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联合华蟾蜍素胶囊治疗恶性肿瘤骨转移的疗效及安全性研究%方法
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采取随机抽样的

分组方法!分别应用L6

OB)C
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及L6

OB)C
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联合华蟾蜍素胶囊治疗恶性肿瘤骨转移瘤患者各
.%

例!观察治疗后骨痛缓解和生活质量的

情况!比较其骨转移病灶大小&数目的变化以及不良反应的发生情况%结果
!
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联合华蟾蜍素胶囊止痛有效率分

别为
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$#两组不良反应率比较!差异无统计学意义"
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内照射治疗联合华蟾素胶囊能为恶性肿瘤骨转移患者提供更好的生存质量!并且不增加不良反应率的发生!是一种疗效较好的联

合治疗方法%
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骨转移是晚期恶性肿瘤的常见并发症#进行性剧烈骨痛是

其主要特征之一#镇痛治疗是有效改善恶性骨转移疼痛患者生

活质量的主要办法)目前#
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OB)C

!

治疗骨转移已较为成熟#但

单用L6

OB)C

!

骨转移瘤治疗的患者仍有部分疼痛不能明显缓

解)华蟾素胶囊是中华大蟾蜍皮通过提取加工制成的口服制

剂#除具有化结溃坚等作用外#还可通过多种途径达到止痛效

果)
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OB)C

!

联合华蟾素胶囊治疗恶性肿瘤骨转移不仅可以增

强止痛效果#对于提高患者免疫力*控制原发肿瘤也有一定帮

助)本研究选取
$%

例恶性肿瘤骨转移患者#随机分为单用
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内照射治疗组
.%

例#

L6

OB)C

!

联合华蟾素内照射治疗
.%

例)观察治疗后患者疼痛疗效*骨转移灶大小及数量的变化和

患者生存质量情况)对比恶性肿瘤骨转移患者使用两组药物

的有效性及其安全性#研究L6

OB)C

!

联合华蟾素胶囊治疗能否

为恶性肿瘤骨转移患者提供更好的生活质量)

$

!

资料与方法

$#$

!

一般资料
!

选择本院
!%".

!

!%"-

年住院和门诊符合以

下条件的患者
$%

例!确诊为恶性肿瘤骨转移患者%转移性肿瘤

伴骨痛者%原发性骨肿瘤未能手术切除或术后残留病灶或伴骨

内多发转移者)排除标准!评估生存期少于
.

个月者%骨显像

显示病灶无放射性浓聚或呈放射性.冷区/的溶骨性病变%严重

骨髓功能障碍%严重的肝肾功能损害%近期进行过细胞毒素药

物治疗者)采取随机抽样方法分为两组#单用L6

OB)C

!

治疗组

.%

例#年龄
'-

!

&$

岁#中位年龄
$%#!

岁%
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联合华蟾素

胶囊组
.%

例#年龄
'!

!

&'

岁#中位年龄
-L#$

岁%所有患者原

发肿瘤均经细胞学或组织病理学确诊#其中肺癌
"L

例#肝癌
L

例#乳腺癌
&

例#前列腺癌
&

例#食管癌
'

例#宫颈癌
'

例#胃癌

.

例#肾癌
!

例#鼻咽癌
!

例#喉癌
!

例#甲状腺癌
!

例#原发病

灶不详
"

例)两组患者临床均有不同程度骨痛#其中单用
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治疗组轻度疼痛
'

例*中度疼痛
"'

例*重度疼痛
&

例)

联合治疗组轻度疼痛
-

例*中度疼痛
"!

例*重度疼痛
L

例)治

疗前
"

个月未行过全身化疗*放射性核素及骨转移病灶的放

疗)两组患者一般资料*原发肿瘤种类分布*疼痛强度等方面

差异无统计学意义$

!
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&#具有可比性)
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治疗方法
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治疗组!采用L6
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$由上海科兴药

业公司提供&#按使用说明书剂量#根据体质量
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静脉注射%联合华蟾素胶囊治疗组在L6
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治疗用药

"

周后加用华蟾素胶囊$陕西东泰制药有限公司提供#
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粒#

"$

粒"盒&

-%%G
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"次#

.

次"
I

#连续使用
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#停
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#

!LI

为

"

个周期#连用
!

个周期)

$#'
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效果评价
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疼痛程度分级#根据卫生部+癌症疼痛诊疗规

-
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检验医学与临床
!%"$

年
L

月第
".

卷第
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范$
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年版&,采用口述分级评分法$

VTO

&评定!根据患者对

疼痛的主诉#将疼痛程度分为轻度*中度和重度
.

类)$

"

&轻度

疼痛!有疼痛但可忍受#生活正常#睡眠无干扰)$

!

&中度疼痛!

疼痛明显#不能忍受#要求服用镇痛药物#睡眠受干扰)$

.

&重

度疼痛!疼痛剧烈#不能忍受#需用镇痛药物#睡眠受严重干扰#

可伴自主神经紊乱或被动体位)治疗结束
"

个月进行效果评

价#观察两组治疗后
"

个月的疼痛缓解情况)疼痛缓解标准!

完全缓解$

)T

&#治疗后基本达到无痛#生活正常%部分缓解

$

2T

&#疼痛较治疗前明显减轻#睡眠基本不受干扰#可以正常

生活%轻度缓解$

QT

&#疼痛较治疗前减轻#但仍较明显#睡眠

受干扰#日常生活受影响%无效$

WT

&#与治疗前相比无减轻)

$#1

!

统计学处理
!

应用
O2OO""#-

统计软件进行数据分析#

计数资料比较采用
!

! 检验#以
!

$

%#%-

为差异有统计学意义)

/

!

结
!!

果

/#$

!

两组治疗后
"

个月疼痛缓解效果比较
!
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OB)C
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治疗组

.%

例中#其中
)T"'

例#

2T6

例#

QT.

例#

WT'

例#总有效率

$

)Te2T

&为
&$#$&\

$

!.

"

.%

&%临床获益率$

)Te2TeQT

&为

L$#$&\

$

!$

"

.%

&)
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联合华蟾素胶囊组
.%

例#其中
)T"&

例#

2TL

例#

QT.

例#

WT!

例#总有效率$

)Te2T

&为
L.#..\

$

!-

"

.%

&#临床获益率$

)Te2TeQT

&为
6.#..\

$

!L

"

.%

&)两

组止痛疗效比较#
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联合华蟾素胶囊组明显高于L6

OB)C

!

治疗组#差异有统计学意义$

!

$

%#%-

&)

/#/

!

两组治疗
'

个月后转移病灶大小及数目比较
!

L6

OB)C

!

治疗组及L6

OB)C

!

联合华蟾素胶囊组在注射药物
'

个月后#行

全身骨
e

局部融合显像#判断转移病灶的数目及大小变化)

L6

OB)C

!

治疗组#转移灶数目减少有
-

例*病灶大小缩小
"-

例#

其中
!

例病灶数目减少且病灶大小缩小%病灶大小及数目不变

6

例#病灶增多或范围增大
.

例#有效率为
$%#%%\

$

"L

"

.%

&)
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联合华蟾素胶囊组中#转移灶数目减少
'

例*病灶大小缩

小
"&

例#其中
!

例数目病灶数目减少且病灶大小缩小%病灶大

小及数目不变
$

例#病灶增多或范围增大
-

例#有效率为

$.#..\

$

"6

"

.%

&)两组相比较#差异无统计学意义$

!

%

%#%-

&)

/#'

!

两组不良反应率比较
!
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!

治疗组#恶心
.

例#白细胞减

少
"

例#不良反应率为
".#..\

)

L6
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!

联合华蟾素胶囊组中#恶心

'

例#皮肤瘙痒
"

例#无明显血象下降患者#不良反应率为
"$#$&\

)

两组不良反应率相比较#差异无统计学意义$

!
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%#%-
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讨
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论
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骨转移是晚期恶性肿瘤的常见并发症#进行性剧烈骨痛是

其主要特征之一#严重影响患者的生活质量#是临床上极为棘

手的难题)骨转移及疼痛的发病机制有!$

"

&肿瘤细胞以及其

宿主细胞易产生某种体液因子#对破骨细胞产生刺激#促进溶

骨#破坏骨吸收与骨形成间的平衡状态而引起骨质破坏%$

!

&癌

进展#肿瘤细胞浸润到骨膜和周围软组织#造成对骨质的破坏%

$

.

&恶性肿瘤与炎症机制有关#肿瘤附近的炎症细胞以及肿瘤

细胞可分泌白细胞介素
5"

*前列腺素*肿瘤坏死因子等#成为致

痛性递质#从而刺激末梢神经系统#引起临床的疼痛感'

"

(

)镇

痛是有效改善恶性肿瘤骨转移疼痛患者生活质量的关键因素

之一#在积极治疗原发肿瘤的基础上#有效镇痛可减轻患者痛

苦#帮助患者回归家庭生活#保持良好心态#以延长生存时间和

提高生活质量)

目前#

L6

OB)C

!

内照射治疗恶性肿瘤骨转移已较为成熟)

放射治疗的作用机制是对破骨细胞活性直接抑制#对骨的吸收

形成抑制#促使骨代谢恢复平衡状态#修复破骨#预防病理性骨

折等并发症的发生'

!

(

)

L6

OB)C

!

是钙的同族元素#是亲骨性的放

射性核素)其可发射能量为
"#'$Q<V

*半衰期为
-%#$I

的
'

射线#辐射剂量低#对周围人员不造成任何影响#使用安全'

.

(

)

L6
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!

主要用于肿瘤骨转移体内放疗#通过静脉注射后#在血

液中消失较快#其具有类似于钙的性质#会在骨组织沉积#有较

高的骨肿瘤亲和力#在骨转移瘤组织局部大量的聚积#其在骨

转移灶上的聚积量是正常骨组织的
!%

倍以上'

'

(

)

L6

OB)C

!

发射

'

射线对肿瘤细胞的杀灭#促使瘤体组织破坏#降低骨膜的张

力#缓解溶骨作用#减少前列腺素等致痛物质的释放#缓解骨转

移带来的疼痛等作用)目前#单用L6

OB)C

!

对恶性肿瘤骨转移

治疗的患者仍有部分疼痛不能明显缓解#若联合放化疗则又会

增加骨髓抑制的风险)华蟾素胶囊是中华大蟾蜍皮通过提取

加工制成的口服制剂#主要由吲哚生物碱*还原糖*氨基酸及蟾

蜍毒素*蟾蜍色胺等成分组成'

-

(

)根据我国中医学文献上记

载#其性味凉*微毒#具有清热解毒*利尿消肿*化结溃坚等作

用'

$

(

)此外#近年来#华蟾素还用于恶性肿瘤骨转移疼痛的患

者)华蟾素治疗骨转移瘤疼痛的机制#有人认为 #华蟾素所含

吲哚类生物碱直接作用于中枢神经系统#提高痛阈#可渗透进

入骨病灶'

&5L

(

)直接抑制肿瘤细胞或破骨细胞活性#减轻骨质

破坏#从而止痛)华蟾素最初的研究主要用于抗肿瘤*提高机

体免疫力)近年来药理研究显示!华蟾素能通过提高白细胞介

素
5!

的分泌水平#增强巨噬细胞*

Ẁ

细胞*

7

细胞*

U+̀

细胞

等多种免疫效应细胞的增殖和活化#发挥其抗癌效应'

65"%

(

)故

用L6

OB)C

!
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