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摘要： 目的　 对 ６ 种中药注射液 （艾迪注射液、 参芪扶正注射液、 消癌平注射液、 康艾注射液、 康莱特注射液、 复方

苦参注射液） 联合 ＳＯＸ 化疗方案治疗胃癌进行网状 Ｍｅｔａ 分析。 方法 　 计算机检索 ＰｕｂＭｅｄ、 Ｅｍｂａｓｅ、 Ｃｏｃｈｒａｎｅ
Ｌｉｂｒａｒｙ、 Ｗｅｂ ｏｆ ｓｃｉｅｎｃｅ、 中国知网 （ＣＮＫＩ）、 维普 （ＶＩＰ）、 中国生物医学文献数据库 （ＣＢＭ）、 万方数据库， 检索时

间为建库至 ２０１８ 年 ３ 月 ３１ 日。 然后， 采用 Ｓｔａｔａ１４􀆰 ０ 软件进行异质性检验及生存数据的 Ｍｅｔａ 分析， ＡＤＤＩＳ １􀆰 １６􀆰 ８ 软

件进行网状 Ｍｅｔａ 分析。 结果　 共纳入 ２２ 项研究， １ ４１９ 例患者。 复方苦参注射液＋ＳＯＸ 在提高有效率方面排序最高，
参芪扶正注射液＋ＳＯＸ 在改善生存质量方面排序最高， 康艾注射液＋ＳＯＸ 在降低白细胞减少、 肝损害、 周围神经毒性

发生率方面排序最高； 艾迪注射液＋ＳＯＸ、 参芪扶正注射液＋ＳＯＸ、 康艾注射液＋ＳＯＸ 均能降低恶心呕吐的发生率， 艾

迪注射液＋ＳＯＸ、 参芪扶正注射液＋ＳＯＸ 均能使无进展生存期和中位生存期延长， 消癌平注射液＋ＳＯＸ 能使无进展生存

期延长， 康艾注射液＋ＳＯＸ 能使中位生存期延长。 结论 　 中药注射液联合 ＳＯＸ 化疗方案治疗胃癌时， 复方苦参注射

液、 参芪扶正注射液、 康艾注射液分别在提高有效率、 改善生活质量、 降低不良反应发生率方面是最佳选择。
关键词： 中药注射液； ＳＯＸ 化疗方案； 胃癌； 网状 Ｍｅｔａ 分析
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ＫＥＹ ＷＯＲＤＳ： Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂａｌ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎｓ； ＳＯＸ ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ ｒｅｇｉｍｅｎ； ｇａｓｔｒｉｃ ｃａｎｃｅｒ； ｎｅｔｗｏｒｋ Ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓｉｓ

　 　 胃癌是世界上常见的恶性肿瘤之一， 为导致癌

症相关性死亡的重要因素。 就全球而言， 男性发病

率通常是女性的 ２ 倍， 而且各国差异很大［１］， ２０１２
年全球发病数为 ９５􀆰 １ 万例 （占总数的 ６􀆰 ８％ ）， 其

中半数发生在东亚 （主要在中国） ［２］； ２０１５ 年， 肺

癌、 胃癌、 肝癌、 食管癌、 结直肠癌占中国所有癌

症相关性死亡的 ７５％ ［３］。
替吉奥作为一种新型氟尿嘧啶衍生物口服抗癌

剂， 于 １９９９ 年在日本被批准用来治疗晚期胃癌，
并于 ２００９ 年在中国上市， 因其能维持较高血药浓

度、 增强抗癌活性、 减少药物毒性、 给药便捷等优

点被广泛应用于临床。 替吉奥联合奥沙利铂

（ＳＯＸ） 方案是目前晚期胃癌最常用的化疗方案之

一［４］， 武惠丽等［５］ 研究表明， ＳＯＸ 化疗方案的疗

效略优于奥沙利铂联合氟尿嘧啶 （ＦＯＬＦＯＸ）、 奥

沙利铂联合卡培他滨 （ＸＥＬＯＸ） 方案， 而且不良

反应相对较低； 黄客增等［６］ 报道， 与表柔比星联

合顺铂及氟尿嘧啶 （ＥＣＦ） 方案相比， ＳＯＸ 化疗

方案对胃癌根治术患者的化疗效果更佳， 随着该方

案广泛使用， 其优越性逐渐体现出来， 但不良反应

依然不可忽视。
目前， 中药注射液联合化疗治疗胃癌已得到国

内外广泛关注， 在改善临床症状、 提高生存质量、
减轻放化疗毒副作用、 延长生存期等方面具有明显

优势， 杨旭平等［７⁃１０］指出它在提高临床疗效及安全

性方面的作用值得肯定。 本研究引入网状 Ｍｅｔａ 分

析， 在 ＳＯＸ 化疗方案基础上同时比较 ３ 种或 ３ 种

以上中药注射液辅助治疗胃癌的临床疗效及安全

性， 遴选出最优治疗方案， 为相关临床决策提供

参考。
１　 材料

１􀆰 １　 研究类型　 国内外公开发表的随机对照试验，
无论是否采用盲法。
１􀆰 ２　 研究对象　 符合经胃镜联合病理活检确诊的

胃癌患者， 年龄、 性别不限。
１􀆰 ３　 干预措施　 对照组均采用 ＳＯＸ 化疗方案， 治

疗组在对照组基础上加用中药注射液。
１􀆰 ４　 结局指标　 ①疗效评价［１１］： 采用 ＷＨＯ 实体

瘤评价标准或 ＲＥＣＩＳＴ １􀆰 ０ 标准纳入的研究， 包括

完全缓解、 部分缓解、 疾病稳定、 疾病进展 ４ 个等

级， 有效率＝ ［ （完全缓解数＋部分缓解数） ／总例

数］ ×１００％ ； ②生活质量指数［１２］： 参照 ＫＰＳ 评分

标准， 较治疗前增加≥１０ 分为提高， 增加或减少＜
１０ 分为稳定， 降低≥１０ 分为降低， 改善率 ＝提高

例数 ／总例数× １００％ ； ③安全性评价： 按照 ＷＨＯ
化疗药物毒性反应分度标准Ⅰ～Ⅳ级的不良反应发

生率， 主要包括白细胞减少、 恶心呕吐、 肝损伤及

周围神经毒性等四个方面； ④ 无进展生存期

（ＰＦＳ）： 肿瘤患者接受治疗至疾病进展或死亡时的

时间； ⑤中位生存期 （ＭＳＴ）： 当累积生存率为

０􀆰 ５ 时所对应的生存时间［１３］。
１􀆰 ５　 排除标准　 ①非随机对照试验或半随机对照

试验， 如综述、 系统评价、 病例报道、 疾病证型限

定、 按入院顺序随机等； ②非临床试验， 如动物、
细胞实验等； ③中药注射液非静脉使用， 如灌肠、
腹腔灌注、 穴位注射等； ④中药注射液剂型不符，
如片剂、 胶囊等； ⑤无本研究结局指标或无法提取

有效数据； ⑥研究对象合并其他肿瘤者， 如食管

癌、 结直肠癌等； ⑦其他干扰治疗者， 如放疗、 中

药煎剂口服等； ⑧重复文献， 选取时间较早的

１ 篇。
２　 方法

２􀆰 １　 检索策略 　 检索 Ｐｕｂｍｅｄ、 Ｅｍｂａｓｅ、 Ｔｈｅ Ｃｏ⁃
ｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ、 Ｗｅｄ ｏｆ ｓｃｉｅｎｃｅ、 中国知网、 万方数

据库、 维普、 中国生物医学文献数据库， 检索策略

以 “中药注射液及其相关自由词＋胃癌及自由词＋
替吉奥及自由词” 的方式进行构建， 检索时间为

建库至 ２０１８ 年 ３ 月 ３１ 日。
２􀆰 ２　 文献筛选及资料提取　 由 ２ 名研究人员根据

纳入、 排除标准分别独立进行文献筛选， 并交叉核

对， 如有分歧， 则加入第 ３ 名研究人员讨论解决。
文献筛选完成后， 根据作者、 发表时间、 分配方

法、 肿瘤分期、 病例数、 干预措施、 周期、 结局指

标等方面将数据分别提取。
２􀆰 ３　 质量评价　 采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 推荐的 “偏倚风险

评估工具” 进行质量评价， 主要项目有 ７ 个， 包

括随机序列产生、 分配方案隐藏、 对研究参与者采

用盲法、 结局指标的盲法评价、 结果数据的完整

性、 选择性报告、 其他偏倚。
２􀆰 ４　 统计学分析　 首先， 通过 Ｓｔａｔａ１４􀆰 ０ 软件进行

异质性检验及生存数据的 Ｍｅｔａ 分析， 若 Ｐ＞０􀆰 １ 且

Ｉ２≤５０％ ， 表明各研究间具有同质性或异质性较

小， 采用固定效应模型， 并在一致性模型下进行网

状Ｍｅｔａ 分析； 若 Ｐ＜０􀆰 １ 或 Ｉ２＞５０％ ， 表明各研究间
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异质性较大， 查找分析其来源， 采用随机效应模

型， 并在不一致性模型下进行网状 Ｍｅｔａ 分析。 然

后， 通过 ＡＤＤＩＳ １􀆰 １６􀆰 ８ 软件进行网状 Ｍｅｔａ 分

析［１４］， 以 Ｐ＜０􀆰 ０５ 和 ９５％ ＣＩ （不包括 １） 作为有统

计学差异的标准； 计数资料应用比值比 ＯＲ 及其

９５％ ＣＩ 表示效应量， 并绘制各干预措施的网状关

系图和排序图。 有效率、 生活质量改善率、 无进展

生存期、 中位生存期归为有益结局， 概率排序在

Ｒａｎｋ １ 最好， Ｒａｎｋ Ｎ 最差； 白细胞减少、 恶心呕

吐、 肝损伤、 周围神经毒性归为不利结局， 概率排

序 Ｒａｎｋ Ｎ 最好， Ｒａｎｋ １ 最差。 ＡＤＤＩＳ 软件主要采

用潜在的标尺缩减参数 （ＰＳＲＦ） 来评价结果收敛

性， 当 ＰＲＳＦ 接近或等于 １ 时， 表明结果有很好的

收敛效能， 分析可信度高。
３　 结果

３􀆰 １　 文献检索　 初检得到文献 ３６９ 篇， 其中 ＣＮＫＩ
５７ 篇、 ＶＩＰ ６３ 篇、 万 方 １１７ 篇、 ＣＢＭ ４６ 篇、
ＰｕｂＭｅｄ ２５ 篇、 Ｅｍｂａｓｅ ４２ 篇、 Ｗｅｂ ｏｆ ｓｃｉｅｎｃｅ ９ 篇、
Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ １０ 篇、 手工检索 ０ 篇， 经 ＮｏｔｅＥｘ⁃
ｐｒｅｓｓ 文献管理软件剔除重复文献 １３７ 篇， 阅读题

目和综述后排除文献 １５９ 篇， 初步纳入 ３０ 篇， 再

通过阅读全文剔除不适合文献， 最终纳入 ２２ 篇，
均为公开发表。 流程见图 １。

图 １　 文献检索与筛选流程

Ｆｉｇ􀆰 １　 Ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅ ｒｅｔｒｉｅｖａｌ ａｎｄ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ ｐｒｏｃｅｓｓ

３􀆰 ２　 基本特征　 共纳入 ２２ 项随机对照试验， 包含

６ 种中药注射液， 分别为艾迪注射液 （６ 篇）、 参

芪扶正注射液 （６ 篇）、 消癌平注射液 （４ 篇）、 康

艾注射液 （３ 篇）、 康莱特注射液 （２ 篇）、 复方苦

参注射液 （１ 篇）； 共纳入病例数 １ ４１９ 例， 其中

治疗组 ７２２ 例， 对照组 ６９７ 例； 所有纳入文献中治

疗组均为中药注射液＋ＳＯＸ 化疗方案， 对照组均为

单用 ＳＯＸ 化疗方案； ２０ 项研究以有效率为结局指

标， ９ 项研究报道了 ＫＰＳ 评分， １４ 项研究报道了

白细胞减少， １２ 项研究报道了恶心呕吐， ９ 项研究

报道了肝损害， １５ 项研究报道了周围神经毒性， ５
项研究报道了 ＰＦＳ， ７ 项研究报道了 ＭＳＴ。 见表 １。
３􀆰 ３　 质量评价　 所有研究均提出随机分配， 但均

未实施盲法， 其中 ９ 项为随机数表法， １ 项［２６］ 为

信封法随机， 仅有 ２ 项［２６，２８］ 对随机方法进行具体

描述； １０ 项描述随访情况； ２ 项［１９，２２］ 未对主要结

局指标有效率进行报道。 然后， 根据 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 推

荐的 “偏倚风险评估工具” 对纳入研究进行质量

评价， 结果见图 ２。

图 ２　 纳入研究质量评价

Ｆｉｇ􀆰 ２　 Ｑｕａｌｉｔｙ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ ｉｎｃｌｕｄｅｄ ｓｔｕｄｉｅｓ

３􀆰 ４　 网状 Ｍｅｔａ 分析　 所有研究均为中药注射液联

合 ＳＯＸ 化疗方案与单用 ＳＯＸ 化疗方案的直接比

较， 并均为双臂 （总臂数为 ４４）， 干预措施关系见

图 ３。 各研究结局指标 ＰＳＲＦ 均＜１􀆰 ０２， 表明收敛

性良好， 分析可信度高。
３􀆰 ４􀆰 １　 有效率　 ２０ 项研究报道了有效率， 包括艾

迪注射液、 参芪扶正注射液、 复方苦参注射液、 康

艾注射液、 康莱特注射液、 消癌平注射液。 异质性

注： １～６ 表示各研究间纳入文献的数量

图 ３　 纳入研究干预措施关系

Ｆｉｇ􀆰 ３　 Ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｏｆ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ ｍｅａｓｕｒｅｓ ｉｎ ｉｎｃｌｕｄｅｄ ｓｔｕｄｉｅｓ
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表 １　 纳入研究基本特征

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｂａｓｉｃ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ ｏｆ ｉｎｃｌｕｄｅｄ ｓｔｕｄｉｅｓ

纳入研究 分配方法 肿瘤分期
例数 ／ 例

治疗组 对照组

干预措施

　 　 　 　 　 　 治疗组 对照组

周期 ／
周

结局指标

王蕊［１５］ ２０１８ 随机数表法 Ⅲ～Ⅳ ３９ ３９ ＳＯＸ＋艾迪注射液（５０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ２１） ＳＯＸ ４ ①③④⑥
徐建林［１６］ ２０１７ 随机数表法 Ⅲ～Ⅳ ４７ ４７ ＳＯＸ＋艾迪注射液（５０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ２１） ＳＯＸ ４ ①③④⑤⑥⑦⑧
李轶群［１７］ ２０１３ 随机 ⅢＢ～Ⅳ ３０ ２８ ＳＯＸ＋艾迪注射液（６０～１００ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ４） ＳＯＸ ６ ①②③④⑥⑦⑧
王坚［１８］ ２０１３ 随机 ⅢＢ～Ⅳ ５０ ５０ ＳＯＸ＋艾迪注射液（６０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ１４） ＳＯＸ ４ ①③④⑤⑥
刘海忠［１９］ ２０１２ 随机 ⅡＢ～Ⅲ ２８ ２８ ＳＯＸ＋艾迪注射液（６０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ１４） ＳＯＸ ≥４ ③④⑤⑥
范成美［２０］ ２０１１ 随机数表法 Ⅲ～Ⅳ ２３ ２８ ＳＯＸ＋艾迪注射液（５０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ１０） ＳＯＸ ４ ①②③④⑤⑧
汤锡锋［２１］ ２０１７ 随机 晚期 ３１ ３０ ＳＯＸ＋参芪扶正注射液（２５０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ２１） ＳＯＸ ≥２ ①④⑤⑥⑦⑧
李春红［２２］ ２０１７ 随机数表法 Ⅲ １８ １７ ＳＯＸ＋参芪扶正注射液（２５０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ１４） ＳＯＸ ４ ③
蒋峻［２３］ ２０１５ 随机 晚期 １５ １５ ＳＯＸ＋参芪扶正注射液（２５０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ２１） ＳＯＸ ４ ①⑥
杨志勇［２４］ ２０１４ 随机 晚期 ４６ ４０ ＳＯＸ＋参芪扶正注射液（２５０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ２１） ＳＯＸ ２ ①③⑥
张文慧［２５］ ２０１２ 随机 晚期 ２０ １０ ＳＯＸ＋参芪扶正注射液（２５０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ１４） ＳＯＸ ４ ①②③④⑧
阮新建［２６］ ２０１２ 信封法随机 晚期 ２７ ２７ ＳＯＸ＋参芪扶正注射液（２５０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ１４） ＳＯＸ ２ ①②⑥
高明［２７］ ２０１７ 随机 Ⅳ ３３ ３３ ＳＯＸ＋消癌平注射液（８０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ１４） ＳＯＸ ４ ①②③④⑤⑥
刘威［２８］ ２０１７ 随机数表法 Ⅲ～Ⅳ ４８ ４８ ＳＯＸ＋消癌平注射液（６０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ１４） ＳＯＸ ２ ①②③④⑤⑥⑦
马亚军［２９］ ２０１５ 随机 Ⅲ～Ⅳ ２３ ２３ ＳＯＸ＋消癌平注射液（６０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ７） ＳＯＸ ≥２ ①②③
熊林［３０］ ２０１５ 随机 Ⅳ ３２ ３２ ＳＯＸ＋消癌平注射液（８０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ２１） ＳＯＸ ４ ①⑥⑦⑧
谢俊锋［３１］ ２０１６ 随机数表法 Ⅳ ４１ ４０ ＳＯＸ＋康艾注射液（３０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ２８） ＳＯＸ ≥２ ①
胡抢［３２］ ２０１７ 随机数表法 Ⅲ～Ⅳ １８ １８ ＳＯＸ＋康艾注射液（５０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ１４） ＳＯＸ ６ ①③④⑤⑥⑧
庞云鹏［３３］ ２０１７ 随机数表法 Ⅲ～Ⅳ ４２ ４２ ＳＯＸ＋康艾注射液（６０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ１５） ＳＯＸ ２ ①④
沈刚［３４］ ２０１７ 随机 晚期 ５４ ５０ ＳＯＸ＋康莱特注射液（２００ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ１０） ＳＯＸ ≥２ ①②③⑥
姚小健［３５］ ２０１５ 随机 Ⅳ ２７ ２２ ＳＯＸ＋康莱特注射液（２００ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ１４） ＳＯＸ ２ ①②⑤⑥
马邑珂［３６］ ２０１７ 随机数表法 未提及 ３０ ３０ ＳＯＸ＋复方苦参注射液（２０ ｍＬ ／ ｄ， ｄ１～ ｄ２１） ＳＯＸ ３ ①

　 　 注：ｄ１～ ｄ２１ 为第 １～２１ 天，以此类推。 ①为有效率，②为生活质量改善率，③为白细胞减少，④为恶心呕吐，⑤为肝损伤，⑥为周围神经毒

性，⑦为疾病进展时间，⑧为中位生存期

检验 （表 ２） 显示， 中药注射液联合 ＳＯＸ 化疗方

案较单用 ＳＯＸ 化疗方案的组内研究间异质性较小，
故采用一致性模型进行网状 Ｍｅｔａ 分析 （表 ３）。 结

果显示， 与单用 ＳＯＸ 化疗方案比较， 艾迪注射液＋
ＳＯＸ、 参芪扶正注射液＋ＳＯＸ、 康艾注射液＋ＳＯＸ、
复方苦参注射液＋ＳＯＸ 差异有统计学意义， 其余无

统计学意义， 并且 ６ 种联合用药两两比较差异也无

统计学意义。 Ｒａｎｋ １ ～ ７ 概率排序显示， 复方苦参

注射液＋ＳＯＸ（５０％ ） ＞康艾注射液＋ＳＯＸ （３５％ ） ＞
参芪扶正注射液＋ＳＯＸ （２７％ ） ＞艾迪注射液＋ＳＯＸ
（２７％ ） ＞消癌平注射液＋ＳＯＸ （２６％ ） ＞康莱特注

射液＋ＳＯＸ （２０％ ） ＞ＳＯＸ （８８％ ）。

表 ２　 纳入研究异质性检验结果

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｈｅｔｅｒｏｇｅｎｅｉｔｙ ｔｅｓｔｓ ｆｏｒ ｉｎｃｌｕｄｅｄ ｓｔｕｄｉｅｓ

结局指标 组别 异质性检验 结局指标 组别 异质性检验

有效率 艾迪注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ９２， Ｉ２ ＝ ０ 肝损伤 艾迪注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ９８， Ｉ２ ＝ ０
参芪扶正注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ６７， Ｉ２ ＝ ０ 白细胞减少 艾迪注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ６４， Ｉ２ ＝ ０
消癌平注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ７３， Ｉ２ ＝ ０ 参芪扶正注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ２１， Ｉ２ ＝ ３５％
康艾注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ８３， Ｉ２ ＝ ０ 消癌平注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ９５， Ｉ２ ＝ ０
康莱特注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 １９， Ｉ２ ＝ ４１％ 周围神经毒性 艾迪注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ９３， Ｉ２ ＝ ０

ＫＰＳ 评分 艾迪注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ５０， Ｉ２ ＝ ０ 参芪扶正注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ７７， Ｉ２ ＝ ０
参芪扶正注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ３２， Ｉ２ ＝ ０ 消癌平注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ６６， Ｉ２ ＝ ０
消癌平注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ６８， Ｉ２ ＝ ０ 康莱特注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ６１， Ｉ２ ＝ ０
康莱特注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ７４， Ｉ２ ＝ ０ 无进展生存期 艾迪注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ３３， Ｉ２ ＝ ０

恶心呕吐 艾迪注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 １４， Ｉ２ ＝ ４０％ 消癌平注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 １１， Ｉ２ ＝ ６２％
参芪扶正注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ２２， Ｉ２ ＝ ３４％ 中位生存期 艾迪注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ３６， Ｉ２ ＝ ２􀆰 ８％
消癌平注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 １１， Ｉ２ ＝ ６１％ 参芪扶正注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ６６， Ｉ２ ＝ ０
康艾注射液组 Ｐ＝ ０􀆰 ５３， Ｉ２ ＝ ０

５８

２０１９ 年 １ 月

第 ４１ 卷　 第 １ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｊａｎｕａｒｙ ２０１９

Ｖｏｌ． ４１　 Ｎｏ． １



表 ３　 网状 Ｍｅｔａ 分析结果［ＯＲ （９５％ＣＩ）］
Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｎｅｔｗｏｒｋ Ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓｉｓ［ＯＲ （９５％ＣＩ）］

干预措施 有效率 ＫＰＳ 评分 白细胞减少 恶心呕吐 肝损伤 周围神经毒性

艾迪注射液＋ＳＯＸ ＳＯＸ １􀆰 ９１（１􀆰 ２０，３􀆰 ０２）∗ １􀆰 ８２（０􀆰 ６７，４􀆰 ９８） ０􀆰 ３６（０􀆰 ２１，０􀆰 ５９） ０􀆰 ４６（０􀆰 ２２，０􀆰 ９３）∗ ０􀆰 ２５（０􀆰 ０８，０􀆰 ７２）∗ ０􀆰 ３１（０􀆰 １７，０􀆰 ５５）∗

参芪扶正注射液＋ＳＯＸ ０􀆰 ８７（０􀆰 ４２，１􀆰 ７６） ０􀆰 ５１（０􀆰 １１，２􀆰 ４１） １􀆰 ３４（０􀆰 ５２，３􀆰 ８２） ２􀆰 ４７（０􀆰 ５７，１３􀆰 ０７） ０􀆰 ８３（０􀆰 １０，６􀆰 ６４） ０􀆰 ６８（０􀆰 ２８，１􀆰 ６２）

消癌平注射液＋ＳＯＸ １􀆰 ２３（０􀆰 ６０，２􀆰 ５０） ０􀆰 ６９（０􀆰 １９，２􀆰 ５３） １􀆰 ０１（０􀆰 ４０，２􀆰 ６８） １􀆰 ２５（０􀆰 ３４，５􀆰 ３５） ０􀆰 １８（０􀆰 ０１，１􀆰 ９６） ０􀆰 ３９（０􀆰 １６，０􀆰 ９８）∗

康莱特注射液＋ＳＯＸ １􀆰 ０２（０􀆰 ４２，２􀆰 ４０） ０􀆰 ６０（０􀆰 １５，２􀆰 ４８） ０􀆰 ８３（０􀆰 ２４，２􀆰 ７９） — ０􀆰 ３３（０􀆰 ０３，３􀆰 ３９） ０􀆰 ６７（０􀆰 ２５，１􀆰 ７１）

康艾注射液＋ＳＯＸ ０􀆰 ６８（０􀆰 ３０，１􀆰 ４５） — １􀆰 ４９（０􀆰 ２９，８􀆰 ５２） ２􀆰 ０８（０􀆰 ３９，１１􀆰 ３５） １􀆰 ９４（０􀆰 １６，３０􀆰 ２９） ３􀆰 ５７（０􀆰 ４０，９５􀆰 ５２）

复方苦参注射液＋ＳＯＸ ０􀆰 ６０（０􀆰 １７，２􀆰 ０５） — — — — —

参芪扶正注射液＋ＳＯＸ ＳＯＸ ２􀆰 １９（１􀆰 ２８，３􀆰 ７９）∗ ３􀆰 ６５（１􀆰 １４，１１􀆰 ２５）∗ ０􀆰 ２６（０􀆰 １１，０􀆰 ５９） ０􀆰 １９（０􀆰 ０４，０􀆰 ６８）∗ ０􀆰 ３１（０􀆰 ０５，１􀆰 ７５） ０􀆰 ４６（０􀆰 ２３，０􀆰 ８９）∗

艾迪注射液＋ＳＯＸ １􀆰 １５（０􀆰 ５７，２􀆰 ３７） １􀆰 ９８（０􀆰 ４１，８􀆰 ９６） ０􀆰 ７５（０􀆰 ２６，１􀆰 ９３） ０􀆰 ４１（０􀆰 ０８，１􀆰 ７５） １􀆰 ２１（０􀆰 １５，９􀆰 ９１） １􀆰 ４６，（０􀆰 ６２，３􀆰 ５７）

消癌平注射液＋ＳＯＸ １􀆰 ４１（０􀆰 ６６，３􀆰 ０６） １􀆰 ３８（０􀆰 ３３，５􀆰 ５２） ０􀆰 ７５（０􀆰 ２３，２􀆰 ３８） ０􀆰 ５１（０􀆰 ０７，２􀆰 ９９） ０􀆰 ２２（０􀆰 ０１，３􀆰 ４０） ０􀆰 ５７（０􀆰 ２２，１􀆰 ４９）

康莱特注射液＋ＳＯＸ １􀆰 １６（０􀆰 ４７，２􀆰 ８４） １􀆰 １８（０􀆰 ２５，５􀆰 ３４） ０􀆰 ６１（０􀆰 １５，２􀆰 ４４） — ０􀆰 ３９（０􀆰 ０２，６􀆰 １１） ０􀆰 ９８（０􀆰 ３５，２􀆰 ７７）

康艾＋ＳＯＸ ０􀆰 ７８（０􀆰 ３３，１􀆰 ７８） — １􀆰 ０７（０􀆰 １８，６􀆰 ９９） ０􀆰 ８４（０􀆰 １０，６􀆰 ４６） ２􀆰 ３６（０􀆰 １４，５１􀆰 １８） ５􀆰 ３６（０􀆰 ６３，１３８􀆰 ８８）

复方苦参注射液＋ＳＯＸ ０􀆰 ６９（０􀆰 １９，２􀆰 ４６） — — — — —

消癌平注射液＋ＳＯＸ ＳＯＸ １􀆰 ５６（０􀆰 ９０，２􀆰 ６８） ２􀆰 ５９（１􀆰 １９，５􀆰 ９８）∗ ０􀆰 ３５（０􀆰 １５，０􀆰 ７６）∗ ０􀆰 ３７（０􀆰 １０，１􀆰 １４） １􀆰 ４０（０􀆰 １７，１２􀆰 ５６） ０􀆰 ７９（０􀆰 ４０，１􀆰 ５４）

艾迪注射液＋ＳＯＸ ０􀆰 ８１（０􀆰 ４０，１􀆰 ６６） １􀆰 ４４（０􀆰 ３９，５􀆰 ２４） ０􀆰 ９９（０􀆰 ３７，２􀆰 ５１） ０􀆰 ８０（０􀆰 １９，２􀆰 ９７） ５􀆰 ４８（０􀆰 ５１，６６􀆰 ８５） ２􀆰 ５７（１􀆰 ０２，６􀆰 ３５）∗

参芪扶正注射液＋ＳＯＸ ０􀆰 ７１（０􀆰 ３３，１􀆰 ５１） ０􀆰 ７３（０􀆰 １８，３􀆰 ０７） １􀆰 ３３（０􀆰 ４２，４􀆰 ４０） １􀆰 ９５（０􀆰 ３３，１３􀆰 ３４） ４􀆰 ４８（０􀆰 ２９，７５􀆰 ３８） １􀆰 ７６（０􀆰 ６７，４􀆰 ６０）

消癌平注射液＋ＳＯＸ ０􀆰 ８３（０􀆰 ３３，２􀆰 ０１） ０􀆰 ８６（０􀆰 ２４，３􀆰 ０４） ０􀆰 ８２（０􀆰 ２１，３􀆰 １０） — １􀆰 ９０（０􀆰 ０９，３７􀆰 ０８） １􀆰 ７３（０􀆰 ６１，４􀆰 ７００

康艾注射液＋ＳＯＸ ０􀆰 ５５（０􀆰 ２４，１􀆰 ２５） — １􀆰 ４７（０􀆰 ２６，９􀆰 ３３） １􀆰 ６７（０􀆰 ２３，１１􀆰 ６２） １１􀆰 １３（０􀆰 ５１，３０６􀆰 ２２） ９􀆰 ６６（１􀆰 ０４，２３５􀆰 １４）∗

复方苦参注射液＋ＳＯＸ ０􀆰 ４９（０􀆰 １３，１􀆰 ７４） — — — — —

康莱特注射液＋ＳＯＸ ＳＯＸ １􀆰 ８８（０􀆰 ９１，３􀆰 ９３） ３􀆰 ０４（１􀆰 ２０，８􀆰 １５）∗ ０􀆰 ４２（０􀆰 １４，１􀆰 ２８） — ０􀆰 ７７（０􀆰 ０９，６􀆰 ５５） ０􀆰 ４７（０􀆰 ２１，１􀆰 ０１）

艾迪注射液＋ＳＯＸ ０􀆰 ９８（０􀆰 ４２，２􀆰 ３７） １􀆰 ６７（０􀆰 ４０，６􀆰 ８４） １􀆰 ２１（０􀆰 ３６，４􀆰 １０） — ２􀆰 ９９（０􀆰 ３０，３４􀆰 ４９） １􀆰 ４９（０􀆰 ５８，３􀆰 ９４）

参芪扶正注射液＋ＳＯＸ ０􀆰 ８６（０􀆰 ３５，２􀆰 １２） ０􀆰 ８５（０􀆰 １９，３􀆰 ９４） １􀆰 ６３（０􀆰 ４１，６􀆰 ８４） — ０􀆰 ５３（０􀆰 ０３，１１􀆰 ４９） １􀆰 ０２（０􀆰 ３６，２􀆰 ８３）

消癌平注射液＋ＳＯＸ １􀆰 ２１（０􀆰 ５０，３􀆰 ０２） １􀆰 １６（０􀆰 ３３，４􀆰 ２０） １􀆰 ２１（０􀆰 ３２，４􀆰 ８１） — ２􀆰 ５４（０􀆰 １６，４０􀆰 ９９） ０􀆰 ５８（０􀆰 ２１，１􀆰 ６３）

康艾注射液＋ＳＯＸ ０􀆰 ６６（０􀆰 ２５，１􀆰 ７４） — １􀆰 ７９（０􀆰 ２７，１３􀆰 ４２） — ６􀆰 ０６（０􀆰 ２７，１６５􀆰 ０７） ５􀆰 ５５（０􀆰 ６０，１４３􀆰 ４８）

复方苦参注射液＋ＳＯＸ ０􀆰 ５９（０􀆰 １４，２􀆰 ３６） — — — — —

康艾注射液＋ＳＯＸ ＳＯＸ ２􀆰 ８４（１􀆰 ５１，５􀆰 ３７）∗ — ０􀆰 ２４（０􀆰 ０４，１􀆰 １２） ０􀆰 ２２（０􀆰 ０５，０􀆰 ９９）∗ ０􀆰 １３（０􀆰 ０１，１􀆰 １８） ０􀆰 ０９（０􀆰 ００，０􀆰 ６７）∗

艾迪注射液＋ＳＯＸ １􀆰 ４８（０􀆰 ６９，３􀆰 ２９） — ０􀆰 ６７（０􀆰 １２，３􀆰 ４３） ０􀆰 ４８（０􀆰 ０９，２􀆰 ５６） ０􀆰 ５２（０􀆰 ０３，６􀆰 ２４） ０􀆰 ２８（０􀆰 ０１，２􀆰 ５１）

参芪扶正注射液＋ＳＯＸ １􀆰 ２９（０􀆰 ５６，２􀆰 ９９） — ０􀆰 ９３（０􀆰 １４，５􀆰 ５０） １􀆰 １９（０􀆰 １５，１０􀆰 １９） ０􀆰 ４２（０􀆰 ０２，７􀆰 ２８） ０􀆰 １９（０􀆰 ０１，１􀆰 ５９）

消癌平注射液＋ＳＯＸ １􀆰 ８２（０􀆰 ８０，４􀆰 ２１） — ０􀆰 ６８（０􀆰 １１，３􀆰 ８０） ０􀆰 ６０（０􀆰 ０９，４􀆰 ２６） ０􀆰 ０９（０􀆰 ００，１􀆰 ９７） ０􀆰 ０１（０􀆰 ００，０􀆰 ９６）∗

康莱特注射液＋ＳＯＸ １􀆰 ５１（０􀆰 ５７，３􀆰 ９４） — ０􀆰 ５６（０􀆰 ０７，３􀆰 ７３） — ０􀆰 １７（０􀆰 ０１，３􀆰 ６５） ０􀆰 １８（０􀆰 ０１，１􀆰 ６７）

复方苦参注射液＋ＳＯＸ ０􀆰 ８９（０􀆰 ２３，３􀆰 ２９） — — — — —

复方苦参注射液＋ＳＯＸ ＳＯＸ ３􀆰 １７（１􀆰 ０１，１０􀆰 ４２）∗ — — — — —

艾迪注射液＋ＳＯＸ １􀆰 ６７（０􀆰 ４９，５􀆰 ９８） — — — — —

参芪扶正注射液＋ＳＯＸ １􀆰 ４５（０􀆰 ４１，５􀆰 ２５） — — — — —

消癌平注射液＋ＳＯＸ ２􀆰 ０５（０􀆰 ５８，７􀆰 ５０） — — — — —

康莱特注射液＋ＳＯＸ １􀆰 ６９（０􀆰 ４２，６􀆰 ９０） — — — — —

康艾注射液＋ＳＯＸ １􀆰 １２（０􀆰 ３０，４􀆰 ３３） — — — — —

　 　 注：∗表示差异有统计学意义

３􀆰 ４􀆰 ２　 生活质量改善率 　 ９ 项研究报道了生活质

量改善率， 包括艾迪注射液、 康艾注射液、 参芪扶

正注射液、 消癌平注射液。 异质性检验 （表 ２） 显

示， 中药注射液联合 ＳＯＸ 化疗方案较单用 ＳＯＸ 化

疗方案的组内研究间具有同质性， 故采用一致性模

型进行网状 Ｍｅｔａ 分析 （表 ３）。 结果显示， 与单用

ＳＯＸ 化疗方案比较， 参芪扶正注射液＋ＳＯＸ、 消癌

平注射液＋ＳＯＸ 差异有统计学意义， 其余无统计学

意义， 并且 ４ 种联合用药两两比较差异也无统计学

意义。 Ｒａｎｋ １～５ 概率排序显示， 参芪扶正注射液＋
ＳＯＸ（４９％ ） ＞康莱特注射液＋ＳＯＸ（３４％ ） ＞消癌平

注射液＋ＳＯＸ（３７％ ） ＞艾迪注射液＋ＳＯＸ（４９％ ） ＞
ＳＯＸ （８６％ ）。
３􀆰 ４􀆰 ３　 白细胞减少 　 １４ 项研究报道了白细胞减

少， 包括艾迪注射液、 参芪扶正注射液、 消癌平注

射液、 康莱特注射液、 康艾注射液。 异质性检验
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（表 ２） 显示， 中药注射液联合 ＳＯＸ 化疗方案较单

用 ＳＯＸ 化疗方案的组内研究间异质性较小， 故采

用一致性模型进行网状 Ｍｅｔａ 分析 （表 ３）。 结果显

示， 与单用 ＳＯＸ 化疗方案比较， 艾迪注射液 ＋
ＳＯＸ、 参芪扶正注射液＋ＳＯＸ、 消癌平注射液＋ＳＯＸ
差异有统计学意义， 其余无统计学意义， 并且 ５ 种

联合用药两两比较差异也无统计学意义。 Ｒａｎｋ ６ ～
１ 概率排序显示， 康艾注射液＋ＳＯＸ （４４％ ） ＞参芪

扶正注射液 ＋ ＳＯＸ （ ３１％ ） ＞ 艾迪注射液 ＋ ＳＯＸ
（２９％ ） ＞消癌平注射液＋ＳＯＸ （２６％ ） ＞康莱特注

射液＋ＳＯＸ （３７％ ） ＞ＳＯＸ （９１％ ）。
３􀆰 ４􀆰 ４　 恶心呕吐　 １２ 项研究报道了恶心呕吐， 包

括艾迪注射液、 参芪扶正注射液、 消癌平注射液、
康艾注射液。 异质性检验 （表 ２） 显示， 消癌平注

射液＋ＳＯＸ 组内研究间异质性较大 （Ｐ ＝ ０􀆰 １１， Ｉ２ ＝
６１％ ）， 故采用不一致性模型进行网状 Ｍｅｔａ 分析

（表 ３）。 结果显示， 与单用 ＳＯＸ 化疗方案比较，
艾迪注射液＋ＳＯＸ、 参芪扶正注射液＋ＳＯＸ、 康艾注

射液＋ＳＯＸ 差异有统计学意义， 其余无统计学意

义， 并且 ４ 种联合用药两两比较差异也无统计学

意义。
３􀆰 ４􀆰 ５　 肝损伤 　 ９ 项研究报道了肝损伤， 包括艾

迪注射液、 参芪扶正注射液、 消癌平注射液、 康莱

特注射液、 康艾注射液。 异质性检验 （表 ２） 显

示， 中药注射液联合 ＳＯＸ 化疗方案较单用 ＳＯＸ 化

疗方案的组内研究间具有同质性， 故采用一致性模

型进行网状 Ｍｅｔａ 分析 （表 ３）。 结果显示， 与单用

ＳＯＸ 化疗方案比较， 艾迪注射液＋ＳＯＸ 差异有统计

学意义， 其余无统计学意义， 并且 ５ 种联合用药两

两比较差异也无统计学意义。 Ｒａｎｋ ６ ～ １ 概率排序

显示， 康艾注射液 ＋ＳＯＸ （６１％ ） ＞艾迪注射液 ＋
ＳＯＸ （４１％ ） ＞参芪扶正注射液＋ＳＯＸ （３３％ ） ＞康
莱特注射液＋ＳＯＸ （２９％ ） ＞ＳＯＸ （５１％ ） ＞消癌平

注射液＋ＳＯＸ （５３％ ）。
３􀆰 ４􀆰 ６　 周围神经毒性　 １５ 项研究报道了周围神经

毒性， 包括艾迪注射液、 参芪扶正注射液、 消癌平

注射液、 康莱特注射液、 康艾注射液。 异质性检验

（表 ２） 显示， 中药注射液联合 ＳＯＸ 化疗方案较单

用 ＳＯＸ 化疗方案的组内研究间具有同质性， 故采

用一致性模型进行网状 Ｍｅｔａ 分析 （表 ３）。 结果显

示， 与单用 ＳＯＸ 化疗方案比较， 艾迪注射液 ＋
ＳＯＸ、 参芪扶正注射液＋ＳＯＸ、 康艾注射液＋ＳＯＸ 差

异有统计学意义， 其余无统计学意义； 艾迪注射液＋
ＳＯＸ、 康艾注射液＋ＳＯＸ 显著优于消癌平注射液＋

ＳＯＸ， 其余无统计学意义。 Ｒａｎｋ ６ ～ １ 概率排序显

示， 康艾注射液＋ＳＯＸ （８５％ ） ＞艾迪注射液＋ＳＯＸ
（５９％ ） ＞参芪扶正注射液＋ＳＯＸ （３６％ ） ＞康莱特

注射液＋ＳＯＸ（３６％ ） ＞消癌平注射液＋ＳＯＸ（５２％ ） ＞
ＳＯＸ （７２％ ）。
３􀆰 ４􀆰 ７　 无进展生存期 　 ５ 项研究报道了无进展生

存期， 包括艾迪注射液、 参芪扶正注射液、 消癌平

注射液。 异质性检验（表２） 显示， 消癌平注射液＋
ＳＯＸ 组内研究间异质性较大 （Ｐ＝ ０􀆰 １１， Ｉ２ ＝ ６２％ ），
其余异质性较小， 由于数据缺失， 联系作者后仍无

法获取标准差， 故只能进行生存数据 Ｍｅｔａ 分析。
结果显示， 艾迪注射液 ＋ ＳＯＸ、 消癌平注射液 ＋
ＳＯＸ、 参芪扶正注射液＋ＳＯＸ 的无进展生存期分别

是对照组的 １􀆰 １８４、 １􀆰 １９６、 １􀆰 ４２２ 倍， 差异有统计

学意义 ［Ｐ ＝ ０􀆰 ０３７， ９５％ ＣＩ （１􀆰 ０１０， １􀆰 ３８８）； Ｐ ＝
０􀆰 ０２４， ９５％ ＣＩ （１􀆰 ０２４， １􀆰 ３９６）； Ｐ ＝ ０􀆰 ００６， ９５％
ＣＩ （１􀆰 １０６， １􀆰 ８２８） ］。
３􀆰 ４􀆰 ８　 中位生存期　 ７ 项研究报道了中位生存期，
包括艾迪注射液、 参芪扶正注射液、 消癌平注射

液、 康艾注射液。 异质性检验 （表 ２） 显示， 中药

注射液联合 ＳＯＸ 化疗方案较单用 ＳＯＸ 化疗方案的

组内研究间异质性较小， 由于数据缺失， 联系作者

后仍无法获取标准差， 故只能进行生存数据 Ｍｅｔａ
分析。 结果显示， 艾迪注射液＋ＳＯＸ、 参芪扶正注

射液＋ＳＯＸ、 康艾注射液＋ＳＯＸ 的中位生存期分别

是对照组的 １􀆰 ２２４、 １􀆰 ４０６、 １􀆰 ４６７ 倍， 差异有统计

学意义 ［Ｐ ＝ ０􀆰 ００４， ９５％ ＣＩ （１􀆰 ０６６， １􀆰 ４０４）； Ｐ ＝
０􀆰 ００１， ９５％ ＣＩ （１􀆰 １４５， １􀆰 ７２６）； Ｐ ＝ ０􀆰 ０２２， ９５％
ＣＩ （１􀆰 ０５８， ２􀆰 ０３３） ］； 消癌平注射液＋ＳＯＸ 的中

位生存期是对照组的 １􀆰 ２０２ 倍， 差异无统计学意义

［Ｐ＝ ０􀆰 １４１， ９５％ ＣＩ （０􀆰 ９４１， １􀆰 ５３６） ］。
４　 讨论

网状 Ｍｅｔａ 分析显示： ①有效率方面， 复方苦

参注射液成为最佳措施的概率最大； ②生存质量方

面， 参芪扶正注射液成为最佳措施的概率最大； ③
白细胞减少、 肝损害、 周围神经毒性等不良反应方

面， 康艾注射液成为最佳措施的概率最大； ④恶心

呕吐方面， 艾迪注射液、 参芪扶正注射液、 康艾注

射液能改善相关症状； ⑤两两比较方面， 艾迪注射

液、 康艾注射液在改善周围神经毒性方面均优于消

癌平注射液， 其余两两比较差异均无统计学意义。
生存数据 Ｍｅｔａ 分析显示， 艾迪注射液、 参芪扶正

注射液均能延长无进展生存期和中位生存期， 消癌

平注射液能延长前者， 康艾注射液能延长后者。
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然而， 本研究仅纳入 ６ 种中药注射液， 尚未纳

入其他品种， 无法将其联合 ＳＯＸ 化疗方案治疗胃

癌的有效性及安全性进行间接比较。 仅有 １ 项研

究［３６］报道了复方苦参注射液； 在白细胞减少、 肝

损害、 周围神经毒性、 中位生存期等结局指标下，
康艾注射液均只有 １ 项研究［３２］ 被纳入； 在无进展

生存期方面， 仅有 ５ 项研究［１６⁃１７，２１，２８，３０］ 纳入， 包括

３ 种中药注射液。 纳入研究数量不足， 增加了偶然

性， 从而降低最终结果的稳定性和可靠性。
质量评价结果显示， 纳入研究均属中低质量随

机对照试验， 其中 １２ 项未提及随机数列的产生方

法， １９ 项未对分配方法进行详细说明； 所有研究

均未对参与者实施盲法， 在实施过程中容易受到干

扰； 所有研究均未对评价者实施盲法， 容易受阳性

结果易发表等观念的影响， 对结果评价缺乏客观

性； １２ 项研究未明确提及随访 ／失访， 不能排除结

局数据缺失可能。 有效率为最主要的结局指标， 纳

入研究中有 ２ 项［１９，２２］ 未作报道， 不能排除选择性

报道可能； 所有研究均在不同医疗中心进行， 患者

身体素质、 医疗水平、 医生能力等方面存在不同程

度差异， 均可能导致偏倚产生。
在恶心呕吐、 无进展生存期 ２ 个结局指标中，

消癌平注射液组内研究间异质性均较大， 涉及的 ３
项研究［２７⁃２８，３０］均采用相同评价标准和统计学方法，
分析其异质性来源发现， 高明等［２７，３０］ 均为胃癌Ⅳ
期， 刘威等［２８］ 为胃癌Ⅲ～ Ⅳ期； 高明等［２７，３０］ 均采

用随机， 但具体方法未描述， 刘威等［２８］ 采用随机

数表法， 并描述了具体方法； 高明等［２７，３０］ 均为 ４
个治疗周期， 刘威等［２８］ 为 ２ 个治疗周期； 高明

等［２７，３０］均为 ８０ ｍＬ ／ ｄ 剂量， 刘威等［２８］ 为 ６０ ｍＬ ／ ｄ
剂量。 从目前所得资料来看， 肿瘤分期、 分配方

法、 治疗周期、 剂量是异质性的主要来源， 但实际

操作中参与者主观意识、 实验客观条件等方面也均

有可能是其来源。
本研究发现， 消癌平注射液在肝损伤方面成为

最佳措施的概率最小， 并低于单用 ＳＯＸ 化疗方案；
消癌平注射液中有 ２ 项研究［２７⁃２８］ 以肝损伤为结局

指标， 其中高明等［２７］ 研究表明 ２ 组均无明显肝损

伤的发生， 刘威等［２８］ 发现治疗组和对照组肝损伤

发生例数分别为 ４、 ３ 例， 且均为Ⅰ度。 检索文献

发现， 消癌平注射液并不能增加肝损害发生

率［３７⁃３９］； 但李妮等［４０］ 报道消癌平注射液联合化疗

在肝损伤方面优于单纯化疗。 异质性分析表明， ２
项研究［２７⁃２８］ 可能是异质性主要来源， 加上纳入文

献过少， 样本量小， 所得结果缺乏足够的稳定性及

可靠性， 须谨慎对待。
综上所述， ６ 种中药注射液联合 ＳＯＸ 化疗方案

治疗胃癌时， 在提高有效率、 改善生存质量、 降低

不良反应发生率、 延长中位生存期和无进展生存期

等方面均能取得更好的临床疗效。 但限于本研究纳

入文献偏少， 方法学质量不高， 今后有待更多前瞻

性、 高质量、 大样本、 多中心随机对照试验证实。
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