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康莱特注射液结合中医辨证对晚期

肺癌生存质量及免疫功能的影响

秦志丰 魏品康 李 峻 彭海东 刘咏英 苏晓妹

康莱特注射液是浙江康莱特药业有限公司生产的

抗肿瘤中药制剂，临床主要用于肺癌及消化道肿瘤的

治疗。我科近年来应用康莱特注射液治疗晚期肺癌取

得了一定的疗效，现将观察结果报告如下。

临 床 资 料

病例选择 $%例患者均为%&&’!!""%年住院患
者，全部病例均经病理或细胞学以及影像学明确诊断，

诊断标准参照文献（%），其中术后患者%(例，均出现复
发或肺内转移及（或）其他脏器转移。临床分期为"!
#期（%）。全部病例均为体质虚弱，不愿化疗或难以耐
受化疗者，且估计生存期超过#个月，)*+,-./01评
分（!）!$"分。将所选病例采用信封法随机分为两组，
治疗组#"例，男性!!例，女性’例；平均年龄（2#3’"
4(3%(）岁；病理类型：小细胞肺癌!例，腺癌%5例，鳞
癌%"例，低分化癌5例，其中术后患者%%例，病程!
!!"个月，平均（&3’"453&2）个月；中医辨证分型参
照《上海市中医病证诊疗常规》（#）将肺癌分为$型：脾
虚痰湿：咳嗽痰多，色白而粘，胸闷气短，腹胀纳少，神

疲乏力，面色 白，大便溏薄。舌淡胖有齿痕，苔白腻，

脉濡缓或濡滑。阴虚内热：咳嗽无痰或痰少质粘，痰中

带血，口干，低热盗汗，心烦失眠，胸痛气急。舌红或暗

红，少苔或光剥无苔，脉细数。气阴两虚：咳嗽少痰，咳

声低弱，痰中带血或咯血，神疲乏力、气短，面色苍白，

自汗盗汗，口干咽燥。舌淡红或舌红有齿痕，舌苔薄，

脉细弱。阴阳两虚：咳嗽气急，动则喘促，胸闷，腰酸耳

鸣，畏寒肢冷，或心烦盗汗，夜间尿频。舌淡红或暗红，

舌苔薄白，脉沉细。气血瘀滞：咯痰不爽，痰血暗红夹

有血块，胸胁胀痛或刺痛，痛有定处，颈部及胸部青筋

显露，唇甲紫暗。舌暗红或青紫，有瘀斑瘀点，舌苔薄

黄，脉细弦或涩。治疗组脾虚痰湿型2例，阴虚内热型

&例，气阴两虚型&例，阴阳两虚型#例，气血瘀滞型#
例。对照组!%例，男性%$例，女性2例；平均年龄
（2!3’%4(325）岁；病理类型：小细胞肺癌!例，腺癌&

例，鳞癌’例，低分化癌!例，其中术后患者2例，病程

!!%’个月，平均病程（&3$(4$3"!）个月；辨证分型：
脾虚痰湿型5例，阴虚内热型2例，气阴两虚型(例，
阴阳两虚型!例，气血瘀滞型!例。两组一般资料比
较，差异无显著性，具有可比性。

方 法

% 治疗方法 治疗组（#"例）：根据中医辨证分
型给予中药口服，脾虚痰湿型治以健脾化湿，理气化

痰，方用六君子汤加减，药用：党参#"6 炒白术%$6
茯苓%$6 法半夏%$6 薏苡仁#"6 炙甘草26；阴虚
内热型治以清肺润燥，润肺化痰，方用百合固金汤加

减，药用：生、熟地各%$6 百合%$6 白芍%$6 桔梗

26 玄参%$6 川贝母&6 麦冬%$6 天冬%$6；气阴
两虚型治以益气养阴，清化热痰，方用生脉散合沙参麦

冬汤加减，药用：太子参#"6 党参#"6 五味子&6
麦冬%$6 天冬%$6 沙参%$6 玉竹%$6 瓜蒌根

%$6 冬桑叶%$6；阴阳两虚型治以温阳滋阴，消肿散
结，方用沙参麦冬汤合赞育丹加减，药用：麦冬%$6
天冬%$6 沙参%$6 玉竹%$6 瓜蒌根%$6 熟地

%$6 巴戟天%$6 肉苁蓉%$6 淫羊藿%$6 仙茅

%$6 山茱萸%!6；气血瘀滞型治以理气消肿，活血化
瘀，方用复元活血汤加减，药用：柴胡&6 瓜蒌根%$6
当归%!6 红花%!6 桃仁%"6 炙穿山甲%$6 延胡
索#"6。以上各型均在辨证治疗基础上加用全蝎26，
蜈蚣#条，壁虎%$6，地龙%$6，石见穿%$6。每天%剂，
水煎服，#"天为%个疗程，应用!个疗程；同时给予康
莱特注射液（主要成分为注射用薏苡仁油，每瓶

%""78，含生药%"6，浙江康莱特药业有限公司生产），

!""78／次，每天%次，静脉滴注，!"天为%个疗程，连
用!个疗程。治疗过程中可同时给予营养支持治疗。
对照组：除不给予康莱特注射液外，其余治疗与治

疗组均相同。

! 观察指标及检测方法 （%）临床证候观察：包
括咳嗽、痰血、气急、胸痛、发热、乏力、纳呆等，每周观

察记录%次，根据《中药新药临床研究指导原则》凡治
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表! 两组治疗前后!"细胞活性及#细胞亚群变化比较 （!!$"）

组别 例数 !"细胞活性（%） &’()（%） &’*)（%） &’+)（%） &’*)／&’+)
治疗 (, 治前 -./*+$-,/0( 11/,0$-2/,3 (3/.*$-,/2- (,/2.$3/+- -/23$,/*1

治后 20/1+$-2/1*" 1+/(-$./++ *-/*.$./.2" 2*/3+$*/23""## -/02$,/3-""#
对照 2- 治前 -+/+,$./+* 10/3($-,/*, (3/(,$+/03 (,/20$1/,3 -/2*$,/*+

治后 2*/20$./12" 1+/-,$+/*1 (./0+$+/*, (,/(2$0/-* -/*-$,/3-

注：与本组治前比较，"#$,/,3，""#$,/,-；与对照组治疗后比较，##$,/,3，###$,/,-

疗后临床证候积分值下降%2／(者为显著改善；积分
值下降%-／(者为部分改善；积分无变化者为无改善。
（2）生活质量评价（"456789:;评分）：治疗后较治疗前
增加%-,分时为改善，治疗后较治疗前减少%-,分为
下降，变化$-,分者为稳定。（(）免疫功能检测：治疗
前后检测外周血!"细胞活性、#细胞亚群变化，采用
流式细胞仪技术，方法参照文献（*），人抗#细胞亚群单
克隆抗体（&’(、&’*、&’+）及&’31单克隆抗体购于深
圳晶美生物工程有限公司。

( 统计学方法 计量资料采用$检验，计数资料
采用!2检验。

结 果

- 临床证候变化 疗程结束后治疗组临床证候
显著改善+例，部分改善-3例，无改善0例，改善率为

01/10%；对照组临床证候显著改善(例，部分改善1
例，无改善-2例，改善率为*2/+1%。治疗组改善率
与对照组比较差异有显著性（!2<*/+1，#$,/,-）。

2 生活质量（"456789:;评分）情况 治疗组疗程
结束后"456789:;评分升高-+例，稳定-,例，下降2
例，提高率1,/,,%；对照组"456789:;评分升高*例，
稳定--例，下降1例，提高率-./,3%。两组治疗后
比较差异有显著性（!2<1/0.，#$,/,-）。

( 免疫功能变化 见表-。治疗前两组!"细
胞活性及&’()、&’*)、&’+)、&’*)／&’+)水平比较
差异无显著性（#&,/,3），治疗结束后治疗组!"细
胞活性及&’*)、&’*)／&’+)水平明显升高（#$,/,3
或#$,/,-），&’+)水平明显下降（#$,/,-）；对照组
治疗后!"细胞活性明显升高（#$,/,3），而&’*)、

&’+)、&’*)／&’+)水平均无明显变化。治疗后两组
比较，治疗组 &’+)水平低于对照组（#$,/,-），

&’*)／&’+)水平高于对照组（#$,/,3）。

讨 论

肺癌在中医学中属于“肺积”、“咳嗽”、“咯血”等范

畴，中医学认为肺癌的病因病机主要为正气亏虚，脏腑

功能虚损，邪毒及痰瘀互结。在肺癌的不同阶段常表

现出虚、实或虚实夹杂等不同的临床表现。尤其是晚

期肺癌患者，病情复杂多变，且体质虚弱，免疫功能低

下，因此临床上多采用辨证施治原则进行治疗。

康莱特注射液是由中药薏苡仁经现代科学方法提

取制成的注射液，主要成分为注射用薏苡仁油。对原

发非小细胞肺癌有较好的治疗作用，尤其对中晚期肿

瘤患者可以改善体质，提高患者生存质量。中医学认

为薏苡仁性甘、淡、凉，入脾、肺、肝、胃经，具有健脾补

肺、清热利湿功效。临床常用于肺癌、胃癌、宫颈癌等

肿瘤的治疗。现代药理学研究认为，薏苡仁含有的薏

苡仁油和薏苡酯，有抑制艾氏腹水瘤、消化道肿瘤、绒

毛膜上皮癌等多种肿瘤细胞的作用；其含有的多糖体

可增强机体免疫功能（3）。临床研究表明，康莱特注射

液联合放化疗治疗肺癌较单纯应用放化疗有更好的疗

效，而且可以减轻放化疗的副反应，提高患者的生活质

量，保护外周血白细胞（1，0）。我们在辨证用药基础上联

合应用康莱特注射液治疗晚期肺癌，发现可明显改善

患者临床症状，提高患者生活质量，提高患者!"细胞
活性及&’*)／&’+)比值。治疗过程中亦未发现明显
的毒副反应。说明对不能耐受放化疗治疗的晚期肺癌

患者，康莱特注射液是一种安全有效的治疗药物，可以

结合中医辨证治疗以提高疗效。
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