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摘要# 目的!基于贝叶斯框架& 对中药注射液联合吉西他滨治疗胰腺癌进行网状 /NQH分析’ 方法!计算机检索中国
生物医学文献数据库 "8j/#( 中国知网 "8:ca#( 万方数据库 "LHAbHA4-HQH#( 维普网 "_a7#( G3\H@N( UR\3NI
与8JV6THAN0?\THTS关于中药注射液联合吉西他滨治疗胰腺癌的随机对照研究 "98P#& 检索时限定为各数据库建库至
#&"’年 ’ 月& 依据7a8d‘原则筛选文献& 提取纳入研究基本特征& 并进行方法学质量评价& 再利用 @QHQH"$2&( 4N3QV
软件进行网状/NQH分析’ 结果!共纳入 ") 篇 98P( *&* 名患者( 1 种中药注射液 "复方苦参注射液( 参芪注射液(
康莱特注射液( 康艾注射液( 华蟾素注射液#’ 网状/NQH分析显示& 在临床获益率方面& 康艾注射液联合化疗比单纯
化疗 "含吉西他滨# 更能提高有效率& 排序概率表明华蟾素注射液联合化疗成为最佳方案的可能性最高$ 在白细胞
减少方面& 康莱特注射液联合化疗相比单纯化疗更能降低白细胞减少的发生& 与排序概率结果一致$ 在恶心呕吐方
面& 各中药注射液两两比较差异无统计学意义& 排序概率表明参芪注射液联合单纯化疗更能减少其发生’ 结论!不同
中药注射液联合吉西他滨治疗胰腺癌时& 在提高有效性及降低毒副作用方面各有优势& 临床上需根据患者情况选择合
适的处理方式’
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!!胰腺癌属于消化器官恶性肿瘤& 癌症死亡率中
排名第四)"* & 据不完全统计& 我国男女胰腺癌发
病比例为 "21 <# f")#* ’ 近年来随着人们饮食习惯
的改变& 胰腺癌发病率呈逐年上升趋势& 但其早期
诊断十分困难& 确诊时往往已处于中晚期& 而且手
术切除率低’ 目前& 化疗是治疗胰腺癌的主要手段
之一& 能有效提高患者晚期生存率& 其中吉西他滨
是一线药物& 其抗癌机制主要是通过抑制 -:;合
成)$* & 但同时毒副反应较大& 患者存在不同等级
白细胞减少及恶心呕吐现象& 在一定程度上限制了
其使用’ 因此& 如何减少毒副反应( 提高临床疗效
成为胰腺癌化疗的研究热点’

研究表明& 中医药在肿瘤治疗方面有增强免
疫( 提高生活质量( 降低化疗毒副反应的作用’ 近
年来& 不少随机对照试验报道中药注射液联合吉西
他滨化疗方案治疗胰腺癌具有增效减毒作用& 但缺
乏中药注射液之间直接对比& 故尚不明确何种中药
注射液联合化疗在有效性及安全性方面更有优势’

网状/NQH分析与传统/NQH分析的最大区别在
于能同时比较多个干预措施& 将原本不存在直接比
较的 # 个干预措施通过网状关系进行间接比较与定
量分析& 并按照结局指标的优劣进行排序& 从而得
到最佳方案’ 本研究基于贝叶斯框架& 采用网状
/NQH分析评估中药注射液联合吉西他滨治疗胰腺
癌的有效性及安全性& 为临床用药提供循证参考’
GH资料与方法
"2"!纳入与排除标准
"2"2"!研究类型!仅限于中英文的随机对照试验
"98P#& 无论是否提及具体的随机分配方法( 分配
方案隐藏及盲法& 发表时间不限’
"2"2#!研究对象!符合美国癌症联合委员会第 *
版关于胰腺癌的诊断标准))* & 同时组间性别( 年
龄等基线资料差异无统计学意义& 具有可比性’
"2"2$!干预措施!试验组采用中药注射液联合化

疗方案& 对照组采用单纯化疗方案& # 组化疗方案
均包含吉西他滨’
"2"2)!结局指标!临床获益率 "国际抗癌联盟关
于实体瘤化疗评价标准)1* # 或毒副反应 "LFd抗
癌药物毒副反应评定标准)=* #’
"2#!排除标准!文献类型不符& 如队列研究( 病
例对照研究( 动物实验及会议报告等$ 患者合并其
他类型疾病& 如心肝肺肾疾病$ 干预措施不符& 如
西药注射液( 中药汤剂( 中成药等& 或联合其他干
预措施& 如手术( 放疗等$ 对照组缺失或局限自身
对照研究$ 不含纳入标准提及的结局指标& 或结局
指标数据不能换算进行/NQH分析’
"2$!检索方法与策略!数据库! 8:ca( 8j/(
_a7( LHAbHA4-HQH( UR\3NI( 8JV6THAN0?\THTS(
G3\H@N$ 检索词! "= 种中药注射液及相应英文名
称( 吉西他滨( 4N3]HT( 4N3V?QH\?AN( 化疗( V6N3(
JQ6NTHUS( 胰腺癌( UHAVTNHQ?VVHAVNT( UHAVTNHQ?VHI(
NAJVHTV?AJ3H( UHAVTNHQ?V VHTV?AJ3H( 随 机( THA(
IJ3$ 检索时限! 建库至 #&"’ 年 ’ 月$ 检索策略!
检索词以自由词和主题词检索& 多次预检后确认检
索策略’
"2)!资料提取与质量评价!将各数据库检索所得
文献录入:JQNGXUTN@@& 剔除重复文献& 根据7a8d‘
原则阅读题目与摘要& 初步筛查& 再通读全文& 最
终确定纳入研究’ 所得文献由 # 名工作人员进行资
料提取与质量评价& 期间如有分歧& 双方协商解
决& 或由第三方仲裁’ 资料提取按照表头第一作
者( 发表时间( 样本量( 年龄( 男女比例( 干预措
施( 结局指标及疗程逐一录入’ 质量评价参照 8J(
V6THAN风险偏移评估工具& 具体包括随机分配方
法( 分配方案隐藏( 盲法( 结局指标不完整( 选择
性报告研究成果( 其他偏移来源 = 个方面’
"21!统计分析!分为直接比较与间接比较’ 直接
比较采用 ‘QHQH"$2& 软件统计分析& 二分类变量选
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取d9 "比值比# 作为效应量& 若异质性检验 D# i
1&!或Bm&2&1& 则选择固定效应模型 "bG#$ 若
D# m1&!或Bi&2&1& 则选择随机效应模型 "9G#&
总体效应_检验B’&2&1 提示差异有统计学意义&
Bm&2&1 提示差异无统计学意义’ 间接比较采用
‘QHQH"$2& 软件绘制网状图& 二分类变量的效应量
与直接比较一致& 将数据录入MN3QV软件& 设置初
始值( 链条数( 迭代( 退火( 步长参数并运算’ 由
于本研究是基于单纯化疗比较中药注射液联合化疗
的间接比较& 故不需要进行一致性检验& 而直接选
择一致性模型& 若间接比较矩阵图中d9值 +1!8a
"置信区间# 包含 "& 提示两两比较差异无统计学
意义& 排序可能性参照概率表’
IH结果
#2"!检索结果及纳入研究基本特征!检索流程见
图 "& 共纳入符合标准 98P的文章 ") 篇& 涉及 1
套干预措施& *&* 位患者’ 纳入研究基本特征见
表 "’
#2#!方法学质量评价!在纳入研究的 ") 篇 98P
文献中& $ 篇提及具体随机分配方法& " 篇半随机&
其余 "& 篇均未给出详细随机分配方案$ 仅有 " 篇
涉及分配隐藏$ 所有研究均未提及是否采用盲法&
!!!

图 GH文献检索流程
R#5PGHB#*%’3*(’%’%*’#%+30&’")%66

无患者失访或中途退出$ " 篇选择性报告研究成
果’ 见图 #’

表 GH纳入研究特征
/3OPGH:Q3’3)*%’#6*#)6".#1)0(!%!6*(!#%6

纳入研究
样本量"P58#5

例
年龄5岁 "男5女#5例

干预措施
试验组 对照组 结局指标 疗程5I

陆宁 #&"))’* #’5#’ )* <’1 $"5#$ ‘Cr86N3J 86N3J ()* #"

丁纪元 #&"")** #15#1 =& <*& #)5#= ‘Cr86N3J 86N3J (*+, )#

高大鹏 #&"))+* #$5## $1 <’’ #=5"+ c‘ r86N3J 86N3J + )#

孙玉书 #&"=)"&* $15$1 i’& % c‘ r86N3J 86N3J *+, )#

杨兵 #&"))""* $&5#& )1 <’1 #*5## c‘ r86N3J 86N3J +, "#=

马守成 #&"#)"#* $#5$# )) <1’ 1"5"$ c0Pr86N3J 86N3J *+ "#=

陈艳 #&"1)"$* #15#1 )1 <’# $&5#& c0Pr86N3J 86N3J )*, 1=

邓立春 #&"$)")* #)5#$ =1 <*& $&5"’ c0Pr86N3J 86N3J *+- "#=

豆利华 #&"&)"1* #=5#= )# <’) $"5#" c;r86N3J 86N3J *+ 1=

张宏博 #&"$)"=* $#5$& $’ <’# )#5#& c;r86N3J 86N3J *, #*

张鹤 #&"#)"’* "=5"# $) <=+ "’5"" c;r86N3J 86N3J )*, ")

郭治 #&"")"** 1&51& )& <’$ 1+5)" c;r86N3J 86N3J *+, 1=

豆利华 #&"#)"+* #*5#* )" <’# $"5#1 c;r86N3J 86N3J *+, )#

牛顺海 #&"))#&* )&5)& )+ <=* )$5$’ F8‘ r86N3J 86N3J *+, 1=

!!注!P58为试验组5对照组$(为生存时间&)为气虚证候疗效&*为毒副反应&+为近期疗效&,为生活质量&-为远期疗效$‘C为参芪注

射液&c‘为复方苦参注射液&c0P为康莱特注射液&c;为康艾注射液&F8‘ 为华蟾素注射液&86N3J为单纯化疗"含吉西他滨#’ -%.为资料

缺失

#2$!网状图绘制!1 种中药注射液联合化疗对比
单纯化疗 "含吉西他滨# 的网状关系见图 $& 每
个点代表干预措施& 点越大& 表示接受该干预措

施的样本量越多$ 点与点的连线代表 # 种干预措
施对比& 线越粗& 表示该对比的研究文献数量
越多’
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#2)!直接比较
#2)2"!临床获益率!按国际抗癌联盟实体瘤化疗
评价标准)1* & 临床获益率 "-89!# g完全缓解
"89!# r部分缓解 "79!# r稳定 " ‘-!#&
"& 篇文献涉及该指标& 参芪注射液联合化疗 " 篇&
复方苦参注射液联合化疗 $ 篇& 康莱特注射液联合

化疗 # 篇& 康艾注射液联合化疗 $ 篇& 华蟾素注射
液联合化疗 " 篇’ 其中& 康莱特( 康艾( 华蟾素注
射液联合化疗对比单纯化疗的近期疗效& 差异有统
计学意义 "B’&2&1#$ 参芪( 复方苦参注射液联
合化疗对比单纯化疗的近期疗效& 差异无统计学意
义 "Bm&2&1#’ 见表 #’

表 IH纳入研究临床获益率
/3OPIH:0#1#)30O%1%.#*’3*%6".#1)0(!%!6*(!#%6

治疗方案
临床获益率"89!r79!r‘-!#

文献数5篇 异质性检验 d9"+1!8a# B值
‘Cr86N3JW@86N3J " % "2)#)&2))&)21#* &21=
c‘ r86N3JW@86N3J $ D# g&&Bg&2** #2&*)&2+*&)2)1* &2&=
c0Pr86N3JW@86N3J # D# g)+!&Bg&2"= #2$))"2&)&12#1* &2&)
c;r86N3JW@86N3J $ D# g&&Bg&21* #2"=)"2&1&)2))* &2&)
F8‘ r86N3JW@86N3J " % $2&1)"2&$&+2&#* &2&)

!!注!‘C为参芪注射液&c‘为复方苦参注射液&c0P为康莱特注射液&c;为康艾注射液&F8‘ 为华蟾素注射液&86N3J为单纯化疗"含吉西

他滨#’ -%.为资料缺失

图 IH纳入研究质量评价
R#5PIHe(30#*- 366%662%1*".#1)0(!%!6*(!#%6

注! ‘C为参芪注射液& c‘ 为复方苦参注射液& c0P为康莱

特注射液& c;为康艾注射液& F8‘ 为华蟾素注射液& 86N3J

为单纯化疗 "含吉西他滨#

图 JH纳入研究网状图
R#5PJHC%*["’a&0"*."’#1)0(!%!6*(!#%6

#2)2#!白细胞减少发生率!白细胞减少按 LFd
抗癌药物毒副反应评定标准)=*分为’ <.级& 3

"白细胞减少发生例数# g3 "’# r3 "&# r3
"/# r3 ".#’ "& 篇文献涉及该指标& 参芪注
射液联合化疗 # 篇& 复方苦参注射液联合化疗 "
篇& 康莱特注射液联合化疗 $ 篇& 康艾注射液联合
化疗 ) 篇’ 其中& 康莱特( 康艾注射液联合化疗对
比单纯化疗的白细胞减少发生率& 差异有统计学意
义 "B’&2&1#$ 参芪( 复方苦参注射液联合化疗
对比单纯化疗的白细胞减少发生率& 差异无统计学
意义 "Bm&2&1#’ 见表 $’
#2)2$!恶心呕吐发生率!恶心呕吐按 LFd抗癌
药物毒副反应评定标准)=*分为’ <.级& 3 "恶心
呕吐发生例数# g3"’# r3"&# r3 "/# r3
".#’ * 篇文献涉及该指标& 参芪注射液联合化疗
# 篇& 复方苦参注射液联合化疗 " 篇& 康莱特注射
液联合化疗 $ 篇& 康艾注射液联合化疗 # 篇’ 其
中& 康莱特( 参芪注射液联合化疗对比单纯化疗的
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表 JH纳入研究白细胞减少发生率
/3OPJHB%(a"&%1#3 "))(’’%1)%’3*%6".#1)0(!%!6*(!#%6

治疗方案
白细胞减少发生率"’<.级#

文献数5篇 异质性检验 d9)+1!8a* B值
‘Cr86N3JW@86N3J # D# g&&Bg&2)# &2)#)&2"’&"2&’* &2&’

c‘ r86N3JW@86N3J " % &2$+)&2"1&"2&$* &2&=

c0Pr86N3JW@86N3J $ D# g"!&Bg&2$’ &2#1)&2"#&&21#* &2&&& #

c;r86N3JW@86N3J ) D# g&&Bg&2** &2)")&2"’&&2+’* &2&)

F8‘ r86N3JW@86N3J & % % %

!!注!‘C为参芪注射液&c‘为复方苦参注射液&c0P为康莱特注射液&c;为康艾注射液&F8‘为华蟾素注射液&86N3J为单纯化疗"含吉西

他滨#’ -%.为资料缺失

恶心呕吐发生率& 差异有统计学意义 "B’&2&1#$
复方苦参( 康艾注射液联合化疗对比单纯化疗的恶
心呕吐发生率& 差异无统计学意义 "Bm&2&1#’
见表 )’
#21!网状/NQH分析
#212"!临床获益率!图 ) 显示& 康艾注射液联合

化疗近期疗效有效率优于单纯化疗& d9为 #2+$&
+1!8a下限大于 "& 说明差异有统计学意义$ 不同
中药注射液两两比较& 差异无统计学意义’ 再基于
马尔可夫链蒙特卡尔理论进行概率排序& 发现华蟾
素注射液联合化疗治疗胰腺癌近期疗效有效率最
佳& 见表 1’

表 SH纳入研究恶心呕吐发生率
/3OPSHC3(6%3 31!+"2#*#15 "))(’’%1)%’3*%6".#1)0(!%!6*(!#%6

治疗方案
恶心呕吐发生率"’<.级#

文献数5篇 异质性检验 d9)+1!8a* B值
‘Cr86N3JW@86N3J # D# g*"!&Bg&2&# &2#=)&2""&&2=$* &2&&$

c‘ r86N3JW@86N3J " % &2$+)&2"1&"2&#* &2&=

c0Pr86N3JW@86N3J $ D# g&&Bg&21$ &2$1)&2"’&&2’#* &2&&1

c;r86N3JW@86N3J # D# g&&Bg&21) &2)+)&2"’&"2)&* &2"+

F8‘ r86N3JW@86N3J & % % %

!!注!‘C为参芪注射液&c‘为复方苦参注射液&c0P为康莱特注射液&c;为康艾注射液&F8‘为华蟾素注射液&86N3J为单纯化疗"含吉西

他滨#’ -%.为资料缺失

注! ;为康艾注射液r化疗& j为康莱特注射液r化疗& 8为复方苦参注射液 r化疗& -为参芪注射液 r化疗& G为华蟾素注

射液r化疗& 86N3J为化疗 "含吉西他滨#

图 SH纳入研究临床获益率网状<%*3分析
R#5PSHC%*["’a<%*343130-6#6".)0#1#)30O%1%.#*’3*%6".#1)0(!%!6*(!#%6

表 KH纳入研究有效性及安全性
/3OPKH=..#)3)- 31!63.%*- ".#1)0(!%!6*(!#%6

治疗方案 临床获益率排序"概率# 白细胞保护排序"概率# 恶心呕吐规避排序"概率#
‘Cr86N3JW@86N3J 1"&2&’# $"&2")# ""&2))#
c‘ r86N3JW@86N3J )"&2"$# #"&2#&# #"&2#$#
c0Pr86N3JW@86N3J $"&2"’# ""&21$# $"&2"+#
c;r86N3JW@86N3J #"&2#=# )"&2"$# )"&2")#
F8‘ r86N3JW@86N3J ""&2$=# % %
86N3J ="&2&&# 1"&2&&# 1"&2&&#

!!注!‘C为参芪注射液&c‘为复方苦参注射液&c0P为康莱特注射液&c;为康艾注射液&F8‘为华蟾素注射液&86N3J为单纯化疗"含吉西

他滨#’ -%.为资料缺失
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#212#!白细胞减少发生率!图 1 显示& 康莱特注
射液联合化疗的白细胞减少发生率低于单纯化疗&
d9为 &2#)& +1!8a上限小于 "& 说明差异有统计
学意义$ 不同中药注射液 "华蟾素注射液未提及&

故不予考虑# 两两比较& 差异无统计学意义’ 再
基于马尔可夫链蒙特卡尔理论进行概率排序& 发现
康莱特注射液联合化疗最能有效保护白细胞& 见
表 1’

注! ;为康艾注射液r化疗& j为康莱特注射液r化疗& 8为复方苦参注射液r化疗& -为参芪注射液 r化疗& 86N3J为化疗 "含吉西

他滨#

图 KH纳入研究白细胞减少发生率网状<%*3分析
R#5PKHC%*["’a<%*343130-6#6".0%(a"&%1#3 "))(’’%1)%’3*%6".#1)0(!%!6*(!#%6

#212$!恶心呕吐发生率!图 = 显示& 在减少恶心
呕吐发生率方面& 不同中药注射液 "华蟾素注射
液未提及& 故不予考虑# 两两比较差异无统计学

意义’ 再基于马尔可夫链蒙特卡尔理论进行概率排
序& 发现参芪注射液联合化疗在减少恶心呕吐发生
方面最佳& 见表 1’

注! ;为康艾注射液r化疗& j为康莱特注射液r化疗& 8为复方苦参注射液r化疗& -为参芪注射液 r化疗& 86N3J为化疗 "含吉西

他滨#

图 WH纳入研究恶心呕吐发生率网状<%*3分析
R#5PWHC%*["’a<%*343130-6#6".13(6%3 31!+"2#*#15 "))(’’%1)%’3*%6".#1)0(!%!6*(!#%6

JH讨论
胰腺癌是消化器官恶性肿瘤& 早期难以确诊&

中晚期治疗以化疗为主& 但其毒副反应大& 影响患
者生活质量’ 中医古籍无胰腺癌病名& 根据临床症
状将其归属于 -癥瘕. 范畴& 在病机方面中医认
为& 该病早期以邪实为主& 痰瘀阻塞脏腑经络& 气
血不通& 随着疾病发展到中晚期& 邪气耗损正气&
出现气血阴阳亏虚不同表现& 而该病往往发现时已
处中晚期& 故治疗上当扶正祛邪兼顾& 不可单用化
疗一味攻邪’ 现代研究表明& 中药单体能有效抑制
癌细胞增殖& 促进其凋亡& 其主要通过 :b(%j(
O:c等信号通路发挥作用)#"* ’

本研究显示& 康艾注射液联合化疗方案比单纯
化疗更能提高获益率& 差异有统计学意义$ 华蟾素
注射液联合化疗作为最佳方案的可能性最高& 但相
关随机对照研究文章只有 " 篇& 样本量不足’ 在白
细胞减少发生率方面& 康莱特注射液联合化疗与单
纯化疗比较差异有统计学意义& 提示前者更能有效
保护白细胞$ 不同中药注射液两两比较同样表明其

作为最佳方案可能性最高$ 虽然华蟾素注射液联合
化疗的毒副反应几乎没有出现& 但由于为提供相关
临床数据及单文献报告’ 在恶心呕吐发生率方面&
不同中药注射液两两比较差异无统计学意义$ 参芪
注射液联合化疗作为最佳方案的可能性最大& 但纳
入研究只有 # 篇& 故难以作出确切结论’

另外& 本研究纳入的 ") 篇 98P文献质量较
低& $ 篇提及随机分配方法& " 篇半随机& " 篇分
配方案隐藏& 所有文献均未采用盲法& 故结果存在
偏倚风险’

综上所述& 不同中药注射液联合化疗在有效性
及安全性上各有优势& 临床上需根据患者具体情况
选择合适的处理方式’ 同时& 本研究纳入文献的数
量及质量不足& 仍需高质量( 大样本的 98P文献
作进一步验证’
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