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Введение
Инъекция Канглайт (КЛТ) является препаратом , исследованным и изготовленным Канглайт  фармацевтической компанией Со., LTD из зерен традиционной китайской лекарственной травы Коикс при помощи современной технологи . Данной инъекции присуждено свидетельство нового лекарства государственной 2-ой степени утвержден регистрационный номер продукции в 1995 г. По указанию Кабинета утверждения лекарств при Министерстве здравоохранения КНР с февраля 1996 г. по май 1997 г. было проведено клиническое исследование на трех фазах лечения инъекцией КЛТ первичных раков печени и легких, с целью наблюдения эффекта лечения КЛТ первичных раков печени и легких, неблагоприятные реакций у пациентов, и в конечном итоге определения её действия и безопасности. Конкретный исследовательский план составлен по «Инструкции о клиническом применении новых (китайских) лекарств», утвержденной Бюро государственного дела о медикаментах при Министерстве здравоохранения КНР. В данной исследовательской группе за клиническое исследование на трех фазах ответственной организацией была Чжэцзян больница традиционной китайской медицины, участвовали в ней Чжэцзян народная больница и Больница при Нанькинском медицинском университете как содействующие учреждения. Результатами исследования показано, что лечение первичного рака печени сочетанием инъекции КЛТ в химиотерапией повышает эффективность лечения (CR+PR) до 69.23% , при этом эффективность лечения только химиотерапией как контрольным лечением—38.24%; лечение сочетанием инъекции КЛТ с химиотерапией первичного рака легких повышает эффективность лечения (CR+PR) до 52.11% , а эффективность лечения химиотерапией как контрольного лечения—28.95%. По симптомам, определенным по теории традиционной китайской медицины, инъекция КЛТ обладает наилучшим лечебным действием на симптомы задержки влаги вследствие недостаточности селезенки и токсина-жара , которые наблюдаются у пациента раком печени , и на симптом недостаточности обоих Ци и Инь, который наблюдается у пациента раком легких, в том числе, общая эффективность улучшения симптомов у пациентов  с раком печени 82.31% , у пациентов с раком легких—80.99% . После лечения в группе инъекции КЛТ качество проживания у пациента повышается , отношение　CD4+/CD8+　увеличивается , иммунологические функции организма улучшаются , периферическая картина не снижается , не замечено повреждения фунцияй печени и почек, явных токсических, побочных воздействий на них. У отдельных пациентов случайные симптомы: легкая тошнота, повышенная температура, сухость во рту, которые самопроизвольно проходят. У немногих пациентов флебит, который устраняется после симптоматического лечения. Когда введение инъекции в артерию проводится быстрее, чем обычно, появляются симптомы стеснение в груди, сильный кашель и другиенедомогания, которые ослабевают после замедления темпа введения инъекции , или введения новокаина (1%) .

1. Метод выбора и исследования случаев болезни 

1.1 Стандарт диагноза

1.1.1 Стандарт диагноза рака печени 

(1) Патологический диагноз

① Пациент , у которого утвержден первичный рак исследованием тканей печени .

② Пациент , у которого утвержден гепатоцеллюлярный рак печени исследованием внепеченочных тканей .

(2) Клинический диагноз

① Пациент , у которого нет подтверждения по раку другого типа, исследование показывает AFP''+'' , или радиоиммунитет >400ng/ml , это состояние продолжается больше 4 недель , исключена беременность, болезни печени активного типа , гонадно-эмбриональная опухоль и метастатический рак печени. 

②показывает у пациента Выявлено явное паренхиматозное поражение, оккупирующее пространство в печени  исследованием изображения , через УЗИ, СТ, , исключена гемангиома печени и метастатический рак печени, есть соответствие с одним из следующих условий. 

AFP>200ng/ml или γ-GT явно повышается ; 

Типичное проявление первичного рака печени в изображении ;

Без желтухи , AFP илиγ-GT явно повышается ;

Далеко от очага рака ясный метастатический очаг болезни , или кровяной асцит , или найдены клетки рака в асците ;

Цирроз от гепатита В с явным показателем положительной реакции ''+'' ;

(3) Стандарт разделения клинических стадий болезни 

Стадия I : Без явных симптомов и физических симптомов рака печени , исследованием СТ и ультрозвуком замечен отдельный узел диаметром меньше 5  cm .

Стадия II : Симптомы легкие, общее состояние неплохое, исследованием СТ и ультрозвуком замечено, что проявления болезни хуже проявлений стадии I , а лучше стадии III .

Стадия III : явные проявления злокачественных заболеваний, желтуха, асцит или внепеченочный метастаз—наличие одного из вышеуказанных проявлений.

1.1.2 Стандарт диагноза рака легких 

По стандартам диагноза первичного бронхолегочного рака , определенным в 6-ом томе «Нормы диагноза и лечения часто встречающихся злокачественных опухолей в Китае» , утвержденных Министерством здравоохранения КНР в 1989 г. , через исследование рентгеновскими лучами (Х-лучами) , или бронхоскопом (интравитальной микроскопией , щеточной биопсией , промыванием) , интравитальной микроскопией жидкости в груди , мокроты , проколом легких , проколом лимфоузма для интравитальной микроскопии , по клеточной патологии и цитологии доказан плоскоклеточный рак или аденоидный рак в соответствии с клиническими проявлениями первичного бронхолегочного рака. 

(1) Диагноз патологии

Без явного внелегочного первичного очага можно утвердить патологический диагноз  в соответствии с одним из следующих условий: 

① Образцы от хирургической операции на легких подтверждают рак по патологии и гистологии ;

② Через пробную торакотомию, прокол легкого, пункцию легкого, волоконый бронхоскоп получены образцы тканей легких и бронхов для интравитальной микроскопии, по гистологии определен первичный бронхолегочный рак;

③ Через интравитальную микроскопию исследовать лимфоузлы в шее и подмышках , бугорки в грудной стенке и плевре или подкожные узлы—все эти метастатические очаги , их проявления по гистологии соответствуют нормам диагноза первичного бронхолегочного рака, что позволяет поставить окончательный диаггоз  вместе с тем есть подозрение , на наличие рака легких в стенках бронхов и легких, необходимо исключить клинический первичный рак в других органах .

(2) Диагноз по цитологии

Через щеточную биопсию волоконого бронхоскопа, высасывание и промывание получить образцы цитологии и мокроты . Под микроскопом видно соответствие раку легких по нормам цитологии, можно утверждать диагноз Обращать внимание на исключение возможности злокачественных опухолей в верхнем дыхательном пути и пищеводе .

(3) Клинический диагноз

Клинический диагноз утвержден в соответствии с одним из следующих условий:

① На рентген снимке груди видна тень одиночного узла или опухоли, край которой в форме извилины, дольчатый и колючий(реснитчатый), которая постепенно увеличивается в короткий срок (в течение 2-3месяцев) . Нужно  исключить туберкулез и другие воспалительные болезни после кратковременного активного лечения лекарствами.

② Сегментарная пневмония превращается в лобулярный ателектаз в короткий срок (обычно в 2-3 месяца) , или лобулярный ателектаз превращается ателектаз всех легких в короткий срок , или в соответствующей части корня легкого появилась опухоль , особенно опухоль растущего характера .

③ Проявление дальнего метастаза вышеуказанных очагов в частях легких, из-за чего соседние органы повреждены , поддавлены , например , соседние кости повреждены , лимфоузлы ворот легкого или средостения явно увеличиваются , что приводит к давлению на полые вены и параличу нервов гомолатерального горла (после исключения туберкулеза и аортопатий) , или повреждению симпатическим узлам в шее (исключать операционную рану) , повреждению нервам плечевого сплетения и диафрагмальным нервам .

(4) Клиническое разделение стадий болезни

По нормам разделения стадий первичного бронхолегочного рака (TNM) , опубликованным в 6-ом томе «Стандартов диагноза и лечения часто встречающихся злокачественных опухолей в Китае», утвержденных Министерством здравоохранения КНР . 

(5) Определение степеней состояния здоровья

По нормам оценки состояния здоровья Kamofsky в соответствии с  часто употребляющимися статистическими показателями и методами при диагнозе и лечении опухолей, опубликованными в 9-ом томе «Стандартов диагноза и лечения часто встречающихся злокачественных опухолей в Китае», утвержденных Министерством здравоохранения КНР.

1.2 Стандарты приема в экспериментальные случаи болезни и исключения из них .

1.2.1 Стандарты приема и исключения экспериментальных случаев болезни рака печени.

(1) Стандарты приема в случаи болезни

Пациент, у которого несомненно диагностирован первичный рак легких на стадии I или стадии II , или ранней стадии III , предусмотрено , что время проживания больше 3 месяцев , оценка состояния физической силы Kamofsky ≥50 , принимаются в экспериментальные случаи болезни .

(2) Стандарты исключения из случаев болезни (включая симптомы индивидуальной непереносимости и стандарты отбраковки из случаев болезни).

① Пациент , у которого вторичная карцинома печени.

② Пациент с осложнением серьезных первичных болезней сердечных сосудов и почек, с осложнением серьезного цирроза и с осложнением патологической геперлипемии.

③ Пациент младше 18 лет или выше 70 лет , беременная или кормилица , пациент , у которого аллергическая реакция на данное лекарство .

④ Пациент, который не соответствует стандартам приема в случаи болезни, применяет лекарства не по установленному плану, вследствие чего нет возможности оценить лечебный эффект, или по которому данных недостаточно, что влияет на лечебный эффект .

1.2.2 Стандарты приема в экспериментальные случаи болезни рака легких и исключения из них.

(1) Стандарты приема в случаи болезни 

Пациент , у которого диагностирован первичный рак легких через исследование  рентгеном или СТ, можно измерять очаг болезни , есть соответствие следующим условиям.

① Цитологией или патологией подтвержден первичный бронхолегочный рак (плоскоклеточный рак , аденокарцинома , проскоклеточная аденокарцинома рак) .

② Пациент , у которого симптомы соответствуют стандартам клинических симптомов и признаков традиционной китайской медицины .

③ Неоперабельный пациент , у которого рак на стадиях Ⅲ-Ⅳ или у которого первичный бронхолегочный рак на стадии Ⅱ, пациент, который отказывается от операции .

④ Пациент , у которого оценка состояния физической силы Kamofsky ≥50, который старше 18 лет и младше 70 лет, время проживания которого предусмотрено больше 3 месяцев .

⑤ Пациент, который не проходил лечения, или лечился химиотерапией, но не эффективно, после окочания лечения химиотерапией прошло больше 2 месяцев.

⑥ Все пациенты должны быть госпитализированы .

⑦ Пациент, который добровольгно согласился применять данное лекарство.

(2) Стандарт исключения из случаев болезни 

① Пациент, который не соответствует стандартам приема в случаи болезни, принимает лекарство не по установленному плану, вследствие чего нет возможности оценить лечебный эффект, или когда данных по случаю недостаточно, что может отрицательно влиять на лечебный эффект из соображений безопасности .

② Пациент, у которого есть метастазирование опухолей в печень, мозг и кости (исключая пациента, у которого нет симптомов) .

③ Пациент, которому сделана операция и удалена опухоль (исключая рецидивного пациента), и которого лечили радиоперапией (исключая пациента, у которого появился новый очаг болезни).

④ Пациент, у которого серьезная болезнь сердца, печени или почек, картина крови и функции печени, почек явно ненормальны.

1.3 Метод клинического эксперимента.  

1.3.1 Метод клинического исследования в группе лечения рака печени.

(1) Разделение на группы

По способу случайного выбора разделить пациентов на наблюдательную и контрольную группы, проводить предусмотренное лечение, сопоставление и наблюдение.

(2) Метод лечения

① В группе инъекции КЛТ:  

Через бедренную артерию вводить канюлю точно в артерию печени—это должно быть подтверждено контрастным исследованием, затем медленно вводить 100 ml инъекции КЛТ через канюлю в печень в течение 30 минут, затем вводить ADM 50 mg+5-FU 1.0g+DDP 80 mg, затем вводить 10 ml иодилина. За 3 дня до данного лечения начинать проводить интравенозное капельное вливание инъекции КЛТ по 100 ml 1 раз в день. 20 дней—1 цикл. Через 6 недель повторять вышеуказанное лечение. Всего 2 курса лечения .

② В группе химиотерапии: 

Вводить только ADM 50 mg+5-FU 1.0g+DDP 80 mg+10 ml иодилина , через 6 недель повторять лечение. Всего 2 курса лечения.

1.3.2 Метод клинического исследования в группе лечения рака легких:  

(1) Разделение на группы

По способу случайного выбора разделить пациентов в наблюдательную и контрольную группы , проводить предусмотрительное лечение , сопоставление и наблюдение. 

(2) Метод лечения 

① В группе инъекции КЛТ 

Через бедренную (подключичную?) артерию вводить канюлю точно в артерию бронха—это должно быть подтверждено контрастным исследованием, затем вводить 100 ml инъекции КЛТ через канюлю в легкие в течение 30 минут, затем пациенту с аденокарциномой вводить MMC 8 mg+DDP 100 mg+VDS 6 mg; пациенту с плоскоклеточным раком вводить VP-16 200 mg+DDP 100 mg. За 3 дня до данного лечения начинать проводить интравенозное капельное вливание инъекции КЛТ по 100 ml 1 раз в день, 20 дней—1 цикл. Через 6 недель повторять данное лечение. Всего 2 курса .

② В группе химиотерапии: 

Пациенту с аденокарциномой вводить MMC 8 mg+DDP 100 mg+VDS 6 mg ; пациенту с плоскоклеточным раком—VP-16 200 mg+DDP 100 mg . Через 6 недель повторять данное лечение. Всего 2 курса лечения.

В данных группах во время применения лекарств, кроме вышеуказанных, не проводилось лечение другими противоопу- холевыми лекарствами и особым иммунными медикаментами.

1.4 Показатели и методы наблюдения: 

В соответствии с действием инъекции КЛТ главным образом наблюдать процент ремиссии опухоли, симптомы и признаки традиционной китайской медицины, вес тела, качество жизни, соответствующее иммунное состояние, функции сердца, печени и почек, картину крови, AFP и изменения их показателей до лечения и после лечения. 

(1) Опухоль: 

Проверкой через УЗИ, рентген или СТ, MRI наблюдать и исследовать изменения опухоли до лечения и после лечения.

(2) Симптомы и признаки традиционной китайской медицины .

В группе рака печени главным образом наблюдать психическую усталость и бессилие, повышенную температуру, боль в подреберьях, потерю аппетита, тошноту и рвоту, асцит, желтуху и др. В группе рака легких наблюдать кашель, мокроту с кровью, одышку, стеснение в груди, повышенную температуру, психическую усталость и бессилие, потерю аппетита и др. Вышеуказанные симптомы и признаки записывать 1 раз в неделю, сравнивая их изменения до лечения и после лечения.

(3) Вес тела: 

Взвешивание 1 раз в месяц до лечения и после лечения.

(4) Состояние здоровья: 

По стандартам оценки Kamofsky оценивать состояние физической силы 1 раз в месяц до лечения и после лечения .

(5) AFP
Нужно записывать до лечения, во время лечения и после лечения .

(6) Иммунные функции 

Записывать CD4+/CD8+　до лечения и после лечения.

(7) Картина крови:

Проверять лейкоциты, гимоглобин, тромбоциты 1 раз в неделю.

(8) Функции печени:

Проверять функции печени (SGPT, билирубин), функции почек (Gr , BUN), три показателя липидов крови, электрокардиорамма 1 раз в месяц до лечения и послелечения.
1.5 Стандарты оценки лечебных эффектов:  

1.5.1 Оценка объективных эффектов лечения опухоли (по Стандартам оценки эффектов лечения химиотерапией первичного рака печени, опубликованным в 2-ом томе «Стандарты диагноза и лечения часто встречающихся злокачественных опухолей в Китае», утвержденным Министерством здравоохранения КНР и Стандартов диагноза и лечения первичного бронхолечного рака, опубликованных в 6-ом того же документа.

(1) Полная ремиссия (CR): Устранение заметной опухоли, она не проявляется больше месяца.

(2) Частичная ремиссия (PR): Произведение максимального и мовертикального диаметрова опухоли уменьшается больше чем на 50% , что продолжается больше месяца.

(3) Стабильно (NC): Произведение максимального вертикального диаметров опухоли уменьшается меньше чем на 50% , и увеличивается не больше чем на 25% , что продолжается больше месяца. 

(4) Ухудшение (PD): Произведение максимального вертикального диаметров опухоли увеличивается больше чем на 25% .

Сравнивать результаты исследования до госпитализации и после лечения рентгеном грудной клетки, СТ или УЗИ. Эффективность=CR+PR .

1.5.2  Стандарты оценки эффектов лечения клинических симптомов

Значение интеграла клинических симптомов снижается больше чем на 2/3—значительное улучшение; больше чем на 1/3—частичное улучшение; не изменяется—без улучшения.

1.5.3 Состояние качества жизни 

По показателям в соответствии со стандартам оценки Kamofsky оценивать состояние качества жизни до лечения и после каждого курса лечения : оценка увеличивается на 20 после курса лечения—значительное улучшение, на 10—улучшение, без увеличения— стабильно; Оценка уменьшается на 10 после лечения—ухудшение. Вес тела увеличивается больше чем на 1 кг —''повышение'', уменьшается больше на 1 кг —''понижение''; Вес тела увеличивается или уменьшается меньше чем на 1 кг —стабильно.

1.5.4 Оценка иммунных функций 

CD4+/CD8+ явно увеличивается после лечения—''повышение'' , не изменяется—''стабильно'' , явно уменьшается—''понижение'' .

1.5.5 Стандарты разделения градусов токсических реакций по стандартам WHO (приложение 4).

1.6 Наблюдение неблагоприятных реакций

Главным образом наблюдаются неблагоприятные реакции у пациентов в группе КЛТ, которые появляются в период лечения, записывается время их проявления, их продолжительность, их степень и меры, применяемые для устранения этих неблагоприятных реакций.

2. Итоги

2.1 Сравнительная проверка общих данных между группами

2.1.1 Источник случаев болезни

Случаи болезни в группах из Чжэцзян больницы тардиционной китайской медицины, Чжэцзян народной больницы, пациенты были госпитализированы в данных больницах с октября 1995 г. по май 1997 г. В группе рака печени 198 случаев болезни, в том числе 130 случаев болезни в группе инъекции КЛТ, 68 случаев болезни в контрольной группе. В группе рака легких 218 случаев, в том числе 142 случая болезни в группе инъекции КЛТ, 76 случаев болезни в контрольной группе . Все случаи болезни в соответствуют стандартам клинического диагноза первичного рака печени и первичного бронхолегочного рака (таблица 1) .

Таблица 1 . Распределение клинических случаев болезни

	
	Группа инъекции КЛТ
	Группа химиотерапии
	Всего

	Группа рака печени
	130
	68
	198

	Группа рака легких
	142
	76
	218



2.1.2 Исследование клинических данных 

(1) Пол: В группе рака печени 172 пациента мужского пола, что занимает 86.87% ; 26 пациентов женского пола, что занимает 13.13% . Соотношение между пациентами мужского пола и женского пола 6.62 : 1 . В группе рака легких 193 пациента мужского пола, что занимает 88.53% , 25 пациентов женского пола, что занимает 11.47% . Соотношение между пациентами мужского пола и женского пола 7.72 :1 . Между группой инъекции КЛТ и группой химиотерапии нет явной разницы (Р>0.05) (таблица 2) .

Таблица 2. Распределение полов в двух группах

	
	
	Число случаев болезни
	Мужской пол
	Женский пол
	отношение

	Группа рака печени
	Группа КЛТ
	130
	112
	18
	6.22 : 1

	
	Группа химиотерапии
	68
	60
	8
	7.50 :1

	Группа рака легких
	Группа КЛТ
	142
	126
	16
	7.88 : 1

	
	Группа химиотерапии
	76
	67
	9
	7.44 :1


Р>0.05
(2) Распределение возрастов: В группе рака печени распределение возрастов с 28 лет до 70 лет, самому старшему—68 лет , самому младшему—28 лет, средний возраст 51.47 года; в группе рака легких распределение возрастов с 31 года до 70 лет, самому старшему 69 лет; самому младшему 31 год, средний возраст 56.21 год. Между группой КЛТ и группой химиотерапии в распространении возрастов нет явной разницы (Р>0.05) (таблица 3) .

	
	Группа
	Младше 30
	30 и старше
	40 и старше
	51 и старше
	60-70
	всего

	Группа рака печени
	Группа КЛТ
	3
	14
	40
	44
	29
	130

	
	Группа химиотерапии
	2
	8
	22
	28
	8
	68

	Группа рака легких
	Группа КЛТ
	0
	15
	39
	53
	35
	142

	
	Группа химиотерапии
	0
	7
	18
	31
	20
	76


Таблица 3 . Распределение возрастов в двух группах

Ridit : Р>0.05
(3) Распределение стадий болезни: В группе рака печени 198 случаев болезни , у всех пациентов подвержено явное паренхиматозное поражение, оккупирующее пространство, через исследование УЗИ или СТ до лечения, исключена ангиома печени и метастатический рак печени, в том числе 7 пациентов на стадии I болезни, что занимает 3.54% ; 74 пациента на стадии II болезни, что занимает 37.37% .117 пациентов на стадии III болезни, что занимает 59.09% . Между двумя группами нет явной разницы в распределении клинических стадий болезни (Р>0.05) (таблица 4). В группе рака легких 218 случаев болезни, у всех пациентов подверждена болезнь через исследование по клеточной патологии и выделены стадии болезни в соответствии со стандартами разделения стадий рака легких (TNM), выработанными Международным противоопухолевым союзом (UICC) в 1986 г. 24 пациента на стадии II, что занимает 11.01% , 194 пациента на стадии III-IV, что занимает 88.99%. Между двумя группами в разделении клинических стадий плоскоклеточного рака, аденокарциномы и плоскоклеточной аденокарциномы нет явной разницы (Р>0.05) (таблица 5) .

Таблица 4. Распределение клинических стадий рака печени

	Группа 
	Стадия I
	Стадия II
	Стадия III
	Всего

	Инъекция КЛТ
	5
	49
	76
	130

	Химиотерапия
	2
	25
	41
	68

	Всего 
	7
	74
	117
	198


Данные в группе КЛТ и группе химиотерапии обработаны по статистике Ridit : Р>0.05 .

Таблица 5. Патологический диагноз и клиническое разделение

стадий рака легких
	Группа 
	Патология 
	Стадия I
	Стадия II
	Стадия III
	Стадия IV
	Всего

	Инъекция КЛТ (142)
	Плоскоклеточный рак
	0
	3
	21
	25
	44

	
	аденокарцинома
	0
	12
	30
	40
	82

	
	плоскоклеточная аденокарцинома
	0
	2
	1
	8
	11

	Химиотерапия (76)
	Плоскоклеточный рак
	0
	3
	9
	17
	29

	
	аденокарцинома 
	0
	3
	19
	20
	42

	
	плоскоклеточная аденокарцинома
	0
	1
	2
	2
	5

	Всего 
	
	0
	24
	82
	112
	218


Данные в группе химиотерапии и группе инъекции КЛТ обработаны по статистике.

Плоскоклеточный рак Ridit : Р>0.05 .

 Аденокарцинома  Ridit : Р>0.05 .

Плоскоклеточная аденокарцинома Ridit : Р>0.05 .

(4) Оценка Kamofsky в двух группах: Оценка Kamofsky двум группам 70-90 до лечения, нет явной разницы между двумя группами (Р>0.05) (таблица 6) .

Таблица 6. Распределение KPS двум группам до лечения

	
	Группа 
	Случай болезни
	50 и выше
	60 и выше
	70 и выше
	80 и выше
	90 и выше

	Группа рака печени
	Инъекция КЛТ
	130
	12
	41
	49
	26
	2


	
	Химиотерапия 
	68
	7
	21
	32
	8
	0

	Группа рака легких
	Инъекция КЛТ
	142
	14
	39
	56
	31
	2

	
	Химиотерапия 
	76
	8
	19
	37
	11
	1


Ridit : Р>0.05
(5): Разделение типов болезни на основе дифференциации симптомов и признаков и главных клинических синдромов по традиционной китайской медицине.

В соответствии с разделением типов болезни на основе дифференциации симптомов и признаков по традиционной китайской медицине, опубликованным в «Руководящих принципах клинического исследования новых (китайских) лекарств» , при сравнении между двумя группами рака печени не замечено явной разницы (Р>0.05) (таблица 7) . В сравнении распространения оценок клинических синдромов рака печени не замечено явной разницы между двумя группами (Р>0.05) (таблица 8) . В сравнении распределения типов рака легких на основе дифференциации симптомов и признаков по традиционной китайской медицине не замечено явной разницы между двумя группами (Р>0.05) (таблица 9) . В сравнении главных клинических синдромов рака легких между двумя группами не замечено явной разницы (Р>0.05) (таблица 10) .

Таблица 7 . Распределение типов рака печени на основе дифференциации симптомов и признаков по традиционной китайской медицине

	Группа 
	Тип застоя Ци
	Тип кровяного стаза
	Тип токсина-жара
	Тип задержки влаги
	Тип недостаточности Инь
	всего

	Группа КЛТ
	40
	28
	19
	24
	19
	130

	Группа химиотерапии
	22
	11
	11
	18
	6
	68

	Всего 
	62
	39
	30
	42
	25
	198


Р>0.05
Таблица 8 . Разделение типов синдромов рака печени

	Синдром 
	КЛТ (n=130) число случаев болезни
	Эффективность (%)
	Химиотерапия (n=68) число случаев болезни
	Эффективность (%)

	Бессилие 
	118
	90.77
	61
	89.17

	Плохой аппетит
	109
	83.85
	60
	88.24

	Повышенная температура
	17
	13.08
	9
	13.24

	Тошнота
	15
	11.54
	10
	14.71

	Рвота 
	10
	7.69
	6
	8.82

	Кровавая рвота
	2
	1.54
	1
	1.47

	Кровавый стул
	3
	2.31
	1
	1.47

	Вздутие в
животе
	111
	85.38
	55
	80.88

	Боль в
области печени
	102
	78.46
	57
	83.02

	Боль
	31
	23.85
	15
	22.06

	Асцит
	19
	14.62
	9
	13.24

	желтуха
	23
	17.69
	11
	16.18


Р>0.05
Таблица 9 . Разделение типов рака легких на основе дифференциации симптомов и признаков по традиционной китайской медицине

	Группа
	Отсутствие воздуха в легких
	Внутренний жар из-за недостато-

чности Инь
	Недост   аточность обоих Ци и Инь
	Застой Ци и кровяной стаз
	Застой флегмы-влаги
	всего

	КЛТ
	25
	9
	65
	17
	26
	142

	Химиотерапия
	13
	5
	31
	13
	14
	76

	Всего
	38
	14
	96
	30
	40
	218


P>0.05

Таблица 10 .  Дифференциация синдромов рака легких

	Синдром 
	Группа КЛТ（n =142）
	Группа химиотерапии（n=76）

	
	Число случаев болезни
	эффективность（%）
	Число случаев болезни
	эффективность（%）

	Кашель 
	131
	92.25
	70
	92.11

	Мокрота с кровью
	76
	53.52
	44
	57.89

	Одышка
	74
	52.11
	36
	47.37

	Боль в груди
	65
	45.77
	31
	40.79

	Повышенная температура
	20
	14.08
	8
	10.53

	Психическая усталость и бессилие
	78
	54.93
	50
	65.79

	отсутствие аппетита
	81
	57.04
	47
	61.84


P>0.05
2.2 Сравнение эффектов лечения 

2.2.1 Объективный эффект лечения опухоли

Наблюдалось 198 пациентов в группе рака печени, в том числе130 пациентов в группе КЛТ, у 90 пациентов эффективность (CR+PR), что занимает 69.23% , из 68 пациентов группы химиотерапии у 26 пациентов эффективность, что занимает 38.24% . Между двумя группами явная разница в эффективности лечения (P>0.05). Наблюдалось 218 пациентов в группе рака легких, в том числе 142 пациентов в группе КЛТ у 74 пациентов эффективность (CR+PR) занимает 52.11% , из 76 пациентов группы химиотерапии у 22 пациентов эффективность (CR+PR), что занимает 28.95% . Между двумя группами явная разница в эффективности лечения (P>0.05) (таблица 11) .

Таблица 11 . Сравнение изменений очагов рака после лечения между двумя группами

	
	Группа
	Число случаев болезни
	CR
	PR
	NC
	PD
	Эффек-

Тивность
(CR+PR) (%)
	Р

	Группа рака печени
	Инъекция КЛТ
	130
	4
	86
	24
	16
	69.23
	<0.05

	
	Химио-

терапия
	68
	1
	25
	22
	20
	38.24
	

	Группа рака легких
	Инъекция КЛТ
	142
	8
	66
	55
	13
	52.11
	<0.05

	
	Химиоте-

рапия
	76
	2
	20
	43
	11
	28.95
	


2.2.2 Соотношение между эффектом и типом болезни на основе дифференциации симптомов и признаков китайской медицины: 

Результатстатистики в группе рака печени указывает, что в группе КЛТ эффект лечения типов задержки влаги из-за недостаточности селезенки и токсина-жара наилучший, а эффект лечения типа кровяного стаза наихудший (таблица 12) .
Таблица 12 . Отношение между эффектом лечения и типом болезни на основе дифференциации симптомов и признаков китайской медицины в группе рака печени

	
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапии

	
	До лечения
	Число эффективное
	Эффек-

тивность (%)
	До лечения
	Число эффективное
	Эффек-

тивность (%)

	Тип застоя Ци
	40
	29
	72.50
	22
	9
	40.91

	Тип кровяного стаза
	28
	11
	39.398
	11
	4
	36.36

	Тип задержки влаги
	24
	22
	91.67
	18
	3
	16.67

	Тип недостаточности Инь
	19
	11
	57.89
	6
	2
	33.33

	Тип токсина-жара
	19
	17
	89.47
	11
	8
	72.73


Результаты  группы рака легких показывают, что в группе КЛТ эффект лечения типа недостаточности обоих Ци и Инь наилучший, а эффект лечения типов застоя Ци и кровяного стаза, внутренего жара от недостаточности Инь наихудший; в группе химиотерапии эффект лечения типа внутреннего жара от недостаточности Инь наихудший (таблица 13) .

Таблица 13 . Соотношение между эффектом лечения и типом болезни на основе дифференциации симптомов и признаков китайской медицины в группе рака легких

	
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапии

	
	До лечения
	Число эффективное
	Эффек-

тивность (%)
	До лечения
	Число эффективное
	Эффек-

тивность (%)

	Недостаточность воздуха в
 легких
	25
	7
	28.00
	13
	6
	46.15

	Внутренний жар от недостаточности Инь
	9
	1
	11.11
	5
	0
	0

	Недостаточность обоих Ци и Инь
	65
	56
	86.15
	31
	10
	32.26

	Застой Ци и кровяной стаз
	17
	2
	11.76
	13
	5
	38.46

	Застой флегмы-влаги
	26
	8
	30.77
	14
	7
	50.00


2.2.3  Соотношение между лечебным эффектом и синдромом

В группах КЛТ и химиотерапии главные клинические синдромы рака печени: бессилие, плохое пищеварение, тошнота, рвота, вздутие живота, боль в печени, повышенная температура, они улучшаются в той или иной степени после лечения. В группе КЛТ общая эффективность улучшения синдромов 82.31%; в группе химиотерапии—23.53% . Между двумя группам явная разница (P<0.05). После лечения синдромов бессилие, плохого пищеварения, тошноты, рвоты, вздутие живота, боли в печени, повышенной температуры значительно улучшаются в группе КЛТпо сравнению с группой химиотерапии. (таблицы 14 , 15).

В группах КЛТ и химиотерапии главные клинические синдромы рака легких: кашель, одышка, боль в груди, психическая усталость и бессилие, потеря аппетита, синдромы улучшаются в той или иной степени после лечения. В группе КЛТ общая эффективность улучшения синдромов 80.99% , в группе химиотерапии —23.68. Между двумя группами явная разница (P<0.05). Симптомы: кашель, одышка, потеря аппетита, боль в груди, психическая усталость и бессилие явно улучшаются в группе КЛТ, по сравнению с группой химиотерапии (таблицы 15 , 16) .

Таблица 14 . Эффект излечения синдромов в группе рака печени

	Сидром 
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапии
	P

	
	До лечения
	Число эффек-

тивное
	Эффек-

тивность (%)
	До лечения
	Число эффек-

тивное
	Эффек-

тивность (%)
	

	Бессилие 
	118
	87
	73.73
	61
	11
	18.03
	<0.05

	Плохое пищеварение
	109
	88
	80.73
	60
	10
	16.67
	<0.05

	Повышенная температура
	17
	13
	76.47
	9
	6
	66.67
	>0.05

	Тошнота 
	15
	13
	86.67
	10
	3
	30.00
	<0.05

	рвота
	10
	8
	80.00
	6
	0
	0.00
	<0.05

	Кровавая рвота
	2
	2
	100.00
	1
	1
	100.00
	>0.05

	Кровавый стул
	3
	2
	66.67
	1
	1
	100.00
	>0.05

	Вздутие 
живота
	111
	82
	73.87
	55
	12
	21.82
	<0.05

	Боль в
области печени
	102
	63
	61.76
	57
	21
	36.84
	<0.05

	Б
	31
	21
	67.74
	15
	1
	6.67
	<0.05

	Асцит
	19
	8
	42.11
	9
	4
	44.44
	>0.05

	Желтуха
	23
	10
	43.48
	11
	5
	45.45
	>0.05


Между группой КЛТ и группой химиотерапии по симптомама боли, вздутия в животе, плохого пищеварения, бессилия, тошноты и рвоты  явная разница (P<0.05) .
Таблица 15 . Сравнение улучшения синдромов между двумя группами

	
	Группа
	Число случаев болезни
	Явное улучшение
	Улучшение
	Без улучшения
	Эффективность (%)

	Группа рака печени
	Группа  КЛТ
	130
	20
	87
	23
	82.31

	
	Группа химиотерапия
	68
	3
	13
	52
	23.53

	Группа рака легких
	Группа  КЛТ
	142
	16
	99
	27
	80.99

	
	Группа химиотерапия
	76
	5
	13
	58
	23.68


Ridit  P<0.05

Таблица 16 . Эффект излечения синдромов в группе рака легких

	
	Группа КЛТ
	Группа химиотерапии
	Р

	
	До лечения
	Число эффек-

тивноых
	Эффек-

тивность (%)
	До лечения
	Число эффек-

тивных 
	Эффек-

тивность (%)
	

	Кашель
	131
	91
	69.47
	70
	29
	41.43
	<0.05

	Мокрота с
 кровью
	76
	50
	65.79
	44
	31
	70.45
	>0.05

	Одышка
	74
	46
	62.16
	36
	11
	30.56
	<0.05

	Боль в груди
	65
	48
	73.85
	31
	7
	22.58
	<0.05

	Повышенная температура
	20
	14
	70.00
	8
	6
	75.00
	>0.05

	Психическая усталость и бессилие
	78
	65
	83.33
	50
	22
	44.00
	<0.05

	Потеря аппетита
	81
	62
	76.54
	47
	17
	36.17
	<0.05


В сравнении эффектов излечения синдромов кашля, одышки, боли в груди, бессилия, потери аппетита между группой КЛТ и группой химиотерапии замечена явная разница (P<0.05) .

2.2.4 Сравнение общего состояния:  

Оценка Kamofsky: В группе лечения рака печени после лечения КЛТ оценка повышается у 45 пациентов (38.62%) , понижается у 19 пациентов (14.62%) . Между группой КЛТ и группой химиотерапии явная разница в оценках . В группе лечения рака легких оценка после лечения КЛТ повышается у 54 пациентов (38.03%), понижается у 21 пациента (14.7%) . Между группой КЛТ и группой химиотерапии явная разница в оценках (P<0.05) . Все выше- указанное показывает, что лечение в группе КЛТ явно повышает качество жизни пациента.

Изменение веса тела: Вес тела у 20 пациентов (15.38%) группы КЛТ уменьшается после лечения, а у 29 пациентов (42.65%) группы химиотерапии уменьшается. Вес тела у 49 пациентов (37.69%) группы КЛТ увеличивается после лечения, у 5 пациентов (7.35%) группы химиотерапии увеличивается. Через обработку по статистике замечена явная разница между двумя группами, чем доказывается, что лечение в группе КЛТ может явно увеличивать вес тела пациента (таблица 17 ) .

Таблица 17 . Сравнение общего состояния

	
	Оценка Kamofsky (%)
	P
	Оценка веса тела
	P

	
	
	Увеличение
	стабильно
	уменьшение
	
	Увеличение
	стабильно
	уменьшение
	

	Группа рака печени


	Инъекция КЛТ
	45(34.62)
	66(50.77)
	19(14.62)
	
	49(37.69)
	61(46.92)
	20(15.38)
	

	
	
	
	
	
	<0.05
	
	
	
	<0.05

	
	Химио-

терапия
	2(2.94)
	35(51.47)
	31(45.59)
	
	5(7.35)
	34(50.00)
	29(42.65)
	

	Группа рака легких
	Инъекция КЛТ
	54(38.03)
	67(47.18)
	21(14.79)
	
	52(36.62)
	69(48.59)
	21(14.79)
	

	
	
	
	
	
	<0.05
	
	
	
	<0.05

	
	Химио-

терапия
	5(6.58)
	36(47.37)
	35(46.02)
	
	6(7.89)
	47(61.84)
	23(30.26)
	


2.2.5 Изменение CD4+/CD8+ до лечения и после лечения 

В группе рака печени после лечения инъекцией КЛТ у 10 пациентов (35.71%) CD4+/CD8+ повышается , а у 4 пациентов (11.11%) понижается . После лечения химиотерапией у 1 пациента (3.52%) CD4+/CD8+ повышается , у 10 пациентов (35.71%) понижается , в чём между двумя способами лечения явная разница (P<0.05) . В группе рака легких после лечения инъекцией КЛТ у 11 пациентов (26.83%) CD4+/CD8+ повышается , а у 4 пациентов (9.76%) понижается ; после лечения химиотерапии у 2 пациентов (6.06%) CD4+/CD8+ повышается , у 14 пациентов (42.42%)—понижается . Через обработку по статистике замечена явная разница (P<0.05) (таблица 18) .

Таблица 18 . Соотношение CD4+/CD8+ между двумя группами после лечения

	
	
	Число случаев болезни
	Повышение (%)
	Стабильно (%)
	Снижение (%)

	Группа рака печени
	Инъекция КЛТ
	36
	10 (27.78)
	22 (61.11)
	4 (11.11)

	
	Химиоте-

рапия
	28
	1 (3.57)
	17 (60.71)
	10 (35.71)

	Группа рака легких
	Инъекция КЛТ
	41
	11 (26.83)
	26 (63.41)
	4 (9.76)

	
	Химиоте-

рапия
	33
	2 (6.06)
	17 (51.52)
	14 (42.42)


2.2.6 Изменение периферической картины крови до лечения и после лечения

(1) Количество лейкоцитов (WBC) 

Лейкоцитов больше 4×109/L- норма, меньше 4×109/L-снижен. Из таблицы 19 видно, что в группе рака печени до лечения инъекцией КЛТ пациенты с лейкоцитом больше 4×109/L занимают 86.92% , после лечения инъекцией КЛТ пациенты с лейкоцитом больше 4×109/L занимают 89.71% . В группе рака легких до лечения инъекцией КЛТ с лейкоцитом больше 4×109/L занимают 90.85%, после лечения инъекцией КЛТ пациенты с лейкоцитом больше 4×109/L занимают 93.42% , после лечения химиотерапией пациенты с лейкоцитом больше 4×109/L занимают только 38.16% . Через обработку по статистике до лечения и после лечения инъекцией КЛТ в группе по количеству лейкоцитов нет явной разницы (P>0.05)  , а до лечения и после лечения химиотерапией в количестве лейкоцитов явная разница (P<0.05). Между лечением инъекцией КЛТ и лечением химиотерапией также явная разница в количестве лейкоцитов (P<0.05). Всё вышеуказанное свидетельствует, что инъекция КЛТ оказывает явное положительное влияние на лейкоциты и действуется как защита костного мозга (таблица 19).

Таблица 19 . Изменение  количества лейкоцитов до лечения и после лечения (×109/L)
	
	
	Число случаев болезни
	～4.0
	～3.0
	～2.0
	～1.0

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

	Группа рака печени
	Инъекция КЛТ
	130
	113
	120
	15
	10
	2
	0
	0
	0

	
	Химиоте-

рапия 
	68
	61
	29
	7
	35
	0
	4
	0
	0

	Группа рака легких
	Инъекция КЛТ
	142
	129
	124
	12
	18
	1
	0
	0
	0

	
	Химиоте-

рапия 
	76
	71
	29
	5
	45
	0
	2
	0
	0


Сравнение между инъекцией КЛТ и химиотерапией до лечения Ridit  P>0.05

Сравнение между инъекцией КЛТ и химиотерапией после  лечения Ridit  P<0.05

Сравнение до лечения и после лечения инъекцией КЛТ Ridit  P>0.05

Сравнение до лечения и после лечения химиотерапией Ridit  P<0.05

(2) Изменение уровня гемоглобина (Нь)

В сравнении гемоглобина до лечения и после лечения не замечено явной разницы в группе инъекции КЛТ (P<0.05), что доказывает, что лечение в группе химиотерапии снижает гемоглобин, а лечение в группе инъекции КЛТ не оказывает явного влияния на гемоглобин (таблица 20 ) .

Таблица 20 . Изменение уровня гемоглобиндо лечения и после лечения (g/100ml)

	
	
	Число случаев болезни
	～11.0
	～9.5
	～8.0
	～6.5

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

	Группа рака печени
	Инъекция КЛТ
	130
	84
	80
	34
	36
	10
	13
	2
	1

	
	Химиоте-

рапия 
	68
	41
	26
	18
	25
	9
	17
	0
	0

	Группа рака легких
	Инъекция КЛТ
	142
	97
	92
	27
	31
	15
	17
	3
	2

	
	Химиоте-

рапия 
	76
	53
	21
	17
	24
	6
	28
	0
	3


Сравнение между инъекцией КЛТ и химиотерапией до лечения Ridit  P>0.05

Сравнение между инъекцией КЛТ и химиотерапией после лечения Ridit  P<0.05

Сравнение до лечения и после лечения инъекцией КЛТ Ridit P>0.05

Сравнение до лечения и после лечения химиотерапией Ridit  P<0.05

 (3) Изменение количества тромбоцитов (ВРС)

В количестве тромбоцитов до лечения и после лечения инъекцией КЛТ не замечено явной разницы (P>0.05). Сравненивая изменение тромбоцитов после лечения инъекцией КЛТ и лечения химиотерапией, в не замечено явной разницы (P>0.05). Всё это указывает на то, что лечение инъекцией КЛТ не оказывает явного влияния на тромбоциты (таблица 21) .

Таблица 21 . Изменение тромбоцитов до лечения и

после лечения (10 тысяч/ mm3)

	
	
	Число случаев болезни
	～10.0
	～7.5
	～5.0
	～2.5

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

	Группа рака печени
	Инъекция КЛТ
	130
	112
	120
	10
	8
	7
	2
	1
	0

	
	Химиоте-

рапия 
	68
	56
	52
	7
	12
	5
	4
	0
	0

	Группа рака легких
	Инъекция КЛТ
	142
	127
	125
	10
	13
	4
	3
	1
	1

	
	Химиоте-

рапия 
	76
	65
	62
	9
	8
	2
	5
	0
	1


Сравнение между инъекцией КЛТ и химиотерапией до лечения Ridit  P>0.05

Сравнение между инъекцией КЛТ и химиотерапией после лечения Ridit  P>0.05

Сравнение до лечения и после лечения инъекцией КЛТ Ridit P>0.05

Сравнение до лечения и после лечения химиотерапией Ridit P>0.05

2.3 Наблюдение неблагоприятных реакций 

2.3.1 Влияние на функции сердца, печени и почек

В соответствии со Стандартами разделения стадий острой и субострой токсичностей противоопухолевых медикаментов, выработанными WHO,  значения интегралов функций печени и почек до лечения и после лечения выражены  стадиями 0 , I , II , III , IV … или стадиями 0 , + , ++ , +++ , ++++ , … , короче , 0 , 1 , 2 , 3 , 4… . По результатам наблюдения и лечения 198 пациентов первичным раком печени и 218 пациентов первичным раком легких указано, что в сравнении функций печени до лечения и после лечения инъекцией КЛТ не замечено явной разницы (P>0.05) , в сравнении функций почек до лечения и после лечения инъекцией КЛТ тоже не замечено явной разницы, что доказывает, что лечение инъекцией КЛТ не оказывает отрицательного влияния на функции печени и почек (таблица 22) .

Таблица 22 . Сравнение числа случаев болезни с неблагоприятными реакциями до лечения и после лечения между двумя группами

	
	Инте- грал
	Группа рака печени
	Группа рака легких

	
	
	Группа инъекции КЛТ
	Группа химиотерапии
	Группа инъекции КЛТ
	Группа химиотерапии

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

	Функция печени
	0
	79
	76
	45
	44
	141
	142
	76
	74

	
	1
	43
	46
	18
	19
	1
	0
	0
	2

	
	2
	5
	6
	3
	4
	0
	0
	0
	0

	
	3
	3
	2
	1
	1
	0
	0
	0
	0

	
	4
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0

	Функция легких
	0
	108
	112
	56
	55
	140
	140
	72
	70

	
	1
	17
	16
	11
	12
	2
	2
	4
	4

	
	2
	5
	2
	1
	1
	0
	0
	0
	2

	
	3
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	4
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0


Функция печени включает в себя SGPT, билирубин, AKP，γ-GT，желтушный показатель. 

Сравнение функций печени между двумя группами до лечения P>0.05

Сравнение функций печени между двумя группами после лечения P>0.05

Сравнение функций печени в группе инъекции КЛТ до лечения и после лечения Р>0.05. 

Сравнение функций печени в группе химиотерапии до лечения и после лечения Р>0.05.

Сравнение функций почек между двумя группами до лечения Р>0.05.

Сравнение функций почек между двумя группами после лечения Р>0.05.

Сравнение функций почек в группе инъекции КЛТ до лечения и после лечения Р>0.05.

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

2.3.2 Аллергическая реакция

В группе инъекции КЛТ во время применения лекарства не замечено проявлений аллергических реакций и кожных сыпей.

2.3.3 Неблагоприятная реакция 

На практике неблагоприятные реакци выражались в том, что у 15 пациентов была тошнота, у 9 пациентов повышенная температура, у 3 пациентов головокружение, у 6 пациентов флебит, у 1 пациента сухость во рту. Все вышеуказанные симптомы в легкой форме, через симптоматическое лечение или после прекращения применения лекарства ослабевают. При лечении рака легких способом вливания инъекции в артерию через канюлю более быстрый темп вливания вызывает резкий кашель, что может быть облегчено замедлением темпа и вливанием  новокаина (1%) (таблица 23) .

Таблица 23 . Обычные проявления  неблагоприятных реакций

	Число случаев болезни
	Конкретные клинические проявления
	Степень проявления
	Время продолжения
	Способ лечения

	8
	Повышенная температура
	37.6～38.5℃
	1～7 дней
	Симптоматическое лечение или прекращение применения лекарства

	15
	Тошнота
	Легкая
	1～7 дней
	После прекращения примене- ния лекарства
 самопроизвольно ослабевают 

	3
	Головокружение
	Легкое
	Временное
	Самопроизвольно ослабло

	6
	Флебит
	Легкий
	1～7 дней
	Симптоматическое лечение

	1
	Сухость во рту
	Легкая
	21 день
	После прекращения примене- ния лекарства
 самопроизвольно ослабло

	3
	Кашель
	Тяжёлый
	3 минуты
	Замедление темпа вливания инъекции в бронхиальную арт-  ерию и вливание новокаина (1%) в неё 


2.3.4 Состояние после проведения лечения: 

В группе рака печени у 199 пациентов проведено 1-2 курса по запланированному лечебному проекту, у 10 пациентов недовыполнено 2 курса лечения, в том числе у 7 пациентов в группе инъекции КЛТ, у 3 пациентов в группе химиотерапии, в сравнении между двумя группами не замечено явной разницы (P>0.05). В группе рака легких у 218 пациентов проведено 1-2 курса лечения по планированному лечебному проекту, у 12 пациентов недовыполнено 2 курса лечения, в том числе, у 8 пациентов в группе инъекции КЛТ, у 4 пациентов в группе химиотерапии, при сравнении между двумя группами не замечено разницы (P>0.05). При обобщении случаев болезни в группе рака печени: 6 пациентов группы инъекции КЛТ выведено из эксперимента из-за невозможности уплатить за лечение или из-за последующего непосещения. 4 пациента группы химиотерапии выведено из  эксперимента  из-за тяжелого ингибирования костного мозга, токсических реакций в пищеварительном пути или последующего непосещения. В группе рака легких 7 пациентов группы инъекции КЛТ выведено из случаев болезни из-за последующего непосещения или высокой платы за лечение, 5 пациентов группы химиотерапии выведено из случаев болезни из-за последующего непосещения, или смерти пациента (таблицы 24 , 25) .

Таблица 24 . Сравнение состояния выполнения курсов лечения

между двумя группами

	
	
	Число случаев болезни
	Выполнен 1 курс лечения
	Выполнено 2 курса лечения

	Группа рака печени
	Инъекция КЛТ
	130
	7
	123

	
	Химиоте-

рапия
	68
	3
	65

	Группа рака легких
	Инъекция КЛТ
	142
	8
	134

	
	Химиоте-

рапия
	76
	4
	72


Таблица 25. Анализ клинических особенностей пациентов, вышедших из эксперимента или выведенных из случаев болезни при приеме в исследование (до лечения)

	
	
	Число случаев болезни
	Причина выхода или выведения из случаев болезни

	Группа рака печени
	Инъекция КЛТ
	6
	Высокая плата за лечение, последующее непосещение

	
	Химиоте-

рапия
	4
	Последующее непосещение, ингибирование костного мозга, тяжелые реакции в пищевар- ительном пути 

	Группа рака легких
	Инъекция КЛТ
	7
	Высокая плата за лечение, последую- щее  непосещение 

	
	Химиоте-

рапия
	5
	Ингибирование костного мозга, последующее непосещение, смерть пациента на поздней стадии болезни


3.  Заключение

Химиотерапия путем вливания инъекции через артериальную канюлю является одним из активно применяющихся в последнее время методов лечения злокачественных опухолей, , но из-за большой дозы медикамента при химиотерапии пациент обычно не переносит его побочного действия, что приводит к запозданию момента излечения и снижению лечебного эффекта. Выход в свет инъекции КЛТ приносит новую надежду химиотерапии методом вливания инъекции.

Канглайт для инъекции (КЛТ) является препаратом , приготовленным из зерен традиционной китайской лекарственной травы Коикс больницей традиционной китайской медицины провинции Чжэцзян. Клиническими экспериментами на фазах I , II доказано, что он дает торможение и устранение раковых клеток, повышение иммунологических функций организма, защиту костного мозга и улучшение симптомов, причем вливание инъекции в артерию не вызывает явных неблагоприятных реакций. С февраля 1996 г. по май 1997 г. под руководством Бюро государственного дела о лекарствах при Министерстве здравоохранения КНР ряд больниц сотрудничал  для проведения клинического эксперимента на фазе III с инъекцией КЛТ, с целью дальнейшего исследования и наблюдения лечебного эффекта и безопасности инъекции КЛТ. Объект исследования—группа лечения первичных раков печени и легких способом вливания инъекции КЛТ в артерию через канюлю. В эту группу принято всего 416 пациентов, в том числе 198 пациентов с раком печени (130 пациентов в группе лечения инъекцией КЛТ, 68 пациентов в контрольной группе лечения химиотерапией) ; 218 пациентов с раком легких (142 пациента в группе лечения инъекцией КЛТ, 76 пациентов в контрольной группе лечения химиотерапией) . По полу, возрасту, патологическим стадиям болезни, типам симптомов и признаков по дифференциации традиционной китайской медицины, главным клиническим синдромам между группой инъекции КЛТ и группой химиотерапии нет разницы (Р>0.05), что позволяет проводить их сравнение . Через клиническое наблюдение выведены следующие результаты. 

В группе первичного рака печени эффективность лечения инъекцией КЛТ (CR+PR) 69.32% (90/130) , эффективность лечения химиотерапией только 38.24% (26/68) , что доказывает явную разницу между двумя способами лечения (Р<0.05). Эффективность лечения инъекцией КЛТ симптомов задержки влаги от недостаточности селезенки и токсина-жара—89.42% (17/19) , причём лечение инъекцией КЛТ улучшает главные клинические симптомы у пациента с раком печени, общая эффективность улучшения—82.31% , что явно лучше, чем при лечении химиотерапией (23.53%), лечение инъекцией КЛТ оказывает значительное благоприятное воздействие на симптомы плохого пищеварения, бессилия, тошноты, рвоты, вздутия в животе и боли.

В группе первичного рака легких эффективность лечения инъекцией КЛТ (CR+PR) до 52.11% (74/142), что явно лучше, чем эффективность лечения химиотерапией (28.95% ) (Р<0.05) . Эффективность лечения инъекцией КЛТ симптома недостаточности обоих Ци и Инь до 86.15% (56/65), причём лечение инъекцией КЛТ улучшает клинические синдромы у пациентов , общая эффективность улучшения до 80.99% (115/142) , т.е. есть явная разница по сравнению с лечением химиотерапией, общая эффективность которого 23.68% (Р<0.05). Эффект устранения симптомов кашля, одышки, боли в груди, бессилия, плохого пищеварения при лечении инъекцией КЛТ—значительно лучший.

Как в группе рака печени, так и в группе рака легких, лечение инъекцией КЛТ улучшает обычные состояния пациентов больше, чем лечение химиотерапией, так, оценка Kamofsky повышается, вес тела у большинства пациентов увеличивается, или остается стабильным (Р>0.05). Всем вышеуказанным подтверждается, что лечение инъекцией КЛТ явно повышает качество проживания пациентов. Иммунологическим исследованием доказано , что лечение инъекцией КЛТ повышает отношение CD4+/CD8+ , защищает периферическую кровь, поддерживает уровень гемоглобина, в чем и явная разница с лечением химиотерапией (Р<0.05) . 

Клиническое наблюдение показывает, что лечение инъекцией КЛТ не оказывает вредного влияния на функции печени и почек. Главные неблагоприятные реакции: тошнота, повышенная температура, головокружение, флебит и др., которые вызывает лечение инъекцией КЛТ, не следует лечить—они самопроизвольно устраненяются. Если темп вливания при лечении вливания инъекции в артерию через канюлю быстрее, чем обычный, то это вызывает резкий кашель, что можно устранить замедлением темпа вливания, или введением 10 ml новокалина (1%) .

4. Типичные случаи болезни

Случай болезни 1. 

Пациент Чжан, мужской пол, 51 год, номер госпитализации 01834 .

Пациент был госпитализирован во 2 октября 1996 г. от ''вздутия в животе, плохого пищеварения , неясной боли в правой верхней части живота в течение месяца '' . Исследованием ультразвуком показало, что в правой тыльной доле печени есть поражение, оккупирующее пространство, размером в 4.0×4.5см2 . Исследование сыворотки крови: AFP>2000 μg/I . В пищеварительном пути и легких не замечено патологических изменений. Установлен диагноз первичного рака печени. С 6-ого октября 1996 г. начали лечить 100 ml инъекции КЛТ+50 mg ADM+80 mg DDP+1.0mg 5 FU+10 ml иодилина . Через 6 недель повторили данное лечение, после 2 курсов лечения обследование ультразвуком (УЗИ) указало, что опухоль уменьшилось до 2.5×.20 см2 , исследование сыворотки крови AFP>50 μg/I , облегчается вздутие в животе, боль в правой верхней части живота. Оценка Kamofsky увеличивается с 70 (до лечения ) до 90(после лечения). Через месяц проверили опухоль, она не увеличивалась.

Случай болезни 2 

Пациент У, мужской пол, 57 лет, номер госпитализации 17826 .

Пациент был госпитализирован 25 декабря 1996 г. от '' кашля, отхаркивания, субфебрильной температуры, мокроты с кровью в течение месяца'' . Рентгеном груди вфявлено ''периферическое поражение,  оккупирующее пространство, в левой доле легких наряду с обтурационной пневмонией легких, обтурационной пневмонией и ателектазом '' . Исследованием бронхоскопии утвержден диагноз: низкодифферецированный мелкоклеточный рак правой доли легких. С 13 декабря 1996 г. начали лечить инъекцией КЛТ по 100 ml 1 раз в день i . v . q . d в течение 20 дней. С 4-ого января 1997 г. начали лечение вливанием инъекции в артерию через канюлю: 100ml инъекции1+200mg VP-16 +100μg DDP. Через неделю повторили данное лечение. В 20 апреля 1997 г. проверка рентгеном указала, что опухоль рассосалась больше чем на 50%, кашель и отхаркивание ослабевают, повышенная температура и мокрота с кровью устранены. 19 мая проведена проверка Х-лучами, подтвердившая, что очаг болезни стабилен .

5. Краткое заключение

(1) Инъекция КЛТ обладает действием на укрепление среднего Цзяо и усиление Ци, укрепление селезенки для удаления влаги, рассеивание кровяного стаза и уменьшение опухания. Эффективность лечения рака печени вливанием инъекции КЛТ в артерию через канюлю (CR+PR) 69.32% , в том числе эффективность лечения рака типов задержки влаги от недостаточности селезенки и токсина-жара наилучшая, лечение инъекцией КЛТ может облегчать синдромы, его общая эффективность до 82.31% . Эффективность лечения рака легких вливанием инъекции КЛТ в артерию через канюлю (CR+PR) 52.11% , в том числе эффективность лечения рака типа недостаточности обоих Ци и Инь наилучшая . У 80.99% пациентов клинические синдромы облегчаются, причем инъекция КЛТ обладает действием на повышение иммунологических функций организма, защиту костного мозга и повышение качества жизни пациента .

(2) Через наблюдение за клинической безопасностью при лечении инъекцией КЛТ замечено, что она не повреждает функции печени и почек, не вызывает аллергических реакций, хотя изредка появляются симптомы повышенной температуры, тошноты, головокружения, флебита , но все эти неблагоприятные реакции временные, могут самопроизвольно устраняться. Более быстрое вливание инъекции в артерию через канюлю вызывает резкий кашель, что можно облегчать замедлением темпа вливания или вливанием 10 ml новокалина (1%) . 

(3) Результатами клинического наблюдения на 3 фазах над лечением первичного рака печени и легких инъекцией КЛТ показано, что инъекция КЛТ обладает определенной эффективностью для облегчения ракового очага. Эффект применения инъекции КЛТ в сочетании с лекарствами химиотерапии явно выше эффекта применения только лекарств химиотерапии, причем инъекция КЛТ положительно действует на улучшение клинических синдромов, повышение иммунологических функций организма, защиту костного мозга и повышение качества жизни пациента, и потому инъекция КЛТ является лучшим из противоопухолевых препаратов, который заслуживает внедрения.
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