
实用中西医结合临床 2016年 6月第 16卷第 6期

中医药联合化疗治疗老年肿瘤的Meta分析
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摘要：目的：评价中医药联合化疗治疗老年肿瘤患者的临床疗效及安全性。方法：检索中国期刊全文数据库、维普中文期刊数

据库、万方学术期刊全文数据库等中文数据库中有关中医药联合化疗治疗老年肿瘤患者的随机对照实验，按照排除、纳入标准筛

选后，使用 Reman 软件对数据进行 Meta 分析。 结果：纳入 21 项 RCT，共 1%705 例老年肿瘤患者，试验组 877 例，对照组 828 例。

Meta 分析结果显示，中医药联合化疗治疗老年肿瘤，在疾病控制率、提高生存质量、提高免疫功能、减轻骨髓抑制、减少胃肠道反

应、减少肝肾功能损害等方面均优于单纯化疗。 结论：中医药联合化疗治疗老年肿瘤患者的临床疗效及安全性优于单纯化疗，但由

于本系统评价纳入研究的方法学质量较低， 尚需纳入更多设计合理、 执行严格的多中心大样本且随访时间足够长的随机对照试

验，以验证其疗效及安全性。
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随着人口的不断老龄化，老年肿瘤发病率明显
呈上升趋势，在未来 20年，老年肿瘤将占新发生肿
瘤患者的 70%[1~2]。 老年肿瘤患者，年老体弱，免疫功
能衰退，易转移，对放化疗耐受相对较差。 中医药传
统医学是我国治疗老年肿瘤患者的一大特色，在老
年肿瘤的基础理论和临床研究方面有其独到之处
[3]。 中医药配合化疗在提高患者生存质量、改善机体
免疫功能、减少化疗不良反应等方面显示出了一定
的优势。 近年来，中医药联合化疗已经使老年肿瘤
患者获益，取得了很好的进展[3]，开展了很多随机对
照试验（RCT），但目前尚缺乏客观、科学、系统的疗
效及安全性评价。 因此，本研究收集了近 10年来有
关中医药联合化疗对老年肿瘤患者的随机对照试验
（RCT），并对其进行 Meta分析，以期为老年肿瘤的
临床治疗和今后的临床试验研究提供更科学的依
据。

1%%%%资料与方法
1.1%%%%纳入标准 （1）研究对象：病理证实恶性肿瘤，
年龄 60岁以上的老年患者；（2）研究类型：随机对照
试验（RCT），半随机对照试验（CCT），无论是否使用
单盲、双盲或未采用盲法，语种限为中文；（3）干预措
施：试验组为中医药联合化疗，对照组为单纯化疗；
（4）结局指标：疗效评估（CR、PR、SD、PD），生活质
量（KPS 评分），免疫功能，胃肠反应，肝肾功能异
常，血液毒性。
1.2%%%%排除标准 （1）无“对照试验”组的病例报告、
病例分析；（2）研究类型为实验性动物研究、专门不
良反应、个案报道、理论探讨、经验总结、综述、摘要、
护理等的文献；（3）使用针灸、推拿、气功、食疗等其
他非“中药治疗”的文献；（4）非治疗性临床研究报道
（如药代动力学、诊断性研究等）；（5）中医药作为部
分或阶段性干预措施而无法进行统计处理的临床试
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验。
1.3%%%%检索策略 检索 2005年 1月 ~2015年 6月的
医学文献数据库：中国知网数据库（CNKI）、中国生
物医学文献数据库（CBM）、万方数据库、维普全文
期刊数据库（VIP）。 中文检索词：老年肿瘤，中医，中
药，中医药，中西医结合，化疗。 根据不同资料库的
特征进行主题词、题名、关键词和全文的综合检索。
1.4%%%%资料提取与质量评价 由两位研究者严格地
按照纳入标准和排除标准对检出的文献进行筛查，
并交叉核对；对纳入有异议的文献，通过讨论或由第
3位研究者决定其是否纳入。 采用 Cochrane系统评
价手册和 Jadad量表的方法学质量评价标准，Jadad
评分为 1~7分， 其中 Jadad评分 1~3分为低质量研

究，4~7分为高质量研究。
1.5%%%%统计学分析 采用 RevMan5.0软件进行统计
学分析，计数资料用相对危险度（RR）表示，连续变
量用加权均数差（WMD）或标准化差值（SMD）表
示，两者均以 95%CI表示。 纳入研究采用异质性检
验， 当 P＞0.1时， 采用固定效应模型进行Meta分
析；P≤0.1时，采用随机效应模型进行Meta分析。
2%%%%结果
2.1%%%%纳入研究的特征及质量评价 根据上述检索
策略，初检共获 947篇文献，最终纳入 21篇[4~24]，病
例共 1%705例，试验组 897例，对照组 834例。 其中
硕士论文 2篇[23~24]，中医药联合化疗腹腔灌注治疗
老年癌性腹水 1篇[11]。 见表 1。

2.2%%%%临床疗效 （疾病控制率） 按WHO实体瘤疗
效评定标准进行评定：完全缓解（CR）：肿瘤或腹水
完全消失，维持 4周以上，无新病灶出现；部分缓解
（PR）：肿瘤或腹水消退≥50%，持续＞1月，且无新
病灶出现；无变化（SD）：25%＜肿瘤或腹水消退＜
50%，持续 1 个月以上；进展（PD）：肿瘤或腹水增
大＞25%或无变化。 共有 17项 RCT，（CR+PR+SD）
定为疾病控制率。 经异质性检验，各组间无异质性
差异，P=0.5，I2=0%，采用固定效应模型进行Meta分
析，统计结果显示，试验组对疾病的控制率明显优于
对照组，有显著性差异，RR=2.74，95%CI（1.62，2.91），
P＜0.000%01。 见图 1。
2.3%%%%生存质量（KPS） 共纳入 11个 RCT报告生存
质量评定，根据 KPS评分，治疗前后计分增加≥10
分为提高，降低≥10分为下降，变化在 10分之内为
稳定。 KPS稳定率 =KPS（提高 +稳定）病例数 /总
例数。经异质性检验显示无异质性（P=0.61，I2=0%），

图 1%%%%疾病控制率的 Meta分析

采用固定效应模型，KPS稳定率有显著性差异，RR=%
3.52，95%CI（2.48，4.99），P＜0.000%01。 见图 2。

纳入研究 % n
实验组 /对照组

干预措施
实验组 对照组 结局指标 Jadad评分

孙萍 2007
王金烁 2015
胡娇英 2014
管伟 2014
李鹤飞 2015
郭永立 2011
丁燕 2013
杨勇 2011
雷红 2006
谭兴平 2013
段昕 2014
孟丽娟 2012
刘芳 2011
陈修保 2014
朱艳华 2010
于敬达 2014
秦兆亮 2008
马冬 2005
吕利成 2009
张春荣 2008
林岩 2010

44/42
76/78
28/20
30/30
50/50
59/47
30/30
78/51
44/42
62/62
37/37
24/23
42/42
30/30
25/25
40/40
44/42
58/48
29/29
25/25
42/41

斑蝥酸钠维生素 B6注射液联合化疗
斑蝥酸钠维生素 B6注射液联合化疗
参芪扶正汤联合化疗
扶正化瘀方联合化疗
复方斑蝥胶囊联合化疗
复方苦参注射液联合化疗
参芪扶正注射液联合化疗
香菇多糖联合化疗
鸦胆子油乳联合化疗
岩舒注射液联合化疗
益气化瘀法联合化疗
薏苡仁油注射液联合化疗
注射用黄芪多糖联合化疗
健脾补肾方联合化疗
鸦胆子油乳联合化疗
贞芪扶正颗粒联合化疗
艾迪注射液联合化疗
回生口服液联合化疗
艾迪注射液联合化疗
康艾注射液联合化疗
艾迪注射液联合化疗

化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗
化疗

1.疗效 2.生活质量 3.血液毒性 4.胃肠道反应
1.疗效 2.血液毒性 3.胃肠道反应
1.疗效 2.血液毒性
1.疗效 2.血液毒性 3.胃肠道反应
1.疗效 2.血液毒性 3.胃肠道反应 4.肝肾功能
1.血液毒性 2.胃肠道反应 3.肝肾功能
1.疗效 2.生活质量 3.血液毒性 4.胃肠道反应
1.疗效 2.生活质量 3.血液毒性 4.胃肠道反应
1.疗效 2.生活质量 3.血液毒性
1.疗效 2.疼痛缓解
1.疗效 2.免疫功能比较 3.血液毒性
1.疗效 2.生活质量 3.血液毒性 4.胃肠道反应 5.肝肾功能
1.疗效 2.生活质量 3.血液毒性 4.肝肾功能
1.疗效 2.生活质量 3.血液毒性
1.疗效 2.生活质量 3.血液毒性 4.胃肠道反应
1.生活质量 2.免疫功能
1.疗效 2.生活质量 3.血液毒性
1.免疫功能 2.血液毒性
1.疗效 2.生活质量 3.血液毒性 4.胃肠道反应
1.疗效 2.生活质量 3.血液毒性 4.胃肠道反应
1.疗效 2.生活质量 3.血液毒性 4.胃肠道反应 5.肝肾功能

1
3
1
3
2
4
4
1
2
1
2
4
2
3
3
1
2
1
3
2
4

表 1%%%%纳入研究的基本特征及评价质量
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图 2%%%%KPS 稳定率的 Meta 分析

2.4%%%%免疫功能 共纳入 3项 RCT对老年肿瘤患者
免疫功能（CD4、CD8、CD4/CD8、NK）的评价，异质性
检验显示各亚组存在异质性，P=0.03，I2=71%， 采用
随机效应模型，经中医药联合化疗治疗后，试验组的
CD4 明显优于对照组， 差异均有统计学意义，
SMD=1.38，95%CI（0.82，1.94），P＜0.000%01。 见图
3。

图 3%%%%免疫功能比较的 Meta 分析

2.5%%%%胃肠道反应 共纳入11 个 RCT 评价中医药
联合化疗对老年肿瘤患者的胃肠道反应，包括腹痛、
恶心呕吐。 经异质性检验分析，各亚组无存在异质
性， 故采用固定效应模型， 腹痛［RR=0.12，95%CI
（0.05，0.27），P ＜0.000% 01］， 恶 心 呕 吐［RR=%
0.30，95%CI（0.26，0.53），P＜0.000%01］，有显著性差
异。 见图 4。

图 4%%%%胃肠反应比较的 Meta 分析

2.6%%%%肝肾功能损害 共纳入5个 RCT，经异质性检
验，各亚组研究无异质性，采用固定效应模型，肝功
能异常［RR=0.28，95%CI（0.15，0.56），P=0.000% 2］，
肾功能损害［RR=0.41，95%CI（0.19，0.87），P=0.02］，
差异均有统计学意义。 见图 5。

图 5%%%%肝肾功能损害比较的 Meta 分析

2.7%%%%血细胞毒性 共纳入 8个 RCT， 经异质性检
验分析，各亚组研究无异质性，采用固定效应模型，
Ⅱ度以上白细胞减少［RR=0.53，95%CI（0.42，0.69），
P ＜0.000% 01］， Ⅱ度以上血红蛋白下降［RR=%
0.46，95%CI（0.27，0.78），P=0.004］，Ⅱ度以上血小板
下降［RR=0.29，95%CI（0.14，0.66），P=0.001］，差异
均有统计学意义。 见图 6。
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图 6%%%%血液毒性比较的 Meta 分析

3%%%%讨论
老年肿瘤患者是一个 60岁以上的特殊群体，身

体器官和机体功能处于衰退阶段，免疫功能低下，并
发症多，思想负担重，拒医思想明显，难以完成规范
化放化疗的综合治疗，如何制定一个合理、有效、规
范的方案成为广大肿瘤医务工作者迫切需要解决的
问题。

中医药在老年肿瘤患者的临床治疗及基础研究
中取得了良好的成绩[1]。 中医认为老年肿瘤患者是
由于体内正气不足、邪毒内阻、脏腑失和、阴阳失衡
导致；辨证论治在肿瘤治疗的过程中发挥了重要的
作用，可以改善症状，调节免疫，提高治愈率，降低复
发率。 现代医学的手术、放疗、化疗消除局部原发肿
瘤和转移肿瘤的靶向治疗等方法均是祛邪的手段。
化疗是延续晚期肿瘤患者生命的重要方式，也是老
年肿瘤治疗的重要手段，但化疗产生的骨髓抑制、胃
肠道反应等毒副反应使老年患者难以耐受。 中医药
是肿瘤综合治疗的方法之一，不仅可以减除化疗的
不良反应，增强机体抵抗能力，还可以提高化疗敏感
性；中医药扶正培本与化疗祛邪抗癌的有机结合在
老年肿瘤患者的治疗中取得了满意的疗效。 本研究
分析结果提示，中医药联合化疗治疗老年肿瘤在提
高疾病控制率、生存质量、免疫功能，减轻骨髓抑制，
减少胃肠道反应以及肝肾功能损害等方面均优于单
纯化疗，这说明中医药能减轻化疗毒副反应、提高机
体免疫功能和生存率，为临床治疗提供了一定的循
证医学依据。

本次 Meta分析研究发现， 中医药联合化疗治
疗老年肿瘤的文献很多，但质量参差不齐，最终入选

21篇，但根据 Jadad评分，多为低质量文献，原因如
下：（1） 目前证明能有效治疗癌症的中医药类型多，
如中成药、汤剂等，但因缺乏系统规范性以及样本量
的限制无法深入探究各种不同药材、 药方之间的治
疗效果差别；此外，中医药治疗讲究辨证施治，如汤
剂的具体运用等，难以做到盲法，在一定程度上影响
了我们的结论。（2）本研究所纳入文献的仅限于中文
文献， 随机对照试验的病例数量不多， 研究质量不
高，大都在随机方案、分配隐藏、盲法实施、失访、随
访时间及意向性分析等方面未予描述或研究方法本
身存在缺陷，可能存在选择性、实施性及发表性等偏
倚，这些均使结果受到一定的影响。今后将收集更多
大样本、多中心、设计合理、操作可靠、数据真实、随
访时间足够长的随机研究，进行进一步的深入分析，
为老年肿瘤患者提供最佳的治疗方案。
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表 2%%%%新辅助化疗后宫颈鳞癌组织及正常宫颈黏膜中 Bub1的表达

2.3%%%%患者进行新辅助化疗前 p53 蛋白在宫颈鳞癌
中的表达 p53蛋白阳性着色主要定位于细胞核，
呈黄色或棕黄色颗粒。 癌旁组 p53阳性率为 0.0%；
癌中组 p53阳性率为 52.5%。 两组比较有显著性差
异，P＜0.01。 见表 3、图 2。

表 3%%%%新辅助化疗前宫颈鳞癌组织及正常宫颈黏膜中 p53 的表达

图 2%%%%早癌 p53（400 倍）

2.4%%%%患者进行新辅助化疗后p53 蛋白在宫颈鳞癌
中的表达 癌旁组 p53阳性率为 0.0%；癌中组 p53
阳性率为 5.0%。 两组比较无显著性差异，P＞0.05。
见表 4。

表 4%%%%新辅助化疗后宫颈鳞癌组织及正常宫颈黏膜中 p53 的表达

3%%%%讨论
我们采用免疫组化来分析 40例宫颈鳞癌（癌中

组织）及 40例正常宫颈黏膜（癌旁组织）中 Bub1的
表达情况， 结果宫颈鳞癌组织中 Bub1表达明显低

于正常黏膜，两组之间存在明显差异。经过新辅助化
疗后，癌中组织的 Bub1表达明显增高，接近癌旁组
织（P＞0.05）。 虽然临床病例有限，但为临床治疗癌
症提供了重要指导。研究结果显示，在正常的宫颈黏
膜组织中 Bub1 蛋白表达较高， 这说明一定量的
Bub1蛋白可能是维持人类正常细胞有丝分裂所必
须的。 40例宫颈鳞癌及 40例正常宫颈黏膜中 p53
表达结果显示：正常宫颈黏膜中未发现 p53蛋白，而
40例宫颈鳞癌组织中 p53阳性率为 52.5%。 经过新
辅助化疗后，患者癌中组织中 p53显著降低，接近癌
旁组织中 p53的含量， 证明手术前对患者进行新辅
助化疗可以明显改变 p53的含量， 有利于患者后期
的恢复，提高患者的生存率。

在新辅助化疗中， 采用紫杉醇通过抑制微管解
聚可阻滞细胞周期，进而杀伤肿瘤。有研究显示紫杉
醇这种杀伤作用有赖于具有完整功能的纺锤体检查
点。 纺锤体检查点是细胞周期的最后关卡[5]。 目前，
临床上对于紫杉醇的用量也不尽相同，有研究报道，
175%mg/m2的紫杉醇对晚期初次化疗的宫颈癌有效
率为 17%，而 250%mg/m2紫杉醇有效率可达 25%[6]，
患者化疗后的副作用较小，生存率较高，这提示在临
床治疗宫颈鳞癌时，不能单纯的应用手术治疗，应该
配合有效的化疗，起到抑制肿瘤生长因子的作用，为
手术后的快速恢复提供一定的基础， 提高手术成功
率，减轻患者的痛苦及经济负担。
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组别 n 阳性（例） 阴性（例） 阳性率（%）
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