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摘 要 目的 评价复方谷氨酰胺肠溶胶囊治疗和预防恶性肿瘤患者放化疗相关肠道功能紊乱的疗效。方法 检索 PubMed、  

Embase、中国知网、万方数据库，收集复方谷氨酰胺肠溶胶囊（试验组）联合或不联合其他治疗对比其他治疗或空白对照（对照组）的

随机对照研究（RCT）及队列研究，检索时限为建库至2025年11月19日。经文献筛选、资料提取及质量评价后，采用RevMan 5.4软

件进行Meta分析。结果 共纳入23项文献，共计2 014例患者。Meta分析结果显示，试验组患者的治疗有效率显著高于对照组，总

体、中重度放化疗相关肠道功能紊乱发生率和生活质量评分、白细胞介素6水平均显著低于对照组（P＜0.05）；两组患者的卡氏功能

状态评分改善率、肿瘤坏死因子α水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。按对照组用药方案不同进行亚组分析的结果显示，治

疗用药时，无论对照组患者使用空白对照还是阳性对照，试验组患者的治疗有效率均显著高于对照组（P＜0.05）；预防用药时，与对

照组中使用空白对照的患者比较，试验组患者的总体及中重度放化疗相关肠道功能紊乱发生率均显著降低（P＜0.05），而试验组与

对照组中使用阳性对照患者的总体及中重度放化疗相关肠道功能紊乱发生率比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。结论 复方谷

氨酰胺肠溶胶囊能有效治疗和预防恶性肿瘤患者放化疗相关肠道功能紊乱，改善患者生活质量，减轻炎症反应。

关键词 复方谷氨酰胺肠溶胶囊；肠道功能紊乱；恶性肿瘤；放疗；化疗；Meta分析；疗效

Compound glutamine enteric-coated capsules in the treatment and prevention of radiotherapy- and 

chemotherapy-related intestinal dysfunction in patients with malignant tumors： a systematic review
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ABSTRACT OBJECTIVE To evaluate the efficacy of Compound glutamine enteric-coated capsules in the treatment and 

prevention of radiotherapy- and chemotherapy-related intestinal dysfunction in patients with malignant tumors. METHODS 
PubMed， Embase， CNKI， and Wanfang data were searched to collect randomized controlled trial （RCT） and cohort studies 

comparing Compound glutamine enteric-coated capsules （experimental group） with or without other treatments versus other 

treatments or blank control （control group）. The search period was from the establishment of each database to November 19， 2025. 

After literature screening， data extraction， and quality assessment， a meta-analysis was performed using RevMan 5.4 software. 
RESULTS A total of 23 studies were included， involving 2 014 patients. Meta-analysis results showed that the effective rate in the 

experimental group was significantly higher than that in the control group， the overall incidence and moderate-to-severe incidence 

of radiotherapy- and chemotherapy-related intestinal dysfunction， quality of life scores， and interleukin-6 levels in the experimental 

group were significantly lower than those in the control group （P＜0.05）. However， no statistically significant differences were 

observed between the two groups in terms of Karnofsky Performance Status score improvement rate and tumor necrosis factor-α 

levels （P＞0.05）. The results of subgroup analysis based on different medications in the control group showed that， when used for 

treatment， regardless of whether patients in the control group received blank control or positive control， the efficacy in the 

experimental group was significantly higher than that in the control group （P＜0.05）. When used for prevention， compared with 

patients who received blank control in the control group， the overall incidence and the incidence of moderate-to-severe 

radiotherapy- and chemotherapy-related intestinal dysfunction in the experimental group were significantly reduced （P＜0.05）. No 

statistically significant difference was found in the overall incidence or incidences of moderate-to-severe radiotherapy- and 

chemotherapy-related intestinal dysfunction with positive control between the two groups （P＞0.05）. CONCLUSIONS Compound 

glutamine enteric-coated capsules can effectively treat and prevent radiotherapy- and chemotherapy-related intestinal dysfunction in 

patients with malignant tumors， improve patients’ quality of 

life， and alleviate inflammatory responses.
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放化疗相关肠道功能紊乱是临床常见的放化疗相

关不良反应，其发生可能与肠道上皮细胞增殖更新活

跃、对放化疗细胞毒性敏感密切相关[1]。放化疗相关肠

道功能紊乱主要表现为腹痛、腹泻、黏液便、里急后重、

便血，严重时可进展为水电解质及酸碱失衡、营养吸收

障碍，甚至诱发脓毒血症、多器官功能衰竭、感染性休克

等致命性结局[1]。目前临床对其尚无有效治疗手段，处理

方式以对症支持治疗为主，包括止泻、补液、益生菌调节

等[2]。但这些方法存在疗效局限、停药后易反复等问题。

复方谷氨酰胺肠溶胶囊由 L-谷氨酰胺与四君子汤

提取物配伍而成，主要用于治疗各种原因所致的急、慢

性肠道疾病及肠道功能紊乱（如肠易激综合征、非感染

性腹泻、肿瘤治疗引起的肠道功能紊乱）和放化疗性肠

炎，亦可用于促进创伤或术后肠道功能的恢复。其中，

L-谷氨酰胺作为肠黏膜细胞核心能源及免疫营养素，可

促进肠上皮细胞增殖、修复肠黏膜结构、增强屏障功能，

但其缺乏消化吸收功能调节作用[3]；四君子汤作为传统

补益方剂，具有益气健脾、和胃养胃之功效，主治脾胃气

虚证，可有效改善放化疗相关肠道功能紊乱所致的脾胃

运化失常，调节肠道消化吸收功能，缓解腹泻、腹痛等症

状；二者配伍形成“黏膜修复+功能调节”的协同效应，从

而弥补了 L-谷氨酰胺单剂的不足[4]。目前，已有的系统

评价多聚焦于 L-谷氨酰胺单剂治疗或预防放化疗相关

肠道功能紊乱的疗效，缺乏针对该复方制剂的循证评

价。基于此，本研究采用系统评价的方法分析了复方谷

氨酰胺肠溶胶囊治疗和预防恶性肿瘤患者放化疗相关

肠道功能紊乱的疗效，旨在为临床治疗提供参考。

1　资料与方法
1.1　纳入与排除标准

1.1.1　研究类型

本研究纳入的文献类型为国内外公开发表的随机

对 照 研 究（randomized controlled trial，RCT）和 队 列 研

究，语种为中文或英文。

1.1.2　研究对象

本研究纳入的患者均为恶性肿瘤患者，且接受过或

正在接受化疗、放疗或同步放化疗。放化疗相关肠道功

能紊乱的诊断均符合《肿瘤放射治疗学》[5]及《不良事件

常用术语标准（CTCAE 5.0版）》[6]。

1.1.3　干预措施

试验组患者给予复方谷氨酰胺肠溶胶囊联合或不

联合其他治疗；对照组患者给予其他治疗或空白对照。

其他治疗包括蒙脱石散、微生态制剂、洛哌丁胺、硫糖

铝、灌肠、双歧杆菌三联活菌胶囊等。

1.1.4　结局指标

本研究的结局指标包括：治疗有效率、预防有效率

（以预防用药后未发生放化疗相关肠道功能紊乱表示预

防有效）、卡氏功能状态（Karnofsky Performance Status，

KPS）评分改善率、生活质量（Quality of Life，QOL）评

分、肿瘤坏死因子 α（tumor necrosis factor-α，TNF-α）水

平、白细胞介素6（interleukin-6，IL-6）水平。

1.1.5　排除标准

本研究的排除标准为：（1）会议摘要、经验总结、个

案报道等文献；（2）重复发表的文献；（3）存在数据错误

或无法获取原文的文献。

1.2　文献检索策略

检索 PubMed、Embase、中国知网、万方数据库。英

文检索词包括“glutamine”“radiotherapy”“chemotherapy”

“diarrhea”“abdominal pain”“intestinal dysfunction”；中文

检索词包括“谷氨酰胺”“化疗”“放疗”“腹泻”“腹痛”“肠

道功能紊乱”。采用主题词和自由词相结合的方式检

索。检索时限为建库至2025年11月19日。

1.3　文献筛选与资料提取

由两位研究人员按纳入与排除标准筛选文献，如遇

分歧，通过协商或由第3位研究人员判定；若遇数据缺失，

则通过与原文作者联系后获得详细信息。提取内容包括：

第一作者、发表年份、年龄、干预措施、结局指标等。

1.4　纳入文献质量评价

采用 Cochrane 系统评价员手册 5.2.0推荐的偏倚风

险评估工具评价 RCT 的质量，具体包括：随机序列生成、

分配隐藏、对研究者与参与者实施盲法、对结果评估者

实施盲法、结果数据不完整、选择性报告结果及其他偏

倚来源，每项评价为“低风险”“高风险”“不清楚”[7]。

采 用 纽 卡 斯 尔 - 渥 太 华 量 表（Newcastle-Ottawa 

Scale，NOS）评价队列研究的质量，该量表包含 8 个条

目，涵盖研究对象选择、组间可比性与结局测量 3个方

面；总分为 9分，1～3分为低质量，4～6分为中等质量，

7～9分为高质量[8]。

1.5　统计学方法

采用 RevMan 5.4软件进行 Meta 分析。二分类变量

以 相 对 危 险 度（relative risk，RR）及 其 95% 置 信 区 间

（confidence interval，CI）表 示 ，连 续 型 变 量 以 均 数 差

（mean difference，MD）及其95%CI 表示。采用 I 2检验分

析各研究间的统计学异质性，若 P＞0.10，I 2≤50%，采用

固定效应模型；反之，则采用随机效应模型。对纳入研

究数量＞3项且存在统计学异质性的指标进行敏感性分

析。对纳入研究数量≥10项的指标，采用 Egger’s 检验

评估发表偏倚。检验水准α＝0.05。

2　结果
2.1　文献筛选结果与纳入文献基本信息

初检得到相关文献1 881篇，经阅读标题、摘要及全

文后，最终纳入23篇文献[4，9―30]，共计2 014例患者，包括

试验组1 052例，对照组962例。其中4项为回顾性队列

研究[19，23，28―29]，19 项为 RCT[4，9―18，20―22，24―27，30]；12 项为用于

治疗[4，9―19]，9 项为用于预防[22―30]，2 项为用于治疗和预

防[20―21]。结果见图1、表1。
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2.2　文献质量评价结果

2.2.1　RCT

19项 RCT 中，4项研究明确报道了随机序列产生及

受试者分配隐藏的具体方法[16―17，21―22]；1项研究明确对研

究者、参与者及评估者施盲[21]；所有研究的结果数据均

完整，均未选择性报告结果，均不存在其他偏倚来源。

结果见图2、图3。

2.2.2　队列研究

4 项回顾性队列研究中，3 项研究为 7 分，为高质

量[19，23，29]；1项为6分，为中等质量[28]。

2.3　Meta分析结果

2.3.1　治疗有效率

13项研究报道了治疗有效率[4，9―12，14―21]，各研究间有

统计学异质性（P＝0.006，I 2＝57%），采用随机效应模型

进行 Meta 分析。结果显示，试验组的治疗有效率显著高

于对照组[RR＝1.29，95%CI（1.17，1.43），P＜0.000 01]。

复筛获得文献（n＝127）

最终纳入文献（n＝23）

剔除重复文献（n＝606）

数 据 库 检 索 获 得 相 关 文 献 ：
PubMed（n＝414）、Embase（n＝
631）、中国知网（n＝368）、万方
数据库（n＝468）

初筛获得文献（n＝1 275）

全文阅读后删除：
　非复方谷氨酰胺肠溶胶囊（n＝98）
　非对照研究（n＝2）
　观察组或对照组干预方式不符合（n＝4）

阅读文题和摘要后剔除文献（n＝1 148）

图1　文献筛选流程

表1　纳入研究的基本特征

第一作者及
发表年份
韩惠萍 2017[4]

韩惠萍 2015[9]

刘超 2021[10]

王汉姣 2013[11]

张森 2012[12]

张英威 2020[13]

李旦 2018[14]

饶建 2009[15]

谭定佳 2020[16]

韦明 2008[17]

杨文娟 2004[18]

张发恩 2013[19]

王志刚 2000（1）[20]

王志刚 2000（2）[20]

舒馨瑶 2021（1）[21]

舒馨瑶 2021（2）[21]

（交叉对照 1）

舒馨瑶 2021（3）[21]

（交叉对照 2）

赵维勇 2013[22]

田继红 2017[23]

徐瑞凤 2016[24]

何明 2011[25]

齐增平 2011[26]

贺江虹 2006[27]

韩玉厦 2001[28]

魏光敏 2004[29]

王福立 2015[30]

肿瘤治疗方案

FOLFOX

FOLFIRI

FOLFIRI

放疗
放疗
化疗
放疗
放疗

放疗
放疗
放疗
放疗

放疗
放疗

mFOLFOX6/FOLFIRI/FLOT/

XELOX/FOLFOXIRI

mFOLFOX6/FOLFIRI/FLOT/

XELOX/FOLFOXIRI

mFOLFOX6/FOLFIRI/FLOT/

XELOX/FOLFOXIRI

放疗
放疗

放疗

FOLFOX4

放疗

含 5-Fu 化疗方案
MCF/CF/UFT

FAM/CF/MCF

同步放化疗（卡培他滨）

原有疾病

胃肠道恶性肿瘤
直肠癌
结直肠癌

宫颈癌
宫颈癌
胃肠道恶性肿瘤
恶性肿瘤
直肠癌

盆腔肿瘤
宫颈癌
盆腔肿瘤
盆腔肿瘤

盆腔肿瘤
盆腔肿瘤

胃肠腺癌

胃肠腺癌

胃肠腺癌

盆腔肿瘤
妇科肿瘤

宫颈癌

胃肠道恶性肿瘤
盆腔恶性肿瘤

胃肠道恶性肿瘤
胃癌或大肠癌
胃肠道恶性肿瘤
胃癌

例数
试验组

40

26

60

30

30

50

52

45

35

31

36

20

16

42

21

27

27

42

102

36

64

38

60

60

30

32

对照组
35

26

60

30

30

50

52

35

35

31

33

20

36

36

21

27

27

36

43

33

62

38

58

45

32

31

年龄/岁
试验组

55.0±6.5

55.6±7.5

57.62±7.41

50.62±9.23

32～61

49.76±7.36

58.94±9.13

30～68

43.85±10.33

45.87

48.3±8.99

21～70

28～76

28～76

59.10±9.72

56

56

32～78

35～75

51.0±3.8

34～66

32～78

25～68

27～67

60.2

42.3±3.5

对照组
54.5±6.0

58.79±8.64

49.52±9.61

34～63

49.53±7.24

58.61±9.38

43.73±10.24

47.56

49.9±8.52

21～70

30～75

30～75

56.10±10.97

31～75

39～77

53.0±4.0

33～68

22～68

61.3

干预措施
试验组

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6 g，tid）+洛哌丁胺
复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6 g，tid）+双歧杆菌三联
活菌胶囊
复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.8 g，tid）+微生态制剂
复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.8 g，tid）+蒙脱石散
复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6 g，tid）+洛哌丁胺
复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6 g，tid）+灌肠
复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6 g，tid）+灌肠
复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6 g，tid）+灌肠
复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.8 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6～0.8 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6～0.8 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6～0.8 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6～0.8 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.8 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.8 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.8 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6～0.8 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.8 g，tid）

复方谷氨酰胺肠溶胶囊（0.6 g，tid）

对照组
空白对照+洛哌丁胺
空白对照
空白对照+双歧杆菌三
联活菌胶囊
空白对照+微生态制剂
空白对照+蒙脱石散
空白对照+洛哌丁胺
空白对照+灌肠
硫糖铝

空白对照+灌肠
空白对照+灌肠
蒙脱石散
蒙脱石散

蒙脱石散
空白对照

空白对照

空白对照

空白对照

空白对照
空白对照

空白对照

空白对照
空白对照

蒙脱石散
空白对照
空白对照
空白对照

疗程

14 d

腹泻停止 12 h

14 d

10 d

14 d

14 d

28 d

自放疗开始至结束
（约 14 d）

21 d

14 d

42 d

自放疗开始至结束
（约 14 d）

14 d

自放疗开始至结束
（约 14 d）

14～21 d

14～21 d

14～21 d

7 d

自放疗开始至结束
（约 35 d）

自放疗开始至结束
（约 21 d）

7 d

自放疗开始至结束
（约 14 d）

化疗期间（约 14 d）

28 d

28 d

自放疗开始至结束
（约 35 d）

结局指标

①③
①④
①③
①
①
③④
①⑤⑥
①
①⑤⑥
①
①
①
①
②
①
②
②
②
②
②
②
②
②
②
②
②

FOLFOX/mFOLFOX6/FOLFOX4：亚叶酸钙+氟尿嘧啶+奥沙利铂；FOLFIRI：亚叶酸钙+氟尿嘧啶+伊立替康；FOLFOXIRI：亚叶酸钙+氟尿嘧

啶+奥沙利铂+伊立替康；XELOX：卡培他滨+奥沙利铂；FLOT：多西他赛+亚叶酸钙+氟尿嘧啶+奥沙利铂；MCF：环磷酰胺+甲氨蝶呤+氟尿嘧啶；

CF：亚叶酸钙+氟尿嘧啶；UFT：口服氟尿嘧啶类药物；FAM：5-氟尿嘧啶+阿霉素+丝裂霉素；①：治疗有效率；②：预防有效率；③：KPS评分改善率；

④：QOL评分；⑤：TNF-α水平；⑥：IL-6水平。
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根据对照组用药方案的不同进行亚组分析，结果显

示，无论对照组患者使用空白对照还是阳性对照，试验

组患者的治疗有效率均显著高于对照组（P＜0.05）。结

果见图 4（复方谷氨酰胺肠溶胶囊+其他治疗 vs. 其他治

疗，归为复方谷氨酰胺肠溶胶囊 vs. 空白对照；复方谷氨

酰胺肠溶胶囊 vs. 其他治疗，归为复方谷氨酰胺肠溶胶

囊 vs. 阳性对照，下同）。

2.3.2　预防有效率

11项研究报道了总体放化疗相关肠道功能紊乱发

生率[20―30]，9项研究报道了中重度放化疗相关肠道功能

紊乱发生率[22―30]。结果显示，试验组患者的总体[RR＝

0.55，95%CI（0.34，0.88），P＝0.01]及中重度[RR＝0.37，

95%CI（0.27，0.49），P＜0.000 01]放化疗相关肠道功能紊

乱发生率均显著低于对照组。

根据对照组用药方案的不同进行亚组分析，结果显

示，与对照组中使用空白对照的患者比较，试验组患者

的总体[RR＝0.56，95%CI（0.35，0.90），P＝0.02]及中重

度[RR＝0.37，95%CI（0.28，0.50），P＜0.000 01]放化疗相

关肠道功能紊乱发生率均显著降低；试验组与对照组中

使 用 阳 性 对 照 患 者 的 总 体 [RR＝0.39，95%CI（0.13，

1.16），P＝0.09]及中重度[RR＝0.14，95%CI（0.01，2.62），

P＝0.19]放化疗相关肠道功能紊乱发生率比较，差异均

无统计学意义。结果见图5、图6。

2.3.3　KPS 评分改善率

3项研究报道了 KPS 评分改善率[4，10，13]。结果显示，

两组患者的 KPS 评分改善率比较，差异无统计学意义

（P＝0.09）。结果见表2。

2.3.4　QOL 评分

2项研究报道了 QOL 评分[9，13]。结果显示，试验组患

者 的 QOL 评 分 显 著 低 于 对 照 组（P＝0.005）。 结 果

见表2。

2.3.5　TNF-α 水平

2项研究报道了 TNF-α 水平[14，16]。结果显示，两组患

者的 TNF-α 水平比较，差异无统计学意义（P＝0.09）。

结果见表2。

2.3.6　IL-6水平

2项研究报道了 IL-6水平[14，16]。结果显示，试验组患

者 的 IL-6 水 平 显 著 低 于 对 照 组（P＝0.005）。 结 果

见表2。

图2　纳入RCT的偏倚风险总图

图3　纳入RCT的偏倚风险条形图

图4　治疗有效率的Meta分析森林图

图5　总体放化疗相关肠道功能紊乱发生率的 Meta 分

析森林图

图6　中重度放化疗相关肠道功能紊乱发生率的 Meta

分析森林图

表2　KPS 评分改善率、QOL 评分、TNF-α水平、IL-6水

平的Meta分析结果

指标

KPS 评分改善率
QOL 评分
TNF-α
IL-6

纳入研究数量

3[4，10，13]

2[9，13]

2[14，16]

2[14，16]

RR/MD（95%CI）

RR＝1.36（0.96，1.95）

MD＝－37.99（－64.70，－11.27）

MD＝－7.46（－16.05，1.13）

MD＝－9.12（－15.46，－2.78）

异质性
P

0.000 9

＜0.000 1

＜0.000 1

0.003

I 2/%
86

99

97

88

模型类型

随机效应模型
随机效应模型
随机效应模型
随机效应模型

P

0.09

0.005

0.09

0.005
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2.4　敏感性分析

以治疗有效率和总体放化疗相关肠道功能紊乱发

生率为指标进行敏感性分析。结果显示，将随机效应模

型更换为固定效应模型后，Meta 分析结果显示，治疗有

效率[RR＝1.30，95%CI（1.22，1.63），P＜0.000 01]、总体

放 化 疗 相 关 肠 道 功 能 紊 乱 发 生 率 [RR＝0.60，95%CI

（0.54，0.68），P＜0.000 01]与更换前所得结果基本一致。

根据治疗方式进行敏感性分析，逐一剔除文献后，结果显

示，化疗[RR＝1.43，95%CI（1.04，1.97），P＜0.000 01]、放

疗[RR＝1.30，95%CI（1.12，1.64），P＝0.000 7]的治疗有

效率，化疗[RR＝0.49，95%CI（0.41，0.60），P＜0.000 01]、

放疗[RR＝0.46，95%CI（0.32，0.67），P＝0.001]的总体放

化疗相关肠道功能紊乱发生率与剔除前所得结果基本

一致。根据肿瘤类型进行敏感性分析，逐一剔除文献后，

结果显示，胃肠道肿瘤[RR＝1.34，95%CI（1.16，1.56），

P＜0.000 1]、盆腔或妇科肿瘤[RR＝1.29，95%CI（1.11，

1.51），P＝0.000 8] 的 治 疗 有 效 率，胃 肠 道 肿 瘤 [RR＝

0.47，95%CI（0.37，0.59），P＜0.000 01]、盆腔或妇科肿瘤

[RR＝0.68，95%CI（0.48，0.95），P＝0.002]的总体放化疗

相关肠道功能紊乱发生率与剔除前所得结果基本一致。

这提示所得结果均稳定，表明本研究结论稳健。

2.5　发表偏倚分析

以治疗有效率和总体放化疗相关肠道功能紊乱发

生率为指标绘制倒漏斗图。结果显示，纳入文献大部分

分布在倒漏斗图对称轴的两侧，但分布不均匀，提示本

研究可能存在发表偏倚。结果见图7。

3　讨论
虽然放疗和化疗在控制恶性肿瘤中具有关键作用，

但仍会不可避免地损伤正常组织，肠道黏膜是常见的受

累部位[31]。放疗和化疗可破坏肠黏膜结构，削弱肠道的

屏障功能，增加肠道通透性，引起隐窝细胞异常分裂，导

致隐窝-绒毛比例失衡，从而使肠道吸收面积减小、功能

下降，进而诱发胃肠道功能紊乱，临床主要表现为腹痛、

腹泻，亦可出现黏液便、里急后重、便血等[5]。放化疗相

关肠道功能紊乱不仅影响患者的生存质量，还会引发营

养不良和免疫功能降低，最终影响整体疗效。

复方谷氨酰胺肠溶胶囊的主要成分 L-谷氨酰胺作

为肠道上皮细胞必需的能量底物与氮源，可修复受损肠

道屏障，降低肠源性毒素入血风险，缓解腹泻；同时可抑

制核因子-κB 通路激活，减少 TNF-α、IL-6等促炎因子释

放，发挥直接抗炎作用，此作用与炎症因子水平下降、腹

痛症状减轻密切相关[32]。该胶囊另一主要组分四君子

汤作为传统补益方剂，可益气健脾，契合放化疗后脾胃

运化失常病机；其能调节肠道消化酶分泌、缓解腹泻腹

胀，亦能减少感染及减轻炎症反应，与复方谷氨酰胺肠

溶胶囊整体药理效应一致[33]。本研究结果显示，与对照

组比较，试验组患者的治疗有效率显著升高，总体和中

重度放化疗相关肠道功能紊乱发生率、QOL 评分、IL-6

水平均显著降低；两组患者的 KPS 评分改善率、TNF-α
水平比较，差异均无统计学意义。这提示，复方谷氨酰

胺肠溶胶囊在改善临床症状、减轻炎症反应方面具有明

确的疗效。亚组分析结果显示，与空白对照比较，该药

在治疗和预防放化疗相关肠道功能紊乱方面均显示出

显著优势；然而，与阳性对照比较，该药在预防该病方面

未显示出明显优势。这提示，在临床实践中，复方谷氨

酰胺肠溶胶囊可作为预防和治疗放化疗相关肠道功能

紊乱的有效选择；但尚需更多与阳性对照“头对头”比较

的高质量研究进一步验证。

本研究存在一定局限性：（1）纳入研究的样本量有

限、方法学质量不高，可能导致偏倚风险，主要缺陷在于

未明确盲法和随机分配方法；（2）纳入研究的受试者均

为亚洲人群，可能导致地域选择性偏倚；（3）不同研究中

对腹泻、腹痛及肠道功能紊乱等症状和疾病的诊断标准

存在差异，可能影响结果的准确性和可比性，从而引入

潜在的临床异质性和偏倚风险；（4）部分研究结果，例如

TNF-α、IL-6等结果的相关研究较少，可能导致本研究结

果存在偏倚。

综上所述，复方谷氨酰胺肠溶胶囊能有效治疗和预

防恶性肿瘤患者放化疗相关肠道功能紊乱，改善患者生

存质量，减轻炎症反应。
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