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摘要院目的 探讨槐耳颗粒和艾立布林对晚期三阴性乳腺癌的临床效果遥 方法 选取 2019年 10月-2021年 11月在我院治疗的
60例晚期三阴性乳腺癌为研究对象袁应用随机数字表法分为治疗组和对照组袁每组 30例遥对照组给予艾立布林治疗袁治疗组在
对照组基础上给予槐耳颗粒遥比较两组临床疗效尧卡氏评分渊KPS冤尧生存质量评分尧肿瘤标志物水平及不良反应遥结果 治疗组客

观改善率渊ORR冤尧发病控制率渊CBR冤分别为 60.00%尧73.33%袁高于对照组的 43.33%尧53.33%袁差异有统计学意义渊 约0.05冤曰两组
治疗后 KPS评分及生命质量评分均有提高袁同时两组血清 CEA尧CA125尧CA153水平均有下降袁且治疗组低于对照组袁差异有统
计学意义渊 约0.05冤曰治疗组化疗相关不良反应低于对照组袁差异有统计学意义渊 约0.05冤遥 结论 晚期三阴性乳腺癌患者接受槐

耳颗粒与艾立布林联合治疗疗效确切袁不良反应可控袁安全有效遥
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A Real-world Study of Huai'er Granules Combined with Eribulin in the Treatment
of Advanced Triple-negative Breast Cancer

YANG Li-xian
(Department of Breast Surgery,Xingtai People's Hospital,Xingtai 054000,Hebei,China)

Abstract：Objective To study the clinical effect of Huai'er granule and eribulin in the treatment of advanced triple-negative breast cancer.Methods
Sixty patients with advanced triple-negative breast cancer treated in our hospital from October 2019 to November 2021 were selected as the research
objects. They were divided into treatment group and control group by random number table method, with 30 patients in each group. The control group
was given elibrin, and the treatment group was given Huai'er granules on the basis of the control group. The clinical efficacy, KPS score, quality of life
score, tumor marker level and adverse reactions were compared between the two groups.Results The objective response rate (ORR) and incidence
control rate (CBR) in the treatment group were 60.00% and 73.33%, respectively, which were higher than 43.33% and 53.33% in the control group, and
the differences were statistically significant ( <0.05). The KPS score and quality of life score of the two groups were improved after the corresponding
treatment. At the same time, the serum CEA, CA125 and CA153 levels of the two groups were decreased, and those in the treatment group were lower
than those in the control group, the difference was statistically significant ( <0.05). The chemotherapy-related adverse reactions in the treatment group
were lower than those in the control group, and the difference was statistically significant ( <0.05).Conclusion Huai'er granule combined with elibrin
in the treatment of patients with advanced triple negative breast cancer is effective, the adverse reactions are controllable, safe and effective.
Key words：Huai'er granule;Eribulin;Breast cancer;Tumor markers;Adverse effects

乳腺癌（breast cancer）是一种来源于乳腺组织

的恶性肿瘤，在我国乃至全世界其发生率都位于

女性恶性肿瘤的首位，死亡率也很高 [1]。该病是一

种异质性很强的恶性肿瘤，以手术治疗为主，根据

患者的分子分型及分期情况辅以化疗、放疗、内分

泌治疗等方法，达到改善患者生存的目的[2，3]。三阴

性乳腺癌是指雌激素受体、孕激素受体、人表皮生

长因子 2 基因均为阴性的乳腺癌类型，其恶性度

很高，并且无法从内分泌治疗及靶向治疗中获益，

主要依靠化学治疗控制病情[4，5]。化疗可能导致各

种不良反应，影响患者的生活质量，甚至影响用药

疗程[6]。艾立布林是一类非紫杉类的微管抑制剂，

可用于紫杉类药物耐药的晚期乳腺癌患者[7]。近年

来，槐耳颗粒已被证实可用于晚期三阴性乳腺癌

患者辅助治疗，其作用机制可能为抑制癌细胞活

性、诱导癌细胞凋亡、逆转化疗耐药及抗肿瘤血管

生成等[8]。本研究探索真实世界中槐耳颗粒和艾立

布林共同对治疗晚期三阴性乳腺癌的临床作用，

为乳腺癌的临床诊断提供参考依据。

1资料与方法
1.1 一般资料 选取 2019 年 10 月-2021 年 11 月邢
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台市人民医院乳腺外科收治的 60 例晚期三阴性乳

腺癌患者作为研究对象。纳入标准：淤符合《中国抗

癌协会乳腺癌诊治指南与规范（2022 版）》中乳腺癌

治疗要求；于原发灶及转移灶的病检确诊为乳腺癌

发生远处脏器转移；盂免疫组化结果示雌激素受体、

孕激素受体、人表皮生长因子受体 2 均为阴性。排

除标准：淤重大脏器如心、肝、肾功能障碍，急慢性感

染及恶性病例；于妊娠或者哺乳期妇女；盂对研究药

品具有禁忌证者；榆预测存活期小于 3 个月者；虞临

床资料不完整。采用随机数字表法将患者分成治疗

组和对照组，各 30 例。治疗组年龄 34~60 岁，平均

年龄（47.82依5.17）岁；对照组年龄 36~65 岁，平均年

龄（51.61依3.24）岁。两组年龄比较，差异无统计学意

义（ 跃0.05），研究可行。本试验已获邢台市人民伦理

委员会通过，且全体患者均已签定知情同意书。

1.2 方法 对照组给与艾立布林（卫材公司，国药准

字 H20190042，规格：2 mg/支），1.4 mg/m2，于第 1 天

和第 8 天用药，加入 100 ml 生理盐水中静脉滴注

30 min，以 21 d 为 1 个周期，共用药 4 个周期；治疗

组在对照组基础上予以槐耳颗粒（启东盖天力有限

公司，国药准字 Z20000109，规格：20 g/包）1 包/次，

3 次/d，1 个疗程 21 d，用药 4 个疗程。

1.3 观察指标 比较两组临床疗效、卡氏评分（KPS）、

生存质量评分、肿瘤标志物水平 [糖类抗原 153
（CA153）、糖类抗原 125（CA125）和癌胚抗原（CEA）]
及不良反应（恶心呕吐、腹泻、腹痛、白细胞计数数降

低、肝功能失常）。

1.3.1 疗效评估 根据对实体肿瘤的效果评估指南

1.1 版进行疗效评估。完全缓解（CR）：治愈后靶病灶

全部消失，持续约 4 周。部分缓解（PR）：治疗后，两

种靶病灶之总和比基线标准下降 30%以上。病情进

展（PD）：基线病灶总长度上升大于 20%或治愈后发

现新的病灶。病情稳定（SD）：治愈后，基线病灶总长

度未到达 PR 或增长未到达 PD。发病控制率（CBR）

=（CR+PR+SD）/总发病数，客观缓解率（ORR）=（CR+
PR）/总病例数。

1.3.2 KPS 及生活质量的评价 参照卡氏（Karnofsky，

KPS）的机能状态评分指标，总分数越高，表示身体

健康越好，更能承担医疗给人体所造成的副效应。总

分为 100 分，得分越高,表示患者的生存质量和体力

状况越好；80 分以上为全自主护理水平；50~70 判

定为半自理护理水平；50 分以下则为在日常生活中

需帮助的人。使用 SF-36 量表评分，满分 100 分，分

值与个人生活质量呈正比。

1.4 统计学分析 使用 SPSS 25.0 软件进行分析。计

数资料采用[ （%）]表示，采用 2 检验；计量数据以

（ 依 ）表示，采用 检验， 约0.05 为差异有统计学

意义。

2结果
2.1 两组临床疗效比较 治疗组 ORR 及 CBR 高于

对照组，差异有统计学意义（ 约0.05），见表 1。

2.2 两组 KPS 和生活质量评分比较 两组 KPS 评分

及生活质量评分均高于治疗前，且治疗组高于对照

组，差异有统计学意义（ 约0.05），见表 2。

2.3 两组肿瘤标记物水平比较 两组治疗后 CEA、

CA125、CA153 水平均低于治疗前，且治疗组低于对

照组，差异有统计学意义（ 约0.05），见表 3。

2.4 两组不良反应比较 治疗组恶心呕吐、白细胞下

降、肝功能损伤、腹泻发病率均低于对照组，差异有

统计学意义（ 约0.05），见表 4。

组别

对照组

治疗组

30
30

CR
3（10.00）
4（13.33）

PR
10（33.33）
12（40.00）

SD
5（16.67）
6（20.00）

PD
12（40.00）
8（26.67）

ORR
13（43.33）
16（53.33）*

CBR
18（60.00）
22（73.33）*

表 1 两组临床疗效比较[ 渊%冤]

注：与对照组比较，* 约0.05

治疗前

70.14依5.63
70.65依4.18

治疗后

79.14依10.45*

88.12依12.75*荩

治疗前

65.75依4.37
64.85依5.33

治疗后

75.57依3.21*

80.17依5.20*荩

组别

对照组

治疗组

30
30

表 2 两组治疗前后 KPS及生活质量评分对比渊 依 袁分冤

KPS 评分 生活质量评分

注：与同组治疗前比较，* 约0.05；与对照组比较，荩 约0.05
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3讨论
近年来乳腺癌发病率逐年升高，且年轻化明显。

世界卫组织将早期乳腺癌定义为可治愈的癌症。对

晚期的乳腺癌患者而言，生存期将大大缩短，因此，

除手术治疗之外的全身治疗手段起了重要作用。近

年来，乳腺癌新辅助治疗和辅助治疗的研究使转移

性乳腺癌在既往治疗方案和耐药机制方面存在一定

的改变，解救治疗方案缺乏足够的循证医学证据[2]。
如何对化疗药物进行增效减毒成为晚期乳腺癌的治

疗的一个较为现实的目标[9]。
艾立布林是一类新型非分子代谢的微管抑制

药物，利用基于微管蛋白的抗有丝分裂机理发挥作

用，其抗肿瘤活性是紫杉烷类药物的 5~10 倍[7，10]。
该药先后于美国及我国上市，主要适用于既往进行

了蒽环类和紫杉类化疗的局部晚期及转移性治疗

乳腺癌病人[11-14]。既往研究发现[15]，针对至少接受过

3 个周期紫杉烷类药物化疗而复发的 HER2 阴性乳

腺癌患者，在应用艾立布林进行化疗后，其无进展

生存期和总生存期都有明显的延长，并获得了较为

满意的疾病控制率。本研究中入组患者单用艾立布

林治疗后，ORR 率约为 43.33%，PFS 及 OS 率均有

待随访。

槐耳颗粒是采用现代工艺技术将槐耳菌质加工

后炮制而成的小颗粒药剂[16]，主要功能为扶正固本，

活血除癥。既往临床研究表明[17]，槐耳颗粒辅助治疗

原发性肝癌能够延缓肿瘤进展、降低复发率、延长生

存期、改善生存质量等。单以槐耳颗粒较单用化疗

的晚期期乳腺癌更能显著提高生活质量，延长患者

总生存期，并可提高机体免疫力[18-21]。本研究中治疗

组 ORR、CBR 均高于对照组，说明槐耳颗粒联合应

用艾立布林较单独应用艾立布林，具有较高的临床

效果。两组 KPS 评分及生活质量评分均高于治疗

前，且治疗组高于对照组（ 约0.05），说明艾立布林联

合槐耳颗粒可更好的提高患者的生活质量，具有更

实用的应用价值。治疗组不良反应发病率均低于对

照组（ 约0.05），表明艾立布林与槐耳颗粒二者共同

使用有较大的安全性。本研究中治疗组治疗后

CEA、CA125、CA153 水平均低于治疗前，且治疗组

低于对照组，说明联合使用槐耳颗粒能够有效地明

显降低患者血清肿瘤标志物。但本研究因样本量较

小，随访时间较短，对于远期无进展生存期及总生存

期情况有待进一步随访。

综上所述，槐耳颗粒和艾立布林联合应用对治

疗晚期或三阴性乳腺癌有较好的临床疗效，有助于

提高患者生存质量，并明显减少不良反应的发病率，

具有较好的安全性。
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