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围诱导化疗期联合康莱特注射液对老年急性髓系

白血病消化道不良反应及生命质量的影响
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摘要　目的：评价老年急性髓系白血病（ＡＭＬ）（非Ｍ３）围诱导化疗期联合应用康莱特注射液对消化道不良反应及生命质
量的影响。方法：选取２００９年１月至２０１６年１月东直门医院老年ＡＭＬ住院患者１４０例，根据住院期间有无联合应用康
莱特注射液分为联合观察组及单纯观察组。共检索出符合纳排标准的老年ＡＭＬ（非Ｍ３）患者５５例。单纯观察组２３例，
其中初诊初治８例，复发难治１５例；联合观察组３２例，其中初诊初治１０例，复发难治２２例，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。结果：２组病例Ⅰ、Ⅱ度口腔反应及口腔不良反应发生率分别为 ２１７％、１７４％、３９１％（单纯观察组），０％、
３１％、３１％（联合观察组），单纯观察组Ⅰ、Ⅱ度口腔反应及口腔不良反应发生率均明显高于联合观察组（Ｐ＝０００１＜
００１）；在胃肠道反应方面，单纯观察组发生Ⅱ、Ⅲ度反应及不良反应发生率分别为３０５％、１３％、４３５％，高于联合观察组
的１２５％、９４％、３４４％，在减少胃肠道反应方面表现出一定优势，但差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；１个疗程后ＫＰＳ评分
在改善、稳定及有效率分别为１２５％、７５％、８７５％（联合观察组）、０％、６５２％、６５２％（单纯观察组），联合观察组优于单
纯观察组（Ｐ＜００５）。结论：老年ＡＭＬ（非Ｍ３）患者围诱导化疗期联合应用康莱特注射液能降低患者口腔毒性反应分度
及发生率，具有降低胃肠道不良反应趋势，主要体现在复发难治患者；改善患者１个诱导疗程后的生命质量。
关键词　老年人；急性髓系白血病；康莱特注射液；生命质量；不良反应；化疗；消化道；回顾性临床研究
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　　急性髓系白血病（ＡｃｕｔｅＭｙｅｌｏｉｄＬｅｕｋｅｍｉａ，
ＡＭＬ）是造血系统常见的恶性肿瘤，以克隆性增殖异
常分化的恶性细胞浸润骨髓、血液及其他组织为特

点［１］，中位发病年龄为６７岁，６０岁以上的老年 ＡＭＬ
是 ＡＭＬ的主体，５４％的 ＡＭＬ患者年龄 ＞６５岁［２］。

老年ＡＭＬ临床上常合并较多的基础疾病，脏器储备
功能降低，对治疗相关毒性耐受较差，早期病死率较

高［３］，目前主要采用化疗、去甲基化治疗及最佳支持

治疗等治疗方案，治疗反应差。如何减轻化疗相关

不良反应、提高患者用药依从性及降低治疗相关病

死率是顺利完成 ＡＭＬ诱导治疗的关键。本研究通
过回顾分析２００９年１月至２０１６年１月东直门医院
５５例住院患者病历资料，评价围诱导化疗期联合应
用康莱特注射液对老年ＡＭＬ（非Ｍ３）患者消化道不
良反应及生命质量的影响，以期为临床合理用药积

累一定数据。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２００９年１月至２０１６年１月
东直门医院住院患者病例，根据住院期间有无联合

应用康莱特注射液分为联合观察组及单纯观察组。

检索出１４０例老年急性白血病患者病例，最终筛选
出符合临床研究方案中纳排标准的老年 ＡＭＬ（非
Ｍ３）患者５５例。其中，单纯化疗观察组２３例，化疗
联合康莱特注射液组（联合观察组）３２例。单纯观
察组中男１１例，女１２例；联合观察组中男２３例，女
９例；中位年龄分别为 ６７岁（单纯观察组）、６８岁
（联合观察组），２组性别及年龄比较，差异均无统计
学意义（Ｐ＞００５）。单纯观察组与联合观察组均以
Ｍ２型为主，其次是Ｍ４、Ｍ５型；联合观察组初诊初治
１０例，复发难治２２例，复发难治占比６８７％；单纯
观察组初诊初治８例，复发难治１５例，复发难治占
比６５２％，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。２组病
例治疗前在骨髓原始细胞、外周血象及感染情况、心

肝肾功能及消化道基础疾病方面，ＫＰＳ评分差异均
无统计学意义（Ｐ＞００５）。具有可比性。本研究经
医学伦理委员会批准（伦理审批号：ＤＺＭＥＣＫＹ
２０１６１１８）。
１２　诊断标准　诊断标准参照《血液病诊断及疗效

标准》第３版［４］。复发／难治性 ＡＭＬ诊断标准参照
２０１１年中华医学会血液分会公布的《ＡＭＬ（复发／难
治性）中国诊疗指南》：ＣＲ后外周血重新出现白血
病细胞或骨髓原始细胞大于５％（排除其他原因如
巩固化疗后骨髓重建等）或出现髓外白血病细胞浸

润；已获得细胞遗传学或分子学 ＣＲ的患者在出现
ＣＲ前的特征性异常。难治性 ＡＭＬ：经标准方案诱
导化疗２个疗程后仍未获得 ＣＲ；第１次 ＣＲ后６个
月内复发（早期复发）者；第１次 ＣＲ后６个月后复
发（晚期复发），经原方案再诱导化疗失败者；出现２
次或２次以上复发者；髓外白血病持续存在。
１３　纳入标准　２００９年１月１日至２０１６年１月１
日期间住院患者；年龄≥６０岁；明确诊断为急性髓
系白血病（非Ｍ３）患者；初诊初治或复发难治；住院
期间接受诱导化疗；接受诱导化疗并联合应用康莱

特注射液病例，康莱特注射液连续使用需≥７ｄ。
１４　排除标准　不符合以上纳入标准；合并严重
心、肺、脑、肝、肾等严重疾患及精神病患者。

１５　脱落与剔除标准　无法判定疗效或资料不全
患者。

１６　治疗方法
１６１　化疗方案　在回顾性研究病例中，各病例化
疗方案不尽一致，主要分为３大类：１）蒽环类药物、
高三彬酯碱、米托蒽醌、依托泊苷联合阿糖胞苷的两

药方案；２）预激方案；３）单药化疗。两药方案中，以
蒽环类药物联合阿糖胞苷的“３＋７”方案为主；预激
方案中包括ＣＡＧ、地西他滨＋ＣＡＧ、ＣＨＡＧ、ＦＬＡＧ，其
中以ＣＡＧ为主；单药化疗包括阿糖胞苷、地西他滨、
依托泊苷等。总体上，单纯观察组与联合观察组诱

导化疗方案均以两药方案为主，其次是预激方案，差

异无统计学意义（Ｐ＞００５）；在初诊初治病例中，诱
导化疗方案均以两药方案为主，差异无统计学意义

（Ｐ＞００５）；在复发难治病例中，诱导化疗方案均以
预激方案为主，其次是两药方案，差异无统计学意义

（Ｐ＞００５）。
１６２　康莱特注射液使用　联合观察组康莱特注
射液使用方法：２００ｍＬ，１次／ｄ，静脉滴注，连续应用
≥７ｄ。
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表１　２组消化道不良反应分级比较［例（％）］

组别 ０级 Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 Ⅳ级 Ｚ值 Ｐ值

口腔反应

单纯观察组（ｎ＝２３） １４（６０９） ５（２１７） ４（１７４） ０（００） ０（００） －３３０３ ０００１
联合观察组（ｎ＝３２） ３１（９６９） ０（００） １（３１） ０（００） ０（００）

胃肠道反应

单纯观察组（ｎ＝２３） １３（５６５） ０（００） ７（３０５） ３（１３） ０（００） －０９６３ ０３３６
联合观察组（ｎ＝３２） ２１（６５６） ４（１２５） ４（１２５） ３（９４） ０（００）

１６３　支持治疗　２组病例住院期间均采取了规
范的支持治疗方案。

１７　观察指标　消化道（口腔、胃肠道）毒性反应
及分级；生命质量评分（ＫＰＳ评分）。
１８　疗效判定标准　消化道毒性反应按照（美国）
国立癌症研究院（ＮＣＩ）均制定了抗癌药物急性及亚
急性毒性分级标准进行评价。

生命质量采用卡诺夫斯基评分标准（ＫＰＳ评
分）。评价ＫＰＳ疗效根据世界卫生组织（ＷＨＯ）标
准，以 ＫＰＳ评分无变化判定疗效级别为稳定，以
ＫＰＳ评分增加 １０分判定疗效级别为改善，以 ＫＰＳ
评分减少１０分判定疗效级别为降低。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２１０统计软件进行
数据分析。双向无序行乘列表用χ２检验，等级资料
的单向有序行乘列表用等级资料非参数检验；以 Ｐ
＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组消化道反应比较　本研究中，１个疗程后，
Ⅰ、Ⅱ度口腔反应及口腔不良反应发生率分别为
２１７％、１７４％、３９１％（单纯观察组），０％、３１％、
３１％（联合观察组），单纯观察组Ⅰ、Ⅱ度口腔反应
及口腔不良反应发生率均明显高于联合观察组，差

异有统计学意义（Ｐ＝０００１＜００５）。单纯观察组
发生Ⅱ、Ⅲ度胃肠道不良反应及不良反应发生率分
别为 ３０５％、１３％、４３５％，高于联合观察组的
１２５％、９４％、３４４％，具有降低胃肠道毒性反应作
用趋势，但差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表
１、表２。

表２　２组消化道不良反应比较［例（％）］

组别 有 无 χ２值 Ｐ值

口腔反应

单纯观察组（ｎ＝２３） ９（３９１） １４（６０９） １１６６２ ０００１
联合观察组（ｎ＝３２） １（３１） ３１（９６９）

胃肠道反应

单纯观察组（ｎ＝２３）１０（４３５） １３（５６５） ０４７０ ０４９３
联合观察组（ｎ＝３２）１１（３４４） ２１（６５６）

２２　２组ＫＰＳ评分比较　２组病例在改善、稳定及

有效率分别为１２５％、７５％、８７５％（联合观察组）、
０％、６５２％、６５２％（单纯观察组），联合观察组高
于单纯观察组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。进
一步分层分析，在初诊初治病例中，２组病例在改
善、稳定及有效率分别为 ２００％、４００％、６００％
（联合观察组）、０％、３７５％、３７５％（单纯观察组），
联合观察组高于单纯观察组，但差异无统计学意义

（Ｐ＞００５）。复发难治病例中，２组病例在改善、稳
定及有效率分别为９１％、９０９％、１００％（联合观察
组）、０％、８００％、８００％（单纯观察组），联合观察
组优于单纯观察组（Ｐ＜００５）。见表３、表４。

表３　２组生命质量疗效比较［例（％）］

组别 改善 稳定 降低 Ｚ值 Ｐ值

总体

单纯观察组（ｎ＝２３） ０（００） １５（６５２）８（３４８） －２４０２００１６
联合观察组（ｎ＝３２）４（１２５） ２４（７５） ４（１２５）

初诊初治病例

单纯观察组（ｎ＝２３） ０（００） ３（３７５） ５（６２５） －１１７９０２３８
联合观察组（ｎ＝３２）２（２００） ４（４００） ４（４００）

复发难治病例

单纯观察组（ｎ＝２３） ０（００） １２（８００）３（２００） －２３４４００１９
联合观察组（ｎ＝３２） ２（９１） ２０（９０９） ０（００）

表４　２组生命质量比较［例（％）］

组别 改善＋稳定 无效 χ２值 Ｐ值

总体

单纯观察组（ｎ＝２３） １５（６５２） ８（３４８） ３８９５ ００４８
联合观察组（ｎ＝３２） ２８（８７５） ４（１２５）

初诊初治病例

单纯观察组（ｎ＝２３） ３（３７５） ５（６２５） ０９００ ０６３７
联合观察组（ｎ＝３２） ６（６００） ４（４００）

复发难治病例

单纯观察组（ｎ＝２３） １２（８００） ３（２００） ４７８８ ００５９
联合观察组（ｎ＝３２）１００（１０００） ０（００）

３　讨论
老年 ＡＭＬ是 ＡＭＬ的主体，随着我国逐步步入

老龄化社会阶段，ＡＭＬ发病率呈逐步上升的趋势。
老年ＡＭＬ对治疗反应差，易转变为复发难治患者，
本研究５５例老年 ＡＭＬ患者中，复发难治患者占
６７％；且老年ＡＭＬ患者存在骨髓抑制后再生恢复能
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力低弱，正常生理功能下降，治疗相关毒性增加，对

化疗不良反应耐受性差等特点，治疗相关发病率及

死亡率远高于年轻患者［３］。国外报道，至少１／３以
上老年患者合并心、肝、肾等重要脏器疾病［３］。国

内研究报道ＨＤＡｒａＣ的非血液学毒性方面，胃肠道
不良反应发生率５０％，肝功能损害发生率２１％［５］，

治疗相关不良反应降低了患者的用药依从性。提高

生命质量是肿瘤整体治疗不可分割的重要组成部

分，第１８届 ＮＣＣＮ年会首次颁布《ＮＣＣＮ肿瘤临床
实践的生存指南》，旨在提高肿瘤患者生命质量，癌

症生存者的生命质量逐渐受到重视。减轻化疗药物

不良反应及提高患者生命质量是临床工作中的重

点。

ＡＭＬ围诱导化疗期联合应用中医药在减轻化
疗相关毒性反应方面具有独到优势［６７］。中医学认

为化疗药作为大毒之品，在其“以毒攻毒”治疗恶性

肿瘤的同时，也加重了正气的耗损，尤其是对脾胃的

损伤最为直接和严重［８９］。有７０％～８０％的患者在
化疗过程中有不同程度的恶心与呕吐［１０１１］。康莱

特注射液作为健脾利湿代表药物薏苡仁的提取物，

在治疗化疗相关性消化道反应临床实践中显示出一

定疗效。本研究５５例老年 ＡＭＬ患者，经过１个疗
程诱导治疗，单纯观察组Ⅰ、Ⅱ度口腔反应及口腔不
良反应发生率均明显高于联合观察组。胃肠道反应

方面，高炳华等［１２］研究证实化疗联合康莱特注射液

能减少胃肠道不良反应的发生。本研究中单纯观察

组发生Ⅱ、Ⅱ度胃肠道不良反应及不良反应发生率
高于联合观察组，具有降低胃肠道不良反应作用趋

势，但差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。初步显示
老年ＡＭＬ（非Ｍ３）患者围诱导化疗期联合应用康莱
特注射液能降低患者口腔不良反应分度及发生率；

具有降低胃肠道不良反应作用。

目前对肿瘤患者生命质量的评分体系主要有

ＫＰＳ评分表、Ｂａｒｔｈｅｌ指数量表、ＱＬＱＣ３０量表及
ＦＬＩＣ等量表。本研究中，１个疗程后 ＫＰＳ评分在改
善、稳定及有效率，联合观察组优于单纯观察组（Ｐ
＜００５）。进一步分层分析，在初诊初治病例中，２
组病例在改善、稳定及有效率方面差异无统计学意

义（Ｐ＞００５）。复发难治病例中，２组病例在改善、
稳定及有效率联合观察组优于单纯观察组（Ｐ＜

００５）。初步表明围诱导化疗期联合应用康莱特注
射液能明显提高老年 ＡＭＬ（非 Ｍ３）患者生命质量，
特别是复发难治患者。

但本研究采用回顾性的临床研究方法，资料准

确性受所研究病历记录影响，样本量较少，造成研究

结果可能会有偏倚，日后应针对以上不足，开展随机

对照的、前瞻性的临床研究，进一步明确康莱特注射

液在白血病临床治疗中的优势。
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