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摘  要 

目的：探讨榄香烯注射液联合仑伐替尼治疗原发性肝癌临床疗效和安全性。方法：选取我院收治78例晚

期原发性肝癌患者，随机分为对照组39例，观察组39例。对照组给予口服仑伐替尼，观察组在对照组基

础上给予榄香烯乳状注射液4支加入0.9%氯化钠注射液250 ml，1/次d，静脉滴注。连续使用14 d，3周
为1个疗程，共治疗2个疗程。比较两组患者治疗前后近期疗效和生活质量。采用酶联免疫吸附法检测患

者治疗前后，血清中肿瘤坏死因子-α (TNF-α)、白细胞介素-6 (IL-6)、白细胞介素-1 (IL-1)、以及血清C
反应蛋白(CRP)。采用流式细胞仪检测CD3+、CD4+细胞率和CD4+/CD8+变化。观察两组患者用药中不良

反应。结果：观察组总有效率为41.03%，对照组总有效率为30.77%，两组相比有统计学意义(P < 0.05)。
与对照组相比，观察组生活质量评分明显升高(P < 0.05)；观察组血清中CD3+、CD4+、CD4+/CD8+水平

明显升高(P < 0.05)；血清中TNF-α、IL-6、IL-1水平明显降低(P < 0.05)。不良反应发生率方面，观察组

在体重降低、疲乏、食欲减退不良反应发生率明显低于对照组(P < 0.05)。结论：榄香烯注射液联合仑伐

替尼治疗原发性肝癌临床效果较好，能提高生活质量，提高机体免疫力，降低炎症水平和不良反应，值

得临床推广使用。 
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Abstract 
Objective: To investigate the clinical efficacy and safety of elemene injection combined with Len-
vatinib Mesilate Capsules for primary liver cancer. 78 patients were randomly divided into the con-
trol group and the observation group. The control group was given oral lenavatinib, the observation 
group was given elemene injection (250 ml of 0.9% NS solution) Intrav infusion, once on 1 day, and 
1 course for 3 weeks. A total of 2 courses were treatment. To compare the recent efficacy and quality 
of life before and after treatment. TNF-α, IL-6, IL-1 and CRP were detected by ELISA. CD3+, CD4+ and 
CD4+/CD8+ were determined by flow cytometry. The adverse reactions in both groups was observed. 
After treatment, the total response rate of the observation group was 41.03% and the control group 
was 30.77% (P < 0.05). Compared with the control group, the quality of life score increased signifi-
cantly (P < 0.05); the serum levels of CD3+, CD4+ and CD4+/CD8+ in the observation group increased 
significantly (P < 0.05); and the serum levels of TNF-α, IL-6 and IL-1 were significantly decreased (P 
< 0.05). In terms of the incidence of adverse reactions, the incidence of adverse reactions in weight 
loss, fatigue and appetite loss was significantly lower than that of the control group (P < 0.05). Con-
clusion: elemene injection combined with Lenvatinib Mesilate Capsules for primary liver cancer very 
well, which could improve quality of life, improving body immunity, reducing inflammatory level and 
adverse reactions, and being worth clinical promotion and use. 
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1. 引言 

根据国际癌症研究机构(IARC)最新流行病学数据显示，2020 年全球肝癌发病率为 4.7%，位居第六

位，死亡率为 8.3%，位居第三位，肝癌已经成为严重威胁着人民生命健康的疾病之一[1]。我国是肝癌的

大国，约有一半以上新发病例来源于中国，且肝癌已经成为我国第二大肿瘤致死病因[2]。由于原发性肝

癌具有发病隐匿，进展迅速，早期诊断不明显等特点。大部分患者就诊时已处于中晚期，或发生了远处

转移，丧失了手术的机会[3]。仑伐替尼是一个多靶点络氨酸激酶受体抑制剂，是原发性肝癌一线治疗药

物，适用于既往未接受过全身系统治疗的不可切除的肝细胞癌患者。仑伐替尼临床应用能明显延长患者

的生存期，抑制肝癌细胞的生长和增殖[4]。榄香烯注射液是从天然药用植物温郁金中提取的有效活性成

分，经现代提取、分离技术制备而成。研究显示，其能明显抑制肝癌细胞生长，诱导肝癌细胞凋亡，逆转

靶向药物耐药[5] [6]。榄香烯注射液与西药联合应用有协同增效的作用，提高患者免疫力，且安全性较好，

患者易耐受[7]。 
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2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

选取我院 2023 年 1 月~2025 年 6 月收治的 78 例晚期原发性肝癌患者作为研究对象，临床诊断符合

《原发性肝癌诊疗规范(2019 年版)》[8]。患者均经病理或穿刺活检确定为原发性肝癌。两组患者一般资

料相比，无统计学差异(P > 0.05)。见表 1。本项研究获得医院伦理委员会的批准(伦理批号：2023-L148)，
同意开展本项研究。 

纳入标准：① 临床诊断明确，肝功能 Child-Pugh 分级 A 级和 B 级(<7 分)；② 年龄 ≥ 18 周岁，预

计生存期 > 3 个月；③ ECGO 评分 0~2 分；④ 患者精神状态良好，具有知情权且自愿加入本项研究。

排除标准：① 合并严重消化道出血、或伴有出血倾向者；② 伴有精神类疾病、智力低下、或认知障碍

的患者；③ 合并严重的心、脑血管疾病；④ 伴有重要脏器不全；⑤ 合并有其它恶性肿瘤；⑥ 存在药

物过敏、且无法完成治疗周期者。 
 

Table 1. Comparison of general data between the two groups 
表 1. 两组患者一般资料比较 

类别 观察组(39 例) 对照组(39 例) 

性别(男/女) 22/17 25/14 

平均年龄(岁) 55.2 ± 6.8 57.2 ± 7.1 

Child-Pugh 分级 A 级/B 级 29/10 31/8 

AFP 水平(>400 μg/L/<400 μg/L) 26/13 25/14 

肝功能(肝硬化/非肝硬化) 24/15 22/17 

2.2. 治疗方法 

对照组给予仑伐替尼(卫材药业有限公司 Eisai China Inc.批准文号：H 20180052，规格：4 mg/粒)。对

于体重 < 60 kg 的患者，本品推荐日剂量为 8 mg，1 次/日；对于体重 ≥ 60 kg 的患者，本品推荐日剂量

为 12 mg，1 次/日。 
观察组在对照组的基础上，给予榄香烯乳状注射液(国药准字 H 10960114，规格：20 ml：88 mg) 4 支

加入 0.9%氯化钠注射液 250 ml 中，1 次/d，d1~d14，静脉滴注。两组均以 21 d 为 1 个疗程，共治疗 2 个

周期。两组患者在治疗过程中均给予常规的止吐、止呕、营养支持类药物对症治疗。 

2.3. 观察指标 

① 疗效评价：根据 WHO 实体瘤疗效评价标准[9]。完全缓解(CR)：肿瘤完全消失，维持时间大于 4
周，且未出现新病灶；部分缓解(PR)：肿瘤体积缩小 50%以上，至少维持 4 周，未出现新病灶。疾病稳

定(SD)：肿瘤体积缩小小于 50%或增大未超过 25%；疾病进展(PD)：靶病灶最大径之和至少增加 ≥ 20%，

或出现新病灶。总有效率(ORR) = (CR + PR)/总例数 × 100%。 
② 炎症及免疫功能指标：于治疗前后抽取静脉血 5 ml，应用 KH22R 高速冷冻离心机(湖南凯达)以

4500 r/min 离心 10 min，静置 2 min 吸取上层血清。采用酶联免疫吸附法参照试剂盒操作测定血清中 IL-
6、IL-1、TNF-α水平。采用透射免疫比浊法测定 CRP。采用 Attune 流式细胞仪(Thermo Fisher)检测 T 淋

巴细胞(CD3+、CD4+和 CD4+/CD8+比例)。 
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2.4. 生活质量评分 

通过 Karnofsky 评分标准进行，该方法从患者的活动能力、生活自理程度以及对日常生活的依赖性等

方面进行全面衡量。评分范围通常为 0 到 100 分，分数越高表示生活质量越好，患者的健康状况越接近

正常水平。 

2.5. 不良反应 

参照 2009 年美国国立癌症研究所(NCI)不良事件评级[10]，等级分为 0~Ⅳ级，级别越高表明不良反

应情况越严重。密切监测患者在治疗过程中的不良反应发生情况。 

2.6. 统计学方法 

采用 SPSS 19.0 软件进行统计学分析，计数资料以百分率(%)表示，实施 X2 检验。计量资料以均数 ± 
标准差(x ± s)表示，实施 t 检验。以 P < 0.05 表示有统计学差异。 

3. 结果 

3.1. 两组患者近期疗效比较 

与对照组近期疗效 30.77%相比，观察组近期疗效为 41.03%明显升高，具有统计学差异(P < 0.05)。见

表 2。 
 

Table 2. Comparison of short-term efficacy between the two groups 
表 2. 两组患者近期疗效比较 

组别 n CR PR SD PD ORR (%) 

对照组 39 1 11 15 12 30.77 

观察组 39 3 13 16 7 41.03* 

与对照组相比，*P < 0.05。 

3.2. 两组患者生活质量评分比较 

治疗前两组患者生活质量评分相比，无统计学意义(P > 0.05)。治疗后，与对照组相比，观察组生活

质量评分明显升高，具有统计学意义(P < 0.05)。见表 3。 
 

Table 3. Comparison of quality of life between the two groups (x ± s, points) 
表 3. 两组患者生活质量比较(x ± s，分) 

组别 n 治疗前 治疗后 

对照组 39 66.2 ± 6.5 71.2 ± 7.3# 

观察组 39 66.4 ± 7.0 84.2 ± 8.1#* 

与本组治疗前比较，#P < 0.05，与对照组相比，*P < 0.05。 

3.3. 两组患者免疫功能比较 

两组患者治疗前 CD3+、CD4+细胞率，以及 CD4+/CD8+比例，无统计学意义(P > 0.05)。治疗后，与对

照组相比，观察组 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+水平明显升高，有统计学意义(P < 0.05)。见表 4。 
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Table 4. Comparison of immune function between the two groups (x ± s) 
表 4. 两组患者免疫功能比较(x ± s) 

组别 n 
CD3+ CD4+ CD4+/CD8+ 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照组 39 49.21 ± 6.07 59.31 ± 4.68# 28.11 ± 5.96# 34.35 ± 5.12# 1.12 ± 0.03 1.32 ± 0.28# 

观察组 39 50.23 ± 5.30 66.53 ± 5.08# 29.63 ± 6.95## 40.21 ± 6.03# 1.09 ± 0.21 1.78 ± 0.09# 

t  0.365 4.259 1.862 4.947 0.465 4.186 

P  0.693 0.016 0.157 0.008 0.628 0.010 

与本组治疗前比较，#P < 0.05，##P < 0.01。 

3.4. 两组患者炎症因子水平比较 

两组患者治疗前 IL-1、IL-6、TNF-α及 CRP 水平，无统计学意义(P > 0.05)。经过治疗后，与对照组

相比，观察组 IL-1、IL-6、TNF-α及 CRP 水平明显降低，有统计学意义(P < 0.05)。见表 5。 
 

Table 5. Comparison of IL-1, IL-6, and TNF-α levels between the two groups (x ± s) 
表 5. 两组患者 IL-1、IL-6、TNF-α水平比较(x ± s) 

组别 n 
IL-1 (pg/ml) IL-6 (pg/ml) TNF-α (pg/ml) CRP (mg/L) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照组 39 44.29 ± 4.52 38.21 ± 4.97# 60.21 ± 5.37 52.38 ± 4.39# 45.15 ± 7.63 34.14 ± 4.42# 7.51 ± 1.28 7.21 ± 1.06# 

观察组 39 43.97 ± 6.02 33.72 ± 5.42# 59.01 ± 6.92 43.21 ± 5.09# 45.29 ± 5.68 26.41 ± 5.01# 7.21 ± 1.19 5.42 ± 1.11# 

t  1.566 4.772 0.912 2.871 0.827 5.213 0.909 4.017 

P  0.231 0.010 0.403 0.058 0.391 0.005 0.398 0.020 

注：与本组治疗前比较，#P < 0.05，##P < 0.01。 

3.5. 两组患者不良反应发生比较 

两组患者在治疗过程中发生的常见不良反应为高血压、肝肾损伤、恶心呕吐、疲乏乏力、体重降低、

食欲减退等。经过治疗后与对照组相比，观察组在体重降低、疲乏、食欲减退不良反应发生率明显降低，

有统计学意义(P < 0.05)。而在高血压、恶心呕吐、腹泻、肝肾损伤两组比较，无统计学意义(P > 0.05)。
见表 6。 

 
Table 6. Comparison of adverse reactions between the two groups (x ± s) 
表 6. 两组患者不良反应比较(x ± s) 

组别 n 
高血压 肝肾损伤 体重降低 疲乏 食欲减退 恶心呕吐 腹泻 

Ⅰ~Ⅱ Ⅲ~Ⅳ Ⅰ~Ⅱ Ⅲ~Ⅳ Ⅰ~Ⅱ Ⅲ~Ⅳ Ⅰ~Ⅱ Ⅲ~Ⅳ Ⅰ~Ⅱ 

对照组 39 14 6 12 6 15 4 18 4 17 18 14 

观察组 39 9 3 10 7 7 1 13 0 10 20 16 

χ2  1.324 1.371 4.910 1.588 1.328 6.459 5.307 5.864 5.912 0.060 0.909 

P  0.342 0.205 0.531 0.206 0.032 0.001 0.006 0.025 0.027 0.942 0.405 

https://doi.org/10.12677/tcm.2026.153171


周兴芹，常仁安 
 

 

DOI: 10.12677/tcm.2026.153171 312 中医学 
 

4. 讨论 

肝癌是常见的消化道恶性肿瘤，严重威胁人类生命的健康。分子靶向药物因具有高选择性、高敏感

性及高效的特点为肝癌治疗带来了希望。仑伐替尼是一种口服多受体络氨酸激酶(RTK)抑制剂，可选择性

抑制血管内皮生长因子受体激酶活性，抑制肿瘤新生毛细血管生成。同时也能抑制参与肿瘤增殖的其它

促血管生成和致癌信号通路[11]。但是与其它靶向药物一样，仑伐替尼产生的高血压、腹泻、恶心呕吐等

不良反应，以及药物耐药性制约了其发展。中医学认为肝癌的发生与机体正气不足、邪气侵袭，气血虚

亏，中医学将其归属为“积聚”、“臌胀”、“痞满”、“胁痛”等范畴。治则应以扶正荡邪，运化气血，

调节气机为主。近年来，在肝癌的治疗中中药发挥了重要的作用，能协同西药增强抗肿瘤效果，提高临

床疗效[12]。 
榄香烯注射液是从植物中提取萜烯类化合物，主要含有 β-榄香烯等多种抗肿瘤活性成分[13]。现代药

理研究证实，其能抑制肿瘤细胞从 S 期进入 G2-M 期，抑制肿瘤细胞的生长，诱导肿瘤细胞生长，β-榄
香烯对肝癌细胞 Bel-7404 细胞[14]、HepG2 细胞[15]、肝癌腹水瘤 Hca-F25/CL-16A3 [16]均有明显的抑制

作用，且与剂量呈现相关性。临床研究显示，榄香烯注射液联合放化疗有协同减毒增效作用，可逆转靶

向药物耐药性，明显提高机体的免疫力。联合介入治疗晚期原发性肝癌能有效缩小瘤体，改善患者临床

症状，提高生活质量。本研究结果显示，仑伐替尼与榄香烯注射液联合应用总有效率为 41.03%，显著高

于对照组总有效 30.77%，提示联合用药有协同增效的作用。经过治疗后两组患者生活质量评分明显升高，

提示联合用药能明显提高患者生活质量。机体的免疫系统在抗肿瘤战斗中有重要的作用，免疫功能低下

的肿瘤就会出现复发和进展。T 细胞亚群水平高低是衡量机体抵御疾病强弱重要指标[17]。晚期肿瘤患者

大部分体质较差，长期药物治疗对免疫系统有一定的损伤。本研究结果显示，榄香烯联合仑伐替尼对能

明显改善机体的免疫功能，治疗后 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+水平明显升高，提示联合用药能提高机体抵

御外邪的能力，增强免疫力。榄香烯能增强肿瘤细胞免疫原性和机体内 T 淋巴细胞亚群功能。榄香烯注

射液在临床应用多年，无骨髓抑制，肝肾功能损伤的报道，为绿色植物化学药[18]。炎症因子是参与体内

炎症反应的各种细胞，通过肿瘤微环境提供生物活性分子来获取多种标志功能，释放化学物质，诱变癌

细胞加速肿瘤高度恶化[19]。炎症因子的过度升高表达，会加速肿瘤细胞的增殖、侵袭及迁移。本研究结

果显示，联合用药能明显降低血清中 TNF-α 水平，降低肿瘤的恶性程度，阻断肿瘤复发和转移。TNF-α
由活化的巨噬细胞、自由杀伤细胞等产生，能杀灭肿瘤细胞，研究显示肿瘤患者体内 TNF-α表达高于正

常人[20] [21]。IL-1、IL-6 过度表达使肿瘤在体内不断发展、转移及扩散[22]。本研究结果显示，治疗后

联合组的炎症因子 IL-1、IL-6、TNF-α及 CRP 水平显著降低，提示联合用药能降低肿瘤发展、扩散及远

处转移的风险。仑伐替尼常见不良高血压、食欲减退、乏力等。榄香烯注射液联合应用能降低高血压、

体重降低、乏力、食欲减退不良反应发生率，提示联合用药临床安全性高。但是，本研究存在一定的局

限性，未来研究可延长随访周期，系统记录患者无进展生存期和总生存期数据，以更全面评估联合用药

对患者长期生存的影响。同时，本研究样本量相对较小，可能存在选择偏倚，后续可开展多中心、大样

本的随机对照试验，进一步验证联合治疗方案的有效性和稳定性。 
综上所述，榄香烯注射液联合仑伐替尼治疗晚期原发性肝癌临床效果较好，能明显改善患者的免疫

功能，提高患者的生活质量，降低血清中炎症因子水平和靶向药物毒副作用。值得临床上作为治疗晚期

原发性肝癌综合手段之一。 
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