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摘 要 目的：系统评价康莱特注射液联合放疗用于非小细胞肺癌（NSCLC）的疗效和安全性，以为临床提供循证参考。方法：计

算机检索PubMed、Cochrane图书馆、EMBase、中文科技期刊数据库、中国期刊全文数据库、万方数据库和中国生物医学文献数据

库，收集康莱特注射液联合放疗用于NSCLC疗效和安全性的随机对照试验（RCT），对符合纳入标准的临床研究进行资料提取，并

采用改良后的 Jadad 量表进行质量评价，采用 Rev Man 5.3统计软件进行 Meta 分析。结果：共纳入 9项 RCT，合计 561例患者。

Meta分析结果显示，康莱特注射液联合放疗能显著提高有效率[OR＝2.99，95％CI（2.07，4.31），P＜0.001]、生存质量改善率[OR＝

3.74，95％CI（2.36，5.92），P＜0.001]和降低放射性肺炎发生率[OR＝0.23，95％CI（0.12，0.47），P＜0.001]、放射性食管炎发生率

[OR＝0.10，95％CI（0.05，0.21），P＜0.001]，与单纯放疗比较差异均有统计学意义。结论：康莱特注射液联合放疗用于NSCLC的

疗效和安全性均优于单纯放疗。

关键词 康莱特注射液；放疗；非小细胞肺癌；系统评价；疗效；安全性

Kanglaite Injection Combined with Radiothreapy in the Treatment of Non-small Cell Lung Cancer：A System-
aic Review
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ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically review the efficacy and safety of Kanglaite injection combined with radiothreapy in

the treatment of the non-small cell lung cancer（NSCLC），and provide evidence-based reference for clinical treatment. METH-

ODS：Retrieved from PubMed，Cochrane Library，EMBase，VIP，CJFD，Wanfang database and CBM，randomized controlled tri-

als（RCT）about the efficacy and safety of Kanglaite injection combined with radiothreapy in the treatment of NSCLC were collect-

ed. Meta-analysis was performed by using Rev Man 5.3 software after data extraction and quality evaluation with modified Jadad

scale. RESULTS：Totally 9 RCTs were included，involving 561 patients. Results of Meta-analysis showed，Kanglaite injection com-

bined with radiothreapy can significantly improve the effective rate [OR＝2.99，95％CI（2.07，4.31），P＜0.001] and improvement

rate of life quality [OR＝3.74，95％CI（2.36，5.92），P＜0.001]，and reduce the incidence of radiation pneumonitis [OR＝0.23，95％CI

（0.12，0.47），P＜0.001] and radiation esophagitis [OR＝0.10，95％CI（0.05，0.21），P＜0.001] of NSCLC patients，the differences

were statistically significant. CONCLUSIONS：Both the efficacy and safety of Kanglaite injection combined with radiothreapy in

the treatment of NSCLC are superior to radiothreapy alone.

KEYWORDS Kanglaite injection；Radiothreapy；Non-small cell lung cancer；Systematic review；Efficacy；Safety
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肺癌是我国乃至全世界最常见的恶性肿瘤之一。2014

年，美国癌症协会报道全世界范围内约有22万新发肺癌病例，

约占癌症总发病例数的14％。肺癌的病死率在所有肿瘤中排

名第一，约占女性癌症总病死率的26％，占男性癌症总病死率

的 28％[1]。非小细胞肺癌（NSCLC）是肺癌最主要的类型，占

整个肺癌的85％[2]。放疗是目前治疗癌症的主要手段之一，主

要通过各种不同能量的射线照射肿瘤达到抑制和杀灭癌细胞

的目的。但射线在杀死癌细胞的同时，也会对机体的正常组

织细胞造成损伤，对肿瘤治疗产生不利影响。尽管新型放疗

技术能够提高NSCLC局部控制率和缓解率，但其所带来的严

重不良反应（如放射性肺炎、放射性食管炎、骨髓抑制）仍限制

了其临床应用与发展。因此，寻找实用、高效、低毒的抗肿瘤

联合用药，一直都是临床最为关注的问题。

康莱特注射液（KLT）是采用超临界二氧化碳萃取工艺，从

中药薏苡仁中提取有效成分——薏苡仁三酰甘油所制成，其

对多种肿瘤细胞有较强的杀伤和抑制作用[3]。已有多项研究

比较了KLT联合放疗对比单纯放疗治疗NSCLC的疗效和安

全性，但各研究样本量均较小，质量不高，所得结论参考价值

有限。因此，本研究采用Meta分析的方法，系统评价了KLT联

合放疗对比单纯放疗治疗NSCLC的疗效和安全性，以为临床

提供更可靠的循证参考。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

1.1.1 研究类型 国内外公开发表的随机对照试验（RCT）。

语种限定为中文和英文。

1.1.2 研究对象 符合第 3版《现代肿瘤学》[4]中NSCLC诊断

标准的患者。年龄、性别均不限。

1.1.3 干预措施 试验组患者给予KLT联合放疗；对照组患

者给予单纯放疗。

1.1.4 结局指标 ①有效率：按世界卫生组织（WHO）抗肿瘤

药物客观疗效标准评价疗效[5]，分为完全缓解（CR）、部分缓解

（PR）、无变化（SD）和进展（PD）。有效率＝（CR 例数+PR 例

数）/总例数×100％。②生存质量改善率：根据患者卡式功能

状态（KPS）评分，分为显著改善、改善、稳定和减退。生存质量

改善率＝（显著改善例数+改善例数）/总例数×100％。③放射

性肺炎发生率。④放射性食管炎发生率。

1.1.5 排除标准 ①非临床 RCT 的研究；②不符合诊断标

准的研究；③联合化疗或手术者；④数据无法提取或合并

的文献。

1.2 文献检索

计算机检索PubMed、Cochrane图书馆、EMBase、中文科技

期刊数据库、中国期刊全文数据库、万方数据库和中国生物医

学文献数据库，检索时限均从各数据库建库起至 2015 年 7

月。中文检索词包括“非小细胞肺癌”“康莱特注射液”“放

疗”；英文检索词包括“Non small cell lung cancer”“Non-small

cell lung cancer”“NSCLC”“Kanglaite injection”“Radiothera-

py”。采用自由词和主题词检索相结合的检索方式。

1.3 资料提取和质量评价

1.3.1 资料提取 根据事先制定好的纳入与排除标准，由两

位评价者独立进行文献筛选工作，如遇分歧则由第三方裁

定。首先阅读题目和摘要，剔除非试验性研究，接着阅读全

文，以确定是否符合纳入标准。用Note Express文献管理软件

和 Excel 办公软件创建数据提取表以管理和提取研究资料。

数据提取表包括：第一作者、发表年份和例数，干预药物名称、

剂量、疗程、用法和具体给药途径，结局指标等。

1.3.2 质量评价 采用改良后的 Jadad量表进行质量评价，主

要包括以下4项内容：①随机序列的产生；②随机化隐藏；③盲

法；④失访与退出。其中，随机序列的产生、随机化隐藏和盲

法的评分标准分为恰当、不清楚、不恰当，分别记 2分、1分、0

分；失访与退出的评分标准分为描述、未描述，分别记 1分、0

分。总分为1～7分，其中1～3分为低质量，4～7分为高质量。

1.4 统计学方法

采用 Cochrane 协作网提供的 Rev Man 5.3统计软件对数

据进行分析。二分类变量采用比值比（OR）为效应分析统计

量；连续性变量采用均数差（MD）为效应分析统计量，区间估

计采用95％置信区间（CI）。采用χ2检验对纳入的研究进行异

质性检验，当各研究间无统计学和临床异质性时（P≥0.10，I 2≤

50％），则采用固定效应模型进行Meta分析；反之，则采用随机

效应模型进行Meta分析。必要时分析其异质性来源并进行亚

组分析，当异质性过大或存在明显临床异质性或数据无法合

并时，则采用描述性分析，并慎重解释研究结果。采用倒漏斗

图判断文献是否存在发表偏倚。

2 结果

2.1 纳入研究基本信息和方法学质量评价结果

按照相应检索式进行检索，共检出相关文献93篇，其中中

文科技期刊数据库 36篇、中国期刊全文数据库 24篇、万方数

据库16篇、中国生物医学文献数据库17篇。英文数据库未检

出相关文献。去除重复的文献66篇，阅读题目和摘要后去除6

篇，阅读全文后去除12篇，最终纳入9篇（项）RCT[6-14]，合计561

例患者。文献筛选流程及结果见图 1。9项研究均只提及

“随机”，而均未报告具体随机方法以及是否实施盲法和

分配隐藏 [6-14]；其中有2项研究提及“失访”[6，9]。纳入研究基本

信息与方法学质量评价结果见表1。

2.2 Meta分析结果

检
索

初
筛

复
筛

纳
入

通过数据库检索获得文
献（n＝93）

通过其他资源补充获得
相关文献（n＝0）

剔重后获得文献（n＝27）

阅读题目和摘要初筛后
得到的文献（n＝21）

阅读全文复筛（n＝9）

纳入定性合成的文献（n＝9）

纳入定量合成的文献（n＝9）

排除文献（n＝6），其中与康莱
特无关研究（n＝4）、干预措施
不相关（n＝2）

排除文献（n＝12），其中试验组为康
莱特联合放化疗（n＝6）、未提供所
需数据（n＝6）

图1 文献筛选流程

Fig 1 Flow chart of literature screening
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表1 纳入研究基本信息与方法学质量评价结果

Tab 1 General information and results of methodological quality evaluation of included studies

第一作者及发表年份
周陈华（2000）[6]

夏 群（2012）[7]

宋 建（2009）[8]

李 莉（2012）[9]

温林春（2012）[10]

王弘锦（2011）[11]

胡峰生（2008）[12]

许软成（2009）[13]

赵俊英（2011）[14]

组别
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组

n
27

25

25

23

37

33

52

56

14

17

30

30

36

34

32

30

30

30

分期
ⅡB、ⅢA、ⅢB期

Ⅲ期

Ⅲ期

ⅢA、ⅢB期

ⅢA、ⅢB期

Ⅲ、Ⅳ期

Ⅲ期

Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期

ⅢB、Ⅳ期

KPS评分
未提及

＞60

未提及

＞60

＞70

≥60

50～90

≥50

＞60

干预措施
KLT 100 ml，静脉滴注+放疗，总剂量60～70 Gy

放疗，总剂量60～70 Gy

KLT 100 ml，静脉滴注+放疗，总剂量40～50 Gy

放疗，总剂量40～50 Gy

KLT 100 ml，静脉滴注+放疗，总剂量60～70 Gy

放疗，总剂量60～70 Gy

KLT 200 ml，静脉滴注+放疗，总剂量60～66 Gy

放疗，总剂量60～66 Gy

KLT 200 ml，静脉滴注+放疗，只提及常规分割
放疗，只提及常规分割
KLT 100 ml，静脉滴注+放疗，总剂量60～70 Gy

放疗，总剂量60～70 Gy

KLT 200 ml，静脉滴注+放疗，总剂量56～62 Gy

放疗，总剂量56～62 Gy

KLT 100 ml，静脉滴注+放疗，总剂量30～42 Gy

放疗，总剂量30～42 Gy

KLT 100 ml，静脉滴注+放疗，总剂量60～70 Gy

放疗，总剂量60～70 Gy

疗程
3周

3周

3周

14 d为一个周期，两周期间隔14 d

6～7周
4周

6周

3周
23～31 d

3周
隔日照射，共6～10次

6周

结局指标
①

①②

①②

①③④

①③④

①②③④

①②

①②

①②③④

改良后的 Jadad评分
3

2

2

3

2

2

2

2

2

图2 两组患者有效率的Meta分析森林图

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of efficacy rate in 2 gro-

ups

2.2.1 有效率 9项研究（合计561例患者）报道了有效率[6-14]，各

研究间无统计学异质性（P＝0.77，I 2＝0），采用固定效应模型

合并效应量分析，详见图 2。Meta分析结果显示，试验组患者

有效率显著高于对照组，差异有统计学意义[OR＝2.99，95％

CI（2.07，4.31），P＜0.001]。

2.2.2 生存质量改善率 6项研究（合计370例患者）报道了生存

质量改善率[7，8，11-14]，各研究间无统计学异质性（P＝0.79，I 2＝0），采

用固定效应模型合并效应量分析，详见图3。Meta分析结果显

示，试验组患者生存质量改善率显著高于对照组，差异有统计

学意义[OR＝3.74，95％CI（2.36，5.92），P＜0.001]。

2.2.3 放射性肺炎发生率 4项研究（合计259例患者）报道了

放射性肺炎发生率[9-11，14]，各研究间无统计学异质性（P＝0.37，

I 2＝5％），采用固定效应模型合并效应量分析，详见图 4。

Meta分析结果显示，试验组患者放射性肺炎发生率显著低于

对照组，差异有统计学意义[OR＝0.23，95％CI（0.12，0.47），

P＜0.001]。

2.2.4 放射性食管炎发生率 4项研究（合计259例患者）报道

了放射性食管炎发生率[9-11，14]，各研究间无统计学异质性（P＝

0.49，I 2＝0），采用固定效应模型合并效应量分析，详见图 5。

Meta分析结果显示，试验组患者放射性食管炎发生率显著低

于对照组，差异有统计学意义[OR＝0.10，95％CI（0.05，0.21），

P＜0.001]。

2.3 发表偏倚

选取有效率为指标，以各效应量的OR值为横坐标、标准

误SE[log（OR）]为纵坐标绘制倒漏斗图，详见图6。结果显示，

倒漏斗图不对称，提示纳入文献可能存在发表偏倚。

3 讨论

过去 30年，我国肺癌病死率增加了 464. 84％[15]。而当前

随着我国空气污染问题的日益突出，肺癌的患病率势必会呈

现上升趋势。NSCLC的主要临床症状为发热、胸痛、气促、咳

嗽和血痰等，早期容易漏诊、误诊。KLT是一种中药制剂，研

究表明其具有较好的抗癌扶正作用，联合放疗使用能有效降

图3 两组患者生存质量改善率的Meta分析森林图

Fig 3 Forest plot ofMeta-analysis oflifequalityimprovement

in 2 groups

图4 两组患者放射性肺炎发生率的Meta分析森林图

Fig 4 Forest plot of Meta-analysis of the incidence of ra-

diation pneumonitis in 2 groups

图5 两组患者放射性食管炎发生率的Meta分析森林图

Fig 5 Forest plot ofMeta-analysis of the incidence of radia-

tion esophagitis in 2 groups

··1636



中国药房 2016年第27卷第12期 China Pharmacy 2016 Vol. 27 No. 12

低放射性肺炎、放射性食管炎、骨髓抑制和消化道反应等不良

反应的发生率。其作用机制包括：（1）诱导肿瘤细胞凋亡；（2）

下调促癌生长基因Bcl-2表达；（3）上调抑癌生长基因P53的表

达；（4）抑制肿瘤新生血管生成。

本系统评价共纳入9项RCT，合计561例患者。Meta分析

结果显示，KLT联合放疗能显著提高NSCLC患者的有效率、生

存质量改善率和降低放射性肺炎发生率、放射性食管炎发生

率，与单纯放疗比较差异均有统计学差异。因此，KLT联合放

疗治疗NSCLC的疗效和安全性均优于单纯放疗。

在异质性方面，9项研究之间无异质性，组间均衡性良好，

具有可比性，适宜进行合并分析。但本系统评价纳入的9项研

究质量均不高，均只提及“随机”字样，而未提及具体随机方

法，且未提及是否采用分配隐藏和盲法；纳入研究中仅有 2项

研究提及“失访”并给出具体失访例数，存在一定的方法学缺

陷；所有研究的样本量均较小，导致检验效能低；倒漏斗图显

示不完全对称，提示可能存在发表偏倚。因此，希望临床研究

者能进一步开展多中心、大样本的双盲RCT来验证本研究结

果，具体可参照中医药临床RCT报告规范[16]。
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图6 有效率的倒漏斗图

Fig 6 Funnel plot of efficacy rate

《中国-世界卫生组织国家合作战略（2016－2020）》在京签署发布
本刊讯 2016年 3月 22日，国家卫生计生委主任李斌与

世卫组织西太区主任申英秀在北京共同签署发布了《中国-世

界卫生组织国家合作战略（2016－2020）》。世卫组织非洲区

主任莫埃缇出席了该发布仪式。

《中国-世界卫生组织国家合作战略》是我国与世卫组织

阶段性合作战略。在过去十余年中，该战略指导中国与世卫

组织开展了在卫生政策、规划、技术、人力资源等领域的合

作。2016－2020年国家合作战略分析了中国卫生发展与改革

的现状与挑战，提出了双方今后 5年 6个重点合作领域，通过

在这些领域的合作，支持健康中国建设规划（2016－2020年）

和医改“十三五”规划的实施，为人民提供优质可及的卫生服

务。同时，通过中国与世卫组织的合作，扩大中国对全球卫生

工作的贡献。

李斌主任在签署发布仪式上致辞。她表示，中国政府一

贯十分重视与世卫组织的合作，中国与世卫组织共同签署发

布该战略表明双方合作不断深化。2016年是联合国2030年可

持续发展议程的起航之年，中国愿在世卫组织的支持下更多

地参与全球卫生，与包括非洲国家在内的发展中国家分享卫

生事业发展的经验，并提供相关的技术支持，与广大发展中国

家共同实现可持续发展。

申英秀主任在致辞中表示，世卫组织将一如既往地支持

中国参与全球卫生，同非洲国家等发展中国家分享中国卫生

事业发展的经验和共同实现可持续发展的努力。

发布仪式后，李斌主任会见了申英秀和莫埃缇一行，主要

就慢性病和传染病防控、健康促进，以及中非卫生合作等议题

交换了意见。
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