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亮菌口服溶液改善癌症患者生活质量的
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摘 要!$目的% 研究亮菌口服溶液改善癌症患者生活质量的临床对照研究& $方法% 采用欧
洲癌症研究和治疗组织的生命质量测定表
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(中文版对
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例接受含顺铂化疗
的癌症患者进行问卷调查!同时进行卡氏行为状态评分和不良反应观察& 其中试验组)化疗

N

亮菌口服溶液(

OM

例!对照组"化疗(

K!

例& 在化疗前*化疗第
!

周期后分别进行测定并比较&

$结果% 试验组患者化疗前后总体生活质量评分"

!

!

PO:%Q

(和卡氏评分"

?P":&Q

(无明显变化
RI"

L:LOS

& 对照组患者化疗后总体生活质量评分较化疗前明显降低"

!

!

PO&:$T

!

IUL:L$

(!食欲丧
失*恶心与呕吐较化疗前加重!其余子量无明显变化+卡氏评分在治疗前后无明显变化"

?P

L:&&

!

I"L:LO

(& 化疗后试验组与对照组相比!对照组总体生活质量评分明显低于试验组"

!

!

P

KL:MM

!

IUL:L$

(& $结论% 亮菌口服溶液能够改善癌症患者化疗"含顺铂(的总体生活质量!而
生活质量改善的特征是消化道反应中的食欲丧失*恶心与呕吐!其他

$K

项子量受化疗影响
较小+卡氏行为状态评分不能全面反映患者化疗时的生活质量&

主题词!肿瘤+生活质量+药物疗法+亮菌口服溶液
中图分类号!

VTK

文献标识码!

<

文章编号!

#MT#W$TLX

"

!L$!

#

L&WL!QLWL&

收稿日期!

!L$$W$!W!L

$修回日期!

!L$!WL!W$$

亮菌口服溶液在临床已经用于急* 慢肝炎及迁

延性肝炎!慢性胆管炎和胆囊炎!慢性浅表性*萎缩

性胃炎以及放疗* 化疗引起的白细胞减少的辅助治

疗!并能改善化疗后的消化道症状!预防肝损害& 临

床上已有亮菌口服溶液辅助降低化疗不良反应的报

道! 但对化疗患者生活质量的影响以及生活质量与

化疗毒副反应之间的关系的研究却很少& 本研究意

在应用三种评估方法探讨恶性肿瘤患者接受化疗后

生活质量的变化&

$

资料与方法

!"!

入选标准

年龄不限+病理确诊或临床确诊为恶性肿瘤+种

类不限+卡氏行为状态评分
ML

分以上+进行规范的

含顺铂联合化疗+ 既往和目前无精神疾病和意识障

碍+预计存活半年以上+患者同意并配合进行问卷调

查&

!"#

一般资料

于
!L$$

年
$

月至
$L

月期间进行一次对照研

究!研究的病例为住院癌症患者共
%%

例!其中
OM

例

患者接受化疗与亮菌口服溶液联合治疗 "试验组(!

K!

例患者单纯接受化疗 "对照组(& 入组的患者情

况,年龄在
!TY%L

岁)中位年龄
OO:T

岁(+

%M

例经病

理组织学或细胞学检查证实为恶性肿瘤!

!

例临床

诊断证实+临床分期,实体瘤按
E;Z

分期!淋巴瘤按

<++ <*F(*

分期! 常规肝肾功能正常或达到化疗要

求!心电图基本正常& 评见表
$

&

!"$

治疗方案

两组都用顺铂联合化疗方案& 试验组,化疗
N

亮

菌口服液& 化疗方案分别有顺铂
!O=6[=

!

1@6?? B

$YK

N

紫杉醇
$TO=6[=

!

1@6?? B

$

+ 顺铂
!O=6[=

!

1@6?? B

$YK

NO!

\) L:O[=

!

1@6?? B

$YO

+顺铂
!O=6[=

!

1@6?? B

$YK

N

长春瑞滨

!O=6[=

!

1@6?? B

$

*

B

%

! 顺铂
!O=6[=

!

1@6?? B

$YK

N

吉西他

滨
$:L[=

!

1@6?? B

$

*

B

%

+ 顺铂
!O=6[=

!

1@6?? B

$YK

N

吡喃阿

霉素
KO=6[=

!

1@6?? B

$

& 亮菌口服溶液 )国药准字

]K&L!LLL!

!安徽省诚志生物制药有限公司生产(于

化疗前
$B

口服!每次
$

支!每
B K

次!连续
$&B

& 对

照组单用化疗)化疗方案同试验组(!不用亮菌口服

溶液& 两组化疗期均采用相同的常规的预防性止吐

方案处理&

!QL
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评定表

生活质量问卷采用欧洲癌症研究和治疗组织的

生命质量测定量表
'('!)*+

!

,*-+

"中文版共
*+

个

项目
#.

个量表#

$

$

!

%

& 见表
!

&

卡氏行为状态评分表!

/01

评分"由主管医师根

据患者的一般行为能力对患者进行状态评分& 分为

$"

等级
""$""

分$评分越高健康状态越好&

!"$

施测步骤

调查者以医务人员身份出现$做简单的解释和说

明后将量表发给每位患者填写$并等待其完成后收回

检查有无漏项&对每个调查对象在化疗前进行一次测

定$所有患者化疗周期完成后的一周再次测定&

!"%

疗效及毒副反应评价

每一个治疗周期治疗前后进行一次评价& 化疗

毒副作用按
)2)34*-+

标准评价$主要观察消化道症

状!恶心'呕吐'食欲减退'腹胀'便秘'腹泻"以及血

液学指标!谷丙转氨酶
5

谷草转氨酶'胆红素'血红蛋

白'白细胞'血小板"& 疗效按
64)712$8"

标准评价&

!"&

统计学处理

采用
1011$$-"

统计软件进行统计分析$化疗前

后
/01

评分的比较采用
9

检验$ 生活质量评分的比

较采用
!

! 检验$

0#"-".

表示有显著差异$

0$"-"$

表

示有极显著差异&

!

结 果

'"!

问卷完成情况和观察周期

共完成
!:*

例次有效问卷$ 因完成
!

周期治疗

的患者占全部观察者的
;+-;<

$ 选择
!

周期为观察

疗程&

'"'

化疗前后两组生活质量变化

试验组与对照组化疗前后生活质量量表的情

况$见表
*

&

!8!8$

试验组患者化疗前后生活质量量表的变化

/01

评分平均值从化疗前的
%&8%!%:8%=

降为化

疗后的
%&8$$&:8**

$

9>+-&;

$

0'+-+.

$差异无统计学意

义&生活质量评分显示(化疗后恶心与呕吐'便秘'食

欲丧失这三个消化道症状加重)腹泻无变化$疼痛'

失眠'疲倦'呼吸困难'情绪功能'社会功能有改善$

经济困难'躯体功能'角色功能'认知功能'总体健康

状况退步$但均无明显差异!变化均
$$+

分"& 总体生

活质量评分在化疗前后进行
!

! 检验 $

!

!

>.-%;

$

0'

+-+.

$无明显差异&

!-!-!

对照组患者化疗前后生活质量量表的变化

/01

评分平均值从化疗前的
%&-+=&;-&=

降为化

表
$

含顺铂联合化疗的
%%

例恶性肿瘤患者的一般资料

参数 试验组!

.=

例" 对照组!

*!

例"

性别 男性
*; !$

女性
$: $$

年龄!岁"

$=+ *! $%

!=+ !& $&

/01

评分
=+ $ $

:+ . &

%+ $% $$

;+ *+ $*

$++ ! *

初复治情况 初治
!; $!

复治
!: !+

胃切除史 无
.$ *$

有
. $

复发肿瘤部位 消化道
!* %

肺
$: $+

头颈部
% =

其他
: .

淋巴瘤
+ *

临床分期
"?#

期
*. $!

$

期
!$ !+

观察周期
! .! !%

* * &

& $ +

表
!

生活质量各子量表及计分!原始分"方法

子量表 条目数
得分
极差

计分方法
!条目得分相加"

功能子量表

躯体功能!

0@

"

. *

!

$A!B*B&B.

"

C.

角色功能
D6@E ! * D=B:EC!

情绪功能
D4@E & * D!#B!!B!*B!&EC&

认知功能
D)@E ! * D!+B!.EC!

社会功能
D1@E ! * D!=B!:EC!

总体健康状况子量表!

'(

"

! = D!;B*+EC!

症状子量表

疲倦!

@3

"

* * D#+B#!B#%EC*

恶心与呕吐!

F,

"

! * D$&B$.E5!

疼痛!

03

"

! * D;B$;E5!

呼吸困难!

GH

"

$ * %

失眠!

1(

"

$ * $$

食欲丧失!

30

"

$ * $*

便秘!

)I

"

$ * $=

腹泻!

G7

"

$ * $:

经济困难!

@7

"

$ * !%

!;$
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疗 后 的
%<:#< !=:<%

!

> ?":&&

!

@ "

":"A

!差异无统计学意义" 总体

生活质量量表的评分经
!

! 检验

在化疗前后差异显著"生活质量

评分显示#化疗后
!

项症状子量

表$食欲丧失%恶性与呕吐&的评

分该组均高于试验组 $变化
"$"

分&!提示症状加重'疲倦%失眠%

便秘%经济困难%躯体功能%总体

健康%角色功能%社会功能%情绪

功能%认知功能退步!疼痛%呼吸

困难%腹泻有改善!但均无明显差

异(变化均
#$"

分&) 总体生活质

量评分在化疗前后进行
!

! 检验!

差异显著
B!

!

?A&:#=

!

@CD:D$E

"

!:!:<

试验组与对照组生活质量

比较

试验组与对照组患者在化

疗前总的生活质量量表评分进行

!

! 检验! 显示两组差异无统计意

义
B!

!

?%:&F

!

@"D:DAG

!说明两组患者

在化疗前总的生活质量具有可比

性" 试验组与对照组患者在化疗

后总的生活质量量表评分进行
!

!

检验!差异有显著意义(

!

!

?<D:FF

!

@CD:D#

&*具体分析对照组
!

项症

状子量(食欲丧失+恶心与呕吐&

的评分变化均高于试验组(变化
"

#D

分&! 提示对照组症状重于试

验组" 其余
##

项无明显差异!且

在试验组的变化多小于对照组!

说明受化疗损伤的影响较对照组

小" 提示试验组生活质量优于对照组(图
#

&"

!"#

不良反应

大多数病例不良反应较轻! 两组均无治疗相关

性死亡!均可耐受" 主要的不良反应为消化系症状!

F

项症状和
<

项肝功能指标均提示对照组高于治疗

组!说明亮菌口服溶液有改善患者化疗时消化系功

能的疗效" 但无改善骨髓功能的疗效" 见表
&

"

!"$

疗 效

试验组患者完全缓解
D

例!部分缓解
#&

例!稳定

!D

例!进展
=

例!不能评价
#A

例!疾病控制率
%!:HI

*

对照组患者完全缓解
D

例!部分缓解
$$

例!稳定
$F

例!进展
$

例!不能评价
&

例!疾病控制率
HF:&I

"

<

讨 论

亮菌(

J*K1--,*12--, >,L2352+3

&是一种真菌(环菌

属假密环菌&!通过分离%纯化%培养!可以产生多种

生物有效活性成分#亮菌甲素%乙素%丙素!亮菌多糖

及多种微量元素等" 亮菌口服溶液是经现代生物技

表
<

试验组与对照组化疗前后生活质量量表评分的情况

子量表
试验组 对照组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

躯体功能(

@M

&

%&:=H!#=:#D =H:FF!#%:A< %!:=!!!#:<# =!:%%!!<:!A

角色功能(

NM

&

=$:="!!$:!< =":"!!!<:&& FF:FF!!!:H% A=:<&!!!:%F

情绪功能(

OM

&

=A:!=!$%:$% =%:$<!$A:H% ==:"F!$H:"& =<:H$!!&:HF

认知功能(

/M

&

H$:"H!$A:%< H":=H!$<:<= %H:AH!$A:"& %!:=%!$F:"A

社会功能(

PM

&

=<:=$!!&:=A =A:!"!!A:"! FA:!!!$F:FA A=:<%!!$:AH

总体健康状况子量表(

QR

&

FH:$F!$H:!A FF:=A!$=:"H FA:<$!$%:$& AA:%&!$H:F$

疲倦(

MJ

&

!F:"&!$H:%< !A:!$!$H:!< !=:H=!!$:!H <$:=%!!!:$%

恶心与呕吐(

;9

&

=:H%!$!:HH $A:$%!$F:!! A:=A!$&:&A $=:=!!$%:!F

疼痛(

@J

&

$F:!=!!$:FA $!:<%!$A:F! $H:<$!$%:HF $&:AH!!":$H

呼吸困难(

ST

&

$":F<!$F:%& $":"&!$F:F! $%:FF!!!:!H $F:AF!!":FH

失眠(

PR

&

$&:!$!!":H! $<:""!$%:F& $!:<%!$F:!< $H:F<!$%:AF

食欲丧失(

J@

&

$%:<"!!":H$ !":"=!$%:F< $F:AH!!!:<H <$:$F!!<:HA

便秘(

/4

&

%:%F!$F:$" $&:==!$%:%H $<:&=!!":&F $H:FH!!!:$F

腹泻(

SU

&

!:HA!H:A" !:HA!H:A" A:$F!$!:$= <:"H!H:==

经济困难(

MU

&

!A:&F!!!:"< !=:%%!!A:<" <&:$H!!$:F& &":A"!!!:$A

$""

H"

%"

="

F"

A"

&"

<"

!"

$"

"

@M NM /M OM PM QR MJ ;9 @J ST PR J@ /4 SU MU

试验组治疗前 试验组治疗后 对照组治疗前 对照组治疗后

图
$

试验组与对照组化疗前后生活质量的变化

评
分

!H!
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&

试验组与对照组不良反应分级的比较

术将亮菌的有效生物活性物质进行生物发酵而成!

具有解痉"消炎"保肝"降酶"退黄"提升血清白蛋白

及抗肿瘤免疫调节的功效#

'

$

! 临床上主要应用于肝

脏疾病如肝炎%病毒性"酒精性&"黄疸"胆囊炎'胃肠

道疾病如胃炎"结肠炎'肿瘤疾病如防治放化疗引起

的胃肠道不良反应#

&

$

!

从试验组患者化疗前后生活质量的变化结果观

察'

()*

评分与总体生活质量评分均无明显变化!但

从化疗不良反应看' 消化道反应中发生比例较高的

前两项( 恶心与呕吐 %

+,-,.

"

#&-'.

&" 食欲下降

%

#/-0.

&对应于生活质量评分中加重的两项! 从对

照组患者化疗前后生活质量的变化结果观察'

()*

评分与生活质量评分的不一致性可能由于生活质量

评分中消化道症状%食欲丧失"恶心与呕吐&明显加

重所致'这充分说明
()*

评分的局限性%侧重于躯

体功能&! 结合两组情况可见本研究中癌症患者受

化疗影响最显著的是消化道症状加重' 其余项目虽

有变化但缺乏统计学意义!对照组中食欲丧失"恶心

与呕吐的明显加重正说明试验组亮菌口服溶液具有

改善化疗患者消化道反应的功效!

从本研究的结果看' 亮菌口服溶液的保肝作用

体现在降低胆红素' 这符合亮菌口服溶液的药理研

究) 对骨髓功能的影响上并未见到有明显的改善血

常规疗效!两组化疗后生活质量的比较有显著差异'

主要体现在对照组的两项消化道症状! 值得提出的

是患者化疗增加了经济上负担'但无显著差异'正说

明覆盖广的社会医保对患者生活质量所起到的支持

作用!

国内一项关于食管癌的研究显

示化疗联合中药可以在第
!

疗程后

观察到提高机体免疫功能的细胞因

子变化" 临床症状和生活质量的改

善#

0

$

! 生活质量量表的应用观察到了

产生疗效的疗程'这充分说明生活质

量在评价中药抗肿瘤疗效中方法的

重要性!

国外的一项含顺铂的食管癌化

疗研究显示
12334567289

作为一种传

统草药'通过保护小肠黏膜细胞而缓

解顺铂化疗引起的恶心'并同时观察

到情绪功能和
()*

评分获得改善!

可见生活质量量表可以用于观察化

疗过程中辅助治疗的价值#

:

$

! 肿瘤的辅助治疗%包括

放疗"化疗&对患者的损伤是肯定的'

;<;!=',

量表

可用于评价这些损伤性治疗的利弊' 如放疗对生活

质量'化疗对情绪功能和其他一些相关症状的损伤!

结合本研究可见
;<;!=',

是肿瘤的损伤性治疗中

一种很实用的评价利弊的工具#

/

$

!

综上' 亮菌口服溶液能够改善癌症化疗 %含顺

铂&患者的生活质量'而生活质量改善的特征是消化

道反应中食欲丧失"恶心与呕吐'其他
$'

项子量受

化疗影响较小) 生活质量量表可作为评价这类辅助

治疗的方法! 卡氏行为状态评分不能全面反映患者

化疗时的生活质量!
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不良反应
试验组%

+:

例& 对照组%

'!

例&

$ ! ' & $ ! ' &

恶心
!% , , , +,", $% , , , +:-'

呕吐
% , , , $&-' / , , , !$-0

腹泻
! , , , '-: ! , , , :-'

腹胀
$ , , , $-% $ , , , '-$

食欲下降
$, , , , $/-0 $, , , , '$-'

便秘
% , , , $&-' 0 , , , !%-$

谷丙转氨酶
, $ , , $-% $ , , , '-$

谷草转氨酶
, $ , , $-% $ , , , '-$

胆红素
$ , , , $-% ' , , , 0-&

肌酐
$ , , , $-% $ , , , '-$

白细胞
: ! , , $&-' $ $ , $ 0-&

血红蛋白
: ! , , $&-' & , , , $!-+

血小板
, , $ , $-% $ , , , '-$

发生率%

.

&发生率%

.

&

!0'


