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砸悦栽纳入 酝藻贼葬分析，与单用化疗相比，康艾注射液联合化疗在改善胃癌患者生活质量（孕 越 园援 园园园）、白细胞降低（孕 越 园郾 园园园）、
肠胃反应（孕 越 园援 园园园）、肝功损害（孕 越 园援 园源苑）、周围神经系统损伤（孕 越 园援 园园园）、体质量降低（孕 越 园援 园园圆）及疼痛（孕 越 园郾 园员苑）方

面作用明显，而在临床有效率（孕 越 园援 园怨猿）及其他不良反应方面的差异无统计学意义。结论：基于现有临床证据，康艾注射液
联合化疗治疗胃癌可提高患者生活质量、减轻化疗的部分不良反应。
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狄剑士，等援 康艾注射液联合化疗对胃癌疗效的 酝藻贼葬分析

摇 摇 胃癌是我国常见的消化道肿瘤，在全国肿瘤登
记地区的恶性肿瘤发病率中居第 圆 位，居男性恶性
肿瘤发病率的第 圆 位、女性恶性肿瘤发病率的第 源
位，在城市地区肿瘤发病率中居第 源 位，而在农村居
第 员 位［员］。虽然近年来胃癌的发病率呈下降趋势，

但仍属于高发恶性肿瘤，多数患者诊断时已处于中

晚期，单靠手术难以完全切除，即使切除也存在高复

发风险。目前胃癌主要的治疗方法为术后辅助化

疗，或对无手术指征晚期患者直接采用化疗。化疗

药物作为不具有完全选择性的细胞毒性药物，无论

如何改良方案，依然会存在一定的毒性反应，降低患

者生活质量。中医药在这方面有本身的优势和特

点，中医药配合西医化疗能起到较明显的减毒增效

作用，形成有中国特色的肿瘤治疗模式［圆］。目前已

有多种抗肿瘤中成药应用于临床，其临床治疗价值

及意义需要大样本统计学资料的证实。康艾注射液

是一种临床辅助化疗常用的抗肿瘤中成药，由人参、

黄芪、苦参等中药组成，具有抗肿瘤、保护骨髓功能、

促进造血、缓解疼痛及提高免疫力的作用。为客观

评价康艾注射液联合化疗治疗胃癌的疗效，本研究

收集有关康艾注射液联合化疗治疗胃癌的随机对照

试验（ 则葬灶凿燥皂蚤扎藻凿 糟燥灶贼则燥造造藻凿 贼则蚤葬造，砸悦栽），利用循证医
学原理对康艾注射液是否确切提高化疗疗效和患者

耐受性、减轻不良反应等情况进行系统客观评价，以

便为临床合理用药提供可靠依据。

员摇 材料与方法

员援 员摇 检索方法
计算机检索中国期刊全文数据库、中文科技期

刊全文数据库、中国生物医学文献光盘数据库、

酝耘阅蕴陨晕耘（孕怎遭酝藻凿）数据库，检索时间范围为从各
数据库建库至 圆园员圆 年 员圆 月 猿 日。中文数据库以
“康艾注射液、化学治疗、胃癌”为题名或关键词，

酝耘阅蕴陨晕耘数据库以“运葬灶早’葬蚤 蚤灶躁藻糟贼蚤燥灶或 噪葬灶早鄄葬蚤 蚤灶鄄
躁藻糟贼蚤燥灶、糟澡藻皂燥贼澡藻则葬责赠、早葬泽贼则蚤糟 糟葬灶糟藻则”为关键词，筛选
有关康艾注射液联合化疗治疗胃癌方面的文章。追

查纳入文献的参考文献，与本专业的学者、通信作者

联系，以获取文献中缺失的信息或其他相关信息。

员援 圆摇 纳入与排除标准
员援 圆援 员 摇 纳入标准 摇 （员）研究对象经病理或细胞学
检查证实为胃癌患者。（圆）随机对照试验，无论是
否使用盲法。（猿）对照组采用各种单独化疗治疗方
案（阅云方案：顺铂 垣 缘鄄氟尿嘧啶；阅悦云 方案：多西他
赛 垣顺铂 垣 缘鄄氟尿嘧啶；栽载方案：紫杉醇 垣希罗达；
载耘蕴韵载方案：卡培他滨 垣 奥沙利铂；云韵蕴云韵载源 方

案：奥沙利铂 垣 缘鄄氟尿嘧啶 垣亚叶酸钙），治疗组加
用康艾注射液。（源）治疗前无明显化疗禁忌。（缘）
组间均衡性较好，有可比性。（缘）有明确的疗效评
价标准：有效率、临床症状、生活质量、不良反应等。

员援 圆援 圆摇 排除标准摇（员）研究对象为其他肿瘤患者。
（圆）非随机对照试验。（猿）胃部肿瘤系其他肿瘤转
移灶。（源）伴有严重内科疾病或感染。（缘）评价指
标不明确或未详细公布治疗结果，无统计所需基本

数据的临床试验。（远）数据结果出现明显错误。
员援 猿摇 测量指标
员援 猿援 员摇 有效指标摇（员）有效率：按实体瘤的疗效评
价标准（ 则藻泽责燥灶泽藻 藻增葬造怎葬贼蚤燥灶 糟则蚤贼藻则蚤葬 蚤灶 泽燥造蚤凿 贼怎皂燥则，
砸耘悦陨杂栽）制订的实体瘤疗效评定标准评价疗效，分
为完全缓解、部分缓解、稳定、进展，有效率 越完全缓
解 垣部分缓解［猿］。（圆）生活质量：依据卡氏（运孕杂）
评分标准，评分增加≥员园 分为改善；评分增加 辕减
少 约 员园 分为稳定；减少≥员园 分为降低。
员援 猿援 圆摇 安全性指标摇 毒性反应，主要包括（员）血液
学毒副反应：以Ⅱ度以上白细胞减少发生例数多少
为主要标准；（圆）胃肠道反应：以恶心、呕吐，腹痛、
腹泻发生例数为主要标准；（猿）其他毒性反应：肝
功、肾功、周围神经损伤、口腔黏膜损伤及手足综合

征等；（源）一般情况的改善：主要有体质量变化及疼
痛缓解情况。

员援 源摇 文献筛查
由 猿 位研究者同时进行文献的筛选，选择符合

纳入标准的文献，对有分歧的文献通过讨论后决定

是否纳入。缺失的资料通过与通信作者联系进行扩

充。筛选主要内容包括：（员）基本资料，文献题目、
作者、发表日期、文献来源；（圆）研究特征，研究对象
的一般情况、治疗方案、干预措施；（猿）结果资料，研
究对象的疗效评价和毒性反应。

员援 缘摇 质量评价
根据 悦燥糟澡则葬灶藻 系统评价手册推荐的质量评价

方法［源］，使用统一的质量评价表对纳入对象进行方

法学质量评价：随机分配方法是否正确；是否采用分

配隐藏，隐藏方案是否充分；是否采用盲法；有无退

出（失访），如有，是否采用意向治疗分析。如以上

标准完全满足，则该研究存在偏倚的可能性最小。

根据满足标准的程度，偏倚的可能性逐渐增加，使用

允葬凿葬凿 表评价质量也相应降低，具体计分为 员 耀 缘 分，
员 分或 圆 分为低质量，猿 耀 缘 分为高质量［缘］。

员援 远摇 统计学处理
采用 杂贼葬贼葬 软件进行 酝藻贼葬 分析［远］。各纳入研究

结果间的异质性采用 χ圆 检验，以 孕 约 园援 园缘 和 陨圆 跃
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中国肿瘤生物治疗杂志，圆园员猿 年 愿 月，圆园（源）

缘园豫表明有异质性，采用随机效应模型；反之，则采用
固定效应模型进行合并分析。计数资料采用相对危

险度（ 则藻造葬贼蚤增藻 则蚤泽噪，砸砸）及其 怨缘豫可信区间（ 糟燥灶枣蚤鄄
凿藻灶糟藻 蚤灶贼藻则增葬造，悦陨）表示。以 酝藻贼葬分析结果中 月藻早早秩
相关检验法及 耘早早藻则 线性回归法进行检验并绘制漏
斗图，分析所收集的临床研究资料的分布形态，判断

是否存在发表性偏倚。

圆摇 结摇 果

圆援 员摇 文献筛选情况及纳入研究的特征
根据资料检索方法，共查到 源缘源 篇相关文献。

去除重复文献 源 篇，通过阅读标题、摘要进行初步筛
查后排除 猿圆园 篇，进一步阅读文献后排除不符合纳
入标准的文献 缘缘 篇，再经过仔细阅读全文按纳入标
准及数据完整性进行筛查，去掉数据不完整且联络

作者失败的文献 员 篇。共纳入 员源 项 砸悦栽，共 缘猿园
例患者。文献发表时间均为 圆园园缘 原 圆园员圆 年，均为国
内文献（图 员）。

图 员摇 文献筛选流程图
云蚤早援 员摇 云造燥憎 糟澡葬则贼 燥枣 葬则贼蚤糟造藻 泽藻造藻糟贼蚤燥灶 责则燥糟藻泽泽

摇 摇 纳入研究均提及随机分组，员 项研究采用随机
数字表进行随机分组；其余 员猿 项经联系作者核实文
献方法学质量，证实其按照患者入院顺序分配，为半

砸悦栽。纳入研究均未对是否采用盲法和分配隐藏进
行描述，均不存在退出和失访，纳入研究基线具有可

比性。

纳入研究中，愿 篇采用了 宰匀韵 实体瘤评价标
准，远 篇采用 砸耘悦陨杂栽 进行评价。员园 项研究采用
运孕杂 评分评价生活质量，圆 项采用 匝韵蕴 评分评价
生活质量，员 项同时采用 运孕杂 和 匝蕴匝鄄悦猿园 同时评
价生活质量。在不良反应方面：（员）骨髓毒性，员源
项研究均采用 宰匀韵 毒性反应标准，其中 远 项研
究对骨髓毒性整体进行评价，未进行分类评价，愿

项研究报道了白细胞减少情况，源 项研究报道了
血红蛋白降低的情况，缘 项研究提及血小板减少
情况；（圆）胃肠道反应，所有研究均报道了恶心呕
吐为主的消化道症状，此外有 猿 项研究涉及腹泻
症状；（猿）其他不良反应，缘 项研究报道了肝脏功
能损害的情况，源 项研究报道了肾脏功能损害，分
别有 猿 项提及乏力、手足综合征及疼痛改善，对
口腔黏膜损伤、体质量改变评价的报道各有 圆
项。关于纳入研究的一般情况，见表 员。
圆援 圆摇 康艾注射液联合化疗治疗胃癌有效率分析

员源 篇文献报道了康艾注射液联合化疗与单独
化疗的疗效比较。采用疾病控制率（凿蚤泽藻葬泽藻 糟燥灶贼则燥造
则葬贼藻，阅悦砸）进行评价，阅悦砸 指经确认的肿瘤缓解者
［完全缓解（ 糟燥皂责造藻贼藻 则藻皂蚤泽泽蚤燥灶，悦砸）垣 部分缓解
（责葬则贼蚤葬造 则藻皂蚤泽泽蚤燥灶，孕砸）］及初次用药至少 远 周后记录
到稳定（泽贼葬遭造藻 凿蚤泽藻葬泽藻，杂阅）的胃癌患者。通过 杂贼葬贼葬
软件进行分析。通过图 圆 可以看出，总结果位于跨
域（载 越 员）的左侧，表明 韵砸 值有保护意义；且异质
性分析结果为 陨圆：员鄄载圆 越 园援 园豫，孕 越 园援 怨苑怨 跃 园援 园缘
［砸砸 越园援 愿缘，怨缘豫 悦陨（园援 苑员，员援 园猿）］，说明纳入的研
究中各独立研究的结果同质，不存在明显异质性。

由于无明显异质性，采用固定效应模型分析，结果为

员颐 在 越 员援 远愿，孕 越 园援 园怨猿 跃 园援 园缘。结论：拒绝 匀园，不能
认为康艾注射液联合化疗在治疗胃癌的疗效方面优

于单用化疗。

摇 摇 有效率发表偏倚分析：采用 杂贼葬贼葬 软件的 月藻早早
秩相关检验法及 耘早早藻则 线性回归法进行分析，并绘
制漏斗图（图 猿）。结果提示：月藻早早 秩相关检验所得
孕 越 园郾 苑源猿 跃 园援 园缘，耘早早藻则线性回归法所得 孕 越 园援 园猿 约
园郾 园缘，前者提示无明显发表偏倚，后者提示存在发表
偏倚。本研究为连续性数据，测量结局是以均数差

为效应指标，所以更倾向于 耘早早藻则 法的结果，分析认
为，纳入研究存在有效率发表偏倚。

圆援 猿摇 康艾注射液联合化疗治疗胃癌患者生活质量
（运孕杂评分）分析

本研究 员源 篇文献中有 员猿 篇报道了康艾注射液
联合化疗与单化疗在生活质量改善方面的比较，均

采用 运孕杂 评分升高为标准。酝藻贼葬 分析详见图 源。
总结果位于跨域（载 越 员）的左侧，表明 韵砸 值有保护
意义。且异质性分析：陨圆：员鄄载圆 越 园援 园豫，孕 越 园援 愿苑怨 跃
园援 园缘［砸砸 越园援 缘怨，怨缘豫 悦陨（园援 源苑，园援 苑源）］，各研究间
无明显异质性，用固定效应模型进行分析，由图 源 可
知，员颐 在 越 源援 远怨，孕 越 园援 园园园 约 园援 园缘。可认为康艾注射
液联合化疗对患者生活质量的改善优于单独化疗。
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狄剑士，等援 康艾注射液联合化疗对胃癌疗效的 酝藻贼葬分析

表 员摇 纳入酝藻贼葬分析的文献特征
栽葬遭援 员摇 悦澡葬则葬糟贼藻则蚤泽贼蚤糟泽 燥枣 泽贼怎凿蚤藻泽 蚤灶糟造怎凿藻凿 蚤灶 酝藻贼葬鄄葬灶葬造赠泽蚤泽

杂贼怎凿赠
耘曾葬皂责造藻 泽蚤扎藻

葬 垣 遭 遭

粤早藻（粤增藻则葬早藻 葬早藻）（ 贼 辕 葬）

葬 垣 遭 遭

杂藻曾（酝 辕 云）

葬 垣 遭 遭

栽澡藻 凿燥泽藻
（灾 辕 皂造）

栽蚤皂藻
（ 贼 辕 凿）

砸藻泽怎造贼

悦澡藻灶 再［苑］ 圆圆 圆园 缘远鄄苑园 缘远鄄苑园 员源 辕 愿 员圆 辕 愿 源园 圆园 ①②③④

粤灶 郧宰［愿］ 猿愿 猿圆 源缘鄄苑园（缘愿援 园） 源源鄄苑员（缘缘） 员愿 辕 圆园 员愿 辕 员源 远园 圆员 ①②③④⑤⑥⑦

蕴蚤 再再［怨］ 源愿 源圆 员愿鄄苑源 圆源鄄远愿 圆怨 辕 员怨 圆远 辕 员远 源园 圆愿 ①②③④⑤⑧⑨⑩

匝蚤 再允［员园］ 猿圆 猿圆 猿园鄄远远（源远援 缘） 猿园鄄远远（源远援 缘） 鄄 鄄 源园 员源 ①②③④⑤⑥

宰葬灶早 允匀［员员］ 圆源 圆缘 远猿援 苑 远圆援 愿 员远 辕 愿 员愿 辕 苑 源园 员源 ①②③④⑦

酝燥 再再［员圆］ 源园 猿远 猿远鄄苑源（缘远援 猿） 猿远鄄苑源（缘远援 猿） 鄄 鄄 远园 圆员 ①②③④⑩

宰葬灶早 郧酝［员猿］ 远园 远园 圆怨鄄苑缘 猿员鄄苑员 猿怨 辕 圆员 猿苑 辕 圆猿 源园 圆员 ①②③④

宰葬灶早 蕴允［员源］ 源圆 猿愿 圆愿鄄远愿（缘猿） 圆愿鄄远愿（缘猿） 鄄 鄄 猿园 员缘 ①②③④⑤⑥⑦⑨⑩

在澡葬灶早 蕴［员缘］ 猿圆 猿园 圆愿鄄苑猿（源苑） 圆愿鄄苑猿（源苑） 鄄 鄄 源园 员源 ①②③④⑤⑥⑦⑩

宰怎 蕴［员远］ 源园 源园 猿员鄄苑远 猿猿鄄苑愿 圆愿 辕 员圆 圆远 辕 员源 缘园 猿园 ①②③④⑤⑥⑦⑩

宰葬灶早 阅［员苑］ 源远 猿圆 猿缘鄄苑源 猿缘鄄苑源 圆员 辕 圆缘 鄄 源园 员缘 ①②③④

蕴蚤怎 载匝［员愿］ 猿园 猿园 源怨援 圆苑 缘猿援 源 鄄 远园 员园 ①②③④⑧⑩

月藻灶 月允［员怨］ 猿愿 猿园 远园鄄苑苑（远愿援 缘） 远园鄄苑苑（远愿援 缘） 鄄 鄄 源园 猿园 ①②③④⑦⑨⑩

悦澡藻灶 宰允［圆园］ 猿愿 猿缘 猿员鄄远缘（缘源） 圆园鄄远猿（缘远援 源） 圆源 辕 员员 圆缘 辕 员猿 源园鄄远园 圆园 ①②③④

①耘枣枣藻糟贼蚤增藻 责燥憎藻则；②匝怎葬造蚤贼赠 燥枣 造蚤枣藻；③酝赠造藻燥泽怎责责则藻泽泽蚤燥灶；④郧葬泽贼则燥蚤灶贼藻泽贼蚤灶葬造 则藻葬糟贼蚤燥灶；⑤蕴蚤增藻则 凿葬皂葬早藻；⑥运蚤凿灶藻赠 凿葬皂葬早藻；⑦孕藻则蚤责澡鄄
藻则葬造 灶藻怎则燥责葬贼澡赠；⑧韵则葬造 皂怎糟燥泽蚤贼蚤泽；⑨匀葬灶凿鄄枣燥燥贼 泽赠灶凿则燥皂藻；⑩韵贼澡藻则 泽蚤凿藻 藻枣枣藻糟贼泽援 葬：运葬灶早’葬蚤 蚤灶躁藻糟贼蚤燥灶 葬灶凿 糟澡藻皂燥贼澡藻则葬责赠；遭：悦澡藻皂燥鄄
贼澡藻则葬责赠

图 圆摇 康艾注射液联合化疗治疗
胃癌有效率的酝藻贼葬分析

云蚤早援 圆摇 酝藻贼葬鄄葬灶葬造赠泽蚤泽 燥枣 贼澡藻 藻枣枣藻糟贼蚤增藻
则葬贼藻 燥枣 运葬灶早鸳葬蚤 蚤灶躁藻糟贼蚤燥灶 糟燥皂遭蚤灶藻凿 憎蚤贼澡
糟澡藻皂燥贼澡藻则葬责赠 燥灶 早葬泽贼则蚤糟 糟葬灶糟藻则 责葬贼蚤藻灶贼泽

图 猿摇 康艾注射液联合化疗治疗胃癌
有效率的发表偏倚分析

云蚤早援 猿摇 粤灶葬造赠泽蚤泽 燥枣 贼澡藻 责怎遭造蚤糟葬贼蚤燥灶 遭蚤葬泽 葬遭燥怎贼 贼澡藻
藻枣枣藻糟贼蚤增藻 则葬贼藻 燥枣 运葬灶早鸳葬蚤 蚤灶躁藻糟贼蚤燥灶 糟燥皂遭蚤灶藻凿 憎蚤贼澡

糟澡藻皂燥贼澡藻则葬责赠 燥灶 早葬泽贼则蚤糟 糟葬灶糟藻则 责葬贼蚤藻灶贼泽

·员苑源·



中国肿瘤生物治疗杂志，圆园员猿 年 愿 月，圆园（源）

图 源摇 康艾注射液联合化疗治疗胃癌患者
生活质量的酝藻贼葬分析

云蚤早援 源摇 酝藻贼葬鄄葬灶葬造赠泽蚤泽 燥枣 贼澡藻 造蚤枣藻 择怎葬造蚤贼赠 燥枣
早葬泽贼则蚤糟 糟葬灶糟藻则 责葬贼蚤藻灶贼泽 葬枣贼藻则 运葬灶早鸳葬蚤
蚤灶躁藻糟贼蚤燥灶 糟燥皂遭蚤灶藻凿 憎蚤贼澡 糟澡藻皂燥贼澡藻则葬责赠

摇 摇 生活质量发表偏倚分析：采用 泽贼葬贼葬软件的 月藻早早
秩相关检验法及 耘早早藻则 线性回归法进行分析，并绘
制漏斗图（图 缘）。结果显示：月藻早早 秩相关检验所得
孕 越 园郾 园愿愿 跃 园援 园缘，耘早早藻则 线性回归法所得 孕 越 园援 园圆怨
约 园郾 园缘，前者提示无明显发表偏倚，后者提示存在发
表偏倚。故分析认为，纳入研究存在生活质量发表

偏倚。

图 缘摇 康艾注射液联合化疗治疗胃癌
患者生活质量的发表偏倚分析

云蚤早援 缘 粤灶葬造赠泽蚤泽 燥枣 贼澡藻 责怎遭造蚤糟葬贼蚤燥灶 遭蚤葬泽 葬遭燥怎贼
造蚤枣藻 择怎葬造蚤贼赠 燥枣 早葬泽贼则蚤糟 糟葬灶糟藻则 责葬贼蚤藻灶贼泽 葬枣贼藻则

运葬灶早鸳葬蚤 蚤灶躁藻糟贼蚤燥灶 糟燥皂遭蚤灶藻凿 憎蚤贼澡 糟澡藻皂燥贼澡藻则葬责赠

圆援 源摇 不良反应临床症状分析
纳入研究的 员源 篇文献均报道了康艾注射液联

合化疗与单用化疗不良反应临床症状的比较，但各

文献对临床症状的研究及结论不尽相同，具体见

表 圆。
圆援 源援 员摇 骨髓毒性摇 纳入文献中大多数将血细胞降
低程度分类归纳；少数笼统总结为骨髓毒性，文章中

未行分类表述，联系作者后得知未行分类的骨髓毒

性评价以白细胞降低程度进行评价。因此，本研究

以白细胞降低为骨髓抑制的主要评价方式，同时观

察部分文献中血小板和血红蛋白的变化。

员源 篇文献中均报道了康艾注射液联合化疗与
单独化疗在骨髓毒性改善方面的比较。化疗对骨髓

的毒性主要为白细胞减少、血红蛋白减少和血小板

减少。宰匀韵根据其减少程度进行了标准分度，共分
为 缘 度（园、Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ、Ⅴ），园 度代表无明显减少，
Ⅴ度代表严重减少。纳入文献对两种治疗后骨髓毒
性的评价及纳入资料不一，结合临床常识，本分析采

用白细胞Ⅱ度减少及以上为标准。由于白细胞减少
是主要的骨髓毒性症状，而血红蛋白和血小板减少

相对较少发生，因此，纳入研究未对其做详细分析。

但为了解治疗的差异性，本分析将Ⅰ度及以上的血
红蛋白及血小板减少也纳入分析。

圆援 源援 员援 员摇 白细胞减少情况摇 异质性分析结果为 陨圆：
员鄄载圆 越 园援 园豫，孕 越 园援 怨愿源 跃 园援 园缘［砸砸 越 员援 怨缘，怨缘豫 悦陨
（员援 源怨，圆援 缘缘）］，表明各研究间无明显异质性，且孕 越
园援 园园园 约 园援 园缘。表明康艾注射液联合化疗造成患者
白细胞减少的例数远远低于单用化疗。

发表偏倚分析：采用 杂贼葬贼葬 软件的 月藻早早 秩相关
检验法及 耘早早藻则线性回归法进行分析。月藻早早 秩相关
检验所得 孕 越 园援 园园源 约 园援 园缘，耘早早藻则 线性回归法所得
孕 越 园援 园园源 约 园援 园缘，两者均提示存在发表偏倚。
圆援 源援 员援 圆摇 血小板及血红蛋白减少情况摇 对纳入文
献进行异质性分析结果为，血小板减少为 陨圆：员鄄载圆 越
园援 园豫，孕 越 园援 远苑怨 跃 园援 园缘［砸砸 越 员援 圆源，怨缘豫 悦陨（园援 缘源，
圆援 愿缘）］，孕 越 园援 远员愿 跃 园援 园缘；血红蛋白减少为 陨圆：员鄄载圆

越 园援 园豫，孕 越 园援 愿员远 跃 园援 园缘［砸砸 越 员援 猿猿，怨缘豫 悦陨
（园郾 远员，圆援 愿怨）］，孕 越 园援 源苑园 跃 园援 园缘。结果表明，康艾
注射液联合化疗与单独化疗在造成血小板及血红蛋

白降低方面无显著差别。纳入文献中血小板及血红

蛋白减少在两种治疗方法中的对比数据较少，进行

发表偏倚分析无明显意义，故不再进行相关分析。

圆援 源援 圆摇 胃肠道反应
圆援 源援 圆援 员摇 恶心、呕吐症状摇 异质性分析结果为 陨圆：
员鄄载圆 越 园援 园豫，孕 越 园援 远怨员 跃 园援 园缘［砸砸 越 圆援 园愿，怨缘豫 悦陨

·圆苑源·



狄剑士，等援 康艾注射液联合化疗对胃癌疗效的 酝藻贼葬分析

（员援 远园，圆援 苑园）］，表明各研究间无明显异质性。用固
定效应模型进行分析，结果为 员颐 在 越 源援 怨员，孕 越 园郾 园园园
约园援 园缘。表明提示康艾注射液联合化疗对患者造成
恶心呕吐的胃肠道反应显著低于单用化疗。

发表偏倚分析：采用 杂贼葬贼葬 软件的 月藻早早 秩相关
检验法及 耘早早藻则线性回归法进行分析。月藻早早 秩相关
检验所得 孕 越 园援 园怨园 跃 园援 园缘，耘早早藻则 线性回归法所得
孕 越 园援 园猿园 跃 园援 园缘，提示不存在发表偏倚。
圆援 源援 圆援 圆摇 腹痛、腹泻摇 共纳入 猿 篇文献，异质性分
析结果为 陨圆：员鄄载圆 越 园援 园豫，孕 越 园援 苑园员 跃 园援 员［砸砸 越
员援 圆苑，怨缘豫 悦陨（园援 缘远，圆援 愿怨）］，孕 越 园援 缘苑猿 跃 园援 园缘。表
明康艾注射液联合化疗与单独化疗在造成腹痛、腹

泻方面无明显差别。

圆援 源援 猿摇 其他不良反应症状
化疗常见的其他不良反应主要包括肝功损害、

肾功损害、周围神经系统损害、口腔黏膜损伤、手足

综合征等。除此之外，常见恶性肿瘤的临床症状还

包括了疼痛、乏力及体质量下降等。

通过对以上方面进行系统评价，结果显示，康艾

注射液联合化疗与单用化疗方案在肝功损害

（［砸砸 越员援 愿员，怨缘豫 悦陨（员援 园员，猿援 圆源）］，孕 越 园援 园源苑 约
园郾 园缘）、周围神经系统损伤（［砸砸 越 圆援 圆源，怨缘豫 悦陨
（员郾 源苑，猿郾 源员）］，孕 越 园援 园园园 约 园援 园缘）、体重降低
（［砸砸 越园郾 源猿，怨缘豫 悦陨（园援 圆远，园援 苑猿）］，孕 越 园援 园园圆 约
园郾 园缘）及疼痛（［砸砸 越 员援 怨园，怨缘豫 悦陨（员援 员猿，猿援 源猿）］，
孕 越 园援 园员苑 约 园援 园缘）等方面有显著差异。而在其他各
不良反应及临床症状的表现上的无明显差别（表

圆），因此不能认为康艾注射液联合化疗后这些不良
反应的发生率低于单用化疗。

表 圆摇 康艾注射液联合化疗治疗后胃癌患者临床症状的 酝藻贼葬分析
栽葬遭援 圆摇 酝藻贼葬鄄葬灶葬造赠泽蚤泽 燥枣 贼澡藻 糟造蚤灶蚤糟葬造 泽赠皂责贼燥皂 燥枣 早葬泽贼则蚤糟 糟葬灶糟藻则 责葬贼蚤藻灶贼泽 葬枣贼藻则 运葬灶早’葬蚤 蚤灶躁藻糟贼蚤燥灶 糟燥皂遭蚤灶藻凿 憎蚤贼澡 糟澡藻皂燥贼澡藻则葬责赠

悦造蚤灶蚤糟葬造 泽赠皂责贼燥皂 杂贼怎凿赠

运葬灶早鸳葬蚤 蚤灶躁藻糟贼蚤燥灶
葬灶凿 糟澡藻皂燥贼澡藻则葬责赠

孕燥泽蚤贼蚤增藻 糟葬泽藻 悦葬泽藻

悦澡藻皂燥贼澡藻则葬责赠

孕燥泽蚤贼蚤增藻
糟葬泽藻

悦葬泽藻

匀藻贼藻则燥早藻灶藻蚤贼赠

陨圆 孕

砸藻泽怎造贼 葬灶葬造赠泽蚤泽

砸砸（怨缘豫悦陨） 孕

酝赠造藻燥泽怎责则藻泽泽蚤燥灶

摇 匀赠责燥造藻怎噪蚤葬皂葬 员源［缘鄄圆园］ 员员缘 缘猿园 圆园园 源愿圆 园豫 园援 怨愿源 员援 怨缘［员援 源怨，圆援 缘缘］ 园援 园园园

摇 栽澡则燥皂遭燥责藻灶蚤葬 缘［愿，员园，员员源鄄员远，员愿］ 员员 员苑圆 员缘 员远源 园豫 园援 远苑怨 员援 圆源［园援 缘源，圆援 愿缘］ 园援 远员愿

摇 粤灶藻皂蚤葬 源［员园，员缘鄄员远，员愿］ 员猿 员猿源 员苑 员猿圆 园豫 园援 愿员远 员援 猿猿［园援 远员，圆援 愿怨］ 园援 源苑园

郧葬泽贼则燥蚤灶贼藻泽贼蚤灶葬造 则藻葬糟贼蚤燥灶

摇 晕葬怎泽藻葬 燥则 增燥皂蚤贼贼蚤灶早 员源［苑鄄圆园］ 员员怨 缘猿园 圆员怨 源愿圆 园豫 园援 远怨员 圆援 园愿［员援 远园，圆援 苑园］ 园援 园园园

摇 粤遭凿燥皂蚤灶葬造 责葬蚤灶 燥则 凿蚤葬则则澡藻葬 猿［员园，员缘，员愿］ 猿园 怨源 源员 员圆苑 园豫 园援 苑园员 员援 圆苑［园援 缘远，圆援 愿怨］ 园援 缘苑猿

韵贼澡藻则泽

摇 蕴蚤增藻则 凿葬皂葬早藻 缘［愿，员园鄄员员，员缘鄄员远］ 圆员 员远远 猿猿 员缘怨 园豫 园援 愿园苑 员援 愿员［员援 园员，猿援 圆源］ 园援 园源苑

摇 运蚤凿灶藻赠 凿葬皂葬早藻 源［愿，员员，员缘鄄员远］ 苑 员猿源 怨 员圆苑 园豫 园援 苑猿缘 员援 猿猿［园援 源愿，猿援 苑员］ 园援 缘愿缘

摇 晕藻怎则燥责葬贼澡赠 远［愿鄄怨，员圆，员缘鄄员远，员怨］ 源猿 圆源源 愿猿 圆员园 园豫 园援 愿源缘 圆援 圆源［员援 源苑，猿援 源员］ 园援 园园园

摇 韵则葬造 皂怎糟燥泽蚤贼蚤泽 圆［员园，员愿］ 员怨 远圆 员猿 远圆 园豫 园援 员苑怨 园援 远愿［园援 猿员，员援 缘园］ 园援 猿源圆

摇 匀葬灶凿鄄枣燥燥贼 泽赠灶凿则燥皂藻 猿［员园，员缘，员怨］ 猿苑 员猿圆 猿远 员圆圆 圆员援 缘豫 园援 圆愿员 员援 园缘［园援 远圆，员援 苑苑］ 园援 愿缘员

摇 月燥凿赠 皂葬泽泽 造燥泽泽 圆［员猿，员远］ 远源 员园园 圆愿 员猿愿 园豫 园援 猿怨远 园援 源猿［园援 圆远，园援 苑猿］ 园援 园园圆

摇 责葬蚤灶 猿［愿，员远鄄员苑］ 圆源 员源圆 源远 员猿源 园豫 园援 缘猿员 员援 怨园［员援 员猿，猿援 源猿］ 园援 园员苑

猿摇 讨摇 论

对文献系统分析结果显示，与单用化疗相比，康

艾注射液联合化疗可以改善胃癌患者的生活质量、

降低患者化疗后白细胞减少的发生率、降低恶心与

呕吐的发生率，并可减轻肝脏功能、神经系统的损伤

及体质量下降等。而在有效率及其他不良反应方

面，康艾注射液联合化疗与单用化疗药物无明显差

别。考虑纳入样本例数较少，分析研究存在一定误

差，故仍需进一步研究进行证实。

·猿苑源·



中国肿瘤生物治疗杂志，圆园员猿 年 愿 月，圆园（源）

通过进行发表偏倚分析发现，除了恶心、呕吐发

生率的 酝藻贼葬分析不存在明显发表偏倚，其他方面的
结果均存在发表偏倚。全部纳入研究的病例纳入排

除标准相似，并且对治疗前年龄、性别、治疗情况等

进行基线分析的结果均一致，表明康艾注射液联合

化疗组与单用化疗组具有可比性。但是，纳入分析

的 员源 篇文献方法质量较低，且多为小样本试验，除
员 篇文献外其他文献均未描述随机方法，仅仅提及
随机字样，无一文献实施了正确的分配隐藏和盲法。

由于肿瘤患者人群的特殊性，往往难以采用堆积方

案的隐藏和盲法，虽然纳入文献有较高的发表偏倚，

但对于化疗的临床研究来说，仍可以认为是质量较

高的 砸悦栽。
本评价纳入文献存在以下不足：（员）观察时间

短、病例数较少且缺乏长期随访跟踪试验，导致康艾

注射液对胃癌化疗的远期疗效、生存率、减轻毒性反

应及改善患者的生活质量的影响尚待进一步探讨；

（圆）纳入的研究在药物的使用剂量和时间上差别较
大，对最终测量指标会产生一定影响；（猿）部分研究
在进行疗效评价时采用主观性指标，使评价结果存

在一定实施偏倚和测量偏倚；（源）纳入研究中存在
部分结果统计量不同，导致分析评价不能合并，使纳

入研究例数有所减少，影响分析。虽然存在以上局

限性，但总体来说，纳入研究总体质量尚可，对康艾

注射液联合化疗的评价有一定的论证强度。建议在

今后的临床试验中，结合临床，尽可能采用随机分

配，并充分设计对随机方案隐藏；尽量使用国际国内

统一的评价标准并做详细记录（如实报告试验中途

退出与失访病例数），如条件具备，可将随访数据同

时纳入研究。

综上所述，康艾注射液联合多种化疗方案在治

疗胃癌中可以改善胃癌患者的生活质量、降低患者

化疗后白细胞减少的发生率、降低恶心与呕吐的发

生率，有一定的辅助作用。但是，本评价所纳入的

员源 篇研究质量相对不高，加入研究的例数较少，研
究方法及记录手段不完全正确，导致上述结论存在

明显的偏倚。因此，尚需经过严密设计并按照科学

方法实施的大样本研究进一步证实。

［参 考 文 献］

［员］摇 赖少清，鞠凤环，贺舜，等援 怨园圆 例胃癌临床流行病学特征分

析［允］援 中国肿瘤，圆园员员，圆园（苑）：缘园远鄄缘园愿援

［圆］摇 王冬娜援 中药对恶性肿瘤化疗减毒作用的研究进展［ 允］援 时

珍国医国药，圆园园愿，员怨（员）：圆源圆鄄圆源猿援

［猿］摇 冯奉仪援 实体瘤新的疗效评价标准（解读 员援 员 版 砸耘悦陨杂栽 标

准）［悦］援 第三届中国肿瘤内科大会教育集暨论文集，圆园园怨援

［源］摇 屈云，何俐，刘鸣，等援 悦燥糟澡则葬灶藻 系统评价的基本方法［ 允］援

中国临床康复，圆园园猿，苑（源）：缘猿圆鄄缘猿远援

［缘］摇 马捷，刘莹，钟来平，等援 允葬凿葬凿 量表与 悦燥糟澡则葬灶藻 偏倚风险评

估工具在随机对照试验质量评价中的应用与比较［ 允］援 中国

口腔颌面外科杂志，圆园员圆，员园（缘）：源员苑鄄源圆圆援

［远］摇 徐世峡，徐海琴，冯博，等援 几种计算机软件在医学 酝藻贼葬 分

析中的应用［允］援 临床儿科杂志，圆园员园，圆愿（怨）：愿怨苑鄄怨园园援

［苑］摇 陈音，钟美佐，陆明援 康艾注射液对胃肠道化疗患者的临床

随机对照研究［ 允］援 中国中药杂志，圆园员圆，猿苑（员怨）：圆怨怨园鄄

圆怨怨圆援

［愿］摇 安广文，安爱军，叶进科援 康艾注射液对中晚期胃恶性肿瘤

化疗增效减毒作用及安全性评价［允］援 现代中西医结合杂志，

圆园员圆，圆员（圆苑）：猿园园怨鄄猿园员员援

［怨］摇 李瑜英援 康艾注射液联合 云韵蕴云韵载源 方案治疗进展期胃癌疗效

观察［允］援 新中医，圆园园愿，源园（员员）：圆猿鄄圆源援

［员园］祁玉娟援 康艾注射液联合 云韵蕴云韵载源 方案治疗晚期胃癌的疗效

观察及血清 灾耘郧云水平的变化［允］援 中国中药杂志，圆园园愿，猿猿

（员远）：圆园缘员鄄圆园缘圆援

［员员］王继红援 康艾注射液联合 韵蕴云方案治疗晚期胃癌的临床观察

［允］援 中国卫生产业，圆园员员，愿（猿源怨）：猿缘援

［员圆］莫艳艳援 康艾注射液联合奥沙利铂、亚叶酸钙、氟尿嘧啶化疗

治疗晚期胃癌临床分析［ 允］援 中国实用诊断与治疗杂志，

圆园员园，圆源（员园）：员园园愿鄄员园园怨援

［员猿］王光明，张明娟，王晓明援 康艾注射液联合化疗对晚期消化道

肿瘤生活质量的影响［ 允］援 中国肿瘤临床与康复，圆园员园，员苑

（源）：猿愿猿鄄猿愿缘援

［员源］王鲁军，李晓东，张华芝援 康艾注射液联合化疗在晚期胃癌中

的临床研究［ 允］援 中国中医药现代远程教育，圆园园愿，远（源）：

猿缘愿鄄猿缘怨援

［员缘］张凌，熊建萍援 康艾注射液联合化疗治疗晚期胃癌［允］援 肿瘤

防治研究，圆园园怨，猿远（源）：猿圆愿鄄猿猿园援

［员远］吴莉，杨怡援 康艾注射液联合化疗治疗晚期胃癌的临床研究

［允］援 临床医药实践杂志，圆园园怨，员愿（苑）：源怨猿鄄源怨远援

［员苑］王达，陈树泉援 中药康艾注射液联合化疗治疗胃癌的临床观察

［允］援 临床医药实践杂志，圆园园缘，员源（缘）：猿远怨援

［员愿］刘秀钦援 康艾注射液联合改良 阅悦云方案治疗进展期胃癌的临

床观察［阅］援 福建：福建中医学院，圆园园怨援

［员怨］本巴吉援 康艾注射液联合化疗治疗老年晚期胃癌 猿愿 例［ 允］援

陕西中医，圆园员园，猿员（缘）：缘源远鄄缘源苑援

［圆园］陈武进，齐彦，皇甫真萍，等援 康艾注射液对晚期胃肠癌患者

生活质量的影响［允］援 甘肃中医，圆园园远，员怨（怨）：圆员鄄圆圆援

［收稿日期］摇 圆园员猿 原 园猿 原 员园 ［修回日期］摇 圆园员猿 原 园缘 原 圆园

［本文编辑］摇 黄静怡

·源苑源·


