II                                               Лечение препаратом Канглайт различных видов опухолей
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Краткое содержание:  Цель: Проследить влияние Канглайт имульсии для инфузий (КЛТ) на лечебный эффект, токсичный побочный эффект, качество жизни пациентов в сочетании с радиотерапией на поздних стадиях рака. Метод: В исследовании принимали учаcттие 62 пациента на III, IVA стадии рака. Пациенты были разделены на 2 группы: группа КЛТ (проведение радиотерапии в комбинации с КЛТ) и контрольная группа радиотерапии, в каждой группе по 31 человек. Наблюдались и сравнивались терапевтический эффект и побочный токсичный эффект в группах. Результаты: В группе КЛТ общий эффект составлял 93,6%, в контрольной группе – 83,9% разница не существенная, Р＞0,05. Улучшение качества жизни в группе КЛТ – 71,0%, в контрольной группе – 19,4%, разница существенная, Р＜0,05. Побочный токсичный эффект в группе КЛТ был гораздо ниже, чем в контрольной группе, разница в группах существенная, Р＜0,05. Заключение: Применение КЛТ в сочетании с радиотерапией способно уменьшить токсичный эффект и повысить качество жизни больных на поздних стадиях рыка носоглотки. Журнал «Профилактика опухолей», 2003, 10(6): 635-637 
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Для того, чтобы проследить влияние КЛТ на эффект, побочный токсичный эффект радиотерапии у больных с раком носоглотки, отделение радиотерапии Третьей городской больницы г. Сючжоу провело исследования с участием 62 больных. Результаты оказались следующими: 
1. Клинические  данные

1.1. Общие сведения

С февраля 1998 г. по май 2002 г. лечение получали 62 пациента с раком носоглотки на III, IVA стадиях. Больные были рандомизированы на две группы – группа КЛТ (сочетание КЛТ и радиотерапии) и контрольная группа радиотерапии, в каждой группе по 31 человек. Состояние больных: обследованием при помощи фарингоскопа, биопсии и компьютерной томографии подтвержден диагноз рака носоглотки III, IVA стадии (Т3-4N2-3M0), (согласно данным 1992 г., г. Фучжоу), возраст 14-61 года, статус по Карновскому ≥80, функции сердца, печени, почек, картина крови в норме; получили начальное лечение;  метастазы в шейные или надключичные лимфоузлы. Информация о больных подробно представлена в таблице 1. 
Таблица 1. Сравнение клинических данных в группе 
КЛТ и контрольной группе

	Клинические                              Группа КЛТ               Контрольная группа 

данные

	N                                                          31                                   31

Возраст (лет)                                 36 (14-58)                    40 (18-61)

Пол (м/ж)                                           20/11                           17/14

Патология

Низкодифференцированный 

плоскоклеточный рак                        26                                  28

Недифференцированный

рак                                                        5                                    3

Клиническая стадия            

III                                                         16                                 18

IVA                                                      15                                 13

Вид

Верхний                                             5                                     6               

Нижний                                              24                                 22

Смешанный                                       2                                     3

Стадии Т

Т3                                                       21                                  15

Т4                                                       10                                  16

Стадии N                     

N2                                                      17                                   19

N3                                                      14                                   12 


1.2. Метод лечения

Использовали линейный ускоритель марки Philips-SL-18 (Голландия), Х луч (6MV или 15MV) или ß луч(4-18 Mev). Выбирали область облучения, область носоглотки DT – 70 Gy, 35 раз, 7 циклов, один цикл 5 раз, каждый раз 2Gy. Область шеи: тангентальный луч DT 40 Gy. Область шеи и ключицы: доза лечения DT 60 – 70 Gy, доза профилактики DT – 40 Gy. При оставшихся уплотнениях применяли ß луч. С началом радиотерапии начинали вводить Канглайт эмульсию для инфузий, 200 мл капельно внутревенно, 1 раз в день, с 1 по 21 день, а также с 29 по 49 день, перерыв 1 неделя. В группе КЛТ и контрольной группе доза и методы лечения радиотерапией одинаковые. Во время всего курса лечения систематически проверяли функции сердца, печени, почек и картину крови. 

1.3.  Метод статистики и оценки. 

Показатель разницы оценивали по способу Logrank; оценка терапевтического эффекта проводилась по международным стандартам оценки опухоли: полная ремиссия (CR), частичная ремиссия (PR), стабилизация (SD), прогрессирование (PD). Побочная токсичная реакция оценивалась по стандартам WHO: острая и субострая токсичная реакция противораковых препаратов. Качество жизни оценивалось по рекомендованному WHO статусу Карновского. Уменьшение опухоли, лимфоузлов наблюдалось при помощи фарингоскопа, СТ, MRI, УЗИ и др. методов. 

1.4. Результаты:  

1.4.1. После завершения лечения: Пациенты в двух группах в соответствии с требованиями завершили лечение, процент завершенности 100%. В контрольной группе у 3 пациентов в связи с острым воспалением слизистой ротовой полости был сделан перерыв на 14 дней. 

1.4.2. Сравнение общего эффекта:  После окончания полного курса лечения пациентов наблюдали в течение 3-х месяцев фарингоскопией, исследованием изображения, брали анализ крови. Был оценен общий эффект (CR+PR). В группе КЛТ CR – 27, PR – 2, SD – 1, PD – 1, общий эффект (CR+PR) составил 93,6% (29/31). В контрольной группе CR – 21, PR – 5, SD – 3, PD – 2, общий эффект (CR+PR) составил 83,9% (26/31). По общему эффекту разница в группах не существенная, Р＞0,05.

   Доза радиотерапии для лимфоузлов в группе КЛТ составляла в среднем 45,5 Gy, в контрольной группе  63,5 Gy. Разница в группах существенная, Р＜0,05, это подтверждает, что режим КЛТ+ радиотерапия быстрее способствует исчезновению опухоли, при этом доза облучения ниже.  

1.4.3. Качество жизни: По рекомендованному WHO статусу Карновского  проводилась оценка качества жизни после лечения: прибавление ≥10 считалось увеличением, уменьшение ≥10 считалось снижением, стабилизация ±10. В группе КЛТ увеличение у 22 пациентов, снижение - 4, стабилизация – 5, коэффициент улучшения качества жизни 71.0% (22/31). В контрольной группе увеличение – 6, снижение – 7, стабилизация – 18, улучшение качества жизни в 19,4% (6/31). Разница показателей качества жизни существенная, Р＜0,05. Это подтверждает, что режим КЛТ+ радиотерапия значительно улучшает качество жизни, в отличие  от моно радиотерапии.

1.4.4. Побочная токсичная реакция: Токсичная реакция выражалась главным образом реакцией со стороны пищеварительной системы, воспалением слизистой ротовой полости, снижением лейкоцитов, см. Таблицу 2.
Таблица 2. Сравнение токсичной реакции в двух группах

	Токсичная 

реакция
	Группа КЛТ (n=31)
	
	Контроль (n=31)

	
	0   I   II   III   IV   %
	
	0   I   II   III   IV   %

	Тошнота, рвота

Снижение WBC

Воспаление слизистой полости рта 
	5   4   1   1    0   35.5

3   1   1   0    0   16.1

2   5   4   3    0   45.2
	
	8   7   3    0    1  61.3 а

5   3   1    1    0  32.3 а

3   10  10   5    3  100.0 а


а: по сравнению с группой КЛТ,  Р＜0,05  

2. Заключение

Канглайт эмульсия для инфузий – это противоопухолевый препарат нового поколения двойного действия с широким спектром применения, полученный путем экстракции из семян китайской травы Коикс. Препарат одновременно обладает противораковым механизмом и повышает иммунные функции организма. Клиника и исследования доказали, что КЛТ не только убивает и ингибирует раковые клетки, но и повышает иммунные функции организма, снижает токсичный побочный эффект химио- и радиотерапии, снабжает организм большим количеством питательных элементов, противостоит развитию кахексии, улучшает качество жизни пациентов на последних стадиях рака. Клиническое применение КЛТ в Онкологической больнице при Китайской Академии Медицинских Наук, больнице Китайско-Японской Дружбы, больнице при медицинском университете г. Нанкина, Народной больницей провинции Чжэцзян и ряде других показало, что КЛТ не только обладает очевидным терапевтическим эффектом при лечении различных злокачественных опухолей, но и очевидно улучшает иммунные функции организма, улучшает качество жизни, увеличивает продолжительность жизни. При комбинировании КЛТ и химио- или радиотерапии значительно увеличивается клинический эффект, снижается токсичная реакция. 

Цель данных исследований –проследить влияние КЛТ на токсичную реакцию,  качество жизни и терапевтический эффект при сочетании с радиотерапией для лечения рака носоглотки на поздних стадиях. В итоге, в группе КЛТ общий эффект составил 93,6%, в контрольной группе  - 83,9%, разница в группах не существенная, Р>0,05. Профессор Шень Веньцзян использовал КЛТ в сочетании с радиотерапией при лечении рака носоглотки, пищевода, рака легкого и других злокачественных опухолей, эффект в группе составил – 82,2%, в группе контроля – 60,4%. Разница показателей существенная. Цифры исследования и цифры данного исследования отличаются, вероятно, это связано с оборудованием, выбранным для терапии и разным составом больных. Улучшение качества жизни в группах 71,0% и 19,4% соответственно, разница существенная, Р＜0,05. Эти результаты схожи с данными профессора Лю Чжучен, который применял КЛТ в комбинации с химио- и радиотерапией для лечения злокачественных опухолей, по сравнению с контрольной группой, в наблюдаемой группе заметно увеличилась продолжительность жизни, улучшились симптомы заболевания. Профессор Чжан Шумин применял КЛТ в комбинации с химиотерапией при лечении рака пищеварительного тракта на поздней стадии. По сравнению с контрольной группой химиотерапии, в группе КЛТ значительно улучшилось качество жизни, уменьшился токсичный побочный эффект. Это подтверждает, что Канглайт не только увеличивает качество жизни и снижает токсичную побочную реакции в комбинации с радиотерапией, но также имеет такой же очевидный эффект в комбинации с химиотерапией. В группе КЛТ был значительно снижен процент возникновения побочного токсичного эффекта, разница в группах существенная. Существенная разница в дозировании облучения лимфатических узлов 45,5 Gy и 63,5 Gy, это подтверждает, что комбинация КЛТ и радиотерапии значительно быстрее уничтожает опухоль при снижении дозы облучения.

Анализируя результаты исследования, можно сделать вывод, что разница терапевтического эффекта комбинации КЛТ и радиотерапии и контрольной группы не существенна, но в группе КЛТ улучшены показатели качества жизни, снижена токсичность. Канглайт является идеальным препаратом, который можно комбинировать с радиотерапией. КЛТ подходит для широкого применения в клинике, сделан следующий шаг в изучении улучшения терапевтического эффекта радиотерапии.  
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