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摘要# 目的!对参麦注射液联合含铂一线化疗方案治疗非小细胞肺癌进行 W064分析( 方法!计算机检索 K7NW0a)
O:9@;4>0E5N;4;=) 中国期刊全文数据库) 维普中文科技期刊数据库) 中国生物医学文献数据库) 万方数字化期刊全文
数据库’ 检索时限从建库至 #("* 年 $ 月’ 查找参麦注射液联合含铂一线化疗方案对比单用含铂一线化疗方案治疗非
小细胞肺癌的随机对照试验( 由 # 名评价者独立评价并交叉核对纳入研究质量后’ 通过 A0̂W4>’D$ 软件进行 W064分
析( 结果!共纳入 $’ 个随机对照试验’ 样本总量 # ’*- 例’ 其中试验组 "参麦注射液联合含铂一线化疗方案#
" $"* 例’ 对照组 "单用含铂一线化疗方案# " #-* 例( 与对照组比较’ 试验组可显著提高近期疗效 %AAg"D#.’
.’!OF""D",’ "D)##’ !V(D("&’ 改善患者生活质量 %AAg"D**’ .’! OF""D’.’ #D###’ !V(D("&’ 减少)度以
上白细胞下降 %AAg(D’,’ .’!FW"(D’(’ (D--#’ !V(D("&) 血红蛋白下降 %AAg(D$$’ .’!OF"(D#(’ (D’)#’
!V(D("&) 血小板下降 %AAg(D-(’ .’!OF"(D)*’ (D,’#’ !V(D("&) 呕吐反应 %AAg(D*$’ .’!OF"(D,"’
(D.*#’ !V(D(’& 的发生率’ 提高 O]$ q %GW]g-D$,’ .’! OF""D*(’ "(D.)#’ !V(D("&) O]) q %GW]g*D"-’
.’! OF")D’(’ ""D*$#’ !V(D("&) O]) q&O]* q %GW]g(D-#’ .’! OF"(D$(’ (D.’#’ !V(D("& 水平( 结论!参
麦注射液联合含铂一线化疗方案治疗非小细胞肺癌时’ 可增加化疗近期疗效’ 提高患者生活质量和免疫力’ 减轻铂类
化疗药物的毒副作用(
关键词! 参麦注射液$ 含铂一线化疗方案$ 非小细胞肺癌$ W064分析
中图分类号! A#*,!!!!!文献标志码! B!!!!!文章编号! "(("+"’#*"#("*#"(+#"’(+(*
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!!肺癌是全球死亡率第一) 发病率第二的恶性肿
瘤%"& ’ 全球每年新发现的患者约 "*#D) 万’ 死亡人
数约 "’*D. 万%#& ’ 它可分为小细胞肺癌和非小细胞
肺癌’ 其中后者占肺癌发生总数的 *’!’ 死亡率

高达 *(! f.(!%$& ( 目前’ 非小细胞肺癌早期治
疗仍以手术为主’ 然而约 ,(!的患者确诊时已处
于晚期’ 则以化疗为主要治疗方案’ 虽然在缩小肿
瘤体积方面具有显著疗效’ 但往往伴随着严重的毒
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副作用’ 患者难以耐受’ 故寻找增效减毒药物已成
为相关研究方向之一(

参麦注射液主要由红参) 麦冬组成’ 其中红参
甘温’ 有补气滋阴) 益血生津的功效$ 麦冬甘寒’
有养阴润肺) 益胃生津的功效’ 两者同用’ 共奏益
气固脱) 养阴生津之功%)& ( 该制剂有效成分包括
人参多糖) 人参皂苷) 麦冬皂苷) 麦冬黄酮) 麦冬
多糖等’ 具有激活和调控机体免疫功能) 抑制肿瘤
细胞浸润与转移) 促进肿瘤细胞凋亡) 增强化疗药
物疗效) 改善体内微循环) 减轻化疗毒性的
作用%’& (

近几年’ 能证实参麦注射液联合化疗药物在治
疗非小细胞肺癌上可起到增效减毒作用的随机临床
试验不断增加’ 但大多为小样本’ 缺乏说服力’ 并
且近 , 年未有新的相关系统评价( 因此’ 本研究通
过收集国内外参麦注射液联合含铂一线化疗方案治
疗非小细胞肺癌的随机临床试验’ 应用 O:9@;4>0
系统评价方法客观评价参麦注射液的有效性和安全
性’ 为其临床使用提供进一步循证医学证据(
MN资料与方法
"D"!纳入标准
"D"D"!研究类型!临床对照试验’ 文种) 语言
不限(
"D"D#!研究对象!通过细胞学) 病理学检查明确
诊断为非小细胞肺癌的患者’ 性别) 年龄) 种族
不限(
"D"D$!干预措施!试验组干预措施为参麦注射液
联合含铂一线化疗方案’ 对照组干预措施为单用含
铂一线化疗方案(
"D"D)!结局指标!主要疗效指标为近期疗效参照
A2OFG/制定的实体瘤客观疗效评定标准’ 或C[J
实体肿瘤疗效判断标准%-& ’ 有效 gOA "完全缓
解# qKA "部分缓解#( 次要疗效指标为 ""#
T4;>:_MU=功能状态评分 "TKG评分# "包括评分稳
定及提高#’ 治疗后较治疗前增加 "( 分以上为改
善’ 减少 "( 分以上为减退’ 增加或减少 "( 分以内
为稳定$ "## 不良反应’ 参照C[J毒性反应分级
标准’ 分为 ( f/度’ 其中)度及以上毒性反应作
为判断不良反应的结局指标’ 包括白细胞) 血红蛋
白) 血小板的变化以及消化道呕吐反应$ "$# 免
疫 功 能’ 包 括 / 淋 巴 细 胞 O]$ q) O]) q)
O]) q&O]* q(
"D#!排除标准! ""# 研究对象基线资料不一致$
"## 使用中药) 针灸等其他中医疗法$ "$# 化疗

药中未使用含铂类药物$ ")# 无法获得全文) 重
复) 数据缺失的文献(
"D$!资料来源和检索策略!检索中国期刊全文数
据库 "OHTF#) 维普中文科技期刊数据库 "‘FK#)
万方数字化期刊全文数据库 "C4>_4>?]464#) 中
国生物医学文献数据库 "OQW#) K7NW0a) O:+
9@;4>0E5N;4;=中有关文献’ 检索时间均为建库时间
至 #("* 年 $ 月’ 中文检索词为参麦 :;参麦注射液
4>a非小细胞肺癌 4>a 化疗’ 英文检索词为 G@0>+
W455>X0965:> 4>a ">:>+M3411901117>?94>90;%W0M@&
:;E7>?O4;95>:34’ H:>+G3411+O011%W0M@& :;H:>+
G3411+O011E7>?O4;95>:34%W0M@ & :;O4;95>:34’
H:>+G3411O011E7>?%W0M@& :;HGOEO# 4>a O@03:+
6@0;4R=%W0M@&(
"D)!方法学质量评价和资料提取
"D)D"!质量评价!采用 O:9@;4>0[4>aN::U ’D" 手
册中的评价标准’ 指标包括 ""# 随机分配方法$
"## 分配方案隐藏$ "$# 是否采用盲法$ ")# 是
否选择性报告研究结果$ "’# 结果数据是否完整$
"-# 是否存在其它偏移的可能性(
"D)D#!资料提取!由 # 名研究者交叉核对纳入结
果’ 如果遇到分歧’ 则通过协商或由第 $ 名研究者
帮助解决( 提取数据主要有一般资料’ 包括题目)
作者) 发表日期) 文献来源$ 研究特征’ 包括研究
对象的一般情况) 受试病人基线资料) 干预措施$
结局指标(
"D’!统计分析!通过 A0̂34>’D$ 软件进行统计分
析’ 计数资料采用相对危险度 "AA# 表示’ 计量
资料采用数值差 "W]# 表示’ 显著性水平 "g
(D(’’ 两者均取 .’!可信区间 "OF#( 再进行异质
性检验分析’ 若W# V’(!’ 表明在统计学上不存在
异质性’ 则应用固定效应模型$ 若W# k’(!’ 表明
在统计学上存在异质性’ 则应用随机效应模式( 若
某个结局指标所纳入的文献%"( 篇时’ 则以漏斗
图来分析发表偏倚是否存在(
%N结果
#D"!文献检索与筛选!共检索出 #’, 篇相关文献’
通过排除重复文献及阅读题目) 摘要) 全文’ 再结
合纳入) 排除标准’ 最终纳入 $’ 篇随机临床试验’
包含 # ’*- 例患者( 流程见图 "(
#D#!纳入研究一般特征!所有研究中’ "- 篇采用
吉西他滨q顺铂化疗方案’ "$ 篇采用长春瑞滨 q
顺铂化疗方案’ * 篇采用紫杉醇 q卡铂化疗方案’
# 篇采用多西紫杉醇 q顺铂化疗方案’ # 篇采用培
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图 MN文献检索与筛选流程
S,W(MNI,12871>828218,267:7.*54822.,.W <8+4255

!!!!

美曲塞q顺铂化疗方案’ " 篇采用多西他赛 q卡铂
化疗方案’ " 篇采用紫杉醇 q卡铂化疗方案$ 参麦
注射液均为静脉滴注’ 其中 ’ 篇未说明是 TKG 评
分还是功能状态评分"KG评分#’ #- 篇TKG 评分%
-( 分’ " 篇TKG评分%’( 分’ $ 篇KG评分’# 分(
见表 "(
#D$!纳入研究质量评价!所有研究均在国内进行’
均提及随机字样’ 部分提及随机方法’ 但均未提及
盲法和分配隐藏’ 不存在不完整数据报告和数据缺
失情况’ 非选择性报道’ 不存在其他偏倚( 见
图 #(
#D)!W064分析
#D)D"!近期疗效!#,篇研究%,+")’ "-’ "*’ #"+#’’ #,+#*’ $(’ $#+$-’ $*+)"&

比较了试验组与对照组近期疗效’ 共 # ((, 例患
者’ 其中试验组 " (#( 例’ 对照组 .*, 例’ 异质性

表 MN纳入研究一般特征
A70(MNU2.287:4/7874128,51,45+3,.4:>*2*51>*,25

纳入研究!!!
样本量

"/&O#&例

生存状

态评分
临床分期

干预措施
试验组 对照组

结局指标

吴柏平 #(",%,& $(&$( TKG%,( *4)*N)/ HKqGWF)LKqGWF"’( 3E&a’ a" fa#*# HK)LK &+,-0
罗丽华 #(",%*& *"&*" KG’# *4)*N ]K)BK)/KqGWF")( 3E&a’ a" fa$(# ]K)BK)/K &+,0
徐磊 #("-%.& #$&#$ TKG k-( *N)F‘ LKqGWF")( 3E&a’ a" fa"(# LK &’
王蓉 #("-%"(& #)&#) TKG%-( *N)/ /KqGWF)BKqGWF""(( 3E&a’ a" fa,# /K)BK &,-1
李嵘 #("-%""& ,$&’( TKG%-( *4)*N)/ LKqGWF"’( 3E&a’ a" fa"(# LK &1
花其萍 #("-%"#& )(&)( - - LKqGWF")( 3E&a’ a" fa,# LK &
孙萱 #("’%"$& )-&)- TKG k-( *N)/ LKqGWF")( 3E&a’ a" fa"(# LK &’
姚秀琦 #(")%")& )(&)( KG’# *N)/ HKqGWF"-( 3E&a’ a" fa"(# HK &
杨泽江 #(")%"’& $#&$( KG’# *N)/ /KqGWF""(( 3E&a’ a" fa")# /K +,-0
沈礼平 #(")%"-& #’&#’ TKG%-( *N)/ ]OqGWF""(( 3E&a’ a" fa")# ]O &+,
张丽丽 #("$%",& #,&#, TKG%-( *4)*N)/ HKqGWF"-( 3E&a’ a" fa")# HK +,-
姚淑荣 #("$%"*& #)&#) TKG k-( *4)*N)/ HKqGWF")( f-( 3E&a’ a" fa"(# HK &
蒋伯刚 #("$%".& $(&$( TKG%-( *4)*N)/ /K)LKqGWF"’( 3E&a’ a" fa")# /K)LK +,0
陈钦 #("$%#(& #.&#* - *N)/ /KqGWF"a" fa,# /K +,
申俊杰 #("#%#"& $(&$( TKG%-( *4)*N)/ HKqGWF"-( 3E&a’ a" fa#*# HK &,0
尚官敏 #("#%##& #’&#’ TKG k-( *N)/ LKqGWF"’( 3E&a’ a" fa"(# LK &
李英 #("$%#$& ’)&’$ TKG%-( *N)/ LKqGWF"’( 3E&a’ a" fa"(# LK &’+,-0
李海金 #("#%#)& #’&#’ TKG%-( *N)/ LKqGWF"’( 3E&a’ a" fa"(# LK &+,-0
付强 #("#%#’& $(&$( TKG%-( *4)*N)/ LKqGWF"-( 3E&a’ a" fa"’# LK &’
陆群英 #(""%#-& $(&$( TKG k-( *4)*N)/ HKqGWF"’( 3E&a’ a" fa")# HK +,-
刘雨晴 #(""%#,& $(&$( TKG%-( *N)/ /KqGWF"-( 3E&a’ a" fa"’# /K &’
姬卫国 #(""%#*& #(&#( - *N)/ LKqGWF"-( 3E&a’ a" fa#*# LK &’
陈江 #(""%#.& -)&’( TKG k-( *N)/ /O)HK)LKqGWF"’( 3E&a’ a" fa")# /O)HK)LK +,-
郑勤红 #("(%$(& $(&$( TKG%-( *N)/ ]KqGWF"-( 3E&a’ a" fa"’# ]K &,0
韦劲松 #("(%$"& $(&$( TKG k-( *4)*N)/ /KqGWF"-( 3E&a’ a" fa$(# /K +,0
郭志峰 #("(%$#& $"&$" TKG%,( *4)*N)/ /KqGWF"’( 3E&a’ a" fa")# /K &’+,
仲几春 #((.%$$& $"&$( TKG%’( *4)*N)/ LKqGWF"’( 3E&a’ a" fa"(# LK &’1
童康尔 #((.%$)& -"&-( TKG%-( *4)*N)/ /K)LK)HKqGWF"$( 3E&a’ a" fa"(# /K)LK)HK &’,
施智严 #((*%$’& $(&$( TKG%-( *4)*N)/ HKqGWF"-( 3E&a’ a" fa$(# HK &’
冯学仁 #((.%$-& *’&*( TKG g-( *4)*N)/ LKqGWF""(( 3E&a’ a" fa"’# LK &’,0
赵春红 #((*%$,& ’-&’- TKG k-( - HKqGWF"’( 3E&a’ a" fa"’# HK ,0
韦君年 #((*%$*& $(&$( TKG%-( *4)*N)/ HKqGWF"-( 3E&a’ a" fa")# HK &’1
胡伟 #((*%$.& )(&)( - *4)*N)/ HKqGWF")( 3E&a’ a" fa#*# HK &1
周二燕 #((,%)(& $#&$( - *N)/ LKqGWF"-( 3E&a’ a" fa#"# LK &+,0
薛荣淦 #((,%)"& $(&$( TKG%-( *4)*N)/ HKqGWF"-( 3E&a’ a" fa"(# HK &’0

!!注!/为试验组’O为对照组( GWF为参麦注射液’HK为长春瑞滨 q顺铂’LK为吉西他滨 q顺铂’/K为紫杉醇 q顺铂’/O为紫杉醇 q卡

铂’]K为多西他赛q顺铂’BK为培美曲塞q顺铂’]O为多西他赛q卡铂$参麦注射液均为每天静脉滴注 " 次$a" fa#* 为第 " f#* 天’以此类

推( &为近期疗效’’为生活质量’+为血小板毒性’,为白细胞毒性’-为血红蛋白毒性’0为呕吐反应’1为免疫功能
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图 %N纳入研究偏倚风险
S,W(%N",5[+30,75,.,.4:>*2*51>*,25

检验结果显示 !g(D..’ W# g(’ 故采用固定效应
模型( 图 $ 显示’ 与对照组比较’ 试验组能显著提
高近期疗效 %AAg"D#.’ .’!OF""D",’ "D)##’
!V(D("&(

图 ON纳入研究近期疗效C217分析
S,W(ONC217!7.7:=5,5+35/+81!128;233,474= ,.,.4:>*2*

51>*,25

#D)D#!生活质量!"$ 篇研究%.’ "$’ #$’ #’’ #,+#*’ $#+$-’ $*’ )"&

比较了试验组与对照组生活质量’ 共 ..) 例患者’
其中试验组 ’(" 例’ 对照组 ).$ 例’ 异质性检验结
果显示 !g(D*.’ W# g(’ 故采用固定效应模型(
图 ) 显示’ 与对照组比较’ 试验组能显著改善生活
质量 %AAg"D**’ .’!OF""D’.’ #D###’ !V
(D("&(
#D)D$!毒副作用
#D)D$D" ! 白 细 胞 下 降 ! #( 篇 研
究%,+*’ "(’ "’+",’ ".+#"’ #$+#)’ #-’ #.+$#’ $)’ $-+$,’ )(&比较了试验组
与对照组白细胞下降程度’ 共 " ’*- 例患者’ 其中
试验组 *(- 例’ 对照组 ,*( 例’ 异质性检验结果显

图 ’N纳入研究生活质量C217分析
S,W(’NC217!7.7:=5,5+3:,32d>7:,1,25,.,.4:>*2*51>*,25

示!g(D(#’ W# g))!’ 故采用固定效应模型( 图
’ 显示’ 试验组引起白细胞下降)度及以上的病例
数显著少于对照组 %AAg(D’,’ .’!OF"(D’(’
(D--#’ !V(D("&(

图 ]N纳入研究白细胞下降程度C217分析
S,W(]NC217!7.7:=5,5+32X12.1+3:2>[+4=12*2482752,.

,.4:>*2*51>*,25

#D)D$D#!血红蛋白下降!*篇研究%,’ "(’ "’’ ",’ #$+#)’ #-’ #.&

比较了试验组与对照组血红蛋白下降程度’ 共 ’’’
例患者’ 其中试验组 #*- 例’ 对照组 #-. 例’ 异质
性检验结果显示 !g(D-*’ W# g(’ 故采用固定效
应模型( 图 - 显示’ 试验组引起血红蛋白下降)度

$’"#
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及以上的病例数显著少于对照组 %AAg(D$$’
.’!"#"(D#(’ (D’)#’ !V(D("&(

图 &N纳入研究血红蛋白下降程度C217分析
S,W(&NC217!7.7:=5,5+32X12.1+3/2;+W:+0,.*2!

482752,.,.4:>*2*51>*,25

#D)D$D$ ! 血 小 板 下 降 ! ") 篇 研
究%,+*’ "’+",’ ".+#(’ #$+#)’ #-’ #.’ $"+$#’ )(&比较了试验组与对照
组血小板下降程度’ 共 " (#( 例患者’ 其中试验组
’#( 例’ 对照组 ’(( 例’ 异质性检验结果显示 !g
(D($’ W# g)-!’ 故采用固定效应模型( 图 , 显
示’ 试验组引起血小板下降)度及以上的病例数显
著少于对照组 %AAg(D-(’ .’! OF" (D)*’
(D,’#’ !V(D("&(

图 )N纳入研究血小板下降程度C217分析
S,W()NC217!7.7:=5,5+32X12.1+3<:712:21*2482752

,.,.4:>*2*51>*,25

#D)D$D)!呕吐!"$篇研究%,+*’ "’’ ".’ #"’ #$+#)’ $(+$"’ $-+$,’ )(+)"&

比较了试验组与对照组呕吐反应’ 共 " (*( 例患
者’ 其中试验组 ’)’ 例’ 对照组 ’$’ 例’ 异质性检
验结果显示!g(D()’ W# g)’!’ 故采用固定效应
模型( 图 * 显示’ 试验组引起呕吐)度及以上的病
例数显著少于对照组 %AAg(D*$’ .’!OF"(D,"’
(D.*#’ !V(D(’&(
#D)D)!免疫功能!’ 篇研究%"(+""’ $$’ $*+$.&比较了试
验组与对照组 /淋巴细胞亚群变化’ 共 $,# 例患
者’ 其中试验组 ".* 例’ 对照组 ",) 例’ 异质性检
验结果显示 !V(D("’ O]$ q) O]) q) O]) q&
O]* q的W# 分别为 ."!) ."!) .(!’ 故采用随机
效应模型( 图 . f"" 显示’ 与对照组比较’ 试验组
O]$ q % GW] g-D$,’ .’! OF" "D*(’ "(D.) #’
!V(D("&) O]) q % GW]g*D"-’ .’!OF")D’(’
""D*$#’ !V(D("&) O]) q&O]* q % GW]g(D-#’

图 YN纳入研究呕吐反应C217分析
S,W(YNC217!7.7:=5,5+36+;,1,.W 825<+.525,.,.4:>*2*51>*,25

.’!OF"(D$(’ (D.’#’ !V(D("& 显著提高(

图 ‘N纳入研究BGO e水平C217分析
S,W(‘NC217!7.7:=5,5+3BGO e:262:5,.,.4:>*2*51>*,25

图 M_N纳入研究BG’ e水平C217分析
S,W(M_NC217!7.7:=5,5+3BG’ e:262:5,.,.4:>*2*51>*,25

图 MMN纳入研究BG’ e\BGY e水平C217分析
S,W(MMNC217!7.7:=5,5+3BG’ e\BGY e:262:5,.,.4:>*!

2*51>*,25

#D)D’!发表偏倚!以纳入研究的近期疗效与生活
质量作漏斗图分析’ 发现存在不对称’ 提示可能存
在发表偏倚( 见图 "#(
ON讨论

非小细胞肺癌在肺癌中比例超过 *(!’ ’ 年生
存率不足 "’!%)#& ’ 由于其早期症状不明显’ 临床
确诊时已大多为中晚期’ 失去了手术的最佳时期’
故放疗) 化疗) 靶向治疗成为目前主要治疗手
段%)$& ( 但放化疗会导致胃肠道不适) 骨髓抑制等
不良反应’ 而靶向药物又存在价格昂贵) 个体药效
差异) 获得性耐药等问题( 近年来’ 中医药治疗非
小细胞肺癌的临床疗效有目共睹%))& ’ 它有着减轻
化疗毒副作用) 延长带瘤生存时间) 提高生活质
量) 增强机体免疫功能等特点’ 可填补现代医学的

)’"#
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图 M%N纳入研究发表偏倚漏斗图
S,W(M%NS>..2:<:+153+8<>0:,471,+.0,7525,.,.4:>*2*

51>*,25

不足’ 成为相关治疗中不可或缺的重要组成部分(
中医认为’ 肺癌属肺积范畴’ 正虚为其本’ 主

要是由邪毒袭肺而致肺脏阴阳失调’ 气机不畅’ 宣
降失司’ 血行受阻’ 进而瘀阻脉络’ 痰凝气滞’ 邪
气瘀毒日久’ 形成肺部积块%)’& ( 参麦注射液由孙
思邈 *备急千金要方+ 中生脉散衍变而成’ 是经
现代科学方法提取红参和麦冬中有效成分而制成的
中药注射液%)-& ’ 其中红参主要成分人参皂苷
"A@#) A0) A?$# 具有抑制肿瘤细胞及血管内皮
细胞增殖) 浸润) 转移’ 促进肿瘤细胞凋亡’ 提高
机体免疫功能的作用%),& $ 麦冬主要成分麦冬多糖
具有调节免疫功能的作用’ 可增强机体免疫力’ 提
升HT细胞活性’ 发挥抗炎) 抗肿瘤作用’ 减轻化
疗毒性’ 提升患者对化疗药物的耐受性%)*& (

临床研究表明’ 参麦注射液联合化疗药物治疗
非小细胞肺癌时’ 可起到协同增效作用’ 而且副作
用小’ 患者耐受性好’ 但缺乏相关循证医学依据(
本研究共纳入 $’ 篇研究’ 发现试验组 "参麦注射
液联合含铂一线化疗方案# 较对照组 "单用含铂
一线化疗方案# 能显著提高近期疗效’ 改善生活
质量$ 在安全性方面’ 参麦注射液可降低化疗毒副
作用’ 包括减少白细胞) 血红蛋白) 血小板下降程
度及呕吐反应发生率’ 所有研究中涉及毒副作用的

有 #- 篇’ 其中有 ’ 篇质量较低’ 未提及其具体分
级情况’ 由于选用)度及以上毒性反应作为结局指
标的选取标准’ 故最终只纳入 #" 篇进行系统评价$
在增强免疫力方面’ 试验组较对照组可显著提高/
淋巴细胞亚群中 O]$ q细胞) O]) q细胞) O]) q&
O]* q比值’ 从而增强免疫功能(

虽然本研究纳入文献较多’ 样本量较大’ 研究
结果具有一定说服力与论证强度’ 但仍存在以下局
限性! ""# 由于所纳入研究的方法设计中缺少随
访’ 导致无进展生存期) 中位生存期) ’ 年生存率
等远期疗效指标缺失’ 分析结果意义受到一定局
限$ "## 所纳入研究缺少多中心) 大样本的随机
对照试验’ 大多为小样本’ 存在一定临床异质性’
影响最终结果及论证的强度$ "$# 方法设计不够
严谨’ 未提及盲法) 分配隐藏’ 可能会导致实施性
偏倚和测量性偏倚$ ")# 所有研究均在国内进行’
未检索到国外相关文献’ 存在一定种族偏倚’ 影响
分析的结果$ "’# 各随机对照试验中所涉及到的
化疗方案不完全一致’ 相同方案下治疗时间和剂量
也存在差异’ 对结果产生不同程度的影响$ "-#
本研究存在高度异质性’ 虽然经过敏感性分析发现
结果一致’ 但仍会影响结论准确性$ ",# 本研究
存在发表偏倚’ 一方面’ 由于阳性结果较阴性结果
更易发表’ 故一些未发表的灰色文献可能难以被检
索’ 缺少阴性资料的描述$ 另一方面’ 试验设计不
严谨) 纳入的研究样本量较小) 干预措施不完全一
致等因素也会导致结果存在轻度异质性( 因此’ 仍
需要大样本) 多中心) 高质量的随机对照试验作进
一步验证(
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康艾注射液联合恩替卡韦治疗中晚期肝癌伴慢性乙型肝炎的 C217分析

马!骁"! !文建霞"!#! !李浩田#! !魏士长#! !赵艳玲#!

""%成都中医药大学药学院! 中药材标准化教育部重点实验室! 四川 成都 -"""$,# #%中国人民解放军
第三(二医院药学部! 北京 "((($.$

收稿日期! #("*+(#+#-

基金项目! 国家自然科学基金项目 "*"",$’,"#$ 成都中医药大学科技发展基金 "青年教师创新基金项目# "ZAoH",,$#
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摘要# 目的!对康艾注射液联合恩替卡韦治疗中晚期肝癌伴慢性乙型肝炎进行 W064分析( 方法!计算机检索 OHTF)
万方) 维普) OQW) K7N30a) 23N4M0) O:9@;4>0E5N;4;=数据库’ 纳入关于康艾注射液联合恩替卡韦治疗中晚期肝癌伴
慢性乙型肝炎的随机对照试验文献’ 评价其方法学质量’ 通过A0̂W4> ’D$软件对结局指标进行W064分析( 结果!共
纳入 * 篇文献’ ,’" 例患者’ 所有文献均具有一定偏倚( 与对照组 "单用恩替卡韦或康艾注射液# 比较’ 试验组 "康
艾注射液联合恩替卡韦# 可显著提高生存质量有效率 "!V(D(’#’ 增加保肝作用 "显著降低BE/) BG/) /QFE’ 显著
升高BEQ’ !V(D(’#) 凝血功能 "显著降低K/) //) IFQ’ !V(D(’$ 对BK//无显著影响’ !k(D(’#) 抗病毒活性
"显著降低[Q‘+]HB’ !V(D(’#) 抑制肿瘤细胞能力 "显著降低BIK’ !V(D(’#$ # 组不良反应发生率无显著性差异
"!k(D(’#( 结论!康艾注射液联合恩替卡韦治疗中晚期肝癌伴慢性乙型肝炎时’ 生活质量有效率) 安全性更高’ 疗
效更理想(
关键词! 康艾注射液$ 恩替卡韦$ 中晚期肝癌$ 慢性乙型肝炎$ W064分析
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!!肝癌是世界范围内五大常见恶性肿瘤之一’ 年
均诊断病例约 ,( 万例’ 占我国癌症发病总数的
"#D.!’ 由于其异质性强’ 大多诊断在中晚期’ 故

位居我国肿瘤死亡率的第二位%"+#& ( 相关数据显
示’ 乙型肝炎病毒感染人群与非感染人群原发性肝
癌的发病比例高达 #(( d"’ 慢性持续感染已成为
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