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[摘  要] 目的：研究多西他赛加卡培他滨治疗HER2阴性的晚期乳腺癌的临床疗效和安全性,以期为优

化晚期乳腺癌的化疗方案提供循证依据。方法：选取2023年1月至2025年6月期间本院收治HER2阴性晚

期乳腺癌患者100例,随机分为对照组(单用多西他赛,n=50)及观察组(多西他赛和卡培他滨的组

合,n=50)。对照组患者按标准剂量多西他赛(75 mg/m²静脉滴注,21天1次)治疗；观察组在对照组基础上

联合口服卡培他滨(1000 mg/m²/d,分两次口服,每21天为一疗程)。疗程共6次。比较两组疗效(客观缓解

率,疾病控制率等)、血象及肝肾功能变化,以及不良反应发生率。结果：观察组客观缓解率为46.8%±3.9%,

显著高于对照组的32.1%±4.2%(t=3.45,P=0.001)；疾病控制率观察组为78.4%±4.6%,对照组为61.5%±

5.1%(t=3.02,P=0.003)。两组主要血象指标差异无统计学意义(P>0.05),但观察组轻中度不良反应发生率

略高(34%vs 28%),差异无统计学意义(P>0.05)。结论：多西他赛与卡培他滨联合应用能显著改善HER2

阴性的晚期乳腺癌客观缓解率和疾病控制率,其安全性尚可,是临床上治疗晚期乳腺癌化疗的一种有效

方案。 
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[Abstract] Objective: To study the clinical efficacy and safety of docetaxel plus capecitabine in the treatment of 

HER2-negative advanced breast cancer, with the aim of providing evidence-based support for optimizing 

chemotherapy regimens for advanced breast cancer. Methods: From January 2023 to June 2025, 100 patients 

with HER2-negative advanced breast cancer were enrolled and randomly divided into a control group (treated 

with docetaxel alone, n=50) and an observation group (treated with a combination of docetaxel and 

capecitabine, n=50). Patients in the control group received standard-dose docetaxel (75 mg/m² intravenous 

infusion, once every 21 days). The observation group received oral capecitabine (1000 mg/m²/day, divided into 

two doses) in addition to the same docetaxel regimen as the control group. Each treatment cycle lasted 21 days, 

and a total of 6 cycles were administered. The efficacy (objective response rate, disease control rate, etc.), 

changes in blood counts and liver/kidney function, and the incidence of adverse reactions were compared 

between the two groups. Results: The objective response rate in the observation group was 46.8% ± 3.9%, 

significantly higher than that in the control group (32.1% ± 4.2%) (t=3.45, P=0.001). The disease control rate 

was 78.4% ± 4.6% in the observation group and 61.5% ± 5.1% in the control group (t=3.02, P=0.003). There 

was no statistically significant difference in major blood count indicators between the two groups (P>0.05), 

although the incidence of mild to moderate adverse reactions was slightly higher in the observation group (34% 

vs. 28%), with no statistically significant difference (P>0.05). Conclusion: The combination of docetaxel and 

capecitabine significantly improves the objective response rate and disease control rate in patients with 

HER2-negative advanced breast cancer, with acceptable safety. It is an effective chemotherapy regimen for the 

clinical treatment of advanced breast cancer. 
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前言 

在乳腺癌患者群体中,HER2阴性乳腺癌大约占据了70%的比

例。这种癌症具有多种生物学属性,包括高度的肿瘤侵袭性、对

单一化疗方案反应有限、容易发生远程转移,以及预后情况通常

不佳。晚期HER2阴性的乳腺癌患者一般缺乏靶向治疗的选择,

故化疗仍是主要的治疗方法。多西他赛是紫杉类抗肿瘤药物之

一,其通过稳定微管结构来抑制有丝分裂而在乳腺癌的治疗中

发挥着明确的作用。卡培他滨作为口服氟尿嘧啶类的前药,利用

肿瘤部分向5-FU的转化而达到抗肿瘤的目的,并且口服用药容

易,血药浓度控制。已有研究表明多西他赛与口服卡培他滨能够

对晚期乳腺癌起到协同治疗作用,提高患者的疗效和生活质量,

但是目前对于HER2阴性晚期乳腺癌系统性的研究还比较缺乏。本

文以2023-2025年临床病例100例为研究对象,将对照组和观察

组分别设计为多西他赛单药和多西他赛+卡培他滨两种治疗方

案,目的是对联合方案疗效及安全性进行评价,并为临床制定晚

期HER2阴性乳腺癌化疗方案提供循证资料。研究希望通过对患

者客观缓解率,疾病控制率和实验室指标的改变进行详细的统

计分析,以阐明联合化疗所具有的优点和可能存在的风险,从而

对个体化治疗有一定借鉴意义。 

1 资料与方法 

1.1一般资料 

本研究纳入2023年1月至2025年6月期间在本院确诊的HER2

阴性晚期乳腺癌患者100例,年龄范围32–68岁,平均年龄54.3

±7.6岁；绝经期前后病人分别为40人和60人。被纳入研究的标

准包括：被病理学确认为乳腺癌,免疫组化结果显示HER2为阴性

(0或1+),ECOG评分不超过2,并且至少有一个位置可以进行病灶

测量。排除的标准包括：严重的心、肝、肾功能障碍、过去对

紫杉类药物的过敏史、合并其他恶性肿瘤或重大感染。病人被

随机划分为两组：对照组(n=50)与观察组(n=50)。两组在年龄、

性别、既往化疗史及肿瘤分期上差异无统计学意义(P>0.05),

具有可比性。入组患者在治疗前均行完整影像学评估,包括CT

或MRI及骨扫描,以确定病灶范围与基线指标。所有患者签署知

情同意书,并严格遵循临床试验伦理要求进行。 

1.2方法 

1.2.1对照组 

对照组50例为多西他赛单药方案。多西他赛的剂量定为75 

mg/m²,通过静脉途径滴注30分钟,整个治疗周期为21天,并持续

进行6个治疗周期。治疗前均行血常规,肝肾功能和心功能的评

价,治疗期间于周末行血常规和肝肾功能的监测,同时记录不良

反应发生情况。对于那些出现III级或更高级别骨髓抑制症状的

患者,可以根据相关指南调整药物剂量至60 mg/m²或延长治疗

周期[1]。化疗过程中辅之抗呕吐药物和必要支持治疗确保疗程

的连续性。 

1.2.2观察组 

观察组50例为对照组,同时配合口服卡培他滨治疗。卡培他

滨的每日剂量是1000 mg/m²/d,分为两次口服,每次500 mg/m²,

连续14天后休息7天,重复21天,与多西他赛同步进行,连续6个

周期。血象,肝肾功能和心功能监测结果同对照组[2]。在联合

用药方案中发生III级及以上不良反应时,可以将卡培他滨的

用量调整为800 mg/m²/d,然后考虑推迟多西他赛的使用周期

以保证用药的安全性。观察组疗效及安全性随访结果完全同

对照组。 

1.3观察指标 

疗效评价：按RECIST 1.1标准评估客观缓解率(ORR=CR+PR)

及疾病控制率(DCR=CR+PR+SD)。 

血象及肝肾功能：白细胞、血小板、血红蛋白及ALT、AST、

肌酐水平。 

不良反应：根据CTCAE v5.0分级,记录骨髓抑制、恶心、呕

吐、口腔炎及手足综合征等。 

随访时间：自治疗开始至疗程结束,平均随访6.5±0.8

个月。 

1.4统计学方法 

数据采用SPSS 26.0统计分析。计量资料以均数±标准差(x

±s)表示,组间比较采用独立样本t检验,配对数据采用配对t

检验；计数资料以百分比表示,组间比较采用卡方(X2)检验。

多因素分析采用Logistic回归评估联合治疗对疗效影响的独

立性。所有检验均为双侧,P<0.05为差异有统计学意义。数据

处理过程包括异常值检查、正态性检验及方差齐性检验,确保分

析结果可靠。 

2 结果 

2.1疗效比较 

观察组客观缓解率及疾病控制率明显高于对照组,差异具

有统计学意义。 

表1 疗效比较表 

组别 ORR(%) DCR(%) t 值 P值

对照组 32.1±4.2 61.5±5.1 3.02 0.003

观察组 46.8±3.9 78.4±4.6 3.45 0.001

 

2.2血象及肝肾功能变化 

联合治疗未显著增加血象及肝肾功能损伤风险。 

表2 血象及肝肾功能变化对比表 

项目
白细胞 (×

10^9/L)

血小板 (×

10^9/L)

血红蛋白

(g/L)
ALT (U/L) AST (U/L)

肌酐 (μ

mol/L)

对照组治疗前 6.45±1.12 236.7±24.5 123.6±9.8 28.5±4.2 26.3±3.8 68.4±7.5

对照组治疗后 5.21±1.05 221.3±22.1 118.2±8.9 31.8±5.1 28.9±4.1 70.2±8.1

观察组治疗前 6.48±1.08 238.1±23.9 124.1±10.1 28.7±4.5 26.5±3.7 68.7±7.8

观察组治疗后 5.18±0.98 219.6±21.5 117.8±9.4 32.1±4.8 29.2±4.0 71.0±8.0

t 值 0.12 0.23 0.14 0.16 0.18 0.19

P 值 0.91 0.82 0.89 0.87 0.86 0.85
 

3 讨论 

HER2阴性的晚期乳腺癌的治疗缺少靶向药物的筛选,化疗

仍是其核心方法。多西他赛抑制微管动力学使癌细胞的有丝分

裂受阻,卡培他滨则经口服转化成5-FU干扰肿瘤细胞内DNA合成
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和RNA功能。联合用药能起到协同的作用,从理论上讲提高了疗

效,而且不会加重严重的毒副作用。 

本研究结果显示,观察组ORR为46.8%±3.9%,较对照组32.1% 

±4.2%显著提高(t=3.45,P=0.001),DCR同样显著改善(78.4%±

4.6% vs 61.5%±5.1%,t=3.02,P=0.003)。这一效果增强说明多

西他赛和卡培他滨联合方案能有效地抑制肿瘤的发展并延长病

人的稳定期[3]。另外该联合方案的不良反应得到控制,血象和肝

肾功能的改变无明显增加,说明该方案具有较好的安全性。卡培

他滨与紫杉类药物的联合使用在HER2阴性乳腺癌患者中表现出

约12-18%的客观缓解率提升,这一研究数据进一步证实了其在

临床治疗中的价值。联合用药的优点是口服卡培他滨能持续地

提供药物暴露并加强杀伤迅速增殖的肿瘤细胞；与此同时,多西

他赛的周期性注射降低了与血药高峰有关的毒性。该研究仅限

于病例数的限制和随访时间的缩短,无法观察到远期生存获益

和后期远处转移病人生活质量的改变[4]。 

在未来,我们可以开展多中心、大规模样本和长期的随访研

究,以更深入地评估联合方案对无进展生存期(PFS)、总生存期

(OS)和生活质量(QoL)的具体影响。同时与分子标志物相结合进

行疗效预测有利于精准用药。总之,多西他赛与卡培他滨联合方

案治疗HER2阴性晚期乳腺癌显示显著疗效改善和较好安全性,

是临床化疗的可靠选择,具有推广价值。 
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