转移性或晚期宫颈鳞癌患者，共24例患者。

接受不少于2周期的治疗。每2周期进行疗效及安全性评估，主要观察指标包括客观缓解率(Objective 
Response Rate, ORR)、疾病控制率(Disease Control Rate, DCR)、无进展生存期(Progression-Free 
Survival PFS)和不良反应。结果：完全缓解(Cmplete remission represents, CR) 3例(12.5%)，部分

缓解(Partial Remission, PR) 7例(29.2%)，稳定(Stable Disease, SD) 10例(41.7%)，病情进展

(Progressive Disease, PD) 4例(16.6%)。ORR为41.7% (10例)，DCR为83.4% (20例)，中位PFS 8.7月
(2.3~16.6月)。安全性评估：3级及以上不良反应包括中性粒细胞减少(6例，25%)、血小板减少(4例，

16.6%)、总胆红素升高(3例，12.5%)、神经毒性(2例，8.4%)。结论：紫杉醇脂质体联合顺铂用于宫

颈癌一线化疗具有良好的疗效和安全性。 
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1. 引言 

宫颈癌是女性常见的恶性妇科肿瘤之一，也是女性面临的主要健康问题。目前对于宫颈癌的化疗多

采用紫杉醇类药物联合铂类方案治疗，多西他赛是常用的紫杉醇类药物，大量研究[1]证实多西他赛联合

铂类药物在宫颈癌的治疗中，不管是新辅助化疗、同步放化疗还是晚期一线化疗均取得很好的疗效，但

治疗前需要口服大量地塞米松片、容易出现水钠潴留、神经毒性等副反应。紫杉醇脂质体是一种新型的

药物，具有一定的靶向性，其治疗前无需服用地塞米松片，水钠储溜、神经毒性发生率低，并且疗效与

多西他赛相当。为此本文旨在观察紫杉醇脂质体联合顺铂对转移性或晚期宫颈癌治疗的近期疗效观察和

安全性。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

以 2015 年 1 月至 2016 年 12 月在西京医院肿瘤科收治的转移性或晚期宫颈癌患者。病理全部经我院

病理科会诊或重新取标本确诊的宫颈鳞癌。分期标准采用国际妇用国际妇产科联盟(FIGO，International 
Federation of Gynecology and Obstetrics)分期(2009 年)，排除有严重心脏、肾脏等疾患不能耐受化疗的患

者，共入组 24 例，中位年龄 50 岁(42 岁~68 岁)。转移部位包括：肝(4 例)、肺(7 例)、盆腔淋巴结及盆腔
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(8 例)、远处淋巴结(3 例)、肾上腺联合骨(2 例)。 

2.2. 治疗方案 

剂量具体为：紫杉醇脂质体 135 mg/m2，顺铂 75 mg/m2，静脉滴注紫杉醇脂质体前 30 min 需给予

地塞米松 10 mg 静脉注射、苯海拉明 50 mg 肌肉注射、西咪替丁 0.4 g 静脉滴注预处理预防过敏。使用

顺铂前给予足量的水化。患者在治疗期间均进行心电监测。每 21 日为 1 个周期，至少进行 2 周期化疗，

期间如出现病情进展或者不能耐受的副反应，根据停药标准停药。疗效评估：病情达稳定、部分缓解

或完全消失，则继续进行化疗，共计 6 周期治疗之后进入随访观察。所有患者均未接受贝伐珠单抗治

疗。 

2.3. 评价标准 

按照世界卫生组织(WHO，World Health Organization)实体瘤疗效评价标准 1.1 (RECIST, Response 
Evaluation Criteria in Solid Tumor)，分为完全缓解(CR，Complete Remission)：所有目标病灶完全消失；部

分缓解(PR, Partial Remission)：基线病灶最大径之和至少减少 30%；进展(PD, Progressive Disease)：基线

病灶最大径之和至少增大 20%或出现新病灶；稳定(SD, Stable Disease)：基线病灶最大径之和减少未达到

PR 标准，增大未达到 PD 标准。疾病控制率(DCR, Disease Control Rate) = CR + PR + SD/总病例数。客观

缓解率(ORR, Objective Response Rate)：肿瘤缩小达到一定量并且保持一定时间的患者比例，包括 CR+PR
的病例。毒副反应按照 WHO 抗癌药物急性与亚急性毒性表现和分级进行观察和记录。 

3. 结果 

3.1. 疗效评估 

疗效评估：CR 者 3 例(12.5%)，PR 者 7 例(29.2%)，SD 者 10 例(41.7%)，PD 者 4 例(16.6%)。ORR
为 41.7% (10 例)，DCR 为 83.4% (20 例)，中位 PFS 8.7 月(2.3~16.6 月)。 

3.2. 安全性评估 

根据 CTCAE4.0 版进行不良反应分级，血液学毒性的主要表现在中性粒细胞减少和血小板减少，均

以 1~2 级为主，其中≥ 3 级的中性粒细胞减少(6 例，25%)、血小板减少(4 例，16.6%)。非血液学毒性方

面有肝功能异常、皮疹、脱发、恶心、呕吐、乏力不适、神经毒性，主要表现在 0~2 级副反应，发生≥ 3
级的发生率均低于 20% (见表 1)。 

4. 讨论 

宫颈癌位列全球范围内常见恶性肿瘤的第 4 位，85%发生在发展中国家，也是女性面临的主要健康

问题。对于转移性或晚期宫颈癌，化疗是其治疗的一个重要措施。以顺铂为基础的联合方案如顺铂 + 紫
杉醇 + 贝伐珠单抗(1 类)、顺铂 + 紫杉醇(1 类)、顺铂 + 拓扑替康(2A 类)，已广泛用于临床研究。但紫

杉醇难融于水，以往应用的是将紫杉醇溶于无水乙醇与聚氧乙基代蓖麻油的混合溶媒中，进入体内后可

产生严重的过敏反应，因此限制了紫杉醇的应用[2]。多西他赛属于紫杉类化合物抗肿瘤药，是一种半合

成药物，可促进微管双聚体装配成微管，干扰多聚化过程，使微管稳定，进而抑制微管网正常动力学重

组，破坏肿瘤细胞的组织分裂与增殖。有研究报道多西他赛联合铂类药物在肺癌[3]、宫颈癌[4]、卵巢癌

[5]等肿瘤均有很好的疗效。在安全性方面主要表现为腹泻、粒细胞减少症、脱发、水钠潴留、过敏反应

及神经毒性等，同时在用药前需要口服地塞米松片[3] [4] [5]。紫杉醇脂质体作为一种新型药物，它是应 
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Table 1. Toxic effects 
表 1. 不良反应 

Grades, N (%) 0 1~2 ≥3 

Hematological  

Neutropenia 8 (33.3) 10 (41.7) 6 (25) 

Thrombopenia 9 (37.5) 11 (45.9) 4 (16.6) 

Anaemia 12 (50) 12 (50) 0 

Hepatic    

Elevated ALT 18 (75) 6 (25) 0 

Elevated AST 20 (83.4) 4 (16.6) 0 

Elevated TBIL 18 (75) 3 (12.5) 3 (12.5) 

Elevated DBIL 20 (83.4) 4 (16.6) 0 

Elevated IBIL 15 (62.5) 9 (37.5) 0 

Erythra 20 (83.4) 4 (16.6) 0 

Alopecia 15 (62.5) 9 (37.5) 0 

Nausea 18 (75) 6 (25) 0 

Emesis 18 (75) 6 (25) 0 

Fatigue 9 (37.5) 15 (62.5) 0 

Neurotoxicity 15 (62.4) 7 (29.2) 2 (8.4) 

 
用纳米技术合成的，有效成分仍是紫杉醇，但具有“靶向性”可直接穿过肿瘤新生血管壁间隙并作用于

肿瘤组织[6] [7]，并且具有溶解性高、半衰期长、不良反应少等特点[8]，在一定程度可改善紫杉醇的副

反应。黄鑫[9]等进行紫杉醇脂质体在大鼠和人非小细胞肺癌荷瘤裸鼠体内的组织分布研究，结果显示：

不论在大鼠还是荷瘤裸鼠，进行静脉注射紫杉醇脂质体后能特异性的分布到肝、肺和肠等组织，显示出

紫杉醇脂质体有很好的靶向性和安全性。大量研究结果显示[10]-[15]紫杉醇脂质体在食管癌、胃癌、卵巢

癌、肺癌、鼻咽癌、宫颈癌等肿瘤均具有很好的疗效及安全性。其使用过程中不需要患者服用大剂量的

地塞米松片，并且过敏反应、水钠潴留发生率很低。在使用的方便程度上有一定的优势。本研究旨在对

患者进行紫杉醇脂质体联合顺铂治疗转移性或晚期宫颈癌的近期疗效和安全性进行观察。研究结果显示

紫杉醇脂质体联合顺铂患者 ORR 为 41.7% (10 例)，DCR 为 83.4% (20 例)，中位 PFS 8.7 月(2.3~16.6 月)。
在安全性方面，大于等于 3 级的副反应发生率低，其中发生胆红素升高的患者均发生在有肝转移的病例

中，不能除外与肝脏转移病灶有关。 
本研究结果显示，紫杉醇脂质体联合顺铂用于转移性或晚期宫颈癌的一线治疗，在 DCR、ORR 及中

位 PFS 上有一定优势，副反应可以耐受。由于本次病例研究数量有限，结果可能存在偏差，还有待进一

步扩大样本量进行更全面分析，为临床治疗选择提供更多的理论依据。 
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