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康艾注射液治疗恶性肿瘤白细胞减少症 "# 例

"

!史清华!陈高峰!!广东省第二中医院肿瘤科!$%#&#$"

摘要!目的!探讨康艾注射液治疗恶性肿瘤白细胞减少症疗效" 方法!采用随机入组原则观察治疗 "# 例患者#%# 天为一个疗

程#观察患者卡氏评分$临床症状$肝肾功能$白细胞$血红蛋白等指标的变化" 结果!"# 例患者症状改善$外周血白细胞变化

治疗前后比较#差异有统计学意义%!'#(#$ 或!'#(#%&" 结论!康艾注射液治疗恶性肿瘤患者白细胞减少症有明显的疗效#

并可改善晚期恶性肿瘤患者临床症状#使患者食欲$睡眠改善#乏力$疼痛减轻#生活质量明显提高"

关键词!康艾注射液'恶性肿瘤'白细胞减少症

中图分类号!)$$*

+

(%!!文献标识码!,

!!我科近 % 年来运用康艾注射液治疗 "# 例恶性

肿瘤患者因骨髓抑制而引超白细胞减少症#取得了

良好的疗效#现报道如下$

%!临床资料

"# 例为住院病例或门诊病例#但均应严格控制

可变因素#包括相对固定的试验人员#安排患者及时

复诊或随诊#按试验方法规定用药% 试验患者 "#

例#按照随机的原则#按照随机卡片的号码入组%

采用病证结合的方式#选择西医诊断为恶性肿

瘤#中医辨证为脾肾亏虚&气血不足证 "# 例患者作

为观察对象%

%(%!西医诊断标准

参照'中国常见恶性肿瘤诊治规范(规定有病

理学或细胞学结果#明确为恶性肿瘤#按照国际抗癌

联盟 %--* 年制定的./0分期标准属于恶性肿瘤患

者#白细胞计数低于 &(# 1%#

-

23%

%(4!中医诊断标准

按照'中医诊断学(!%--$ 年第六版教材"的脾

肾亏虚&气血不足证证候$全身乏力&纳少#头目眩

晕&耳鸣&不能持重#舌质偏红或淡&苔薄或薄白#脉

沉细等症状#白细胞减少见上述症候者%

%("!纳入病例标准

!%"恶性肿瘤患者#白细胞低于 &(# 1%#

-

23%

!4"中医辨证属于脾肾亏虚&气血不足证候)!""年

龄在 %5 岁以上#*$ 岁以下#性别不限% !&"自愿作

为受试对象#签署知情同意书#并能接受试验药物剂

型#保证完成疗程者%

%(&!排除病例标准

!%"不符合上述西医诊断及中医辨证标准)血

液肿瘤除外% !4"年龄 %5 岁以下#*$ 岁以上者%

!""%# 天内用过重组人粒细胞集落刺激因子者%

!&"妊娠或哺乳期女性% !$"合并有心血管和造血

系统等严重原发性疾病者% !5"已知对本药组分有

过敏者% !*"精神病或老年痴呆患者% !6"病情危

重#难以对新药的有效性和安全性作出确切评价者%

4!治疗方法

康艾注射液#%# 782瓶#每次 &# 78#加入 $9葡

萄糖或生理盐水 4$# 78中静脉点滴#每日 % 次#%$

天为一个疗程%

4(%!

##############################################

观察指标

的问题% 根据辨证施治原则#可收到较为满意的效

果% 但在*急则治其标+之后#勿忘*缓则治其本+%

!4"喜食辛辣煎炒之品和爱饮酒的人#易导致

脾胃积热#上蒸于口#发生口疮% 且邪热伤阴#阴不

足则阳亢#这又为以后*邪入里从热化+复发口疮奠

定了基础% 因此#本型患者#除清胃泄热外#待胃热

清除后#尚需益胃养阴#以达*阴平阳秘+%

!""年老体弱&气阴不足或口疮日久&耗气伤

阴#皆可导致虚火内生#引发口疮% 本症常因思虑&

劳倦&少寐而诱发#缠绵难愈% 由于病因虚中夹实#

故治宜滋阴为主#清热为辅% 切忌急于求成#一味清

泻#苦寒直折#伤阴败胃% 不仅无助于治疗#反而损

伤人体正气%

%收稿日期!4##6:#5:"#!责任编辑!秦小珑&

,$",
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http://www.ajutcm.com



!

!

临
床
报
道
!

!%"安全性观察#血常规&肝功能!谷丙转氨酶&谷草

转氨酶"&肾功能!尿素氮&肌酐"治疗前后各测 %

次% !4"疗效性观察#临床症状#治疗前后各测 %

次% 白细胞计数#治疗前后各测 % 次% 生存质量

!卡氏评分"治疗前后各测 % 次%

4(4!疗效评定标准

4(4(%!中医证候疗效标准!积分标准见表 %% 显

效$主要症状明显改善#积分值减少
$

*#9# '-$9)

有效$主要症状有所缓解#积分值减少
$

"#9# '

*#9)无效$主要症状无明显改善#积分值减少 '

"#9%

4(4(4!白细胞计数疗效评定!依据'药物临床研

究指导原则(中疗效评价标准制定)显效$白细胞计

数恢复正常范围! ;$(# 1%#

-

23")有效$白细胞计

数较治疗前上升 %##9)无效$经充分治疗后白细胞

无明显增高%

4(4("!总体疗效评定!显效$症状明显改善#生存

质量提高#白细胞计数恢复正常范围! ;&(# 1%#

-

2

3"% 有效$症状有所缓解#生存质量稳定或提高#白

细胞计数较治疗前上升 %##9)无效$和治疗前相比

较#各方面均无改善#经充分治疗后白细胞无明显增

高%

4(4(&!生存质量!按<=>?@ABCD体力状况计分标准

评定% 体力状况$一切正常#无不适病症#%## 分)能

进行正常活动#有轻微病症#-# 分)勉强可以进行正

常活动#有一些症状或体征#6# 分)生活可自理#但

不能维持正常活动或重的工作#*# 分)生活能大部

分自理#但偶尔需要别人帮助#5# 分)需要别人更多

的帮助#并经常需要医疗护理#$# 分)失去生活能

力#需要特别照顾和帮助#&# 分)严重失去生活能

力#需住院#但暂无死亡威胁#"# 分)病重#需要住院

和积极的支持治疗#4# 分)垂危#%# 分)死亡## 分%

治疗后较治疗前评分增加 %# 分以上者为提高#

减少 %# 分以上者为降低#增加或减少未超过 %# 分

者为稳定%

表 %!临床症状与体征记分

中医辨证 #级!无"

!

级!轻"

"

级!中"

#

级!重"

纳少 #分$正常 "分$较平时少 %2& 5分$较平时少 42& -分$较平时少 "2&

全身乏力 #分$无症状
4 分$多行走 !

$

%C7"后稍有腰膝
发酸

&分$行走 "##7

%

%C7即有腰膝酸软
无力

5 分$腰膝发酸感
持续存在#无力#不
欲行走&站立

头目眩晕 #分$无症状
%分$偶尔出现#不
影响日常生活

4分$反复出现#活
动后加重需服药

"分$频繁发作#不
能正常工作

不能持重 #分$无
% 分$行走 $## 7

以上#负重不能超
过 4 CE

4 分$介平两者之
间

"分$站立&行走即
不能负重

耳鸣 #分$无 %分$耳鸣轻微
4分$耳鸣重听#时
作时止

"分$耳鸣不止#听
力减退

!!入选病例必须具有 4 项主症和 % 项以上次症%

4(4($!统计学分析!治疗前后分析采用 "检验#率

的比较采用#

4 检验#统计软件采用 FGFF%#(#%

"!试验结果

见表 4&"%

表 4!康艾注射液治疗前后各观测指标比较

! 症状积分 卡氏评分
白细胞

21%#

-

,3

H%

血红蛋白
21%#

-

,3

H%

对IF.的影响
2J,3

H%

对I3.的影响
2J,3

H%

对,J/的影响
2J,3

H%

对K)的影响
2J,3

H%

治疗前 %%L& M"L-5 56L"" M%5L4# "L4* M#L$- %%4L** M%5L*$ 46L5" M4#L%% 4&L-& M%$L*4 $L4" M"L%5 $*L4 M%*L#$

治疗后 5L-* M"L4% *$ M%"L6" &L-- M%L$& %%$L- M%-L5& 45L&5 M%"L&$ 44L#* M%%L$$ &L"& M%L55 $*L6& M%$L-6

!值 #L#" #L%*$ #L##% #L$6* #L"&" #L"5* #L%&6 #L*##

表 "!治疗前后疗效评定 例

! $ 显效 有效 无效 总有效率!9"

白细胞疗效评定 "# %& %% $ 4$

症状疗效评定 "# $ %- 5 4&

!!在所有接受药物治疗的病例中#无一例发生不

良事件与严重不良事件% 实验室检查#治疗前后血

蛋白&肝肾功能均未发生与试验药物相关的异常变

化#经统计学分析!!;#(#$"%

&!讨论

放化疗是治疗恶性肿瘤的重要方法#但放疗后

常出现白细胞减少&乏力&恶心呕吐等毒副反应#表

现为脾肾亏虚的表现#如腰膝酸软&头昏眼花&神疲

乏力&纳呆等#同时又有气血不足的征像#如面色无

华&唇周淡白#心悸&气短等% 脾肾亏虚&气血不足是

化疗后出现白细胞降低的主要病机-%.

#本药中人参

益气健脾#黄芪益气生血#共同达到益气扶正的目

的#实验研究表明#人参皂苷有显著升高白细胞的作

用#使骨髓有核细胞增加#并有较强的抵抗放射作

用-4.

)黄芪注射液腹腔注射对环磷酰胺所致大鼠造

血功能有明显的保护作用#对白细胞有明显的回升

作用% 综上所述#运用康艾注射液治疗恶性肿瘤白

细胞减少症#无论在缓解临床症状方面#还是在升高

白细胞方面均有明显的优势#且具有良好的安全性%
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