
国际临床研究杂志                                                                          2022 年第 6 卷第 5 期
International Journal of Clinical Research                                                          https://ijcr.oajrc.org/ 

- 51 - 

康复新液对乳腺癌患者应用盐酸多柔比星脂质体致手足综合征的临床研究 

杨丽娴，郑 磊 

河北省邢台市人民医院乳腺外科  河北邢台 

【摘要】目的 探讨能否通过康复新液外涂减轻乳腺癌患者应用盐酸多柔比星脂质体致手足综合征的发生率、

严重程度及发生时间。方法 选取 2019 年 10 月至 2021 年 12 月在河北省邢台市人民医院乳腺外科住院进行盐酸

多柔比星脂质体治疗的乳腺癌患者 80 例，随机分为两组，每组 40 人。研究组给予康复新液手足外涂进行干预，

对照组无特殊干预措施。比较两组手足综合征发生的相关情况。结果 研究组手足综合征发生率及严重程度显著

低于对照组（P＜0.05）。结论 康复新液外用可减轻乳腺癌患者应用盐酸多柔比星脂质体所致手足综合征的发生

率及严重程度。 
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【Abstract】 Objective To explore whether the external application of Kangfuxin liquid can reduce the incidence, 
severity and occurrence time of hand-foot syndrome induced by doxorubicin hydrochloride liposome in breast cancer 
patients. Methods A total of 80 patients with breast cancer who received doxorubicin hydrochloride liposome treatment 
in the Breast Surgery Department of Xingtai People's Hospital, Hebei Province from October 2019 to December 2021 
were selected and randomly divided into two groups with 40 patients in each group. The research group was given 
Kangfuxin liquid external application on hands and feet for intervention, and the control group had no special 
intervention measures. The incidence of hand-foot syndrome in the two groups was compared. Results The incidence and 
severity of hand-foot syndrome in the study group were significantly lower than those in the control group (P<0.05). 
Conclusion External application of Kangfuxin Liquid can reduce the incidence and severity of hand-foot syndrome 
caused by doxorubicin hydrochloride liposome in breast cancer patients. 
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乳腺癌一直是威胁全世界妇女生命和健康的主要

恶性肿瘤。聚乙二醇化阿霉素脂质体（PLD）作为蒽

环类的药物的一种，是一种常用的治疗乳腺癌、卵巢

癌、淋巴瘤等恶性肿瘤的有效化疗药物[1]。手足综合征

（HFS）和粘膜炎是 PLD 治疗最常见的副作用[2]。PLD
通常与其他药物联合使用，患者可能在治疗几个月后

出现 HFS，这取决于使用的剂量[3]。 
HFS 又称掌跖红感觉异常，其症状及严重程度因

药物使用的不同而有差异[4]。如阿霉素所致的 HFS 的

特征性症状主要为红斑和肿胀[5]。患者最初有手足的异

常感觉，如麻木、刺痛或灼烧感。受累部位包括手、

脚、臀部、腹股沟、下垂的乳房、腋窝等，以手和脚

的症状为最明显。随着病情的发展，HFS 会导致生活

质量（QOL）下降。当患者出现 HFS 时，不仅可能因

身体疼痛而面临剂量调整或戒断的风险，还可能因心

理障碍而限制其社交活动[6]。 
多柔比星脂质体诱导 HFS 的机制尚不清楚。阿霉

素能穿透毛细血管壁，与皮肤组织中的金属铜离子相互

作用，产生活性氧，促进趋化因子和炎症因子的释放，

诱导角质形成细胞特异性凋亡，引发皮肤症状[5]。PLD
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可能使用脂质体的亲水涂层通过汗液到达皮肤表面，

PLD 在体内的循环时间也较长，使 HFS 症状加重[7]。 
康复新液的主要成分是美洲大蝶干燥虫体的乙醇

提取物，外用可治疗溃疡、烧伤、烫伤、褥疮等。以

往有研究显示康复新液外用对卡培他滨所致的手足综

合征有治疗效果，本研究旨在评价康复新液对乳腺癌

PLD 化疗患者 HFS 的预防作用。 
1 材料和方法 
1.1 一般资料及入排标准 
本研究旨在评价康复新液对化疗 PLD 所致 HFS 的

短期预防作用。选择从 2019 年 10 月至 2021 年 12 月在

邢台市人民医院乳腺外科接受 PLD 的女性乳腺癌患者

（n = 80）。随机分为实验组（40 例）和对照组（40 例）。 
参与实验的患者符合以下条件：（1）经病理学确

诊为乳腺癌的患者；（2）年龄在 18-75 岁之间，能够

配合研究者完成研究的患者；（3）给予至少 4 个周期

含 PLD 方案化疗；（4）患者同意签署知情同意书。 
排除以下情况的患者：（1）患有其他严重心、脑、

肾或严重代谢性疾病的乳腺癌患者；（2）局部出血、

溃疡、有感染倾向者；（3）意识受损，不能正常沟通

的；（4）不理解量表术语含义的患者；（5）拒绝参

与研究的患者。 
1.2 治疗方法及护理方法 
本研究采用两种化疗方案，化疗方案 1（PLD+0.6 

mg/m2 环磷酰胺）和化疗方案 2（PLD+0.6mg/m2 环磷

酰胺+紫杉类药物序贯治疗）。其中紫杉类药物包括紫

杉醇、白蛋白结合型紫杉醇、多西他赛等。多数患者

接受 30-35mg/m2 PLD。简单地说，化疗方案 1 包括 4
个周期，化疗方案 2 在化疗方案 1 的基础上还包括 4
个周期的紫杉类药物治疗。我们仅讨论了在化疗前 4
个周期内使用康复新液外涂对 HFS 的影响。 

对照组患者接受常规护理，包括：（1）穿着宽松

的鞋、袜子和手套，避免频繁摩擦和对手脚的过度压

力，避免繁重的体力劳动和剧烈运动；（2）建议采取

防晒措施，避免阳光直接照射皮肤；（3）皮肤感觉异

常的患者，应避免接触过冷、过热、过尖锐和刺激性

的物体。实验组患者在常规护理的基础上应用康复新

液外涂手脚。此外，所有患者均在化疗前 1 天、化疗

当天、化疗后 1 天按照医嘱口服相应剂量地塞米松。

必要时给予支持性治疗。 
1.3 观察指标 
HFS分级HFS的发生率随着PLD的使用周期叠加

而增加[7]，应用 PLD 的乳腺癌患者大多为术后辅助化

疗患者，化疗周期通常为 4 个周期，本研究选取最后

一周期化疗结束后由主管医生使用美国国立癌症中心

-常见毒性标准（CTCAE5.0 版）[8]中 HFS 的评价标准

对 HFS 的情况进行评价并记录，评价分级根据使用

PLD 第四周期中最重症状进行 HFS 的评价。见表 1。 

表 1  CTCAE 5.0 版 HSF 分级 

级别 症状与体征 

0 级 无 

1 级 
无痛性轻微皮肤改变或皮炎 
（如红斑，水肿或过度角化） 

2 级 
痛性皮肤改变（如剥落，水泡，出血，皲裂，水

肿，过度角化）；影响工具性日常生活活动 

3 级 
重度皮肤改变（剥落，水泡，出血，皲裂，水肿，

角化过度），伴疼痛；影响自理性日常生活活动 

1.4 统计学处理 
采用 SPSS 26.0 软件进行统计分析。计量资料以 x

±s 表示，组间比较采用独立样本 t 检验。计数资料以

例（%）表示，组间比较采用配对四格表 χ2 检验与

Wilcoxon 秩和检验。一致性采用 Kappa 检验。P ＜0.05
为差异有显著性。 

2 结果 
2.1 两组 HFS 发生情况比较 
53 例患者均接受 4 个周期含 PLD 方案化疗。HFS

的中位出现时间是第 3 周期。实验组发生率为 25%，

对照组为 45%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。
见表 2。 

表 2 两组患者手足综合征发生情况比较（例） 

组别 例数 0 度 I 度 II 度 III 度 发生率（%） 

实验组 40 30 6 4 0 25 

对照组 40 22 10 6 2 45 

2.2 两组患者 HFS 发生时间比较 
如表 3 所示，实验组的 HFS 发生时间远长于对照

组，多数在接受 PLD 化疗 90 天以后发生。 

表 3 两组患者手足综合征发生时间比较（例） 

组别 例数 <60d 60d~90d >90d 

实验组 10 1 4 6 

对照组 18 8 6 4 

3 讨论 
多柔比星脂质体（PLD）是乳腺癌患者发生手足
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综合征最常见的原因之一。接受 PLD 治疗的女性癌症

患者中，约 83.7%发生 HFS，3 级 HFS 发生率为

52.9%[9]。HFS 的管理包括预防措施、健康教育、症状

管理和化疗方案剂量调整。这里我们只讨论化疗所致

HFS 的预防措施。 
血浆过滤可安全有效地去除循环 PLD，降低 HFS

和粘膜炎的发生率。然而，治疗性血浆过滤的成功率

取决于技术设备和操作人员的经验。局部止汗剂（含

氯水合铝）似乎能降低 HFS 的发生率，但预防 2 级或

3 级 HFS 的效果甚微 ficant（58%）[10]。Jung 等人使用

高浓度的局部抗氧化剂来中和皮肤中的自由基，发现

它们在预防 3 级 HFS 方面更有效。吡哆醇已被用于预

防化疗引起的 HFS，但其相关疗效的证据仍存在争议。 
康复新液是由美洲大蠊干燥虫体提取而制成，由

黏氨酸、多元醇和多种氨基酸等多种成分组成[11]。康

复新液既可口服也可外用，可以起到促进血管新生、

肉芽组织生长，改善局部血液循环、炎症、水肿，有

助于创面的修复[12]。康复新液的作用机制可能是，通

过抑制细菌 RNA 以及蛋白质的合成，从而达到抑制细

菌重复的作用，减轻局部炎症反应，促进创面的愈合
[13]；也可通过提高局部中性粒细胞数量，加速创面组

织修复；剌激细胞外基质的表达，促进肉芽形成[14]。 
本研究结果显示，实验组 HSF 的发生率及严重程

度明显较对照组低，而实验组 HFS 发生明显较对照组

晚，二者的差异有着明显的统计学意义。康复新液外

用治疗多柔比星脂质体相关性手足综合征比对照组能

取得更好的临床疗效，对于改善患者生活质量可以起

到良好的作用，从而产生更佳的社会效益。 
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