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摘要： 目的　 分析真实世界中榄香烯乳状注射液治疗骨转移癌患者临床特征、 联合用药规律， 为相关临床合理有效用

药提供参考借鉴。 方法　 对全国不同地区 ２１ 家医院信息系统 （ＨＩＳ） 中使用榄香烯乳状注射液的 ２３９ 例骨转移癌患者

的电子医疗数据 （ＥＭＲ） 进行综合分析， 包括基于诊断、 用药频数与率的描述性分析， 以及基于 Ａｐｒｉｏｒｉ 算法的用药

特征关联规则网状分析。 结果　 患者平均年龄为 ５９􀆰 ３４５ 岁， 男性略多于女性， 主要由肿瘤诊疗中心入院， 住院天数

大多在 ２８ ｄ 以上， 临床联用药物大多为血液代用品和灌注液、 抗肿瘤药、 免疫促进药、 抗菌药、 矿物质补充剂。
结论　 榄香烯乳状注射液临床治疗骨转移癌时恶性肿瘤特征明确， 用药剂量、 疗程符合说明书规定， 联合用药类型广

泛， 在一定程度上能反馈目前相关临床用药的真实情况。
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　 　 临床上， ２０％ ～７０％ 的晚期恶性肿瘤会发生骨转移， 患

者常因顽固性骨痛、 病理性骨折等原因造成生活质量差，
机体免疫功能下降， 促进肿瘤转移和恶化。 ８０％ 以上的骨

转移癌来源于乳腺癌、 前列腺癌、 肺癌、 甲状腺癌和肾

癌［１⁃３］ 。 中医将骨转移癌归于 “骨瘤” “骨蚀” “骨痹” 等

范畴［４］ ， 在减少骨转移癌患者痛苦、 改善生存质量等方面

发挥了重要作用［５］ 。 榄香烯乳状注射液是从温郁金中提炼

的国家二类抗癌药物， 以 β⁃揽香烯为主要成分， 对肿瘤细

胞有杀伤作用， 同时对化疗引起的白细胞减少有一定保护

作用［６］ ， 其单药应用即具有明显的抗肺癌、 脑肿瘤、 乳腺

癌、 结肠癌、 前列腺癌等多种恶性肿瘤的反应［７⁃９］ ， 与化疗

药物联用时可显著增强疗效， 降低毒副反应［１０⁃１１］ ， 但目前

基于真实世界分析该制剂治疗骨转移癌患者的临床特征及

联合用药分析的报道较为缺乏。 因此， 本研究依据 ２１ 家医

院信息系统 （ＨＩＳ） 中使用榄香烯乳状注射液 ２３９ 例骨转

移癌患者的电子医疗数据 （ＥＭＲ） 进行综合分析， 以期为

相关临床用药的特点及规律提供数据支持。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 数据来源　 在中国中医科学院中医临床基础研究所建

立的 ＨＩＳ ＥＭＲ 数据库， 抽取全国不同地区 ２１ 家医院 ２００３
年 ３ 月 １ 日至 ２０１９ 年 ７ 月 ３１ 日 ２３９ 例临床使用榄香烯乳状

注射液骨转移癌患者的 ＥＭＲ， 涵盖北京、 黑龙江、 河南、

广东、 福建等地， 数据内容主要包括患者基本信息、 诊断

信息、 用药信息。
１􀆰 ２　 数据规范化与标准化 　 对不同来源 ＨＩＳ ＥＭＲ 数据模

块与变量类型标准进行规范统一， 以 ＩＤ 为数据表间唯一索

引， 实现数据库中一般信息、 中西医诊断信息、 医嘱用药

信息、 临床费用信息等模块的信息表关联。 基于 ＩＣＤ⁃１０ 实

现西医诊断名称标准化， 基于 ２０２０ 年版 《中国药典》 实现

医嘱用药信息标准化， 将药物商品名称统一转化为化学名

称， 并将相同的化学药物进行规范合并及药理作用分类。
１􀆰 ３　 数据分析 　 基于规范化、 标准化后 ＨＩＳ 数据开展分

析， 应用 ＳＡＳ ９􀆰 ２、 ＳＰＳＳ ２２􀆰 ０ 软件对用药患者基本信息进

行频数与率的描述性分析， 基于 Ａｐｒｉｏｒｉ 算法［１２］ 对临床用

药信息进行关联规则网状分析， 具体包括年龄、 性别、 入

院病情、 入院方式、 住院科室、 住院天数、 诊断名称、 用

药剂量、 用药疗程、 联合用药等。
２　 结果

２􀆰 １　 患者基本特征　 符合诊断条件的患者共 ２３９ 例， 其中

男性 １２０ 例， 女性 １１５ 例， 性别信息缺失 ４ 例， 年龄以４６～
６５ 岁为主， 具体见表 １。
２􀆰 ２　 入院信息　 患者大多由门诊入院， 病情以一般为主，
科室主要为肿瘤诊疗中心， 住院天数大多在 ２８ ｄ 以上， 病

重天数在 ２８ ｄ 以上者最多， 具体见表 ２～６。
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表 １　 患者基本特征分布

年龄 ／ 岁 男性 ／ 例 占比 ／ ％ 女性 ／ 例 占比 ／ ％
≤１２ ０ ０ ０ ０
１３～１８ ０ ０ ０ ０
１９～４５ １６ １３􀆰 ３３ １７ １４􀆰 ７８
４６～６５ ５３ ４４􀆰 １７ ６１ ５３􀆰 ０４
６６～８５ ５１ ４２􀆰 ５ ３６ ３１􀆰 ３０
≥８６ ０ ０ １ ０􀆰 ８７
合计 １２０ １００ １１５ １００􀆰 ００

表 ２　 患者入院方式分布

方式 例数 ／ 例 占比 ／ ％
门诊 ２３３ ９７􀆰 ４９
急诊 ５ ２􀆰 ０９
转入 １ ０􀆰 ４２
合计 ２３９ １００􀆰 ００

表 ３　 患者入院病情分布

病情 例数 ／ 例 占比 ／ ％
一般 １１９ ４９􀆰 ７９
危 １０２ ４２􀆰 ６８
急 １３ ５􀆰 ４４

缺失 ４ １􀆰 ６７
其他 １ ０􀆰 ４２
合计 ２３９ １００􀆰 ００

２􀆰 ３　 临床诊断特征 　 肺恶性肿瘤、 骨恶性肿瘤、 恶性肿

瘤、 肝恶性肿瘤占比较高， 其次是脑恶性肿瘤、 肺部感染、
胸腔积液、 高血压、 肿瘤化疗、 乳腺恶性肿瘤， 具体见

表 ７。
２１ 家医院 （包括 ８ 家中医院、 １３ 家综合性医院） 提取

中医证候诊断信息共 １３ 例， 以气阴两虚证、 气虚血瘀证、
气虚血滞证、 络脉痰阻证为主， 其次是肺肾阴虚证、 脾肾

两虚证、 脾胃不和证、 气血亏虚证、 气血两虚证， 具体见

表 ８。

表 ４　 患者入院科室分布

科室 例数 ／ 例 占比 ／ ％
肿瘤诊疗中心 １０３ ４３􀆰 １０

放疗中心 ６１ ２５􀆰 ５２
中医科 １４ ５􀆰 ８６
放射科 １２ ５􀆰 ０２

内科临床部 １０ ４􀆰 １８
呼吸内科 ９ ３􀆰 ７７
消化内科 ４ １􀆰 ６７
普通外科 ２ ０􀆰 ８４

外科临床部 ２ ０􀆰 ８４
妇科 １ ０􀆰 ４２

干部病房 １ ０􀆰 ４２
骨科 １ ０􀆰 ４２

介入医学科 １ ０􀆰 ４２
神经外科 １ ０􀆰 ４２

其他 １７ ７􀆰 １１
合计 ２３９ １００􀆰 ００

表 ５　 患者住院天数分布

天数 ／ ｄ 例数 ／ 例 占比 ／ ％
４～７ ７ ２􀆰 ９３
８～１４ ２３ ９􀆰 ６２
１５～２８ ６０ ２５􀆰 １０
＞２８ １４９ ６２􀆰 ３４
合计 ２３９ １００􀆰 ００

表 ６　 患者病重天数分布

天数 ／ ｄ 例数 ／ 例 占比 ／ ％
≤１ １７ ７􀆰 １１
４～７ １ ０􀆰 ４２
８～１４ ２０ ８􀆰 ３７
１５～２８ ２７ １１􀆰 ３０
＞２８ ３０ １２􀆰 ５５
缺失 １４４ ６０􀆰 ２５
合计 ２３９ １００􀆰 ００

表 ７　 患者西医诊断分布 （排名前二十五位）
序号 诊断 例数 ／ 例 占比 ／ ％ 序号 诊断 例数 ／ 例 占比 ／ ％
１ 肺恶性肿瘤 ４０８ ２０􀆰 ２１ １４ 肾恶性肿瘤 ２１ １􀆰 ０４
２ 骨恶性肿瘤 ２５６ １２􀆰 ６８ １５ 甲状腺恶性肿瘤 １９ ０􀆰 ９４
３ 恶性肿瘤 １１３ ５􀆰 ６０ １６ 胸膜恶性肿瘤 １９ ０􀆰 ９４
４ 肝恶性肿瘤 ８８ ４􀆰 ３６ １７ 锁骨上淋巴结恶性肿瘤 １６ ０􀆰 ７９
５ 脑恶性肿瘤 ６８ ３􀆰 ３７ １８ 前列腺增生 １４ ０􀆰 ６９
６ 肺部感染 ６５ ３􀆰 ２２ １９ 骨和骨髓恶性肿瘤 １３ ０􀆰 ６４
７ 胸腔积液 ５１ ２􀆰 ５３ ２０ 肺门淋巴结恶性肿瘤 １２ ０􀆰 ５９
８ 高血压 ５０ ２􀆰 ４８ ２１ 肾上腺恶性肿瘤 １２ ０􀆰 ５９
９ 肿瘤化疗 ４２ ２􀆰 ０８ ２２ 支气管恶性肿瘤 １２ ０􀆰 ５９
１０ 乳腺恶性肿瘤 ３７ １􀆰 ８３ ２３ 直肠恶性肿瘤 １２ ０􀆰 ５９
１１ 纵隔淋巴结恶性肿瘤 ３０ １􀆰 ４９ ２４ 鼻咽恶性肿瘤 １１ ０􀆰 ５４
１２ 冠心病 ２３ １􀆰 １４ ２５ 脑梗死 １１ ０􀆰 ５４
１３ 糖尿病 ２３ １􀆰 １４

２􀆰 ４　 临床用药特征　 用药疗程见表 ９ ～ １０。 另外， 虽然用

药疗程能反馈目前临床使用榄香烯乳状注射液的真实情况，
但不能直接得出用药疗程与疗效之间存在影响的结论。

给药途径最多的为静脉滴注， 符合说明书规定； 单次

用药剂量适中； 大多数患者经治疗后好转， 具体见表

１１～１３。
２􀆰 ５　 合并用药涉及药物及药理作用　 ２３９ 例患者有合并用

药记录， 涉及 ４１９ 种西药、 ２１７ 种中药， 使用频次前五位的
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　 　 　 　 表 ８　 患者中医证候分布

序号 证候 例数 ／ 例 占比 ／ ％
１ 气阴两虚证 ４ ６􀆰 １５
２ 气虚血瘀证 ２ ３􀆰 ０８
３ 气虚血滞、络脉痰阻证 ２ ３􀆰 ０８
４ 肺肾阴虚证 １ １􀆰 ５４
５ 脾肾两虚证 １ １􀆰 ５４
６ 脾胃不和证 １ １􀆰 ５４
７ 气血亏虚证 １ １􀆰 ５４
８ 气血两虚证 １ １􀆰 ５４

为维生素、 地塞米松、 注射用胰岛素及其类似药物、 胸腺

肽、 呋塞米， 药理作用前五位的为血液代用品和灌注液、
抗肿瘤药、 免疫促进药、 抗菌药、 矿物质补充剂， 具体见

表 １４～１５。
２􀆰 ６　 合并用药关联规则分析　 采用 Ａｐｒｉｏｒｉ 算法分析获得与

榄香烯乳状注射液联用西药名称的频繁项目集， 同时结合

支持度、 置信度的判定明确治疗骨转移癌的真实世界中药

与西药联合用药特征， 并绘制关联规则网络图进行可视化

展示， 结果见图 １～２ （图 １ 中， 联合使用频率≥１４􀆰 ６４％ 时

　 　 　 　表 ９　 患者用药疗程总体情况 （ｄ）
例数 ／ 例 缺失 ／ ％ 平均值 标准差 下四分位数 中位数 上四分位数 最小值 最大值

２２５ ２􀆰 ２２ ８􀆰 ５３ ８􀆰 １４ １ ８ １４ ０ ６９

表 １０　 患者用药疗程分布

疗程 ／ ｄ 例数 ／ 例 占比 ／ ％
≤３ ７８ ３４􀆰 ６７
４～７ ２７ １２􀆰 ００
８～１４ ６３ ２８􀆰 ００
１５～２８ ４９ ２１􀆰 ７８
＞２８ ３ １􀆰 ３３
缺失 ５ ２􀆰 ２２
合计 ２２５ １００􀆰 ００

表 １１　 患者给药途径分布

途径 例数 ／ 例 占比 ／ ％
静脉滴注 ２２１ ９８􀆰 ２２

胸腔内注射 ４ １􀆰 ７８
合计 ２２５ １００􀆰 ００

以粗线表示， 联合使用频率≤７􀆰 １１％ 时以虚线表示， 联合

使用频率介于两者之间时以细实线表示； 图 ２ 中， 联合使

用频率≥２９􀆰 ２９％ 时以粗线表示， 联合使用频率≤１６􀆰 ７４％ 时

表 １２　 患者单次用药剂量总体情况 （ｍＬ）
例数 ／ 例 缺失 ／ ％ 平均值 标准差 下四分位数 中位数 上四分位数 最小值 最大值

２２５ ０ ９２􀆰 ６８ ２３􀆰 ９１ ８０ １００ １２０ ６ １２０

表 １３　 患者治疗结局分布

结局 频数 ／ 例 占比 ／ ％
好转 １０７ ４４􀆰 ７７
其他 ２８ １１􀆰 ７２
死亡 ２２ ９􀆰 ２１
治愈 ８ ３􀆰 ３５
未治 １ ０􀆰 ４２
无效 １ ０􀆰 ４２
未知 ７２ ３０􀆰 １３
合计 ２３９ １００􀆰 ００

以虚线表示， 联合使用频率介于两者之间时以细实线

表示）。
由图 １ 可知， 西药地塞米松、 肝素药物、 利多卡因与

榄香烯乳状注射液联用最常见， 同时联用中药有参芪扶正

注射液、 麻仁软胶囊、 感冒清热颗粒、 艾迪注射液等。 由

图 ２ 可知， 免疫促进药、 激素、 镇痛药、 骨病治疗药、 抗

血栓形成药与榄香烯乳状注射液联合使用最常见， 同时联

用中药有抗肿瘤药、 清热剂、 解表剂、 扶正剂、 祛瘀剂。

表 １４　 患者合并用药涉及药物分布 （排名前三十位）
序号 药物 使用频次 ／ 次 占比 ／ ％ 序号 药物 使用频次 ／ 次 占比 ／ ％
１ 维生素 １４ ６２０ ２􀆰 ５１ １６ 甘露醇 ４ ４１０ ０􀆰 ７６
２ 地塞米松 １３ ０６５ ２􀆰 ２４ １７ 甲氧氯普胺 ４ ３２４ ０􀆰 ７４
３ 注射用胰岛素及其类似药物 ８ ７７５ １􀆰 ５０ １８ 谷胱甘肽 ４ ２３５ ０􀆰 ７３
４ 胸腺肽 ８ ５１８ １􀆰 ４６ １９ 集落刺激因子 ４ ２２４ ０􀆰 ７２
５ 呋塞米 ８ ２６９ １􀆰 ４２ ２０ 重组人白介素 ３ ６２６ ０􀆰 ６２
６ 氨基酸类 ７ ２０１ １􀆰 ２３ ２１ 地西泮（安定） ３ ６０３ ０􀆰 ６２
７ 氨溴索（美舒咳） ７ １９８ １􀆰 ２３ ２２ 泮托拉唑 ３ ５２３ ０􀆰 ６０
８ 肝素类 ６ ３４２ １􀆰 ０９ ２３ 一般营养药 ３ ４８８ ０􀆰 ６０
９ 抗坏血酸 ６ ２６８ １􀆰 ０７ ２４ 葡萄糖酸钙 ３ １９１ ０􀆰 ５５
１０ 吗啡 ５ ２９４ ０􀆰 ９１ ２５ 吲哚美辛 ３ １３５ ０􀆰 ５４
１１ 利多卡因 ５ ０６５ ０􀆰 ８７ ２６ 庆大霉素 ２ ９９５ ０􀆰 ５１
１２ 甘油 ４ ８３５ ０􀆰 ８３ ２７ 丙羟茶碱 ２ ９４３ ０􀆰 ５０
１３ 托烷司琼 ４ ５８８ ０􀆰 ７９ ２８ 康艾注射液 ２ ９０９ ０􀆰 ５０
１４ 脂肪乳 ４ ４７８ ０􀆰 ７７ ２９ 羟考酮 ２ ７６４ ０􀆰 ４７
１５ 人血清白蛋白微球体 ４ ４５２ ０􀆰 ７６ ３０ 芬太尼 ２ ７４１ ０􀆰 ４７
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表 １５　 患者合并用药药理作用分布 （排名前三十位）
序号 药理作用 使用频次 ／ 次 占比 ／ ％ 序号 药理作用 使用频次 ／ 次 占比 ／ ％
１ 血液代用品和灌注液 １７２ ７３３ ２９􀆰 ６０ １６ 造影剂 ８ １８６ １􀆰 ４０
２ 抗肿瘤药 ２９ ５９１ ５􀆰 ０７ １７ 治疗功能性胃肠疾病的药物 ８ ０５１ １􀆰 ３８
３ 免疫促进药 １９ ７３０ ３􀆰 ３８ １８ 镇吐药和止呕药 ７ ６０５ １􀆰 ３０
４ 抗菌药 １９ ３５１ ３􀆰 ３２ １９ 血管保护药 ７ ３８１ １􀆰 ２６
５ 矿物质补充剂 １７ ９４８ ３􀆰 ０８ ２０ 阻塞性气管疾病用药 ７ ０１２ １􀆰 ２０
６ 镇痛药 １７ ６６６ ３􀆰 ０３ ２１ 安定药 ６ ８５５ １􀆰 １７
７ 维生素 １５ １０３ ２􀆰 ５９ ２２ 抗血栓形成药 ６ ６０４ １􀆰 １３
８ 皮质甾体激素 １４ ２６７ ２􀆰 ４４ ２３ 心脏病治疗药 ６ ５１２ １􀆰 １２
９ 糖尿病用药 １２ ０３５ ２􀆰 ０６ ２４ 眼科用药 ６ ４９３ １􀆰 １１
１０ 利尿药 １１ ４４７ １􀆰 ９６ ２５ 抗出血药 ５ ８２５ １􀆰 ００
１１ 治疗便秘的药物 １１ ４２６ １􀆰 ９６ ２６ 非治疗用品 ５ ５７４ ０􀆰 ９６
１２ 治疗与胃酸分泌相关疾病的药物 １０ ８４２ １􀆰 ８６ ２７ 各种治疗用药品 ４ ６６０ ０􀆰 ８０
１３ 一般营养药 １０ ５３０ １􀆰 ８０ ２８ 肝、胆疾病治疗药 ４ ５３３ ０􀆰 ７８
１４ 咳嗽和感冒用药 ９ ４７６ １􀆰 ６２ ２９ 清热剂 ４ ３０９ ０􀆰 ７４
１５ 肿瘤辅助用药 ８ ７９６ １􀆰 ５１ ３０ 化痰、止咳、平喘剂 ４ ０１８ ０􀆰 ６９

注： １～３０ 分别为地塞米松、 肝素、 利多卡因、 维生素、 帕

米膦酸、 甘油、 胸腺肽、 吲哚美辛、 抗坏血酸、 呋塞米、 甘

露醇、 复方苦参注射液、 羟考酮、 集落刺激因子、 氨溴索

（美舒咳）、 甲氧氯普胺、 地西泮 （安定）、 参芪扶正注射液、
氨基酸、 左氧氟沙星、 脂肪乳、 溶剂和稀释剂 （含灌注溶

液）、 可待因、 异丙嗪 （非那根、 普鲁米近、 抗胺寻）、 吗

啡、 麻仁软胶囊、 感冒清热颗粒、 茶碱、 艾迪注射液、 顺铂

（顺氯氨铂）。

图 １　 合并用药名称关联分析图

２􀆰 ７　 患者交叉分析　 表 １６ 反映了榄香烯乳状注射液在临

床上用药疗程与结局的数量关系， 可在一定程度上体现其

临床用药习惯， 但不能直接得出存在直接影响的结论。
表 １６　 患者治愈、 好转与用药疗程的关系

疗程 ／ ｄ 未愈 ／ 例 治愈 ／ 例 好转 ／ 例 未好转 ／ 例
≤３ ８５ ０ ３５ ５０
４～７ ２８ ０ ８ ２０
８～１４ ６６ ０ ３４ ３２
１５～２８ ４２ ８ ２６ ２４
＞２８ ４ ０ ０ ４
合计 ２２５ ８ １０３ １３０

　 　 注： 有 ６ 例患者信息缺失。

注： １～３０ 分别为免疫促进药、 皮质甾体激素、 镇痛药、 骨病治疗

药、 抗血栓形成药、 治疗便秘的药物、 血液代用品和灌注液、 血管

保护药、 抗肿瘤中药、 眼科用药、 辅助治疗肿瘤中药、 抗菌药、 维

生素、 治疗与胃酸分泌相关疾病的药物、 泻下中药、 治疗功能性胃

肠疾病的药物、 抗炎、 抗风湿药、 安定药、 抗肿瘤药、 清热中药、
咳嗽和感冒用药、 利尿药、 解表剂、 造影剂、 扶正中药、 阻塞性气

管疾病用药、 镇吐止呕药、 一般营养药、 抗组胺药、 祛瘀中药。

图 ２　 合并用药类别关联分析图

２􀆰 ８　 节气与入院数的关系　 雨水、 小暑入院患者最多， 具

体见表 １７、 图 ３。

图 ３　 节气雷达图
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表 １７　 各节气入院患者分布

节气 例数 ／ 例 占比 ／ ％ 节气 例数 ／ 例 占比 ／ ％
雨水 １６ ６􀆰 ６９ 寒露 ９ ３􀆰 ７７
小暑 １６ ６􀆰 ６９ 小雪 ９ ３􀆰 ７７
春分 １５ ６􀆰 ２８ 立秋 ８ ３􀆰 ３５
大暑 １４ ５􀆰 ８６ 立春 ７ ２􀆰 ９３
立夏 １３ ５􀆰 ４４ 惊蛰 ７ ２􀆰 ９３
冬至 １３ ５􀆰 ４４ 芒种 ７ ２􀆰 ９３
谷雨 １２ ５􀆰 ０２ 秋分 ７ ２􀆰 ９３
霜降 １２ ５􀆰 ０２ 白露 ６ ２􀆰 ５１
清明 １１ ４􀆰 ６０ 立冬 ６ ２􀆰 ５１
大雪 １１ ４􀆰 ６０ 大寒 ６ ２􀆰 ５１
小寒 １１ ４􀆰 ６０ 夏至 ４ １􀆰 ６７
处暑 １０ ４􀆰 １８ 合计 ２３９ １００􀆰 ００
小满 ９ ３􀆰 ７７

３　 讨论

３􀆰 １　 用药患者基本特征　 根据入院基本信息采集分析的榄

香烯乳状注射液临床用药患者特点与骨转移癌患者流行病

学特点基本相符， 患者以中老年人居多， 年龄在 ４６ ～ ６５ 岁

的占比 ５３􀆰 ０４％ ， 符合骨转移癌临床好发年龄 ４０～６０ 岁患者

的特征［１３］ 。 调查发现， 常发生骨转移的恶性肿瘤包括肺

癌、 前列腺癌等［１４］ ， 而本研究发现， 临床诊断前三位的为

肺恶性肿瘤、 骨恶性肿瘤、 恶性肿瘤， 符合此特征。 另外，
在用药剂量、 疗程方面没有超出说明书使用范围情况， 并

且给药途径最多为静脉滴注， 符合说明书要求。
３􀆰 ２　 联合用药规律

３􀆰 ２􀆰 １　 西药　 药理研究表明， 榄香烯乳状注射液具有与抗

代谢化疗药物相似的特点［１５］ ， 而本研究发现， 榄香烯乳状

注射液治疗骨转移癌时最常联用的西药为抗肿瘤化疗药物、
免疫调节药物、 抗生素、 激素。 骨转移癌患者临床常见症

状有过敏、 恶心、 呕吐、 免疫力下降等［１６］ ， 临床上榄香烯

乳状注射液合并用药以西药为主， 如联用地塞米松注射液

时， 可缓解过敏症状， 减轻炎症； 联用托烷司琼、 奥美拉

唑时， 可护胃止呕； 联用胸腺肽注射液、 重组人粒细胞刺

激因子注射液时， 可增强机体免疫功能， 体现了以对症治

疗为主的原则。
３􀆰 ２􀆰 ２　 中药　 在临床治疗骨转移癌过程中， 榄香烯乳状注

射液常与其他抗肿瘤中药、 扶正剂、 祛瘀剂联用， 该制剂

不良反应较少， 对正常细胞的影响较小［１７］ ， 与中药联用少

能增强肿瘤细胞逆转耐药作用［１８］ 。 中医认为， 温郁金有活

血散结祛瘀之功效［１９］ ， 而榄香烯乳状注射液具有广谱抗癌

的临床作用， 以及抗血栓、 抑制微血管形成、 活血化瘀等

活性［２０］ ， 对骨转移癌患者的不适症状有改善作用。
３􀆰 ３　 用药情况　 榄香烯乳状注射液的临床用药剂量及途径

均符合说明书规定， 临床结局分为治愈、 好转， 但尚不能

明确药剂量、 用药疗程与临床结局是否存在直接影响关系，
仍需作进一步研究。 用药疗程 １５ ～ ２８ ｄ 有 ８ 例患者治愈，
体现疗程越长， 对好转、 治愈影响越大的趋势， 表明在临

床治疗过程中按照说明书规范使用时， 可使患者获益。 另

外， 雨水、 小暑时节入院患者最多， 中医认为， 前者为太

阳病月份， 腰臀痛等太阳经病症多发； 后者对应太阴月份，

阳杀于外， 阴气盛于下， 易发病为腰部、 下腹部疾病等病

症［２１］ ， 而骨转移癌疼痛部位大多位于腰部， 也反映出气候

与病情之间有一定关系。
３􀆰 ４　 优势与不足　 本研究数据是临床医师的诊疗全过程的

真实记录， 切实反映了榄香烯乳状注射液治疗骨转移癌患

者的临床应用现状， 基于 Ａｐｒｉｏｒｉ 算法对临床用药规则的分

析客观准确， 可在一定程度上满足中药上市后安全性评价

的证据需求［２２］ ， 相关研究模式具有高度真实性、 广泛外推

性的特点［２３］ 。 但由于 ＨＩＳ ＥＭＲ 设计目的并非以临床药学研

究为导向， 而是对临床诊疗过程的如实记录， 不可避免的

存在数据混杂、 信息缺失等问题， 研究结果存在偏倚， 故

仍需结合传统临床研究和 ＲＣＴ 试验来综合形成完整严谨的

证据链， 从而提高榄香烯乳状注射液治疗骨转移癌的科学

性和效率。
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温经蠲痹汤对寒湿痹阻证类风湿性关节炎患者的临床疗效

孙　 建， 　 陶丽红， 　 杭煜宇， 　 朱科达， 　 陈双双， 　 马佳星∗

（南京中医药大学附属张家港医院风湿免疫科， 江苏 张家港 ２１５６００）
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（ＺＺＹＱ１９０７）
作者简介： 孙　 建 （１９８７—）， 男， 主治中医师， 研究方向为中西医结合治疗风湿免疫性疾病。 Ｔｅｌ： １３９６２２１１３０７
∗通信作者： 马佳星 （１９８５—）， 女， 主治中医师， 研究方向为中西医结合治疗风湿免疫性疾病。 Ｅ⁃ｍａｉｌ： ３２７２６４０７０＠ ｑｑ．ｃｏｍ

摘要： 目的　 探讨温经蠲痹汤对寒湿痹阻证类风湿性关节炎患者的临床疗效。 方法　 ８４ 例患者随机分为对照组和观

察组， 每组 ４２ 例， 对照组给予常规治疗， 观察组在对照组基础上加用温经蠲痹汤， 疗程 １２ 周。 检测临床疗效， 中医

证候评分， 关节症状评分 （关节疼痛、 ＤＡＳ２８）， 关节晨僵时间， ＥＯＲＴＣ ＱＬＱ⁃Ｃ３０ 量表评分， Ｍ１、 Ｍ２ 型细胞比例及

Ｍ１ ／ Ｍ２， Ｔｈ１７、 Ｔｒｅｇ 细胞比例及 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ， 不良反应发生率变化。 结果 　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。
治疗后， ２ 组中医证候评分、 关节症状评分、 Ｍ１ 型细胞比例、 Ｍ１ ／ Ｍ２、 Ｔｈ１７ 细胞比例、 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
关节晨僵时间缩短 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， ＥＯＲＴＣ ＱＬＱ⁃Ｃ３ 量表评分、 Ｍ２ 型细胞比例、 Ｔｒｅｇ 细胞比例升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组

更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 ２ 组不良反应发生率比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 结论　 温经蠲痹汤可安全有效地缓解

寒湿痹阻证类风湿性关节炎患者临床症状， 降低中医证候评分， 改善生活质量， 其机制可能与调节巨噬细胞极化与

Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 细胞动态平衡有关。
关键词： 温经蠲痹汤； 常规治疗； 类风湿性关节炎； 寒湿痹阻证
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　 　 类风湿性关节炎是一种常见的慢性、 侵蚀性、 系统性

自身免疫性疾病， 以关节滑膜炎、 软骨破坏为主要病理特

征， 临床表现为关节疼痛、 肿胀、 活动受限等［１⁃２］ ， 本病发

生率约为 ０􀆰 ５％ ～１􀆰 ０％ ， 其中女性是男性的 ２ ～ ４ 倍， 可发

生于任何年龄阶段［３］ ， 其病情反复， 迁延难愈， 关节畸形、

致残率较高， 严重影响患者生活质量。 大量研究证实， 免

疫失衡、 炎症反应、 基因突变、 遗传易感性等多种因素贯

穿于类风湿性关节炎发生发展始终［４］ ， 其中巨噬细胞是重

要的效应细胞， 而 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 细胞失衡参与各个关键节

点［５］ 。 研究表明， 类风湿性关节炎患者或动物模型的外周
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