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槐耳颗粒辅助西医疗法治疗原发性肝癌疗效 
及安全性 Meta 分析 
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    摘要：目的  系统评价槐耳颗粒辅助西医疗法治疗原发性肝癌的疗效和安全性。方法  计算机检索

Cochrane Library、PubMed、Embase、中国知识资源总库（CNKI）、中文科技期刊数据库（维普网）、中国生

物医学文献数据库（CBM）、中国学术期刊数据库（万方数据），并行手工检索。检索范围为建库至 2019 年 6

月。收集槐耳颗粒辅助西医疗法治疗原发性肝癌（试验组）对比常规西医治疗（对照组）的临床随机对照试验

（RCT），提取资料并运用 Cochrane 协作网偏倚风险评估工具进行质量评价，采用 RevMan5.3 进行 Meta 分析。

结果  共纳入 13 个 RCT，涉及患者 919 例。Meta 分析结果显示，试验组近期有效率（RR＝1.40，95%CI[1.22，

1.59]，P＜0.000 01）、生活质量（RR＝1.24，95%CI[1.07，1.44]，P＝0.005）、1 年生存率（RR＝1.52，95%CI[1.21，

1.92]，P＝0.000 4）、甲胎蛋白变化有效率（RR＝1.18，95%CI[1.04，1.33]，P＝0.008）、降低不良反应（骨髓

抑制、肝功能损害）均优于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。试验组外周血 CD4+T 细胞（MD＝9.79，

95%CI[7.75，11.82]，P＜0.000 01）水平明显高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。2 组胃肠道反应（RR＝

0.68，95%CI[0.39，1.19]，P＝0.18）及外周血 CD8+T 细胞水平（MD＝-1.66，95%CI[-9.51，6.20]，P＝0.68）

比较差异无统计学意义。结论  槐耳颗粒辅助西医疗法治疗原发性肝癌疗效和安全性优于对照组，但需更多高

质量 RCT 进行验证。 
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    Abstract: Objective To evaluate the efficacy and safety of Huaier Granules assisted with Western medicine in 

the treatment of primary hepatocellular carcinoma (PHC). Methods Cochrane Library, PubMed, Embase, CNKI, VIP, 

CBM, and Wanfang database and relevant journals were searched for randomized controlled trials (RCTs) about 

Huaier Granules assisted with Western medicine for PHC (test group) versus routine Western medicine treatment of 

PHC (control group) from establishment to June 2019. All included researches were assessed using the Cochrane 

Collaboration Risk Bias Evaluation Tool and meta-analysis was conducted using RevMan5.3. Results Totally 13 

RCTs were included, involving 919 patients. Results of meta-analysis showed that treatment group could improve the 

efficiency of treatment (RR=1.40, 95%CI [1.22, 1.59], P<0.000 01), the quality of life (RR=1.24, 95%CI [1.07, 1.44], 

P=0.005), 1-year survival rate (RR=1.52, 95%CI [1.21, 1.92], P=0.000 4), and Alpha-fetoprotein change efficiency 

(RR=1.18, 95%CI [1.04, 1.33], P=0.008), and side effects such as bone marrow suppression and liver function 

damage lower than that of the control group, with statistical significance (P<0.05). Peripheral blood CD4+ T cell  
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levels in treatment group showed higher than that in the control group (MD＝9.79，95%CI [7.75, 11.82]，P<0.000 01). 

Gastrointestinal response in two groups (RR=0.68, 95%CI [0.39, 1.19], P=0.18) and peripheral blood CD8+ T cell 

levels (MD=-1.66, 95%CI [-9.51, 6.20], P=0.68) showed no statistically significant difference. Conclusion Huaier 

Granules assisted with Western medicine show better efficacy and safety in the treatment of PHC than the control 

group; however, higher quality RCTs are needed to verify. 

    Keywords: Huaier Granules; primary hepatocellular carcinoma; efficacy; safety; meta-analysis 

 

    原发性肝癌（primary hepatocellular carcinoma，

PHC）的发病率呈上升之势，为第 3 位肿瘤致死性病

因[1]。由于起病隐匿，早期诊断率低，大部分 PHC 患

者诊断时已为中晚期，生存期短且预后差。目前国内

相关治疗以中西医结合为主，包括外科手术、经导管

肝动脉化学栓塞（TACE）、射频消融术、放疗、化疗

及中医药治疗[2]。槐耳是一种寄生于老龄中国槐的高

等真菌子实体，由多种有机成分及 10 余种矿物质组

成。槐耳颗粒以其为原料，具有扶正固本、破血消瘤

之功[3]，目前主要用于治疗 PHC[4]、肺癌[5]、乳腺癌[6]

等恶性肿瘤，研究表明其具有抑制肿瘤生长和转移的

作用[7]。临床上，槐耳颗粒可与手术、放化疗及介入

治疗联合应用于 PHC，有抑癌、提高癌症患者免疫力

等作用[8]。笔者基于 Meta 分析对槐耳颗粒辅助西医

疗法治疗 PHC 的疗效和安全性进行系统评价，以期

为临床应用和进一步研究提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  数据来源 

    计算机检索 Cochrane Library、PubMed、Embase、

中国知识资源总库（CNKI）、中文科技期刊数据库（维

普网）、中国生物医学文献数据库（CBM）、中国学术

期刊数据库（万方数据），并行手工检索，检索范围

为建库至 2019 年 6 月。语言、发表状态及类型不限。

中文检索词：槐耳颗粒、金克、原发性肝癌、原发性

肝脏恶性肿瘤、随机对照试验；英文检索词：Huaier 

Granule、Jin Ke、Primary hepatocellular carcinoma、

Liver cancer、Randomized controlled trial（RCT）。 

1.2  纳入标准 

    研究对象为符合国内外 PHC 诊断标准者，年龄、

性别不限。研究类型为国内外公开发表的临床随机对

照试验（RCT），无论是否使用盲法。干预措施：对

照组为西医常规治疗，包括单纯化疗、放疗、手术或

介入治疗；试验组在对照组基础上同时使用槐耳颗

粒。结局指标至少包括以下 1 项：①近期有效率。根

据世界卫生组织（WHO）实体瘤疗效评定标准[9]及实

体瘤疗效评价标准（RECIST）[10]分别进行评价，分

为完全缓解（CR）、部分缓解（PR）、稳定（SD）、

疾病进展（PD），有效率（%）＝（CR 例数＋PR 例

数）÷总例数×100%。②生活质量[11]。以 Karnofsky

（KPS）评分标准进行评定，改善率（%）＝KPS 评

分提高例数÷总例数×100%。③1 年生存率[12]。④甲

胎蛋白（AFP）变化有效率[13]。AFP 是 PHC 特异度

及灵敏度较高的肿瘤标志物，比较患者治疗前后血清

AFP 水平，下降≥25%属下降，升高＞25%属升高，

下降或升高＜25%属稳定，下降及稳定为 AFP 变化有

效。⑤安全性指标[12]。按 WHO 抗癌药物毒性反应标

准评价，包括骨髓抑制、胃肠道反应（如恶心呕吐、

腹泻）、肝功能损伤。⑥免疫功能指标[14]，包括 CD4+T

淋巴细胞、CD8+T 淋巴细胞。 

1.3  资料提取 

    采取主题词与自由词结合的检索方式。由 2 名研

究者独立检索文献，纳入符合标准文献，再独立对文

献基线情况、干预措施、评价指标进行提取及质量评

价，并交叉核对，如遇分歧则由第 3 名评价者讨论解

决[15]。课题组协商制作信息提取表，包括一般资料、

干预与对照方案、疗效观察指标、研究结果和不良反

应。 

1.4  偏倚风险评估 

    由 2 名研究者独立采用 Cochrane 协作网偏倚评

估工具评价方法学质量[16]，交叉检查结果，如遇不一

致讨论解决。 

1.5  统计学方法 

    采用 Cochrane 协作网 RevMan5.3 进行 Meta 分

析，二分类资料使用相对危险度（RR），连续变量资

料使用加权均数差（MD），两类指标均以 95%置信区

间（CI）表示。采用卡方检验评估研究间异质性，

I2＜50%为各研究间异质性较低，采用固定效应模型

进行 Meta 分析；I2≥50%为异质性存在或较高，先分

析原因，再确定采用随机模型或只进行描述性分析。

P＜0.05 表明差异有统计学意义。研究数≥10 的结局

指标以倒漏斗图对称程度表示发表偏倚。 

1.6  文献质量评价 

    采用 Cochrane 协作网推荐的证据质量评估工具

GRADE profiler3.6.1[17]对 Meta 分析结果进行证据质
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量评价，包含随机方法、分配隐藏、患者及实施者施

盲、结局评价者施盲、数据完整性、选择性报告、其

他偏倚风险 7 个方面。根据评价标准，将结局指标证

据分为高、中、低 3 个级别[18]。 

2  结果 

2.1  文献检索结果 

    共检索 213 篇相关文献， 终纳入 13 篇，涉及

患者 919 例，其中试验组 467 例，对照组 452 例。筛

选流程见图 1。 

2.2  文献基本特征及质量评价 

    13 篇文献[19-31]中 2 组一般资料比较差异无统计

学意义（P＞0.05），具有可比性。纳入文献肝癌分期

主要采用巴塞罗那分期、TNM 分期，部分文献未说

明具体分期标准。对照组采用西医常规治疗，包括局部

射频消融技术（RFA）、TACE 及各类 FolFox 化疗方

案[12]。试验组在对照组基础上加用槐耳颗粒，20 g/次，

3 次/d，口服。纳入研究基本特征见表 1。13 项研究

为 RCT，所有研究均提及分组为随机产生，仅 1 项研

究[19]描述了具体随机方法（随机数字表法），其余研究

随机化隐藏及盲法不清楚，6 项研究[20-21，26，29-31]未见不

完整结果数据，除 1 项研究[27]外，其余均未见选择性

报告。纳入研究偏倚风险评价见表 2、图 2。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图 1  纳入文献筛选流程图 

表 1  纳入文献基本特征 

研究者 
例数 

疾病分期 
治疗方案 

试验组治疗周期 结局指标
试验组 对照组 试验组 对照组 

何超雄[19] 40 40 中晚期 介入＋放疗＋槐耳颗粒 介入＋放疗 槐耳颗粒，20 g/次，3 次/d，30 d ①③④⑤

朱琳[20] 30 30 中晚期 改良 FolFox＋槐耳颗粒 改良 FolFox 槐耳颗粒，20 g/次，3 次/d，30 d ①②④ 

夏念信[21] 28 28 未提及 FolFox4＋槐耳颗粒 FolFox4 槐耳颗粒，20 g/次，3 次/d，30 d ①②④ 

米彩锋[22] 64 52 中晚期 放疗＋槐耳颗粒 放疗 槐耳颗粒，20 g/次，3 次/d，30 d ①③④ 

席玮[23] 33 33 中晚期 介入＋槐耳颗粒 介入 槐耳颗粒，20 g/次，3 次/d，30 d ①③ 

吴晖[24] 48 48 Ⅱ、Ⅲ 介入＋槐耳颗粒 介入 槐耳颗粒，20 g/次，3 次/d，90 d ①⑤⑥ 

李敬东[25] 25 25 Ⅱ、Ⅲ 介入＋槐耳颗粒 介入 槐耳颗粒，20 g/次，3 次/d，30 d ① 

李馨刚[26] 19 19 Ⅲ 介入＋槐耳颗粒 介入 槐耳颗粒，20 g/次，3 次/d，60 d ⑥ 

王天昌[27] 66 65 Ⅱ～Ⅳ 介入＋槐耳颗粒 介入 槐耳颗粒，20 g/次，3 次/d，30 d ①②③ 

刘也夫[28] 31 30 未提及 RFA＋槐耳颗粒 RFA 槐耳颗粒，20 g/次，3 次/d，30 d ⑤ 

阙劲松[29] 19 19 未提及 介入＋槐耳颗粒 介入 槐耳颗粒，20 g/次，3 次/d，30 d ① 

郭添胜[30] 33 33 Ⅲ 介入＋槐耳颗粒 介入 槐耳颗粒，20 g/次，3 次/d，30 d ①⑤ 

赵化荣[31] 31 30 未提及 介入＋槐耳颗粒 介入 槐耳颗粒，20 g/次，3 次/d，30 d ①⑤ 

  注：①近期有效率；②生活质量；③1 年生存率；④AFP 变化有效率；⑤安全性指标；⑥免疫功能指标 

表 2  纳入文献方法学质量评价

研究者 A B C D E F G 研究者 A B C D E F G 

何超雄[19] 低风险 高风险 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 李馨刚[26] 低风险 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 低风险

朱琳[20] 低风险 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 低风险 王天昌[27] 低风险 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 高风险 低风险

夏念信[21] 低风险 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 低风险 刘也夫[28] 低风险 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险

米彩锋[22] 低风险 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 阙劲松[29] 低风险 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 低风险

席玮[23] 低风险 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 郭添胜[30] 低风险 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 低风险

吴晖[24] 低风险 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 赵化荣[31] 低风险 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 低风险

李敬东[25] 低风险 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险         

  注：A.随机方法；B.分配隐藏；C.患者及实施者施盲；D.结局评价者施盲；E.数据完整性；F.选择性报告；G.其他偏倚风险 

通过数据库检索获得相关文献（n＝213）：PubMed（n＝8）、Cochrane 

Libarary（n＝10）、Embase（n＝2）、CNKI（n＝49）、维普网（n＝42）、

CBM（n＝50）、万方数据（n＝52）、手工检索（n＝0） 

阅读标题及摘要（n＝129）

全文阅读（n＝19）    剔除文献（n＝6）： 

     非 RCT（n＝4） 

     重复发表（n＝1） 

     数据不完整（n＝1）终纳入 Meta 分析（n＝13）

去重后获得文献（n＝129）

剔除文献（n＝110） 
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    本研究共纳入 13 项 RCT，涉及患者 919 例。Meta

分析结果显示，槐耳颗粒辅助西医疗法治疗 PHC 在

提高肝癌近期疗效、改善患者生活质量、提高 1 年生

存率、降低血清 AFP 含量、降低不良反应（骨髓抑

制、肝功能损害）方面，较对照组差异均有统计学意

义（P＜0.05）。同时，槐耳颗粒能通过提高外周血

CD4+T 淋巴细胞水平而改善患者免疫功能，差异有统

计学意义（P＜0.05）。但在 2 组胃肠道不良反应及提

高外周血 CD8+T 淋巴细胞水平的系统评价上，差异

无统计学意义（P＞0.1）。 

    当然，本研究尚存在一定局限性：①采用

Cochrane 协作网偏倚风险评估工具对文献质量进行

评价，大多未提及具体随机方法及分配隐藏，施盲情

况不清楚，纳入原始研究质量不高；②纳入文献数目

较少，患者例数不多，GRADE 证据质量级别强度不

高；③纳入文献均未提及或忽视槐耳颗粒单独使用可

能存在的不良反应，随访情况不明，其安全性有待进

一步研究及远期随访；④以近期有效率为指标的 11 项

研究的倒漏斗图散点分布对称性欠佳，结合线性回归

检验结果，提示阴性试验结果未发表可能性大；⑤纳

入文献均未对患者进行辨证分型。 

    综上所述，槐耳颗粒辅助西医治疗可提高 PHC

患者近期疗效、1 年生存率，进一步改善患者生活质

量及免疫功能，降低不良反应发生率。结合 GRADE

证据质量评价考虑，临床尚需开展更多高质量的 RCT

以进一步验证，并应严格按照试验报告统一标准

CONSORT[36]进行报告。 
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