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【摘要】 目的 观察槐耳颗粒联合索拉非尼对原发性肝癌术后复发 /转移患者的临床疗效。方法 60 例原发性肝
癌术后复发 /转移的患者随机分为对照组和治疗组，每组 30 例。对照组予索拉非尼单药治疗，治疗组在对照组基础上联
合槐耳颗粒辅助治疗。观察 2 组的客观缓解率( OＲＲ) 、疾病控制率( DCＲ) 、1 年生存率、无进展生存时间( PFS) 和不良
反应。结果 治疗组和对照组的 OＲＲ分别为 46． 7%和 20． 0%，DCＲ分别为 76． 7%和 50． 0%，1 年生存率分别为 60． 0%
和 33． 3%，两组比较，P ＜ 0． 05。治疗组和对照组的 PFS分别为( 4． 77 ± 2． 27) 个月和( 3． 57 ± 1． 78) 个月，P ＜ 0． 05。治疗
期间，治疗组和对照组的不良反应发生率分别为 16． 7%和 33． 3%，P ＜ 0． 05。结论 槐耳颗粒联合索拉非尼治疗原发性
肝癌术后复发 /转移患者的临床疗效好、1 年生存率高、PFS得到改善、不良反应发生率低，值得进一步推广应用。
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【Abstract】 Objective To observe the clinical effect of huaier granule combined with sorafenib on patients with recur-

rence or metastasis of primary liver cancer after operation． Methods 60 patients with recurrence or metastasis of primary liver
cancer after operation were randomly divided into the control group and the treatment group，30 cases in each group． The control
group was treated with sorafenib monotherapy，and the treatment group was treated with huaier granule on the basis of the control
group． The objective response rate ( OＲＲ ) ，disease control rate ( DCＲ ) ，1-year survival rate，progression-free survival time
( PFS) ，and adverse reactions were observed in the 2 groups． Ｒesults The OＲＲ of the treatment group and the control group
were 46． 7% and 20． 0%，respectively，and the DCＲ of the 2 groups were 76． 7% and 50． 0%，respectively． The 1-year survival
rates of the 2 groups were 60． 0% and 33． 3%，P ＜ 0． 05． The PFS of the treatment group and the control group were ( 4． 77 ± 2．
27) months and ( 3． 57 ± 1． 78) months，P ＜ 0． 05． During the treatment period，the incidence of adverse reactions in the treat-
ment group and the control group were 16． 7% and 33． 3%，P ＜ 0． 05． Conclusion Huaier granule combined with sorafenib has
good clinical efficacy，high 1-year survival rate，improved PFS and low incidence of adverse reactions in the treatment of recur-
rence or metastasis of primary hepatocellular carcinoma after operation，which is worthy of further clinical application．
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( The Practical Journal of Cancer，2019，34: 1560 ～ 1562)

原发性肝癌是我国常见的恶性肿瘤之一［1］，外科

治疗术后 5 年的肿瘤复发转移率仍高达 40% ～
70%［2］。索拉非尼作为唯一获批的治疗晚期肝癌的
分子靶向药物，可延长晚期肝癌患者的生存时间，已成

为晚期肝癌患者的一线治疗药物［3］。槐耳颗粒用于
治疗肝癌，其具有扶正固本、活血消癥的作用，可缓解
肝癌患者的肝区疼痛、腹胀、乏力等症状，还能改善索

拉菲尼单独用药的不良反应，提高临床疗效和生存

率［4］。因此本研究选取原发性肝癌术后复发 /转移患
者为研究对象，观察应用索拉非尼联合槐耳颗粒对其

的临床疗效，现报告如下。

1 资料与方法

1． 1 一般资料
选取 2013 年 3 月至 2015 年 12 月我院肝胆外科
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收治的原发性肝癌术后复发 /转移患者 60 例，所有患
者既往曾行肝切除术。纳入标准:①具有可测量病灶，
且无法再次手术切除; ②卡氏评分 ＞ 60 分; ③预计患
者的生存时间 ＞ 3 个月;④肝功能 Child-Paugh 分级为
A级或 B 级; ⑤年龄 18 ～ 70 岁; ⑥签署知情同意书。
排除标准:①不符合上述诊断标准;②合并严重心、肾、
造血系统等疾病;③对研究药物有过敏史。采用随机
数字表法将所有患者分为治疗组和对照组各 30 例。
治疗组男性 23 例，女性 7 例; 肝功能 Child-Pugh 分级:
A级 23 例，B 级 7 例; 年龄( 49． 63 ± 9． 06 ) 岁; KPS 评
分( 80． 00 ± 14． 38) 分; 病程( 2． 70 ± 1． 06) 年。对照组
男性 21 例，女性 9 例; 肝功能 Child-Pugh分级: A级 22
例，B级 8 例; 年龄( 52． 57 ± 8． 92) 岁; KPS评分( 80． 33
± 14． 02) 分; 病程( 2． 80 ± 1． 06 ) 年。经统计学分析，
两组病例一般资料的比较无差异，具有可比性。
1． 2 治疗方法
对照组患者口服甲苯磺酸索拉非尼片 0． 4 g bid

( 拜耳公司生产，规格 0． 2 g /片) 。治疗组患者在对照
组基础上口服槐耳颗粒 1 袋 tid( 启东盖天力药业有限
公司生产，规格 20 g /袋) 。以 1 个月为 1 个周期，连续
治疗 2 个周期后复查，直到病情进展或出现不能耐受
的副作用时终止研究。
两组患者均视具体情况给予常规护肝降酶、护胃、

抗乙肝病毒等一般治疗。
1． 3 疗效评价标准［5］

采用改良后的实体瘤疗效评价标准 ( mＲE-
CIST) ［5］进行疗效评估，分为完全缓解( CＲ) : 所有目

标病灶消失，维持至少 4 周; 部分缓解( PＲ) : 基线病灶
长径总和缩小 30% 以上，维持至少 4 周; 疾病进展
( PD) : 基线病灶长径总和增加 20%以上或出现新病
灶; 病情稳定( SD) : 基线病灶长径总和有缩小但未达
PＲ或有增加但未达 PD。客观缓解率( OＲＲ，objective
response rate) = ( CＲ + PＲ) 例数 /总例数 × 100% ; 疾病
控制率( DCＲ，disease control rate) = ( CＲ + PＲ + SD)
例数 /总例数 × 100%。
1． 4 观察指标

①临床疗效: 观察 2 组的客观缓解率、疾病控制
率;②无进展生存时间( PFS) : 2 组患者从接受治疗开
始至疾病进展或死亡的时间;③1 年生存率: 所有患者
均随访 1 年，了解并记录其生存情况。
1． 5 不良反应
治疗期间对两组患者出现的药物不良反应进行统

计。
1． 6 统计学处理
应用 SPSS 17． 0 软件建立数据库并进行统计分

析。计数资料间比较采用 χ2 检验，计量资料组间比较
采用 t 检验，使用 Kaplan-Meier 分析比较组间患者生
存情况。

2 结果

2． 1 两组患者临床有效率比较
治疗组客观缓解率、疾病控制率和 1 年生存率均

高于对照组，差异有统计学意义( P ＜ 0． 05) ，见表 1。

表 1 两组临床有效率比较( 例，% )

组别 例数 CＲ PＲ SD PD OＲＲ DCＲ 1 年生存
治疗组 30 1( 3． 3) 13( 43． 4) 9( 30． 0) 7( 23． 3) 46． 7* 76． 7* 18( 60． 0) *

对照组 30 0( 0) 6( 20． 0) 9( 30． 0) 15( 50． 0) 20． 0 50． 0 10( 33． 3)

注: * 为与对照组比较，P ＜ 0． 05。

2． 2 两组无进展生存时间的比较
采用 Kaplan-Meier 分析法比较两组治疗方案与无

进展生存时间的关系，Log-rank 检验两组患者无进展
生存时间的差别，以疾病进展或死亡为结局，无进展生

存为截尾数据。至 1 年期的随访结束，治疗组 29 例患
者出现疾病进展，对照组 30 例患者出现疾病进展。结
果显示: 治疗组的无进展生存时间［( 4． 77 ± 2． 27 ) 个
月］长于对照组［( 3． 57 ± 1． 78 ) 个月］，差异有统计学
意义( 图 1) 。

图 1 患者无进展生存曲线
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2． 3 两组患者不良反应比较
与对照组比较，治疗组的不良反应发生率较低，差

异有统计学意义( P ＜ 0． 05) ，见表 2。

表 2 两组不良反应情况比较 /例

组别 例数 皮疹 腹泻 恶心呕吐 高血压 手足综合征 总发生

治疗组 30 2 1 0 0 2 5( 16． 7)
对照组 30 4 2 1 1 2 10( 33． 3)

3 讨论

肝癌是 1 种恶性度高、预后差的恶性肿瘤，目前肝
癌切除术是肝癌治疗的最佳手段之一，但其术后 1、3、
5 年的复发率仍高达 30． 1%、62． 3%和 79%［6］，且复
发 /转移后往往肿瘤处于中晚期，而失去再次手术与介
入治疗的机会。对此类患者，多以包括分子靶向药物
治疗、系统化疗、免疫治疗、中医药治疗等的全身治疗
为主，以期减轻肿瘤负荷，改善肿瘤相关症状，提高生

活质量，延长生存时间［2］。
分子靶向药物索拉非尼是 1 种口服的多靶点、多

激酶抑制剂，既可通过 Ｒaf /MEK /EＲK 信号传导通路
直接抑制肿瘤细胞的生长，又可通过抑制血管内皮生

长因子受体和血小板源性生长因子受体而阻断肿瘤新

生血管的形成［7］。国际大型临床研究证实索拉非尼
可延缓原发性肝癌的肿瘤进展，使其生存获益［3，8］。
槐耳颗粒是一种中成药制剂，含有多种有机成分，基础

研究证实其可通过多种途径阻滞细胞周期、抑制细胞
增殖、诱导细胞凋亡，对肝癌细胞起到杀伤作用; 通过
阻断 EMT信号通路来抑制肝癌细胞的侵袭与转移; 抑
制 VEGF的表达，从而抑制肿瘤的新生血管; 改善肝损
伤及免疫功能，从而提高治疗效果［9］。临床研究表明
原发性肝癌根治术后辅助槐耳颗粒治疗可降低肝癌术

后复发率，延长复发后生存时间，从而提高原发性肝癌

患者的总生存率［10］。
目前虽然很多文献报道了索拉非尼在晚期肝癌患

者中的使用，及槐耳颗粒或索拉非尼在肝癌根治术后

的辅助治疗，但很少文献对这两种药物在肝癌术后复

发 /转移的治疗效果进行研究。本研究选取原发性肝
癌术后复发 /转移患者为研究对象，观察索拉非尼联合
槐耳颗粒的临床疗效及安全性，结果显示，较单纯的索

拉非尼靶向治疗，联合槐耳颗粒可提高客观缓解率、疾
病控制率; 对患者的 1 年生存率、无进展生存时间也有
显著提升作用; 且不良反应发生率低。但由于本研究
的样本量较小，未对治疗组临床获益的可能因素进行

分层分析; 且死亡终点的失访率较高，故未对总生存时

间 OS进行比较。
综上所述，槐耳颗粒联合索拉非尼治疗原发性肝

癌术后复发 /转移患者的临床疗效好、1 年生存率高、
PFS得到改善、不良反应发生率低，值得在临床上进一
步推广应用。
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