
【文章编号】 １００６－６２３３(２０１９)０４－０５８０－０３

真实世界研究中斑蝥酸钠维生素 Ｂ６ 联合化疗对乳腺癌的
近期疗效不良反应发生情况的影响
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【摘　 要】目的:评价真实世界中斑蝥酸钠维生素 Ｂ６(ＳＣＡＶＢ６)协同化疗对乳腺癌的疗效和化疗不

良反应的影响ꎮ 方法:以 ２０１６ 年 ２ 月~２０１７ 年 ２ 月收入病案中心的乳腺癌病例为研究对象ꎬ从中筛选

出完成四周期化疗的患者ꎬ根据是否在化疗同时使用 ＳＣＡＶＢ６ 分为治疗组(３８ 例))和对照组(２２ 例)ꎬ
统计两组短期疗效、不良反应发生情况ꎮ 结果:治疗组与对照组短期有效率为 ７１.０５％和 ６８.１８％(Ｐ>０.
０５)ꎻ白细胞减低、血小板减低等骨髓抑制情况、恶心、呕吐等胃肠不适以及毛发脱落的发生率对照组高

于治疗组(Ｐ<０.０５)ꎮ 结论:ＳＣＡＶＢ６ 联合化疗对增加乳腺癌治疗效果影响不显著ꎬ但在减低不良反应的

发生率ꎬ改善患者生存质量方面具临床意义ꎮ
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　 　 真实世界研究(Ｒｅａｌ Ｗｏｒｌｄ ＳｔｕｄｙꎬＲＷＳ)是相对于

“理想世界研究”而言的ꎬ 更侧重于在现实复杂的诊疗

环境中ꎬ评价治疗手段的真实有效性 [１]ꎮ 斑蝥酸钠维

生素 Ｂ６ 注射液在肺部、肝脏肿瘤等领域的使用和报

道较多[２]ꎬ但乳腺癌实际疗效研究资料少见ꎮ 本研究

调查了 ＳＣＡＶＢ６ 在真实世界中对乳腺癌的治疗效果和

对不良反应发生情况的影响ꎬ为进一步临床使用提供

参考ꎮ
１　 资料与方法

１.１　 研究对象:选择 ２０１６ 年 １ 月至 ２０１７ 年 ８ 月期间

收治的女性乳腺癌病患ꎬ病程 ３ ~ １２ 个月ꎬ平均病程 ６
个月ꎬＫａｒｎｏｆｓｋｙ(ＫＰＳ)评分≥６０ 分ꎬ治疗组年龄 ２５ ~
６８ 岁ꎬ平均年龄 ４７.３±８.６ 岁ꎬ体质量 ４５.８±７.２ｋｇꎻ对照

组年龄 ２８~６６ 岁ꎬ平均年龄 ４５.９±７.９ 岁ꎬ体质量 ４８.６±
５.４ｋｇꎮ 两组患者年龄、一般状况等指标无明显差异(Ｐ
>０.０５)ꎮ
１.２　 治疗方案:多西他赛 ７５ｍｇ / ｍ２＋表柔比星 ８０ｍｇ /
ｍ２＋环磷酰胺 ５００ｍｇ / ｍ２(ＴＥＣ 方案)ꎬ与对照组比较治

疗组联合 ＳＣＡＶＢ６ (艾易舒)ꎬ用法用量为: ＳＣＡＶＢ６
４０ｍＬ＋０.９％ 生理盐水 ２５０ｍＬꎬ日一次静脉滴注ꎬ连用 ３
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~１５ｄꎮ 对照组只用 ＴＥＣ 方案ꎬ化疗前预处理与止吐

治疗方案与治疗组相同ꎮ
１.３　 收集指标及疗效和不毒副反应程度判定标准:①
近期疗效评价标准按世界卫生组织(ＷＨＯ)肿瘤病灶

效果标准ꎬ分为完全缓解(ＣＲ)、部分缓解(ＰＲ)ꎬ稳定

(ＳＤ)、进展(ＰＤ)ꎬ总有效率 ＝ (ＣＲ＋ＰＲ) / 样本量ꎮ ②
生活质量评分(ＫＰＳ 评分):治疗后较治疗前上升≥１０
分为改善ꎬ治疗后较治疗前下降≥１０ 分为下降ꎬ无变

化者为稳定ꎬ改善率＝改善病例数 / 样本量ꎮ ③不良反

应参照 ＷＨＯ 不良反应分级标准评价ꎮ
１.４ 　 统计学方法:统计资料以率 (％) 表示ꎬ利用

ＳＰＳＳ１９.０ 统计软件对数据进行统计分析ꎮ 计量资料

采用 ｔ 检验ꎬ等级资料采用 χ２ 检验进行分析ꎮ Ｐ<０.０５
为差异有统计学意义ꎮ
２　 结　 果

２.１　 两组近期临床疗效比较:治疗组与对照组的近期

效果总有效率比较ꎬ差异没有统计学意义( ｔ ＝ ０.３５８ꎬＰ
＝ ０.６３５)ꎮ 见表 １ꎮ
２.２　 两组患者生活质量改善评估:治疗组与对照组生

活质量状态相比ꎬ差异有统计学意义( ｔ ＝ ２.７８１ꎬＰ ＝ ０.

００５)ꎮ 见表 ２ꎮ

表 １　 两组患者近期临床疗效比较

组别 ｎ ＣＲ ＰＲ 总有效率(％)

治疗组 ３８ １１ １６ ７１.０５

对照组 ２２ ６ ９ ６８.１８

表 ２　 两组生活质量情况比较

组别 ｎ 改善 改善率(％)

治疗组 ３８ ２０ ５２.６３

对照组 ２２ ８ ３６.３６

２.３　 毒副反应程度比较:骨髓功能损害、胃肠不适及

脱发的总发生率治疗组均低于对照组(Ｐ<０.０５)ꎻ不良

反应的发生严重程度治疗组与对照组比较( χ２ ＝ ６.
７５１ꎬＰ ＝ ０.０１３)ꎮ 见表 ３ꎮ

表 ３　 毒副反应程度比较 ｎ(％)

组别
治疗组(ｎ＝ ３８)

Ⅰ　 　 　 Ⅱ　 　 　 Ⅲ　 　 　 Ⅳ
发生率

(％)
对照组(ｎ＝ ２２)

Ⅰ　 　 　 Ⅱ　 　 　 Ⅲ　 　 　 Ⅳ
发生率

(％)
Ｐ

白细胞减少 ９ ３ １ ０ ３４.２１ ６ ３ １ ０ ４０.９０ ０.０００

血小板减少 ８ ４ １ ０ ３４.２１ ６ ４ ２ ０ ５４.５４ ０.００７

胃肠道反应 １０ ５ ０ ０ ３９.４７ ８ ４ ０ ０ ５４.５４ ０.００３

脱发 ６ ２ ０ ０ ２１.０５ ５ ５ ０ ０ ４５.４５ ０.００８

３　 讨　 论

调查发现ꎬ乳腺癌是继肺癌之后成为女性肿瘤构

成比和新发病例最多的恶性肿瘤ꎬ并呈现逐年增长和

年轻化趋势ꎬ对女性的身心健康造成了严重伤害[３]ꎮ
手术、放疗、化疗、内分泌治疗等传统治疗方式一般均

能取得较好的效果ꎮ 美国国家综合癌症网络和我国抗

癌协会的乳腺癌治疗指南都指出ꎬＴＥＣ 方案已经成为

乳腺癌常用化方案ꎬ但其缺点是在杀灭肿瘤细胞的同

时对正常细胞的杀伤作用往往比较明显ꎬ甚至有患者

因难以耐受的不良反应必须结束化疗[４]ꎮ 在全身化

疗的基础上联合多种作用机制药物的辅助化疗成为现

今研究的热点ꎬ从乳腺癌的发病机制看ꎬ中医认为气滞

血瘀、癌毒内藏为标ꎬ邪气入侵、肝肾亏虚为本ꎬ故在乳

腺癌的治疗方案中ꎬ常常同时佐加中医方案ꎬ认为中药

可能在增敏西药、提高患者生存质量、减低毒副反应等

方面发挥效用[５]ꎮ 中药协同化疗不止应用于局部晚

期不可外科干预的乳腺癌ꎬ在早期可手术乳腺癌治疗

中的作用也越来越重要[６]ꎮ
斑蝥酸钠为斑蝥素水解产物ꎬ与斑蝥素比较ꎬ具有

减毒增效的优势ꎬ特别是添加维生素 Ｂ６ 制成复方制

剂后ꎬ静脉输注保护作用进一步增强ꎬ斑蝥酸钠维生素

Ｂ６ 通过干扰细胞内部遗传物质的合成ꎬ诱使癌细胞超

微结构、形态和功能改变使癌细胞凋亡ꎮ 梁枫[７] 等研

究也表明ꎬ斑蝥酸钠具有抗肿瘤和免疫调节双重作用ꎬ
对肿瘤的进展具有延缓作用ꎬ能减低肿瘤放化疗造成

的机体损伤ꎮ
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本研究显示ꎬＳＣＡＶＢ６ 治疗病例与对照病例近期

疗效总显效率依次是 ７１.０５％、６８.１８％ꎬ差异并无统计

学意义ꎬ分析认为可能是真实世界研究不同与以往的

随机对照研究ꎬ给药疗程和剂量不统一造成的疗效不

显著ꎮ ＳＣＡＶＢ６ 治疗组与对照组生活质量比较ꎬ改善

率分别为 ５２.６３％、３６.３６％ꎬ说明联合 ＳＣＡＶＢ６ 治疗乳

腺癌可以改善患者生活质量ꎮ 对两种疗法的安全性评

估发现ꎬ单纯化疗的对照组患者不良反应较大ꎬ以血液

系统骨髓抑制ꎬ 消化系统功能减退为制药表现ꎬ
ＳＣＡＶＢ６ 治疗组不良反应发生率治疗组均低于对照

组ꎬⅢ白细胞减少反应发生率低ꎬ说明 ＳＣＡＶＢ６ 联合化

疗可减轻乳腺癌治疗过程中的毒副作用ꎮ
综上所述ꎬＳＣＡＶＢ６ 联合化疗能增加患者的生活

质量改善率ꎬ降低不良反应的发生ꎬ同时也证明了真实

世界中斑蝥酸钠维生素 Ｂ６ 的使用缺乏标准化ꎬ可能

影响治疗效果ꎬ为使临床效益最大化ꎬ建议临床严格按

照说明书剂量和疗程用药ꎮ 由于本研究属于回顾性分

析ꎬ样本量较小ꎬ有部分报告与以往报告存在差异ꎬ因
此还有待于进一步开展多中心、大样本量、随访时间长

的真实世界研究的深入分析ꎮ
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改良肘部高位动静脉内瘘术对心功能不全尿毒症
患者手术成功率及并发症的影响

吴述洪ꎬ　 程　 莉ꎬ　 刘国安ꎬ　 章晓良

(中国人民解放军联勤保障部队第九一 Ｏ 医院肾内科ꎬ　 福建　 泉州　 ３６２０００)

【摘　 要】 目的:对改良肘部高位动静脉内瘘术在心功能不全尿毒症患者中的成功率及并发症进行

研究与探讨ꎬ为临床研究提供参考ꎮ 方法:选取我院 ２０１４ 年 １ 月至 ２０１６ 年 １２ 月治疗的 ４０ 例心功能不

全尿毒症患者予以研究ꎬ应用简单随机法分为观察组与对照组ꎬ每组各 ２０ 例ꎮ 对照组应用传统高位动

静脉内瘘术治疗ꎻ观察组采用改良肘部高位动静脉内瘘术进行治疗ꎻ对比两组研究对象治疗后的效果ꎮ
结果:观察组的成功率为 １００％ꎬ明显的高于对照组的 ８５.０％ꎬ且差异有统计学意义(Ｐ<０.０５)ꎻ术后出血

量明显的优于对照组(Ｐ<０.０５)ꎻ对照组的手术时间明显的高于观察组ꎬ且差异具有统计学意义(Ｐ<０.
０５)ꎮ 观察组术后并未出现严重的并发症ꎬ只有 １ 例出现通路感染ꎻ而对照组心力衰竭、通路感染及血

管壁附壁血栓的发生率分别为 ２０.０％、２５.０％及 １５.０％ꎬ观察组并发症发生率明显的低于对照组(Ｐ<０.
０５)ꎮ 观察组术后通畅率优于对照组ꎬ但无统计学差异(Ｐ>０.０５)ꎻ经过 ２４ 个月的随访后ꎬ对两组长期通

畅率进行评价显示ꎬ观察组的长期通畅率明显的高于对照组ꎬ差异显著(Ｐ<０.０５)ꎮ 结论:在心功能不全

尿毒症患者中应用改良肘部高位动静脉内瘘术ꎬ因其有着较高的手术成功率及长期使用通畅率ꎬ较少的

术后并发症ꎬ对心脏功能没有造成影响等诸多优点ꎬ是一种理想的自体内瘘手术方案ꎬ值得临床推广应

用ꎮ
【关键词】 　 改良肘部高位动静脉内瘘术ꎻ　 常规高位动静脉内瘘术ꎻ　 心功能不全尿毒症
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