II                                               Лечение препаратом Канглайт различных видов опухолей
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Больница №1 при Медицинском Университете провинции Хэнань (г.Чжэнчжоу).
Краткое содержание: целью испытания было оценить терапевтический эффект КЛТ с комбинации с химиотерапией при лечении рака пищевода. 95 пациентов спонтанно были поделены на две группы. Изучаемая  группа  (44 пациента) проходила лечение с комбинированным использованием  КЛТ и препаратов химиотерапии DDP/5-FU, контрольная группа (51 пациент)  проходила лечение только препаратами химиотерапии DDP/5-FU.

Результаты показали, что:

1. В изучаемой группе (CR+PR) составил 73%, а в контрольной группе  63%.  (Р< 0,05). 

2. Общее состояние пациентов двух групп также существенно различается у пациентов (Р< 0,01). 

3. ¾ пациентов из изучаемой группы приступили к радиотерапии практически немедленно, в то время как ½ части пациентов из контрольной группы пришлось отложить радиотерапию на неделю.
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Рак пищевода один из самых распространенных видов раковых заболеваний в Китае. В связи с тем, что большинство пациентов обращаются за помощью уже на поздней стадии болезни, вероятность неэффективного лечения и неудачного операционного вмешательства очень высока. За последнее десятилетие, несмотря на то что DDP было основным и наиболее часто используемым препаратом, эффективность лечения достигала не более 50-60%. В больнице №1 при Медицинском Университете провинции Хэнань провели совместное использование КЛТ и препаратов химиотерапии DDP/5-FU в процессе лечения рака пищевода.

Результаты оказались следующими:

Метод эксперимента:

1.1 Выбор случаев болезни: 

У всех больных доказан рак пищевода на поздней степени. Для более объективной оценки всем пациентам была проведена оценка их состояния при помощи фарингоскопа, по патологии и цитологии подтвержден диагноз мелкоклеточного рака пищевода, очаг заболевания может быть измерен, есть возможность дать объективную оценку эффекта.  Функции печени и почек в норме. Основные органы не затронуты, KPS – 60 и выше, продолжительность жизни – около 3 месяцев. 95 пациентов были поделены на две группы. Изучаемая  группа  проходила лечение с комбинированным использованием  КЛТ и препаратов химиотерапии DDP/5-FU и контрольная группа проходила лечение   только препаратами химиотерапии DDP/5-FU. (см. таблицу 1)

1.2 Способ применения лекарства:

Изучаемая группа: DDP – капельно-венная инъекция, в течении 1, 2 дня курса лечения, в день 40мг/м2  . 5-FU – 500-700мг/м2,  в течение 5 дней. КЛТ - каждый день 200мл, в течение 20 дней. Курс лечения - 28 дней. 

Контрольная группа не принимала лечения КЛТ, способ и дозировка приема других препаратов такая же как и в изучаемой группе.

Все пациенты прошли по 2 курса лечения, после завершения химиотерапии, KPS≤ 62, признаки отвержения радиотерапии замечены не были, радиотерапия была начата практически сразу после прохождения химиотерапии. 60-70Gy/ 6-7 курсов.

Таблица 1.    Основные характеристики состояния больных

№                                                          КЛТ+DF                                         DF


Пациенты                                                 44                                                 51

Пол (М/Ж)                                              36/8                                             39/12

Сред. возраст                                     55 (41 – 69)                                  59 (27-72)

KPS                                                        60 – 90                                         60 – 90

Вид болезни                                     

Мелкоклеточный рак                              42                                                  49

 Карцинома                                                2                                                    2

Патологии

         <5                                                   5                                                    14

            ≥0                                                 39                                                   37

Очаг патологии

Шея                                                           6                                                     7

Грудь                                                       38                                                    44

Метастазы                                                5                                                      7


1.3. Оценка терапевтического эффекта и побочнх токсических реакций : 

Всем пациентам был сделан рентген пищевода как до лечения, каждую неделю во время лечения. После лечения через 2 недели делали рентген пищевода с косом положении справа и слева. На основании  изменений состояния пищевода, изменения патологии пищевода, состояния слизистой пищевода, размеров лимфоузлов, в соответствии с утвержденными стандартами UICC оценки эффективности лечения, результаты лечения распределялись по уровням CR, PR, SD, PD. 

CR+ PR – эффективность. В соответствии со стандартами Всемирной Организации здравоохранения WHO реакция  на токсичность оценивается по шкале 0 – 4. После лечения уровень KPS поднялся на 20, поднятие KPS на 10 считалось улучшением, 0- стабилизацией, (-10) – понижением. После каждого курса химиотерапии проверяли состояние печении и почек пациентов.,  Пациенты, приступившие к радиотерапии в течение одной недели после завершения курса химиотерапии, считаются приступившими к ней вовремя. Пациенты, приступившие к радиотерапии по истечении однонедельного срока со времени окончания химиотерапии, приступили к ней с опозданием.

2. Результат

2.1.  Терапевтический эффект

Данные терапевтического эффекта обеих групп – см. таблицу 2. 

Терапевтический эффект и эффективность ремиссии изучаемой группы, проходящей лечение КЛТ + DF,  значительно превышает  эффект контрольной группы, принимающей только препарат DF. Эффективность лечения для изучаемой группы – 73% и 53% - для контрольной группы. Разница очевидна. (Р<0,05) Разница показателей ремиссии очага опухоли двух групп 30% и 14%. Изучаемая группа опережает контрольную группу. См. таблицу 3.

Показатель KPS после лечения в двух группах очевидно различается. См.таблицу 3. У 86% пациентов KPS изучаемой группы либо улучшился, либо стабилизировался. В контрольной группе KPS либо улучшился либо стабилизировался только у 65% пациентов. ¾ пациентов из изучаемой группы сразу после окончания химиотерапии приступили к радиотерапии. В контрольной группе только ½ пациентов смогла приступить к радиотерапии сразу после окончания химиотерапии. Разница между двумя группами очевидна (Р<0,01). См. Таблицу 4.

Таблица 2  Анализ терапевтического эффекта в двух группах

Группа                CR               PR                SD             PD        Всего      Эффект.(%) 


Изучаемая           13                19                  9                3             44               73 
Контрольная        7                 20                17                7             51               53

Всего                   20                39                26              10             95               62


Х2=3,92 , Р<0,05

Таблица 3   Изменение показателя KPS до и после лечения


Группа               Улучшение                        Ухудшение                            Всего

Изучаемая                 38                                         6                                        44

Контрольная             33                                       18                                        51

Всего                          71                                       24                                       95


Х2=5,87 , Р<0,05

Таблица 4. Состояние пациентов обеих групп со своевременным проведением радиотерапии после  прохождения химиотерапии 


Группа                Во время                           Пролонгирован.                      Всего


Изучаемая               33                                          11                                        44

Контрольная            25                                         26                                        51

Всего                        58                                         37                                        95


Х2=6,70 , Р<0,01
      2.2 В обоих группах наблюдалась отрицательная реакция пищеварительного тракта I-IV степени и отрицательная реакция костного мозга II-III степени в виде его ингибирования. Показатели обоих групп по отрицательной реакции очень близки. Нарушений функций печени и почек замечено не было. Очень мало пациентов после применения КЛТ чувствовали тошноту, пониженную температуру, флебит.

3. Вывод

КЛТ является научно , изготовленным по научной технологии, экстрактом из семян Коикса, по форме  – жировой эмульсией -. Применяемый посредством венозной и артериальной инъекций КЛТ имеет очевидную эффективность лечения раковых заболеваний. Эффективность КЛТ признана  при лечении бронхиального рака, исследований эффективности КЛТ  при лечении рака пищевода – немного. Применив КЛТ в лечении рака пищевода, мы добились значительного  улучшения состояния пациентов и ремиссии, снижения болей в области груди, часто случающихся при таком заболевании. Химиотерапия по плану DPP в комбинации с 5-FU- это стандартный протокол химиотерапии при раке пищевода. Комбинаторное применение КЛТ и препаратов DDP + 5-FU показало очевидное преимущество этой терапии по сравнению с химиотерапией. Из всех 95 пациентов, терапевтический эффект группы применявшей КЛТ в комбинации с DDP гораздо выше нежели у группы пациентов применяющей только  DDP. Из этого видно, что действие КЛТ сходно с действием препаратов химиотерапии, направлено на уменьшение и уничтожение раковых опухолей, также функция КЛТ заключается в том, что он ингибирует процесс активизации раковых клеток как следствия сжатия опухоли, что происходит между курсами химиотерапии. 

Вышеуказанные клинические испытания показывают, что КЛТ увеличивает показатель KPS, увеличивает вес тела пациентов. Данные исследования  также доказывают что длительное применение КЛТ повышает показатель KPS, поддерживает стабильное состояние пациентов, повышает возможность своевременного начала радиотерапии, продлевает период стабилизации болезни. На данный момент некоторые пациенты уже завершили курс радиотерапии, и в будущем мы планируем продолжить исследования эффективности КЛТ в стабилизации болезни и продления жизни пациентов.
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