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ABSTRACT
The phase III clinical trial for Kanglaite Injection (KLT) was carried out and coordinated by the Chinese Academy

of TCM Affiliated Guang An Men Hospital and participated in by several other hospitals from February 1996 to May
1997. The purpose of the trial was to continue the study for evaluating therapeutic effects and clinical safety of KLT
based on the results of phase II clinical trial. The phase III clinical trial was conducted as a multicentre, randomized and
controlled study. 305 patients with primary bronchogenic pulmonary carcinoma, confirmed by pathologic or cytologi-
cal studies, were divided into KLT treated group (n=214) and chemotherapy group (Control, n=91).

Result. The effective rate (CR+PR) for KLT treated group was 12,15 % and that for control group being 14,29 %.
There was no statistically significant difference between the two groups (p>0,05). Rates for improvement of symptoms
and signs were 78,97 % in KLT treated group versus 47,25 % in control group. The difference was notable (p<0,05).
Immunological exams revealed that: NK-cells activity, IL-2 level and CD4+/CD8+ ratio were increased in a much larg-
er extent in KLT treated group, indicating that KLT has the ability of enhancing human immunological functions. Results
also showed that KLT could increase the Karnofsky scores and body weight of patients, and improve their life quality.
Symptoms of fever, nausea, vomit and phlebitis may occasionally appear after IV instillation of KLT, persisting for 1–7
days. Fever could be relieved after symptomatic treatment; nausea, vomit and phlebitis were usually subsided sponta-
neously. There were no marked untoward effects of KLT on heart, liver and kidney. 

Conclusion. KLT has a definite therapeutic effect for pulmonary cancers. The efficacy of sole KLT therapy was sim-
ilar to that of chemotherapy. The preparation can enhance human immunological functions, improve life quality of can-
cer victims. It is safe to use.
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III ôàçà êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé Êàíãëàéòà äëÿ èíúåêöèé (ÊËÒ) ïðîâîäèëàñü ñ ôåâðàëÿ 1996 ïî ìàé

1997 ã. â Êèòàéñêîé àêàäåìèè òðàäèöèîííîé ìåäèöèíû Ãóàí Àíü Ìýíü è â ðÿäå äðóãèõ áîëüíèö Êèòàÿ. Öåëü èñ-
ñëåäîâàíèÿ — ïðîäîëæèòü èçó÷åíèå äëÿ îöåíêè òåðàïåâòè÷åñêèõ ýôôåêòîâ è êëèíè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè ÊËÒ íà
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ÂÂÅÄÅÍÈÅ
ÊËÒ áûë ïîëó÷åí èç ñåìÿí òðàâû êîèêñ — òðàäè-

öèîííîãî â êèòàéñêîé ìåäèöèíå ðàñòåíèÿ — ñ ïîìî-
ùüþ ñîâðåìåííûõ òåõíîëîãèé â ×æýöçÿíñêîì óíèâåð-
ñèòåòå. II ôàçó êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ ïðåïàðàòà
ïðîâîäèëè ñ èþëÿ 1993 ïî äåêàáðü 1994 ã., III ôàçó
êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ÊËÒ — ñ ôåâðàëÿ 1996 ïî
ìàé 1997 ã. ó áîëüíûõ ïåðâè÷íûì ðàêîì ëåãêîãî. Ðå-
çóëüòàòû ïîêàçàëè, ÷òî ýôôåêòèâíîñòü ÊËÒ (ÏÐ+×Ð)
ïðè ïåðâè÷íîì áðîíõîãåííîì ðàêå ëåãêîãî áûëà
12,15 %, à â êîíòðîëüíîé ãðóïïå, ãäå ïðèìåíÿëè õè-
ìèîòåðàïèþ, — 14,29 %. Êëèíè÷åñêèå ñèìïòîìû
áîëüíûõ, ïðèíèìàâøèõ ÊËÒ, çíà÷èòåëüíî óëó÷øèëèñü
(îáùàÿ ýôôåêòèâíîñòü — 78,97 %), îñîáåííî ïðè áî-
ëÿõ â ãðóäíîé êëåòêå, ñëàáîñòè è óòîìëÿåìîñòè, êàø-
ëå, îäûøêå. Àêòèâíîñòü NK-êëåòîê, óðîâåíü ÈË-2
è èììóíîðåãóëÿòîðíûé èíäåêñ CD4+/CD8+ òàêæå âîç-
ðîñëè ïîñëå ïðèìåíåíèÿ ÊËÒ, óëó÷øèëèñü èììóíîëî-
ãè÷åñêèå ôóíêöèè è êà÷åñòâî æèçíè áîëüíûõ. Âûÿâëå-
íà îùóòèìàÿ ðàçíèöà â ðåçóëüòàòàõ ìåæäó ãðóïïîé,
ïðèíèìàâøåé ÊËÒ, è êîíòðîëüíîé. Âëèÿíèå ÊËÒ íà
ïåðèôåðè÷åñêóþ ãåìîãðàììó áûëî íåçíà÷èòåëüíî.
Íèêàêèõ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ íà ôóíêöèè ñåðäöà, ïå-
÷åíè è ïî÷åê íå íàáëþäàëîñü. Ãëàâíûìè ïîáî÷íûìè
ðåàêöèÿìè áûëè ëèõîðàäêà (3,74 %), òîøíîòà (3,74 %),
ôëåáèò (4,67 %) è, âðåìÿ îò âðåìåíè, äèàðåÿ (0,47 %).

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ
305 áîëüíûõ áûëè ðàíäîìèçèðîâàíû íà 2 ãðóïïû:

214 ïîïàëè â ãðóïïó ÊËÒ, 91 ïàöèåíò — â ãðóïïó, ïî-
ëó÷àâøóþ õèìèîòåðàïèþ, ò. å. êîíòðîëüíóþ. ÊËÒ-
ãðóïïà ïîëó÷àëà ÊËÒ ïî 200 ìë â/â êàïåëüíî 1 ðàç
â äåíü. Êóðñ ëå÷åíèÿ äëèëñÿ 21 äåíü, âñåãî 2 êóðñà.
Êîíòðîëüíàÿ ãðóïïà ïîëó÷àëà õèìèîòåðàïèþ ïî ñõå-
ìàì: äëÿ áîëüíûõ àäåíîêàðöèíîìîé — MVP, MMC ïî
6–8 ìã/ì2 â/â â 1-é äåíü, VDS ïî 3 ìã/ì2 â/â â 1-é è 8-é
äíè, PDD ïî 50 ìã/ì2 â/â êàïåëüíî â 3-é è 4-é äíè;
äëÿ áîëüíûõ ïëîñêîêëåòî÷íûì ðàêîì — EP, Vp-16 ïî

120 ìã/ì2 êàïåëüíî â 1, 3 è 5-é äíè, PDD ïî 600 ìã/ì2

êàïåëüíî â 1-é äåíü. Âî âðåìÿ êóðñà òåðàïèè â îáåèõ
ãðóïïàõ äðóãîå ïðîòèâîîïóõîëåâîå ëå÷åíèå è ñïåöè-
ôè÷åñêèå èììóíîëîãè÷åñêèå àãåíòû íå ïðèìåíÿëè.

Ó áîëüíûõ äî ëå÷åíèÿ è âî âðåìÿ ëå÷åíèÿ îïðåäå-
ëÿëè àêòèâíîñòü NK-êëåòîê, óðîâåíü ÈË-2, ïðîöåíò
êëåòîê CD3+, CD4+, CD8+, CD4+/CD8+.

Ðåíòãåíîëîãè÷åñêîå îáíàðóæåíèå óìåíüøåíèÿ
ðàçìåðà îïóõîëè áîëåå ÷åì íà 50 % ñ÷èòàëîñü ýôôåê-
òèâíîé òåðàïèåé, à ìåíåå ÷åì íà 50 % — íåýôôåêòèâ-
íîé. Â çàâèñèìîñòè îò ïîâåäåíèÿ îïóõîëè ýôôåêòèâ-
íîñòü ïîäðàçäåëÿëè íà: 

— ïîëíóþ ðåìèññèþ (ÏÐ) — ðåíòãåí è ýíäîñêî-
ïèÿ ïîêàçûâàþò ïîëíîå èñ÷åçíîâåíèå îïóõîëè; 

— ÷àñòè÷íóþ ðåìèññèþ (×Ð) — ïîâðåæäåíèå
óìåíüøèëîñü íà 50 % è áîëåå;

— ñòàáèëèçàöèþ — îïóõîëü óìåíüøèëàñü ìåíåå
÷åì íà 50 % èëè óâåëè÷èëàñü íå áîëåå ÷åì íà 25 %
ïîñëå ëå÷åíèÿ; 

— ïðîãðåññèðîâàíèå çàáîëåâàíèÿ — îïóõîëü óâå-
ëè÷èëàñü áîëåå ÷åì íà 25 % ïîñëå ëå÷åíèÿ. Ýôôåêòèâ-
íîñòü îöåíèâàëè ïîñëå 2 êóðñîâ ëå÷åíèÿ êàê ñóììó
ÏÐ+×Ð.

Â ñîîòâåòñòâèè ñî øêàëîé Êàðíîâñêîãî áîëüíûå
áûëè îáñëåäîâàíû äî è ïîñëå ëå÷åíèÿ. Åñëè çíà÷åíèÿ
øêàëû ñíèæàëèñü èëè ïîâûøàëèñü áîëåå ÷åì íà 10
ïóíêòîâ, ýòî îöåíèâàëè êàê óëó÷øåíèå èëè, ñîîòâåò-
ñòâåííî, óõóäøåíèå; åñëè æå çíà÷åíèÿ øêàëû èçìåíÿ-
ëèñü ìåíåå ÷åì íà 10 ïóíêòîâ, ñîñòîÿíèå îöåíèâàëîñü
êàê ñòàáèëüíîå.

Åñëè ìàññà òåëà ïîñëå ëå÷åíèÿ ñíèæàëàñü èëè óâå-
ëè÷èâàëàñü áîëåå ÷åì íà 1 êã, òî ýòî îöåíèâàëè êàê
ñíèæåíèå èëè óâåëè÷åíèå, à åñëè ìåíåå ÷åì íà 1 êã —
òî êàê ñòàáèëüíîñòü.

Ñíèæåíèå èíòåãðàëüíîé âåëè÷èíû ñèìïòîìîâ ≥2/3
îöåíèâàëè êàê çàìåòíîå óëó÷øåíèå, ≥1/3 — êàê ÷àñòè÷-
íîå óëó÷øåíèå, îòñóòñòâèå èçìåíåíèé îöåíèâàëîñü
êàê ñòàáèëüíîñòü.

99

ÐÎÑÑÈÉÑÊÈÉ ÁÈÎÒÅÐÀÏÅÂÒÈ×ÅÑÊÈÉ ÆÓÐÍÀË№1/том4/2005

îñíîâå II ôàçû êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. III ôàçà âûïîëíÿëàñü êàê ìíîãîöåíòðîâîå ðàíäîìèçèðîâàííîå êîíò-
ðîëèðóåìîå èññëåäîâàíèå. 305 áîëüíûõ ïåðâè÷íûì áðîíõîãåííûì ðàêîì ëåãêîãî, äèàãíîç êîòîðûõ áûë ïîäòâåð-
æäåí ïàòîëîãî-àíàòîìè÷åñêèìè èëè öèòîëîãè÷åñêèìè èññëåäîâàíèÿìè, áûëè ðàçäåëåíû íà 2 ãðóïïû: 1-ÿ ãðóï-
ïà (214 áîëüíûõ) ïîëó÷àëà ÊËÒ, 2-ÿ (91 áîëüíîé) — õèìèîòåðàïèþ. 

Ðåçóëüòàò. Ýôôåêòèâíîñòü ÊËÒ (ïîëíàÿ ðåìèññèÿ (ÏÐ) + ÷àñòè÷íàÿ ðåìèññèÿ (×Ð)) ñîñòàâèëà 12,15 %, â êîí-
òðîëüíîé ãðóïïå ýôôåêòèâíîñòü áûëà ðàâíà 14,29 %. Ìåæäó äâóìÿ ãðóïïàìè íå áûëî ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîé
ðàçíèöû (ð>0,05). Ñèìïòîìàòèêà óëó÷øèëàñü â ãðóïïå, ïðèíèìàâøåé ÊËÒ â 78,97 % ñëó÷àåâ â îòëè÷èå îò êîí-
òðîëüíîé ãðóïïû (47,25 %). Ðàçíèöà áûëà ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîé (ð<0,05). Èììóíîëîãè÷åñêîå èññëåäîâàíèå
ïîêàçàëî, ÷òî àêòèâíîñòü NK-êëåòîê, óðîâåíü ÈË-2 è èììóíîðåãóëÿòîðíûé èíäåêñ CD4+/CD8+ âîçðîñëè â áîëü-
øåé ñòåïåíè â ãðóïïå, ïðèíèìàâøåé ÊËÒ. Ýòî äîêàçûâàåò, ÷òî ÊËÒ èìååò ñâîéñòâî óëó÷øàòü ôóíêöèè èììóí-
íîé ñèñòåìû ÷åëîâåêà. Ðåçóëüòàòû òàêæå ãîâîðÿò î òîì, ÷òî ÊËÒ ìîæåò óâåëè÷èâàòü ïîêàçàòåëè øêàëû Êàðíîâ-
ñêîãî, ìàññó òåëà ïàöèåíòîâ è óëó÷øàòü êà÷åñòâî èõ æèçíè. Òàêèå ñèìïòîìû, êàê ëèõîðàäêà, òîøíîòà, ðâîòà
è ôëåáèò, ìîãëè èíîãäà ïðîÿâëÿòüñÿ ïîñëå 4-ãî ââåäåíèÿ ÊËÒ è ïðîäîëæàëèñü îò 1 äî 7 äíåé. Ïðîòèâ ëèõîðàä-
êè ïðèìåíÿëè ñèìïòîìàòè÷åñêîå ëå÷åíèå. Òîøíîòà, ðâîòà è ôëåáèò îáû÷íî ïðîõîäèëè ñïîíòàííî. Íå îòìå÷åíî
òàêæå çíà÷èìûõ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ ÊËÒ íà ñåðäöå, ïå÷åíü è ïî÷êè. 

Çàêëþ÷åíèå. ÊËÒ îáëàäàåò îïðåäåëåííûì òåðàïåâòè÷åñêèì ýôôåêòîì ïðè ðàêå ëåãêîãî. Ýôôåêòèâíîñòü
îäèíî÷íîé ÊËÒ-òåðàïèè áûëà ñõîäíà ñ ýôôåêòèâíîñòüþ õèìèîòåðàïèè. Ïðåïàðàò áåçîïàñåí â èñïîëüçîâàíèè,
ìîæåò ïîâûøàòü ôóíêöèè èììóííîé ñèñòåìû ÷åëîâåêà, óëó÷øàòü êà÷åñòâî æèçíè áîëüíûõ ðàêîì.



ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ 
384 áîëüíûõ áûëè îòîáðàíû èç ðàçíûõ áîëüíèö:

áîëüíèöû Êèòàéñêîé àêàäåìèè òðàäèöèîííîé êèòàé-
ñêîé ìåäèöèíû Ãóàí Àíü Ìýíü, Ïåêèíñêîé áîëüíèöû
êèòàéñêî-ÿïîíñêîé äðóæáû, áîëüíèöû ×æýöçÿíñêîãî
óíèâåðñèòåòà, îíêîëîãè÷åñêîé áîëüíèöû ïðîâèíöèè
Öçèëèíü, îíêîëîãè÷åñêîé áîëüíèöû ïðîâèíöèè Àíü
Õóýé è ìóíèöèïàëüíîé îíêîëîãè÷åñêîé áîëüíèöû
Íàíüòóí. Áîëüíûå áûëè ãîñïèòàëèçèðîâàíû ñ ôåâðàëÿ
1996 ïî ìàé 1997 ã. ñ äèàãíîçîì ïåðâè÷íûé áðîíõîãåí-
íûé ðàê ëåãêîãî, ïîäòâåðæäåííûì öèòîëîãè÷åñêèìè
è/èëè ïàòîëîãî-àíàòîìè÷åñêèìè èññëåäîâàíèÿìè.
Áîëüíûå áûëè ðàçäåëåíû íà 2 ãðóïïû: 1-ÿ ïîëó÷àëà
ÊËÒ (248 áîëüíûõ, èç íèõ 34 âïîñëåäñòâèè âûáûëè èç
èññëåäîâàíèÿ), 2-ÿ ãðóïïà (136 áîëüíûõ, 45 âûáûëè èç
èññëåäîâàíèÿ) — êîíòðîëüíàÿ. Â ðåçóëüòàòå áûëî èñ-
ñëåäîâàíî 305 áîëüíûõ. Ãðóïïà ÊËÒ ñîñòîÿëà èç 214
ïàöèåíòîâ, à êîíòðîëüíàÿ, â êîòîðîé áîëüíûå ïîëó÷à-
ëè õèìèîòåðàïèþ, — èç 91 ïàöèåíòà. 

Ðàñïðåäåëåíèå ïî ïîëîâîìó ïðèçíàêó: ìóæ÷è-
íû — 218 (71,48 %) ÷åëîâåê, æåíùèíû — 87
(28,52 %), îòíîøåíèå Ì:Æ=2,5:1 (òàáë. 1). Çíà÷èòåëü-
íîé ðàçíèöû â îòíîøåíèè ÷èñëà ìóæ÷èí è æåíùèí íå
áûëî ñðåäè äâóõ ãðóïï (ð>0,05).

Èññëåäóåìûå áîëüíûå áûëè â âîçðàñòå îò 30 äî
74 ëåò, ñðåäíèé âîçðàñò — 57,31 (òàáë. 2). Çíà÷èìîé
ðàçíèöû ìåæäó äâóìÿ ãðóïïàìè ïî âîçðàñòíîìó ðàñ-
ïðåäåëåíèþ íå áûëî (ð>0,05).

Ó âñåõ áîëüíûõ áûë ïîäòâåðæäåííûé öèòîëîãè÷å-
ñêèìè òåñòàìè ïåðâè÷íûé áðîíõîãåííûé ðàê ëåãêîãî;
ïàöèåíòîâ ñî II ñòàäèåé çàáîëåâàíèÿ — 28 (9,2 %) ÷å-
ëîâåê, ñ III è IV ñòàäèÿìè — 277 (90,8 %) ÷åëîâåê. Çíà-
÷èìîé ðàçíèöû ìåæäó äâóìÿ ãðóïïàìè ïî ðàñïðåäåëå-
íèþ â íèõ áîëüíûõ ñ ïëîñêîêëåòî÷íûì, àäåíîìàòîç-
íûì è ïëîñêîêëåòî÷íûì-àäåíîìàòîçíûì ðàêîì íå
áûëî (ð>0,05) (òàáë. 3).

Ïîêàçàòåëè øêàëû Êàðíîâñêîãî â îáåèõ ãðóïïàõ
äî ëå÷åíèÿ áûëè 50–90. Ìåæäó äâóìÿ ãðóïïàìè çàìåò-
íîé ðàçíèöû íå áûëî (òàáë. 4). 

Ìåæäó äâóìÿ ãðóïïàìè íå áûëî áîëüøîé ðàçíèöû
â ðàñïðåäåëåíèè îñíîâíûõ ñèìïòîìîâ, òàêèõ êàê êà-
øåëü, êðîâàâàÿ ìîêðîòà, îäûøêà, áîëü â ãðóäíîé êëåò-
êå, óòîìëÿåìîñòü, ïëîõîé àïïåòèò (ð>0,05), íî ñóùåñò-
âîâàëà ðàçíèöà ïðè òàêîì ñèìïòîìå, êàê ëèõîðàäêà
(ð<0,05) (òàáë. 5).
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Òàáëèöà 1
Ðàñïðåäåëåíèå ïàöèåíòîâ ïî ïîëîâîìó ïðèçíàêó

Òàáëèöà 2
Ðàñïðåäåëåíèå ïàöèåíòîâ ïî âîçðàñòó

Òàáëèöà 3
Äèàãíîç è ñòàäèè çàáîëåâàíèÿ

Òàáëèöà 4
Ðàñïðåäåëåíèå ïàöèåíòîâ ïî øêàëå Êàðíîâñêîãî äî
ëå÷åíèÿ

Òàáëèöà 5
Ðàñïðåäåëåíèå áîëüíûõ ïî êëèíè÷åñêèì ñèìïòî-
ìàì



Íàáëþäåíèå òåðàïåâòè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè
ó 305 áîëüíûõ ïîêàçàëî, ÷òî ðåìèññèÿ (ÏÐ+×Ð) íà-
áëþäàëàñü â 12,15 % (26 èç 214) ñëó÷àåâ â ãðóïïå ÊËÒ
ïðîòèâ 14,29 % (13 èç 91) â êîíòðîëüíîé ãðóïïå. Ìåæ-
äó äâóìÿ ãðóïïàìè íå áûëî çíà÷èòåëüíîé ðàçíèöû
(ð>0,05) (òàáë. 6). 

Ñòàòèñòè÷åñêèå ðåçóëüòàòû ïîêàçàëè, ÷òî íå áûëî
çíà÷èòåëüíîé ðàçíèöû ìåæäó äâóìÿ ãðóïïàìè ïî òåðà-
ïåâòè÷åñêèì ýôôåêòàì ïðè ïëîñêîêëåòî÷íîì, àäåíî-
ìàòîçíîì è ïëîñêîêëåòî÷íî-àäåíîìàòîçíîì òèïàõ ðàêà
(ð>0,05) (òàáë. 7)

Ïîñëå ëå÷åíèÿ ÊËÒ óìåíüøàëèñü òàêèå ñèìïòî-
ìû, êàê ìîêðîòà ñ êðîâüþ, áîëü â ãðóäíîé êëåòêå, ëè-
õîðàäêà, óòîìëÿåìîñòü, ïëîõîé àïïåòèò è ò. ä. Ëå÷åíèå
ÊËÒ âëèÿëî íà ñèìïòîìû â 78,97 % ñëó÷àåâ, à õèìèî-
òåðàïèÿ — â 47,25 %. Ìåæäó äâóìÿ ãðóïïàìè áûëà
çíà÷èòåëüíàÿ ðàçíèöà (ð<0,05) (òàáë. 8 è 9).

Ïîêàçàòåëè øêàëû Êàðíîâñêîãî ïîñëå ëå÷åíèÿ
ÊËÒ áûëè ïîâûøåíû ó 101 áîëüíîãî è ñíèæåíû ó 16.
Ïîñëå õèìèîòåðàïèè ïîêàçàòåëè øêàëû Êàðíîâñêîãî
áûëè ïîâûøåíû ó 8 è ïîíèæåíû ó 40 ïàöèåíòîâ. Ñó-
ùåñòâîâàëà çíà÷èòåëüíàÿ ðàçíèöà ìåæäó äâóìÿ ãðóï-
ïàìè (ð<0,05), ïîêàçûâàþùàÿ, ÷òî ÊËÒ ìîæåò çíà÷è-
òåëüíî óëó÷øàòü êà÷åñòâî æèçíè áîëüíûõ.

Ïîñëå ëå÷åíèÿ ÊËÒ ìàññà òåëà ïîíèçèëàñü ó 26
áîëüíûõ è âîçðîñëà ó 71. Ïîñëå õèìèîòåðàïèè ìàññà
òåëà ñíèçèëàñü ó 50 áîëüíûõ è âîçðîñëà ó 10. Ìåæäó
äâóìÿ ãðóïïàìè ñóùåñòâîâàëà çíà÷èòåëüíàÿ ðàçíèöà
(ð<0,05), ïîêàçûâàþùàÿ, ÷òî ÊËÒ ìîæåò çíà÷èòåëüíî
ïîâûøàòü ìàññó òåëà (òàáë. 10).

Èç 305 ïàöèåíòîâ èììóíîëîãè÷åñêèå ôóíêöèè,
à èìåííî: NK-êëåòêè, ÈË-2, CD3+, CD4+, CD8+,
CD4+/CD8+, ïîñëå ëå÷åíèÿ áûëè èññëåäîâàíû ó 31
áîëüíîãî èç ãðóïïû ÊËÒ è ó 30 áîëüíûõ èç ãðóïïû õè-
ìèîòåðàïèè. Ñðàâíåíèå àêòèâíîñòè NK-êëåòîê ïîñëå
ëå÷åíèÿ â äâóõ ãðóïïàõ ïîêàçàëî çíà÷èòåëüíóþ ðàçíè-
öó (ð<0,05) ïî óâåëè÷åíèþ ó áîëüíûõ, ëå÷åííûõ
ÊËÒ. Ýòî äîêàçûâàåò, ÷òî ÊËÒ ìîæåò ïîâûøàòü àêòèâ-
íîñòü NK-êëåòîê áîëåå ýôôåêòèâíî, ÷åì õèìèîòåðà-
ïèÿ (òàáë. 11).

Íèêàêîãî çíà÷èìîãî ïîâûøåíèÿ ÈË-2 ïîñëå ëå÷å-
íèÿ íå áûëî îòìå÷åíî íè â ãðóïïå ÊËÒ (ð>0,05),
íè â ãðóïïå, ïîëó÷àâøåé õèìèîòåðàïèþ (ð<0,05),
íî áûëà çíà÷èìàÿ ðàçíèöà â óðîâíå ÈË-2 ìåæäó ïàöè-
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Òàáëèöà 6
Èçìåíåíèÿ îïóõîëåâûõ ïîâðåæäåíèé ïîñëå ëå÷å-
íèÿ

Òàáëèöà 7
Ñâÿçü ìåæäó òèïàìè ðàêà è òåðàïåâòè÷åñêîé ýô-
ôåêòèâíîñòüþ

Òàáëèöà 8
Òåðàïåâòè÷åñêîå âîçäåéñòâèå íà ñèìïòîìû

Òàáëèöà 9
Óëó÷øåíèå ñèìïòîìîâ 

Òàáëèöà 10
Ñðàâíåíèå ôèçè÷åñêîãî ñîñòîÿíèÿ

Òàáëèöà 11
Èçìåíåíèå àêòèâíîñòè NK-êëåòîê ïîñëå ëå÷åíèÿ



åíòàìè â îáåèõ ãðóïïàõ ïîñëå ëå÷åíèÿ (ð<0,05), ïîêà-
çûâàþùàÿ, ÷òî ÊËÒ áîëåå ýôôåêòèâíî ïîâûøàåò óðî-
âåíü ÈË-2, ÷åì õèìèîòåðàïèÿ (òàáë. 12).

CD3+- è CD4+-êëåòêè ó ïàöèåíòîâ â ãðóïïå ÊËÒ
çíà÷èòåëüíî âîçðîñëè ïîñëå ëå÷åíèÿ (ð<0,05). Êëåòêè
CD3+, CD4+ è CD8+ íåçíà÷èòåëüíî èçìåíèëèñü ïîñëå
õèìèîòåðàïèè. Ñðàâíåíèå äâóõ ãðóïï ïîñëå ëå÷åíèÿ
ïîêàçàëî, ÷òî êîëè÷åñòâî CD3+-, CD4+- è CD8+-êëåòîê
çíà÷èòåëüíî âîçðîñëî ó ïàöèåíòîâ â ãðóïïå ÊËÒ è ðàç-
íèöà ìåæäó ãðóïïàìè áûëà ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîé
(ð<0,05) (òàáë. 13). Â ãðóïïå ÊËÒ èììóíîðåãóëÿòîð-
íûé èíäåêñ CD4+/CD8+ óâåëè÷èëñÿ ïîñëå ëå÷åíèÿ,
ðàçëè÷èå áûëî ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìî (ð<0,05);
â ãðóïïå, ïîëó÷àâøåé õèìèîòåðàïèþ, èììóíîðåãóëÿ-
òîðíûé èíäåêñ CD4+/CD8+ óâåëè÷èëñÿ íåçíà÷èòåëüíî
ïîñëå ëå÷åíèÿ. Èììóíîðåãóëÿòîðíûé èíäåêñ â ãðóïïå
ÊËÒ óâåëè÷èëñÿ áîëüøå, ÷åì ó áîëüíûõ, ïîëó÷àâøèõ
õèìèîòåðàïèþ. Ðàçíèöà áûëà ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîé
(ð<0,05) (òàáë. 14).

Êîëè÷åñòâî ëåéêîöèòîâ >4000/ìì3 ñ÷èòàëè íîð-
ìàëüíûì, <4000/ìì3 — ïîíèæåííûì. Êàê âèäíî èç
äàííûõ òàáë. 15, ó 96,26 % áîëüíûõ â ãðóïïå ÊËÒ ëåé-
êîöèòû áûëè >4000/ìì3, à ó 3,74 % — <4000/ìì3 äî ëå-
÷åíèÿ. Ïîñëå ëå÷åíèÿ ó 97,2 % ëåéêîöèòû áûëè
>4000/ìì3 è ó 2,8 % — <4000/ìì3. Â ãðóïïå, ïîëó÷àâ-
øåé õèìèîòåðàïèþ, ó 95,6 % ïàöèåíòîâ ëåéêîöèòû áû-
ëè >4000/ìì3, ó 4,4 % — <4000/ìì3 äî ëå÷åíèÿ. Ïîñëå
ëå÷åíèÿ ó 79,12 % ëåéêîöèòû áûëè >4000/ìì3,
ó 20,88 % — <4000/ìì3. Ñðàâíåíèå äâóõ ãðóïï ïîêàçà-
ëî çíà÷èòåëüíóþ ðàçíèöó (ð<0,05), äîêàçûâàþùóþ,
÷òî ÊËÒ íå âëèÿåò íà ïåðèôåðè÷åñêèå ëåéêîöèòû, à õè-
ìèîòåðàïèÿ ìîæåò çíà÷èòåëüíî ñíèçèòü èõ êîëè÷åñòâî. 

Â ãðóïïå ÊËÒ íå áûëî çíà÷èìîãî èçìåíåíèÿ óðîâ-
íÿ ãåìîãëîáèíà äî è ïîñëå ëå÷åíèÿ (ð>0,05). Îòìå÷åíà
ñóùåñòâåííàÿ ðàçíèöà â óðîâíå ãåìîãëîáèíà ìåæäó
äâóìÿ ãðóïïàìè ïîñëå ëå÷åíèÿ (ð<0,05), ïîêàçûâàþ-
ùàÿ, ÷òî õèìèîòåðàïèÿ çíà÷èòåëüíî ñíèæàåò ãåìîãëî-
áèí âî âðåìÿ ëå÷åíèÿ, â òî âðåìÿ êàê ÊËÒ ñòàòèñòè÷å-
ñêè íå âëèÿåò íà åãî óðîâåíü (òàáë. 16).

Íå áûëî çíà÷èòåëüíîé ðàçíèöû â óðîâíå òðîìáî-
öèòîâ äî è ïîñëå ëå÷åíèÿ â ãðóïïå ÊËÒ. Îòìå÷åíà ñòà-
òèñòè÷åñêè çíà÷èìàÿ ðàçíèöà â óðîâíå òðîìáîöèòîâ
ïîñëå ëå÷åíèÿ ìåæäó äâóìÿ ãðóïïàìè (ð<0,05), ïîêà-
çûâàþùàÿ, ÷òî õèìèîòåðàïèÿ ìîæåò çíà÷èòåëüíî ñíè-
æàòü óðîâåíü òðîìáîöèòîâ, à ÊËÒ íåçíà÷èòåëüíî âëè-
ÿåò íà òðîìáîöèòû (òàáë. 17).
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Òàáëèöà 12
Èçìåíåíèå óðîâíÿ ÈË-2 ïîñëå ëå÷åíèÿ

Òàáëèöà 13
Èçìåíåíèå ïîäãðóïï Ò-ëèìôîöèòîâ ïîñëå ëå÷åíèÿ

Òàáëèöà 14
Èçìåíåíèå èììóíîðåãóëÿòîðíîãî èíäåêñà
CD4+/CD8+ ïîñëå ëå÷åíèÿ

Òàáëèöà 15
Èçìåíåíèå ëåéêîöèòîâ ïîñëå ëå÷åíèÿ

Òàáëèöà 16
Èçìåíåíèå óðîâíÿ ãåìîãëîáèíà

Òàáëèöà 17
Èçìåíåíèå óðîâíÿ òðîìáîöèòîâ



Â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòàìè ÂÎÇ î ãðàäàöèè
îñòðûõ è ïîäîñòðûõ òîêñè÷åñêèõ ïðîÿâëåíèé è ðåàê-
öèé ïðîòèâîîïóõîëåâûõ ïðåïàðàòîâ ïå÷åíî÷íûå è ïî-
÷å÷íûå ôóíêöèè ïàöèåíòîâ äî è ïîñëå ëå÷åíèÿ èçìå-
ðÿëè ïî èõ èíòåãðàëüíîìó çíà÷åíèþ (0, I, II, III, IV, èëè
íåò, +, ++, +++, ++++, îáîçíà÷àëè êàê 0, 1, 2, 3, 4). Ðå-
çóëüòàòû â ãðóïïå ÊËÒ ïîêàçàëè, ÷òî ïå÷åíî÷íûå è ïî-
÷å÷íûå ôóíêöèè íå íàðóøèëèñü ïîñëå ëå÷åíèÿ ó 214
áîëüíûõ (ð>0,05). Çàòî ïîñëå ëå÷åíèÿ ìåæäó äâóìÿ
ãðóïïàìè íàáëþäàëàñü çíà÷èòåëüíàÿ ðàçíèöà (ð<0,05),
÷òî äîêàçûâàåò, ÷òî ÊËÒ íå îêàçûâàåò ïîáî÷íûõ ýô-
ôåêòîâ íà ïå÷åíî÷íûå è ïî÷å÷íûå ôóíêöèè (òàáë. 18).

Ôóíêöèè ñåðäöà ó ïàöèåíòîâ äî è ïîñëå ëå÷åíèÿ
îöåíèâàëèñü ïî èíòåãðàëüíîìó çíà÷åíèþ (0, 1, 2, 3, 4).
Ðåçóëüòàòû ó 305 áîëüíûõ ðàêîì ëåãêîãî ïîêàçàëè, ÷òî
â ãðóïïå ÊËÒ (214 áîëüíûõ) íå áûëî çíà÷èòåëüíîé
ðàçíèöû äî è ïîñëå ëå÷åíèÿ (ð>0,05). Ñòàòèñòè÷åñêè
çíà÷èìàÿ ðàçíèöà áûëà ìåæäó äâóìÿ ãðóïïàìè ïîñëå
ëå÷åíèÿ (ð<0,05), ïîêàçàâøàÿ, ÷òî ëå÷åíèå ÊËÒ íå äà-
åò ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ íà ôóíêöèè ñåðäöà (òàáë. 19).

Íèêàêèõ àëëåðãè÷åñêèõ ðåàêöèé èëè êîæíîé ñûïè
âî âðåìÿ ëå÷åíèÿ ÊËÒ íå íàáëþäàëîñü.

Ïîáî÷íûå ðåàêöèè â ãðóïïå, ïîëó÷àâøåé ÊËÒ,
áûëè, â îñíîâíîì, ñëåäóþùèå: ëèõîðàäêà ó 8
(3,74 %) áîëüíûõ, îáû÷íî 37,8–38,5 °Ñ, ïðîÿâëÿâøà-
ÿñÿ íà 1-é äåíü ïîñëå íà÷àëà ëå÷åíèÿ, äëÿùàÿñÿ
1–3 äíÿ, ïðîõîäÿùàÿ ïîñëå ñèìïòîìàòè÷åñêîãî ëå÷å-
íèÿ (èíäîìåòàöèí â ñóïïîçèòîðèÿõ); ñëàáàÿ òîøíîòà
ó 8 (3,74 %) áîëüíûõ, äëÿùàÿñÿ îò 3 äî 7 äíåé, ïðî-
õîäÿùàÿ ñïîíòàííî; ñëàáûé ôëåáèò ó 10 (4,67 %) ïà-
öèåíòîâ, ëå÷åíèå íå áûëî íåîáõîäèìî; äèàðåÿ ó 1
(0,47 %) áîëüíîãî, ïðîøëà ïîñëå ñèìïòîìàòè÷åñêîãî
ëå÷åíèÿ (òàáë. 20).

Èç 384 èçíà÷àëüíî âûáðàííûõ ïàöèåíòîâ 79 áû-
ëè èñêëþ÷åíû. 34 áîëüíûõ èç ãðóïïû ÊËÒ áûëè èñ-
êëþ÷åíû èç èññëåäîâàíèÿ, ò. ê. îíî áûëî äëÿ íèõ
ñëèøêîì äîðîãîñòîÿùèì, èëè îíè ëå÷èëèñü òàêæå
ðàäèîòåðàïèåé ëèáî õèìèîòåðàïèåé, èëè íå äîøëè
äî êîíöà èññëåäîâàíèÿ. Èç ãðóïïû, ïîëó÷àâøåé õè-
ìèîòåðàïèþ, 45 ïàöèåíòîâ áûëè èñêëþ÷åíû èç-çà
ñèëüíîé ñóïðåññèè êîñòíîãî ìîçãà, îñòðûõ ãàñòðî-
èíòåñòèíàëüíûõ ðåàêöèé èëè èç-çà òîãî, ÷òî îíè íå
äîâåëè ëå÷åíèå äî êîíöà. Â ðåçóëüòàòå áûëî èññëåäî-
âàíî 305 ïàöèåíòîâ. Èç íèõ 288 çàêîí÷èëè 2 êóðñà
ëå÷åíèÿ, êàê ïëàíèðîâàëîñü. 17 ïàöèåíòîâ íå çàêîí-
÷èëè ëå÷åíèÿ (11 ïàöèåíòîâ èç ãðóïïû ÊËÒ, 6 — èç
ãðóïïû, ïîëó÷àâøåé õèìèîòåðàïèþ). Ñðàâíåíèå ïà-
öèåíòîâ, êîòîðûå íå çàêîí÷èëè ëå÷åíèå, ìåæäó äâó-
ìÿ ãðóïïàìè íå ïîêàçàëî çíà÷èòåëüíîé ðàçíèöû
(ð>0,05) (òàáë. 21 è 22).
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Òàáëèöà 18
Âëèÿíèå íà ôóíêöèè ïå÷åíè è ïî÷åê

Òàáëèöà 19
Âëèÿíèå ÊËÒ íà ôóíêöèè ñåðäöà

Òàáëèöà 20
Ïîáî÷íûå ðåàêöèè

Òàáëèöà 21
Ñðàâíåíèå èñêëþ÷åííûõ è âûáûâøèõ èç èññëåäî-
âàíèÿ ïàöèåíòîâ ìåæäó äâóìÿ ãðóïïàìè
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ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ
ÊËÒ áûë ðàçðàáîòàí â áîëüíèöå ×æýöçÿíñêîãî

óíèâåðñèòåòà òðàäèöèîííîé êèòàéñêîé ìåäèöèíû
è ýêñòðàãèðîâàí èç ñåìÿí òðàäèöèîííîé êèòàéñêîé
òðàâû êîèêñ ñ ïîìîùüþ ñîâðåìåííûõ òåõíîëîãèé.
Ñ ôåâðàëÿ 1996 ïî ìàé 1997 ã. íà îñíîâå II ôàçû êëè-
íè÷åñêîãî èçó÷åíèÿ ïðîâîäèëè III ôàçó, èññëåäîâàíèå
ïðîõîäèëî âî ìíîãèõ áîëüíèöàõ, äëÿ ýòîãî áûëî îòîá-
ðàíî 395 ïàöèåíòîâ. Èçíà÷àëüíî áûëè âûáðàíû 384
ïàöèåíòà ñ ïåðâè÷íûì áðîíõîãåííûì ðàêîì ëåãêîãî.
Èõ çàáîëåâàíèå áûëî ïîäòâåðæäåíî òî÷íûì öèòîëîãè-
÷åñêèì è/èëè ïàòîëîãî-àíàòîìè÷åñêèì äèàãíîçîì, çà-
áîëåâàíèå â îñíîâíîì áûëî II–IV ñòàäèè. Ïàöèåíòû
áûëè ðàíäîìèçèðîâàíû íà 2 ãðóïïû: 1-ÿ ïîëó÷àëà
ÊËÒ (284 ïàöèåíòà, 34 èç íèõ âïîñëåäñòâèè èñêëþ÷å-
íû èç èññëåäîâàíèÿ), 2-ÿ — ïîëó÷àëà õèìèîòåðàïèþ
(136 ïàöèåíòîâ, èç íèõ 45 áûëè èñêëþ÷åíû). Â ðåçóëü-
òàòå ãðóïïà ÊËÒ ñîñòîÿëà èç 214 ïàöèåíòîâ, à ãðóïïà,
ïîëó÷àâøàÿ õèìèîòåðàïèþ, — èç 91, ìåæäó äâóìÿ
ãðóïïàìè íå áûëî çíà÷èòåëüíîé ðàçíèöû â ïîëå, âîç-
ðàñòå, ïàòîëîãè÷åñêîì òèïå, êëèíè÷åñêèõ ñèìïòîìàõ
è êà÷åñòâå æèçíè (ð>0,05).

Ðåìèññèÿ (ÏÐ+×Ð) ïðè ïåðâè÷íîì áðîíõîãåííîì
ðàêå ëåãêîãî áûëà â 12,15 % íàáëþäåíèé â ãðóïïå ÊËÒ
è â 14,29 % — â ãðóïïå, ïîëó÷àâøåé õèìèîòåðàïèþ.
ÊËÒ áûë áîëåå ýôôåêòèâåí â îòíîøåíèè êëèíè÷åñêèõ

ñèìïòîìîâ (79,97 %), òàêèõ êàê êàøåëü, îäûøêà, áîëü
â ãðóäè, óòîìëÿåìîñòü, ïëîõîé àïïåòèò, è óëó÷øèë ïî-
êàçàòåëè øêàëû Êàðíîâñêîãî, ìàññó òåëà, à òàêæå êà÷å-
ñòâî æèçíè áîëüíûõ, â îòëè÷èå îò õèìèîòåðàïèè. 

Èññëåäîâàíèå èììóíîëîãè÷åñêèõ ôóíêöèé ïîêà-
çàëî, ÷òî ÊËÒ ìîæåò óâåëè÷èâàòü àêòèâíîñòü NK-êëå-
òîê, óðîâåíü ÈË-2, èììóíîðåãóëÿòîðíûé èíäåêñ
CD4+/CD8+, óëó÷øàòü èììóíîëîãè÷åñêèå ôóíêöèè.
ÊËÒ íå îêàçûâàåò íåæåëàòåëüíîãî âîçäåéñòâèÿ íà ïå-
ðèôåðè÷åñêóþ ãåìîãðàììó, íå ïîâðåæäàåò ïå÷åíü
è ïî÷êè, íå äàåò àëëåðãè÷åñêèõ ðåàêöèé. Îñíîâíûìè
ïîáî÷íûìè ýôôåêòàìè áûëè ëèõîðàäêà, òîøíîòà, ðâî-
òà è ôëåáèò, îáû÷íî ïðîäîëæàþùèåñÿ â òå÷åíèå
1–7 äíåé. Ëèõîðàäêà ïðîõîäèëà ïîñëå ñèìïòîìàòè÷åñ-
êîãî ëå÷åíèÿ. Òîøíîòà, ðâîòà è ôëåáèò îáû÷íî èñ÷åçà-
ëè ñïîíòàííî. 

ÂÛÂÎÄÛ
ÊËÒ ýôôåêòèâåí â ñíèæåíèè ïîâðåæäåíèé ó ïàöè-

åíòîâ ñ ðàêîì ëåãêîãî, ðåìèññèÿ (ÏÐ+×Ð) íàñòóïàåò
ó 12,15 % áîëüíûõ. Ïðåïàðàò ìîæåò óëó÷øàòü êëèíè-
÷åñêèå ñèìïòîìû ó áîëüíûõ ðàêîì, îáùàÿ ýôôåêòèâ-
íîñòü 78,97 %. Îí òàêæå ìîæåò âîçäåéñòâîâàòü íà
óëó÷øåíèå êà÷åñòâà æèçíè, èììóíîëîãè÷åñêèå ôóíê-
öèè è çàùèùàåò ïåðèôåðè÷åñêóþ ãåìîãðàììó. 

Íàáëþäåíèå êëèíè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè ïîêàçàëî,
÷òî ïðåïàðàò íå èìååò íåæåëàòåëüíîãî âîçäåéñòâèÿ íà
êîñòíûé ìîçã, ïå÷åíü èëè ïî÷êè. ÊËÒ ìîæåò óëó÷øàòü
èììóíîëîãè÷åñêèå ôóíêöèè, íå âûçûâàåò àëëåðãè÷åñ-
êèõ ðåàêöèé. Îñíîâíûå ïîáî÷íûå ðåàêöèè ÊËÒ —
ñëàáàÿ ëèõîðàäêà, ôëåáèò è òîøíîòà, ïðîõîäÿùèå â òå-
÷åíèå 1–7 äíåé ïîñëå ñèìïòîìàòè÷åñêîãî ëå÷åíèÿ. 

III ôàçà êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ïîêàçàëà, ÷òî
êàíãëàéò äëÿ èíúåêöèé ýôôåêòèâíî ñíèæàåò ïîâðåæ-
äåíèÿ ïðè ïåðâè÷íîì áðîíõîãåííîì ðàêå ëåãêîãî. Õî-
òÿ ðåìèññèÿ ó íåãî íåìíîãî íèæå, ÷åì ïðè ïðèìåíåíèè
õèìèîòåðàïèè, îí áîëåå ýôôåêòèâåí â óëó÷øåíèè êëè-
íè÷åñêèõ ñèìïòîìîâ, êà÷åñòâà æèçíè è èììóíîëîãè-
÷åñêèõ ôóíêöèé. Ýòî õîðîøèé ïðîòèâîîïóõîëåâûé
ïðåïàðàò.
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