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金艾康合并化学药物治疗肿瘤临床疗效观察

蒋礼年  陆杭双  李佩文t
k杭州 vtsssv 浙江康恩贝集团有限公司 ~t北京 tsssu| 中日友好医院l

摘要  目的 }探讨金艾康k汉防己甲素片l合用化学药物治疗肿瘤的临床增效作用 ∀方法 }通过比较治疗组与对照

组k金艾康合并化学药物者为治疗组 o单用化学药物者为对照组 o每组各为 vs例l的总缓解率与毒副反应来评价金

艾康对化疗药物的增效作用 ∀结果 }治疗组与对照组的总缓解率分别为 {s h与 yy qz h o其中部分毒副反应如消化

道反应与肢端麻木症状等治疗组明显低于对照组 ∀结论 }金艾康具有对化学药物治疗肿瘤增效作用 o其作用机理

可能是逆转 � ⁄� o并能降低化学药物引起的如消化道反应与肢端麻木症状等毒副作用 ∀

关键词  金艾康 ~肿瘤耐药性 ~缓解率 ~毒副作用

Τηε οβσερϖατιον οφ χλινιχαλεφφεχτιϖενεσστο τρεατ χανχερ βψ υσινγ ϑινακε(Τετρανδρινεταβλετσ) υνιτε

ωιτη χηεµιχαλ δρυγσ

�¬¤±ª�¬±¬¤±k�¬¤±ª ��l o�∏ �¤±ª¶«∏¤±ªk�∏ �≥l o�¬° ¬̈º ±̈k�¬°• l( Ζηεϕιανγ ΧΟΝΒΑ Γρουπ Χο . , Λτδ . ,

Ηανγζηου vtsssvl

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ  ΟΒϑΕΧΤΙς Ε :×²¶·∏§¼·«̈ ¶¼±̈ µª¬¦ ©̈©̈ ¦·²©�¬±¤®̈ k× ·̈µ¤±§µ¬±̈ ·¤¥̄ ·̈¶l ∏¶̈§·²ª̈·«̈µº¬·«¦«̈ °¬¦¤̄ §µ∏ª¶

¬±·«̈ ·µ̈¤·° ±̈·²©¦¤±¦̈µqΜΕΤΗΟ∆ :×«̈ ·²·¤̄ µ̈ °¬¶¶¬²±µ¤·̈ ¤±§·²¬¬¦¬·¼ ¤±§¶¬§̈ ©̈©̈ ¦·¶¬±·º²ªµ²∏³¶k·µ̈¤·̈§¥¼ �¬±¤®̈

¦²°¥¬±̈ º¬·«¦«̈ °¬¦¤̄ §µ∏ª¶¦¤̄¯̈ §·µ̈¤·¬±ª ªµ²∏³o·µ̈¤·̈§ ¥¼ ¦«̈ °¬¦¤̄ §µ∏ª¶²±̄ ¼ ¦¤̄¯̈ § ¦²±·µ²̄ ªµ²∏³o·º² ªµ²∏³¶«¤√¨

µ̈¶³̈ ¦·¬√¨̄¼ vs ³¤·¬̈±·¶l º µ̈̈ ¦²°³¤µ̈§q�¼·«¬¶° ·̈«²§º¨ √̈¤̄∏¤·̈§·«̈ ¶¼±̈ µª¬¦ ©̈©̈ ¦·²©�¬±¤®̈ º«̈ ± ∏¶̈§·²ª̈·«̈µº¬·«

¦«̈ °¬¦¤̄ §µ∏ª¶¬±·«̈ ·µ̈¤·° ±̈·²©¦¤±¦̈µqΡ ΕΣΥΛΤΣ :×«̈ ·²·¤̄ µ̈ °¬¶¶¬²±µ¤·̈ ²©·µ̈¤·¬±ªªµ²∏³¤±§¦²±·µ²̄ ªµ²∏³¤µ̈ {s h

¤±§yy qz h µ̈¶³̈ ¦·¬±̈ ¼̄ q×²¬¬¦¬·¼ ¤±§¶¬§̈ ©̈©̈ ¦·¶¶∏¦«¤¶ª¤¶·µ²¬±·̈¶·¬±¤̄ ·µ¤¦·µ̈¤¦·¬²± ¤±§±∏°¥±̈ ¶¶²©·«̈ ¬̈·µ̈ °¬·¬̈¶²©

·«̈ ·µ̈¤·¬±ªªµ²∏³¤µ̈ ²̄º ·«¤±·«²¶̈ ²©·«̈ ¦²±·µ²̄ ªµ²∏³qΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ :�¬±¤®̈ «¤¶·«̈ ¶¼±̈ µª¬¦ ©̈©̈ ¦··²¦«̈ °¬¦¤̄ §µ∏ª¶

¬±·«̈ ·µ̈¤·° ±̈·²©¦¤±¦̈µ¶«¦«¤¶°¤̄¬ª±¤±·̄¼°³«¤§̈ ±²°¤q×«̈ ° ¦̈«¤±¬¶° °¤¼ «¤√¨³µ²¥¤¥̄¼ µ̈√ µ̈¶̈§ � ⁄� q�²µ̈²√ µ̈o¬·

¦¤± µ̈§∏¦̈ ·«̈ ·²¬¬¦¬·¼ ¤±§¶¬§̈ ©̈©̈ ¦·¶²©¦«̈ °¬¦¤̄ §µ∏ª¶¬±·«̈ ·µ̈¤·° ±̈·²©¦¤±¦̈µq

ΚΕΨ Ω ΟΡ ∆Σ  �¬±¤®̈ o°∏̄·¬§µ∏ªµ̈¶¬¶·¤±¦̈ o·²·¤̄ µ̈ °¬¶¶¬²± µ¤·̈ o·²¬¬¦¬·¼ ¤±§¶¬§̈ ©̈©̈ ¦·¶

  金艾康k汉防己甲素片l是从中药汉防己块根中提

取的有效成份汉防己甲素制成的片剂 o属于天然钙拮

抗剂 o由浙江康恩贝集团金华制药厂生产 ∀早年用于

风湿性关节痛 !肝硬化门脉高压及矽肺的治疗 o近年来

基础研究显示本品具有很强的逆转肿瘤化疗多药耐药

性k°∏̄·¬§µ∏ªµ̈¶¬·¤±¦̈ o� ⁄� l的作用≈t ou  o本研究旨在通

过临床疗效观察验证金艾康在人体内逆转 � ⁄� 与对

化疗药物的增效作用 o现将结果报道如下 ∀

1  临床资料

1 q1  病例选择

全部病例均为中日友好医院与上海长征医院住院

病人 ys例 o其中男性 v{例 o女性 uu例 o平均年龄 xu quy

岁kvw ∗ zz岁l o病理类型 }腺癌 uw例 o鳞癌 ty例 o小细

胞肺癌 tu例 o恶性淋巴瘤 {例 o上述病例为均有病理学
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或细胞学诊断依据的原发性肿瘤患者 ∀根据年龄 !性

别 !病理类型大致相近的情况分为治疗组与对照组 o每

组 vs人 ∀

1 q2  治疗方法

化疗方法按不同病理类型有所区别 o分别为 }

腺癌与鳞癌 }� � ≤ y°ªr°u n s q| h �≥ vs°̄ 静注

§t o∂ ⁄≥v°ªr°u n s q| h �≥ vs°̄ 静注 §t o⁄⁄³ xs°ªr°u

n s q| h �≥ xss°̄ 静滴kt§或分 v§使用l ou周为一疗

程 o共 v个疗程 ∀

小细胞肺癌 }∂³p tys qt n s q|�≥ xss°̄ 静滴 §t ∗

x o⁄⁄³ys°ªr°u n s q| h �≥ xss°̄ 静滴kt§或分 v§使

用l ∀

恶性淋巴瘤 }∂ ≤ � t qw°ªr°u n s q| h �≥ vs°̄ 静注

§t o≤×÷ s qy°ªr°u n s q| h �≥ vs°̄ 静注 §t o�⁄�

vs°ªr°u n s q| h �≥ vs°̄ 静注 §t o°∞⁄ ys°ªr°u ·¬§≅

x§∀

治疗组化疗前 x§开始口服金艾康 o每次 tss°ªo

·¬§ots§为一疗程 o如服用第 u疗程 o则中间需间隔 x§∀

对照组除不服用金艾康外 o化疗方法与治疗组相

同 ∀

1 q3  观察结果

1 q3 q1  疗效评价 }完全缓解k≤ � l }所有可见肿瘤病灶

消失并至少维持 w周以上 ∀部分缓解k°� l }肿瘤病灶

的最大径及其最大垂直径的乘积减少 xs h以上 ∀好转

k� � l }肿瘤病灶的两径乘积缩小 � ux h以上 o但 � xs h

无新病灶出现 ∀稳定k≥⁄l }肿瘤病灶的两径乘积缩小

� ux h以上 o或增大 � us h o无新病灶出现 ∀病变进展

k°⁄l }肿瘤病灶的两径乘积增大 � ux h以上 o或新病灶

出现 ∀

总缓解率 �
≤ � 例数 n °� 例数
治疗总例数

≅ tss h ∀

1 q3 q2  毒副反应 }主要观察消化道反应 !肢端麻木 !眩

晕倦怠 !发热 !腹泻等症状 ∀其分级参照5抗癌药急性

及亚急性毒性分级标准6 ∀

1 q3 q3  实验室检查 }主要测定血红蛋白 !白细胞 !血小

板 !肾功能 !肝功能及心功能等指标 ∀其分级也参照

5抗癌药急性及亚急性毒性分级标准6 ∀

1 q3 q4  统计学处理 }数据采用 τ检验 ∀

2  结  果

2 q1  临床疗效评价见表 t ∀

表 1  临床疗效评价(ν � vs)

组  别 ≤ � 例数 °� 例数 � � 例数 ≥⁄例数 °⁄例数总缓解率k h l

治疗组 z tz v u t {s  

对照组 w ty w v v yy qz

2 q2  毒副反应情况见表 u ∀

表 2  毒副反应情况(ν � vs)

组别
消化道反应

´度 µ度

肢端麻木

´度 µ度

眩晕倦怠

´度 µ度

腹  泻

´度 µ度

治疗组 ty x tx v t| y ts v

对照组 t{ | us x ut z tu w

2 q3  实验室检查结果见表 v ∀

表 3  实验室检查结果(ν � vs)

组  别
血红蛋白

´度 µ度

白细胞

´度 µ度

血小板

´度 µ度

肝功能

´度 µ度

心功能

´度 µ度

肾功能

´度 µ度

治疗组 tx t tu t v u v t u s t s

对照组 t| w ty v w v v u u t t t

2 q4  经 τ检验 o治疗组与对照组之间的总缓解率 !消化

道反应与肢端麻木症状有显著性差异k Π� s qsxl ∀

3  讨  论

化疗能够有效地缓解甚至治疗一些人类肿瘤 o这

已被医学界广泛认可 ∀但肿瘤细胞的耐药性仍是肿瘤

治疗的一大难题 o肿瘤细胞的多药耐药性可分为天然

性与获得性两类≈v  o基础研究认为肿瘤细胞多药耐药

性的形成与耐药细胞的 °糖蛋白k° p ª³l的过度表达

有关 o而 ° p ª³为一能量依赖型药泵 o它能将多种天然

抗癌药物排出细胞外 o使细胞内药物减少 o达不到抑杀

癌细胞的有效浓度 o因而产生 � ⁄� ≈w  ∀

近年来国内外相继报道多种钙拮抗剂能在体外通

过抑制肿瘤细胞的药物外排而逆转 � ⁄� ≈x oy  o尤其汉

防己甲素逆转 � ⁄� 作用较强≈z  o但却没有在体内系统

尤其在临床上得以证实确有逆转 � ⁄� 的报道 ∀本研

究结果表明 o金艾康合用化疗药物比单独使用化疗药

物治疗肺癌与恶性淋巴瘤等实体瘤的缓解率有明显提

高 o说明金艾康对部分实体瘤的近期疗效具有较好的

增效作用 ∀从化疗药物对病人的毒副作用情况看 o合

用金艾康后 o能减轻化疗引起的消化道反应与肢端麻

木症状 ∀从实验室检查结果看 o合用金艾康对化疗引

起的血红蛋白与白细胞的损害有保护作用 o推测金艾

康具有缓解化疗引起的骨髓抑制作用 ∀

从文献检索知 o汽巴与山德士公司合并后新成立

的 �²√¤µ¬¶公司正在研制代号为 °≥≤ p {vv 的 � ⁄� 逆

转剂并已完成 ´期临床研究≈{  ∀而国内除我们开展此
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项研究工作外尚无类似相关报道 o资料比较缺乏 o所以

金艾康合并化学药物治疗肿瘤的机理方面的工作亟待

进一步深入探讨 ∀
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注射用阿洛西林钠与 21种药物配伍的稳定性考察

汪敏燕  杨光宝  陈冠华k金华 vutsty 浙江康恩贝集团金华制药厂l

  注射用阿洛西林钠是氨苄西林结构改造而成的半

合成广谱高效青霉素新药 o主要成份为阿洛西林钠 o其

化学名为ku≥ ox� oy� l p v ov p二甲基 p y≈k� l p u p ku

p氧代 p t p咪唑烷甲酰氨基l p u p 苯乙酰氨基  p z

p氧代 p w p硫杂 p t p氮杂双环≈v ou os 庚烷 p u p甲

酸钠盐 o对革兰氏阳性菌和阴性菌及绿脓杆菌均有良

好抗菌作用 ∀临床上广泛用于各种感染 ∀我们选用了

临床上常用的 ut种药物与注射用阿洛西林钠进行配

伍稳定性试验和抽液针头交叉使用对药物的影响试

验 o为临床合理用药提供依据 ∀

1  仪器和药品

°�≥ p v≤ 型酸度计k上海雷磁仪器厂l ox h葡萄糖

注射液k安徽省阜阳制药厂l os q| h 氯化钠注射液k安

徽省阜阳制药厂l o配伍药品见表 t ∀

表 1  注射用阿洛西林钠配伍药物用量表

药品名称 生产厂家 批  号 用  量 x h �≥加至k°̄ l s q| h �≥加至k°̄ l

注射用阿洛西林钠 浙江康恩贝集团金华制药厂 ||swtz p u tss°ª ts ts

∂¬·≤ 南通制药总厂 |{ttus ws°ª ts ts

∂¬·�t 温州市第三制药厂 |{syst s qw°ª ts ts

∂¬·�y 江苏金湖制药厂 |{ttsw w°ª ts ts

�×° 江苏东台市制药厂 |{s|tt w°ª ts ts

�×° 江苏泰州制药厂 |{yu{ w°ª ts ts

硫酸阿米卡星 江苏宜兴前进制药厂 |{s|tw {°ª ts ts

小诺霉素 常州武进制药厂 |zszuz vy°ª ts ts

硫酸庆大霉素 江苏涟水制药厂 |{sutzu w{ss ts ts

头孢唑林钠 齐鲁制药厂 |{tusw|w us°ª ts ts

盐酸林可霉素 高邮市制药厂 |{ttsyx vy°ª ts ts

地塞米松 高邮市制药厂 |{tuu|t s qu°ª ts ts

甲硝唑 龙泉市辰龙药业有限公司 |{s{st us°̄ ts ts

三氮唑核苷 江苏涟水制药厂 |{s|tuv tu°ª ts ts

肌苷注射液 江苏武进制药厂 |{ttsy tu°ª ts ts

门冬氨酸钾镁 杭州民生制药厂 |{tst| s qw°̄ ts ts
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