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　　【摘要】　目的　观察槐耳颗粒预防激素受体阴性乳腺癌患者复发转移的临床疗效，为激素受体阴性乳腺癌
患者术后辅助治疗寻找更多方法。方法　将３５８例激素受体阴性乳腺癌患者随机分为两组：观察组（服用槐耳颗
粒）与对照组（不服用槐耳颗粒），观察两组患者的复发转移情况、无病生存率（ＤＦＳ）、总生存率（ＯＳ）和乳腺癌相
关的无复发生存时间（ＢＣＦＩ）等指标，对比两组服药１个月生活质量改善情况。结果　随访５年的复发转移患者，
观察组３５例（２５２％），对照组６５例（２９７％），复发转移率差异无统计学意义（Ｐ＝０３５５），但内脏转移率两组差
异有统计意义（Ｐ＝００４５），特别是观察组较对照组肝脏转移更少。５年的ＤＦＳ、ＯＳ、ＢＣＦＩ，观察组患者较对照组均
更好，观察组分别是７２７％、７９１％和７９４％，对照组分别是６８％、６９４％和６９６％（Ｐ＞００５）。比较两组２年的
复发转移率，观察组（７９１％）较对照组（２２３７％）低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。观察组和对照组乳腺癌的
无复发生存时间分别为（３０１３±１２２４）个月和（２１２３±９３４）个月，两组差异有统计意义（ｔ＝４２３，Ｐ＜０００１）。
服药１个月后乳腺癌患者生活质量调查发现，存在“失眠、纳差、面色苍白或灰暗及胸闷气促乏力”等症状的病例
百分比，观察组较对照组明显减少（（Ｐ＜０００１）。结论　激素受体阴性的乳腺癌患者，在巩固期服用槐耳颗粒可
有效地减少乳腺癌的短期复发转移，特别是内脏转移，延长患者的无复发生存时间，较快地改善患者的生活质量，

长期服药可能疗效更好。槐耳颗粒可作为预防激素受体阴性乳腺癌复发转移的有效药物。

　　【关键词】　槐耳颗粒；乳腺癌；激素受体阴性；复发转移

　　激素受体阴性乳腺癌约占乳腺癌患者总数的
３５％，由于缺乏有效的内分泌治疗，术后复发转移率较
激素受体阳性患者明显更高，且多发生在术后１～２年
内。槐耳颗粒是单方中药成分的抗肿瘤药，其抗癌成

份是槐耳多糖蛋白（ＰＳ２Ｔ）。多项研究表明，槐耳颗粒
具有抑制肿瘤生长、诱导肿瘤细胞凋亡和提高肿瘤患

者自身免疫力等作用［１－３］。本研究主要探讨槐耳颗粒

预防激素受体阴性乳腺癌患者复发转移的临床疗效。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２００９年１月至２０１０年６月期间南昌
市第三医院新收治可手术的乳腺癌患者１２１８例，均
经病理证实为浸润性乳腺癌，在尊重患者意愿的前提

下按照《中国抗癌协会乳腺癌诊治指南与规范（２００７
版）》［４］的推荐进行手术、化疗、放疗等综合性治疗。采

用免疫组化检测乳腺癌组织激素受体（ＥＲ和ＰＲ）、人表
皮生长因子受体 －２（ＨＥＲ－２）和肿瘤增殖指数 Ｋｉ－
６７，将激素受体阴性且临床资料完整的３５８例女性乳
腺癌患者纳入本研究。

１．２　临床分组　３５８例激素受体阴性乳腺癌患者随
机分为两组，观察组１３９例，乳腺癌手术及化疗完成后
１周开始予槐耳颗粒 （江苏盖天力药业公司，批准文
号：国药准字 Ｚ－２００００１０９号）治疗。该药物的服用

方法为口服，２０ｇ／次，３次／ｄ，１．５个月为１个疗 程，至
少完成２个疗程；对照组 ２１９例，不予以槐耳颗粒治
疗。两组一般情况对比，基线一致，见表１。
１．３　随访方式及内容　采用门诊复诊 ＋电话回访相
结合的方式，术后２年内每３个月复查１次，２～５年每
半年１次，随访期限为患者复发、死亡或术后满５年。
随访内容包括患者的生存状态、生活质量、专科医师体

格检查和相关的辅助检查（每３个月复查血液分析、肝
肾功能、对侧乳房彩超、腹部、盆腔 Ｂ超，每１２个月复
查肿瘤常规、ＥＣＴ和胸部 ＣＴ平扫）。
１．４　临床观察指标　比较两组复发转移率、无病生存
率（ＤＦＳ）、总生存率（ＯＳ）、乳腺癌相关无复发生存时
间（ＢＣＦＩ）及患者服药１个月后的生活质量（睡眠、食
欲、面色、胸闷气促乏力等症状）。

１．５　统计学方法　选择 ＳＰＳＳＳｔａｔｉｓｔｉｃｓ１９０统计软件
进行统计处理。计量资料以 珋ｘ±ｓ、中位数等描述性分
析，组间比较采用 ｔ检验；计数资料采用构成比、率表
示，组间比较２检验；Ｋａｐｌａｎ－Ｍｅｉｅｒ曲线分析各组的
生存率，采用Ｌｏｇ－ｒａｎｋ检验各组间生存率是否存在统
计学差异。

２　结果

２．１　复发转移情况　观察组有２５例患者死亡，包括
其他原因死亡 ３例。５年随访期内，复发转移 ３５例
（２５２％），其中局部胸壁和区域淋巴结 ９例，骨转移
１２例，内脏转移１４例，包括肝转移３例，肺转移５例，
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表１　两组乳腺癌患者临床资料对照分析 例

项目 观察组 对照组 Ｐ值

年龄［（珋ｘ±ｓ）岁］ ４７．２±８．８ ４７．５±９．１ ０．７０

月经状态 ０．９７

　绝经前 ６８ １１５

　绝经后 ６１ １０４

手术方式 ０．８２

　保乳术 １５ ２３

　乳房切除术 １２４ ２０６

病理类型 ０．４２

　浸润性导管癌 ９２ １５６

　其他类型 ４５ ６３

分期 ０．５６

　Ⅰ期～Ⅱａ期 ４１ ７１

　Ⅱｂ期～Ⅲ期 ９８ １４８

病理分级 ０．２４３

　Ⅰ ５ １５

　Ⅱ ３４ ５９

　Ⅲ ５３ ８２

淋巴结转移 ０．７８

　０ ３５ ５８

　０～４ ６２ ９７

　４～１０ ３１ ４６

　１０～ １１ １８

化疗 ０．５４

　是 １０８ １７６

　否 ３１ ４３

放疗 ０．４６

　是 ５３ ７６

　否 ８６ １４３

ＨＥＲ－２ ０．９１

　阴性 １０８ １６９

　阳性 ３１ ５０

　保乳术和乳房切除术均行腋窝淋巴结清扫术； 病理组织学

分级只对浸润性导管； 采用免疫组化检测ＨＥＲ－２表达，（＋＋

＋）为阳性。均未行曲妥株单抗靶向治疗

颅内转移１例，多脏器转移５例。对照组有６５例患者
死亡，包括其他原因死亡５例。５年随访期内，复发转
移６５例（２９７％），其中局部胸壁和区域淋巴结１１例，
骨转移１５例，内脏转移３９例，包括肝转移１３例，肺转
移１１例，颅内转移１例，多脏器转移１４例。

两组５年的复发转移率差异无统计学意义（Ｐ＝
０３５５），但内脏转移率差异有统计学意义（Ｐ＝００４５），
特别是观察组较对照组肝脏转移更少。

２．２　乳腺癌患者５年的 ＤＦＳ、ＯＳ、ＢＣＦＩ分析　５年的
预后随访发现，Ｋａｐｌａｎ－Ｍｅｉｅｒ曲线分析乳腺癌患者的
ＤＦＳ、ＯＳ、ＢＣＦＩ，观察组分别是７２７％、７９１％和７９４％，
对照组分别是６８．０％、６９４％和６９６％，Ｌｏｇ－ｒａｎｋ检
验两组在 ＤＦＳ、ＯＳ、ＢＣＦＩ均差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。见图１～３。

图１　两组ＤＦＳ

图２　两组ＯＳ

图３　两组ＢＣＦＩ

２．３　乳腺癌患者短期复发生存和无复发生存时间　２
年内观察组和对照组乳腺癌的ＤＦＳ和ＢＣＦＩ均有较大差
异，两组２年的复发转移率分别为７９１％（１１／１３９）和
２２３７％（４９／２１９），差异有统计意义（２＝１２７５，Ｐ＜
０００１）；观察组和对照组乳腺癌的无复发生存时间分
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别为（３０１３±１２２４）个月（９５％ ＣＩ：２６３３～３４００）和
（２１２３±９３４）个月（９５％ ＣＩ：１９０８～２３４８），差异有
统计学意义（ｔ＝４２３，Ｐ＜０００１）。
２．４　乳腺癌患者服药１个月后生活质量比较　两组
患者在完成手术、化疗、放疗等综合治疗后，绝大多数

患者均存在“失眠、纳差、面色苍白或灰暗及胸闷气促

乏力”等症状，比较两组存在上述不适情况的病例百分

比上，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。但观察组在服
药后１个月，存在上述不适情况的病例数明显减少，好
于对照组（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　两组乳腺癌患者服药１个月后生活质量比较 例

症状
观察组（ｎ＝１３９） 对照组（ｎ＝２１９）

服药前服药后 差额 服药前服药后 差额
　Ｐ值

失眠 ８５ ９ ７６ １４１ ８９ ５２ ＜０．００１

纳差 ７８ １１ ６７ １１９ ６８ ５１ ＜０．００１

面色差 １１８ １７ １０１ ２０３ １５８ ４５ ＜０．００１

胸闷气促乏力 ９７ ２６ ７１ １８７ １３９ ４８ ＜０．００１

　Ｐ值为观察组和对照组在不适情况的病例数差额百分比的比较

３　讨论

乳腺癌是目前女性最常见的恶性肿瘤，包括手术、

化疗、内分泌治疗、放疗、靶向治疗和中医药治疗等综

合手段的合理应用，是降低乳腺癌复发转移，特别是两

年内短期复发转移的有效途经。激素受体阳性的乳腺

癌给予他莫西芬内分泌治疗，可有效提高无病生存率

和总生存率，对于绝经后的妇女起始使用芳香化酶抑

制剂（ＡＩ）内可更有效地降低乳腺癌患者２年的复发转
移率［５］。最新的研究表明，氟维司群应用于对他莫西

芬耐药的绝经后转移乳腺癌患者，可以在ＡＩ的基础上
取得更好疗效［６－７］。而对于激素受体阴性乳腺癌内分

泌治疗不敏感，如何选择有效的药物控制肿瘤的短期

复发，是值得认真思考的难题。

中医是中华民族的瑰宝，中医药治疗恶性肿瘤历史

悠久，但由于中医药的药物成分复杂，临床应用受到的

干扰因素较多，缺乏良好的循证医学依据，导致中医药

在国际上的应用和推广受到了限制［８］。槐耳颗粒是槐

耳菌质的提取物，药物成分相对单一，主要抗癌成分为

多糖蛋白，由于其疗效确切且稳定，被广泛应用于肝癌、

肺癌、乳腺癌等的辅助治疗中［９－１１］。药理学研究提示，

槐耳有影响血管内皮细胞增殖、迁移、附壁的能力［１２］，胡

保全等［１３］研究发现槐耳浸膏对乳腺癌干细胞ＳＵＭ－１５９
具有一定的抑制和杀伤作用。袁鹏等［１４］研究提示槐耳

浸膏可抑制人乳腺癌细胞ＭＣＦ－７移植瘤生长，延长生
存期，这些均是槐耳颗粒预防乳腺癌复发转移的基础。

我们采用回顾性队列研究的方法，探讨槐耳颗粒预防激

素受体阴性乳腺癌患者复发转移的临床疗效。本研究

发现，激素受体阴性的乳腺癌在巩固期服用槐耳颗粒３
～６个月，５年的随访发现ＤＦＳ、ＯＳ和ＢＣＦＩ观察组与对

照组差异无统计学意义，但可以看到观察组的无复发生

存时间较对照组延长了。５年复发转移率观察组与对照
组，差异无统计学意义，但内脏转移率观察组明显低于

对照组，特别是肝脏转移率差异更明显。这说明激素受

体阴性的乳腺癌在巩固期服用槐耳颗粒可有效地减少

乳腺癌内脏转移，特别是肝脏转移。本研究还发现，２年
复发转移率观察组明显优于对照组（７９１％ ｖｓ
２２３７％），差异有统计学意义（Ｐ＜０００１）。这和前期研
究结论相似［１５］，巩固期服用槐耳颗粒３～６个月，可降低
早期乳腺癌短期复发转移率。ＡＴＬＡＳ和ａＴＴｏｍ临床试
验的长期随访研究证实，延长他莫西芬内分泌治疗时间

（５～１０年）可降低乳腺癌患者的复发转移风险，提高肿
瘤的无病生存率［１６］。这样我们是否可以推测，增加槐耳

颗粒的服药持续时间，可能能进一步预防肿瘤的复发转

移，提高肿瘤的ＤＦＳ，此项研究正在进行中。
当前，中医药治疗恶性肿瘤重要方面是改善患者

综合治疗期间的症状及体力状况，减轻毒副反应，提高

患者的生活质量。本研究显示槐耳颗粒可明显减少患

者在完成手术、化疗、放疗等综合治疗后的存在“失眠、

纳差、面色苍白或灰暗及胸闷气促乏力”等症状，提高患

者的生活质量，前期很多文献都有类似的结论［１７－１８］。

综上所述，激素受体阴性的乳腺癌患者，在巩固期

服用槐耳颗粒可有效地减少乳腺癌的短期复发转移，

特别是内脏转移，延长肿瘤的无复发生存时间，较快地

改善患者的生活质量，长期服药可能疗效更好。因此，

槐耳颗粒可作为预防激素受体阴性乳腺癌复发转移的

有效药物。
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主动脉球囊反搏辅助下成功救治心室颤动电风暴１例

池锐彬，赖小梅，周卉芬，刘力新

南方医科大学附属小榄医院重症医学科（广东中山 ５２８４１５）

　　患者，男，４６岁，因胸痛、心悸１ｈ
于２０１４年５月１４日到我院急诊科就
诊。诊治过程中患者突发神志不清，心

电监护提示心室颤动（室颤），即予胸

外心脏按压，先后给予２００Ｊ双相电除
颤３次，并气管插管、呼吸机辅助呼吸、
静脉滴注胺碘酮抗心律失常，约１０ｍｉｎ
后患者恢复窦性心律，血压９０／６０ｍｍ
Ｈｇ，心率 １８０次／ｍｉｎ，拟“心肺复苏术
后、急性心肌梗死？”收入 ＩＣＵ。入院体
格检查：脉搏 １１０次／ｍｉｎ，呼吸 ２０次／
ｍｉｎ，血压 ７５／４０ｍｍＨｇ，血氧饱和度
９８％。昏迷状，带入气管插管接呼吸球
囊，全身皮肤湿冷。颈静脉充盈，双肺

呼吸音减弱，未闻及干湿性音。心界

不大，心音低钝，心率１８０次／ｍｉｎ，房颤
律，未闻及明显杂音。床边心电图提

示：快速室率房颤伴室内差异传导，室

性早搏，下壁心肌梗死？入院诊断：（１）
室颤；（２）心跳骤停，心肺复苏术后；
（３）胸痛查因：急性冠脉综合征？重症
心肌炎？入院后予监护生命体征，予机

械通气维持氧供，行深静脉穿刺置管，

补液及升压治疗，静脉持续泵入胺碘酮

抗心律失常治疗；行动脉穿刺置管，动

态监测血压。入 ＩＣＵ后１ｈ内患者反
复出现室颤、无脉性室性心动过速，即

予持续胸外心脏按压、静脉注射肾上腺

素及美托洛尔等药物，先后电除颤 ２５
次，中间数次恢复自主心律，但难以维

持。患者反复出现致命性心律失常，血

压依赖于大剂量升压药物维持，考虑为

心源性休克所致，遂床边紧急行主动脉

球囊反搏（ＩＡＢＰ）治疗，以改善心肌灌
注及降低心脏负荷。ＩＡＢＰ治疗后，患
者血压明显好转，心电活动逐渐稳定，

未再发生室颤及其他恶性心律失常。

在多生命支持手段下送介入室行急诊

冠脉造影，未见血管闭塞，血流良好。

术后返回 ＩＣＵ继续监护治疗，持续
ＩＡＢＰ治疗，反搏比例 １∶１，反搏效果良
好。予呼吸循环支持、抗凝、营养心肌、

护胃、稳定内环境、对症支持治疗。

ＩＡＢＰ治疗７２ｈ后，患者神志转清，心功
能明显改善，升压药物剂量停用，血流

动力学稳定。转心内科专科治疗１０ｄ
后痊愈出院，诊断为：特发性室颤。随

访１年无再发严重心律失常，无神经系
统后遗症。

讨论　交感电风暴是临床上最严
重的心脏事件之一，需要临床医生在最

短时间内识别并采取有效的干预措施。

所谓交感电风暴，是指２４ｈ内３次或３
次以上的快速性室速或室颤，需要紧急

电复律或电除颤治疗的综合征。室颤

电风暴是交感电风暴的最严重类型，本

例患者诊断为特发性室颤，原因不明。

特发性室颤可发生于无器质性心脏疾

病患者，占院外心跳骤停的 ５％ ～
１０％，病死率高达８５％～９７％。交感电
风暴的主要发病机制包括交感神经过

度激活、希浦系统传导异常、心脏相关

受体反应性增加等。室颤电风暴一旦

发生，尽快恢复和维持血流动力学稳定

是首要目标，因此，迅速的电除颤和有

效的胸外心脏按压是首要措施。此外，

积极纠正心肌缺血是逆转室颤电风暴

的关键。ＩＡＢＰ和经皮左室辅助装置可
以增加冠脉灌注压、改善心肌缺血，有

助于控制室颤电风暴，提高救治成功

率，并且预防继发器官损伤及并发症。

植入式心脏复律除颤器（ＩＣＤ）是治疗

和预防电风暴发作的最佳非药物方法，

但急性期是手术禁忌，而且如果ＩＣＤ放
电不能转复心律，仍需要除颤仪除颤。

抢救药物方面，静脉注射β受体阻滞剂
是抢救室颤电风暴最有效的药物治疗

方法，主要通过阻断中枢神经的 β受
体，降低交感神经的张力，发挥抗室颤

作用，并且可以使Ⅰ类、Ⅲ类抗心律失
常药物的作用得到恢复。近年来，胺碘

酮也成为抢救心脏电风暴的重要药物，

尤其是在心肌梗死后电风暴，联合应用

β受体阻滞剂和胺碘酮能降低短期病
死率。

本例患者为突发室颤电风暴入

ＩＣＵ抢救，经冠脉造影及其他相关检查
未能明确病因，考虑为特发性室颤。在

抢救初期，经多次电除颤、静脉注射 β
受体阻滞剂和胺碘酮等常规抢救１ｈ，
均未能有效地逆转电风暴。在紧急床

旁实施ＩＡＢＰ治疗以后，室颤电风暴得
以纠正，并且心功能状态和血流动力学

得到明显改善。该病例随访１年余无
神经系统后遗症，无恶性心律失常再

发。救治该患者的经验体会如下：（１）
室颤电风暴极为凶险，可导致患者在短

时间内死亡，但是只要采取积极有效干

预措施，仍有机会逆转电风暴和挽救生

命。（２）ＩＡＢＰ作为体外循环支持手段，
对于严重血流动力学紊乱的心律失常

时也具有强烈适应证。室颤电风暴急

性期的抢救需要综合治疗，在应用抗交

感神经、抗心律失常等传统药物的同

时，应积极使用 ＩＡＢＰ等现代生命支持
技术，以最大程度挽救生命。

（收稿日期：２０１５－０８－１１　编辑：陈嘉伟）
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