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黄芪注射液辅助放化疗对癌症患者疗效和不良反应的系统评价
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摘 要： 目的 系统评价黄芪注射液联合放化疗对癌症患者疗效和免疫功能的影响，为临床使用提供循证医学的相关参考。

方法 计算机检索中国期刊全文数据库（CNKI）、万方数据库（Wanfang Deta）、中国生物医学文献数据库（CBM）、维普生

物医学数据库（VIP）、PubMed、Cochrane 图书馆等数据库中有关黄芪注射液联合放化疗治疗癌症的随机对照临床试

验（RCT），检索时间为各数据库建库起至 2021年 11月 1日。使用 Cochrane工具评价文献质量，用 RevMan 5.3软件进行

Meta分析。结果 共纳入 16项RCTs，1 340例患者。Meta分析结果显示：黄芪注射液在辅助癌症的放化疗治疗中能显著提

高治疗有效率［RR=1.96，95%CI（1.53，2.50）］，提高患者CD3
+［MD=7.47，95%CI（5.05，9.90）］、CD4

+［MD=4.96，

95%CI （3.84， 6.09）］、 CD8
+ ［MD=7.47， 95%CI （5.05， 9.90）］水平、 CD4

+/CD8
+ 的值［MD=0.29， 95%CI （0.20，

0.14）］，有效改善患者生存质量［RR=11.48，95%CI=（10.44，12.51）］，改善放化疗引起的口干、黏膜损伤、皮炎损伤

等不良反应发生率，与对照组比较差异均具有显著意义（P＜0.000 01）。结论 黄芪注射液协同放化疗治疗癌症可以提高治

疗有效率、改善患者生活质量、促进患者免疫功能、降低不良反应，鉴于研究局限性，尚需更多高质量、大样本RCTs进一

步验证。
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Abstract: Objective To systematically evaluate the effects of Astragalus Injection combined with radiotherapy and chemotherapy

on the efficacy and immune function of cancer patients, and to provide evidence-based medicine reference for clinical use. Methods

Data were electronically searched from CNKI, Wanfang Deta, CBM, VIP, PubMed, Cochrane Library to collet randomized

controlled trails (RCTs) on Astragalus Injection combined with radiotherapy and chemotherapy in the treatment of cancer from the

establishment of each database to November 1, 2021. Cochrane tools were used to evaluate the literature quality and RevMan 5.3

software was used for Meta-analysis. Results A total of 16 RCTs involving 1 340 patients were included. Meta-analysis showed that

the use of Astragalus Injection in adjuvant chemoradiotherapy for cancer significantly increased the effective rate [RR = 1.96,

95%CI (1.53, 2.50)], and increased CD3
+[MD = 7.47, 95%CI (5.05, 9.90)], CD4

+ [MD = 4.96, 95%CI (3.84, 6.09)], CD8
+ [MD = 7.47,
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95%CI (5.05, 9.90)], CD4+/CD8+ [MD = 0.29, 95%CI (0.20, 0.14)], can effectively improve the quality of life [RR = 11.48, 95%CI

(10.44, 12.51)], and has significant significance compared with the control group (P < 0.000 01). It can improve the incidence of dry

mouth, mucous membrane injury, dermatitis injury and other toxic and side effects caused by radiotherapy and chemotherapy, and

has significant significance compared with the control group (P < 0.000 01). Conclusion Astragalus Injection combined with

radiotherapy and chemotherapy in the treatment of cancer can improve the effective rate of treatment, improve the quality of life of

patients, promote the immune function of patients, and reduce adverse reactions. In view of the limitations of the study, more high-

quality, large-sample RCTs are needed for further verification.

Key words: Astragalus Injection; cancer; tumor; effectiveness; immune function; Meta-analysis

据世界卫生组织国际癌症研究机构（IARC）报

道，2020年全球新发癌症 1 929万例，癌症已经跃居

成为第 3位主要威胁人类生命健康的危险因素［1］。

目前，癌症的主要治疗手段仍以手术、化疗药（烷化

剂［2］、抗代谢药［3］、抗肿瘤抗生素［4］、抗肿瘤激素类等

等药物［5］）或是物理放疗［6］（α、β、γ射线和各类 X射

线）为主，虽有一定的疗效，但存在诸多不良反

应（如骨髓抑制、免疫功能减弱、造血功能降低、脱

发、皮肤黏膜损伤等）［7］，严重减弱药物的临床治疗

效果、降低肿瘤患者的生存质量。

中医强调从整体观念治疗癌症，主张用“扶正”

与“祛邪”理念调节人体免疫力和促进肿瘤细胞的

衰亡，用来弥补西医治疗癌症的不足［8］。现代药理

研究证明中药黄芪［9］、白花蛇舌草［10］、半枝莲［11］等均

具有抗肿瘤效果，可以改善患者体质、提高免疫功

能、减轻化疗的不良反应。黄芪注射液是中国 19世

纪开发的中药注射液之一，具有扶正固本、补肺益

气等功效［12］。动物实验、临床试验、急性毒性试验、

长期毒性试验表明黄芪注射液具有疗效确切、毒性

低等优势，是有价值继续深入研究的中药抗肿瘤制

剂［13］。近年来有许多文献报道黄芪注射液在配合

手术、放化疗治疗恶性肿瘤可以显著提高患者的治

疗有效率、改善患者的生存质量、增强免疫功能、减

轻放化疗所引起的不良反应，但目前尚未发表其对

免疫功能影响和安全性的系统评价方面的文献。

因此，本研究采用Meta分析的研究方法，系统评价

黄芪注射液联合放化疗治疗癌症的疗效及对免疫

功能的影响，为临床合理用药提供循证依据。

1 材料和方法

1.1 文献纳入标准

1.1.1 研究类型 研究对象为癌症患者的临床随

机对照临床试验（randomized controlled trial，RCT），

语种限定为中文或英文。

1.1.2 研究对象 病理学或者是细胞学检查确诊

为癌症患者，年龄、性别、种族以及癌种不限，或符

合国际恶性肿瘤分期诊断标准的患者。

1.1.3 干预措施 对照组采用常规放化疗或者化

疗药物＋安慰剂治疗，试验组在对照组的基础上使

用黄芪注射液治疗。

1.1.4 结局指标 ①有效率：根据世界卫生组

织（WHO）实体瘤疗效评定疗效标准，有效率＝（完

全缓解例数＋部分缓解例数）/总例数。②生存质

量：采用卡氏（Karnofsky，KSP）评分：评估两组患者

生存质量，治疗后KSP评分较治疗前增加≥10分为

好转、治疗后KSP评分较治疗前增加或降低＜10分

为稳定、治疗后KSP评分较治疗前降低≥10分为恶

化。③免疫系统指标：包括免疫细胞 CD3
+、CD4

+、

CD8
+、CD4

+/CD8
+。④不良反应：包括白细胞减少、口

干、皮肤炎症、黏膜损伤等。

1.2 文献排除标准

（1）非 RCT 文献；（2）动物实验或者综述研

究；（3）试验设计存在明显错误；（4）重复发表或者

是难以提取有效数据的文献；（5）治疗组除黄芪注

射液外还使用其他中药制剂进行治疗。

1.3 检索策略

计算机检索中文数据库包括中国期刊全文数

据库（CNKI）、万方数据库（Wanfang Deta）、中国生

物医学文献数据库（CBM）、维普生物医学数据

库（VIP），外文数据库 PubMed、Cochrane 图书馆等

数据库中有关黄芪注射液联合放化疗治疗癌症的

RCT，检索时间为各数据库建库起至 2021年 11月 1

日。中文检索词为黄芪注射液、肿瘤、癌症、化疗、

放疗、随机对照临床试验，英文检索词为Astragalus

Injection、 tumor、 cancer、 chemotherapy、

radiotherapy、randomized controlled trial（RCT）。

1.4 资料提取与文献质量评价

由两位研究者根据纳入、排除标准分别进行文

献的检索与筛选，并以自制表格提取相关资料，接

下来对提取的资料进行交叉核对，当出现分歧时通

过讨论或者是第 3方评判的方法解决。文献质量评

价按照 Cochrane 推荐的偏移分析评估方法［14］进行

评价，分别从随机分配方法、随机分配方案的隐藏
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方法、盲法、结局指标的评价、结果数据的完整性等

方面评价纳入文献的质量。

1.5 统计学方法

采用RevMan 5.3统计软件进行Meta分析。计

数 资 料 以 相 对 危 险 度（RR）及 其 95% 置 信 区

间（95%CI）为统计效应量，计量资料以均数差（MD）

及其 95%CI为统计效应量。考察纳入研究的异质

性，如果P＞0.10、I2≤50%，表明异质性不显著，采用

固定效应模型进行 Meta 分析；如果 P≤0.10、I2＞

50%，表明异质性显著，则采用随机效应模型进行分析。

2 结果

2.1 文献检索结果

通过计算机检索，从CNKI检索到文献 755篇、

万方数据库检索到 902篇、CBM检索到 544篇、VIP

检索到 510篇；从外文数据库中未检索到文献。共

检索到 2 711篇中文文献，经过Note Express查重剔

除重复文献 1 427篇，仔细阅读摘要后剔除非RCTs

文献 1 375篇，仔细阅读全文后剔除文献 36篇（其中

重复发表 7篇、非RCT 6篇和数据不全 23篇），最终

纳入16篇中文RCTs［15-30］进行Meta分析。

2.2 纳入文献的基本特征

所纳入的 16项研究［15-30］均为国内研究，共纳入

16篇RCTs，共计 1 340例患者，其中对照组 664例、

试验组 676例。纳入的癌症类型为非小细胞肺癌、

结直肠癌、甲状腺癌、乳腺癌、卵巢癌、宫颈癌、子宫

内膜癌、胃癌、鼻咽癌，对照组治疗癌症的化疗药为

吉非替尼、多西他赛、顺铂、昂丹司琼、紫杉醇、雷替

曲塞、奥沙利铂、丝裂霉素、长春地辛、长春瑞滨、盖

诺、足叶乙苷、环磷酰胺、盐酸表柔比星、卡培他滨

等药物，治疗方式为口服给药或者静脉滴注，试验

组在对照组的基础上 iv黄芪注射液进行治疗。纳

入文献基本特征见表1。

2.3 纳入文献的质量评价

使用Cochrane系统评价工具评价文献质量，主

要内容包括：随机分组的方法、是否提及分配隐藏，

实施的盲法（包括研究者和受试者施盲）、结局数据

是否完整、报告偏倚及其他偏倚。按此将文献质量

分为高偏倚风险、低偏倚风险和不清楚偏倚风险。

准确描述随机分组的分组方法、清楚说明盲法实施

方案、纳入数据完整的文献均评为低偏倚分险文

献。未描述随机分组、未采用分配隐藏、未明确采

用盲法、数据不完整准确的文献均为高风险文献。

上述评价内容提及但是不清楚方法的文献均为不

清楚偏倚风险。

结果显示，纳入的 16项研究［15-30］均为随机对照

实验，其中有 4项研究［16-17，24，29］使用随机数字表法，

其余所有研究仅提及“随机”字样，未写明其随机方

法；所有研究均未提及分配隐藏；所有研究结局数

据完整；纳入文献方法学质量评价结果见图1、2。

2.4 Meta分析结果

2.4.1 有效率 共有 15 项研究［15-29］报道了黄芪注

射液联合放化疗治疗肿瘤的有效率，共 1 273例患

者，各研究异质性低（P＝0.54、I2＝0），因此使用固

定效应模型进行Meta分析，见图 3。结果显示试验

组的有效率高于对照组，差异有统计学意义［OR＝1.96，

95%CI（1.53，2.50），P＜0.000 01］。

2.4.2 生存质量 共有 4项研究［15，17，19，22］报道了黄

芪注射液联合化疗治疗肿瘤的患者生存质量，共

346例患者，各研究异质性低（P＝0.38、I2＝1%），因

此使用固定效应模型进行Meta分析，见图 4。结果

显示试验组的生存质量高于对照组，差异有统计学

意 义［RR＝11.48，95%CI（10.44，12.51），P＜

0.000 01］。

2.4.3 免疫功能指标 纳入研究考察了 CD3
+ 、

CD4
+、CD8

+、CD4
+/CD8

+表达变化。本系统评价虽然

发现黄芪注射液在联合化疗治疗癌症可以显著改

善患者的免疫细胞数量，但是异质性较高，由于目

前报道的临床研究中只是在试验的开始和结束检

测免疫细胞的数量变化，也与纳入的研究较少及样

本量少相关，因此无法按照疗程进行亚组分析，因

此未能分析造成异质性高的原因，在之后的临床研

究中建议按照疗程检测免疫细胞数量变化。

（1）CD3
+表达变化：共有 8 项研究［15-18，24-26，30］报

道了黄芪注射液辅助联合化疗治疗肿瘤患者后的

CD3
+表达变化，共 663 例患者，各研究的异质性较

高（P＜0.000 01、I2＝88%），因此使用随机效应模型

进行Meta分析，见图 5。结果显示试验组的CD3
+表

达变化高于对照组，差异有统计学意义［MD＝7.47，

95%CI（5.05，9.90），P＜0.000 01］。

（2）CD4
+表达变化：共有 11 项研究［15-18，23-26，28-30］

报道了黄芪注射液联合放化疗治疗肿瘤患者后的

CD4
+表达变化，共 954 例患者，各研究的异质性较

高（P＜0.000 01、I2＝84%），因此使用随机效应模型

进行Meta分析，见图 6。结果显示试验组的CD4
+表

达高于对照组，差异有统计学意义［MD＝4.96，

95%CI（3.84，6.09），P＜0.000 01］。

（3）CD8
+表达变化：共有 8项研究［15-17，23，25-26，28，30］

报道了黄芪注射液联合放化疗治疗肿瘤患者后的
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CD8
+表达变化，共 721 例患者，各研究异质性较

高（P＜0.000 01、I2＝90%），因此使用随机效应模型

进行Meta分析，见图 7。结果显示试验组的CD8
+表

达高于对照组，差异有统计学意义［MD＝7.74，

95%CI（5.05，9.90），P＜0.000 01］。

（4）CD4
+/CD8

+ 表 达 变 化 ：共 有 10 项 研

究［15-17，23，25-26，28-30］报道了黄芪注射液联合放化疗治

疗肿瘤患者后的 CD4
+/CD8

+表达变化，共 896 例患

者，各研究异质性较高（P＝0.38、I2＝91%），因此使

用随机效应模型进行Meta分析，见图 8。结果显示

试验组的生存质量高于对照组，差异有统计学意义

［MD＝0.29，95%CI（0.20，0.38），P＜0.000 01］。

2.4.4 不良反应 共有 3项研究［27-29］报道了黄芪注

射液联合放化疗治疗肿瘤产生口干、皮炎损伤、黏

表1 纳入文献基本特征

Table 1 Basic characteristics of included studies

纳入研究

刘东莉［15］

2018

王荣华［16］

2018

李建娣［17］

2019

娄鹏举［18］

2018

郝珊瑚［19］

2020

朱保江［20］

2020

李福春［21］

2007

钟芳红［22］

2011

曾汝园［23］

2021

朱海峰［24］

2021

刘德志［25］

2017

高 歌［26］

2018

林玉宗［27］

2018

秦 勤［28］

2021

吴仁瑞［29］

2019

曾 伟［30］

2016

组别

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

n/例

男 女

31 9

32 8

21 16

23 15

33

33

21 20

20 19

18 42

19 41

30

30

16 8

21 7

29 11

28 12

38 33

41 29

46

44

28 15

26 18

62

62

23 17

22 18

18 11

17 12

23 20

25 18

21 14

19 13

干预措施

吉非替尼250 mg

对照组＋黄芪注射液250 mg

多西他赛75 mg＋顺铂75 mg＋昂丹司琼8 mg

对照组＋黄芪注射液40 mL

紫杉醇150 mg＋顺铂20 mg

对照组＋黄芪注射液20 mL

雷替曲塞3 mg＋奥沙利铂130 mg

对照组＋黄芪注射液60 mL
131I核素250 mCi

对照组＋黄芪注射液40 mL

丝裂霉素6～8 mg＋长春地辛3 mg＋顺铂50 mg

对照组＋黄芪注射液60 mL

顺铂20 mg＋长春瑞滨40mg

对照组＋黄芪注射液60 mL

顺铂20 mg＋盖诺40 mg

对照组＋黄芪注射液60 mL

紫杉醇135～175 mg＋顺铂50～55 mg

对照组＋黄芪注射液20 mL

紫杉醇125 mg

对照组＋黄芪注射液10 mL

足叶乙苷100 mg＋顺铂20 mg

对照组＋黄芪注射液20 mL

盐酸表柔比星5 mL＋顺铂50 mg＋环磷酰胺800 mg

对照组＋黄芪注射液20 mL

6MVX射线DT 50 Gy

对照组＋黄芪注射液250 mg

6MVX射线DT 50～70 Gy

对照组＋黄芪注射液250 mg

6MVX射线DT 50～70 Gy

对照组＋黄芪注射液250 mg

奥沙利铂130 mg＋卡培他滨1 000 mg

对照组＋黄芪注射液2 mL足三里穴位注射

疗程/d

21

15

21

21

14

20

20

21

21

21

60

28

20

30

30

10

结局指标

①②③④

①③

①②③

①③

①②④

①④

①②

①②④

①③④

①③④

①③④

①③④

①③④

①③④

①③④

③④

①有效率；②生活质量评分稳定率；③免疫系统指标（CD3
+、CD4

+、CD8
+、CD4

+/CD8
+）；④不良反应指标（白细胞减少、口干、皮炎损伤、黏膜

损伤等）

① efficient；② stability rate of quality of life score；③ immune system indexes（CD3
+ ，CD4

+ ，CD8
+ ，CD4

+/CD8
+ ）；④ adverse reaction

indicators（leukopenia，dry mouth，dermatitis injury，mucosal injury，etc.）
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图 3 两组有效率的Meta分析森林图

Fig. 3 Forest plot of Meta-analysis in effective rate between two groups

 
图 2 纳入研究的偏倚风险汇总

Fig. 2 Risk of bias summary of included studies

图 4 两组生存质量的Meta分析森林图

Fig. 4 Forest plot of Meta-analysis in quality of life between two groups

图 1 纳入研究的偏倚风险评估结果

Fig. 1 Risk of bias graph of included studies

··1151



Drug Evaluation Research第45卷 第6期 2022年6月 Vol. 45 No. 6 June 2022

膜损伤的不良反应，共涉及224例患者。

（1）口干：各研究的异质性较低（P＝0.81、I2＝

0），因此使用固定效应模型进行Meta分析，见图 9。

结果显示试验组的口干患者数量低于对照组，两组

图 6 两组血液中CD4
+的Meta分析森林图

Fig. 6 Forest plot of Meta-analysis in blood CD4
+ between two groups

图 5 两组血液中CD3
+的Meta分析森林图

Fig. 5 Forest plot of Meta-analysis in blood CD3
+ between two groups

图 7 两组血液中CD8
+的Meta分析森林图

Fig. 7 Forest plot of Meta-analysis in blood CD8
+ between two groups

图 8 两组血液中CD4
+/CD8

+变化的Meta分析森林图

Fig. 8 Forest plot of Meta-analysis in blood CD4+/CD8+changes between two groups
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比较有统计学意义［RR=0.51，95%CI（0.28，0.95），

P＝0.02］。

（2）皮炎损伤：各研究无统计学异质性（P＝

0.71、I2＝0），因此使用固定效应模型进行 Meta 分

析，见图 10。结果显示试验组的皮炎损伤低于对照

组 ，有统 计 学 意 义［RR=0.38，95%CI＝（0.19，

0.76），P＝0.006］。

（3）黏膜损伤：各研究无统计学异质性（P＝

0.81、I2＝0），因此使用固定效应模型进行 Meta 分

析，见图 11。结果显示试验组的黏膜损伤高于对照

组，有统计学意义［RR=0.44，95%CI＝（0.22，0.87），

P＝0.002］。

2.5 发表偏倚分析

根据所纳入患者的有效率绘制漏斗图，见图

12。由图 12可见散点分布 95%CI内的中部，且左右

两侧不对称，提示可能存在发表偏倚。

根据所纳入患者免疫指标 CD4
+表达变化绘制

漏斗图，见图 13。由图 13 可见散点分布 95%CI 内

的中部，且左右两侧不对称，提示可能存在发表

偏倚。

根据所纳入患者免疫指标 CD4
+/CD8

+绘制漏斗

图，见图 14。由图 14 可见散点分布 95%CI 内的中

部，且左右两侧不对称，提示可能存在发表偏倚。

3 讨论

3.1 本研究的临床意义和选题依据

据 2021最新流行病学研究表明癌症仍然是威

胁人类生命健康的第 3 大因素［31］，目前以手术、放

疗、化疗虽取得一定的治疗效果但是放疗、化疗后

会导致局部或者是全身的不良反应（如发烧、感染、

白细胞降低、贫血、食欲减退和黏膜损伤等不），严

重降低了临床疗效，因此寻求更有效且安全的治疗

方式迫在眉睫［32］。越来越多研究表明中医药辅助

放化疗治疗癌症的新模式在提高有效率、降低不良

反应等方面要优于单使用放化疗，产生了“1＋1＞

图 9 两组口干的Meta分析森林图

Fig. 9 Forest plot of Meta-analysis in dry mouth response between two groups

图 10 两组皮炎损伤的Meta分析森林图

Fig. 10 Forest plot of Meta-analysis in dermatitis injury between two groups

图 11 两组患者黏膜损伤的Meta分析森林图

Fig. 11 Forest plot of Meta-analysis in mucosal injury between two groups
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2”的效果。

中医药抗肿瘤具有多靶点、多层次、疗效优、不

良反应低等优点，成为抗肿瘤药物的研究热点［33］。

中医理论认为肿瘤的发生、发展与人体正气密切相

关，《内经》云：“正气存内，邪不可干，邪之所凑，其

气必虚”。扶正祛邪已经成为中医药防治肿瘤的基

本原则［34］。通过扶助人体正气，调动自身抗癌能

力，以达到祛除癌症之目的。如扶正增效方［35］可以

显著提高放疗治疗非小细胞肺癌的临床疗效，并且

可以显著降低毒副反应；养阴益气颗粒［36］可以增强

放疗治疗鼻咽癌的疗效，减轻放疗带来的不良反

应；黄芪桂枝五物汤［37］可以显著增敏放疗对癌症的

治疗效果。以上研究表明中药在协同放化疗治疗

肿瘤时具有“增效”“减毒”的作用［38］。

近年来，中药注射液联合放化疗治疗癌症已有

大量的随机对照试验，其中以补益类中药注射液与

放化疗治疗癌症的研究较多，其中黄芪注射液效果

较好，但是缺乏各研究的直接或间接对比。黄芪具

有补中益气、益卫固表的功效，是使用频次非常高

的补益类抗肿瘤中药［39］。黄芪注射液是由中药黄

芪经水醇法制备的成药制剂，其主要成分是异黄酮

化合物（如芒柄花素、毛蕊异黄酮等）。现代药理研

究表明芒柄花素可以通过抑制信号转导和转录激

活因子 3（STAT3）信号通路降低 T细胞表面细胞程

序性死亡-配体 1（PD-L1）受体的表达，进而促进 T

细胞识别并杀伤肿瘤细胞［40］。毛蕊异黄酮可以直

接上调肿瘤细胞中Bax/Bcl-2的表达，促进肿瘤细胞

凋亡［41］。目前有较多的临床试验报道黄芪注射液

联合放化疗治疗癌症效果显著，可以有效降低放化

疗引起的毒副作用，能够提高患者的免疫功能。因

此本研究选取黄芪注射液作为研究对象，查阅相关

文献，运用循证医学的手段，弥补已经发表的系统

评价不足，为黄芪注射液的临床合理应用提供理论

依据。

3.2 本系统评价的结果分析

本研究的结果显示使用黄芪注射液在辅助癌

症的放化疗治疗中能显著提高治疗有效率，提高患

者血液中CD3
+、CD4

+、CD8
+等T细胞的比例。许多研

究表明癌症患者体内免疫细胞的数量和功能与癌

症预后密切相关，在临床治疗过程中常常以促进T

细胞数量和活性为切入点治疗癌症。本系统评价

虽然发现黄芪注射液在联合放化疗治疗癌症可以

显著改善患者的免疫细胞数量，但是异质性较高，

由于目前报道的临床研究中只是在试验的开始和

结束时检测免疫细胞的数量变化，无法按照疗程进

行亚组分析，因此未能分析造成异质性较高的原

因，因此在以后的临床研究中应当按照疗程检测免

疫细胞数量变化。

黄芪注射液在辅助放化疗治疗癌症可以改善

由放化疗引起的口干、黏膜损伤、皮炎损伤等毒副

作用等发生率，可显著提高患者生存质量及预后

状况。

3.3 本研究的局限性和改进措施

本研究共纳入 16项研究均为RCTs，共 1 340例

临床患者，虽然较以往的系统评价有所改进，但是

本研究仍存在 5点不足。（1）纳入的临床试验中只有

4项研究明确表示使用了随机数字分类法，其他研

究只是提到“随机”、但未说明其方法，所有研究均

未提及分配隐藏、双盲和结果研究的盲法，造成了

所纳入文献质量不高。（2）所有RCTs均是在国内进

图 13 CD4
+表达变化漏斗图

Fig. 13 Funnel plot of CD4
+ expression changes

图 12 有效性的漏斗图

Fig. 12 Funnel plot of effective rate

图 14 CD4
+/CD8

+表达变化漏斗图

Fig. 14 Funnel plot of CD4
+/CD8

+ expression changes
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行的，没有报道其他国家使用黄芪注射液协同治疗

放化疗治疗肿瘤的文献，纳入样本具有一定的种族

差异，不具有全球普适性。（3）尽管共纳入 16 项

RCTs，但每篇文献的患者人数较少，所报道的客观

结局指标较少，未详述主观结局评分标准，造成结

果具有一定的异质性，影响系统评价结果。（4）所纳

入的研究虽然均为放化疗治疗肿瘤，但是放疗药物

和化疗方式均不同，可能会存在一定异质性。（5）未

用中医辨证论治的方法评价纳入的患者是否适合

使用黄芪注射液，也是存在一定异质性的原因。今

后需要多关注黄芪注射液的临床研究与基础研究，

要全方位、多层次、多角度地系统阐释黄芪注射液

在辅助化疗治疗癌症的物质基础和分子生物学

机制。

以后的改进措施：（1）在临床试验中严格执行

有关要求，在分组时严格执行随机数字法及分配隐

藏、双盲和结果研究的盲法，提高文献质量。（2）在

国外申请和开展临床试验，减少种族差异性。（3）建

立主观评价的客观评价标准，减少异质性来源。（4）

黄芪注射液的使用应限定为辨证属于中医“气血两

虚”的癌症患者，在以后的临床研究中应当在辨证

准确的基础上合理使用。

综上，黄芪注射液协同放化疗治疗肿瘤的疗效

确切，与单纯使用放化疗药物相比在提高癌症治疗

有效率、改善患者生存质量、提升免疫功能指标、降

低不良反应等方面更优。但是受纳入研究的限制，

其结论仍需要更多高质量、多中心、大样本的RCTs

予以验证。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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