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肿瘤是人类健康的大敌，是临床三大死亡原因之一，全世

界每年死于癌症的患者仅次于心、脑血管疾病患者。目前，放

化疗仍然是临床上治疗恶性肿瘤的主要方法，但长期应用易

产生耐药性、毒副反应大，严重影响了患者的生存质量，不利

于患者的继续治疗和康复。因此，降低放化疗的毒副作用，提

高放化疗疗效已成为肿瘤治疗的一个重要研究内容。目前，

复方苦参注射液辅助放化疗治疗肿瘤的疗效与安全性的系统评价Δ
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摘 要 目的：系统评价复方苦参注射液辅助治疗肿瘤的疗效与安全性。方法：计算机检索Cochrane临床试验资料库、Medline、

EMbase、中国生物医学文献数据库、中国期刊全文数据库、中国Cochrane中心临床对照试验资料数据库、中文科技期刊数据库、万

方数据库中2012年10月以前发表的文献，收集复方苦参注射液辅助放化疗治疗肿瘤的随机对照试验（RCT）或半随机对照试验，

由两名评价者独立评价纳入研究的文献和提取资料后，采用Rev Man 5.0统计学软件进行Meta分析。结果：共纳入82项RCT，合

计5 921例患者。Meta分析结果显示，复方苦参注射液辅助放化疗治疗肿瘤可以显著提高患者的总体反应率[RR＝1.36，95％CI

（1.29，1.44），P＜0.01]、临床受益[RR＝1.39，95％CI（1.29，1.50），P＜0.01]、生存质量评分[RR＝1.65，95％CI（1.52，1.78），P＜0.01]、

1年期生存率[RR＝1.41，95％CI（1.23，1.63），P＜0.01]、2年期生存率[RR＝1.75，95％CI（1.23，2.48），P＜0.01]，显著降低患者放化

疗的毒副作用，提高患者耐受性。结论：复方苦参注射液辅助放化疗治疗肿瘤可提高患者的近期疗效、临床受益和生存质量，并具

有一定的减毒作用。由于纳入研究方法学质量不高，该结论有待多中心、大样本、高质量的RCT进一步证实。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate therapeutic efficacy and safety of Compound Sophora flavescens injection in the treat-

ment of tumor. METHODS：Retrieved from Cochrane Centre Database，Medline，EMbase，CBM，CNKI，Cochrane Controlled

Trials Register，SWIC and Wanfang database during Oct. 2012，RCTs about Compound S. flavescens injection combined with che-

motherapy vs. chemotherapy alone were collected. Data were extracted and evaluated by two reviewers independently with designed

extraction form and Rev Man 5.0 software was used for data analysis. RESULTS：82 RCTs were included，invovling 5 921 pa-

tients. Meta-analysis showed that Compound S. flavescens injection combined with chemotherpy can imporve total response rate

[RR＝1.36，95％CI（1.29，1.44），P＜0.01]，clinical benefit response [RR＝1.39，95％CI（1.29，1.50），P＜0.01]，KPS [RR＝1.65，

95％CI（1.52，1.78），P＜0.01]，1 year survival rate [RR＝1.41，95％CI（1.23，1.63），P＜0.01] and 2 year survival rate [RR＝1.75，

95％CI（1.23，2.48），P＜0.01] significantly，reduced toxic side effect and improve patient’s tolerance. CONCLUSIONS：Compound

S. flavescens injection combined with chemotherapy in the treatment of tumor improves the short-term curative effect，clinical bene-

fit and life quality，and decrease the toxicity of chemotherapy. High quality randomized controlled trials should be performed due to

the low quality of included trials.
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国内、外抗肿瘤药物的研究已逐渐转向天然动植物，中医药辅

助放化疗治疗肿瘤渐渐成为肿瘤治疗领域的一个新途径。复

方苦参注射液辅助放化疗治疗肿瘤在提高安全性和疗效方面

均显示了较好的作用，但现有研究多为小规模的临床研究，样

本量小，数据零散，说服力有限。因此，笔者采用Meta分析的

方法系统评价了复方苦参注射液辅助放化疗治疗肿瘤的疗效

与安全性，以为临床提供参考。

1 资料与方法
1.1 纳入标准

1.1.1 研究类型 随机对照试验（RCT）或半随机对照研究

（QRCT）。

1.1.2 研究对象 恶性肿瘤患者。

1.1.3 干预措施 试验组采用复方苦参注射液合并放化疗治

疗肿瘤，对照组单纯放化疗治疗肿瘤。

1.1.4 结局指标 主要结局指标：①总体反应率[ORR，即近期

疗效（采用实体瘤疗效评价标准）]；②临床受益（CB）；③生存

质量评分（采用Karnofsky评分）；④生存率（SR）。次要结局指

标：⑤消化道反应（恶心，呕吐和腹泻）；⑥骨髓抑制（白细胞减

少）；⑦肝损伤等。

实体瘤疗效评价标准对客观反应的定义分为完全缓解

（CR）、部分缓解（PR）、无改变（NC）及疾病恶化（PD）4类。世

界卫生组织（WHO）化疗急性、亚急性毒副反应分级标准分为

0～Ⅳ度。笔者根据临床实际情况将CR、PR合并为有效（CR+

PR），其余均为无效；生存质量将提高和稳定合并计算。此外，

笔者将Ⅲ、Ⅳ度毒副反应合并计算，并将结果与 0～Ⅱ度毒副

反应合并结果进行比较。

1.2 排除标准

1）同时还联用其他辅助药物而难以评价所研究药物疗效

的研究；2）缺乏可用的原始数据的研究；3）有重复文献信息

的研究；4）伴有严重内科疾病及感染的患者；5）对所用中成药

过敏的患者。

1.3 文献检索及资料收集

计算机检索Cochrane临床试验资料库、Medline、EMbase、

中国期刊全文数据库（CNKI）、中国生物医学文献数据库

（CBM）、中国Cochrane中心临床对照试验资料数据库、中文科

技期刊数据库（SWIC）和万方数据库中2012年10月以前发表

的文献，并手工检索初步入选的全文及相关文献。收集有关

复方苦参注射液辅助放化疗治疗肿瘤的RCT及QRCT。中文

关键词：“复方苦参注射液”“肿瘤”“化疗”“放疗”；英文关键

词：“Fufang Kushen injection”“malignant tumor”“chemothera-

py”“radiotherapy”。

1.4 资料提取及质量评价

由两名评价者独立根据纳入与排除标准选择试验，纳入

文献的方法学质量评价采用自定的统一、规范的中医药治疗性

文献系统评价的质量评价及资料提取表，按“Cochrane Review-

er Handbook”对RCT的4 条质量评价标准进行分析评价[1-2]，将

各研究按质量等级分为A、B、C级：1）纳入研究的随机方法是

否正确；2）是否做到分配隐藏、方法是否正确；3）是否采用盲

法；4）有无失访或退出。如有失访或退出时，是否采用意向性

（ITT）分析。如果上述 4条标准均完全满足（正确），则该研究

存在偏倚的可能性为最小（A级）；如果其中任一条或多条质量

评价标准仅为部分满足（不清楚），则该研究存在相应偏倚的

可能性为中等程度（B级）；如果其中任一条或多条质量评价标

准完全不满足（未使用或不正确），则该研究存在相应偏倚的

高度可能性（C级）。根据 Jadad 量表对入选文献质量打分，1～

3分视为低质量研究，4～7分视为高质量研究。

1.5 统计学方法

采用 Cochrane 协作网提供的 Rev Man 5.0统计软件进行

Meta分析。分类变量以比值比（OR）作为效应量，连续性变量

结果采用均数差（MD）表示效应量，各效应量均以95％可信区

间（CI）表示。纳入研究结果间的异质性采用χ2检验和 I 2检

验。当P＞0.1，I 2＜50％时，说明各研究间无统计学异质性，采

用固定效应模型进行数据合并分析；当P≤0.1，I 2≥50％时，说

明各研究间存在统计学异质性，采用随机效应模型进行分析，

必要时进行亚组分析或敏感性分析；当异质性过大导致不能

合并时，采用描述性分析。潜在的发表偏倚采用倒漏斗图分

析。

2 结果
2.1 文献检索结果

共检索出相关文献135篇，仔细阅读全文后，确定82篇文

献符合入选标准[3-84]，所有文献均为中文。筛选过程详见图1。

2.2 纳入研究基本信息与质量评价

纳入研究全部为RCT，均采用平行随机对照设计，研究地

点均在中国。所有病例均为住院患者。纳入肿瘤类型包括肝

癌 [3-15]，肺癌 [16-53]，胃癌 [54-60]，结、直肠癌 [61-71]，食管癌 [72-77]，骨髓

癌[78-80]，鼻咽癌[81-82]，胰腺癌[83-84]。使用 Jadad量表评价纳入研究

的质量并进行评分。结果，82项 RCT 中，66项（80.49％）为 1

分，8项（9.76％）为2分，7项（8.54％）为0分，仅有1项（1.22％）

为3分。纳入研究基本信息与质量评价详见表1。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 ORR 72项研究报道了ORR（即近期疗效），合计5 260

例患者[3-12，14-20，22-29，31-52，54，56-61，63-64，67-69，71-73，75-84]，各研究间无统计学

异质性（P＝0.63，I 2＝0），采用固定效应模型进行分析，详见图

2。Meta 分析结果显示，两组比较差异有统计学意义[RR＝

1.36，95％CI（1.29，1.44），P＜0.01]，表明复方苦参注射液辅助

图1 文献筛选流程图

Fig 1 Flowchart of trial selection process

根据纳入标准检查，没有不符合标准的
文献

最终获得82篇符合标准的文献

剩余82篇符合标准的文献

剩余88篇文献需要进行详细评估

通过查阅Medline、EMbase、CBM、CNKI、SWIC
和万方等电子数据库，共获得135篇可能合格的
文献

初步排除47篇文献（包括非复方苦参注射
液辅助放化疗治疗，没有对照组，没有复
方苦参注射液+放化疗与单独放化疗比较）

排除6篇文献（包括2篇重复，4篇没有
有效信息）
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第一作者及发表年份 干预措施 例数 年龄，岁 类型 结局指标 Jadad评分

表1 纳入研究基本信息与质量评价
Tab 1 Basic information and quality evaluation of included studies
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白晓娟（2008）[30]

周奇兴（2009）[31]

张 黎（2009）[32]

徐 轲（2009）[33]

许 淼（2009）[34]

申国宏（2009）[35]

孙竹萍（2009）[36]

王 琳（2009）[37]

史绍丽（2010）[38]

李宝华（2010）[39]

殷 凤（2010）[40]

谢满红（2010）[41]

宋晓文（2010）[42]

王 琛（2010）[43]

邵 鹏（2010）[44]

陆新岸（2010）[45]

刘彦同（2010）[46]

吴 澄（2010）[47]

刘宗亮（2011）[48]

赵丽敏（2011）[49]

张之君（2011）[50]

毋永娟（2011）[51]

惠 双（2011）[52]

李鹰飞（2011）[53]

鲁守斌（2001）[54]

王友春（2009）[55]

韩全利（2011）[56]

林春丽（2011）[57]

试验组：复方苦参注射液+DDP+足叶乙苷或吉西他滨或长春瑞滨
对照组：DDP+足叶乙苷或吉西他滨或长春瑞滨
试验组：复方苦参注射液+长春瑞滨+DDP

对照组：长春瑞滨+DDP

试验组：复方苦参注射液+长春瑞滨+DDP

对照组：长春瑞滨+DDP

试验组：复方苦参注射液+DDP+紫杉醇
对照组：DDP+紫杉醇
试验组：复方苦参注射液+吉西他滨+DDP

对照组：吉西他滨+DDP

试验组：复方苦参注射液+长春瑞滨+DDP

对照组：长春瑞滨+DDP

试验组：复方苦参注射液+吉西他滨+DDP

对照组：吉西他滨+DDP

试验组：复方苦参注射液+多西他赛
对照组：多西他赛+DDP

试验组：复方苦参注射液+化疗
对照组：化疗
试验组：复方苦参注射液+吉西他滨+DDP

对照组：吉西他滨+DDP

试验组：复方苦参注射液+长春瑞滨+DDP

对照组：长春瑞滨+DDP+吉西他滨
试验组：复方苦参注射液+卡铂+依托泊苷
对照组：卡铂+依托泊苷
试验组：复方苦参注射液+长春瑞滨+DDP

对照组：长春瑞滨+DDP

试验组：复方苦参注射液+DDP+紫杉醇
对照组：DDP+紫杉醇
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+吉西他滨+表阿霉素+卡铂
对照组：5-Fu+吉西他滨+表阿霉素+卡铂
试验组：复方苦参注射液+长春瑞滨+DDP

对照组：长春瑞滨+DDP

试验组：复方苦参注射液+DDP+紫杉醇
对照组：DDP+紫杉醇
试验组：复方苦参注射液+化疗（TP方案或EP方案）

对照组：化疗（TP方案或EP方案）

试验组：复方苦参注射液+DDP+紫杉醇
对照组：DDP+紫杉醇
试验组：复方苦参注射液+DDP+紫杉醇
对照组：DDP+紫杉醇
试验组：复方苦参注射液+吉西他滨
对照组：吉西他滨
试验组：复方苦参注射液+吉西他滨或多西他赛+DDP

对照组：吉西他滨或多西他赛+DDP

试验组：复方苦参注射液+紫杉醇+卡铂
对照组：紫杉醇+卡铂
试验组：复方苦参注射液+三维适形放射治疗
对照组：三维适形放射治疗
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+MMC+阿霉素
对照组：5-Fu+MMC+阿霉素
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+DDP

对照组：5-Fu+DDP

试验组：复方苦参注射液+5-Fu+奥沙利铂
对照组：5-Fu+奥沙利铂
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+多西紫杉醇+奥沙利铂
对照组：5-Fu+多西紫杉醇+奥沙利铂
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注：5-Fu表示5氟尿嘧啶；MMC表示丝裂霉素；DDP表示顺铂

note：5-Fu means 5-Fluorouracil；MMC means mitomycin；DDP means cisplatin

傅建伟（2011）[58]

王品发（2010）[59]

曾家耀（2003）[60]

马建仓（2006）[61]

陈 静（2006）[62]

邝艳敏（2007）[63]

陈加明（2008）[64]

杨秀娥（2009）[65]

丁 新（2010）[66]

高 卫（2010）[67]

杨 宏（2011）[68]

付 莺（2011）[69]

王剑英（2011）[70]

郑利军（2011）[71]

陈绪元（2006）[72]

孙 健（2006）[73]

蔡 平（2006）[74]

孟光丽（2008）[75]

孙太振（2009）[76]

苏天海（2010）[77]

吴 涛（2009）[78]

张薇薇（2010）[79]

张汀荣（2011）[80]

谢 强（2008）[81]

王建功（2009）[82]

吴 乾（2007）[83]

袁慧欣（2011）[84]

试验组：复方苦参注射液+5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
对照组：5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+亚叶酸钙
对照组：5-Fu+亚叶酸钙
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+亚叶酸钙
对照组：5-Fu+亚叶酸钙
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
对照组：5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+MMC

对照组：5-Fu+MMC

试验组：复方苦参注射液+5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
对照组：5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+亚叶酸钙+羟基喜树碱
对照组：5-Fu+亚叶酸钙+羟基喜树碱
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
对照组：5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
对照组：5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
对照组：5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
对照组：5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
对照组：5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
对照组：5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
对照组：5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
试验组：复方苦参注射液+后程加速超分割放射治疗
对照组：后程加速超分割放射治疗
试验组：复方苦参注射液+射频治疗
对照组：射频治疗
试验组：复方苦参注射液+超分割放射治疗
对照组：超分割放射治疗
试验组：复方苦参注射液+5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
对照组：5-Fu+亚叶酸钙+奥沙利铂
试验组：复方苦参注射液+放射治疗
对照组：放射治疗
试验组：复方苦参注射液+DDP+替加氟
对照组：DDP+替加氟
试验组：复方苦参注射液+唑来膦酸
对照组：唑来膦酸
试验组：复方苦参注射液+长春地辛+阿霉素+地塞米松
对照组：长春地辛+阿霉素+地塞米松
试验组：复方苦参注射液+三维适形放疗
对照组：三维适形放疗
试验组：复方苦参注射液+适形调强放疗
对照组：适形调强放疗
试验组：复方苦参注射液+紫彬醇+DDP或复方苦参注射液+多西他赛+

DDP

对照组：紫彬醇+DDP或多西他赛+DDP

试验组：复方苦参注射液+盐酸吉西他滨+DDP

对照组：盐酸吉西他滨+DDP

试验组：复方苦参注射液+伽玛刀治疗
对照组：伽玛刀治疗
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放化疗治疗肿瘤在近期疗效方面优于单纯放化疗。

2.3.2 CB 23项研究报道了CB，合计 1 492例患者[3，6，11-12，19-22，

24-25，27，30，36-37，42，44，46-47，53，61，75，83-84]，各研究间无统计学异质性（P＝

0.90，I 2＝0），采用固定效应模型进行分析，详见图 3。Meta分

析结果显示，两组比较差异有统计学意义[RR＝1.39，95％CI

（1.29，1.50），P＜0.01]，表明复方苦参注射液辅助放化疗治疗

肿瘤在患者的CB方面表现出了良好的效果。

2.3.3 KPS评分 44项研究报道了KPS评分，合计3 185例患

者[5，7，10，13-14，16-17，19-20，22，25，28-29，31-34，40-43，45-46，48-52，54，57，59，64，67-73，75，79-80，82-83]，

各研究间无统计学异质性（P＝0.61，I 2＝0），采用固定效应模

型进行分析，详见图 4。Meta分析结果显示，两组比较差异有

统计学意义[RR＝1.65，95％CI（1.52，1.78），P＜0.01]，表明复

方苦参注射液辅助放化疗治疗肿瘤可以显著提高患者的生存

质量。

2.3.4 1年期 SR 9项研究报道了 1年期 SR，合计 656例患

者[4，7，9，36，44，52，72，74，76]，各研究无统计学异质性（P＝0.67，I 2＝0），采

用固定效应模型进行分析，详见图 5。Meta分析结果显示，两

组比较差异有统计学意义[RR＝1.41，95％CI（1.23，1.63），P＜

0.01]，表明复方苦参注射液辅助放化疗治疗肿瘤在提高患者1

年期SR方面有良好的效果。

2.3.5 2年期 SR 6项研究报道了 2年期 SR，合计 408例患

者[4，7，36，44，72，76]，各研究间无统计学异质性（P＝0.19，I 2＝32.7％），

采用固定效应模型进行分析，详见图 6。Meta分析结果显示，

两组比较差异有统计学意义[RR＝1.75，95％CI（1.23，2.48），

P＜0.01]，表明复方苦参注射液辅助放化疗治疗肿瘤在提高患

者2年期SR方面有较好的效果。

2.3.6 不良反应 47项研究报道了消化道反应发生情况，合

计 3 279例患者[3，5，9-11，15-20，22-23，25-26，31-36，39-52，55-57，59，62-63，65-67，71，75-76]；43

项研究报道了骨髓抑制发生情况，合计 3 062例患者[3，5，11，14，17，

19-20，22-23，25-26，29，31-34，36，39，41-47，49-52，56-59，62-64，66-67，70-72，75-76]；10项研究报道

了肝损伤发生情况，合计 610例患者[3，9，15，32，34-35，55-57，59]。两组患

图3 两组患者CB的Meta分析森林图

Fig 3 Forest plots of Meta-analysis of clinical benefit in 2

groups

图4 两组患者KPS评分的Meta分析森林图

Fig 4 Forest plots of Meta-analysis of KPS scores in 2 gr-

oups

图5 两组患者1年期SR的Meta分析森林图

Fig 5 Forest plots of Meta-analysis of one-year survival

rate in 2 groups

图2 两组患者ORR的Meta分析森林图

Fig 2 Forest plots of Meta-analysis of the overall response

rate in 2 groups
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者不良反应发生情况的Meta分析结果详见表2。由表2可知，

复方苦参注射液辅助放化疗较单纯放化疗治疗肿瘤可以有效

地降低患者的不良反应发生情况，尤其在Ⅲ、Ⅳ级消化道反应

以及白细胞下降方面，效果尤为显著。

表2 两组患者不良反应发生情况的Meta分析结果

Tab 2 Meta-analysis of the occurrence of adverse drug re-

actions in 2 groups

癌症类型
肝癌

胃癌

肺癌

肠癌

食管癌

不良反应
消化道反应
骨髓抑制
肝损伤
消化道反应
骨髓抑制
肝损伤
消化道反应
骨髓抑制
肝损伤
消化道反应
骨髓抑制
消化道反应
骨髓抑制

发生数
6

4

3

4

4

4

29

25

3

6

7

2

3

患者数
362

272

176

253

293

253

2 158

1 814

181

362

471

144

212

RR

0.64

0.66

0.74

0.55

0.59

0.45

0.63

0.60

0.33

0.63

0.58

0.46

0.48

95％CI

（0.49，0.83）

（0.51，0.85）

（0.61，0.90）

（0.40，0.76）

（0.45，0.77）

（0.27，0.75）

（0.57，0.69）

（0.54，0.66）

（0.16，0.65）

（0.53，0.75）

（0.46，0.72）

（0.30，0.71）

（0.35，0.65）

P

0.001 0

0.001 0

0.003 0

0.000 4

0.000 1

0.002 0

＜0.000 1

＜0.000 1

0.002 0

＜0.000 1

＜0.000 1

0.000 5

＜0.000 1

异质性
0.20

0.27

0.90

0.27

0.03

0.92

0.09

0.01

0.64

0.43

0.73

0.09

0.24

2.4 发表偏倚

以Meta 分析结果中的两组患者ORR（近期疗效）绘制倒

漏斗图，详见图 7。图中横坐标代表治疗效应，纵坐标代表样

本含量，以RR合并为中心（图中虚线），所选的文献分布不均

匀，且倒漏斗图下部稍有不对称，提示存在发表偏倚，主要原

因可能是阴性结果的文章发表困难。

3 讨论
中药辅助放化疗治疗肿瘤的优势与特色主要有以下几个

方面：（1）改善患者临床症状和生存质量；（2）对放化疗起“增

效减毒”的效应；（3）预防肿瘤复发转移；（4）术后调补，促进机

体康复。复方苦参注射液是应用现代科学方法从苦参等中药

中提取精制而成的一种纯中药抗癌药，其含有苦参碱、氧化苦

参碱、脱氧苦参碱等多种抗肿瘤活性成分，在抑制肿瘤生长的

同时，能够减轻放化疗毒副反应，提高机体免疫功能，增强自

然杀伤细胞对肿瘤细胞的杀伤能力，改善中枢对疼痛的反应，

从而起到提高肿瘤患者生存质量的作用。

本研究结果表明，复方苦参注射液辅助放化疗治疗肿瘤

在ORR（近期疗效）方面优于单纯放化疗，在对患者的CB方面

也表现出了良好的效果，同时还能有效降低放化疗的毒副反

应，显著提高肿瘤患者的生存质量，延长患者的SR。这可能是

因为复方苦参注射液可以阻断肿瘤细胞与内皮细胞黏附，从

而抑制肿瘤细胞转移，也可能是复方苦参注射液可以抑制相

关肿瘤血管生成因子的作用，通过抑制肿瘤血管生成，进而抑

制肿瘤生长。

本次研究还存在不足之处：（1）纳入研究疗程、随访时间

较短，未能对远期疗效和安全性进行评估；（2）纳入研究的药

物干预剂量和疗程存在差异，可能对疗效和安全性判定有一

定影响，但研究主要干预方式一致，故本结论仍有临床意义；

（3）纳入文献质量较低，纳入研究对方法学报道不足，随机方

法报道不详，虽然有极少数研究报道使用了随机化方法，但均

未详细描述，并且没有实施盲法，可能导致试验中偏倚产生，

对结果产生影响，但纳入研究结局指标一致性较好，故本研究

结果仍有一定的可信度。

综上所述，复方苦参注射液辅助放化疗治疗肿瘤可以提

高疗效，并降低放化疗的相关不良反应，但此结论还需开展多

中心、大样本、高质量的RCT来证明。
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