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Клинические исследования препарата Канглайт 
эмульсии для инфузий при лечении первичной 
карциномы печени
Пекинская больница Китайско-японской дружбы

Ли Пейвень  Лищюй  Лин Хуншен  У Лянцунь  Хуан Чжифен
Канглайт для инъекций (КЛТ), приготовленный из сырья семян традиционной китайской лекарственной травы Коикса (Semen Coicis) при помощи современной технологии Канглайт фармацевтической компанией ЛТД провинции Чжэцзян. Данной инъекции присуждено государственное свидетельство нового лекарства 2-ой степени и утвержден его регистрационный номер продукции. В 1995 г. по указанию Комитета утверждения лекарственных форм при Министерстве Здравоохранения с февраля 1996 г. по май 1997 г. было проведено клиническое исследование III-фазы для лечения первичной карциномы печени, с целью выявления эффективности и наличия неблагоприятных реакций у пациентов при лечении инъекцией КЛТ, и в конечном итоге определенения её эффективности и уровня безопасности. Наш конкретный исследовательский план составлен на основании «Клинические руководящих принципов применении новых (китайских) лекарств», утвержденных Министерством Здравоохранения КНР. Данное клиническое исследование было проведено под руководством Пекинской больницы Китайско-японской дружбы, с участием больницы Гуан-ань-мэнь при Институте китайской традиционной медицины , Больницы китайской традиционной медицины Чжэцзян , Опухолевой больницы при Медицинском университете Гуанси . Результатами исследования доказано , что инъекция КЛТ обладает лучшей лечебной эффективностью . Её процент ремиссии (CR+PR) на очаг первичного рака печени до 11.43% , а процент ремиссии в контрольной группе химиотерапии только до 9.80% . Следуя теоретическим принципам китайской традиционной медицины инъекция КЛТ обладает наилучшей лечебной эффективностью для пациентов раком печени с синдромом задержки влаги вследствие недостаточности селезенки и синдромом токсина-жара. В группе инъекции КЛТ значительно улучшаются главные клинические симптомы и признаки у пациентов первичным раком печени . Общая эффективность улучшения клинических симптомов и признаков –80.95% . После лечения инъекцией КЛТ у пациентов повышается качество жизни , повышается активность клеток NK и CD4+/CD8+, улучшается иммунная функция организма , не наблюдается явного влияния на периферическую картину крови , не отмечаются повреждение функции печени и почек и другие побочные влияния на организм. У отдельных пациентов чувствовалась легкая тошнота , температура и сухость во рту , симпотомы постепенно самопроизвольно  исчезли. У значительно меньшего числа пациентов наблюдается флебит, который устраняется после симптоматического лечения . 

I .Выбор случая болезни и метод исследования 

I.I Стандарт диагноза

I.I.I Дифференциация симптомов и признаков по теории китайской традиционной медицины;

(1) Тип застоя Ци

Блуждающая боль в области подреберья,отрыжка и анорексия ,кислотная рвота ,боль в полости желудка ,бледный язык ,струйный пульс .

(2) Тип кровяного стаза 

Уплотненная масса в области подреберья , она  твердая и не двигается, от которой чувствуется приступ резкой боли , что доносится до обоих ребер ; Язык темно-фиолетовый или на языке виден кровоподтек ,неровный пульс .

(3) Тип токсина-жара

Лихорадка, горечь и сухость во рту, желтая окраска кожи и склера, стеснение в груди , вздутие живота, скудная темноцветная моча, запор, язык сухой и неловкий в движении , налет на нём желтый ,скользкий пульс .

(4) Тип задержки влаги

Вздутие и полнота в полости желудка и в животе ;

Вялость и боль во всем теле ,потеря аппетита ,тошнота и рвота ,асцит или желтуха ,понос, затрудненная и малая моча, бледный , увеличенный язык со зубными следами ,глубокий , умеренный пульс .

(5) Тип недостаточности Инь 

Беспокойное состояние с чувством жара в ладонях и подошвах ,тупая боль в подреберьях ,худоба ,сухость во рту , рябит в глазах , язык красный , с малым налетом , нитевидный пульс .

1.1.2 Стандарт диагноза европейской медицины 

(1) Патологический диагноз

①Через патологическое исследование тканей печени определен первичный рак печени ;

②Через патологическое исследование внепеченочных тканей определен гепатоцеллюлярный рак печени ;

(2) Клинический диагноз 

1 Если исключены другие симптомы рака печени, методом  противотечения или медотом радиоиммунитета определено AFP>400ng/ml , и это состояние продолжается больше 4 недель, исключены беременность, активные болезни печени, эмбриональная опухоль и метастатический рак печени, , что,.

2 Наблюдая клиническое проявление пациента при обследовании с помощью ультразвука (УЗИ) и Ст и другими обследованиями изображения доказано, что в печени есть явное существенное поражение, оккупирующее пространство , можно исключить гемангиому печени и метастатический рак печени , есть соответствие с одним из следующих условий:.

A. AFP>200ng/ml илиγ-GT явно повышается ;

B. При обследованиии изображения замечено типичное проявление первичного рака печени ;

C. Нет желтухи, а AFP илиγ-GT явно повышается ;

D. В отдалении от первичного очага замечен явный метастатический очаг , или геморрагический асцит , или наблюдаются раковые клетки в асците ;

E. Явный цирроз печени от гепатита В.

1.1.3 Клинический стандарт определения стадии 

Стадия I—Без явных признаков и физических симптомов , иследованием СТ и ультразвуком замечены отдельные бугорки диаметром меньше 5 см .

Стадия II—Легкие симптомы , общие проявления неплохие , лучшие чем на стадии I , без проявлений на стадии III .

Стадия III—Существует одно из следующих признаков-явное злокачественное расстройство ;

             Желтуха ;

             Асцит или внепеченочный метастаз .

1.2 Стандарт приема пациентов для эксперимента 

1.2.1 Стандарт приема случая болезни 

Пациент, у которого несомненно определен первичный рак печени , на стадии I или II , или ранней III , предусмотренно проживущий больше 2 месяцев , у которого оценка физической силы Karnofsky больше 60 .

1.2.2 Стандарт исключения случая болезни (включая стандарт симптомов неприспособленности )

(1) Пациент с вторичной карциномой печени 

(2) Пациент с серьезным осложнением первичных сердечнососудистых заболеваний и нефрозов ; пациент с осложнением цирроза , патологической гиперлипемии ;

(3) Пациент до 18 лет или старше 70 лет, беременная или кормилица. Пациент, у которого есть аллергическая реакция на данное лекарство . 

(4) Пациент, которого нельзя принимать какслучай болезни по стандартам ; Пациент , который не по предписанию доктора использовал инъекцию КЛТ, что привело к тому , что невозможно правильно оценивать эффект лечения, из-за отсутствия полных данных, что может отрицательно вляять на эффект лечения .

(5) Пациент , которому делали за последние 20 дней химиотерапию всего тела или в которого вводили впускную трубку ;. 

1.3 Клинический экспериментальный метод 

1.3.1 Разделение групп

По способу случайного выбора делят пациентов на наблюдательную и контрольную группы , чтобы по предусмотренному плану лечить и наблюдать , сравнивая друг с другом .

1.3.2 Метод лечения 

Интравенозное капельное вливание

(1) Группа инъекции КЛТ 

Пациенту делают интравенозное капельное вливание 200 ml ,1 раз в день , 20 дней—1 цикл , 2 цикла один курс лечения между двумя циклам промежудок 7-10 дней .

(2) Группа химиотерапии 

По плану PAF 3 недели—1 цикл , 2 цикла—1 курс лечения , или 1 раз в неделю , 3 недели—1 курс лечения .

С 1-ого до 3-его дня вводят 30-50mg PDD , проведя регулярный гидролиз , или 500mg СBDCA , кабой в 500ml глюкозы на 1 ый день .

50mg ADM или 60 mg E-ADM—на 4 ый день , 500 mg 5-FU в 500ml 0.9% физиологического раствора на 6-ой , 9-ый , 13-ый , 16-ый , 20-ый дни . Или 2mg VCR (вместо PDD или СBDCA на 3-ий , 9-ый , 16-ый дни .

1.4 Показатели для наблюдения и метод 

В соответствии с функциями инъекции КЛТ главным образом наблюдался процент ремиссии опухолей , симптом по теории китайской традиционной медицины , вес тела , качество жизни, соответствующие иммунологические функции , функции сердца , печении и почек , картина крови , изменения показателей AFP и других до лечения и после него . 

(1) Опухоль:исследуют состояние опухоли до лечения и после него ультразвуком (УЗИ) и СТ для сравнения с его состоянием после лечения , чтобы определить изменения MRI. .

(2) Синдромы, определяемые по теории китайской традиционной медицины: наблюдаются проявления духовной вялости и физического бессилия, повышенной температуры , боли в подреберье , анорексии , тошноты и рвоты , асцита , желтухи , данные записываются 1 раз в неделю, чтобы исследовать изменения синдромов после лечения, определеяемых по теории китайской традиционной медицины ,.

(3) Вее тела—Следует взвешивать пациента 1 раз в месяц перед лечения и после его начала .

(4) Состояние здоровья—По стандарту оценки состояния физической силы (karnofsky) оценивать состояние здоровья пациента 1 раз в месяц перед лечением и после его начала .

(5) AFP—Записывать AFP до лечения , во время лечения и после него . 

(6) Иммунологическая функция—Записывать показатели NK клетки , CD4+/CD8+ до лечения и после него .

(7) Картина крови (лейкоциты, гемоглобин, тромбоциты) —Данные картины у пациентов группы химиотерапии проверять 1 раз в неделю , а у пациентов группы наблюдения—1 раз в 2 недели .

(8) Функция печени—(ALT , A/G), функция почек (Gr , BUN) , 3 показатели липидов крови и электрокардиограмму проверять 1 раз в месяц до лечения и после его начала .

1.5 Стандарт оценки эффекта лечения 

1.5.1 Оценивать объективный эффект излечения опухоли на основании «Стандартаоценки эффекта лечения химическими противораковыми лекарствами первичного рака печени», опубликованного в 2-ом томе «Стандартов лечения злокачественных опухолей , часто встречающихся в Китае» , утвержденных Министерством здравоохранения .

(1) Полная Ремиссия—Устранение замеченной опухоли продолжается больше месяца .

(2) Частичная ремиссия—вычисляется произведением двух наибольших взаимовертикальных диаметров опухоли и уменьшения не больше 50% , что продолжается больше месяца .

(3) Стабильное состояние—Произведение двух наибольших взаимовертикальных диаметров опухоли уменьшается меньше 50% , а увеличивается меньше 25% , что продается больше месяца .

(4) Ухудшение состояния—Произведение двух наибольших взаимовертикальных диаметров опухоля увеличивается больше 25% .

1.5.2 Стандарт оценки эффекта устранения клинических синдромов . Показатель интеграла клинических синдромов снижается больше 2/3—значительное улучшение ; —Больше 1/3—частичное улучшение ; показатель не изменяется—без улучшения .

1.5.3 Качество жизни и состояние здоровья 

Проводить оценку ппоказателям Karnofsky до лечения и после курсов лечения . Если оценки показателя после курсов лечения выше оценок показателей до лечения на 20—значительное улучшение , выше на 10—улучшение , без повышения—стабильное , а ниже на 10—ухудшение .

1.5.4 Вес тела

Вес тела у пациента после лечения увеличивается  на 1 кг , чем до лечения—увеличение , уменьшается на 1 кг—стабильно .

1.5.5 Оценка иммунологической функции

NK повышается на 10% после лечения , чем до лечения—улучшение , не явно ухудшается—стабильно , снижается на 10%—ухудшение .

1.5.6 Определение уровней токсической реакции по стандартам WHO .

1.6 Наблюдение неблагоприятной реакции

Главным образом наблюдать неблагоприятные реакции , проявленные у пациентов группы КЛТ во время лечения , записывается время проявления , продолжительность, степень проявления и меры принятые для устранения этих неблагоприятных реакций .

2. Итоги

2.1 Обычные данные и сравнительная  детекция между группами лечения .

2.1.1 Источники случаев болезни 

Большинство данных выбраны из случаев болезни в Пекинской больнице китайско-японской дружбы , больнице китайской традиционной медицины Чжэцзян , больнице Гуананьмэнь при Институте китайской традиционной медицины , опухолевой больнице при медицинском университете Гуанси . С февраля 1996 г. по май 1997 г. всего наблюдалось 156 стационарных больных , в том числе 105 больных в группе КЛТ , 51 больной в контрольной группе . Все случай болезни соответствуют стандартам клинического диагноза первичного рака печени . Случаи и их распределение показаны в Табл.1.

Табл.1 распространение клинических случаев болезни

	
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапии
	всего

	Больница китайско-

японской дружбы
	37
	37
	74

	Опухолевая больница
	30
	14
	44

	Больница китайской традиционной медицины Чжэцзян
	38
	
	38

	Всего 
	105
	51
	156


2.1.2 Исследование клинических данных 

(1) Пол

131 случай болезни у мужчин—83.97% от всех случаев , 25 случаев болезни у женщин—16.03%  от всех случаев болезни . Соотношение между мужщинами и женщинами—5.24:1. Нет явной разницы между группой КЛТ и группой контрольной (P>0.05) , что показано в Табл.2 .

Табл.2 Распределение по полу в двух группах

	
	Случай болезни
	Мужской пол
	Женский пол
	ппропорция

	Группа КЛТ
	105
	86
	19
	4.53：1

	Групп химиотерапии
	51
	45
	6
	7.50：1

	Всего 
	156
	131
	25
	5.24：1


X2=0.61 , P>0.05

(2) Возраст

Пациентам с 22 лет до 70 лет . Самому старшему 70 лет , самому младшему 22 года , в среднем 54.97 лет . Нет явной разницы в распределении возрастов между пациентами двух групп , что показано в Табл. 3.

Табл. 3 распространение возрастов

	Группы
	<30
	30 и выше
	40 и выше
	50 и выше
	60-70
	Всего

	Группа КЛТ
	1
	12
	24
	39
	29
	105

	Группа химиотерапии
	2
	3
	17
	23
	6
	51

	Всего 
	3
	15
	41
	62
	35
	156


Ridit:P>0.05

(3) Стадии

Всего 156 случаев болезни. ДО лечения всем пациентам сделали обследование ультразвуком (УЗИ), CT и определили , что у всех замечено существенное поражение , оккупирующее пространство в печени , исключая гемангиому печени и метастатический рак печени, серди них 3 пациента—на I стадии болезни , что занимает 1.92% всех случаев, 43 пациента—на II стадии болезни , что занимает 27.56% всех пациентов , 110 пациентов—на III стадии болезни , что занимает 70.51% всех пациентов . Без явной разницы в распределнии клинических стадий болезни между двумя группами (P>0.05) , что показано в Табл. 4 .

Табл. 4 Разделение стадий рака печени ( по WHO)

	Группы
	Стадия I
	Стадия II
	Стадия III
	Всего

	Группа КЛТ
	1
	34
	70
	105

	Группа химиотерапии
	2
	9
	40
	51

	Всего 
	3
	43
	110
	156


Данные обработаны по статистике Ridit:P>0.05

(4) Оценка двух групп по Karnofsky 

До лечения оценка KPS в двух группах с 60 до 70 . В оценках между двумя группами не было явной разницы (P>0.05) . Показано в Табл. 5 .

Табл. 5 Оценки KPS двум группам до лечения

	Группы 
	Число случаев болезни
	Оценка 60 и выше
	Оценка 70 и выше
	Оценка 80 и выше
	Оценка 90 и выше

	Группа КЛТ
	105
	50
	32
	22
	1

	Группа химиотерапии
	51
	17
	20
	14
	0


Ridit:P>0.05

(5) Распределение типов болезни по теории китайской медицины:

На основании дифференциации симптомов и признаков китайской традиционной медицины и на основании  «Руководящих принципов клинического исследования новых китайских лекарств» были выделены типы первичного рака печени . Через сравнение не замечена явная разница между двумя труппам (P>0.05) , что показано в Табл.6. Главные клинические симптомы и признаки—бессилие, плохой аппетит, тошнота, рвота, вздутие живота, боль в области печени, асцитпо этим показателям не замечена явная разница между двумя группами (P>0.05) , что отражено в Табл.7 .

Табл. 6 Распределение типов болезни по 

симптомам и признакам китайской традиционной медицины

	Группы
	Тип застоя Ци
	Тип стаза крови
	Тип токсино жара
	Тип задержки  влаги 
	Тип недоста-

точности Инь
	Всего

	Группа КЛТ
	39
	23
	8
	20
	15
	105

	Группа химио-

терапии
	17
	8
	4
	14
	8
	51

	Всего 
	56
	31
	12
	34
	23
	156


X2=1.97 , P>0.05

Табл.7 Дифференциация симптомов и признаков по случаям болезни

	Симптомы и признаки
	Число случаев болезни
	Эффекти-

вность (%)
	Число случаев болезни
	Эффекти-

вность (%)
	X2
	P

	Бессилие
	97
	92.38
	45
	88.24
	0.30
	0.55

	Плохой аппетит
	90
	85.71
	43
	84.31
	0
	1.00

	Повышенная температура
	13
	12.38
	11
	21.57
	1.58
	0.16

	Тошнота
	15
	14.29
	7
	13.73
	0.02
	1.00

	Рвота
	7
	6.67
	8
	15.69
	2.26
	0.09

	Кровавая

рвота
	2
	1.90
	2
	3.92
	0.04
	0.60

	Кровавый стул
	5
	4.76
	2
	3.92
	0.03
	1.00

	Вздутие живота 
	83
	79.05
	41
	80.39
	0
	1.00

	Боль в облости печени
	80
	76.19
	40
	78.43
	0.01
	0.84

	Боль
	30
	28.57
	15
	29.41
	0.01
	1.00

	Асцит
	20
	19.05
	16
	31.37
	2.28
	0.12

	желтуха
	12
	11.43
	9
	17.65
	0.67
	0.32


(6) Исследование текстуры и налета языка , состояния пульса. Обработка полученных данных о текстуре и налете языка по статистике показала, что не замечена явная разница между двумя группами (P>0.05) , что показано в Табл. 8.9.10.

Табл. 8 Исследование текстуры языка по теории

китайской традиционной медицины

	Симптомы и признаки
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапии
	X2
	P

	Светло-белый
	43
	26
	0.2
	0.60

	Светло-красный
	26
	12
	0.09
	0.68

	Красный
	22
	6
	2.25
	0.11

	Темно-красный 

и темно-фиолетовый с красноватым оттенком
	14
	7
	0.02
	0.81


Табл. 9 Исследование налета языка по теории китайской
традиционной медицины

	Симптомы и признаки
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапии
	X2
	P

	Тонкий и белый
	32
	18
	0.95
	0.28

	Тонкий и желтый
	19
	9
	0.02
	1.00

	Белый и вязкий
	30
	14
	0
	1.00

	Желтый и вязкий
	8
	4
	7.48
	0.003

	Облупленный без
 налета
	16
	6
	0.12
	0.63


Табл.10 Исследование состояния пульса по теории китайской традиционной медицины

	Симптомы и признаки
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапии
	X2
	P

	Нитевидный и частый
	25
	10
	0.15
	0.68

	Нитевидный и слабый
	28
	19
	1.36
	0.19

	Мягкий и  скользкий
	13
	6
	0.02
	1.00

	Глубокий и
нитевидный
	21
	4
	2.92
	0.06

	Струнный и большой
	18
	12
	0.54
	0.59


3. Сравнение эффектов лечения

3.1 Объективный эффект лечения опухоли. Всего наблюдалось  156 случаев, в том числе 105 в лечебной группе, в группе КЛТ 12 случаев эффективны (CR+PR) , что занимает 11.43% всех случаев, в контрольной группе 5 случаев эффективны, что занимает 9.8% всех случаев. Не было явной разницы в случаях между двумя группами (P>0.05) , что показано в Табл.11 .

Табл. 11 Сравнение изменений раковых очагов между двумя 
группами после лечения

	Группы
	Число случаев болезни
	CR
	PR
	MR
	SD
	PD
	эффективность（%）

	Группа КЛТ
	105
	0
	12
	36
	41
	16
	11.43

	Группа химиотерапии
	51
	0
	5
	6
	20
	20
	9.80


3.2 Соотношение между эффективностью и типом болезни по теории симптомов и признаков китайской традиционной медицины. 

Результаты статистики показывают, что в группе КЛТ наилучший эффект лечения для типа задержки влаги вследствие недостаточности селезенки—, а для типа стаза крови—наименьший эффект. В группе химиотерапии для типа токсина-жара－наилучший эффект, а для типа задержки влаги вследствие недостаточности селезенки－наименьший эффект. Между остальными типами в эффектах нет явной разницы (P>0.05). Это показано в Табл. 12 .

Табл.12 Соотношение между эффектом лечения и типом болезни по теории симптомов и признаков китайской традиционной медицины

	
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапии
	X2
	P

	
	До

лечения
	Число случаев

с эффектом
	Эффективность (%)
	До

лечения
	Число случаев

с эффектом
	Эффективность (%)
	
	

	Тип застой Ци
	39
	2
	5.13
	17
	2
	11.76
	0.15
	0.57

	Тип стаза крови
	23
	0
	0
	8
	1
	12.5
	0.11
	0.28

	Тип задержки влаги 
	20
	4
	20.00
	14
	0
	0
	1.14
	0.28

	Тип недостаточности Инь
	15
	1
	6.67
	8
	1
	12.5
	0.11
	1.00

	Тип токси-но-жара
	8
	3
	37.5
	4
	1
	25.0
	0.10
	1.00


3.3 Соотношение между лечебным эффектом и симптомом

Как в группе КЛТ , так и в группе химиотерапии главные наблюдаемые клинические симптомы: бессилие, плохой аппетит, тошнота, рвота, вздутие живота, повышенная температура и другие—симптомы улучшаются после лечения. В группе КЛТ общая эффективность лечения 80.95%, а в группе химиотерапии—25.49% . Между двумя группами значительная разница в эффективности лечения . В группе КЛТ эффективность излечения бессилия, плохого аппетита, тошноты, рвоты, вздутия живота, боли в области печени, боли обычной значительно выше , чем в группе химиотерапии (P<0.05) , что показано в Табл. 13 , 14 .

Табл. 13 Эффективность излечения симптомов болезни

	
	Группа КЛТ

（n=105）
	Группа химиотерапии

（n=51）
	X2
	P

	
	Число пациентов до лечения
	Число пациентов с эффектом лечения
	эффективность%
	Число пациентов до лечения
	Число пациентов

с эффектом лечения
	эффективность %
	
	

	Бессилие 
	97
	67
	69.07
	45
	6
	13.33
	36.03
	0

	плохой аппетит
	90
	66
	73.33
	43
	7
	16.28
	35.98
	0

	Повышенная температура
	13
	11
	84.62
	11
	7
	63.64
	0.50
	0.35

	Тошнота 
	15
	13
	86.67
	7
	2
	28.57
	4.99
	0.014

	рвота
	7
	5
	71.43
	8
	0
	0
	5.66
	0.007

	Кровавая рвота
	2
	1
	50.00
	2
	1
	50.00
	0
	1.00

	Кровавый стул
	5
	2
	40.00
	2
	2
	100.00
	0.36
	0.43

	Вздутие живота
	83
	53
	63.86
	41
	12
	29.27
	11.8
	0.0005

	Боль в области печени
	80
	61
	76.25
	40
	23
	57.50
	4.69
	0.023

	Обычная боль
	30
	23
	76.67
	15
	0
	0
	20.5
	0

	Асцит
	20
	4
	20.00
	16
	2
	12.50
	0.02
	0.67

	Желтуха
	12
	5
	41.67
	9
	2
	22.22
	0.02
	0.64



После лечения между группой КЛТ и группой контрольной значительная разница в эффективностях лечения боли , вздутия , плохого аппетита . (P<0.001)

Табл.14 Разница в улучшении по ряду симптомов между двумя группами

	
	Значительное улучшение
	улучшение
	Без улучшения
	Общая эффективность(%)

	Группа КЛТ
	8
	77
	20
	80.95

	Группа химио-

терапии
	2
	11
	38
	25.49


Ridit:P<0.05
3.4 Соотношение между эффективностью  лечения и показателями состояния языка, налета языка, состояния пульса. 

После лечения в группе КЛТ по симптому светло-красного языка есть значительное улучшение (Р≤0.01), другие симптомы без явных изменений. В группе химиотерапии улучшение по симптомам состояния языка и пульса неявное. После лечения между группой КЛТ и группой химиотерапии не наблюдается значительной разницы (P>0.05) , что показано в Табл.15 , 16 , 17 .

Табл.15 Исследование состояния языка до лечения и после лечения

	
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапии

	
	До  лечения
	После лечения
	До  лечения 
	После лечения

	Светло-белый
	43
	33
	26
	26

	Светло-красный
	26
	52
	12
	5

	Красный 
	22
	20
	6
	12

	Темно-красный и темно-фиолетовый с красноватым оттенком
	14
	6
	7
	8


P>0.05

Табл. 16 Исследование налета языка до лечения и после лечения

	
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапии

	
	До  лечения
	После лечения
	До  лечения
	После лечения

	Тонкий и белый
	32
	42
	18
	14

	Тонкий и желтый
	19
	22
	9
	5

	Белый и вязкий
	30
	23
	14
	18

	Желтый и вязкий
	8
	8
	4
	5

	Облупленный, без налета
	16
	10
	6
	9


Сравнение труппы КЛТ с группой химиотерапии до печения и после лечения : (P>0.05)

Сравнение в группе КЛТ до лечения и после лечения : (P>0.05)

Бланк 17 Исследование состояния пульса до лечения и после лечения

	
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапии

	
	До  лечения
	После лечения
	До  лечения
	После лечения

	Нитевидный и частый
	25
	24
	10
	8

	Нитевидный и слабый
	28
	28
	19
	16

	Мягкий и скользкий
	13
	9
	6
	5

	Глубокий и нитевидный
	21
	30
	4
	10

	Струнный и большой
	18
	14
	12
	12


Сравнение группы КЛТ с группой химиотерапии до лечения и после лечения : (P>0.05)

Сравнение в группе КЛТ до лечения и после лечения : (P>0.05)

Сравнение симптома светло-красного языка в группе КЛТ до лечения и после лечения : X2=5.72 , P=0.01 , есть значительная разница.

3.5 Сравнение общего  состояния 

Оценка KPS
Оценка КPS: у 46 случаев в группе КЛТ повышается после лечения, а у 16 случаев—снижается . Сравневая группу КЛТ с группой химиотерапии, отмечаем значительную разницу (P<0.05) , что доказывает, что в группе КЛТ значительно повысилось качество жизни.

Изменение  веса тела

Вес тела у 23 случаев в группе КЛТ снижается после лечения, а в группе химиотерапии—у 26 случаев . Вес тела у 36 случаев в группе КЛТ повышается , а в группе химиотерапии—только у 7 случаев . после обработки по статистике отмечена значительная разница между двумя группами (P<0.05) , т.о. в группе КЛТ явно повысился вес тела у пациентов. Смотрим на Табл.18 .

Табл.18 Сравнение общего состояния по оценка КPS
	
	Оценка КPS
	Изменение веса тела

	
	Повышено
	Стабильно
	Снижено
	Повышено
	Стабильно
	снижено

	Группа КЛТ
	46
	45
	14
	36
	46
	23

	Группа химиотерапии
	6
	25
	20
	7
	18
	26

	P
	<0.05
	<0.05


3.6 Сравнение активности клеток- киллеров

Сравнение разрушения активности клеток (NK) и измения CD4+/CD8+ до лечения и после лечения доказало, что есть значительная разница в активности клеток (NK) у пациентов между группой КЛТ и группой химиотерапии (P<0.05)—в группе КЛТ активность клеток (NK) у пациентов значительно повышается , нежели  в группе химиотерапии . это показано в Табл. 19-1 , 19-2 .

Бланк 19-1 Сравнение активности клеток –киллеров (NK)

	
	Число случаев
	Активность клеток повышена
	Активность клеток стабильна
	Активность клеток снижена
	 Повышение(%)

	Группа КЛТ
	24
	6
	14
	4
	25.00

	Группа химиотерапии
	28
	3
	3
	22
	10.71


P<0.05

Табл. 19-2 Изменение активности клеток (NK) 
до лечения и после лечения

	
	Число случаев
	До лечения
	После лечения

	Группа КЛТ
	24
	13.32±2.33
	13.45±2.40

	Группа химиотерапии
	28
	14.95±4.89
	13.19±4.84


Сравнение группы КЛТ с группой химиотерапии после лечения t=2.75 , P<0.05 

Сравнение в группе КЛТ до лечения и после лечения t=0.47 , P<0.05 

Сравнение в группе химиотерапии до лечения и после лечения t=2.80, P<0.05 

Соотношение CD4+/CD8+ до лечения и после лечения в группе КЛТ явно различается (P<0.05) , а в контрольной группе различие неявно (P<0.05) . Разница CD4+/CD8+ после лечения между группой КЛТ и группой химиотерапии очевидна (P<0.01) , а разница по количеству случаев повышения отношения CD4+/CD8+ между двумя группами не явно. См. табл. 20-1 , 20-2 .

Табл. 20-1 Изменения CD4+/CD8+ двух групп

	
	До лечения
	После лечения
	t
	P

	Группа КЛТ
	1.10±0.15
	1.26±0.21
	2.80
	0.01

	Группа химиотерапии
	1.07±0.12
	1.06±0.16
	0.544
	0.59


 Сравнение группы КЛТ с группой химиотерапии до лечения t=0.735   P=0.047

Сравнение группы КЛТ с группой химиотерапии после лечения t=3.46   P=0.001

Сравнение в группе КЛТ до лечения и после лечения t=2.80   P=0.011

Сравнение в группе химиотерапии до лечения и после лечения t=0.54   P=0.59

Табл. 20-2  Соотношение CD4+/CD8+

	
	Число случаев
	повышение
	стабильно
	снижение
	Процент повышения

	Группа КЛТ
	37
	10
	22
	5
	27.027

	Группа химиотерапии
	28
	3
	18
	7
	10.714


 P>0.05
       3.7 Изменение периферической картины крови после лечения. 

(1) Количество лейкоцитов (WBC)

Больше 4 тысяч лейкоцитов/мм3 считается нормальным, меньше 4 тысяч лейкоцитов считается сниженным. В Табл. 21 видно , что в группе КЛТ до лечения количество пациентов, у которых больше 4 тысяч лейкоцитов/мм3 составляет 92.38%, меньше 4 тысяч лейкоцитов/мм3 —7.62%. После лечения в группе КЛТ пациенты , у которых больше 4 тысяч лейкоцитов/мм3 , занимают—97.14% , а меньше 4 тысяч лейкоцитов/мм3 - 2.86% . В группе химиотерапии до лечения пациенты, у которых больше 4 тысяч лейкоцитов/мм3, занимают 92.16%, меньше 4 тысяч лейкоцитов/мм3 - 7.84%. После лечения в группе химиотерапии пациенты, у которых больше 4 тысяч лейкоцитов/мм3 , занимают 86.27% , меньше 4 тысяч лейкоцитов/мм3—13.73% . Обработка по статистике количества лейкоцитов у пациентов в группе КЛТ до лечения и после лечения не показывает явной разницы (P>0.05) . Прио сравнении группы КЛТ с группой химиотерапии после лечения по количеству лейкоцитов тоже не замечено явной разницы (P>0.05), чем доказано, что  инъекция КЛТ не оказывает явноего влияния на периферические лейкоциты . (Табл. 21)

Табл. 21 Сравнение количества лейкоцитов

до лечения и после лечения (103/mm3 )

	
	
	～4.0
	～3.0
	～2.0
	～1.0
	<1.0

	
	Число случаев
	До лечения
	После лечения
	До лечения
	После лечения
	До лечения
	После лечения
	До лечения
	После лечения
	До лечения
	После лечения

	Группа КЛТ
	105
	97
	102
	5
	3
	3
	0
	0
	0
	0
	0

	Группа химиотерапии
	51
	47
	44
	4
	5
	0
	2
	0
	0
	0
	0


Сравнение группы КЛТ с группой химиотерапии до лечения（Ridit）：P>0.05

Сравнение группы КЛТ с группой химиотерапии после лечения（Ridit）：P>0.05

Сравнение в группе КЛТ до лечения и после лечения（Ridit）：P>0.05

Сравнение в группе химиотерапии до лечения и после лечения（Ridit）：P>0.05

(2) Изменение уровня гемоглобина (Hb)

В группе КЛТ  по уровню  гемоглобина до лечения и после лечения не замечено явной разницы (P>0.05) . По уровню гемоглобина между пациентами группы КЛТ и группы химиотерапии замечена явная разниза (P>0.05) , что  доказывает, что лечение в группе химиотерапии значительно понижает гемоглобин , а лечение в группе КЛТ не оказывает явного влияния на гемоглобин. (Табл. 22)

Табл. 22 Сравнение уровня гемоглобина до лечения и после лечения (g/100ml)

	
	Число случаев
	～11.0
	～9.5
	～8.0
	～6.5
	<6.5

	
	
	До лечения
	После лечения
	До лечения
	После лечения
	До лечения
	После лечения
	До лечения
	После лечения
	До лечения
	После лечения

	Группа КЛТ
	105
	82
	86
	13
	11
	8
	6
	1
	2
	1
	0

	Группа химиотерапии
	51
	37
	25
	13
	25
	1
	1
	0
	0
	0
	0


Сравнение группы КЛТ с группой химиотерапии до лечения（Ridit）：P>0.05.

Сравнение группы КЛТ с группой химиотерапии после лечения（Ridit）：P<0.05.
Сравнение в группе КЛТ до лечения и после лечения（Ridit）：P>0.05.

Сравнение в группе химиотерапии до лечения и после лечения（Ridit）：P>0.05.

(3) Изменение количества тромбоцитов ( ВРС)

По количеству тромбоцитов в группе КЛТ до лечения и после лечения не замечено явной разницы (P>0.05). По количеству тромбоцитов после лечения между труппой КЛТ и группой химиотерапии не замечено явной разницы (P>0.05), что доказывает, что лечение в группе КЛТ не оказывает явного влияния на тромбоциты.( Табл. 23 )

Табл. 23 Изменение количества тромбоцитов

до лечения и после лечения (10 тысяч/мм3)
	
	Число случаев
	～10.0
	～7.5
	～5.0
	～2.5
	<2.5

	
	
	До лечения
	После лечения
	До лечения
	После лечения
	До лечения
	После лечения
	До лечения
	После лечения
	До лечения
	После лечения

	Группа КЛТ
	105
	82
	85
	11
	13
	8
	4
	3
	3
	1
	0

	Группа химиотерапии
	51
	45
	44
	6
	6
	0
	1
	0
	0
	0
	0


Сравнение группы КЛТ с группой химиотерапии до лечения（Ridit）：P>0.05

Сравнение группы КЛТ с группой химиотерапии после лечения（Ridit）：P>0.05
Сравнение в группе КЛТ до лечения и после лечения（Ridit）：P>0.05

Сравнение в группе химиотерапии до лечения и после лечения（Ridit）：P>0.05

3.8 Наблюдение неблагоприятных реакций.

(1) Влияние на функции печени и почек.

По стандарту определения уровня острой и подострой токсичности противоракового лекарства WHO подсчитана функция печении почек до лечения и после лечения, выделены их уровни (0=градус 0 , 1=градус I , 2=градус II , 3=градус III , 4=градус IV) . По результатам лечения и наблюдения 156 пациентов первичным раком печени доказано, что в сравнении функции печени до лечения и после лечения инъекцией КЛТ не заменено явной разницы (P>0.05) . В сравнении функции почек до лечения и после лечения в группе КЛТ замечена явная разница (P>0.05) , что доказывает, что инъекция КЛТ обладает защитным действием на функцию почек . (Табл.24 )

Табл. 24 Сравнение количества случаев болезни, в которых наблюдались неблагоприятные реакции после лечения.

	
	уровень
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапии

	
	
	До лечения

(число случаев)
	После лечения

(число случаев)
	До лечения

(число случаев)
	После лечения

(число случаев)

	Функция печени
	0
	66
	73
	31
	28

	
	1
	33
	27
	16
	17

	
	2
	3
	4
	3
	4

	
	3
	3
	1
	1
	1

	
	4
	0
	0
	0
	1

	Функция почек
	0
	96
	99
	38
	37

	
	1
	7
	5
	13
	12

	
	2
	2
	1
	0
	2

	
	3
	0
	0
	0
	0

	
	4
	0
	0
	0
	0


Функции печени включают SQPT , билирубин , AKP ,γ-GT, желтушный показатель . 

Сравнение функций печени у пациентов между двумя группами до лечения : P>0.05

Сравнение функций печени у пациентов между двумя группами после лечения P<0.05

Сравнение функций печени у пациентов в группе КЛТ до лечения и после лечения P>0.05

Сравнение функций печени у пациентов в группе химиотерапии до лечения и после лечения P<0.05

Сравнение функций почек у пациентов между двумя группами до лечения P>0.05

Сравнение функций почек у пациентов между двумя группами после лечения P<0.05

Сравнение функций почек у пациентов в группе КЛТ до лечения и после лечения P<0.05

Сравнение функций почек в группе химиотерапии до лечения и после лечения P>0.05

(2 ) Аллергическая реакция

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

(3) Неблагоприятные клинические реакции при применении инъекции КЛТ: тошнота у 14 пациентов, повышенная температура у 6 пациентов, головокружение у 1 пациента, флебит у 1 пациента, сухость во рту у 1 пациента . Эти неблагоприятные реакции легкой степени, через симптоматическое лечение или после прекращения применение лекарства симптомы прошли. (Табл.25)

Табл. 25 Обычные проявления неблагоприятных  реакциий.

	Число случаев
	Конкртные проявления
	Уровни проявления
	 продолжительность 
	Способ лечения

	6
	Повышенная температура
	37.6-38.5℃
	1-7 дней
	Устранение через симптоматиче-  ское лечение и прекращение при- менения лекарств

	14
	Тошнота
	Легкая
	1-7 дней
	После крекращения лекарств симптом облегчается

	1
	Голово-кружение
	Легкое
	Временное
	Самопроизвольная ремиссия

	1
	Флебит
	Легкий
	1-7 дней
	Симптоматическое лечение

	1
	Сухость во рту
	Легкая
	21дней
	Самопроизвольная ремиссия после прекращения применения лекарств


3.9 Состояние после окончания лечения

В начале нашего  эксперимента было выбрано всего 166 случаев болезни, у 156 случаев болезни успешно проведено 1-2 курса лечения в установленное время, у 8 случаев болезни не выполнено 2 курса, в том числе у 6 случаев болезни в группе КЛТ и 2 случая болезни в группе химиотерапии. В сравнении между двумя группами не замечено явной разницы (P>0.05) . Обобщая все случаи болезни: 4 случая болезни в группе КЛТ исключены из-за того, что пациенты считают плату за лечение высокой или нет возможности посещать пациентов на дому. 6 случаев болезни в группе химиотерапии исключено из-за того, что у пациентов серьезное торможение функции костного мозга или побочные и токсические реакции в пищеварительном пути или без возможности посещать пациентов на дому. (Табл. 26 , 27)

Табл. 26 Сравнение проведения курсов лечения между двумя группам

	группы
	Случаи болезни
	Число случаев , у которых не выполнено 2 курса лечения
	Число случаев , у которых выполнено 2 курса лечения

	Группа КЛТ
	105
	6
	99

	Группа химиотерапии
	51
	2
	49

	Всего 
	156
	8
	148


X2=0.001    P>0.05
Табл. 27 Исследование клинических особенностей и причин отбракованных случаев болезни 

	
	Число случаев болезни
	Главные причины исключения из случаев болезни исследования 

	Группа КЛТ
	4
	Плата за лечение высокая, нет возможностей посещать пациентов на дому, смерть из-за осложнения

	Группа химиотерапии
	6
	Торможение функции костного мозга, серьезные реакции в пищеварительном пути, нет возможностей посещать пациентов на дому


4.  Диспут

Инъекция КАНГЛАЙТ (КЛТ) исследована и изготовлена из зерен традиционной китайской лекарственной травы Коикс при помощи современной технологии в Чжэцзян канглайт формацевтической компании Co.,LTD . Первичный рак печени принадлежит по категории китайской традиционной медицины к проявлениям ''плотного образования в животе'', ''боли в подреберье'', ''тимпаниту' . Причина болезни и патогенез рака печени состоят в слабости , недостаточности и рассстройстве регулярно функционирующего Ци , угнетении печеночного Ци и селезеночной недостаточности , накоплении токсичного и патогенного факторов внутри организма , которые превращаются в шишку (уплотнение). Зерна Коикса обладают умеренным и сладким вкусаом, атоксичны. Их действие направляется на меридианы легких  и селезенки , что укрепляет средний Цзяо и усиливает Ци , укрепляет селезенку для рассасывания влаги, устраняет плотное образование в животе .

С февраля 1996 г. по май 1997 г. при сотрудничестве ряда больниц провели исследование, чтобы определить эффективность лечения инъекцией КЛТ стадий I－III болезни и проверить его клиническую безопасность. Выбрано всего 156 случаев в соответствии со стандартом клинического диагноза первичного рака печени. Набраны группа КЛТ и группа химиотерапии по способу случайного выбора. Проведено клиническое наблюдение над 156 случаев болезни в том числе , в группе КЛТ 109 случаев болезни , исключены 4 случая болезни , в группе химиотерапии 57 случаев , исключены 6 случаев болезни. В клиническом обобщении 105 случаев болезни в группе КЛТ , 51 случай болезни в группе химиотерапии . Между группой КЛТ и группой химиотерапии не замечено явной разницы в поле , возрасте , установлении клинической стадии болезни ,  определении типа симптома и признака по теории китайской традиционной медицины, в главных клинических симптомах, текстуре языка , налете языка , состоянии пульса , по качеству жизни, уровню иммунизации организма  (P>0.05) . Между двумя группами существует сравнимость. Через клиническое наблюдение замечено , что в группе КЛТ процент ремиссии (CR+PR) очага первичного рака печени 11.43% в группе химиотерапии—9.80% . В группе КЛТ наилучший эффект лечения для  типа задержки влаги вследствие недостаточности селезенки и токсина-жара , наименьший эффект лечения на стаз крови . В группе КЛТ значительно улучшены главные клинические симптомы у пациентов , общая эффективность улучшения 80.95% , значительно лучше , чем в группе химиотерапии , в который общая эффективность улучшения 25.49% . В группе КЛТ на симптомы бессилия , плохого аппетита , вздутия в животе , обычной боли , боли в области печени , тошноты , рвоты наилучшая эффективность лечения . После лечения оценка КPS и вес тела у пациентов значительно повышаются , что повышает качество проживания , что значительно лучше , чем в группе химиотерапии . 

Иммунологической проверкой показано, что в группе КЛТ активность клеток (NK) и иммунологическая функция у пациентов в группе КЛТ значительно выше.

В группе КЛТ результат наблюдения показывает , что лечение КЛТ явно не влияет на периферическую картину крови. Не замечено повреждение функций печени и почек , не вызвана аллергическая реакция . Главные неблагоприятные реакции—тошнота , повышенная температура , у отдельных пациентов головокружение , флебит , которые обычно продолжаются 1-7 дней , через симптоматическое лечение или после прекращения применения лекарств облегчаются . У одного пациента появляется сухость во рту на протяжении целыго курса лечения, после прекращения применения лекарств сипмтом самопроизвольно прошел. Тошнота , рвота , которые не появились у отдельных пациентов первичным раком печени до применения лекарств , после применения появились легкие данные симптомы , которые самопроизвольно облегчаются после прекращения применения лекарств .

5. Типичный случай болезни 

Пациент Вэй, мужчина, 66 лет, номер госпитализации 228122 . Причина госпитализации недуг в верхней части живота, через обследованием ультразвуком замечено поражение, оккупирующее пространство печени . 13 августа 1996 г. поступил в больницу . После госпитализации через осмотр СТ замечено поражение , оккупирующее пространство , площадью 15×12см2 в правой доле печени. Через осмотр ультразвуком замечено поражение, оккупирующее пространство , площадью 11×15 см2 в правой доле печени . Проверкой сыворотки крови выявила AFP 84.3μg/Lспецифический антиген (SHA) ''+'' , γ-GT17Iu/L , анти- HBCAg（+）, в пищеварительном пути и легких не замечено поражение. Оккончательный диагноз—первичный рак печени. После госпитализации сделана химиотерапия введением канюли в печеночную артерию, после чего проверка СТ в области живота показала, что очаг правой доли печени уменьшен до 8×9 см2 . Потом из-за невозможности терпеть токсическую реакцию, химиотерапи с введением канюли в печеночную артерию прекращена. Через два месяца проверкой ультразвуком выявлено, что площадь опухоли по-прежнему—8×9 см2 . Проверкой сыворотки крови определено AFP 218.4μg/L . Начато лечение инъекцией КЛТ. Проводится интравенозное капельное введение по 200 ml 1 раз в день. Данное лечение продолжалось 30 дней . До лечения инъекцией КЛТ у пациента симптомы: бессилие, боль в области печени, желтуха асцит, AFP 400μg/L , γ-GT15Iu/L , оценка КPS -60 , вес тела 52 кг. После лечения инъекцией КЛТ симптомы бессилие, боль в области печени, желтуха, асцит улучшаются . Оценка КPS -80 , вес тела 53 кг. Проверкой в области живота показано, что площадь поражения, оккупирующего пространство, сокращается до 6×6 см2 , AFP 477μg/L , γ-GT нормально . Нет жалоб больного на недуг. Через месяц после лечения сделана проверка , выявлено, что опухоль в печени стабильна. До сих пор пациент живет с опухолью уже 5 месяцев .

6. Выводы

(1) Инъекция КЛТ обладает эффектом укрепления среднего Цзяо и усиления Ци, укрепления селезенки для рассасывания влаги , устранения плотного образования в животе , определенным действием для облегчения ракового очага. Ее эффективность（CR+PR）—11.43% . Дает наилучший эффект на тип рака задержки влаги вследствие недостаточности селезенки и тип рака токсина-жара , вместе с тем , инъекция КЛТ значительно улучшает общие симптомы. Общая эффективность—80.95% . Она повышает качество жизни и иммунологической функции. 

(2) Наблюдение за клинической безопасностью инъекции КЛТ показано, что данная инъекция не тормозит костный мозг , не вызывает нарушений функций печени и почек. Во время лечения данной инъекцией не замечено аллергической реакции. Хотя замечены легкие симтомы тошноты, повышенной температуры, временного головокружения, но после прекращения применения лекарства симптомы самопроизвольно ослабевают.

(3) Клиническим лечением инъекцией КЛТ первичного рака печени стадии I-III показано, что инъекция КЛТ обладает определенным благоприятным действием на раковый очаг . Ее лечебный эффект равен эффекту химиотерапии . Инъекция КЛТ улучшает клинические симптомы , повышает качество жизни и иммунологическую функцию организма. Инъекция КЛТ с полностью раскрывает преимущества китайской лекарственной травы для повышения сопротивляемости организма, тем самым доказывая, что среди имеющихся лекарственных препаратов на основе китайских лекарственных трав—КЛТ лучшее средство из противораковых лекарств .
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