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榄香烯注射液联合 TACE 治疗晚期原发性肝癌疗效观察
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［摘要］ 目的：观察榄香烯注射液联合 TACE 治疗晚期原发性肝癌的临床疗效及其不良反应。方法：将符合纳入标准的 68 例

Ⅲ~Ⅳ期原发性肝癌患者随机分为 2 组各 34 例。治疗组接受榄香烯注射液联合 TACE 介入治疗，对照组接受单纯 TACE 治疗。对

2 组患者进行为期 1 年的随访，记录治疗经过、近期疗效、远期疗效 （患者总生存期），治疗前后肿瘤指标甲胎蛋白 （AFP）、评估

卡氏评分 （KPS），观察并记录治疗过程中的不良反应。结果：总有效率治疗组 82.35%，对照组 55.88%，2 组临床近期疗效比较，

差异有统计学意义 （P ＜ 0.05）。治疗后，2 组血清 AFP 均下降，与治疗前比较，差异均有统计学意义 （P ＜ 0.05）；2 组比较，差异

有统计学意义 （P ＜ 0.05）。治疗后，2 组 KPS 评分均升高，2 组间 KPS 评分比较，差异均有统计学意义 （P ＜ 0.05）；治疗组中位生

存时间 11.2 月，3 月、6 月、9 月和 1 年的总生存率分别为 95.8%、84.1%、62.3%及 42.5%，对照组中位生存时间 8.9 月，3 月、6
月、9 月和 1 年的总生存率分别为 87.0%、56.8%、41.2%及 28.6%，2 组总生存期情况比较，差异均有统计学意义 （P ＜ 0.05），治

疗组在延长患者总生存期方面优于对照组。2 组骨髓抑制及胃肠道反应，差异无统计学意义 （P ＞ 0.05），均未出现Ⅳ度不良反应。

有补肝肾、通经络的功效；续断具有补肝肾、强筋骨、续折

伤、止崩漏的功效；菟丝子具有益气养阴、强筋健骨的功效；

杜仲具有补肝肾、强筋骨、安胎等功效；白芍具有敛阴止

汗、平抑肝阳的功效；炒白术具有健脾益气、燥湿利水、
安胎止汗的功效；苏梗可安胎止痛；党参气血双补、补脾

固肾；黄芩清热解毒、泻火安胎。诸药合用，共奏益气补肾安

胎之功。
已有相关文献报道，临床上很多早期流产是由于母体激素

水平异常所引起，而黄体功能不全是最常见的因素。母体

β- HCG和 P 水平的测定是目前常用的先兆流产的诊断及监测

指标[3]。在受精卵形成 1 周左右机体开始分泌β- HCG，其浓

度随孕周的增加而递增，于孕周为 8～10 达到高峰值。P 可减

少子宫平滑肌和子宫对于外界刺激的敏感性，从而降低子宫的

收缩次数，确保妊娠的稳定。若体内黄体分泌 P 过少时，可

导致流产或先兆流产。β- HCG 可以影响黄体内 P 的分泌，

对流产也有很大的影响[4]。妊娠初期 E2 水平可反映黄体功能，

E2 水平的增加反映胎盘胎儿状态良好。故β- HCG、P 及 E2

对于反映孕妇自然流产状况至关重要。
本研究结果显示，中药组、中西医结合组与对照组在治疗

期为 1 月时，β- HCG、P 及 E2 水平比较，差异均无统计学

意义(P＞0.05)。继续服用补肾益气方治疗后，孕 2 月和 3 月

时，中药组、中西医结合组β- HCG、P 及 E2 水平均明显高

于对照组(P＜0.05)。说明补肾益气方可通过升高患者血清中的

β- HCG、P 及 E2 水平，达到保胎目的。而中西医结合组 3
项指标水平均高于中药组，说明若患者自身孕激素水平过低，

可以在给予补肾益气方的基础上，额外增加黄体酮注射液，

比单纯加用中药治疗效果更好。综上所述，笔者认为补肾益

气方联合黄体酮注射液治疗黄体功能不全所致自然流产，

可提高孕妇血清中的 β- HCG、P 及 E2 水平，有较好的保

胎效果。
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原发性肝癌是我国最常见的恶性肿瘤之一，病死率居第二

位，外科手术曾经是肝癌的首选方法，目前仍在肝癌的综合治

疗中占据重要地位，但手术切除存在的突出问题是手术切除率

低 ， 术 后 复 发 率 高 [1]。肝 动 脉 化 疗 栓 塞 术 (transcatheter
arterial chemoembolization，TACE)是目前不能手术切除的中

晚期肝癌患者的首选和最有效的治疗方法，但因肝癌患者大多

肿瘤病灶多发或瘤负荷过大或肿瘤侵犯门静脉，从而导致单纯

TACE 治疗效果较差，治疗后肿瘤易复发转移[2]。榄香烯是从

中药温莪术中提取的一种倍半萜类衍生物的有效成分，具有化

疗增敏、逆转肿瘤多药耐药和提高机体的免疫功能的作用，不

良反应轻微，已被广泛的应用于临床 [3]。本研究将榄香烯与

TACE 有机结合起来，观察其治疗晚期原发性肝癌患者的临床

疗效，对其临床治疗效果进行综合评价。
1 临床资料

2013 年 6 月—2015 年 7 月在广州中医药大学祈福医院肿

瘤中心住院的原发性肝细胞癌患者。经病理和(或)细胞学证

实，由 CT 或 MRI、B 超检查明确诊断的Ⅲ～Ⅳ期原发性肝

癌，临床分期标准采用美国癌症联合会(AJCC)的 TNM 分期标

准[4]；无明显心肺疾患、严重肾及骨髓功能障碍；预计生存期

在 6 月以上；年龄 18～75 岁；病人一般状况评分卡氏评分

(KPS)＞50 分；无介入治疗禁忌症。临床试验共纳入 84 例患

者，符合评定标准者 68 例。采用简单随机方法按 1∶1 对照

原则分为 2 组各 34 例。男 52 例，女 16 例；年龄 29～74 岁，

平均年龄(47.2±8.4)岁；KPS 评分 60～100 分，平均(79.25±

结论：榄香烯注射液联合 TACE 治疗晚期原发性肝癌安全有效，可以有效控制肿瘤，降低肿瘤指标 AFP，改善患者生活质量，延

长患者的生存时间。
［关键词］ 原发性肝癌；肝动脉化疗栓塞术 （TACE）；榄香烯注射液；临床疗效；血清甲胎蛋白 （AFP）；卡氏评分 （KPS）；

不良反应
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Observation of Curative Effect of Elemene Injection Combined with TACE for Late
Primary Liver Cancer

WANG Xiaopu，ZHAO Changlin，ZHENG Danru
Abstract：Objective：To observe the clinical effect and adverse reaction of elemene injection combined with transcatheter

arterial chemoembolization (TACE) for late primary liver cancer. Methods： Divided 68 cases of patients with primary liver
cancer at s tage Ⅲ ~ Ⅳ into two groups with 34 cases in each randomly. The treatment group was treated with elemene
injection combined with TACE，while the control group was only treated with TACE. Patients in two groups were followed up
for 1 year. Recorded treatment procedure，recent effect，long- term effect (patients’overall survival) and carcinoma indexes
like alpha- fetoprotein(AFP) before and after treatment. Evaluated Karnofsky performance s tatus (KPS). Observed and recorded
adverse reaction during treatment. Results：The total effective rate was 82.35% in the treatment group，and was 55.88% in
the control group， the difference being s ignificant (P＜0.05). After treatment， serum AFP in both groups was declined，

comparing with that before treatment， the difference being s ignificant (P＜0.05). Significant difference was found in the
comparison between two groups (P＜0.05). After treatment， KPS scores in both groups were higher than those before
treatment， the difference being s ignificant (P ＜0.05). The median survival time was 11.2 months， and the overall
3- ，6- ，9- month and 1- year survival rates in the treatment group were 95.8% ，84.1% ，62.3% and 42.5% respectively.
The median survival time was 8.9 months，and the overall 3- ，6- ，9- month and 1- year survival rates in the control group
were 87.0%，56.8%，41.2% and 28.6% respectively. Compared total survival in both groups，the difference being s ignificant
(P ＜0.05). The prolongation of survival in the treatment group was superior to that in the control group. Compared
myelosuppress ion and gas trointes tinal reaction in both groups，there being no s ignificance in differences (P＞0.05). There was
no IV degree of adverse reaction in both groups . Conclusion：The therapy of elemene injection combined with TACE for late
primary liver cancer is safe and effective. It can effectively control cancer， bring down carcinoma indexes (AFP)， improve
patients’ quality of life，and prolong their survival time.

Keywords： Primary liver cancer； Transcatheter arterial chemoembolization (TACE)； Elemene injection；Clinical effect；
Serum alpha- fetoprotein(AFP)；Karnofsky performance s tatus；Adverse reaction
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组 别

治疗组

对照组

n
34
34

CR
0
0

PR
9
5

NC
19
14

PD
6

15

总有效率(%)
82.35
55.88

组 别

治疗组

对照组

治疗前

387.27±24.52
360.32±25.78

治疗后

91.45±21 .06①

207.25±20.48

治疗前

62.78±8.22
64.36±7.56

治疗后

81.22±7.36①

73.86±8.20

AFP(ng/mL) KPS(分)
5.04)分。其中 48 例被诊断为Ⅲ期，20 例为Ⅳ期肝癌；9 例合

并腹腔积液，18 例合并低蛋白血症，4 例合并轻度黄疸，2 组

一般资料比较，差异均无统计学意义(P＞0.05)。
2 治疗方法

2.1 对照组 单纯 TACE 术治疗。在数字减影血管造影(DSA)
设备监视下，按 Seldinger 穿刺技术规范行股动脉穿刺，选择

性插管分别至腹腔干和(或)肠系膜上动脉，高压注射对比剂进

行动脉造影，观察肝脏内病灶的供血状况，然后进行选择性或

超选择插管至肿瘤供血动脉，根据肿瘤的供血状况、患者肝脏

功能及肿瘤的大小等，选择越过正常肝脏组织的肿瘤供血动脉

分支给予碘化油 10~15 mL 与奥沙利铂 40 mg/m2 制成的混悬

液行化疗栓塞术。共进行 2 疗程，疗程间隔 3 月。
2.2 治疗组 在 TACE 治疗的基础上加用榄香烯外周静脉静

滴。自 TACE 介入治疗第 1 天开始用 5%葡萄糖溶液 500 mL，

加入榄香烯注射液(大连华立金港药业)600 mg，静脉点滴，连

续使用 14 天为 1 疗程。共进行 2 疗程，疗程间隔 3 月。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 对患者进行为期 1 年随访。每 3 月复查肝脏

增强 CT或 MRI，比较治疗前后肿瘤体积的大小、数目的增减

和血清甲胎蛋白(AFP)水平，评估治疗效果，评估 KPS，观察

并记录患者总生存期和不良反应。
3.2 统计学方法 采用 SPSS17.0 统计软件，计量资料采用 t
检验及单因素方差分析的方法进行统计学处理，非正态分布的

计量资料采用秩和检验，计数资料采用 χ2 检验，生存分析采

用 Kaplan- Meier 分析。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 完全缓解(CR)：肿瘤完全消失并持续 4 周以

上；部分缓解(PR)：肿瘤直径缩小 >50%，持续 4 周以上，无

新的病灶出现；无变化(NC)：肿瘤缩小≤50% 或增大 25% 以

内，持续 4 周以上，无新的病灶出现；疾病进展(PD)：肿瘤增

大 25% 以 上 ， 或 有 新 病 灶 出 现。总 有 效 率 (ORR)= (CR+
PR+NC)/N×100%。全身情况均按国际标准行 KPS 进行估

计。注：碘油沉积部位不作为肿瘤评判。
4.2 2 组近期疗效比较 见表 1。完成治疗后，2 组近期疗效

比较，经 χ2 检验，χ2=5.28，差异有统计学意义(P＜0.05)。

表 1 2 组近期疗效比较 例

4.3 2 组血清 AFP水平及 KPS 评分变化情况比较 见表 2。
治疗后，治疗组 AFP 低于对照组，2 组比较，差异有统计学

意义(P＜0.05)；治疗组 KPS 明显高于对照组，2 组比较，差

异有统计学意义(P＜0.05)。2 组治疗后 AFP 及 KPS 分别与治

疗前比较，差异均有统计学意义(P＜0.05)。

表 2 2 组血清 AFP 水平及 KPS 评分变化情况比较(x±s)

与对照组比较，①P ＜ 0.05

4.4 2 组疾病总生存期比较 见图 1。对患者进行为期 1 年的

随访。治疗组中位生存时间 11.2 月，3 月、6 月、9 月和 1 年

的总生存率分别为 95.8%、84.1%、62.3% 和 42.5% ；对照

组患者中位生存时间 8.9 月，3 月、6 月、9 月和 1 年的总生

存率分别为 87.0%、56.8%、41.2% 和 28.6% ，治疗组在延

长患者总生存期方面优于对照组。

图 1 2 组总生存期 (OS) 曲线比较

4.5 2 组不良反应发生情况比较 见表 3。治疗组治疗后外周

静脉炎为主要副反应，采用深静脉置管术滴注或减慢滴注速度

可以有效减少该不良反应。2 组治疗后全身不良反应主要表现

为骨髓抑制和胃肠道反应，经对症治疗后可缓解。2 组均无Ⅳ

度骨髓抑制及胃肠道反应，差异无统计学意义(P＞0.05)

表 3 2 组不良反应发生情况比较

5 讨论

原发性肝癌恶性程度高、进展迅速、预后差、自然生存期

短，又因其起病隐匿，大部分患者在就诊时已失去手术机会，

TACE 治疗现已成为晚期原发性肝癌的标准治疗手段之一[5～7]，

单纯 TACE 治疗效果欠佳，部分出现肿瘤复发转移。目前，综

合治疗已成为临床治疗晚期原发性肝癌患者的主要方法。近年

组 别

治疗组

对照组

n

34
34

0
17
15

Ⅰ

11
11

Ⅱ

5
6

Ⅲ

1
2

Ⅳ

0
0

0
12
11

Ⅰ

14
12

Ⅱ

7
9

Ⅲ

1
2

Ⅳ

0
0

骨髓抑制 胃肠道反应

89· ·



新中医 2017 年 5 月第 49 卷第 5 期

JOURNAL OF NEW CHINESE MEDICINE May 2017 Vol.49 No.5

来，大量临床研究证实，中药治疗配合化疗起到显著的减毒增

效作用[8～9]。为了改善临床对晚期原发性肝癌患者的疗效、预

后以及生存质量，延长患者的生存期，探讨综合治疗新模式，

我们采用榄香烯注射液联合 TACE 疗法进行临床研究。
肝 动 脉 化 疗 栓 塞 术 (transcatheter arterial chemoem-

bolization，TACE)，其原理主要是在 CT 或X线的引导下，将

导管经皮动脉穿刺，选择性的插入肿瘤的供血大动脉中进行血

管造影，在血管中注射动脉栓塞剂如碘化油乳剂，栓塞肿瘤

重要供血动脉，使肿瘤供血减少，使得肿瘤细胞生长增殖抑

制，死亡增加，或向血管中注入化疗药物，直接杀伤肿瘤细

胞[10～12]。
榄香烯(Elemene)是从中药姜科植物温郁金(温莪术)中提取

获得的萜烯类化合物。榄香烯注射液以β- 榄香烯为主要成

分，于 1994 年作为国家二类抗肿瘤新药上市应用。原发性肝

癌的中医证型以气滞血瘀、湿热毒瘀型最为多见[13]，而莪术具

有破血行气、消积止痛的功效。另外，有研究表明，榄香烯注

射液具有较强的杀灭肿瘤细胞，诱导肿瘤细胞凋亡和分化，抗

肿瘤细胞浸润、迁徙和转移，抗肿瘤血管生成，逆转肿瘤细胞

耐药，对放化疗增敏并提高机体免疫功能等作用[14]。因此，目

前榄香烯注射液在临床中被广泛应用于治疗多种实体瘤、恶性

胸腹腔积液以及脑转移癌，配合放化疗综合治疗对恶性肿瘤有

良好的疗效。
本研究采用榄香烯注射液配合 TACE 联合治疗晚期原发性

肝癌患者。结果显示，榄香烯注射液 TACE 治疗组的肿瘤控制

有效率为 82.35% ，而单纯 TACE 对照组为 55.88% ，联合治

疗的治疗组明显高于对照组，提示联合治疗的协同作用大于单

纯 TACE 治疗效果(P＜0.05)。治疗组治疗后肿瘤指标 AFP 从

治 疗 前 的 (387.27±24.52)ng/mL 下 降 至 治 疗 后 的 (91.45±
21.06)ng/mL，差异有统计学意义(P＜0.01)。治疗组患者治疗

后 KPS 升高明显，从治疗前的(62.78±8.22)上升到治疗后的

(81.22±7.36)，差异有统计学意义(P＜0.05)。另外，本研究显

示，联合治疗组的中位生存时间 11.2 月，3 月、6 月、9 月和

1 年的总生存率分别为 95.8%、84.1%、62.3%和 42.5%，明

显高于对照组，可见联合治疗不仅可以提高患者的生活质量，

也可以延长患者的生存时间。在治疗过程中，患者主要的不良

反应为不同程度的骨髓抑制和胃肠道反应，经对症治疗均可缓

解。2 组患者均无 IV度不良反应。
综上所述，榄香烯注射液联合 TACE 治疗晚期原发性肝癌

安全有效，可以提高疗效，改善患者的生活质量，有效延长总

生存期，值得临床推广和更进一步的研究。
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