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改良 RECIST标准更适用经 TACE治疗的肝癌
患者的预后评价
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揖摘要铱 目的 本研究拟确定采用哪一种短期疗效评价标准能够客观尧有效尧准确地预测经 TACE
治疗的肝癌患者的预后遥方法 回顾性分析 59例行 TACE治疗的肝癌患者袁收集治疗前及治疗后 1个月
的增强 CT或增强 MRI影像学资料遥 分别依据 RECIST 1.1标准和 mRECIST标准行短期疗效评价袁分析
两种标准评价结果的一致性曰然后依据不同的评价结果袁将所有患者分为有效组和无效组袁分别分析两组
患者中位生存时间和 2年生存率的差异遥 结果 对所有患者进行短期疗效评价袁依据 RECIST 1.1标准评
价为 CR尧PR尧SD尧PD的患者曰依据 mRECIST标准评价为 CR尧PR尧SD尧PD的患者曰两种标准内部一致性极
差渊资=0.19袁95%CI袁0.16~0.26冤遥依据 RECIST 1.1标准袁有效组和无效组患者中位生存时间分别为 25个月
和 20个月袁2年生存率分别为 62%和 80%袁两组差异无统计学意义渊P>0.05冤曰依据 mRECIST标准袁有效
组和无效组患者中位生存时间分别为 25个月和 14个月袁2年生存率分别为 84%和 68%袁 两组差异有
显著统计学意义渊P<0.001冤遥 多因素分析袁mRECIST标准评价结果是预后的独立预测因素渊P=0.02冤遥
结论 采用 mRECIST标准评价经 TACE治疗的肝癌患者较 RECIST标准更有优势遥
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揖Abstract铱 Objective To determine which criteria袁 RECIST 1.1 criteria or modified 渊mRECIST冤

criteria袁 is more objective袁 effective and accurate in predicting the prognosis of patients with hepatocellular
carcinoma 渊HCC冤 after transcatheter arterial chemoembolization 渊TACE冤 treatment. Methods The clinical
data of 59 HCC patients who had received TACE were retrospectively analyzed. The enhanced CT or enhanced
MRI imaging materials袁 which were performed before and one month after TACE袁 were collected. According
to the RECIST 1.1 standard and the modified RECIST 渊mRECIST冤 standard the short蛳term effectiveness was
separately evaluated袁 and the consistencies of the two evaluation results were analyzed. Based on the different
evaluation results袁 all patients were divided into effective group and ineffective group袁 and the differences in
median survival time and 2蛳year survival rate between the two groups were compared. Results The short蛳
term efficacy was evaluated in all patients. According to RECIST 1.1 criteria袁 the patients were classified into
CR袁 PR袁 SD and PD subgroups曰 and also according to mRECIST criteria袁 the patients were classified into
CR袁 PR袁 SD and PD subgroups. The internal consistency of the two standards was poor 渊Kappa=0.19袁 95%
CI院0.16-0.26冤. According to RECIST 1.1 standard袁 the median survival time of the effective group and
ineffective group was 25 months and 20 months respectively袁 and the 2蛳year survival rate was 62% and 80%
respectively袁 the differences between the two groups were not statistically significant 渊P>0.05冤. According to

窑肿瘤介入 栽怎皂燥则 蚤灶贼藻则增藻灶贼蚤燥灶窑
29要 要

PDF 檔案使用 "pdfFactory Pro" 試用版本建立 www.pdffactory.com

mailto:xlueang@163.com
mailto:xlueang@163.com
http://www.pdffactory.com
http://www.pdffactory.com


介入放射学杂志 圆园员6年 1月第 圆5卷第 1期 允 陨灶贼藻则增藻灶贼 砸葬凿蚤燥造 圆园员6袁 灾燥造援圆5袁 晕燥援1

选择性肝动脉栓塞渊transcatheter arterial chemo蛳
embolization袁TACE冤已成为不可切除的中晚期肝癌
患者的首选治疗措施之一袁如何评价其疗效一直是
临床研究的重点之一遥 生存时间依然是长期疗效的
参考指标袁而应用实体瘤疗效评价标准进行短期疗
效的评估同样重要遥 目前学者认为袁mRECIST标准
比传统的 RECIST 标准更能够有效尧 客观地评价
TACE的短期疗效遥但是袁依据不同标准进行短期疗
效评价对长期疗效的评估是否存在差异袁 尚不明
确遥 本研究分别依据传统 RECIST标准和 mRECIST
标准对同一组经 TACE 治疗的患者进行短期疗效
评价袁拟找出能更客观尧有效尧准确地预测生存时间
的标准遥

1 材料与方法

1.1 材料

1.1.1 患者的选择 回顾性分析自 2013年 1月要
2014年 6月在我院住院的肝癌患者遥收集所有患者
的基本资料袁包括院性别袁年龄袁BCOG PS评分袁肝炎
病毒感染袁肝硬化袁BCLC分期袁治疗前 AFP水平等曰
收集所有患者的影像学资料袁尤其是治疗前和治疗
后 1个月的强化 CT或强化 MRI资料曰定期随访遥
1.1.1.1 纳入标准院 淤通过影像学或病理学依据明
确诊断为肝细胞肝癌曰 于行 TACE 治疗 3 次及以
上曰盂具有完善的 TACE前尧TACE后 1个月的动脉
期增强 CT或增强 MRI影像学资料遥
1.1.1.2 排除标准院淤失访曰于病例资料不齐全曰盂
曾行过肝移植尧外科切除术尧消融治疗尧化放疗尧索
拉菲尼等治疗遥
1.1.2 治疗过程 TACE术中以 2%利多卡因 5 ml

逐层麻醉右侧腹股沟区袁以 Seldinger 技术成功穿刺
右侧股动脉袁送入 5 F动脉鞘及 RH导管行选择性肝
动脉造影袁可见肿瘤染色区并寻找肿瘤供血动脉袁将
导管或微导管超选择性插入相应供血动脉袁经导管
缓慢注入由表阿霉素渊40 mg冤尧氟尿嘧啶渊250 mg冤
和超液化碘油渊5耀20 ml冤充分混匀乳化的碘油化疗
药乳化剂袁 直至复查 DSA 造影时肿瘤染色基本消
失袁术毕拔管袁压迫止血 15 min袁加压包扎遥
1.2 评价方法

1.2.1 影像学评价 对比分析治疗后 1 个月和治
疗前的动脉期增强 CT或增强 MRI图像袁分别依据
RECIST 1.1 和 mRECIST 标准进行疗效评价 咱1蛳4暂遥
RECIST 1.1标准测量靶病灶最大直径曰mRECIST标
准测量靶病灶动脉期强化区域最大直径遥

CR尧PR尧SD尧PR定义如表 1所示遥 客观有效率
渊OR冤=CR+PR曰肿瘤控制率渊DCR冤=CR+PR+SD遥 定
义获评为 CR尧PR的患者为有效组袁 获评为 SD尧PD
的患者为无效组遥

所有患者的影像学资料分别由 3 名放射科专
业医师单独评价袁结果存在分歧时袁重复评价袁最终
采纳以多数人意见遥
1.2.2 生存分析 定期随访获得所有患者的生存

时间及生存状态遥 生存时间是指确诊到死亡或随访
结束的时间遥
1.3 数据分析

使用 SPSS 17.0 软件统计分析数据 袁 应用
Kappa检验分析不同标准间的一致性袁Kaplan蛳Meier
和 Cox蛳regression用于生存分析袁当 P<0.05时具有统
计学意义遥

mRECIST standard袁 the median survival time of the effective group and ineffective group was 25 months and
14 months respectively袁 and the 2蛳year survival rate was 84% and 68% respectively袁 and the differences
between the two groups was statistically significant 渊P<0.001冤. Multivariate analysis showed that mRECIST
standard evaluation results were independent predictors of prognosis 渊P=0.02冤. Conclusion In evaluating the
prognosis of HCC patients after TACE treatment袁 mRECIST criteria is superior to RECIST criteria.渊允 陨灶贼藻则增藻灶贼
砸葬凿蚤燥造袁 圆园员6袁 25院 29鄄33冤

揖Key words铱 hepatocellular carcinoma曰 efficacy evaluation曰 selective hepatic arterial embolization

结果 RECIST 1.1标准 mRECIST标准
CR 所有目标病灶都消失 所有目标病灶的动脉期强化区域消失

PR 目标病灶的直径至少减小 30% 目标病灶强化区域的直径至少减少 30%
SD 介于 PR和 PD之间 介于 PR和 PD之间

目标病灶的直径至少增加 20%和渊或冤有新病灶出现和渊或冤非靶病灶明确
进展

PD 目标病灶强化区域的直径至少增加 20%袁或者出现新病灶

表 1 RECIST 1.1标准和 mRECIST标准的主要区别
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评价体系 中位生存期/月 2年生存率/%
RECIST 1.1
有效组渊n=5冤 25 67
有效组渊n=54冤 20 80

mRECIST
有效组渊n=36冤 25 84
无效组渊n=23冤 14 68

表 4 中位生存时间及 2年生存率分析

参数 例数 百分比/%
性别

男/女 49/10
年龄
臆60 29
跃60 30

ECOG PS评分
0 15 25.4
1 31 52.5
2 13 22.0
肝炎病毒感染

HBV 45 76.3
HCV 5 8.5
未确定 9 15.3

肝硬化

无 11 18.6
有 48 81.4

Child蛳Pugh
A 37 62.7
B 22 37.3

BCLC分期
A 4 6.8
B 28 47.5
C 27 45.8

AFP水平
臆200 ng/ml 19 32.2
跃200 ng/ml 40 67.8

表 2 所有患者基线临床资料

评价体系 CR PR SD PD
RECIST 1.1 0渊0冤 5渊8.5冤 37渊62.7冤 17渊28.8冤
mRECIST 8渊13.6冤 28渊47.5冤 14渊23.7冤 9渊15.3冤

表 3 依据不同标准进行短期疗效评价结果 n渊%冤

2 结果

2.1 患者的基本资料

遵照本研究的纳入标准和排除标准袁 共有 59
例患者纳入研究袁 所有患者的临床特征如表 2所
示遥 其中袁男 49例袁女 10例曰年龄为 38耀80岁袁平均
60.5岁袁其中 60岁及 60岁以上患者 29例袁60岁以
下患者 30例曰所有患者 ECOG PS评分小于 3分袁其
中评分为 1分的患者最多袁占全部患者的 52.5%袁0分
和 2分的患者分别占 25.4%尧22.0%曰 有 50例患者
明确有肝炎病史袁其中乙型病毒肝炎患者 45例袁丙
型病毒感染患者 5例袁 其余 9例患者肝炎病史不明
确曰81.4%渊48/59冤患者有肝硬化病史袁11%患者未确
诊为肝硬化曰 依据 Child蛳Pugh肝功能评级袁A级患
者 62.7%袁B级患者 37.3%袁 没有 C 级患者曰 依据
BCLC 肝癌分期袁仅有 4 例渊6.8%冤患者为 A 期袁B
期尧C期患者分别占全部的 47.5%尧45.8%曰所有患者
中 AFP水平在 200 ng/ml以上的占有 67.8%袁200 ng/
ml以下的患者占有 32.2%遥

2.2 近期疗效评价

分别依据 RECIST 1.1标准和 mRECIST标准对
所有患者进行近期疗效评价袁结果如表 3 所示遥

采用 RECIST 1.1标准进行短期疗效评价袁无一

例患者获得 CR曰 获得 SD的患者占 62.7%渊37/59冤曰
评价为 PR尧PD 的患者分别为 8.5%渊5/59冤尧28.8%
渊17/59冤遥 肿瘤治疗有效率为 5%袁 而肿瘤控制率为
71.2%遥

采用 mRECIST标准再次进行评价时袁有 13.6%
渊8/59冤患者获得 CR曰评价为 PR尧SD尧PD的患者分别
为 47.5%渊28/59冤尧23.7%渊14/59冤尧15.3%渊9/59冤遥因此袁
肿瘤治疗有效率为 61.1%袁肿瘤控制率为 84.7%遥

依据两种评价标准袁结果差异明显遥 其中仅有
30.5%渊18/59冤患者在两种评价标准的评价结果一致袁
获评 CR尧SD尧PD的患者分别为 3尧6 和 9 例曰 依照
mRECIST 标准中评为 8 例 CR 的患者袁 在依照
RECIST 1.1标准时 2例评为 PR袁6例仅被评为 SD曰
在 mRECIST 标准中评价为 PR 的患者中有多达
89.3%渊25/28冤依照 RECIST 1.1标准评价为 SD曰在
mRECIST标准中评价为 SD的患者中有多达 57.1%
渊8/14冤依照 RECIST 1.1标准评价为 PD遥
应用内部一致性分析袁资 系数为 0.19渊95%CI

0.16耀0.26冤袁说明 RECIST 1.1标准和 mRECIST标准
之间的一致性极低遥
2.3 生存分析

根据评价结果是否有效袁将所有患者分为有效
组渊overall responders袁OR冤和无效组渊non responders袁
non OR冤袁通过 K蛳M曲线分别分析两种标准评价结
果中有效组患者和无效组患者的中位生存期和 2
年生存率渊表 4冤遥

依照 RECIST 1.1标准袁有效组患者中位生存时
间为 25个月袁无效组患者的中位生存时间为 20个
月曰有效组和无效组患者的 2年生存率分别为 67%
和 80%曰两组患者的生存时间无明显差异渊P>0.05冤
渊图 1冤遥

依照 mRECIST标准袁 有效组患者中位生存时
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间为 25个月袁无效组患者的中位生存时间为 14个
月曰有效组和无效组患者的 2年生存率分别为 84%
和 68%曰有效组患者的生存时间明显延长袁差异显
著渊P<0.001冤渊图 2冤遥

2.4 多因素分析

除了 mRECIST 标准外袁年龄渊P=0.04冤尧ECOG
评分渊P<0.01冤尧BCLC分期渊P=0.02冤尧AFP基础水平
渊P<0.01冤也是影响预后的重要因素遥 将这些因素和
mRECIST标准评价结果联合起来构成多因素分析
模型进行多因素分析袁 结果显示 mRECIST标准评
价结果是生存时间的独立预测因素渊P=0.02冤遥

3 讨论

目前袁 实体瘤疗效评价标准主要有院WHO
渊World Health Organization冤标准袁 RECIST渊Response
Evaluation Criteria in Solid Tumors冤 标 准 袁EASL
渊European Association for the Study of Liver冤标准袁和
改良 RECIST渊modified RECIST袁mRECIST冤标准遥 20

世纪 70年代提出的WHO标准是最先被应用于实体
瘤的疗效评价袁但是随着 CT/MRI技术的发展袁逐渐
被 RECIST标准取代咱5暂遥

RECIST标准的设计是为了评价细胞毒药物的
抗肿瘤疗效袁对化疗的疗效评价非常有效袁但是用
这一标准去衡量其他抗肿瘤治疗措施袁比如局部治
疗袁就可能出现偏差咱6暂遥局部治疗方法主要导致肿瘤
病灶的急性坏死袁与肿瘤体积的变化并非同步遥 研
究表明袁肿瘤坏死程度与疗效相关咱7暂袁而 RECIST标
准仅仅聚焦于肿瘤体积的变化袁忽略了坏死区的存
在袁意即 RECIST标准低估了局部疗法的疗效袁不能
够客观尧有效地评估局部治疗患者的预后遥为解决这
一问题袁2008年 AASLD渊American Association for the
Study of Liver Diseases冤的专家袁对 RECIST标准做了
一些修正袁形成了基于强化影像学检查的 mRECIST
标准遥 mRECIST 标准主要测量在增强 CT 或增强
MRI检查中动脉期强化区域的最大直径袁排除了肿
瘤坏死区的干扰袁更加有效尧客观地评估局部治疗
的疗效遥

评价局部治疗的疗效袁选择一种合适的评价标
准非常重要遥 对于局部治疗的患者袁依据不同的评
价标准进行疗效评价袁结果差异显著遥 Shim等咱8暂报
道袁WHO尧RECIST尧mRECIST 三种标准之间的一致
性极差渊资<0.20冤袁而 EASL标准和 mRECIST标准之
间一致性较强渊资=0.94冤遥 我们在研究氩氦冷冻治疗
肝癌的疗效时袁也发现 mRECIST标准和 RECIST标
准之间一致性极差渊资<0.2冤咱9暂遥 学者公认袁mRECIST
标准评价局部疗法的疗效较 RECIST 标准更有优
势遥 Edeline 等咱10暂报道了依照 RECIST 标准评价为
SD的 42例患者袁依照 mRECIST标准再评价时只有
69%渊29/42冤仍然被评为 SD袁26%渊11/42冤评为 OR袁
5%渊2/42冤被评为 PD遥 丁婕等咱11暂发现袁采用RECIST 1.0
标准评价原发性肝癌 TACE 术后的 CR尧PR尧SD尧PD
分别 0 例尧9 例尧38 例尧23 例袁 缓解率为 12.86%曰而
采用 mRECIST 标准再评价 CR尧PR尧SD尧PD分别为
12 例尧15 例尧22 例尧21 例袁缓解率为 38.57%曰两种
标准评价结果差异显著遥 本研究显示对于经 TACE
治疗的患者袁mRECIST标准和 RECIST标准差异显
著袁 且 mRECIST标准较 RECIST标准更加客观尧准
确袁与上述文献报道相一致遥

国内研究很多聚焦于 mRECIST标准在近期疗
效评价中的优势袁但鲜有涉及短期疗效评价与长期
疗效的关联性袁意即在预测远期疗效方面袁mRECIST
标准是否仍然较 RECIST标准更有优势尚不明确遥

图 2 基于 mRECIST标准时患者的生存曲线

图 1 基于 RECIST 1.1标准时患者的生存曲线
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本项研究是国内首次将两种标准评价 TACE治疗的
短期疗效评价结果和生存时间关联起来袁研究采用
mRECIST标准预测生存时间的优势遥

在国际上袁Riaz 等咱12暂首次分析了经 TACE治疗
的患者近期疗效评价结果与肿瘤进展时间尧生存时
间的关联性遥 他们分别采用WHO标准尧RECIST标
准尧EASL标准 3 种不同的标准评价 TACE 治疗肝
癌后疗效袁在肿瘤进展时间尧生存时间两个方面分
析有效组患者对无效组患者的相对风险比渊HR冤遥分
析肿瘤进展时间发现袁WHO标准的 HR为0.36渊95%
CI袁0.23耀0.57冤袁RECIST标准的 HR为 0.38渊95%CI袁
0.24~0.58冤袁EASL标准的 HR为 0.38渊95%CI袁0.22耀
0.64冤曰生存时间的单因素尧多因素分析发现袁WHO 标
准的 HR分别为 0.46渊95%CI袁0.32耀0.67冤尧0.55渊95%
CI袁0.35耀0.84冤袁EASL 标准分别为院0.36渊95%CI袁
0.22耀0.57冤和 0.54渊95%CI袁0.34耀0.85冤遥 但是袁该项
研究中未纳入 mRECIST标准遥 Edeline等咱10暂研究了
mRECIST标准评价抗血管生成药物的疗效袁 发现有
效患者中位生存期为 18个月袁无效患者的中位生存
期为 8个月袁差异显著渊P=0.013冤遥在国内袁我们首次
研究了经冷冻治疗的肝癌患者咱9暂袁 发现mRECIST标准
的 HR为 0.51袁EASL标准的 HR为 0.61袁 说明采用
mRECIST标准和 EASL标准可以有效评估冷冻治
疗的效果遥 本研究结果显示采用 RECIST 1.1标准袁
有效组患者与无效组患者的生存时间尧2年生存率
无明显差异袁而采用 mRECIST标准袁有效患者生存
期较无效患者生存期明显延长曰 多因素分析发现袁
mRECIST标准是生存时间的独立预测因素遥这些与
前述各项研究的结论相一致遥

总之袁 对于 TACE 治疗的 HCC 患者袁 采用
mRECIST标准更能客观尧准确地评价疗效袁且是预
后的独立预测因素遥 虽然一些新兴的指标袁比如外
周血调节性 T细胞渊Treg冤水平咱13暂尧血管内皮生长因
子基因型咱14暂袁逐渐受到学者的重视袁用以预测 TACE
的预后袁但这些指标的可行性尧可靠性尚需进一步
研究遥因此袁mRECIST标准仍应是目前公认尧易行的
首选标准遥

本研究的不足之处院 淤本研究为了严格把握
TACE治疗的适应证袁 排除了进行 TACE治疗 3次
以下的患者袁导致样本量小袁可能出现选择偏倚曰于
本研究只对比了 RECIST标准和 mRECIST标准袁而
没有将WHO标准尧EASL标准纳入研究遥 为了进一
步研究如何有效尧准确地评估 TACE治疗肝癌患者
的疗效袁尚需多中心尧双盲尧大样本的研究遥

对于经 TACE治疗的肝癌患者袁mRECIST标准
较 RECIST标准更适用于近期疗效的评价袁 且是生
存时间的独立预测因素遥
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