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摘要"目的"评价片仔癀胶囊对转移性结肠癌患者的临床疗效与安全性# 方法"采用随机双盲安慰剂

对照研究方法"将患者按
!

%

#

的比例分配至试验组$

%$

例%和对照组$

&7

例%"分别给予片仔癀胶囊和安慰

剂"每次
!

粒"每日
&

次"连续治疗
!7

天为
#

个疗程"以疾病出现进展为干预终点# 检测患者肿瘤标志物

$

'9H

&

'H#$$

%&血常规$

IJ'
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+J'
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39K
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LM*

%及肝肾功能$

HM*

&

HN*

&

!

$

OO*

&

*J)M

&

JK3

&

N'P

%"计算

两组无进展生存期$

LQN

%"观察两组患者不良事件$

H9

%# 结果"与本组治疗前比较"对照组治疗
!

个疗程

后
'H#$$

降低$

L R"

!

"#

%"试验组治疗
!

个疗程后
'9H

和
'H#$$

降低$

L R"

!

"#

%# 与对照组同期比较"

试验组治疗
!

个疗程后
'H#$$

升高$

L R"

!

"6

%# 使用片仔癀胶囊和用药周期
!&

个疗程为保护因素$

L R

"

!

"#

"

L R"

!

"6

%# 片仔癀胶囊可提高患者
#

年无进展生存率$

L S"

!

"##

%# 结论"服用片仔癀胶囊
&

个疗

程以上"可降低患者肿瘤标志物
'H#$$

"提高
LQN

"且不增加
H9

#
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""我国结直肠癌发生率不断上升"

!"#!

中国肿瘤登

记年报显示"肿瘤发病的排位中"结直肠癌首次超过胃

癌"跃居第二'

#

(

) 对于转移性结肠癌 $

:5C;WC;C<D

D1.1P5DC;. D;?D5P

"

:'I'

%患者是采用*间歇治疗+或

*维持治疗+"目前尚缺乏循证医学支持'

!

(

) 中医药$如

片仔癀胶囊等%在提高中晚期恶性肿瘤临床患者的生活

质量和延长生存期等方面表现出潜在的优势'

&

(

)

片仔癀胶囊是国家中药一级保护品种"由三七,麝

香,牛黄,蛇胆等药材组成"具有清热解毒,凉血化瘀,

消肿止痛等功效"主要用于急慢性肝炎,无名肿毒,外

伤等) 近年来临床观察发现"该药能够提高肿瘤患者

免疫能力"改善患者临床症状"减轻放化疗不良反

应'

4

#

8

(

) 片仔癀胶囊与化疗药物联合应用能提高

:'I'

患者总有效率"进一步改善患者生活质量"减

轻不良反应发生率'

%

(

) 为此"笔者设计本试验"观察

片仔癀胶囊治疗
:'I'

的疗效和安全性)

资料与方法

#

"诊断标准"

:'I'

诊断参照结直肠癌诊疗规

范$

!"#6

年版%附录中结直肠癌
*3,

分期之
"H

和

"J

的诊断标准'

7

(

) 分期参考美国癌症联合委员会

$

H:5P<D;? (1<?C '1::<CC55 1? ';?D5P

"

H(''

%

G

国际抗癌联$

K?<1? T1P )?C5P?;C<1?;. ';?D5P '1?

$

CP1.

"

K)''

%结直肠癌
*3,

分期系统#远处转移局限

于单个器官或部位$如肝,肺,卵巢,非区域淋巴结%&

远处转移分布于一个以上器官或部位或腹膜转移)

!

"研究类型"本试验为随机,双盲,安慰剂平行

对照,多中心的临床研究) 本研究计划在
$

家中心同

步进行) 总病例数为
##%

例) 用随机法将入组的受

试者按
!

%

#

的比例分配至试验组$片仔癀胶囊治疗组%

和对照组$安慰剂治疗组%) 假如无下列情况的出现"如

受试者撤出知情同意书,药物不良反应不可耐受或研究

者认为不适合进一步试验等"每例受试者预计的研究治

疗将一直持续到影像学确证的肿瘤学进展) 双盲法的

实施#安慰剂和试验药物均为外形,颜色等相同的胶囊

制剂"采用组长单位中心随机方法和配药方式"分配药

物编号和干预药品"该编号在整个试验过程保持不变)

试验过程中观测有效性和安全性指标)

&

"样本量估算"本试验按
!

%

#

$试验组%对照

组% 设计) 根据无进展生存期 $

=P1VP5WW<1?

$

TP55

W-P]<];.

"

LQN

%估计样本量"要得到试验组
LQN

较对

照组延长有统计学意义的结果 $

#S"

!

"6

"

$S"

!

7"

%"

估计试验组至少为
%#

例"对照组至少为
&6

例) 考虑

到实际可能发生的脱落$按
#"b

计%"共计划入组至少

##%

例"即试验组至少
%$

例"对照组至少
&7

例)

4

"纳入,排除,剔除及脱落标准"纳入标准#年龄

#7

&

%6

岁"性别不限&经病理组织学或者细胞学检查确

诊的
:'I'

"至少有一个可测量病灶& 美国东部肿瘤协

作 组 $

9;WC5P? '11=5P;C<]5 F?D1.1V/ OP1-=

"

9'FO

%评分'

$

(

"

&

#

分&预计生存期
&

个月以上"居住

地便于随访&结束临床常规化疗肿瘤病灶经影像学评价

稳定或部分缓解"但无手术治疗指征&多发转移灶"部分

病灶接受了局部治疗"但预估局部治疗对其他病灶或全

身状况不产生明显影响"具有可独立评估疗效的肿瘤病

灶&主要器官功能正常"即符合下列标准#血常规#

+J' c4

!

"

'

#"

$

GM

"

H3' c#

!

6

'

#"

$

GM

"

LM* c#""

'

#"

$

GM

"

YOJ c$" VGM

) 肝肾功能#

*J)M R

正常值上界的

#

!

6

倍&

JK3 R

正常值上界的
#

!

6

倍&

N'P R

正常值上

界的
#

!

6

倍&

HM*

和
HN* R

正常值上界的
!

!

6

倍$无肝

转移者%&

HM*

和
HN* R

正常值上界的
6

倍$肝转移

者%&受试者自愿加入本研究"签署知情同意书"依从

性好)

排除标准#妊娠期或哺乳期女性患者"不愿采取避孕

措施的育龄患者$包括性%&目前存在未控制的感染$腋表

测量体温
!&7

(%&无法吞咽,慢性腹泻和肠梗阻"明显影

响药物服用和吸收&粪便潜血
d d

以上"

8

个月内有消化

道大出血病史&伴有症状性的,不易控制的神经,精神疾病

或精神障碍&临床表现有明显的心律不齐,心肌缺血,严重

房室传导阻滞,心功能不全,严重心瓣膜病受试者&

&

个月

内参加其他抗肿瘤药物临床试验者&已知对试验用药物

及其辅料过敏的患者&

6

年内有其他恶性肿瘤$治愈皮肤

基底细胞癌和子宫颈原位癌外%)

剔除标准#非试验药物因素所致的未依据本方案完

成至少
#

个疗程的临床试验"无法进行安全性和有效性

评价&依从性差"未按规定用药或擅自服用可能影响疗

效的药物&资料不全"无法进行安全性和有效性评价)

脱落标准#出现不良事件不适宜继续接受试验者&

医学影像学检查提示病情进展&受试者出现某些严重

合并症或并发症,特殊生理变化等"根据医生判断不适

宜继续接受试验&受试者撤回知情同意"要求退出) 详

细记录受试者的退出理由和日期) 退出试验前"研究

者完成最近一次对各项指标的评估)
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"随机方法"随机数字表利用
NHN

软件产生)

参加本试验的各试验中心研究人员在筛选出每例合格

受试者后"填写筛选资料"获取随机号及治疗分配方案

的答案"按随机号及指定组别给予相应的试验用药物)

参加试验的研究单位按照竞争入组的原则完成病

例的入组) 一旦受试者的入选资格得到确认"研究者

应该严格按照动态随机化分组系统进行随机) 受试者

必须在随机日期后的
%! B

内开始研究治疗) 如果一

名受试者停止研究"随机码不能再次被使用)

8

"一般资料"本研究经南京军区福州总医院药

物临床试验伦理委员会批准$

312)9'

$

!"#&

$

"&6

%) 选

择
!"#4

年
#

月-

!"#8

年
#!

月
##%

例
:'I'

患者"

按照
!

%

#

随机分为试验组$

%$

例%和对照组$

&7

例%)

根据阶段性统计结果"两组疗效已出现显著差异"基于

伦理要求"提前终止研究) 最终分析研究对象
4$

例"

分别来自厦门市中山医院$

!

例%"厦门市第一医院$

&

例%"厦门海沧医院$

#

例%"解放军第
#%4

医院$

#8

例%"漳州市医院$

$

例%"福州总医院$

7

例%"解放军

第
#7"

医院$

!

例%"福建省第二人民医院$

7

例%

7

个

临床中心) 其中试验组
&8

例"对照组
#&

例) 两组一

般资料比较"差异无统计学意义$

L c"

!

"6

%"见表
#

)

表
#

$两组一般资料比较$ $

`

)

W

%

组别 例数 年龄$岁% 病程$年% 身高$

D:

% 体重$

aV

%

试验
&8 8"

*

7%

)

$

*

%8 &

*

##

)

!

*

"! #6$

*

!!

)

#7

*

6# 8"

*

74

)

##

*

&8

对照
#& 6%

*

$!

)

##

*

%6 !

*

""

)

#

*

4# #86

*

&7

)

4

*

7& 67

*

"%

)

#"

*

%4

%

"治疗方法"试验组口服片仔癀胶囊$组成#三

七,麝香,牛黄,蛇胆等"

"

!

& VG

粒"漳州片仔癀药业股

份有限公司%

"

!

8 V

"对照组口服安慰剂$成分#玉米淀

粉"

"

!

& VG

粒"外观和口感与片仔癀胶囊一致"由漳州

片仔癀药业股份有限公司制备%

"

!

8 V

"每日
&

次"饭

后
&" :<?

口服"连服
!7

天为
#

个疗程"至少
!

个疗

程后无明显不良反应可长期维持治疗&

!

个疗程后复

查评估
#

次"直至出现疾病进展$

=P1VP5WW<]5 X<W

$

5;W5

"

LE

%或退出试验)

如果出现
LE

病例"该中心主要研究者应及时阅

片"如果发现肿瘤内部密度明显降低$肿瘤坏死%和

$或%肿瘤相关症状明显而持续性地改善"可以继续使

用试验药物并严密观察"不必终止该受试者的试验)

在未出现
LE

前不进行其他抗肿瘤治疗)

7

"观察指标及方法

7

!

#

"一般指标"$

#

%人口统计学信息"包括年龄,

性别,民族,体重指数$

@1X/ :;WW <?X5`

"

J,)

%和脉

压等&$

!

%肿瘤病史"包括肿瘤治疗史$放疗,化疗,手术

情况%,肿瘤转移情况等&$

&

%伴随疾病和伴随治疗&$

4

%

肿瘤标志物$

'9H

,

'H#$$

%&$

6

%完成与肿瘤疗效评价

有关的影像学检查"包括胸腹部和盆腔
'*

,骨
9'*

$怀

疑骨转移时%,头颅
'*

或
,I)

$怀疑脑转移时%"为减少

检测误差"肿瘤病灶的检查方法和所用设备应一致"采

用
M1V

$

P;?a

单因素和
'1`

比例风险回归模型进行多

因素逐步回归分析评价
*

,

,

分期对预后的影响&$

8

%

9'FO

评分&$

%

%血,尿,便等常规检查"肝肾功能,电解

质,血糖,心电图等指标&$

7

%生活质量调查问卷)

7

!

!

"临床观察评价

7

!

!

!

#

"主要观察指标"

LQN

#从受试者随机分组

到第
#

次记录的
LE

或者任何原因导致死亡的时间)

LE

按实体瘤疗效评价标准 $

P5W=1?W5 5];.-;C<1?

DP<C5P<; <? W1.<X C-:1PW

"

I9')N*

%计算'

#"

(

"计算无

进展生存率$

b

%

SLQN

例数
G

总例数
`#""b

)

7

!

!

!

!

"次要观察指标"用药后实验室指标'肿

瘤标志物 $

'9H

,

'H#$$

%,血常规 $

IJ'

,

+J'

,

39K

,

LM*

%及肝肾功能 $

HM*

,

HN*

,

!

$

OO*

,

*J)M

,

JK3

,

N'P

%(,药物的安全性及毒性)

7

!

&

"安全性及毒性评价"从患者签署知情同意

书并入选临床试验开始"至出组后
#

个月内"发生的任

何不利医疗事件"无论与试验药物是否有因果关系"均

判断为不良事件$

;X]5PW5 5]5?C

"

H9

%)

7

!

&

!

#

"

H9

评定标准"

H9

按
3')

常见毒性分

级标准$

'*' &

!

"

版%

'

##

(

"分为
"

&

4

度) 若出现
3')

常见毒性分级标准$

'*' &

!

"

版%中无的
H9

"则按如

下标准#

#

度$轻微的%#有轻微不适"但不影响正常日

常活动&

!

度$中度的%#不适程度影响正常日常活动&

&

度$严重的%#不能进行正常的日常活动"需要治疗处

理&

4

度$致命的%#危及生命)

7

!

&

!

!

"观察与记录"如实,详细地观察临床研

究期间患者主诉的任何不适反应或者客观指标的异常

改变"及时记录其发生时间,临床表现,严重程度,持续

时间,处理经过及转归)

7

!

&

!

&

"

H9

与试验用药物相关性的评定"由研

究者参照
6

级标准对
H9

与试验药物的相关性进行评

定#有关为
#

级"很可能有关为
!

级"可能有关为
&

级"

可能无关为
4

级"无关为
6

级)

7

!

&

!

4

"紧急破盲规定"如发生严重
H9

需查明所

服药物种类时"由主要研究者拆阅应急信封"该受试者将

被终止试验"并做
H9

处理"同时将处理结果通知监察员)

$

"统计学方法"用
NLNN #7

!

"

版本统计软件

处理"基线数据按全分析集进行分析"所有疗效指标均

按全分析集和符合方案集进行统计分析&安全性分析
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!

%

!#'($$!

采用安全性分析集) 计量资料采用
`

)

W

进行统计描

述"采用配对
C

检验比较组内治疗前后差异"采用
C

检

验或秩变换检验比较组间差异) 计数资料采用频数

$

b

%进行统计描述"两组比较采用
%

! 检验,精确概率

法或非参数检验"

L R"

!

"6

为差异有统计学意义)

结""果

#

"受试者流程$图
#

%

图
#

$受试者流程

!

"两组各时间点
H9

比较$表
!

%"药物干预共

4

个疗程"

H9

以
#

级为主"主要表现为大便次数增多"

仅在第
#

个疗程内出现差异 $

%

!

S &

!

77#8

"

L S

"

!

"4$

%"两组第
!

&

4

疗程
H9

比较"差异无统计学意

表
!

$两组各时间点
H9

发生次数比较"$例%

组别 例数 时间点
H9

对照
#&

第
#

个疗程
8

第
!

个疗程
#

第
&

个疗程
"

第
4

个疗程
"

试验
&8

第
#

个疗程
6

第
!

个疗程
"

第
&

个疗程
"

第
4

个疗程
"

义$

L c"

!

"6

%)

&

"两组治疗前后
'9H

,

'H#$$

比较$表
&

%"与

本组治疗前比较"对照组治疗
!

个疗程后
'H#$$

降

低$

L R "

!

"#

%"试验组治疗
!

个疗程后
'9H

和

'H#$$

降低$

L R"

!

"#

%) 与对照组同期比较"试验组

治疗
!

个疗程后
'H#$$

升高$

L R"

!

"6

%)

表
&

$两组治疗前后
'9H

,

'H#$$

比较"$

`

)

W

%

组别 例数 时间
'9H

$

&VGM

%

'H#$$

$

aKGM

%

对照
#&

治疗前
##&

*

87

)

8"

*

#4 #$&

*

"4

)

#""

*

"8

!

个疗程
$"

*

&7

)

%8

*

!$

#4

*

&!

)

#!

*

!#

"

试验
&8

治疗前
%8

*

&#

)

&4

*

#4 !"!

*

76

)

%4

*

%%

!

个疗程
8

*

$7

)

&

*

47

"

#8

*

#8

)

%

*

"4

"#

""注#与本组治疗前比较"

"

L R"

!

"#

&与对照组同期比较"

#

L R"

!

"6

4

"两组血常规,血生化检查结果比较$表
4

,

6

%"

试验组第
&

个疗程
IJ'

较治疗前升高$

L R "

!

"6

%"

对照组第
#

个疗程
39K

较治疗前升高$

L R"

!

"#

%)

表
4

$两组各时间点血常规结果比较$$

`

)

W

%

组别 时间点 例数
IJ' +J' 39K LM* YOJ

对照 治疗前
&8 4

*

"$

)

"

*

7$ %

*

46

)

!

*

#" $

*

&7

)

#6

*

67 !#!

*

7!

)

#4%

*

4" ###

*

%!

)

&%

*

84

第
#

个疗程
!8 &

*

77

)

"

*

$7 8

*

8%

)

&

*

!#

&6

*

&$

)

&%

*

8"

""

!""

*

68

)

$7

*

#8 #"4

*

%7

)

&"

*

78

第
!

个疗程
!8 4

*

74

)

"

*

$& 8

*

$8

)

!

*

7& &!

*

7#

)

&6

*

%& !76

*

!$

)

#4"

*

!4 #!#

*

78

)

#8

*

77

第
&

个疗程
#4 6

*

#"

)

"

*

%# %

*

&#

)

!

*

6" 8

*

%6

)

#

*

"# #%7

*

$6

)

!!!

*

#" #!7

*

6"

)

!

*

#!

试验 治疗前
#& 4

*

!8

)

"

*

4$ 8

*

8$

)

!

*

6& #!

*

!7

)

!#

*

$7 !!6

*

!6

)

$"

*

"4 #&"

*

&#

)

#8

*

77

第
#

个疗程
$ 4

*

#6

)

"

*

74 %

*

46

)

&

*

#7 %

*

74

)

##

*

#8 !!4

*

!&

)

%$

*

&7 #!6

*

%6

)

!!

*

86

第
!

个疗程
% 4

*

4%

)

"

*

68 8

*

&8

)

#

*

87 7

*

$!

)

#%

*

%! !"4

*

"4

)

6!

*

4! #&!

*

4!

)

!4

*

&%

第
&

个疗程
!

4

*

%$

)

"

*

64

"

8

*

"7

)

#

*

&7 &

*

%8

)

#

*

8& !"4

*

!$

)

&7

*

47 #&!

*

6!

)

&8

*

#7

""注#与本组治疗前比较"

"

L R"

!

"6

"

""

L R"

!

"#

表
6

$两组各时间点血生化结果比较$$

`

)

W

%

组别 时间点 例数
HM* HN* !

$

OO* *J)M JK3 N'P

试验 治疗前
&8 !$

*

&7

)

!&

*

&& &#

*

47

)

#8

*

#$ 67

*

6%

)

#"6

*

&! #8

*

4"

)

!!

*

4" 4

*

%&

)

#

*

%# 86

*

%#

)

#%

*

44

第
#

个疗程
!8 &"

*

##

)

&"

*

66 &$

*

8"

)

4!

*

&% 8#

*

86

)

68

*

4! !4

*

77

)

6!

*

"% 4

*

77

)

!

*

46 8&

*

6&

)

#!

*

!"

第
!

个疗程
!8 &"

*

&%

)

6!

*

8! &&

*

%&

)

&"

*

#6 6$

*

64

)

%8

*

6" #4

*

"%

)

$

*

&4 6

*

"&

)

#

*

!7 8$

*

"!

)

##

*

8"

第
&

个疗程
#4 !4

*

&4

)

#8

*

"7 &&

*

%4

)

&"

*

#6 6!

*

!#

)

44

*

#4 #"

*

$!

)

4

*

"! 6

*

6%

)

#

*

!% %!

*

#&

)

#4

*

77

对照 治疗前
#& &#

*

"!

)

#$

*

7" &&

*

$!

)

#4

*

#8 %%

*

!4

)

8%

*

87 #%

*

#6

)

#6

*

%7 6

*

!!

)

8

*

84 %8

*

4"

)

!&

*

!#

第
#

个疗程
$ !%

*

!7

)

#&

*

&# &4

*

78

)

#!

*

$" %!

*

6#

)

68

*

!8 #!

*

%"

)

%

*

!6 $

*

6#

)

#!

*

!% %!

*

#$

)

!6

*

!!

第
!

个疗程
% !4

*

#4

)

##

*

77 &&

*

#4

)

!&

*

!7 ##4

*

77

)

#47

*

&! $

*

$%

)

8

*

#& 6

*

&!

)

#

*

44 %8

*

&4

)

!"

*

67

第
&

个疗程
! #8

*

""

)

$

*

$" #4

*

6"

)

!

*

#! &7

*

$"

)

7

*

&4 $

*

6"

)

"

*

6% &

*

$"

)

"

*

6% %6

*

%6

)

!

*

$"
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!

%

""

6

"两组疗程,

H9

分布比较$表
8

%"两组服用药

物疗程,

H9

分布比较"差异无统计学意义 $

L c"

!

"6

%)

表
8

$两组疗程,

H9

分布比较"$例%

组别 例数
疗程

R& !&

H9

是 否

对照
#& ## ! % 8

试验
&8 !! #4 6 &#

8

"两组
LQN

比较$表
%

,

7

"图
!

%"片仔癀胶囊

能够显著提高
#

年无进展生存率$

L S"

!

"##

%"

&

个及

以上疗程优于
&

个以下疗程$

L S"

!

""&4

%&

*# e*!

期

和
,#

期为危险因素$

L R"

!

"6

%&

4$

例患者的
#

年,

!

年无进展生存率分别为
6%

!

67b

,

&%

!

66b

"无进展中

位生存时间为
#

!

$&

个月"无进展平均生存时间为

%

!

6%

个月)

讨""论

片仔癀胶囊是我国中药一级保护品种$处方与工

艺保密%"公开的成分包括麝香,牛黄,蛇胆,三七等四

味药材) 长期和大量的临床应用发现片仔癀胶囊对多

种肿瘤如大肠癌等具有抑制作用"减轻肿瘤性疼痛"并

能提高患者生活质量'

#!

(

)

表
%

$单因素分析

变量 删失$例% 复发进展$例%

#

年无进展生存率
L

值
YI

$

$6b')

%""

干预药物
"

*

"&4 "

"安慰剂
8 % "

*

&&& &

""""

#

"片仔癀胶囊
!6 ## "

*

888 % "

*

&6

$

"

*

#&&

"

"

*

$!4

%

年龄
"

*

8%" &

"

$8" #& $ "

*

6%6 7

""""

#

" +

8" #7 $ "

*

6%6 7 "

*

7#%

$

"

*

&!&

"

!

*

"88

%

J,) "

*

%48 6

" ,

#7

*

6 6 ! "

*

8!6 "

""""

#

"

#7

*

6

&

!&

*

$ #! #" "

*

666 8 "

*

%84

$

4

*

6"%

"

"

%

"

!!4 #4 8 "

*

6!" " "

*

874

$

"

*

!4%

"

#

*

7$#

%

脉压$

::YV

%

"

*

7$! #

" ,

!" " " "

*

67" 8

""""

#

"

!"

&

8" !6 #%

- """"

"

" +

8" 8 # "

*

6"" " #

*

#6"

$

"

*

#6"

"

7

*

7!%

%

用药周期
"

*

""& 4

" ,

& #$ #& "

*

46" "

""""

#

"

!& #! 6 "

*

%8$ ! "

*

!!7

$

"

*

"%$

"

"

*

864

%

*

分期
"

*

""% !

"

*" ## 7 "

*

8$% "

""""

#

"

*# e *! % $ "

*

!&7 # 6

*

#!6

$

#

*

%&%

"

#6

*

#!&

%

"

*& e *4 #& # "

*

7&& & "

*

78!

$

"

*

#""

"

%

*

4#7

%

3

分期
"

*

7"# %

"

3" #$ #6 "

*

674 $

""""

#

"

3# 6 ! "

*

4!7 8 #

*

84#

$

"

*

&8"

"

%

*

47#

%

"

3! % #

-

"

*

7"$

$

"

*

#"4

"

8

*

!77

%

,

分期
"

*

67! 4

"

," 6 6 "

*

8!6 "

""""

#

"

,# !8 #& "

*

68" " #

*

&&#

$

"

*

4%#

"

&

*

%88

%

表
7

$多因素分析

变量 参照
$

+;.X %

!

N

`

L

值
YI

$

$6b')

%

试剂
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中国中西医结合杂志
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$无进展生存曲线

本次片仔癀胶囊治疗转移性结直肠癌患者临床疗

效和安全性评价总共纳入
4$

例研究对象) 按用药周

期分析
H9

发生的次数结果显示"在用药
#

个疗程后"

试验组发生
H9

比例低于对照组$

L S"

!

"4$

%"提示片

仔癀胶囊的使用可降低转移性结直肠癌治疗过程进展

概率)

肿瘤标志物分析结果显示"试验组患者治疗后

'9H

和
'H#$$

较治疗前降低"而对照组治疗后

'H#$$

较治疗前降低"但因其样本数较少"可能存在

一定的偏倚"暂不考虑) 在本试验中发现两组逐渐出

现统计学差异"特别是
LQN

差异显著"为此提前揭盲"

汇报研究结果"分析结果提示"服用片仔癀胶囊可有效

改善结直肠癌的发生进展中相关指标"片仔癀胶囊对

转移性结直肠癌治疗有效)

本次研究跟踪随访
4$

例研究对象"总共随访

!$6

!

#

个月"治疗组
#

年,

!

年无进展生存率,无进展生存

时间均高于对照组) 使用片仔癀胶囊
!&

个疗程为保护

因素"而
*# e*!

为危险因素) 对纳入所有因素分析"结

果显示服用试验剂
!&

个疗程为保护因素"

*# e*!

期和

,#

期为危险因素) 其无进展生存曲线显示"服用试验药

物的研究对象生存情况优于服用安慰剂的研究对象) 提

示服用片仔癀胶囊
&

个疗程以上"且患者病理未侵及黏

膜下层及不发生复发转移"其预后情况较好)

综上所述"规律性服用片仔癀胶囊"可有效改善转

移性结直肠癌患者的疾病复发进展)

但本研究仍存在一定的局限性"样本含量偏少

$尤其是对照组%以及数据的缺失较多$许多变量缺失

的比记录值多"无法填补分析%使得分析结果存在一

定的偏倚"故建议扩大样本"统一规培流调人员并对缺

失信息进行有效的填补"控制数据调查质量"将有助于

发现片仔癀胶囊更有价值的临床信息)
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