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槐耳颗粒联合化学治疗在胆管癌术后
辅助治疗中的临床效果
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  【摘要】  目的 探讨槐耳颗粒联合化学治疗对胆管腺癌术后患者的不良反应发生率、生活质

量及生存期的影响。 方法 回顾性分析 ２０１５ 年 ６ 月至 ２０１７ 年 ６ 月解放军沈阳军区总医院肿瘤科

收治的 ５０ 例胆管腺癌根治术后辅助化学治疗患者的临床资料,按照是否联合应用槐耳颗粒分为基

础治疗组与槐耳颗粒治疗组。 基础治疗组 ２２ 例患者,术后应用 ＸＥＬＯＸ方案,共治疗 ６ 个周期。 槐

耳颗粒治疗组 ２８ 例患者,在 ＸＥＬＯＸ方案化学治疗基础上同时口服槐耳颗粒 ６ 周。 记录并比较两组

患者的不良反应发生率、生活质量改善情况及无进展生存期。 结果 槐耳颗粒治疗组患者的白细

胞减少发生率、恶心发生率低于基础治疗组,差异有统计学意义(Ｐ < ０. ０５)；槐耳颗粒治疗组血小板

下降发生率、肝损害发生率高于基础治疗组,差异无统计学意义(Ｐ > ０. ０５)。 槐耳颗粒治疗组患者

生活质量的总改善率(６０. ７％ )高于基础治疗组(３１. ８％ ),差异有统计学意义(Ｐ < ０. ０５)。 槐耳颗

粒治疗组患者的无进展生存期较基础治疗组显著延长。 结论 槐耳颗粒联合化学治疗可以降低胆

管腺癌术后辅助化学治疗患者的白细胞减少及恶心发生率,改善其生活质量,延长其生存期。
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  胆管癌是胆道系统常见的恶性肿瘤,因其发现

晚、预后差、治疗方案有限,导致胆管癌患者生存率

极低,其中胆管腺癌占所有病理类型的 ９０％ 以

上[１]。 对于早期阶段胆管腺癌,外科根治手术是目

前最佳治疗方案[２]。 但切除率低,复发率高,是影

响胆管癌患者生存期的重要因素,且预后较差[３]。
因此,应用药物控制胆管癌术后患者的复发,是延长

其生存期的重要手段。 近年来,槐耳颗粒被应用于

血液系统恶性肿瘤、肺癌、乳腺癌、骨肉瘤、食管癌、
胃癌、大肠癌及胰腺癌等恶性肿瘤治疗中,与化学治

疗药物联合使用可以提高机体免疫力,改善化学治

疗相关的白细胞减少等情况,显著延长患者的生

存期[４]。 本研究收集了自 ２０１５ 年 ６ 月至 ２０１７ 年

６ 月解放军沈阳军区总医院肿瘤科收治的 ５０ 例胆

管腺癌根治术后辅助化学治疗患者的临床资料,其
中部分应用了槐耳颗粒辅助治疗,取得了较好的效

果。 现报道如下。

资料与方法

１. 一般资料:回顾性分析 ２０１５ 年 ６ 月至

２０１７ 年 ６ 月解放军沈阳军区总医院肿瘤科收治的

５０ 例胆管腺癌根治术后辅助化学治疗患者的临床

资料,按照是否联合应用槐耳颗粒分为基础治疗组

与槐耳颗粒治疗组。 纳入标准:ＡＪＣＣ ＴＮＭ 分期为

Ⅰ期或Ⅱ期者；接受过根治性切除术(Ｒ０ 或 Ｒ１ 切

除)者；术前未接受其他辅助化学治疗者；术后病理

证实为胆管腺癌者；术后接受规范化 ＸＥＬＯＸ 方案

化学治疗 ６ 周期及以上者；自愿参与本研究,并签署

知情同意书者。 排除标准:ＡＪＣＣ ＴＮＭ 分期为Ⅲ期

及以上者；术前接受其他辅助化学治疗者；术后辅助

治疗期间除了进行化学治疗及应用槐耳颗粒外,采
用其他抗肿瘤治疗药物者；术后病理提示为胆管癌

的其他类型(非胆管腺癌)者。 基础治疗组 ２２ 例患

者,男 １３ 例,女 ９ 例,年龄 ４８ ~ ６９ 岁,平均年龄

(６１. ２ ± ４. ５)岁。 ＡＪＣＣ ＴＮＭ 分期Ⅰ期 ４ 例,Ⅱ期

１８ 例。 槐耳颗粒治疗组 ２８ 例患者,男 １６ 例,女
１２ 例,年龄 ５０ ~ ６９ 岁,平均年龄(６０. ７ ± ３. ７)岁。
ＡＪＣＣ ＴＮＭ分期Ⅰ期 ５ 例,Ⅱ期 ２３ 例。 两组患者的

年龄、临床分期等一般资料比较,差异无统计学意义

(Ｐ > ０. ０５),具有可比性。 本研究经解放军沈阳军

区总医院伦理委员会批准。
２. 方法:基础治疗组患者术后接受 ＸＥＬＯＸ 化

学治疗方案,具体为第 １ 天奥沙利铂(齐鲁制药,国
药准字 Ｈ２００９３１６７)１３０ ｍｇ / ｍ２ 静脉滴注 １ 次；第 １

至第 １４ 天卡培他滨片(正大天晴药业,国药准字

Ｈ２０１４３０４４)１ ２５０ ｍｇ / ｍ２,口服 ２ 次 / ｄ,２１ ｄ /周期,
共治疗 ６ 个周期。 槐耳颗粒治疗组在化学治疗基础

上同时口服槐耳颗粒(启东盖天力药业,国药准字

Ｚ２００００１０９)２０ ｇ /次,３ 次 / ｄ,共服用 ６ 周。
３. 评价标准及指标:根据化学治疗毒性反应分

级 ＷＨＯ 标准(白细胞低于 ４. ０ × １０９ 个 / Ｌ、血小板

低于 １００ × １０９ 个 / Ｌ、谷丙转氨酶大于 １. ２６ Ｎ,认为

出现化学治疗的不良反应)统一评价不良反应的发

生情况；采用 Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分标准评估生活质量改善

情况,增加 １０ 分及以上为改善,无增加为稳定,减少

为下降。 随访记录 ５０ 例患者的无进展生存期。
４. 统计学方法:采用 ＳＰＳＳ １７. ０ 软件对数据进

行统计学分析,计量资料以 -ｘ ± ｓ 表示,采用 ｔ 检验,
计数资料以％表示,采用 χ２ 检验,生存分析采用 Ｋａ-
ｐｌａｎ-Ｍｅｉｅｒ方法,检验水准 α ＝ ０. ０５,Ｐ < ０. ０５ 为差

异有统计学意义。

结  果

１. 两组患者不良反应发生情况的比较:槐耳颗

粒治疗组患者的白细胞减少发生率、恶心发生率低

于基础治疗组,差异有统计学意义(Ｐ < ０. ０５)；槐耳

颗粒治疗组血小板下降发生率、肝损害发生率高于

基础治疗组,差异无统计学意义(Ｐ > ０. ０５,表 １)。
  ２. 两组患者生活质量改善情况的比较:槐耳颗

粒治疗组患者的总改善率高于基础治疗组,差异有

统计学意义(Ｐ < ０. ０５,表 ２)。

表 １ 槐耳颗粒治疗组与基础治疗组患者不良反应

发生情况的比较[例(％ )]

组别 例数白细胞减少 血小板下降 恶心 肝损害

基础治疗组 ２２ ８(３６. ４) ３(１３. ６) ７(３１. ８) ２(９. １)

槐耳颗粒治疗组 ２８ ５(１７. ９) ４(１４. ３) ６(２１. ４) ３(１０. ７)

χ２ 值 ４. ９２ ０. １２ ４. ４７ ０. ０８

Ｐ值 < ０. ０５ > ０. ０５ < ０. ０５ > ０. ０５

表 ２ 槐耳颗粒治疗组与基础治疗组患者生活质量

改善情况的比较[例(％ )]

组别 例数 改善 稳定 下降 总改善率

基础治疗组 ２２ ７(３１. ８) １１(５０. ０) ４(１８. ２) ３１. ８

槐耳颗粒治疗组 ２８ １７(６０. ７) ９(３２. ２) ２(７. １) ６０. ７

χ２ 值 ４. １２

Ｐ值 < ０. ０５

•０１• 中国临床实用医学 ２０１８ 年 ４ 月第 ９ 卷第 ２ 期 Ｃｈｉｎａ Ｃｌｉｎ Ｐｒａｃｔ Ｍｅｄ,Ａｐｒｉｌ ２０１８,Ｖｏｌ. ９,Ｎｏ. ２
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  ３. 两组患者无进展生存期的比较:通过数据整

理,槐耳颗粒治疗组患者无进展生存期为 ４ ~３３ 个

月,中位生存期为 ２２ 个月；基础治疗组患者生存期为

３ ~３０个月,中位生存期为 １８个月,槐耳颗粒治疗组患

者的无进展生存期较基础治疗组显著延长(图 １)。

图 １ 槐耳颗粒治疗组与基础治疗组患者无进展生存期的比较

讨  论

胆管癌是胆道系统常见的恶性肿瘤,恶性程度

极高,约占胃肠道肿瘤的 ３％ ,超过 ９０％以上的胆管

癌为胆管腺癌,平均发病年龄约为 ６０ 岁,男性发病

率为女性的 １. ５ 倍,根据其解剖位置可以分为肝内

胆管癌与肝外胆管癌[５]。 胆管癌发病时症状隐匿,
早期常无特殊临床表现,多表现为体虚无力、恶心呕

吐或上腹部不适等非特异症状,偶有因触及上腹部

包块就诊者,常常分期较晚[６-７]。 实验室检查对胆

管癌的早期诊断意义较小,其中 ＣＡ １９９ 在胆管的

治疗效果评价及复发的预判中有一定的临床意义,
但因其在部分妇科肿瘤及其他消化系统恶性肿瘤中

也有升高,特异性较差,应用受限[８-９]。 关于胆管癌

可能更为特异性的诊断及预后指标也在不断的研究

当中,如肿瘤相关抗原 ＲＣＡＳ１、血清 ＭＵＣ５ＡＣ、
ＤＮＡ非整倍体等[１０-１３]。 有研究表明,化学治疗对于

胆管癌患者效果较差,而放射治疗的价值主要集中

在晚期胆管癌患者的姑息性治疗中,以手术治疗为

主的个体治疗是目前较为有效的方法[１４-１５]。 但术

后复发率高,胆管癌患者总体生存期较短,预后极

差,５ 年生存率为 ２％ ~ ５％ [５]。 因此,根治性切除术

后辅助治疗与早期诊断在胆管癌的诊断过程中同样

重要。 韩月婷等[１６]研究发现,癌组织中核苷酸还原

Ｍ１的表达对胆道恶性肿瘤患者预后有较好的提示作

用,其高表达提示患者预后良好,低表达可在从术后

辅助吉西他滨化学治疗中受益。 近年来,分析靶向治

疗在肿瘤治疗中占有重要地位,针对胆管癌的特异性

靶向药物也逐步引起关注,但仍需进一步探索[１７]。

槐耳颗粒是槐耳菌质的一种提取物,槐耳清膏

是其主要原料。 近年来有研究表明,槐耳颗粒具有

抑制肿瘤细胞生长、促进肿瘤细胞的凋亡、诱导机体

内多种生长因子的产生、提高机体免疫力等多重作

用[１８]。 作为肿瘤辅助治疗的药物,其在肿瘤综合治

疗中地位较为稳固,在乳腺癌、肺癌、肝癌及大肠癌

中的研究及应用较为广泛。 Ｃｈｅｎ 等[１０]通过体外实

验证明,槐耳抑制 ＪＡＫ ２ / ＳＴＡＴ ３ 和 ＭＡＰＫ 信号通

路的表达,抑制肺癌细胞的转移和侵袭,具有治疗肺

癌的作用。 陈大兴等[１９]研究表明,槐耳可能通过抑

制血管内皮增殖能力、迁移能力、附壁能力等,从而

抑制肝癌血管生成,实现抑制肝癌生长。 Ｈｕ 等[２０]

研究发现,槐耳颗粒与化学治疗药物联合应用在抗

肿瘤治疗中地位较为突出,槐耳通过激活 ｍＴＯＲ 抑

制细胞的致瘤能力,可能导致细胞对雷帕霉素或顺

铂的敏感性增加。 钱军等[２１]研究表明,槐耳颗粒与

ＦＯＬＦＯＸ４ 方案联合可显著改善患者的生存状态,
提高其免疫功能,在肿瘤的综合治疗过程中有重要

意义。
综上所述,槐耳颗粒联合化学治疗可以降低胆

管腺癌术后患者的不良反应发生率,改善其生活质

量,延长其生存期,但目前槐耳颗粒应用于胆管癌患

者的治疗相关报道较少,有待于进一步扩大临床样

本分析验证。
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本刊对法定计量单位书写的要求

  １. 各种量和单位除在无数值的叙述性文字和科普期刊中可使用中文符号外,均应使用量和单位的国际符号。 非物理量的

单位(例如个、次、件、人等)用汉字表示。
２. 量的符号通常是单个拉丁字母或希腊字母,用斜体排印(ｐｈ例外),符号后不加缩写点(圆点)。 表示物理量的符号作下

标时也应用斜体排印。 单位符号用正体排印,无复数形式,符号后不加缩写点(圆点)。 来源于人名的单位符号(例如 Ｐａ、Ｇｙ
等)的首字母大写；“升”可用大写“Ｌ”；其余单位符号均为小写。
３. 注意单位名称与单位符号不可混合使用,如 ｎｇ•ｋｇ-１•天-１应改为 ｎｇ•ｋｇ-１•ｄ-１；组合单位符号中表示相除的斜线多于 １ 条

时,应采用负数幂的形式表示,如 ｎｇ / ｋｇ / ｍｉｎ应采用 ｎｇ•ｋｇ-１•ｍｉｎ-１的形式；组合单位中斜线和负数幂亦不可混用,如前例不宜采

用 ｎｇ / ｋｇ•ｍｉｎ-１的形式。
４. 在首次出现不常用的法定计量单位处用括号加注与旧制单位的换算系数,下文再出现时只列法定计量单位。 人体及动

物体内的压力单位使用 ｍｍＨｇ或 ｃｍ Ｈ２Ｏ单位,但文中首次出现时用括号加注(１ ｍｍＨｇ ＝ ０. １３３ ｋＰａ)。 正文中时间的表达,凡
前面带有具体数据者应采用 ｄ、ｈ、ｍｉｎ、ｓ,而不用天、小时、分钟、秒。 量的符号一律用斜体字母。

(本刊编辑部)
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