I                                   Сводный отчет III фазы клинических исследований препарата Канглайт в Китае

Отчет о клинических исследованиях препарата 
канглайт эмульсия для инфузий при лечении первичной бронхо-лёгочной карциномы Ⅲ-фазы.
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Больница Гуан-Энь-Мэнь Академии Традиционной Китайской медицины.

ПРЕДИСЛОВИЕ Канглайт для инъекций (КЛТ) является инъекцией, приготовленной путем экстракции из китайского традиционного растения Коикса современным научным методом Больницей китайской традиционной медицины провинции Чжэцзян. По разрешению Министерства Здравоохранения (93)ZL-22 и по согласованию с Фармакопейным комитетом Управления Здравоохранения провинции Чжэцзян, Клинические фармакологические базы при Шанхайском Университете  китайской традиционной медицины в июле 1993г. провели клинические исследования КЛТⅡ-фазы под руководством Больницы Лун Хуа при Шанхайском Университете  китайской традиционной медицины, при участии госпиталя болезней грудной клетки, Шанхайской второй больницы лёгких.. В декабре 1994 г. после выполнения  клинических экспериментов единогласным решением специалистов Комитета оценивающего новые лекарственные средства. В 1995 г  данной инъекции присуждено государственное свидетельство нового лекарства 2-ой степени и утвержден регистрационный номер продукции.. С февраля 1996 г. по май 1997 г. было проведено клиническое исследование III-фазы для лечения первичной карциномы легких, с целью наблюдения эффективности, выявления неблагоприятных реакций пациентов при лечении инъекцией КЛТ, определеления её эффективности и уровня безопасности. Наш конкретный исследовательский план составлен на по «Руководящие  клинические принципы применении новых (китайских) лекарств», утвержденных Министерством Здравоохранения КНР . Данное клиническое исследование проводилось под предводительством Больницы Гуан-ань-мэнь при Академии традиционной китайской медицины с участием Пекинской больницы Китайско-японской дружбы и Больницы при Институте китайской традиционной медицины, Онкологической больницы провинции Дилин,Онкологической больницы города Нань Тунь, Онкологической больницы провинции АнХуй. Результаты исследования доказали, что КЛТ для инъекций в лечении первичной бронхо-лёгочной карциномы дал уровень ремиссии (CR+PR) на фокус первичной карциномы до 12.15% , а уровень ремиссии контрольной группы химиотерапии составил только до 14.29%. Лечение препаратом КЛТ обладает наилучшей лечебной эффективностью для синдрома недостаточности обоих Ци и Инь по стандартам китайской медицины. В группе КЛТ значительно улучшились главные клинические симптомы и признаки у пациентов, общая эффективность улучшения клинических симптомов составила 78.97% , особенно значительно улучшение по показателям: бол в груди, уставший и бессильный вид, кашель и одышка; после лечения в группе инъекции КЛТ у пациентов повышается качество жизни, повышается активность клеток NK, уровень IL-2 и CD4+/CD8+, улучшается иммунная функция организма, по сравнению с контрольной группой  существует заметная разница, КЛТ не оказал явного влияния на периферическую картину крови, не нарушил функции сердца、печени и почек, не оказал другие побочные влияния на организм. Основными неблагоприятными реакцими были: лихорадка、 тошнота、флебит, число случаев лихорадки - 3.74%, тошноты - 3.74%, флебита - 4.67%, поноса - 0.47%.

Ⅰ. Выбор случая и метод исследования.

Ⅰ.ⅠВыбор случая

Ⅰ.Ⅰ.ⅠДиагностика и дифференция симптомов и признаков по стандарту китайской медицины

(a) Диагностика по параметрам китайской медицины.

Основными клиническими симптомами были: кашель, мокрота с кровью, одышка, боль в груди, анорепсия и т.д. .

(b) Стандарт дифференциации  симптомов и признаков китайской медицины.
Разделены на пять типов (приложение 5):

[I] Синдром недостаточности Ци лёгких: бессильный кашель, светлая и жидкая мокрота, низкий голос и уставший вид, стеснение в груди и одышка, потливость и боязнь ветра, частая простуда, анорексия и тяжесть в конечностях, бледное лицо, жидкий стул, бледный язык с белым налётом или полный язык с зубными следами, слабый пульс.  
[IIⅱ] Синдром лихорадки от недостаточности Инь: сухой кашель без мокроты, или мало липкой мокроты, или мокрота с кровью, сухость во рту и горле, худая конфигурация тела, гектическая лихорадка после обеда, беспокойное состояние с чувством жара в ладонях и подошвах, ночные поты и прилив крови в скуловой области, запор и жёлтая моча, охриплость, красный язык с недостаточностью слюны, нитевидный и учащенный пульс.
[ III ] Синдром недостаточности обоих Ци и Инь: кашель с малой мокротой, уставший и бессильный вид, потливость и одышка, сухость во рту и дисфория с чувством удушливого жара, гектическая лихорадка после обеда, беспокойное состояние с чувством жара в ладонях и подошвах, иногда сердцебиение, анорексия и полнота、стеснение в подреберьях, мало мочи и запор, красный язык с тонким налётом, или полный и свежий язык с зубными следами, нитевидный、 учащенный и бессильный пульс.
[IVⅳ] Синдром стаза крови от застоя Ци: полнота、стеснение в груди и подреберьях или колющая боль, кашель и одышка, язык с кровоподтеком или тёмный, тонкий и бледный налёт языка, струнный или неровный пульс.

[Vⅴ]Синдром застоя флегмы-влаги: кашель со большой мокротой, стеснение  в груди, или боль в груди и подреберьях, полнота и ригидность в подреберьях, отказ от надавливания, лихорадка, жёлтая липкая мокрота, запор и скудная моча, тёмный язык или с кровоподтеком, толстый жирный и сальный налёт языка или белый、или жёлтый, струнный и скользкий пульс, или с учащенным. 

Ⅰ.Ⅰ.Ⅱ. Стандарт диагноза современной (западной) медицины.
Стандарт диагноза первичной бронхо-лёгочной карциномы отражен в шестом томе «Нормы диагноза и лечения часто встречающихся злокачественных опухолей в Китае», утверждённом Министерством Здравоохранения в 1989 г., на основании клеточной патологии или цитологии плоскоклеточного рака и аденокарциномы, полученные по данным рентгена, бронхоскопа (биопсия、щёточная биопсия、промывка)、пункции гидроторакса、мокроты、лёгких、биопсия лимфоузла и выкашливающего, клинические симптомы отвечают диагнозу первичной бронхо-лёгочной карциномы.

(a) Патологический диагноз

Если неясен точный внелёгочный первичный фокуса, то точный патологический диагноз обязательно определять согласно с одним из следующих показателей:

[i] Образцы лёгочной операции доказаны по патологии и цитологии.

[ii] По цитологии поставлен диагноз первичной бронхо-лёгочной карциномы, на основании исследования образцов тканей лёгких или биопсии бронха из пробной поракотомии、пункции лёгкихбронхоскопии.

[iii] Биопсия метастатического очага шейного и подмышечного лимфоузла, бугорок грудной стенки、плевры и подкожного, цитологические выражения совпадают с первичной бронхо-лёгочной карциномой и существует сомнение о наличии рака в лёгких или в стенке бронха, в клинике устраненны первичные карциномы других органов.

(b) Цитологический диагноз

Цитологические образцы, полученные из мокроты、щёточного волоконного бронхоскопа、аспирации、промывки и другими способами, микроскопическое наблюдение согласно с цитологическим стандартом рака лёгких, ставится  диагноз. Надо обращать особое внимание на устранение раковой опухали дыхательных путей и даже пищевода.

(c) Клинический диагноз

Точный клинический диагноз ставится согласно с одним из следующих показателей.

[i] По рентгену грудной клетки замечено наличие одиночного бугорка или тени опухоли, по краю вид  как у кольцевидного мозга, дольчатые ресничковые, в короткий срок (2-3 мес.) постепенно расширяются, особенно после короткого、активного лекарственного лечения  для устранения туберкулёза или другого воспалительного поражения.

[iiⅱ] Сегментарная пневмония в короткий срок (2-3 мес.) продвинулась в ателектаз доли лёгких, или ателектаз доли лёгких в короткий срок продвинулся в ателектаз полных лёгких, появилась опухоль в корне лёгкого соразмерного места , особенно быстро растущая опухоль.

[iii] Вышесказанные фокусы в легких сопровождаются дистальным метастазом、попаданием в соседние органы или выражением симптомов сдавления, например, разрушением соседней кости, явным увеличением двери лёгких или (и) средостенных лимфатических узлов, в короткий срок расшиляющиеся симптомы сдавления полой вены、паралич гомолатерального возвратного гортанного нерва (после устранения туберкулёза и аортопатии) и синдромы инвазией шейного симпатического узла (после устранения травмы операции) 、нерва плечевого сплетения、диафрагмального нерва и т.д.

Ⅰ.Ⅰ.Ⅲ.  Клинический стандарт определения стадии

На основании стандарта определения стадиии TNM первичной бронхо-лёгочной карциномы из шестого тома «Нормы диагноза и лечения часто встречающихся злокачественных опухолей в Китае», утверждённого Министерством Здравоохранения в 1989 г. (приложение 1).

Ⅰ.Ⅰ.Ⅳ.  Сортировка состояния здоровья

На основании системы оценки Karnofsky из девятого тома «Общеупотребительныех статистических показателей и методов диагноза и лечения опухолей» при документе «Нормы диагноза и лечения часто встречающихся злокачественных опухолей в Китае», утверждённом Министерством Здравоохранения в 1989 г. (приложение 2).

Ⅰ.Ⅰ.Ⅴ.  Стандарт приёма и исключения испытательного случая болезни

(a) Стандарт приёма случая болезни

По рентгену или СТ ставили диагноз первичной лёгочной карциномы, у пациентов были измеренные фокусы, на основании следующх условий приняли в испытательные случаи болезни.

[ⅰ] Поставлена паталогически и (или) цитологически первичная бронхо-лёгочная карцинома (плоскоклеточный рак, аденокарцинома, плоскоклеточная аденокарцинома).

[ⅱ] Соответствие стандартам клинических синдромов китайской медицины.

[iii] Пациенты первичной бронхо-лёгочной карциномы, не подлежащие операциям II-IV стадии или отказавшиеся от операции на II стадии.

[Ⅳ] Оценка физической силы Karnofsky ≥50 ,по возрасту выше 18 лет и ниже 75 лет, предусмотренная выживаемость больше 3 месяцев .

[Ⅴ] Не принимали никакого лечения или лечение не дало эффекта, после химио- и радио-терапии, прошло больше двух месяцев.

[Ⅵ] Все были госпитальные больные.

[Ⅶ] Добровольное согласие на лечение КЛТ.

 (b) Стандарт исключения случая болезни

[ i ] Случаи, не соответствующие вышеуказанным стандартам, при принятии препараты не по предписанию, прервавшие посещения, при невозможности определения эффекта, из-за отсутствия данных отрицательно влияния лечения и из соображений безопасности.

[ⅱ] Метастаз в печень, мозг и кость (кроме случаев отсутствия  симптомов).

[ⅲ] После резекции операцией (кроме рецидивных) и принимающие радиотерапию пациенты рака лёгких (кроме появления новых фокусов).

[Ⅳ] При сильных болях органов (сердца, печени, почек) и явных аномальных картинах и дисфункции печени, почек.

Ⅱ. Клинические исследовательские методы.

Ⅱ.ⅠГруппировка случаев

305 случаев заболевания, все госпитальные больные, были разделены на две группы. 

(a) группа лечения препаратом КЛТ

(b) Контрольная группа монорадиотерапии

Случайно разделили поциентов методом территории на лечебную группу и контрольную группу.

Ⅱ.ⅡЛечебные методы

(a) В лечебной группе 214 случаев, внутривенная инфузиия КЛТ для инъекции по 200ml в день, раз в сутки, курс - 21 день, всего два курса.

(b) В контрольной группе 91 случай,

Схема и метод применения химиотерапии.
Схема химиотерапии аденокарциномы

MVP

MMC 6～8mg/m2  внутривенной перфизией
  первый день

VDS  3mg/m2      внутривенной перфизией  первый и восьмой день
PDD  50mg/m2    внутривенной инфузией   третий и четвёртый день
Схема химиотерапии плоскоклеточного рака
EP
Vp-16
120mg/m2  внутривенной инфузией  первый、третий и пятый день

PDD
60mg/m2    
внутривенной инфузией  первый день (с координиро-ванием с гидрацией)
Шесть неделей - курс химиотерапии в.
Лечение в обоих группах не объединилялось с другими противоопухолевами терапиями и применением специальных иммунных препаратов.

Ⅲ. Показатели и методы наблюдения.

Составлены унифицированные таблицы для наблюдения показателей, в соответствии собственным функциям КЛТ, главным образом  наблюдали изменения до и после лечения показателей, включая размер опухоли, синдромы по параметрам китайской медицины, вес тела, иммунные функции, картину крови и т.д..

(a) Синдромы китайской медицины, наблюдаемые главным образом: кашель, мокрота с кровью, одышка, боль в груди, лихорадка, уставший и бессильный вид, анорексия и т.д.(наблюдения и запись 1 раз в неделю).

(b) Опухоль: рентген ортотопической и латеральной грудной клетки, повторная проверка до и после лечения раз в месяц.

(c) Вес тела: до и после лечения взвешивание раз в месяц.

(d) Состояние здоровья: определять состояние физической силы по стандарту Karnofsky, оценить до и после лечения раз в месяц.

(e) Иммунные функции: активность естественных киллеров (NK-клеток)、интерлейкин-II（IL-2）、T-лимфоцит и его подгруппа（CD3+ 、CD4+ 、CD8+ 、CD4+/CD8+）до и после лечения проверить раз в месяц.

(f) Картина крови (лейкоцит、гемоглобин、тромбоцит), перепроверить 1-2 раз в неделю.

(g) Функции печени и почек, электрокардиограмма, перепроверить до и после лечения раз в месяц.

Ⅳ. Стандарт определения эффективности.

Ⅳ.ⅠОбъективный стандарт определения  опухоли

По стандарту рассуждения определения первичной бронхо-лёгочной карциномы шестого тома «Норм диагноза и лечения часто встречающихся злокачественных опухолей в Китае», утверждённых Министерством Здравоохранения.

Процент ремиссии: по рентгену: максимальный диаметр опухоли умножать на её перпендикулярный диаметр, если уменьшение выше на 50%, чем до лечения, то считается '' эффективность'', ниже 50% считается ''неэффективность''. По уровню всасывания можно определить: (a) СR: по рентгену и (или) бронхоскопу было показано, что есть полное всасывание в очаге; (b) PR:≥50%; (c)NC: сокращение очага меньше 50% или расширение меньше чем на 25%; (d)PD(развитие): расширение очага на 25% чем до лечения,после лечения через два цикла оценить эффективность. Эффективность=СR +PR.

По сравнению рентгена и бронхоскопа до и после лечения, по данным показателям оценить эффективность лечения: (a) полная ремиссия(СR); (b) частичная ремиссия( PR); (c) стабилизация(NC); (d) развитие (PD).

Ⅳ.ⅡКачество жизни (изменения состояния здоровья)

По шкале Карновского оценить показатели до и после лечения. Повышение показателя выше и ровно 10 после курса лечения считается улучшением; уменьшение выше и ровно 10 считается снижением; улучшение или снижение меньше 10 считается стабилизацией.

Ⅳ.ⅢВес тела

 После окончания курса уменьшение или увеличение веса на 1 кг. считается ''падением'' или ''подъёмом''. Уменьшение или увеличение веса не больше, чем на 1 кг считается ''стабилизацией''.

Ⅳ.ⅣОценка иммунных функций

NK、IL-2、CD3+、CD4+、CD8+、CD4+ /CD8+ . Если после окончания курса иммунные показатели значительно выше, чем до лечения, то считается ''улучшение'', без ясной разницы до и после лечения считается ''стабилизация'', после лечения снижение считается  «ухудшение».

Ⅳ.Ⅴ Стандарт определения эффективности синдрома

Если интеграл клинического синдрома снижается на2/3, то считается ''заметное улучшение'', если снижается на 1/3, считается ''частичное улучшение'', интеграл не изменился считается ''стабилизация'' (приложение 3).

Ⅳ.Ⅵ Токсическая реакция соответствует выражению и стандарту оценки острой и подострой токсической реакции, установленному WHO (приложение 4).

Ⅴ. Наблюдения неблагоприятных реакций.

главным образом наблюдали неблагоприятные реакции при применении КЛТ, записывали время появления、протяженность、уровень тяжести、характеристику состояния, и принятые меры для устранения неблагоприятных реакций.

Ⅵ. Результаты.

Ⅵ.ⅠОбщие материалы и проверка сравнимости между группами

Ⅵ.Ⅰ.ⅡИсток случаев болезни

Случаи болезни в основном принимались из Больницы Гуан-ань-мэнь при Академии традиционной китайской медицины, Пекинской больницы Китайско-японской дружбы, Больницы при Институте китайской традиционной медицины Чжецзян, Онкологической больницы провинции Дилинь, Онкологической больницы города Нань Тунь, Онкологической больницы провинции АнХуй. С февраля 1996 г. по май 1997 г. было  исследовано 05 случаев болезни госпитальных больных, из них в группе лечения 214 случаев, в контрольной группе 91случай. Все случаи соответствуют стандарту клинического диагноза первичной бронхо-лёгочной карциномы, диагноз цитологии и (или) патологии (конкретно вТаб.1) .

Таб. 1 Распределение случаев

	
	Группа лечеб. KLT (n)
	Группа

химиотер. (n)
	всего 
(n)

	Больница Гуан-ань-мэнь при АТКМ
	31
	30
	61

	Пекинская больница Китайско-Японской дружбы
	36
	31
	67

	Онкологическая больница провинции Дилинь
	31
	
	31

	Больница Института китайской медицины Чжецзян
	30
	30
	60

	Онкологическая больница города Нань Тунь
	35
	
	35

	Онкологическая больница провинции АнХуй.
	51
	
	51

	всего
	214
	91
	305


Ⅵ.Ⅰ.Ⅱ Анализ клинических материалов
(a) Пол  218 мужчин，составил 71.48%, 87 женщин, составил 28.52%，отношение муж. и жен. был 2.51:1,  между двумя группами не было существенной разницы（P>0.05）(конкретно в Таб.2).

Таб.2  Распределение пола
	
	число случаев
	муж. пол
	жен. пол
	соотношение муж.и жен.

	Группа KLT
	214
	159
	55
	2.89:1

	Груп. хим.
	91
	59
	32
	1.84:1

	всего
	305
	218
	87
	2.51:1


X2=2.36，P=0.0984
(b)Распределение возраста  Распределение возраста было с 30 лет по 74, максимальный возраст 74лет, минимальный возраст 30, средний возраст 57.31лет. По распределению возраста в двух группах не было существенной разницы（P>0.05）, (конкретно вТаб.3).
Таб.3  Распределение по возрасту 

	Группы
	30-
	41-
	51-
	61-
	> 71
	всего

	Группа KLT
	8
	15
	55
	91
	45
	214

	Группа химиотер.
	2
	11
	26
	38
	14
	91

	всего
	10
	26
	81
	129
	59
	305


По пробе Ridit  P>0.05
(C) Патология и определение стадии.В данной группе всего 305 случаев. Типы патологий и клиническая стадия на основании стандарта Определения стадии TNM лёгочной карциномы, установленного Международным противоопухолевым союзом（UICC）в 1986г. Из них 28 случаев II-стадии, что составило 9.2%，III～IV –стадии 277 случаев, что составило 90.8%, по распределению клинических определений стадий плоскоклеточного рака, аденокарциномы, плоскоклеточной аденокарциномы между группами не было существенной разницы (P>0.05)，(конкретно в Таб.4).
Таб.4 Распределение патологического диагноза
и клинических стадий рака лёгких（WHO）

	Группы
	патология
	I
	II
	III
	Ⅳ
	всего

	Груп. KLT
	плоскоклеточный рак
	0
	5
	30
	39
	74

	
	аденокарцинома
	0
	12
	33
	76
	121

	
	плоскоклеточная аденокарцинома
	0
	4
	
	15
	19

	Груп. хим.
	плоскоклеточный рак
	0
	3
	12
	19
	34

	
	аденокарцинома
	0
	3
	9
	36
	48

	
	плоскоклеточная аденокарцинома
	0
	1
	4
	4
	9

	всего
	
	0
	28
	88
	189
	305


Группа химиотерапия и группа KLT переработались по требованиям  статистики

плоскоклеточный рак   по пробе Ridit  P>0.05

аденокарцинома       по пробе Ridit  P>0.05

плоскоклеточная аденокарцинома   по пробе Ridit  P>0.05

(d) Показатели двух групп  по Karnofsky.  Перед лечением показатели двух групп по Karnofsky были с 50 до 90, не было существенной разницы между двумя группами (P>0.05)，(конкретно вТаб.5). 

Таб.5  Распределение показателя KPS до лечения

	Группы


	Число случаев
	60～
	70～
	80～
	90～

	
	
	(случай)
	(случай)
	(случай)
	(случай)

	Группа KLT
	214
	104
	86
	21
	3

	Груп. хим.
	91
	34
	40
	17
	0


    по пробе Ridit  P>0.05
(e) Тип дифференциации симптомов и признаков по параметрам китайской медицины и распределение главных клинических симптомов.

Между двумя группами не было существенной разницы по дифференциации симптомов и признаков китайской медицины отсутствие（P>0.05）(конкретно в Таб.6). По распределению главных клинических симптомов между двумя группами, включая кашель, мокроту с кровью, одышку, боль в груди, лихорадку, бессилие, анорексию отсутствует существенная разница（P>0.05）, но по показателю лихорадки между двумя группами имеется заметная разница（P<0.05）(конкретно в Таб.7).

Таб. 6  Тип дифференциации симптомов и признаков китайской медицины

	Группы


	Синдром недостато-чности Ци лёгких
	Синдром лихорадки от недостаточности Инь
	Синдром недостаточности обоих Ци и Инь
	Синдром стаза крови от застоя Ци
	Синдром застоя флегмы-влаги
	всего

	Груп. KLT
	34
	19
	97
	26
	38
	214

	Груп. хим.
	17
	9
	31
	20
	14
	91

	всего
	51
	28
	128
	46
	52
	305


X2=6.60，P=0.1587

Таб.7  Анализ симптомов
	симптомы
	Группа КЛТ（n=214）
	Группа хим.тер.（n=91）
	X2
	P

	
	Число случаев
	%
	Число случаев
	%
	
	

	кашель
	176
	82.24
	78
	85.71
	0.33
	0.51

	мокрота с кровью
	75
	35.05
	35
	38.45
	0.01
	0.91

	одышка
	127
	59.35
	55
	60.44
	0.02
	0.90

	Боль в груди
	92
	42.99
	40
	40.96
	2.27
	0.13

	лихорадка
	47
	21.96
	17
	18.68
	4.36
	0.03

	бессилие
	171
	79.91
	80
	87.91
	2.29
	0.10

	анорексия
	160
	74.77
	70
	76.92
	3.23
	0.07


        (f) Распределение по показателю текстуры языка、налёта языка и вида пульса. 
Статистика показана, что по показателю распределения текстуры языка、налёта языка и вида пульса не было существенной разницы между двумя группами (P>0.05), (конкретно в Таб.8, 9, 10).

Таб.8  Анализ состояния текстуры языка по китайской медицине
	симптом
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапия

	светлая красная
	73
	28

	красная、отклонение красной
	80
	32

	тёмная красная
	61
	31


X2=0.96，P=0.6201

Таб.9  Анализ налёта языка по китайской медицине
	симптом
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапия

	тонкий беловатый
	41
	19

	тонкий жёлтоватый
	40
	13

	жирный, сальный беловатый
	46
	20

	жирный, сальный жёлтоватый
	48
	22

	Голый и обнажённый
	39
	17


X2=0.91，P=0.9234

Таб.10   Анализ вида пульса по китайской медицине
	симптом
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапия

	нитевидный
	81
	37

	струнный
	46
	19

	скользкий
	39
	20

	глубокий
	45
	15


X2=1.38，P=0.7097
Ⅵ.ⅡСравнение эффективности

Ⅵ.Ⅱ.ⅠОбъективная эффективность излечения опухоли

Исследовалось всего 305 случаев болезни, из них в группе лечения 214 случая, ремиссия（CR+PR）у 26 случаев, что составило 12.15%; в контрольной группе 91случай, ремиссия（CR+PR）у 13 случаев, что составило 14.29%, по эффективности было отсутствие существенной разницы между двумя группами (P>0.05), (конкретно в Таб.11).

Сравнение уровня ремиссии (CR+PR) между больницами в Таб.12.

Таб.11  Сравнение изменения фокуса двух групп после лечения
	Группы
	Число случаев
	CR
	PR
	NC
	PD
	уровень ремиссии（%）

	Груп. KLT
	214
	0
	26
	165
	23
	12.15

	Груп. хим.
	91
	1
	12
	62
	16
	14.29


По пробе Ridit P>0.05

Таб.12 Сравнение уровня ремиссии (CR+PR) между больницами
	
	Уровень ремиссии

Груп. КЛТ（%）
	Уровень ремиссии

Груп. Химиотер.(%)

	Больница Гуан-ань-мэнь 
	9.68
	10

	Больница китайско-

Японской дружбы
	13.89
	19.35

	Больница института китайс-

кой медицины Чжецзян
	13.33
	16.67

	Онкологическая больница провинции  Дилинь
	12.9
	

	Онкологическая больница города Нань Тунь
	14.29
	

	Онкологическая больница провинции  АнХуй.
	9.8
	


Ⅵ.Ⅱ.Ⅱ Соотношение между эффективностью лечения и патологическими типами. 
Результаты статистики показаывают: эффективность между патологическими типами плоскоклеточного рака, аденокарциномы и плоскоклеточной аденокарциномы двух групп распределяется без существенной разницы（P>0.05）, (конкретно в Таб.13).

Таб.13  Отношение между эффективностью
и патологическими типами
	Патология
	Группы
	Число случаев
	CR
	PR
	NC
	PD
	Эффектив-

ность

	плоскоклеточный

рак
	Груп. KLT
	74
	
	13
	52
	9
	17.57

	
	Груп. хим.
	34
	1
	7
	23
	3
	23.53

	аденокарцинома
	Груп. KLT
	121
	
	12
	98
	11
	9.92

	
	Груп. хим.
	48
	
	3
	34
	11
	6.25

	плоскоклеточная

аденокарцинома
	Груп. KLT
	19
	
	1
	17
	1
	5.26

	
	Груп. хим.
	9
	
	2
	5
	2
	22.22


Сравнению плоскоклеточного рака между группами  по пробе Ridit  P>0.05

Сравнению аденокарциномы между группами  по пробе Ridit  P>0.05

Сравнению плоскоклеточной аденокарциномы между группами  по пробе Ridit  P>0.05
Ⅵ.Ⅱ.Ⅲ Отношение между эффективностью и типами симптомов и признаков
Результаты показаывают: между группами отсутствует существенная разница（P>0.05），сравнение между группами у типа недостаточности обоих Ци и Инь имеется заметная разница (P<0.05), в группе КЛТ у типа стаза крови от застоя Ци и типа сильного жаркого токсина была самая худшая эффективность, в группе химиотерапии у типа сильного жаркого токсина была самая худшая эффективность (конкретно в Таб.14).

Таб.14 Отношение между эффективностью и

типами симптомов и признаков китайской медицины. 
	    　　　　　　группы

типы
	Гпуппа КЛТ
	Группа химиотерапии
	X2
	P

	
	эффективность（CR+PR）
	эффективность（CR+PR）
	
	

	Тип недостаточности Ци лёгких
	4
	3
	0.02
	0.89

	Тип лихорадки от недостаточности  Инь
	4
	4
	0.16
	0.68

	Тип недостаточности обоих Ци и Ин
	17
	3
	4.63
	0.03

	Тип стаза крови от застоя Ци
	1
	3
	1.71
	0.19

	Тип застоя флегмы-влаги
	0
	0
	
	


Сравнение группы КЛТ с группой химиотерапии X2=7.44，P>0.05

Ⅵ.Ⅱ.Ⅳ Соотношение между эффективностью и симптомами

 У обоих групп улучшение по главным клиническим симптомам на уровне симптомы после лечения, чем до лечения, включая кашель, мокроту с кровью, одышку, боль в груди, лихорадку, бессилие, анорексию, общую эффективность гуппы КЛТ 78.97%, общая эффективность группы химиотерапии 47.25%, между группами имеется заметная разница (P<0.05). Из них в группе КЛТ улучшение симптомов (кашель, одышка, анорексия, боль в груди, бессилие), что очевидно лучше группы химиотерапии（P<0.05）, конкретно в Таб.15.
Таб.15 Эффективность и симптомы до и после лечения

	
	Группа КЛТ（n =214）
	Группа химтер.（n=91）
	X2
	P

	
	До лечения
	Число

эффектив
	Эффекти

вность
	До лечения
	Число

эффектив.
	Эффекти

вность
	
	

	кашель
	176
	118
	67.05
	78
	31
	39.74
	4.18
	0.036

	мокрота с кровью
	75
	45
	60
	35
	24
	68.57
	0.06
	0.80

	одышка
	127
	82
	64.57
	55
	19
	34.55
	3.81
	0.048

	Больв руди
	92
	72
	78.26
	40
	9
	22.50
	9.38
	0.002

	лихорадка
	47
	32
	68.09
	17
	9
	52.94
	0.09
	0.76

	бессилие
	171
	132
	77.19
	80
	38
	47.50
	4.09
	0.04

	анорексия
	165
	104
	63.03
	70
	19
	27.14
	8.14
	0.003


Таб.16 Улучшение симптомов в двух группах
	
	 явная эффективность
	эффективность
	Неэффектив-

ность
	общая эффективность 
%

	Группа КЛТ
	73
	96
	45
	78.97

	Груп. химтер.
	8
	35
	48
	47.25


По пробе Ridit   P<0.05

Ⅵ.Ⅱ.Ⅴ Соотношение между эффективностью и текстурой языка、налётом языка и видом пульса.　Текстура языка、налёт языка и вид пульса двух групп до и после лечения не показали существенной разницы （P>0.05）, конкретно в Таб.17,18,19.
Таб. 17  Анализ текстуры языка до и после лечения
	
	Группа КЛТ
	
	Груп. химтер.
	X2
	P

	
	До

лечения
	После лечения
	
	До

лечения
	После

лечения
	
	

	светлая красная
	73
	92
	
	28
	29
	0.23
	0.541

	краснаяотклонение красной
	80
	83
	
	32
	33
	0.02
	1.000

	тёмная красная
	61
	39
	
	31
	29
	0.98
	0.322


Таб. 18 Анализ налёта языка до и после лечения
	
	Группа КЛТ
	
	Груп. химтер.
	X2
	P

	
	До

лечения
	После лечения
	
	До

лечения
	После

лечения
	
	

	тонкий беловатый
	41
	63
	
	19
	16
	1.79
	0.167

	тонкий жёлтоватый
	40
	34
	
	13
	14
	0.05
	1.000

	жирный, сальный беловатый
	46
	43
	
	20
	18
	0.01
	1.000

	жирный, сальный жёлтоватый
	48
	41
	
	22
	27
	0.70
	0.374

	Голый и обнажённый
	39
	33
	
	17
	16
	0.00
	0.836


Таб.19 Анализ вида пульса до и после лечения
	
	Группа КЛТ
	
	Груп. химтер.
	X2
	P

	
	До

лечения
	После лечения
	
	До

лечения
	После

лечения
	
	

	нитевидный
	81
	68
	
	37
	45
	1.46
	0.216

	струнный
	49
	47
	
	19
	14
	0.20
	0.550

	скользкий
	39
	51
	
	20
	17
	0.82
	0.329

	глубокий
	45
	48
	
	15
	15
	0.00
	1.000

	всего
	214
	214
	
	91
	91
	
	


Ⅵ.Ⅱ.Ⅵ  Сравнение общего состояния 

Оценка КРS: в группе КЛТ после лечения подъём  у 101 случая, падение у 16 случаев после лечения, в группе химиотерапии подъём 8 случаев, падение у 40 случаев. Переработка данных по статистике показала, что имеется заметная разница между группами КЛТ и химиотерапии (P <0.05), что ознчает, что КЛТ может значительно улучшить качество жизни пациентов. 

Изменения веса тела: в группе КЛТ уменьшение 26 случаев после лечения , в группе химиотерапии уменьшение 50 случаев, в группе КЛТ увеличение 71 случай, в группе химиотерапии 10 случаев, статистика показывает, что имеется заметная разница между двумя группами(P <0.05), т.е. КЛТ может очевидно увеличить вес тела пациентов (конкретно в Таб.20).

Таб. 20 Сравнение общих положений
	
	KPS
	Изменения веса тел

	
	увеличение
	стабилизация
	уменьшение
	увеличение
	стабилизация
	уменьшение

	Груп. КЛТ
	101
	97
	16
	71
	117
	26

	Груп.химтер.
	8
	43
	40
	10
	31
	50


Оценка КРS  по пробе Ridit   P<0.05
вес тела      по пробе Ridit   P<0.05
Ⅵ.Ⅱ.Ⅶ  Изменения иммунных функций до и после лечения

Из 305 случаев в группе КЛТ 31случай и в группе химиотерапии 30 случай, исследованы иммунные функции до и после лечения, включая NK-клеток、IL-2，CD3+ 、CD4+ 、CD8+ 、CD4+ /CD8+ , результаты следующие: 

(a) Изменение активности естественных киллеров (NK-клеток)

В группе КЛТ сравнение активности до и после лечения NK-клеток показывает, что имеется заметная разница (P<0.05), в группе химиотерапии по сравнение активности до и после лечения NK-клеток показывает отсутствие существенного изменения (P>0.05), сравнение активности после лечения NK-клеток двух групп указывает на заметную разницу (P<0.001), что означает, что КЛТ после лечения может очевидно улучшить активность NK-клеток, и лучше группы химиотерапии, конкретно в Таб.21.

Таб.21 Изменение активности NK-клеток до и после лечения
	группы
	Число случаев
	до лечения

（X±SD）
	после лечения

（ X±SD）
	t
	P

	Груп. КЛТ
	31
	18.11±3.24
	27.54±7.85
	6.36
	<0.01

	Груп.химтер.
	30
	18.79±3.33
	18.05±3.20
	0.12
	>0.05


Нормальное значение NK-клеток 18.4±3.8
После лечения по сравнению двух групп t=6.28，P<0.001
(b) Изменение интерлейкина-II（IL-2）
В группе КЛТ мощность порождения IL-2 от T-лимфоцита до и после лечения не была заметно увеличена（P>0.05），в группе химиотерапии показатель IL-2 до и после лечения без существенного изменения (P>0.05), но после лечения имеется заметная разница между группами КЛТ и химиотерапии (P <0.05), таким образом группа КЛТ после лечения может очевидно увеличить уровень IL-2 , конкретно в Таб.22.
Таб.22 Изменение IL-2 до и после лечения
	группы
	Число

случаев
	до

лечения (X±SD)
	После

Лечения (X±SD)
	t
	P

	Груп. КЛТ
	31
	28.77±14.15
	32.06±15.17
	1.69
	>0.05

	Груп.химтер.
	30
	25.93±13.19
	24.57±15.56
	1.12
	>0.05


Нормальное значение IL-2  15～80pg/ml                         

после лечения сравнение двух групп  t=2.19，P<0.05
(c) Изменение T-лимфоцита и его подгруппы
В группе КЛТ CD3+、CD4+ после лечения сильно увеличивалось (P<0.05), в группе химиотерапии CD3+、CD4+ 、CD8+ до и после лечения не изменилось существенно; в группе КЛТ CD3+、CD4+ 、CD8+  заметно выше,  у двух групп заметная разница значения（P<0.05）, конкретно в Таб.23.

Соотношение CD4+ /CD8+  в группе КЛТ увеличивалось, по сравнению с уровнем до лечения была заметная разница（P<0.05）, соотношения CD4+ /CD8+  в группе химиотерапии до и после лечения без существенного изменения, 

после лечения по сравнению соотношения была заметная разница значений（P<0.05）, конкретно в Таб.24.

Таб.23 Изменение подгруппы T-лимфоцита до и после лечения
	пункты
	Число

случаев
	до

лечения (X±SD)
	После

Лечения (X±SD)
	t
	P

	К
	CD3+
	31
	60.15±8.63
	66.11±9.79
	3.66
	0.001

	Л
	CD4+
	31
	33.86±4.67
	35.15±5.21
	2.43
	0.02

	Т
	CD8+
	31
	23.21±5.45
	21.42±4.38
	1. 51
	0.14

	Химио-
	CD3+
	30
	58.48±7.79
	58.71±7.76
	0.83
	0.41

	терапия
	CD4+
	30
	30.09±3.16
	29.49±3.92
	1.41
	0.17

	
	CD8+
	30
	18.94±2.02
	19.34±2.04
	0.91
	0.37


после лечения сравнение двух групп:

        CD3+ ：t=3.42    P=0.001

        CD4+ ：t=4.99    P=0.0001

        CD8+ ：t=2.42    P=0.02

Таб.24 Изменение CD4+ /CD8+ до и после лечения
	группы
	Число

случаев
	до

лечения (X±SD)
	После

Лечения (X±SD)
	t
	P

	Груп. КЛТ
	31
	1.47±0.36
	1.65±0.24
	2.82
	0.008

	Груп.химтер.
	30
	1.58±0.18
	1.54±0.18
	1.54
	0.13


после лечения по сравнению двух групп: t=2.60   P=0.01
Ⅵ.Ⅱ.Ⅷ  Изменение картины периферической крови до и после лечения
(a) Количество лейкоцитов（WBC）
WBC выше 4000/mm3 считать нормальным, ниже 4000/mm3 считать падением. Из Таб.25 видно, что в группе КЛТ до лечения у 96.26% выше 4000/mm3, у 3.74% пациентов ниже 4000/mm3 , после лечения у 97.20% выше 4000/mm3, у 2.80% пациентов ниже 4000/mm.В группе химиотерапии до лечения у 95.60% пациентов выше 4000/mm3, у 4.40% пациентов ниже 4000/mm3 , после лечения у 79.12% пациентов выше 4000/mm3, у 20.88% пациентов ниже 4000/mm3; По статистике , в группе КЛТ падение количества лейкоцита до и после лечения без существенного изменения (P>0.05); после лечения сравнение между двумя группами указывает на заметную разницу（P<0.05）, что означает , что группа КЛТ не влияет очевидно на WBC периферической крови, в группе химиотерапии явно снизился WBC.( Таб.25)
Таб.25 Количество WBC до и после лечения（одна тысяча /mm3）

	
	
	～4.0
	～3.0
	～2.0
	～1.0
	<1.0

	
	Число

случаев
	до

лече-ния
	После

лече

-ния
	до

лече-

ния
	После

лече-

ния
	до

лече-

ния
	После

лече

-ния
	до

лече-

ния
	После

лече

-ния
	до

лече-

ния
	После

лече-

ния

	Груп. КЛТ
	
	206
	208
	6
	6
	2
	0
	0
	0
	0
	0

	Груп.химт.
	
	87
	72
	3
	13
	1
	6
	0
	0
	0
	0


По сравнению группы КЛТ до и после лечения：по пробе Ridit P>0.05

После лечения по сравнению групп КЛТ и химиотерапии：по пробе Ridit：P<0.05
(b) Изменение уровня гемоглобина（Hb）

В группе КЛТ до и после лечения отсутствует существенное изменение уровня  Hb (P>0.05); после лечения между двумя группами была заметная разница（P<0.05）, это означает, что в группе химиотерапии после лечения ясно снизиился  Hb, а группа КЛТ нет влияния на Hb ( Таб.26).

Таб.26 Контрольная таблица Hb до и после лечения  （гр. / 100ml）

	
	
	～11.0
	～9.5
	～8.0
	～6.5
	<6.5

	
	Число

случа-ев
	до

лече-ния
	После

лече--ния
	до

лече-

ния
	После

лече-

ния
	до

лече-

ния
	После

лече-

ния
	до

лече-

ния
	После

лече-

ния
	до

лече-

ния
	После

лече-

ния

	Груп. КЛТ
	
	189
	195
	14
	9
	10
	3
	1
	5
	0
	2

	Груп.химт.
	
	84
	65
	4
	15
	3
	11
	0
	3
	0
	0


Сравнение группы КЛТ до и после лечения：по пробе Ridit P>0.05

После лечения сравнение групп КЛТ и химиотерапии：по пробе Ridit：P<0.05

(c) Изменение количества тромбоцитов （BPC）
Влияние на BPC в группе КЛТ до и после лечения без существенного изменения (P>0.05); между двумя группами есть заметная разница（P<0.05）, значит в группе химиотерапии явно снизился BPC, в группа КЛТ не было влияния на BPC ( Таб.27).

Таб.27 Изменение тромбоцитов до и после лечения
（10 тыс. / mm3）

	
	
	～10.0
	～7.5
	～5.0
	～2.5
	<2.5

	
	
	до

лече-

ния
	После

лече-

ния
	до

лече-

ния
	После

лече-ния
	до

лече-

ния
	После

лече-ния
	до

лече-

ния
	После

лече-ния
	до

лече-

ния
	После

лече-

ния

	Гпуп. КЛТ
	Число

случа-ев
	208
	207
	5
	5
	1
	2
	0
	0
	0
	0

	Груп.химт.
	
	89
	82
	2
	4
	0
	3
	0
	1
	0
	1


По сравнению группы КЛТ до и после лечения：по пробе Ridit P>0.05

После лечения по сравнению групп КЛТ и химиотерапии：по пробе Ridit：P<0.05

Ⅶ. Результаты наблюдения неблагоприятных реакций.

Ⅶ.ⅠВлияние на функцию печени и почек

По стандартам определения уровня острой и подострой токсичности противоракового лекарства WHO (приложение 4) подсчитаны оценки функций печени и почек до лечения и после лечения , разделены их уровни (0=градус 0 , 1=градус I , 2=градус II , 3=градус III , 4=градус IV, или без, +，++，+++，++++) . По результатам лечения и наблюдения 305 случаев раком лёгких доказано, что в сравнении функции печени и почек до лечения и после лечения в группе КЛТ у 214 случаев не заменено явной разницы (P>0.05) . В сравнении после лечения в группы КЛТ с группой химиотерапии замечена явная разница (P<0.05) , что доказывает, что инъекция КЛТ не действует на функцию печени и почек в процессе лечения. (Таб.28).

Таб.28 Влияние на функцию печени и почек до и после лечения
	
	
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапии

	
	интеграл
	До лечения
	После лечения
	До лечения
	После лечения

	Функция 
	0
	213
	214
	91
	84

	печени
	1
	1
	0
	0
	7

	
	2
	0
	0
	0
	0

	
	3
	0
	0
	0
	0

	
	4
	0
	0
	0
	0

	функция
	0
	213
	214
	91
	84

	почек
	1
	1
	0
	0
	3

	
	2
	0
	0
	0
	4

	
	3
	0
	0
	0
	

	
	4
	0
	0
	0
	


Функция печени：SGPT，билирубин

Функция почек：мочевинный азот, креатинин

Функция печени： сравнению группы КЛТ до и после лечения：по пробе Ridit P>0.05

Функция печени：После лечения сравнению двух групп по пробе Ridit：P<0.05

Функция почек： Сравнение группы КЛТ до и после лечения：по пробе Ridit P>0.05

Функция почек：После лечения сравнение двух групп по пробе Ridit：P<0.05
Ⅶ.ⅡВлияние на функцию сердца

По стандартам разделения уровня острой и подострой токсичности противоракового лекарства WHO подсчитаны оценки функций сердца до лечения и после лечения , разделены их уровни (0=градус 0 , 1=градус I , 2=градус II , 3=градус III , 4=градус IV,или без, +，++，+++，++++) . По результатам лечения и наблюдения 305 случаев первичным раком лёгких доказано , что функция сердца до лечения и после лечения в группе КЛТ у 214 случаев не заметной разницы (P>0.05) . Сравнение после лечения группы КЛТ с группой химиотерапии показывает ясную разницу (P>0.05) , тем доказано , что инъекция КЛТ не действует на функцию сердца в лечении (Таб.29).

Таб.29 Влияние на функцию сердца до и после лечения
	
	
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапии

	
	интеграл
	До лечения
	После лечения
	До лечения
	После лечения

	Функция сердца
	0
	212
	213
	91
	85

	
	1
	2
	1
	0
	6

	
	2
	0
	0
	0
	0

	
	3
	0
	0
	0
	0

	
	4
	0
	0
	0
	0


Функция сердца：По сравнению группы КЛТ до и после лечения：по пробе Ridit P>0.05

Функция сердца：После лечения по сравнению двумя группами по пробе Ridit：P<0.05
Ⅶ.Ⅲ Аллергические реакции

Во время применения лекарств у пациентов не проявляются аллергические реакции и кожные сыпи в группе КЛТ .

Ⅶ.Ⅳ Неблагоприятные реакции

Неблагоприятные клинические реакции в основном следующие: лихорадка была у 8 пациентов , что составило 3.74%, температура 37.8℃～38.5℃,появилась в первый день применения КЛТ, продолжалась  1～3 дня, после приёма симптоматического лечения, включая суппозиторий индометацина и др., температура спала после отмены лекарственных средств исчезла. Тошнота была у 8 пациентов, лёгкая, составила 3.74%, продолжалась 3～7 дней, они не приняли никакого лечения и пришло облегчение. Флебит был у 10 пациентов, составил 4.67%, лёгкий, не принимали никакого лечения. Понос был у 1 пациента, составил 0.47%, после приёма симптоматического лечения стал слабее (Таб.30).

Таб.30 Общие неблагоприятные реакции

	Число

случаев
	Конкрентые проявления
	Уровни проявления
	Время продолжения
	Способ

лечения

	8
	лихорадка
	37.8℃～38.5℃
	1～3 дня
	симптоматиче-  ское лечение

	8
	Тошнота
	Лёгкая
	3～7дней
	без

	10
	Флебит
	Лёгкий
	3～7 дней
	без

	1
	понос
	Лёгкий
	1  день
	симптоматиче-  ское лечение


Ⅷ.Окончание лечения.

В начале в обще группе было всего 305 случаев болезни , в том числе 288 случаев болезни успешно провели 2 курса лечения в установленное время , 17 случаев болезни не выполнили 2 курса , из них 11 случаев болезни в группе КЛТ , 6 случая болезни в группе химиотерапии . При сравнении между двумя группами не замечено явной разницы (P>0.05) . Обобщая все случаи болезни , 34 случая болезни в группе КЛТ вышло  из-за высокой платы за лечение, или была комбинация с лучевой терапией и химиотерапией , или потеряна связь с пациентами. 45 случаев болезни в группе химиотерапии исключено из-за того , что у пациентов началось серьёзное торможение костного мозга или побочные и токсические реакции в пищеварительном пути , или потеряна связь с пациентами, конкретно в Таб. 31, 32.

Таб. 31  Сравнение проведения курсов лечения между двумя группами
	
	Число

случаев
	Число случаев,

у которых

выполнено 2 курса лечения
	Число случаев,

у которых не выполнено

2 курса лечения
	Главные

причины

	Группа КЛТ
	214
	203
	11
	Плата за лечение высокая или  прогрессирование болезни

	Группа химиотерапии
	91
	85
	6
	Торможение костного мозга,

Токсическая и побочная реакция в пищеварительном пути, развития болезни


X2=0.07    P=0.79

Таб.32 Анализ основных причин выбракованных случаев

из-за выхода и потери связи с пациентами

	
	Число

случаев
	Главные причины исключения из

исследования случаев болезни

	Группа КЛТ
	34
	Комбинации с лучевой терапией и химиотерапией, Плата за лечение высокая, потеря связи с пациентами

	Группа 

химиотерапии
	45
	Торможение костного мозга , серьёзные реакции в пищеварительном пути , потеря связи с пациентами


Ⅸ.Типичные случаи болезни.

Случай 1. № запись истории болезни: 14414

Бай, мужчина 72 года, во время соматоскопии в мае 1996 г.  рентген грудной клетки показывал наличие тени в воротах левого лёгкого, поликлинике госпиталя при проверке компьютерной томографией поставили диагноз “опухоль в воротах левого лёгкого, вероятность центрального рака лёгких”, 20 октября 1996 г. заболел острым холециститом и прошел лечение в поликлинике, после улучшение. 8-ого ноября 1996 г. был госпитализирован, у больного кашель редкий, нормальное состояние, нормальное мочеиспускание и дефекация, бледный язык с жирным и сальным налётом, глубокий пульс, оценка КРS 80, вес тела 63 кг.  Исследование цитологии мокроты показало малое количество клеток плоскоклеточного рака. 6-ого ноября компьютерная томография грудной клетки показал:, нерегулярная массовая тень в воротах левого лёгкого с краем спикулы, по размеру 3 ×4см, диагноз западной медицины плоскоклеточным раком правого лёгкого, диагноз китайской медицины: синдром лёгочного накопления к типе недостаточности Ци лёгких, с 8-ого ноября 1996 г. до 28-ого ноября вводили внутривенно инфузией КЛТ по 200ml в сутки, всего 21 день. 15-ого декабря перепроверили, компьютерная томография грудной клетки показала: массовая тень в воротах левого лёгкого по размеру 2×3см, по сравнению с 6-ого ноября на лицо явное сокращение, после лечения у пациента нормальное состояние, оценка КРS 80, вес тела 61кг..Не заметна явная неблагоприятная реакция и аллергия, не наблюдалось заметного изменения функции сердца, печени и почек, оценка эффективности PR.12-ого декабря 1996 г. выписался из госпиталя, периодической проверкой не было выявлено расширения опухоли, в продолжительном наблюдении.

Случай 2. № запись истории болезни: 21666

Чэн, мужчина 71 год, через 14 месяцев после операции рака левого низкого лёгкого, в марте из-за кашля, мокроты с кровью был госпитализирован.

У пациента в третье декаде кашель, мокрота с кровью с постепенным обострением. В больнице Медицинского Университета от Бай Цю Эн обследование СТ, диагноз - рак нижней доли левого лёгкого. 25-ого сентября 1995 г. принял резекцию нижней доли левого лёгкого. После операции патологический диагноз - плоскоклеточный рак. После операции кашель, мокрота с кровью исчезли, не принимали радиотерапию и химиотерапию. В третьей декаде ноября 96 г. опять появился кашель, мокрота с кровью , продили цитологическое исследование мокроты в больнице Медицинского Университета от Бай Цю Эн, цитологический диагноз обнаружил клетки плоскоклеточного рака. Проверка компьютерной томографией показал: на задней стенке левого главного бронха было наличие тени выступающего бугорка по размеру 1×1.3 см, на левой боковой стенке главного бронха было наличие тени выступающего бугорка по размеру 0.5×1.0 см. Диагноз: послеоперационный рецидив рака нижней доли левого лёгкого, для дальнейшего лечении поступил в нашу больницу. Во это время у пациента кашель, мокрота с кровью, бессилие, анорексия с историей сахорного диабета, оценка КРS 80, вес тела 78 кг.. Диагноз китайской медицины : синдром лёгочного накопления к типе недостаточности Ци лёгких, диагноз западной медицины: послеоперационный рецидив рака нижней доли левого лёгкого, сахарный диабет вторичного типа. Пациент не согласен на операцию、радио- и химио- терапию, с 10-ого декабря 96 г. до 22-ого февраля вводили внутривенно инфузией КЛТ по 200ml в сутки, всего 21 день, перерыв на 3 дня, считается одним курсом , применяли три курса (126 ампулы.). после окончания первого курса признак кашля、мокроты с кровью ослабел. После окончания второго курса признак исчез, в перепроверке 8-ого января 97 г. СТ показано, в сравнении с состоянием до лечения (2-ого декабря 96 г.), на задней стенке левого главного бронха тень выступающего бугорка исчезла, на левой боковой стенке главного бронха тень выступающего бугорка сократилась до размера 0.3×0.5см, оценка эффективности PR. Для укрепления эффективности лечения , вводили третий курс, по окончании курса оценка КРS 90, вес тела 78 кг., успешный процесс лечения, 24-ого февраля выписался из больницы, в последующем наблюдении.

Ⅹ. Обсуждение.

Канглайт для инъекций (КЛТ) является инъекцией, приготовленной экстракцией из китайского традицианного растерия Коикса современным научным методом Бальницей китайской традиционной медицины провинции Чжэцзян. Первичная бронхо-лёгочная карцинома (карцинома лёгких), относится к категории синдромов китайской медицины: лёгочного накопления, лёгочного скопления, кашля, кровохаркания и др.. Патогенетический фактор и токсический патогенез в основном вызваны недостаточностью регулярно функционирующего Ци, патогенный фактор недостаточносто вторгался в организм, лёгкие были нежными органами, с накоплением токсического патогенеза лёгкие потеряли нормальные физиологические функции, застой Ци лёгких, активизация и упущенная функция без регуляции, расстройство циркуляции Ци, стаза крови от застоя Ци, непроходимость коллатералей, ригидность проводимости жидкости тела, с накоплением превращал в флегму, непроходимость флегмы и ее застой, долго складывался синдром накопления лёгких. Растение Коикс по вкусу сладкое, нейтральное, без токсина, привлекает в меридианы лёгких и селезёнки, действует на функцию укрепления и подкрепления Ци среднего, рассасывающего плотного образования в животе. 

С февраля 1996 г. по май 1997 г. было проведено клиническое исследование III-фазы для определения клинической эффективности и наблюдения клинической безопасности инъекции КЛТ на основе клинических исследованийⅡ-фазы при участии больниц. Приняты 305 случаев в группы, все соответствуют клиническому стандарту диагноза первичной бронхо-лёгочной карциномы, существуют точные цитологические или /и патологические диагнозы. По TNM стадии были в основном: Ⅱ～Ⅴ, случайно разделили на группу КЛТ и группу химиотерапии, всего исследовали 384 случая в клинике, из них в группе КЛТ 248 случаев, выбракованы 34 случая , в группе химиотерапии 136 случаев, выбракованы 45 случаев, действительные выведенные 214 случая в группе КЛТ и 91 случай в группе химиотерапии. В том числе сравнение по параметрам пола、возраста、патологического типа、типа дифференции симптомов и признаков китайской медицины、клинических главных симптомов、текстуры языка、налёта языка и вида пульса 、качества жизни между двумя группами до и после лечения отсутствовала существенная разница（P>0.05），существуют сравнимость, результаты клинических исследованию заключаются в следующем:

Ремиссия（CR+PR）для фокуса в группе КЛТ составила 12.15%,  в контрольной группе ремиссия（CR+PR）была 14.29%, в группе КЛТ для типа недостаточности обоих Ци и Инь имеется заметная разница, дала хорошую эффективность, также в группе КЛТ заметно улучшились главные клинические симптомы , лучше контрольной группы, особенно по симптомам кашля, одышки, анорексии, боли в груди, бессилия, показана очевидная эффективность; показатели по Karnofsky и весу тела лучше, то есть улучшилось качество жизни, лучше контрольной группы.

Результаты иммунологического анализа доказали, что принятие КЛТ может очевидно улучшить активность NK-клеток, уровень IL-2 и соотношение CD4+ /CD8+, улучшила иммунные функции, не влияя на периферическую кровь.

В клинических исследованиях не наблюдалось повреждений функции печени и почек, не было аллергии, неблагоприятных клинические реакции в основном выражались лихорадкой, тошнотой, рвотой, флебитом и т.д., продолжалась 1～7 дней,  лихорадка после приёма симптоматическое лечение и спала, тошнота、рвота и флебит не приняли никакого лечения и были ослаблены.
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