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摘 要 目的: 系统评价抗癌平丸联合经导管肝动脉化疗栓塞术( transcatheter arterial chemoembolization，TACE) 治疗中晚期肝癌

的临床疗效。方法: 计算机检索万方数据、中国生物医学文献数据库、中国知网、中文科技期刊数据库、Pubmed、台湾学术文献数

据库 Airiti Library 及香港大学学术库等，纳入有关抗癌平丸联合 TACE( 观察组) 与单纯 TACE( 对照组) 分别治疗中晚期肝癌的随

机对照试验，提取资料并进行方法学质量评价后，采用 ＲevMan 5. 3 软件进行文献荟萃 ( Meta) 分析。结果: 纳入 3 篇文献，共

776 例患者。Meta 分析结果显示，与对照组比较，抗癌平丸联合 TACE 治疗可以显著提高中晚期肝癌患者的近期有效率 ( OＲ =
2. 18，95% CI = 1. 48 ～ 3. 22，P ＜ 0. 000 1 ) 、1 年生存率 ( OＲ = 1. 87，95% CI = 1. 30 ～ 2. 70，P = 0. 000 8 ) 、2 年生存率 ( OＲ = 2. 03，

95% CI = 1. 41 ～ 2. 92，P = 0. 000 1) 和生活质量改善率( OＲ = 2. 87，95% CI = 1. 35 ～ 6. 11，P = 0. 000 6) ，差异均有统计学意义。结

论: 抗癌平丸联合 TACE 治疗可以改善中晚期患者的近期疗效，提高生存率和生活质量。
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ABSTＲACT OBJECTIVE: To systematically review the clinical efficacy of Kang'aiping pills combined with
transcatheter arterial chemoembolization ( TACE) in treatment of intermediated or advanced liver cancer． METHODS:

Ｒandomized controlled trials on Kang'aiping pills combined with TACE (
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目前，全球恶性肿瘤发病和死亡病例均不断增加，其中肝

癌患者的病死率一直居高不下。在我国，每年约有 38. 3 万人

死于肝癌，约占全球因肝癌死亡病例数的 51% ，给患者家庭和

整个社会都带来了沉重的负担［1］。80% 以上的确诊为原发性

肝癌的患者为晚期患者，多数患者并不适宜手术切除，经导管

肝动 脉 化 疗 栓 塞 术 ( transcatheter arterial chemoembolization，

TACE) 成为治疗肝癌的常用手段。在提高疗效的同时，延长

患者的生存期、提高患者的生活质量和控制病情发展等方面，

中医药可发挥较大的作用［2］。抗癌平丸是国家中药保护品

种，由以珍珠菜、半枝莲、香茶菜、蛇莓和蟾酥等为主的十余味

中草药组成，具有清热解毒、消肿止痛的功效。药理学研究结

果显示，抗癌平丸具有抗肿瘤作用［3］; 通过抑制消化系统恶性

肿瘤细胞的增殖、调节细胞免疫及体液免疫功能，促进肿瘤细

胞逆转分化等环节，达到治疗恶性肿瘤的目的［4］。本研究对

抗癌平丸联合 TACE 治疗中晚期肝癌的随机对照试验进行了

文献荟萃 ( Meta) 分析，以系统评价其在肝癌治疗中的临床

价值。

1 资料与方法

1. 1 纳入与排除标准

1. 1. 1 纳入标准: 纳入文献研究类型均为随机对照试验; 研

究对象均为有典型临床症状并确诊为中晚期肝癌的患者; 干

预措施，对照组采用单纯 TACE 治疗，观察组在对照组基础上

联合应用抗癌平丸。
1. 1. 2 排除标准: 不符合纳入标准的文献研究; 原始文献内

容仅为个案报道、综述及未提出对照的研究; 重复性文献; 动

物实验研究。

1. 2 检索策略

计算机检索万方数据、中国生物医学文献数据库、中国知

网、中文科技期刊数据库、Pubmed、台湾学术文献数据库 Airiti

Library 及香港大学学术库，检索时间截至 2017 年 1 月 31 日。
中文检索词包括“抗癌平丸”“经 TACE”和“肝癌”等; 英文检

索词 包 括“kangaipingwan”“transarterial chemoembolization”
“TACE”和“hepatocellular carcinoma”等。

1. 3 资料的提取与方法学质量评价

由 2 名研究者各自筛选文献，并通过讨论解决难以确定

是否应该纳入的文献。提取纳入文献的资料，主要包括: 第

一作者、发表时间及文献来源等基础资料; 研究对象的性别、
年龄、临床分期及治疗方法等一般信息; 近期有效率、1 年生

存率、2 年生存率及生活质量改善率等结局指标。2 名研究

者独立评价纳入文献的方法学质量，采用 Jadad 量表进行评

分，主要包括随机序列的产生、随机化隐藏、盲法、撤出与退

出等 4 个方面，1 ～ 3 分视为低质量文献，4 ～ 7 分视为高质量

文献［5］。
1. 4 统计学方法

采用 ＲevMan 5. 3 统计软件进行 Meta 分析。评价指标采

用 OＲ 及其 95% CI 表示。首先进行异质性检验，如各研究间

无统计学异质性( I2≤50% ) ，采用固定效应模型进行 Meta 分

析; 反之，如各研究间存在统计学异质性 ( I2≥50% ) ，则采用

随机效应模型进行 Meta 分析。采用倒漏斗图评估发表偏倚。

2 结果
2. 1 文献检索结果

初步检索出文献 28 篇; 通过阅读题名、摘要，排除文献

21 篇; 下载剩余 7 篇文献，阅读全文，排除不符合纳入标准、重
复报道的研究文献，最终纳入 3 篇文献［6-8］。文献检索流程见

图 1。

图 1 文献检索流程图

Tab 1 Process chart of literatures retrieval

2. 2 纳入文献的基本特征及方法学质量评价

纳入的 3 篇文献［6-8］涉及 776 例患者，其中观察组 562 例，

对照组 214 例。纳入文献的基本特征及方法学质量评价见

表 1。

表 1 纳入文献的基本特征及方法学质量评价

Tab 1 Basic characteristics of involved studies and methodological quality evaluation

文献
病例数 干预措施

观察组 对照组 观察组 对照组
Jadad 评分 /分

陈丽( 2016 年) ［6］ 32 32 TACE + 抗癌平丸( 1 次 0. 5 ～ 1. 0 g，1 日 3 次) TACE 5

任运华等( 2011 年) ［7］ 500 152 TACE + 抗癌平丸( 1 次 0. 5 ～ 1. 0 g，1 日 3 次) + 射频消融术 TACE 4

张杰峰( 2010 年) ［8］ 30 30 TACE + 抗癌平丸( 1 次 1. 0 g，1 日 3 次) TACE 4

2. 3 Meta 分析结果

2. 3. 1 近期有效率: 3 篇文献［6-8］均报告了近期有效率，共 776

例患者; 其中，观察组患者 562 例，近期有效率为 84. 0% ; 对照组

患者 214 例，近期有效率为 65. 0% ; 观察组患者的近期有效率较

对照组提升 19. 0%。异质性检验，I2 = 0% ，P = 0. 53，各研究间

无统计学异质性，采用固定效应模型进行 Meta 分析。结果显

示，观察组患者近期有效率明显高于对照组，差异有统计学意义

( OＲ = 2. 18，95%CI = 1. 48 ～ 3. 22，P ＜ 0. 000 1) ，见图 2。

2. 3. 2 1 年生存率: 2 篇文献［6-7］报告了 1 年生存率，共 716 例

患者; 其中，观察组患者 532 例，1 年生存率为 74. 8% ; 对照组
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图 2 两组患者近期有效率比较的 Meta 分析森林图

Fig 2 Forest plot of Meta analysis on the comparison of short-term effective rate between two groups

患者 184 例，1 年生存率为 63. 0% ; 观察组患者的 1 年生存率

较对照组提升 11. 8%。异质性检验，I2 = 0% ，P = 0. 55，各研究

间无统计学异质性，采用固定效应模型进行 Meta 分析。结

果显示，观察组患者的 1 年生存率明显高于对照组，差异有统

计学意义( OＲ = 1. 87，95% CI = 1. 30 ～ 2. 70，P = 0. 000 8 ) ，见

图 3。

图 3 两组患者 1 年生存率比较的 Meta 分析森林图

Fig 3 Forest plot of Meta analysis on the comparison of survival rate in 1 year between two groups

2. 3. 3 2 年生存率: 2 篇文献［6-7］报告了 2 年生存率，共 716 例

患者; 其中，观察组患者 532 例，2 年生存率为 48. 3% ; 对照组

患者 184 例，2 年生存率为 34. 2% ; 观察组患者的 2 年生存率

较对照组提升 14. 1%。异质性检验，I2 = 0% ，P = 0. 93，各研究

间无统计学异质性，采用固定效应模型进行 Meta 分析。结果

显示，观察组患者的 2 年生存率明显高于对照组，差异有统计

学意义 ( OＲ = 2. 03，95% CI = 1. 41 ～ 2. 92，P = 0. 000 1 ) ，见

图 4。

图 4 两组患者 2 年生存率比较的 Meta 分析森林图

Fig 4 Forest plot of Meta analysis on the comparison of survival rate in 2 years between two groups

2. 3. 4 生活质量改善率: 2 篇文献［6，8］ 报告了生活质量改善

率，共 124 例患者，其中，观察组患者 62 例，生活质量改善率为

74. 2% ; 对照组患者 62 例，生活质量改善率为 50. 0% ; 观察组

患者的生活质量改善率较对照组提升 24. 2%。异质性检验，

I2 = 0% ，P = 0. 65，各研究间无统计学异质性，采用固定效应模

型进行 Meta 分析。结果显示，观察组患者的生活质量改善率

明显高于对照组，差异有统计学意义 ( OＲ = 2. 87，95% CI =

1. 35 ～ 6. 11，P = 0. 000 6) ，见图 5。

图 5 两组患者生活质量改善率比较的 Meta 分析森林图

Fig 5 Forest plot of Meta analysis on the comparison of life quality between two groups

2. 3. 5 敏感性分析: 基于近期有效率的 Meta 分析，减少质量

评价相对较低的 1 篇文献后再进行 Meta 分析。结果显示，观

察组患者近期有效率明显高于对照组，差异有统计学意义

( OＲ = 1. 40，95% CI = 0. 95 ～ 2. 08，P = 0. 09) ，见图 6。对比纳

入全部文献的结果，结论依然相同，可认为该次统计合并的稳

健性较好，也说明抗癌平丸联合 TACE 治疗中晚期肝癌近期有

效率的 Meta 分析结果稳定可靠。
2. 4 发表偏倚评估

针对近期有效率绘制倒漏斗图，结果显示，部分圆点重合，

所有圆点均在三角形内部，表明本研究纳入的文献不存在明显

的发表偏倚，见图 7。

3 讨论
肝癌的发病率在全球恶性肿瘤中居第 5 位，且病死率高。

由于我国大部分肝癌患者被确诊时已处于进展期或晚期，此时

的治疗手段非常受限，且伴随血行转移及癌栓形成，导致我国

肝癌患者术后 5 年生存率较低，与欧美发达国家的差距较

大［1］。肝 癌 的 非 手 术 治 疗 方 法 首 选 TACE。然 而 ，因 肝 癌 细

( 下转第 227 页)



中国医院用药评价与分析 2018 年第 18 卷第 2 期 Evaluation and analysis of drug-use in hospitals of China 2018 Vol． 18 No． 2 ·227·

［9］ 吴玥，徐航，彭燕，等． 长期服用华法林患者围术期抗凝治疗分

析及药学监护［J］． 安徽医药，2016，20( 2) : 393-397．

［10］ 余香，肖骅． 利伐沙班在心房颤动导管消融围手术期的应用进

展［J］． 心血管病学进展，2015，36( 4) : 451-454．

［11］ 韩智红，任学军，汪烨． 瓣膜置换术后长期华法林治疗患者起搏

器植入围手术期抗凝方式的选择［J］． 中国心脏起搏与心电生

理杂志，2012，26( 5) : 397-399．

［12］ Costa S，Santos C，Silveira J． Community pharmacy services in Por-

tugal［J］． Ann Pharmacother，2006，40( 12) : 2228-2234．

［13］ 姜运秋，田颖． 长期抗凝这植入心脏植入装置围术期抗凝策略

［J］． 心血管病学进展，2016，37( 1) : 8-11．

［14］ 谢诚，丁肖梁，薛领，等． 急性冠脉综合征患者氯吡格雷群体药动

学-药效学结合模型研究［J］． 药学学报，2014，49( 10) : 1426-1432．

［15］ 冯频频，彭文星，石秀锦，等． 基因多态性对华法林剂量影响的

研究进展［J］． 中国药房，2017，28( 11) : 1581-1584．

( 收稿日期: 2017-10-30)

( 上接第 223 页)

图 6 敏感性分析

Fig 6 Sensitivity analysis

图 7 近期有效率的倒漏斗图

Fig 7 Inverted funnel plot of short-term effective rate

胞对化疗药的先天抵抗性及继发耐药性等问题，临床单用

TACE 治疗，会出现肿瘤的完全坏死率低，发生化疗药对肝肾

的损伤及对免疫功能、骨髓造血功能等的抑制，多方面作用导

致患者的生活质量下降［9］。抗癌平丸中的蟾蜍素、香草茶等

成分具有疏肝理气、活血化瘀和保护肝细胞膜的作用，可以减

轻或消除化疗药的不良反应，优势互补，提高疗效［7］。而且，

抗癌平丸为浓缩微丸，具有明显的剂型优势，是一种天然的缓

释制剂，非常适用于放疗、化疗后引起胃肠道反应、呕吐及吞咽

困难的患者，对中晚期肝癌等不宜手术治疗的患者尤其适

宜［10］。抗癌平丸与 TACE 联合应用，能控制消化系统肿瘤细

胞增殖，激发机体免疫功能，控制及延缓肿瘤复发，增强化疗效

果及减轻化疗不良反应，改善患者生活质量［11］。
本研究纳入 3 篇文献，共 776 例患者。Meta 分析结果显

示，抗癌平丸联合 TACE 治疗，可以改善中晚期肝癌患者的近

期疗效，提高 1、2 年生存率和生活质量。但由于目前文献的局

限性，本研究的论证强度受到一定程度的限制，有待更多高质

量的临床随机对照试验进一步证实。有学者对我国中药联合

TACE 治疗原发性肝癌进行了系统综述和 Meta 分析［12］，还有

中医治疗肝癌的经验研究［13-14］及中西医结合治疗肝癌的疗效

研究［15］。可见，进一步挖掘抗癌平丸等中药在肝癌治疗中的

临床疗效是未来的研究方向。
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