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［摘　要］　目的　评价中西医结合治疗小细胞肺癌的疗效和安全性。 方法　检索Ｐｕｂｍｅｄ数据库、中文科技期刊数据库、中

国生物医学文献数据库、中国期刊全文数据库、万方数据库，纳入中药联合化疗或放化疗治疗与单用化疗或放化疗治疗的随

机对照试验为研究对象，根据Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网质量评价标准提取资料，采用Ｒｅｖｍａｎ　５．０软件进行资料分析，结局的效应指标

为近期疗效、生活质量、不良反应和生存率。 结果　共纳入２４篇研究１　８４５例小细胞肺癌患者，中西医结合治疗组９６６例，西

医对照组８７９例。１７项试验显示中西医结合治疗组近期疗效、１１项试验显示中西医结合治疗组生活质量改善率、５项试验显

示中西医结合治疗组患者１、３、５年生存率，均高于西医对照组（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；１５项试验显示中西医结合治疗组骨髓

抑制发生率、１３个试验显示中西医结合治疗组胃肠反应发生率，均低于西医对照组（Ｐ＜０．０１）。 结论　中西医结合治疗小细

胞肺癌较单纯西医治疗显示出疗效更优的趋势，并能减少不良反应、提高患者生存质量、延长生存期。鉴于纳入的研究质量

较低，有必要进行更多设计严谨的大样本、多中心试验。
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　　小细胞肺癌（ＳＣＬＣ）是恶性程度较高的肿瘤性
疾病。目前化疗为主联合同步或序贯放疗是ＳＣＬＣ
的首选治疗手段［１］，但其严重的不良反应常使治疗
方案难以进行。中西医结合治疗ＳＣＬＣ的临床报道
普遍认为，中药能通过补肺气、滋肺阴、清热解毒、化
痰、祛瘀等作用，发挥减毒增效的作用。本研究旨在
通过系统评价方法对分散的报道进行客观评价，以
期提高研究结论的可靠性，为临床中西医结合治疗

ＳＣＬＣ提供证据。

１　资料与方法

１．１　文献纳入标准
研究对象：随机对照试验（ＲＣＴ），纳入试验要

求ＳＣＬＣ诊断符合病理或细胞学诊断标准，试验入
组患者年龄、性别、病程和种族等不受限制；干预措
施：中药联合化疗或放化疗方案与单用化疗或放化
疗方案进行比较；结局指标：有效率［完全缓解（ＣＲ）

＋部分缓解（ＰＲ），采用世界卫生组织（ＷＨＯ）实体
瘤的近期疗效标准］，生活质量评价（采用ＫＰＳ评分

·７２９·　　　　　中医杂志２０１３年６月第５４卷第１１期　Ｊｏｕｒｎａｌ　ｏｆ　Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ　Ｃｈｉｎｅｓｅ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，２０１３，Ｖｏｌ．５４，Ｎｏ．１１

DOI:10.13288/j.11-2166/r.2013.11.030



标准），不良反应（主要包括骨髓抑制及胃肠道反应
等，按照 ＷＨＯ毒性反应分级标准分级），１、３、５年
患者生存率。

１．２　文献排除标准
重复文献，包括题目重复与内容重复，仅取１

篇；无全文或疗效评价不明确的文献。

１．３　检索策略
计算机检索维普资讯中文科技期刊数据库

（ＶＩＰ，１９８９年）、中国生物医学文献数据库（ＣＢＭ，

１９９０年）、中国期刊全文数据库（ＣＮＫＩ，１９９４年）、
万方数据库（１９９０年）和ＰｕｂＭｅｄ（１９６０年）。检索
日期截止于２０１２年１１月３０日。语种不限。中文
检索词：肺癌，小细胞肺癌，中西医结合，中药，中医。
英文检索词：ｌｕｎｇ　ｃａｎｃｅｒ，ｓｍａｌｌ　ｃｅｌｌ　ｌｕｎｇ　ｃａｎｃｅｒ，

ｓｍａｌｌ　ｃｅｌｌ　ｃａｒｃｉｎｏｍａｓ，ｍｅｄｉｃｉｎｅ　Ｃｈｉｎｅｓｅ。根据不同
资料库的特征进行主题词联合自由词、题名、关键词
和全文的综合检索。

１．４　纳入研究的方法学质量评价
纳入研究的方法学质量按照Ｃｏｃｈｒａｎｅ　Ｈａｎｄ－

ｂｏｏｋ　５．１ 质 量 评 价 标 准 （ｗｗｗ．ｃｏｃｈｒａｎｅ－
ｈａｎｄｂｏｏｋ．ｏｒｇ）进行。评价内容包括随机方法、分
配隐藏、盲法、治疗意向性分析及随访、选择性报道
研究结果、其他偏倚来源６个方面。偏倚风险分为
低度偏倚风险、风险未知和高度偏倚风险。

１．５　资料提取与分析方法
由２名评价员使用统一的资料提取表独立提取

患者一般资料、干预措施、疗效判定指标、研究结果
等资料，凡遇到不一致之处由第三方参与讨论解决。
采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的 Ｒｅｖｍａｎ　５．０软件进
行资料的统计分析。本研究结局指标均为计数资料
二分类数据，采用优势比（ｏｄｄｓ　ｒａｔｉｏ，ＯＲ）统计，

９５％可信区间（ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ　ｉｎｔｅｒｖａｌ，ＣＩ）。采用Ｉ２ 对
异质性进行定量分析，其显著性水平设定为５０％，
即Ｉ２≤５０％采用固定效应模型（ｆｉｘｅｄ　ｅｆｆｅｃｔｓ　ｍｏｄｅｌ）
分析，Ｉ２＞５０％时，提示研究结果间存在实质性的异
质性，先分析异质性的可能来源，去除异质性，如异
质性仍存在，则采用随机效应模型（ｒａｎｄｏｍ　ｅｆｆｅｃｔ
ｓｍｏｄｅｌ）进行合并分析。采用倒漏斗图分析纳入研
究的资料分布状态，判断是否存在发表性偏倚。

２　结果

２．１　检索结果
初检文献４１１篇，通过阅读题目与摘要，排除综

述、重复发表、非临床类研究后筛选出合格文献１４０

篇；经过阅读全文进行筛选，共纳入２４篇［２－２５］，包
括１　８４５例患者，其中中西医结合治疗组９６６例，西
医对照组８７９例。表１示，所有研究均采用随机平
行对照研究设计，研究地点均在中国。纳入研究的
主要结局指标包括近期疗效、骨髓抑制或胃肠反应
等不良反应、生活质量以及１、３、５年生存率。

２．２　纳入研究的基本特征和质量评价
全部文献均提及随机对照，２篇文献［２，１１］使用

随机数字表。所有报告无分配方案隐藏，也未报告
使用盲法。５篇［２，１１，１９－２０，２５］文献提到失访。１篇［７］

文献部分结局不完整。纳入文献都报道试验组与对
照组基线具有可比性。２４篇报道均为较低质量
研究。

２．３　Ｍｅｔａ分析结果

２．３．１　近期疗效　以近期疗效（ＣＲ＋ＰＲ）为效应
指标的研究共１７项［２，４－９，１１－１２，１４，１６－１８，２１－２４］，中西医
结合治疗组７４９例，西医对照组６３２例。纳入研究
轻度异质性（Ｐ＝０．２４，Ｉ２＝１８％），采用固定效应模
型，合并效应ＯＲ为１．８６，９５％ＣＩ［１．４６，２．３７］，Ｚ＝
５．０４，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１），提示中西医结
合治疗组近期疗效优于西医对照组。

２．３．２　不良反应　纳入研究报道不良反应的研究
共２０项，包括骨髓抑制、胃肠反应、肝肾功能损害、
脱发等。有１５项研究［２－５，８－１２，１７，１９－２０，２２，２４－２５］可以对
骨髓抑制作用进行合并分析，中西医结合治疗组

６０１例，西医对照组５７０例。纳入研究轻度异质性
（Ｐ＝０．２２，Ｉ２＝２１％），用固定效应模型，合并效应值

ＯＲ为０．４０，９５％ＣＩ［０．３１，０．５１］，Ｚ＝７．１７，差异有
统计学意义（Ｐ＜０．０１），提示中西医结合治疗组骨髓
抑 制 发 生 率 低 于 西 医 对 照 组。有 １２ 项 研
究［２－３，１０－１２，１４，１７－２１，２５］可以对胃肠反应进行合并分析，
中西医结合治疗组５５７例，西医对照组５２９例。纳入
研究无异质性（Ｐ＝０．４９，Ｉ２＝０），采用固定效应模型，
合并效应值 ＯＲ为０．４６，９５％ＣＩ［０．３５，０．６１］，Ｚ＝
５．４６，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１），提示中西医结合
治疗组胃肠反应发生率低于西医对照组。

２．３．３　生活质量　以生活质量为效应指标的研究

１１项［２－５，７，１１，１６，２１－２４］，中西医结合治疗组５０２例，西
医对照组４５２例。纳入研究无异质性（Ｐ＝０．３８，

Ｉ２＝７％），采用固定效应模型，合并效应值 ＯＲ为

３．３４，９５％ＣＩ［２．４５，４．５６］，Ｚ＝７．６０，差异有统计学
意义（Ｐ＜０．０１），提示中西医结合治疗组生活质量
优于西医对照组。
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表１　纳入研究文献特征

纳入文献
样本
量

诊断标准 干预措施 对照措施
疗程
（周）
随访
（年）

结局指标

Ｓｕｎ　ＢＪ　２００８［２］ １６６ 病理组织学或／和病
理细胞学

益气清肺胶囊联合 ＣＯＥＰ方
案

ＣＯＥＰ方案 ９　 ３ 近期疗效，中医证候疗效，生
活质量，１年及３年远期疗效

Ｘｕ　ＨＪ　２０１０［３］ ８８ 病理学和（或）细胞
学确诊

参芪扶正注射液联合ＥＰ方案 ＥＰ方案 ６ 近期疗效，生活质量，不良反
应

Ｗａｎｇ　ＳＺ　２００９［４］ ７４ 病理学和（或）细胞
学

参芪扶正注射液联合ＥＰ方案
或ＣＥ方案

ＥＰ方案或ＣＥ方案 ６ 近期疗效，生活质量，中医证
候疗效，不良反应，免疫功能

Ｌｕ　ＱＧ　２０１１［５］ ６２ 病理学和（或）细胞
学

参芪扶正注射液联合ＥＰ方案 ＥＰ方案 ６ 近期疗效，生活质量，临床症
状，不良反应，免疫功能

Ｚｈａｏ　ＺＨ　２０１１［６］ ５８ 未报道 参一胶囊联合 ＥＰ方案或 ＣＥ
方案化疗，及三维适形放疗

ＥＰ方案或ＣＥ方案化
疗，及三维适形放疗

１２ 近期疗效，中位生存期，不良
反应

Ｓｈａｏ　ＹＹ　１９９９［７］ １４０Ｘ线胸部摄片和／或
ＣＴ扫描并经纤支镜
或活组织检查证实

肺清胶囊联合ＣＯＥＰ方案 ＣＯＥＰ方案 ８　 ３ 近期疗效，中医证候疗效，１、
２、３年生存率，安全性观察

Ｌｉｕ　ＴＦ　２０１１［８］ ４８ 病理学、组织学或细
胞学检查

复方苦参注射液联合ＥＰ方案 ＥＰ方案 ６ 近期疗效，不良反应，生活质
量

Ｃａｏ　Ｋ　２０１０［９］ ４３ 病理学 复方皂矾丸联合ＣＥ方案 ＣＥ方案 ２ 骨髓抑制

Ｚｈａｏ　ＣＬ　２００９［１０］ ８２ 胸片及ＣＴ诊断并经
病理或细胞学证实

中药辨证方剂联合ＣＥ方案与
ＣＡＰ方案交替

ＣＥ方案与 ＣＡＰ方案
交替

６ 近期疗效，不良反应

Ｚｈａｏ　ＹＱ　２００４［１１］１２６ 病理组织学或细胞
学

清肺胶囊联合ＥＰ方案 ＥＰ方案 ９　 ５ 近期疗效，中医证候疗效，生
活质量，不良反应，１、３、５年
生存率

Ｗａｎｇ　ＬＱ　２００７［１２］６４ 病理检查 康复新液联合ＥＰ方案 ＥＰ方案 ８ 生活质量，不良反应

Ｌｉ　ＨＹ　２００１［１３］ ９８ 病理学 培本益金汤联合ＣＡＥ方案 ＣＡＥ方案 ６－１２ 近期疗效，完成化疗疗程数

Ｌｉｕ　ＸＪ　２０１１［１４］ ４０ 病理学 小半夏汤联合ＥＰ方案 ＥＰ方案 １ 胃肠道不良反应

Ｚｈａｏ　ＺＸ　２０１１［１５］ ７４ 病理学 平消胶囊联合ＥＰ方案化疗及
同步放疗

ＥＰ方案化疗及同步放
疗

９０ｄ 近期疗效，不良反应

Ｓｈｉ　ＬＣ　２００８［１６］ ６２ 病理学或细胞学 康艾注射液联合ＣＢＰ＋ＶＰ－１６
方案

ＣＢＰ＋ＶＰ－１６方案 ９ 近期疗效，生活质量，不良反
应

Ｄｕａｎ　ＪＣ　２００６［１７］ ９６ 病理或细胞学 中药辨证汤剂联合ＣＥ方案与
ＣＡＰ方案交替

ＣＥ方案与 ＣＡＰ方案
交替

６ 近期疗效，不良反应

Ｌｕ　Ｙ　２０１０［１８］ ６０ 病理或细胞学 参苓白术散煎剂联合ＥＰ方案 ＥＰ方案 ３ 不良反应

Ｒａｎ　ＷＨ　２０１１［１９］ ８８ 病理学及细胞学检
查

喜丹汤联合 ＥＰ方案化疗和／
或胸部放疗及转移部位姑息性
放疗

ＥＰ方案化疗和／或胸
部放疗及转移部位姑
息性放疗

１２　 ５．２ 中位生存期及１、２、３、５年生
存率，不良反应

Ｗａｎｇ　Ｈ　２０１２［２０］ ７０ 病理学或细胞学检
查

喜丹汤联合ＥＰ方案化疗和局
部放疗

ＥＰ方案化疗和局部放
疗

１２　 ５．２ 中位生存期及１、２、３、５年生
存率，不良反应

Ｄｉｎｇ　ＬＭ　２００６［２１］ ６２ 病理学或细胞学检
查

复方苦参注射液联合ＣＥ方案 ＣＥ方案 ８－１６ 近期疗效，生活质量，不良反
应

Ｄｏｎｇ　ＸＦ　２０１２［２２］ ３０ 经影像学及病理学
确诊

复方苦参注射液联合ＥＰ方案 ＥＰ方案 ６ 近期疗效，不良反应，止痛效
果

Ｌｉ　Ｙ　２００９［２３］ ８０ 病理学或细胞学检
查

参一胶囊联合ＥＰ方案 ＥＰ方案 ６ 近期疗效，不良反应，生活质
量

Ｌｉｎ　ＭＸ　２０１１［２４］ ６４ 病理学或组织细胞
学检查

复方苦参注射液联合ＣＥ方案 ＣＥ方案 ６ 近期疗效，生活质量，不良反
应

Ｒａｎ　ＷＨ　２０１０［２５］ ７０ 病理学及细胞学检
查

喜丹汤联合ＥＰ方案化疗和局
部放疗

ＥＰ方案化疗和局部放
疗

１２　 ５．２ 中位生存期及１、２、３、５年生
存率，不良反应

　　注：ＣＯＥＰ方案：环磷酰胺＋长春新碱＋依托泊苷＋地塞米松；ＥＰ方案：依托泊苷＋顺铂；ＣＥ：依托泊苷＋卡铂；ＣＡＰ方案：环磷酰胺＋阿

霉素＋顺铂；ＣＡＥ方案：环磷酰胺＋阿霉素＋依托泊苷；ＣＢＰ＋ＶＰ－１６方案：卡铂＋叶乙苷

２．３．４　患者生存率　５篇试验［２，１１，１９－２０，２５］报道了１
年、３年、５年生存率结果，异质性检验分别为：Ｐ＝
０．７２，Ｉ２＝０；Ｐ＝０．７２，Ｉ２＝０；Ｐ＝０．９３，Ｉ２＝０，均采

用固定效应模型，合并效应值分别为：ＯＲ为１．５６，

９５％ＣＩ［１．０８，２．２５］，Ｚ＝２．３９（Ｐ＜０．０５）；ＯＲ为

２．５９，９５％ＣＩ［１．５１，４．４５］，Ｚ＝３．４６（Ｐ＜０．０１）；ＯＲ

·９２９·２０１３年第１１期 中 医 杂 志



为２．４５，９５％ＣＩ［１．２４，４．８４］，Ｚ＝２．５９（Ｐ＜０．０５）。
差异均有统计学意义，提示中西医结合治疗组与西
医对照组比较，能延长患者的生存时间。

２．４　倒漏斗图分析
对纳入研究的近期疗效进行了漏斗图分析，图

１示，漏斗图不对称，提示可能存在发表性偏倚。

图１　中西医结合治疗ＳＣＬＣ近期疗效倒漏斗图分析

３　讨论
肺癌是最常见的恶性肿瘤之一，其生物学行为

个体差异较大［２６］。ＳＣＬＣ以分化程度低、生长速度
快、远处转移早为特点。强化化疗通常会比常规剂
量化疗疗效好，同时也会使患者出现更多的不良反
应。本研究在遵循Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价原则下，采用
了 Ｍｅｔａ分析方法对中西医结合治疗ＳＣＬＣ的疗效
进行了综合分析，结果显示，中西医结合疗法在提高
近期疗效、减轻放化疗不良反应、提高患者生存质
量、延长生存期方面比单用放化疗组存在优势。
本研究的局限性：①异质性：由于纳入试验在病

例来源、研究地点、研究设计、入选标准、样本量、干
预措施等方面不同，各研究之间存在轻度变异；②偏
倚：本研究中仅２个试验描述了具体随机方法，所有
试验均未描述分配隐藏、均未使用双盲，造成系统评
价结果存在选择性偏倚、实施偏倚和测量偏倚的可
能；同时纳入研究近期疗效倒漏斗图显示不对称分
布，提示有发表性偏倚的可能性。
对未来研究的建议：①选择有临床指导意义的

测量指标：ＳＣＬＣ极易局部复发、远处转移，尤其脑
转移是ＳＣＬＣ治疗失败的主要原因。是否给予预防
性脑照射的治疗措施目前也在争议中，给临床造成
了困惑。中西医结合治疗ＳＣＬＣ的临床研究如果能
以脑转移发生率作为测量指标之一，制定规范的临
床研究设计方案，其研究结果或许能对预防ＳＣＬＣ
脑转移提供有力的帮助。②辨证论治：ＳＣＬＣ病机
错综复杂，以虚为本，病机为瘀痰毒阻络，治疗应随

证择法、综合施治［２７］。由于中成药使用简便，目前
许多口服或静脉制剂已在临床上广泛应用，如艾迪
注射液、参芪扶正注射液、参一胶囊、复方苦参注射
液、康艾注射液、鸦胆子乳注射液等。本研究纳入文
献大部分也为此类报道。目前肺癌强调多学科综合
治疗，中医药在带瘤生存、提高生活质量方面逐渐受
到重视［２８］。需要思考的是，辨证施治是中医的特
色，采用中医药辨证论治，对增强化疗疗效、减轻化
疗毒副作用、提高生存质量、延长生存期有很重要的
作用［２９］。临床如何将辨证治疗发挥更大的作用，值
得进一步探索。
综上所述，中西医结合治疗ＳＣＬＣ可优势互补，

是一种有希望的治疗选择。但由于纳入试验质量较
低、样本量也较少，为了获得更全面、客观的的结论，
尚需进行更多设计严谨、方法可靠、质量较高的随机
双盲对照试验。
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医、中西医结合肿瘤学术交流大会暨第十二届全国中西

医结合肿瘤学术大会，２０１０：７２６－７２７．
［１９］冉文华，黄朝森，王恩元，等．放化疗后中药维持治疗广

泛期小细胞肺癌的临床研究［Ｊ］．重庆医科大学学报，

２０１１，３６（３）：３５６－３５８．
［２０］王昊．中药配合化疗治疗局限期小细胞肺癌７０例临床

分析［Ｊ］．健康必读（下旬刊），２０１２，（４）：３７９，３７２．
［２１］丁连明，崔彩梅，邢彬．复方苦参注射液联合化疗治疗小

细胞肺癌的临床评价［Ｊ］．中国误诊学，２００６，６（２３）：

４５７４－４５７５．
［２２］董雪峰，杜大新，寇文科．复方苦参注射液联合ＥＰ方案

治疗小细胞肺癌的临床观察［Ｊ］．现代中西医结合杂志，

２０１２，２１（１８）：１９３９－１９４０，１９４２．
［２３］李宇．参一胶囊配合ＥＰ方案治疗小细胞肺癌疗效观察

［Ｊ］．长春中医药大学学报，２００９，２５（６）：８７３．
［２４］林明雄，陈典璇．复方苦参注射液联合化疗治疗小细胞

肺癌的临床观察［Ｊ］．中国医药，２０１１，６（６）：７５０－７５１．
［２５］冉文华，黄朝森，王恩元，等．局限期小细胞肺癌中药维

持治疗临床观察［Ｊ］．重庆医科大学学报，２０１０，３５（１１）：

１７５６－１７５８．
［２６］黄敏娜，贾英杰，孙一予，等．肺癌中医辨证分型的物质

基础研究概况［Ｊ］．中医杂志，２０１２，５３（２）：１６６－１６９．
［２７］郑红刚，花宝金．朴炳奎辨治肺癌学术思想与经验探析

［Ｊ］．中医杂志，２０１０，５１（４）：３０４－３０６．
［２８］谭翔文，陈学芬，陈正，等．健脾益气化痰方辨证加减对

肺癌化疗患者癌性疲乏的影响［Ｊ］．中医杂志，２０１２，５３
（１５）：１３０１－１３０４．

［２９］瞿彬，张培彤．肺癌并发胸水患者中医证型分布规律研

究［Ｊ］．中医杂志，２０１１，５２（６）：４８３－４８５．
（收稿日期：２０１３－０１－１５；修回日期：２０１３－０４－１１）
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