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放射治疗是恶性肿瘤患者最重要的治疗手段之一，随着

放疗技术的发展和照射剂量的规范，恶性肿瘤的治疗有效率

不断上升，但是总的预后仍不理想；另外，放疗在杀伤肿瘤细

胞的同时，对机体的正常细胞也会产生一定程度的损伤，并会

进一步降低患者的免疫功能。因此，使用具有增敏减毒作用

的药物辅助放疗治疗恶性肿瘤具有重要意义。

康艾注射液主要成分为人参、黄芪、苦参素[1]，不仅具有抑

制肿瘤细胞的作用，还能增强机体免疫功能、减轻放化疗毒副

作用[2]。近年来，多项临床研究报道了康艾注射液在恶性肿瘤

治疗中的辅助作用，但各研究样本量较小、结论参考价值有

限，且目前尚无相关系统评价报道。因此，本研究收集了康艾

注射液联合放疗对比单纯放疗治疗恶性肿瘤的随机对照试验

（RCT），并采用Cochrane系统评价方法，客观评价其有效性和

安全性，以为临床治疗提供循证参考。

1 资料与方法
1.1 纳入/排除标准

1.1.1 研究类型 国内外公开发表的RCT，无论是否采用盲

法，文种限定为中文和英文。

1.1.2 研究对象 ①经组织或细胞学病理诊断为恶性肿瘤

者；②无年龄、性别限制；③生活质量评分（KPS）≥50分；④治

疗前1个月内未接受过任何放化疗；⑤治疗前无明显放疗禁忌

证，患者肝肾功能、血液学和心电图无明显异常。

1.1.3 干预措施 对照组患者采用单纯放疗治疗；试验组患

者在对照组治疗基础上加用康艾注射液，剂量和疗程不限。

1.1.4 结局指标 ①治疗有效率。按照世界卫生组织（WHO）

实体瘤客观疗效评价标准，分为完全缓解（CR）、部分缓解
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摘 要 目的：系统评价康艾注射液辅助放疗治疗恶性肿瘤的有效性和安全性，以为临床治疗提供循证参考。方法：计算机检索

Cochrane图书馆、PubMed、中国期刊全文数据库、中文科技期刊数据库和万方数据库，收集康艾注射液联合放疗（试验组）对比单

纯放疗（对照组）治疗恶性肿瘤的随机对照试验（RCT），提取资料并评价质量后，采用Rev Man 5.3统计软件进行Meta分析。结

果：共纳入13项RCT，合计1 107例患者。Meta分析结果显示，试验组患者治疗有效率[RR＝1.20，95％CI（1.10，1.32），P＜0.000]、

生活质量改善率[RR＝1.62，95％CI（1.42，1.85），P＜0.000]、体质量增加率[RR＝1.39，95％CI（1.06，1.82），P＝0.02]、白细胞下降发

生率[RR＝0.34，95％CI（0.25，0.47），P＜0.000]、胃肠道反应发生率 [RR＝0.27，95％CI（0.10，0.78），P＝0.02]、Ⅲ～Ⅳ级放射性损伤

发生率[RR＝0.35，95％CI（0.22，0.55），P＜0.000]显著优于对照组，两组比较差异有统计学意义。结论：康艾注射液辅助放疗治疗

恶性肿疗效与安全性均更好。受纳入研究方法学的局限性，该结论有待更多高质量、大样本、长期随访的RCT进一步验证。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically evaluate the efficacy and safety of Kang’ai injection combined with radiotherapy in

the treatment of malignant tumor and to provide evidence-based reference for clinical treatment. METHODS：Cochrane Library，

PubMed，CJFD，VIP and Wanfang database were retrieved to collect the randomized controlled trials（RCT）of Kang’ai injection

combined with radiotherapy（test group）and only radiotherapy（control group）in the treatment of malignant tumor. After the infor-

mation collection and quality evaluation，Meta-analysis was performed by using Rev Man 5.3 software. RESULTS：A total of 13

RCTs involving 1 107 patients were included. The Meta-analysis results showed that therapeutic efficiency rate[RR＝1.20，95％CI

（1.10，1.32），P＜0.000]，improvement rate of living quality [RR＝1.62，95％CI（1.42，1.85），P＜0.000]，increasing rate of body

weight [RR＝1.39，95％CI（1.06，1.82），P＝0.02]，leukocyte reduction rate [RR＝0.34，95％CI（0.25，0.47），P＜0.000]，gastrointesti-

nal reaction rate[RR＝0.27，95％CI（0.10，0.78），P＝0.02] and grade Ⅲ-Ⅳ radiotherapy injury rate[RR＝0.35，95％CI（0.22，0.55），

P＜0.000] in test group were significantly better than control group，with significant differences. CONCLUSIONS：Kang’ai injec-

tion combined with radiotherapy has better efficacy and safety in treatment of malignant tumor. Due to the limitation of included

studies，it remains to be further verified by RCT with large sample，high quality and longer follow-up.
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（PR）、稳定（NC）、进展（PD）。治疗有效率＝（CR例数+PR例

数）/总例数×100％。②生活质量改善率。按照KPS评分法评

定：治疗后较治疗前KPS 评分增加＞10分为改善，增加或减少

≤10分为稳定，下降＞10分为恶化[3]。生活质量改善率＝（改

善例数）/总例数×100％。③体质量增加率。若治疗后较治疗

前体质量增加≥2 kg 为好转，增加或减少＜2 kg 为稳定，减

少≥2 kg为进展。体质量增加率＝好转例数/总例数×100％[3]。安

全性指标包括④白细胞下降发生率、⑤胃肠道反应发生率、⑥

Ⅲ～Ⅳ级放射性损伤发生率等。

1.1.5 排除标准 ①良性肿瘤患者或非肿瘤患者；②同时进

行化疗或其他治疗的患者，以及对试验药物不耐受的患者；③

肿瘤有远处转移和/或伴有严重内科疾病、严重感染者；④分子

基因、动物实验、药动学、护理体会等研究，二次文献研究；⑤

未分组或非RCT；⑥重复报道、质量差及无法利用的文献。

1.2 文献检索

以“（Kang’ai injection or Kangai injection or Kang Ai

injection）AND radiotherapy”为检索式检索 Cochrane 图书馆、

PubMed；以“康艾注射液 AND（放疗 or放射治疗）”为检索式

检索中国期刊全文数据库、万方数据库、中文科技期刊全文数

据库。检索时限均为各数据库建库起至2014年8月。

1.3 资料提取

两位研究者独立阅读所获文献题目和摘要，排除明显不

符合纳入标准的文献，剩余文献阅读全文，确定真正符合纳入

标准的文献，然后交叉核对纳入文献的结果，遇有分歧由第三

位研究者决定是否纳入。提取内容主要包括纳入文献的题

目、作者、发表日期、文献来源、研究对象的一般情况、干预措

施和主要结局指标等。

1.4 方法学质量评价

采用Cochrane系统评价员手册5.1.0版推荐的质量评价标

准[4]，由两位评价者独立进行质量评价。评价标准主要包括以

下6项内容：随机分配方法、隐藏分组方法、盲法、不完整数据、

选择性偏倚、其他偏倚。各项内容分别以“是”“否”“未描述”

表示。研究质量分为A、B、C级。若所有标准均满足，则评为

A级，文献质量最高；若其中任一条或多条标准仅为部分满足

（未描述），则评为B级，文献质量为中等；若其中任一条或多条

标准完全不满足，则评为C级，文献质量差。

1.5 统计学方法

采用Cochrane 协作网提供的Rev Man 5.3统计软件进行

统计分析。计数资料采用相对危险度（RR）表示，并给出95％

可信区间（CI）。各研究间的异质性采用χ2检验，如果各研究间

无统计学异质性（P≥0.1，I 2≤50％），采用固定效应模型分析；

反之，则采用随机效应模型分析；若各研究间异质性过大不能

进行Meta分析，则仅进行描述性研究。必要时通过绘制倒漏

斗图检验潜在的发表偏倚，并采用Begg法对发表偏倚进行量

化检测。P＜0.05表示差异有统计学意义。

2 结果
2.1 纳入研究基本信息

初步检索共获得国内外相关研究或报道140篇，按照纳入

与排除标准剔除不符合条件的文献 127篇，最终纳入 13篇

（项）RCT，合计1 107例患者[5-17]。纳入研究基本信息详见表1。

2.2 方法学质量评价结果

纳入的 13项研究均提及随机分配，但仅有 3项提到了随

表1 纳入研究基本信息

Tab 1 General characteristics of included studies

第一作者及发表年份
曹 辉（2005）[5]

陈 凡（2006）[6]

何泽锋（2006）[7]

李济培（2009）[8]

李济培（2010）[9]

李小武（2006）[10]

刘先果（2009）[11]

陆婉玲（2014）[12]

马建青（2006）[13]

穆 毅（2012）[14]

任民柱（2013）[15]

吴中平（2013）[16]

张星霖（2006）[17]

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
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组

肿瘤类型
食管癌、肺癌、鼻咽癌、宫颈癌及其他

肺癌

食管癌

鼻咽癌

乳腺癌

宫颈癌

宫颈癌

肺癌

肺癌

食管癌

食管癌

食管癌

头颈部恶性肿瘤

例数
57

53

50

50

90

80

50

50

60

60

30

30

42

42

22

21

34

35

25

25

28

26

43

44

30

30

年龄，岁
35～74

31～72

33～77

35～76

39～68

35～63

49.2±8.1

48.1±9.2

56.2±8.1

53.1±9.2

26～73

26～73

30～70

28～65

65～81

65～81

30～75

32～72

54.3±4.5

53.8±4.9

65～80

65～80

72.1±6.3

72.4±5.2

35～84

33～76

男性/女性，例
38/19

37/16

39/11

37/13

54/36

48/32

65/35

0/60

0/60

0/30

0/30

0/42

0/42

29/14

23/11

25/10

17/8

15/10

39/15

27/16

29/15

21/9

22/8

干预措施
常规放疗+康艾注射液 60 ml，qd，40 d

常规放疗
常规放疗+康艾注射液 60 ml，qd，20 d

常规放疗
三维适形放疗+康艾注射液 60 ml，qd，30 d

三维适形放疗
常规放疗+康艾注射液 40～60 ml，qd，50 d

常规放疗
常规放疗+康艾注射液 40～60 ml，qd，30 d

常规放疗
常规放疗+康艾注射液 40 ml，qd，20～30 d

常规放疗
常规放疗+康艾注射液 60 ml，qd，30 d

常规放疗
伽马刀放疗+康艾注射液 40 ml，qd，14 d

伽马刀放疗
常规放疗+康艾注射液 40～60 ml，qd，45 d

常规放疗
常规放疗+康艾注射液 60 ml，qd，42 d

常规放疗
三维适形放疗+康艾注射液 40～60 ml，qd，30 d

三维适形放疗
三维适形放疗+康艾注射液 60 ml，qd，30 d

三维适形放疗
常规放疗+康艾注射液 30～60 ml，qd，28 d

常规放疗

结局指标
①②④

①②④⑤

①②

②④⑥

②④

②③④

①②③

①②⑤

①②

①②⑥

①④

①②⑥

①②④⑥
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机分配的方法[13，15-16]；所有研究均未描述分配隐藏和盲法实施

情况；1项研究有失访且说明了失访人数[13]。纳入研究质量均

为B级。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 治疗有效率 10项研究报道了治疗有效率[5-7，11-17]，各研

究间无统计学异质性（P＝0.27，I 2＝19％），采用固定效应模型

进行分析，详见图 1。Meta分析结果显示，试验组患者治疗有

效率显著高于对照组，两组比较差异有统计学意义 [RR＝

1.20，95％CI（1.10，1.32），P＜0.000]。

2.3.2 生活质量改善率 12项研究报道了生活质量改善

率 [5-14，16-17]，各研究间无统计学异质性（P＝0.34，I 2＝11％），采

用固定效应模型进行分析，详见图 2。Meta分析结果显示，试

验组患者生活质量改善率显著高于对照组，两组比较差异有

统计学意义[RR＝1.62，95％CI（1.42，1.85），P＜0.000]。

2.3.3 体质量增加率 2项研究报道了体质量增加率[10-11]，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

进行分析，详见图 3。Meta分析结果显示，试验组患者体质量

增加率显著高于对照组，两组比较差异有统计学意义[RR＝

1.39，95％CI（1.06，1.82），P＝0.02]。

2.3.4 白细胞下降发生率 7项研究报道了白细胞下降发生

率[5-6，8-10，15，17]，各研究间无统计学异质性（P＝0.22，I 2＝28％），

采用固定效应模型进行分析，详见图 4。Meta分析结果显示，

试验组患者白细胞下降发生率显著低于对照组，两组比较差

异有统计学意义[RR＝0.34，95％CI（0.25，0.47），P＜0.000]。

2.3.5 胃肠道反应发生率 2项研究报道了胃肠道反应发

生率 [6，12]，各研究间有统计学异质性（P＝0.17，I 2＝46％），采用

随机效应模型进行分析，详见图 5。Meta分析结果显示，试验

组患者胃肠道反应发生率显著低于对照组，两组比较差异有

统计学意义[RR＝0.27，95％CI（0.10，0.78），P＝0.02]。

2.3.6 Ⅲ～Ⅳ级放射性损伤发生率 4项研究报道了Ⅲ～Ⅳ

级放射性损伤发生率[8，14，16-17]，各研究间无统计学异质性（P＝

0.58，I 2＝0），采用固定效应模型进行分析，详见图 6。Meta分

析结果显示，试验组患者Ⅲ～Ⅳ级放射性损伤发生率显著低

于对照组，两组比较差异有统计学意义 [RR＝0.35，95％CI

（0.22，0.55），P＜0.000]。

2.4 发表偏倚分析

本研究以治疗有效率、生活质量改善率绘制倒漏斗图，详

见图7。结果发现，各图均基本对称。同时，使用Begg法量化

检测发表偏倚，P＞0.05，提示本研究发表偏倚较小，结果较为

可信。

图1 两组患者治疗有效率的Meta分析森林图

Fig 1 Meta-analysis forest plot of therapeutic efficiency rate

in 2 groups

图2 两组患者生活质量改善率的Meta分析森林图

Fig 2 Meta-analysis forest plot of improvement rate of

living quality in 2 groups

图3 两组患者体质量增加率的Meta分析森林图

Fig 3 Meta-analysis forest plot of increasing rate of body

weight in 2 groups

图4 两组患者白细胞下降发生率的Meta分析森林图

Fig 4 Meta-analysis forest plot of leukocyte reduction rate

in 2 groups

图5 两组患者胃肠道反应发生率的Meta分析森林图

Fig 5 Meta-analysis forest plot of gastrointestinal reaction

in 2 groups

图6 两组患者Ⅲ～Ⅳ级放射性损伤发生率的Meta分析森林

图

Fig 6 Meta-analysis forest plot of grade Ⅲ-Ⅳ radiotherapy

injury in 2 groups
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3 讨论

使用中药制剂辅助放疗是我国传统医药对恶性肿瘤治疗

探索的贡献，康艾注射液是常用的中药制剂之一。以往研究

发现，康艾注射液有以下 4类药理作用：（1）切断肿瘤细胞

DNA分子链，抑制肿瘤细胞增殖；（2）直接杀死肿瘤细胞，缩小

肿瘤体积；（3）提高人体对肿瘤细胞侵蚀的抵抗力；（4）止痛、

止吐、止泻[18]。本次Meta分析结果表明，在放疗的基础上加用

康艾注射液，不仅能提高恶性肿瘤治疗有效率，还可以增加患

者体质量，改善其生活质量。安全性方面，本次研究结果表

明，康艾注射液可以降低放疗引起的白细胞下降、胃肠道反应

发生率，以及Ⅲ～Ⅳ级放射性损伤发生率。

本研究的局限性包括：（1）纳入的13项RCT质量偏低，虽

然所有研究均提及随机分组，但仅3项研究描述了随机分配方

法[13，15-16]，且所有研究均未描述是否实施分配隐藏，因此可能产

生选择性偏倚；（2）本研究中的大部分指标（如治疗有效率、生

活质量改善率、胃肠道反应发生率）均为主观观测指标，其结

果依赖于测量人员是否实施正确盲法，由于纳入的 13项研究

均未提及盲法的实施，由此可能导致实施及测量偏倚；（3）部

分研究的样本量太少，可能降低试验结果的可信度；（4）纳入

研究的康艾注射液的使用疗程和用量不同以及各RCT的肿瘤

类型和放疗方案存在差异，可能对研究结果产生一定影响。

综上所述，康艾注射液辅助放疗治疗恶性肿瘤的有效性

和安全性较好。受纳入研究方法学的局限性，尚需更多高质

量、大样本、长期随访的RCT进一步验证康艾注射液的长期疗

效、安全性以及最佳用药剂量和疗程。
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图7 发表偏倚检验的倒漏斗图
A.治疗有效率；B.生活质量改善率

Fig 7 Funnel plot of publication bias
A.therapeutic efficiency rate；B.improvement rate of living quality
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