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基于 FOLFOX 方案的 HAIC 联合仑伐替尼和替雷利珠单抗治疗中晚期肝细

胞癌合并门静脉癌栓的临床疗效和安全性研究 
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【摘要】目的 研究并分析基于 FOLFOX 方案的 HAIC 联合仑伐替尼和 PD1 单抗治疗中晚期肝细胞癌

合并门静脉癌栓的临床疗效和安全性。方法 以 2020 年 9 月 1 日至 2021 年 11 月 30 日 这一时间段作为研

究时段，选取本院接收的 56 例肝细胞癌合并门静脉癌栓的患者作为本次研究对象，随机分为两组，对照组

和实验组分别具有 28 例患者，其中对照组患者实行仑伐替尼和替雷利珠单抗治疗，实验组则在此前提下进

行基于 FOLFOX 方案的 HAIC 联合治疗。治疗完成后对比两组患者的临床疗效。结果 实验组患者的临床

治疗总有效率高于对照组，数据差异明显具有统计学意义（P<0.05），并且不显著增加并发症发生率。结

论 采用基于 FOLFOX 方案的 HAIC 联合仑伐替尼和 PD1 单抗治疗中晚期肝细胞癌合并门静脉癌栓患者具

有良好的临床疗效，并且不增加并发症的发生率。 
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【Abstract】 Objective: To study and analyze the clinical efficacy and safety of HAIC combined with 
lenvatinib and PD1 monoclonal antibody based on FOLFOX regimen in the treatment of advanced hepatocellular 
carcinoma with portal vein tumor thrombus. Methods Taking the period from September 1, 2020 to November 30, 
2021 as the research period, 56 patients with hepatocellular carcinoma combined with portal vein tumor thrombus 
received in our hospital were selected as the research objects and randomly divided into two groups There were 28 
patients in the control group and the experimental group, respectively. The patients in the control group were 
treated with lenvatinib and tislelizumab, and the experimental group was treated with HAIC combined therapy 
based on the FOLFOX regimen under this premise. After treatment, the clinical efficacy of the two groups of 
patients was compared. Results The total effective rate of clinical treatment in the experimental group was higher 
than that in the control group, and the difference was statistically significant (P<0.05), and the incidence of 
complications was not significantly increased. Conclusion The FOLFOX-based regimen of HAIC combined with 
lenvatinib and PD1 monoclonal antibody has good clinical efficacy in the treatment of patients with advanced 
hepatocellular carcinoma complicated with portal vein tumor thrombus, and does not increase the incidence of 
complications. 
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前言 
随着社会工业化进程的推进，环境污染加剧，

我国疾病发生率逐年上升。肝细胞癌（HCC）是一

种原发性肝癌，是全球最为常见的恶性肿瘤之一，

具有较高的发病率和致死率。主要发病部位在肝脏，

并会随着病情进展进一步扩散到心脏、肺脏、肾脏、

血管等重要生理器官，引发门静脉癌栓（PVTT），

对人体生命安全造成了极大威胁[1]。早期肝癌临床

表现不明显，中晚期肝细胞癌患者，会出现持续性

发热，肝脏部位疼痛，身体水肿，还常常伴有腹痛

腹胀、恶心呕吐、食欲不振等临床表现[2]。 然而目

前对于中晚期肝癌患者的疗效较差，一旦引发门静

脉癌栓，会导致病情加重，极大缩短患者寿命。肝

动脉灌注化疗（HAIC）作为不可切除肝癌的临床有

效治疗方式，疗效确切，常常与其他治疗方式联用

以提高治疗效果，例如：靶向治疗、免疫治疗、放

射治疗[3]。因此，本研究选取我院 56 例肝细胞癌合

并门静脉癌栓患者作为研究对象，进行基于

FOLFOX 方案的 HAIC 联合仑伐替尼和替雷利珠单

抗治疗，并分析临床疗效以及安全性。 
1 资料与方法 
1.1 一般资料 
以 2020 年 9 月 1 日至 2021 年 11 月 30 日 这一

时间段作为研究时段，选取本院接收的 56 例肝细胞

癌合并门静脉癌栓的患者作为本次研究对象，采用

随机数字表法分为两组，每组 28 例。其中对照组，

男 16 例，女 12 例，年龄 54～75 岁 ，平均年龄（63.53
±3.14）岁；实验组，男 18 例，女 10 例，年龄 55～
72 岁，平均年龄（62.93±3.64）岁；对比两组基本

资料分析可知，差异无统计学意义（P>0.05）。此

外，本研究选取的所有患者均为自愿参与本次临床

试验，我院伦理委员会完全知情并同意此研究。 
1.2 方法 
（1）术前准备 
详细向患者及其家属讲解中晚期肝细胞癌合并

门静脉癌栓致病机理、手术治疗方案、手术流程以

及注意事项等相关知识，详细告知其术中、术后风

险，取得患者及其家属同意后，签署相关知情同意

书。注意观察患者及其家属的心理状态以及情绪变

化，进行针对性心理疏导，提高患者治疗依从性，

树立良好的治疗信心。术前，准备好所需药物以及

各类手术器械，进行清点，仔细检查急救药品有无

缺失，仪器设备有无损坏。 
（2）手术治疗 
本次研究所有中晚期肝细胞癌合并门静脉癌栓

患者均给予仑伐替尼和替雷利珠单抗治疗，甲磺酸

仑伐替尼胶囊（进口药品注册证号：H20180052，
研发公司：日本卫材，规格：4mg），对于体重≥

60kg 的患者，每日一次，一次 12mg；对于体重＜

60kg 患者，一日一次，一次 8mg。雷利珠单抗注射

液（国药准字：S20190045，生产厂家：百济神州

（广州）生物科技有限公司，规格：10ml:100mg）
进行静脉滴注，每三周一次，一次 200mg。 

实验组在仑伐替尼和替雷利珠单抗治疗的基础

上进行基于 FOLFOX 方案的肝动脉灌注化疗，本次

研究实验组28例患者的手术均由HAIC手术经验丰

富的医师完成，并严格按照相应手术标准进行手术

治疗。手术具体如下：患者于 DSA 床取仰卧位，常

规消毒、铺巾，局麻下以 Seldingers 技术穿刺左侧

桡动脉或右侧股动脉，插入血管鞘及导管并行腹腔

干、肝固有动脉造影，根据造影情况，明确导管位

置后留管并固定，结束手术。随后患者返病房进行

持续肝动脉灌注化疗，FOLFOX 化疗方案具体如

下：奥沙利铂（按照肿瘤染色进行剂量调整，肿瘤

染色直径>10cm，采用 130 mg/m2；肿瘤染色直径< 
7 cm，采用 85 mg/m2；肿瘤染色直径<5 cm，采用

65 mg/m2）对患者进行两小时肝动脉输注，使用 400 
mg/m2 左亚叶酸钙进行两小时输注，使用 2500 
mg/m2 的 5-FU 行 46 小时输注。实验组患者持续进

行两天动脉灌注化疗，将右下肢进行束缚，避免患

者运动导致导管移位或出血。待化疗完成后拔除动

脉导管，并进行术后护理。 
（3）术后护理 
手术完成后，实时检测患者各项生命体征，密

切关注患者是否出现发热、呕吐、腹胀、腹泻等不

良反应，若有异常，立即采取有效措施进行治疗。

在手术完成后的第 3 天进行常规血液以及肝功能检

查，如果患者出现骨髓抑制现象，可采用相应措施

进行治疗；若患者肝功能受损，则需进行肝脏保护

治疗。 
1.3 疗效标准 
（1）临床疗效 
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本次研究疗效标准采用临床治疗有效率进行评

价，分为显效，有效，无效三个标准。显效：患者

的肝肿瘤明显缩小，门静脉癌栓消失，病情得到控

制；有效：患者的肝肿瘤、门静脉癌栓缩小，病情

得到控制，病症有所好转；无效：患者的肿瘤进展，

患者的病情没有得到任何变化甚至加重。 
（2）并发症发生情况 
记录并统计两组患者是否发生其他并发症情况

以及发生例数。 
1.4 统计学方法 
使用SPSS 20.0软件分析数据，计数资料采用 χ2

验证，用率（%）表示，P<0.05 表示为差异显著，

有统计学意义。 
2 结果 
2.1 两组患者临床治疗效果对比 
实验组和对照组显效例数分别为 2 例和 0 例，

显效率分别为 7.14%和 0.00%，经统计学检验得：

x2=2.074，P=0.150，P>0.05，无统计学意义；实验

组和对照组有效例数分别为 25 例和 18 例，显效率

分别为 89.29%和 64.29%，经统计学检验得：

x2=4.909，P=0.027，P<0.05，有统计学差异；实验

组和对照组无效例数分比为 1 例和 10 例，显效率分

别为 3.57%和 35.71%，经统计学检验得：x2=9.164，
P=0.002，P<0.05，明显有统计学差异。实验组治疗

总有效率为 96.43%高于对照组 64.29%，数据差距

存在统计学意义（x2=9.164，P=0.002，P<0.05）。 
2.2 两组患者并发症发生率对比 
实验组并发症发生例数为 4 例，并发症发生率

为 14.29%；对照组并发症发生例数为 3 例，并发症

发生率为 10.71%；数据差异无显著统计学意义（x2= 
8.115，P= 0.06，P>0.05）。 

3 讨论 
肝细胞癌是一种对人体危害极大的恶性肿瘤，

近些年来在受到多种因素的影响下，其发病率逐年

升高。肝细胞癌的死亡率特别高，已经成为威胁我

国居民生命安全的第 2 位癌症杀手。由于肝细胞癌

的生物学特征以及肝脏的解剖学特征，导致肝脏内

的血管极易受到侵害，特别是门静脉系统，进而引

发门静脉癌栓。中晚期肝细胞癌合并门静脉癌栓是

影响肝癌患者预后的重要因素。中晚期肝细胞癌在

出现门静脉癌栓，病情进展非常迅速，在短时间内

都会发生肝内外转移、腹水、门静脉高压等，并且

预后效果比较差，患者的生存时间更短，风险也比

较大。随着医疗技术的进步和发展，目前对肝细胞

癌的临床治疗已获得较好的成果，大幅度延长了患

者寿命，然而中晚期肝细胞癌合并门静脉癌栓的治

疗依旧是临床治疗的一大难题[4]。基于 HCC 合并

PVTT 对人体的危害以及目前的治疗效果，对于该

病的治疗需要采用科学有效的措施，控制病情进展，

延长患者生存。 
临床上也可采用肝动脉化疗栓塞术（TACE）

治疗肝细胞癌伴发门静脉癌栓， 并且随着 随着肝

动脉化疗栓塞术的超选择技术的发展完善，TACE
被广泛用于 HCC 伴有 PVTT 的临床治疗 ，具有

良好的临床效果以及较高的安全性[5]。超选择技术

的不断成熟，能够实现局部精确栓塞，大幅度减少

肝脏栓塞面积。相关研究得到，门静脉癌栓形成中，

门静脉会产生大部分侧支循环，虽然肝动脉发生阻

塞，但是门静脉仍然能够为肝脏供氧供血。然而，

部分研究发现 肝动脉化疗栓塞术对于门静脉癌栓

的特异性较低，临床治疗效果不佳[6]。HAIC 在治疗

中晚期肝癌疾病中取得了十分显著的疗效，可以改

善患者的预后效果，并且副作用更小等优点，在临

床上得到了广泛的应用，在治疗的过程中可以通过

选择性的加化疗药物注射到肝动脉，提高药物的浓

度，滞留肿瘤组织的时间更长，对肿瘤的生长起到

抑制的作用。通过采用 HAIC 进行治疗，可以避免

患者反复多次的接受静脉穿刺插管，进一步减轻患

者的痛苦与负担。HAIC 更加适合合并门静脉癌栓

的肝癌患者，或者是通过使用传统介入治疗后但是

治疗效果并不令人满意的肝癌患者。中晚期肝细胞

癌患者的临床治疗常采用化疗作为姑息治疗，究其

原因是由于肝细胞癌对于大部分药物不敏感，药物

治疗效果不佳。随着医学技术的不断进步与发展，

肝癌药物治疗的进展，临床上有大量的研究证实在

治疗中晚期肝细胞癌的过程中采用 FOLFOX 方案

取得了确切的效果。FOLFOX 化疗由于其良好的临

床疗效，成为临床治疗中的主要化疗手段[7]。在肝

动脉灌注化疗过程中应用 FOLFOX 方案，对于中晚

期肝细胞癌合并门静脉癌栓的治疗具有良好的临床

效果，不仅能够有效控制患者的病情发展，降低不

良并发症发生，还能促进患者身体机能恢复，改善
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患者肝脏功能，为延长患者的生命以及提高临床治

疗效果提供了坚实的基础[8]。 本次研究结果表明，

实验组患者的临床治疗总有效率高于对照组，数据

差异明显具有统计学意义（P<0.05），由此可以看

出，在治疗中晚期肝细胞癌合并门静脉癌栓采取

FOLFOX 方案的 HAIC 联合仑伐替尼和替雷利珠单

抗，对患者的临床症状有良好的改善效果，对治疗

中晚期肝细胞癌疗效更加显著，并且不显著增加并

发症发生率。 
综上所述，基于 FOLFOX 方案的 HAIC 联合仑

伐替尼和替雷利珠单抗治疗中晚期肝细胞癌合并门

静脉癌栓具有非常显著的临床疗效，安全可靠，能

够有效改善患者病情，控制肝癌细胞扩散，降低不

良反应发生率。 
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