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中药注射剂联合化疗治疗中晚期食管癌有效性与安全性的网状 Meta 分析3 
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摘  要：目的  基于网状 Meta 分析方法比较中药注射剂联合常规化疗治疗中晚期食管癌的疗效和安全性。方法  计算机检

索中国知网、万方、维普、中国生物医学文献数据库、PubMed、Cochrane Library、Embase 、Web of Science 8 大数据库自

建库至 2022 年 7 月 31 日所收录的中药注射剂联合常规化疗治疗中晚期食管癌的随机对照试验。2 人独立对文献进行筛选、

提取数据和质量评价。采用 R 软件 4.0.3、Stata 14 软件分析数据。结果  共纳入 51 项研究，涉及 3865 例中晚期食管癌患

者，试验组干预措施为艾迪注射液（Aidi Injection，AD）、复方苦参注射液（Fufang Kushen Injection，FFKS）、康莱特注射

液（Kanglaite Injection，KLT）、消癌平注射液（Xiaoaiping Injection，XAP）分别联合常规化疗，对照组为常规化疗。网

状 Meta 分析结果显示联合常规化疗：①在提高食管癌客观缓解率（objective response rate，ORR）方面，中药注射剂的排

名为 FFKS（SUCRA＝97.4%）＞AD（SUCRA＝58.0%）＞XAP（SUCRA＝57.3%）＞KLT（SUCRA＝36.4%）；②在提高

疾病控制率（disease control rate，DCR）方面，中药注射剂的排名为 FFKS（SUCRA＝96.0%）＞AD（SUCRA＝76.3%）＞

XAP（SUCRA＝40.3%）＞KLT（SUCRA＝33.9%）；③在改善食管癌患者生活质量（quality of life，QOL）方面，中药注射剂

的排名为 XAP（SUCRA＝71.3%）＞FFKS（SUCRA＝69.9%）＞KLT（SUCRA＝68.6%）＞AD（SUCRA＝40.1%）；④在改

善食管癌患者化疗后白细胞计数（white blood cell count，WBC）下降方面，中药注射剂的排名为 KLT（SUCRA＝87.3%）＞

XAP（SUCRA＝62.2%）＞FFKS（SUCRA＝61.0%）＞AD（SUCRA＝39.3%）；⑤在改善免疫功能方面，AD、KLT 可以显

著改善化疗后 CD4+水平，且在改善化疗后 CD3+与 CD4+/CD8+水平方面，AD 的疗效优于 FFKS，差异皆有统计学意义（P＜

0.05）；⑥在不良反应发生情况方面，4 种中药注射液联合常规化疗的不良反应发生率明显低于单纯化疗且差异具有统计学意

义（P＜0.05）。结论  现有证据表明，在常规化疗的基础上联合 4 种中药注射剂均可提高中晚期食管癌患者的 QOL，降低

因化疗引起的不良反应。其中，在提高 ORR 和 DCR 方面 FFKS 效果最佳，XAP 改善化疗后患者的 QOL 效果最好，在化疗

后改善 WBC 下降方面 KLT 最佳，但由于纳入研究数量和质量的限制，结论仍需高质量的研究加以验证。 
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Abstract: Objective  To compare the efficacy and safety of traditional Chinese medicine injections combined with conventional 

chemotherapy in the treatment of middle and advanced esophageal cancer based on network Meta-analysis. Methods  The randomized 

controlled trials (RCTs) of traditional Chinese medicine (TCM) injections combined with conventional chemotherapy in treatment of 

middle and advanced esophageal cancer were searched in CNKI, Wanfang, VIP, SinoMed, PubMed, Cochrane Library, Embase and 

Web of Science database from inception to July 31, 2022. Literature screening, data extraction, the quality assessment was 

independently conducted by two authors. R 4.0.3 and Stata 14 were used for data analysis. Results  A total of 51 RCTs were eventually 

included, involving 3865 patients. The intervention measures in the experiment group were Aidi Injection (艾迪注射液, AD), Fufang 

Kushen Injection (复方苦参注射液, FFKS), Kanglaite Injection (康莱特注射液, KLT), Xiaoaiping Injection (消癌平注射液, XAP) 

respectively combined with conventional chemotherapy and the control group was conventional chemotherapy. The results of network 

Meta-analysis showed that, combined with chemotherapy: ① In terms of improving the objective response rate (ORR), the order of 

efficacy was FFKS (SUCRA = 97.4%) > AD (SUCRA = 58.0%) > XAP (SUCRA = 57.3%) > KLT (SUCRA = 36.4%); ② In terms 

of improving the disease control rate (DCR), the order of efficacy was FFKS (SUCRA = 96.0%) > AD (SUCRA = 76.3%) > XAP (SUCRA = 

40.3%) > KLT (SUCRA = 33.9%); ③ In terms of improving the quality of life (QOL), the order of efficacy was XAP (SUCRA = 

71.3%) > FFKS (SUCRA = 69.9%) > KLT (SUCRA = 68.6%) > AD (SUCRA = 40.1%); ④ In terms of improving the white blood 

cell count (WBC) of patients with esophageal cancer after chemotherapy, the order of efficacy was KLT (SUCRA = 87.3%) > XAP 

(SUCRA = 62.2%) > FFKS (SUCRA = 61.0%) > AD (SUCRA = 39.3%); ⑤ In terms of improving immune function, AD and KLT 

could significantly improve the level of CD4+ after chemotherapy, and in terms of improving CD3+ and CD4+/CD8+ after chemotherapy, 

the efficacy of AD was better than that of FFKS, and the differences were statistically significant (P < 0.05); ⑥ In terms of the overall 

incidence of adverse reactions, the incidence of adverse reactions of four kinds of TCM injections combined with conventional 

chemotherapy was significantly lower than that of chemotherapy alone, and the difference was statistically significant (P < 0.05). 

Conclusion  The existing evidence showed that the combination of TCM injections with conventional chemotherapy could improve 

the QOL of patients with middle and advanced esophageal cancer and reduce adverse reactions caused by chemotherapy. FFKS has the 

best effect in improving ORR and DCR; XAP has the best effect in improving QOL of patients after chemotherapy, and KLT has the 

best effect in improving the decline of WBC after chemotherapy. However, due to the limitation of the number and quality of studies 

included, the conclusion still needs to be verified by high-quality studies.  

Key words: middle and advanced esophageal cancer; network Meta-analysis; randomized controlled trial; traditional Chinese medicine 

injection; Aidi Injection; Fufang Kushen Injection; Kanglaite Injection; Xiaoaiping Injection 

 

食管癌是临床上常见的消化道恶性肿瘤之一，

是全球第 7 大常见癌症[1]。因其早期症状不典型，

仅部分患者可能出现进食梗噎停滞感，故未能引起

足够的重视导致临床确诊时多已发展为中晚期食管

癌，严重威胁到患者的生命健康[2-3]。根据中国癌症

中心数据显示，2016 年中国食管癌的新发病例为

25.25 万，死亡病例为 19.39 万；到了 2020 年新发

病例上升至 32.40 万例，占全球食管癌新发病例的

53.70%，死亡病例也高达 30.10 万例[4-5]，表明中国

已经成为食管癌患病大国，如何有效降低食管癌疾

病负担成为我国重大公共卫生问题之一[6]。 

当前放、化疗和手术仍然是治疗食管癌的主要

手段，但仅有 20%～30%的食管癌患者可以在早期

被发现而采用手术治疗，大多数食管癌患者被发现

时已经处于中晚期阶段，癌细胞已经发生扩散或转

移，不能通过手术完全清除癌细胞，化疗成为治疗

中晚期食管癌的主要选择之一[7]。尽管化疗可以在

一定程度上杀死癌细胞、抑制病情恶化等，但化疗

的毒副作用也比较显著，患者可能会出现皮肤损害、

食道出血、穿孔等严重不良反应，造成患者的依从

性降低，从而影响治疗效果[8]，如何在保证疗效的

同时减少化疗所引起的不良反应是临床研究亟待解

决的关键问题。中医药防治肿瘤已有数千年历史，

具有整体调节的优势和特色[9]。大量临床实践表明，

在肿瘤防治过程中，配合使用中药注射剂可以增加

临床疗效，改善患者生存期和生活质量，并且可以

显著降低放化疗所引起的不良反应，具有增效减毒

的作用[10-12]。目前，中药注射液辅助化疗治疗中晚
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期食管癌在临床上得到了广泛的应用，联合使用的

中药注射剂品类也较多，而比较不同中药注射剂之

间相对疗效的循证医学证据尚缺乏。因此，本研究

采用网状 Meta 分析，比较辅助化疗治疗中晚期食

管癌的中药注射剂的临床效果，并对各中药注射剂

的不良反应发生率进行总结，以期为临床合理用药

提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  文献检索 

计算机检索 PubMed 、 Cochrane Library 、

Embase、Web of Science、中国生物医学文献数据库、

万方数据库、维普数据库和中国知网 8 大数据库，

检索时间从各数据库建库至 2022 年 7 月 31 日。检

索采用主题词与自由词相结合的方式进行，并根据

各数据库特点进行调整。同时检索纳入研究的参考

文献和临床试验注册网站，以补充获取相关资料。

中文检索词包括食管癌、食道癌、食管肿瘤、食管

恶性肿瘤、食管贲门肿、中药注射剂、随机对照研

究；英文检索词包括 traditional Chinese medicine 

injection，aidi，fufangkushen，kanglaite，xiaoaiping，

esophageal neoplasm ， neoplasm ， esophageal ，

esophagus neoplasm ， esophagus neoplasms ， 

esophagus，cancer of esophagus 等。 

1.2  纳入和排除标准 

1.2.1  纳入标准  ①研究类型：纳入研究均为关于

中药注射剂联合化疗治疗食管癌的随机对照试验

（randomized controlled trials，RCTs）；②研究对象：

经病理组织学或细胞学确诊为 II、III、IV 期食管癌，

病理细胞分型不限，无年龄、性别、种族及病因的

限制；③干预措施：试验组为中药注射剂联合常规

化疗；对照组为 XELOX 方案（奥沙利铂＋卡培他

滨）、SOX 方案（奥沙利铂＋替吉奥）、FLP 方案（亚

叶酸钙＋氟尿嘧啶＋顺铂）、PF 方案（顺铂＋氟尿

嘧啶）、DP 方案（多西他赛＋顺铂）、PT 方案（紫

杉醇＋顺铂）、DCF 方案（多西他赛＋顺铂＋氟尿

嘧啶）等常规化疗方案；④结局指标：客观缓解率

（objective response rate，ORR）、疾病控制率（disease 

control rate，DCR）、生活质量（quality of life，QOL）、

免疫功能（CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+）、白

细胞计数（white blood cell count，WBC）、不良反应。 

1.2.2  排除标准  ①非 RCTs、综述和动物实验等研

究类型；非中英文以外的文献和重复发表或会议摘

要等；②患者为中晚期（II、III、IV 期）食管癌以

外时期的文献；③结局指标不符的文献；④干预措

施联合放疗、放化疗和其他中药等文献；⑤数据存

在明显错误的文献；⑥文献数量少于 2 篇的中药注

射剂品种。 

1.3  文献筛选与资料提取 

将检索获得的文献导入 EndNote X9 文献管理

软件去重后，由 2 名研究者独立筛选文献、提取资

料并交叉核对。如有分歧，则通过讨论或与第 3 方

协商解决。文献筛选时首先阅读文题，在排除明显

不相关的文献后，进一步阅读摘要和全文以确定是

否纳入。资料提取内容包括：①纳入研究的基本信

息，如研究题目、第一作者、发表期刊等；②研究

对象的基线特征和干预措施；③偏倚风险评价的关

键要素；④所关注的结局指标和结果测量数据。 

1.4  纳入研究的偏倚风险评价 

由 2 名研究者独立评价纳入研究的偏倚风险，

并交叉核对结果。偏倚风险评价采用 Cochrane 手册

5.1.0 推荐的 RCT 偏倚风险评估工具。 

1.5  统计分析 

本研究中二分类变量采用比值比（odds ratio，

OR）表示，连续型变量采用均数差（mean different，

MD）表示，区间估计均采用 95%置信区间

（confidence interval，CI）。采用 R 软件绘制风险偏

倚图，进行异质性检验；使用 Stata 14.0 软件基于

频率学框架进行网状 Meta 分析，并使用 network

组命令描绘证据网络图、比较-校正漏斗图、两两比

较森林图、联赛表以及累积排序概率（surface under 

the cumulative ranking，SUCRA）图。当闭合环存

在时，需进行不一致性检验，但由于本研究中纳入

各干预措施间不存在闭合环，即所有干预药物之间

的两两比较均来自间接比较，因此不需要进行不一

致性检验，其结果均可直接在一致性模型下进行统

计分析。 

1.6  登记注册 

此 项 网 状 Meta 已 在 PROSPERO 平 台

（https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/）进行注册，

注册号为 CRD42022355746。 

2  结果 

2.1  文献检索结果 

2.1.1  纳入研究的基本特征  按照预先制定的检

索策略，初检共获得相关文献 2559 篇，按照制定的

纳排标准进行逐层筛选，最终纳入 51 项研究[13-63]，

均为中文文献。文献筛选流程及结果见图 1。纳入
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的 51 项 RCTs 中共计 3865 例患者，发表年份为

1999—2021 年，均为双臂试验。涉及相关中药注射

剂 4 种，分别包括艾迪注射液 13 项 RCTs[13-25]，复

方苦参注射液 13 项 RCTs[26-38]，康莱特注射液 6 项

RCTs[39-44]，消癌平注射液 19 项 RCTs[45-63]。纳入文

献的基本特征信息见表 1。 

 

图 1  文献筛选流程及结果 

Fig. 1  Literature screening process and results 

表 1  纳入文献的基本特征 

Table 1  Basic features of included literature 

纳入研究 
n/例 

(T/C) 
分期 分型 

平均年龄/岁 干预措施 
疗程/d 结局指标 

T C T C 

周世繁 2018[13] 30/31 III～IV NR 67.10±6.50 66.80±6.10 AD＋CG CG 84 ① 

刘彦伟 2018[14] 35/35 III～IV 鳞癌/腺癌/鳞腺癌 49.48±10.66 48.26±10.21 AD＋CG CG 40 ①②④⑥ 

郭鸿超 2017[15] 30/30 II～III NR 51.28±17.34 52.01±17.15 AD＋CG CG 33 ①②⑥ 

王强 2017[16] 21/21 III～IV NR 58.56±3.90 58.34±3.81 AD＋CG CG 14 ①②⑥ 

武四超 2017[17] 31/31 II～III 鳞癌/腺癌 61.52±5.34 61.46±5.31 AD＋CG CG 14 ①②④⑥ 

丁权 2017[18] 42/42 III～IV 鳞癌 48.56±10.14 46.73±11.27 AD＋CG CG 42 ①②⑤ 

胡青 2014[19] 24/22 III～IV 鳞癌 61.2 58.5 AD＋CG CG 56 ①②③④⑥ 

吴洁 2013[20] 22/21 III～IV 鳞癌/腺癌 56 58 AD＋CG CG 14 ①②⑥ 

孙静 2013[21] 53/53 II～III 腺癌/鳞癌 62.3 63.6 AD＋CG CG 42 ①②④⑥ 

严虹霞 2013[22] 30/31 II～IV 腺癌/鳞癌 61.7±10.1 62.1±8.9 AD＋CG CG 10 ①②③⑤⑥ 

张玉芳 2009[23] 25/23 III～IV NR 51 51 AD＋CG CG 30 ①②③④⑤⑥ 

陈小兵 2005[24] 30/30 III～IV NR 57.4 57.4 AD＋CG CG 28 ①③④⑤⑥ 

黄建国 2004[25] 19/17 III～IV 腺癌/鳞癌 59 61 AD＋CG CG 14 ①③④⑥ 

曹慧聪 2021[26] 46/46 III～IV 腺癌/鳞癌 59.80±5.85 59.88±5.89 FFKS＋CG CG 28 ①②⑤⑥ 

石正伟 2020[27] 39/39 III～IV NR 53.91±7.88 54.12±8.01 FFKS＋CG CG 42 ①②⑥ 

年亮 2019[28] 110/110 III～IV NR 56.5±4.3 57.4±4.5 FFKS＋CG CG 56 ①②④⑥ 

陈壮忠 2017[29] 39/39 III～IV 腺癌/鳞癌 61.4±5.9 60.1±6.5 FFKS＋CG CG 42 ①② 

刘国旗 2017[30] 30/30 III～IV 腺癌/鳞癌 65.8±5.3 66.2±5.6 FFKS＋CG CG 45 ①②④⑥ 

8 个数据库共检索相关文献 (n = 2559)： 

中国知网 (n = 488)，万方数据库 (n = 721)，维普 (n = 634)，中国生物医学文献数据库 

(n = 600)，Cochrane Library (n = 15)，Embase (n = 37)，PubMed (n = 25)，Web of Science (n = 

39)，其他途径 (n = 0) 

剔除重复文献 (n = 1455) 

阅读文献题目和摘要 (n = 1104) 非相关文献 (n = 483)  

干预措施不符 (n = 163)  

药理实验 (n = 156)  

Meta 分析 (n = 35)  

综述 (n = 14) 
初步纳入文献 (n = 253) 

研究对象不符 (n = 112) 

剔除文献 (n = 58)  

临床指标不符 (n = 32) 

最终纳入文献 (n = 51) 
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   续表 1 

纳入研究 
n/例 

(T/C) 
分期 分型 

平均年龄/岁 干预措施 
疗程/d 结局指标 

T C T C 

苗景玉 2013[31] 30/30 III NR 59.0±10.2 56.0±7.8 FFKS＋CG CG 84 ①②④⑥ 

侯静霞 2012[32] 30/30 II～IV 腺癌/鳞癌 54.7 54.1 FFKS＋CG CG 42 ①②③④⑥ 

郑慧禹 2012[33] 31/29 III～IV NR 61 61 FFKS＋CG CG 84 ①②③④⑥ 

崔晓蔷 2011[34] 21/23 III～IV 腺癌/鳞癌 NR NR FFKS＋CG CG NR ①②③ 

朱利楠 2011[35] 42/36 II～IV 鳞癌 49.8 51.3 FFKS＋CG CG 42 ①②⑥ 

苏天海 2010[36] 36/38 III～IV 腺癌/鳞癌 63.4±10.1 62.1±9.7 FFKS＋CG CG 84 ①② 

高庆华 2008[37] 20/15 III～IV 鳞癌 62 62 FFKS＋CG CG 60 ①②③ 

陈新燕 2004[38] 37/30 III～IV 鳞癌 NR NR FFKS＋CG CG NR ①②④⑥ 

罗永刚 2018[39] 65/65 III～IV NR NR NR KLT＋CG CG 42 ⑤ 

刘盈海 2016[40] 29/29 III～IV NR 61.2±6.3 60.5±6.4 KLT＋CG CG 63 ①② 

宋朝功 2011[41] 49/49 III～IV 鳞癌 61 61 KLT＋CG CG 84 ①②④⑤⑥ 

丘志超 2011[42] 23/22 III～IV 腺癌/鳞癌 55.7 54.5 KLT＋CG CG 21 ①②③④⑥ 

白献红 2002[43] 15/9 III～IV NR 52 52 KLT＋CG CG 63 ①②③ 

李醒亚 1999[44] 44/51 III～IV 腺癌/鳞癌 41～69 27～72 KLT＋CG CG 28 ①②③ 

赵怀玉 2021[45] 20/20 III～IV NR 61.57±4.02 60.67±5.34 XAP＋CG CG 42 ①② 

黄鸯鸯 2020[46] 40/40 III～IV NR 66.1±7.0 66.3±7.2 XAP＋CG CG 63 ①②④⑥ 

吴艳慧 2020[47] 140/139 III～IV NR 62.28±6.17 61.43±6.09 XAP＋CG CG 42 ①②③④⑥ 

张瑜 2020[48] 29/30 III～IV NR 67 67 XAP＋CG CG 28 ①②③④⑥ 

段伟 2019[49] 23/23 III～IV NR 56.9±2.5 57.1±2.2 XAP＋CG CG NR ①⑥ 

王东建 2019[50] 20/20 III～IV 腺癌/鳞癌 64±8 63±7 XAP＋CG CG NR ①②③④⑥ 

段伟 2019[51] 43/43 III～IV NR 63.16±6.22 63.16±6.22 XAP＋CG CG 56 ①② 

王胜 2018[52] 50/30 II～IV NR 61.52±2.06 60.52±2.34 XAP＋CG CG 42 ① 

李岚 2018[53] 50/40 III～IV NR 45.5±11.5 44.5±13.5 XAP＋CG CG 21 ①②④⑥ 

丁海斌 2017[54] 50/50 III～IV 腺癌/鳞癌 50.25±3.71 50.11±3.65 XAP＋CG CG 42 ①②③④⑥ 

王峰 2017[55] 62/66 II～IV NR 61 61 XAP＋CG CG 21 ①②④⑥ 

段朋飞 2017[56] 50/50 III～IV NR 65.82±1.77 65.82±1.77 XAP＋CG CG 63 ①② 

虞林湘 2017[57] 60/60 III～IV NR 62.25±5.17 62.25±5.17 XAP＋CG CG 63 ①②③ 

钱晓兰 2017[58] 38/27 II～IV NR 63.13±4.12 42.82±4.43 XAP＋CG CG 42 ① 

张公正 2017[59] 40/34 III～IV NR 48.25±4.62 47.14±4.29 XAP＋CG CG 84 ①②④⑥ 

李鹤飞 2015[60] 50/50 III～IV NR 63.8±3.7 63.8±3.7 XAP＋CG CG 63 ①② 

王新杰 2015[61] 31/31 III～IV 腺癌/鳞癌 57.4±13.5 55.7±11.8 XAP＋CG CG 42 ①②④⑥ 

林清 2013[62] 21/30 III～IV NR 55.6 56.2 XAP＋CG CG 84 ①②③④⑥ 

李凯 2007[63] 15/15 III～IV NR 68 66.5 XAP＋CG CG 63 ①②④ 

T-试验组  C-对照组  NR-未报道  AD-艾迪注射液  FFKS-复方苦参注射液  KLT-康莱特注射液  XAP-消癌平注射液  CG-常规治疗  ①客

观缓解率  ②疾病控制率  ③生活质量  ④白细胞计数  ⑤免疫细胞改善情况  ⑥不良反应 

T-experimental group  C-control group   NR-not reported  AD-Aidi Injection  FFKS-Fufang Kushen Injection  KLT-Kanglaite Injection  XAP-

Xiaoaiping Injection  CG-conventional treatment  ①objective remission rate  ②disease control rate  ③quality of life  ④white blood cell count  

⑤improvement of immune cells  ⑥adverse reactions 

 

2.1.2  纳入文献方法学质量  纳入的 51 篇文献中有

40 篇报道了随机数字表或简单随机法，为低风险；

各有 2 篇文献采用就诊顺序[15,56]和住院时间[28,39]为

分组方式，各有 1 篇文献采用治疗方案[18]、单双号

顺序[57]的错误随机方法，为高风险；有 5 篇[37,41,43,48,50]

未阐明随机方法，为不清楚。仅有 1 篇文章明确使

用盲法[56]。所有研究未报道分配隐藏和结局评价人

员盲法，其偏倚风险为不清楚；所有研究数据完整，

未报道脱落失访数据；纳入各研究结局报道情况与

方法部分内容一致。其他偏倚主要评估基线资料信

息，纳入文献基线均可比。纳入文献的方法学质量

情况见图 2。 
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图 2  纳入研究各偏倚风险项目的所占百分比 

Fig. 2  Percentage of each bias risk item of included study 

2.2  网状 Meta 分析 

2.2.1  中药注射剂联合常规化疗治疗中晚期食管癌

对 ORR 的影响 

（1）证据网络图：50 项研究[13-38,40-63]共形成 50

个间接比较的双臂试验，各干预措施之间的网状关

系见图 3。结果显示，消癌平注射液联合常规治疗

与单独常规治疗对比的研究数量最多且相关研究样

本量最大（19 项 RCTs）。比较-校正漏斗图显示，所

有研究基本对称分布于中线 2 侧，向中线聚集，提

示发表偏倚风险可能性较小，个别研究分散于底部，

可能与小样本量有关，见图 4。 

 

图 3  ORR 的网状图 

Fig. 3  Network diagram of ORR 

（2）治疗效果：两两比较森林图可见，网状 Meta

分析有 10 个两两比较，其中 3 个比较的差异有统

计学意义（P＜0.05），就中药注射剂联合常规化疗

治疗中晚期食管癌的 ORR 而言，常规治疗联合艾

迪注射液 [OR＝1.85，95%CI (1.37，2.50)]、联合复

方苦参注射液 [OR＝2.58，95%CI (1.96，3.38)]、联

合消癌平注射液 [OR＝1.84，95%CI (1.48，2.29)]的

疗效均优于单独常规治疗，见图 5。SUCRA 概率排

序图显示，中药注射剂联合常规化疗治疗中晚期食

管癌改善 ORR 的 SUCRA 排序为复方苦参注射液

（ SUCRA＝ 97.4%）＞艾迪注射液（SUCRA＝

58.0%）＞消癌平注射液（SUCRA＝57.3%）＞康

莱特注射液（SUCRA＝36.4%），见图 6。 

2.2.2  中药注射剂联合常规化疗治疗中晚期食管

癌对 DCR 的影响 

（1）证据网络图：44项研究[14-23,26-38,40-48,50-51,53-57,59-63]

共形成 44 个间接比较的双臂试验，各干预措施之

间的网状关系见图 7。结果显示，消癌平注射液联

合常规治疗与单独常规治疗对比的研究数量最多且

相关研究样本量最大（16 项 RCTs）。比较-校正漏斗

图（图 4）显示，所有研究基本分布于中线 2 侧，

提示可能存在较小的发表偏倚，少数研究分布较分

散或分散于底部，考虑可能与样本量有关。 

（2）治疗效果：两两比较森林图可见，网状 Meta

分析有 10 个两两比较，其中 5 个比较的差异有统

计学意义（P＜0.05），就中药注射剂联合常规化疗

治疗中晚期食管癌的 DCR 而言，常规治疗联合艾

迪注射液 [OR＝2.55，95%CI (1.66，3.94)]、联合复

方苦参注射液 [OR＝3.44，95%CI (2.43，4.86)]、联

合消癌平注射液 [OR＝1.54，95%CI (1.17，2.01)]的

疗效均优于单独常规治疗；复方苦参注射液联合常

规治疗的疗效优于康莱特注射液联合常规治疗 

[OR＝0.42，95%CI (0.20，0.86)]，消癌平注射液联

合常规治疗的疗效优于参芪扶正注射液联合常规治

疗 [OR＝0.45，95%CI (0.29，0.69)]，见图 8。SUCRA

概率排序图显示，中药注射剂联合常规化疗治疗中

晚期食管癌改善 DCR 的 SUCRA 排序为复方苦参 

high risk of bias         unclear risk of bias    low risk of bias  

 

random sequence generation 

allocation concealment 

blinding of participants and personnel 

blinding of outcome assessment 

incomplete outcome data 

selective reporting 

other sources of bias 

overall 

 0          25%         50%        75%       100% 

消癌平＋常规（19 篇，832 例） 

 

常规（1871 例） 

 

康莱特＋常规（5 篇，160 例） 

 

复方苦参＋常规（13 篇，511 例） 

 

艾迪＋常规（13 篇，391 例） 
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图 4  ORR (A)、DCR (B)、QOL (C)、WBC (D) 的比较-校正漏斗图 

Fig. 4  Comparison-corrected funnel plot of ORR (A), DCR (B), QOL (C) and WBC (D) 

 

图 5  ORR 的森林图 

Fig. 5  Forest map of ORR 

注射液（SUCRA＝96.0%）＞艾迪注射液（SUCRA＝

76.3%）＞消癌平注射液（SUCRA＝40.3%）＞康莱

特注射液（SUCRA＝33.9%），见图 9。 

2.2.3  中药注射剂联合常规化疗治疗中晚期食管

癌对 QOL 的影响 

（1）证据网络图：18 项[19,22-25,32-34,37,42-44,47-48,50,54,57,62]

研究共形成 18 个间接比较的双臂试验，各干预措

施之间的网状关系见图 10。结果显示，消癌平注射

液联合常规治疗与单独常规治疗对比的研究数量最

多且相关研究样本量最大（6 项 RCTs）。比较-校正

漏斗图（图 4）显示，所有研究在中线 2 侧分布较

均匀，提示存在发表偏移的可能性较小，尽管有部

分研究散落底部，考虑与小样本量有关。 

（2）治疗效果：两两比较森林图可见，网状 Meta

分析有 10 个两两比较，其中 4 个比较的差异有统

计学意义（P＜0.05），就中药注射剂联合常规化疗

改善中晚期食管癌的 QOL 而言，常规治疗联合艾

迪注射液 [OR＝3.10，95%CI (1.77，5.45)]、联合复

方苦参注射液 [OR＝4.47，95%CI (2.08，9.60)]、联

合康莱特注射液 [OR＝4.42，95%CI (2.03，9.64)]、

联合消癌平注射液 [OR＝4.48，95% CI (2.93，6.84)]

的疗效均优于单独常规治疗，见图 11。SUCRA 概

率排序图显示，中药注射剂联合常规化疗治疗中晚

期食管癌改善 QOL 的 SUCRA 排序为消癌平注射

液（SUCRA＝71.3%）＞复方苦参注射液（SUCRA＝

69.9%）＞康莱特注射液（SUCRA＝68.6%）＞艾迪

注射液（SUCRA＝40.1%），见图 12。 
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treatment effect 

 

AD + CG vs CG 

FFKU + CG vs CG 

KLT + CG vs CG 

XAP + CG vs CG 

FFKU + CG vs AD + CG 

KLT + CG vs AD + CG 

XAP + CG vs AD + CG 

KLT + CG vs FFKU + CG 

XAP + CG vs FFKU + CG 

XAP + CG vs KLT + CG 

mean with 95%CI 

 

1.85 (1.37，2.50) 

2.58 (1.96，3.38) 

1.52 (0.96，2.41) 

1.84 (1.48，2.29) 

1.39 (0.93，2.09) 

0.82 (0.48，1.42) 

0.99 (0.69，1.44) 

0.59 (0.35，1.01) 

0.71 (0.50，1.01) 

1.21 (0.73，2.00) 

0.3   0.6   1    1.8  3.3 

效应值 

A                                                            B 

C                                                            D 
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图 6  ORR 的 SUCRA 概率排序 

Fig. 6  SUCRA probability ranking of ORR 

 

图 7  DCR 的网状图 

Fig. 7  Network diagram of DCR 

2.2.4  中药注射剂联合常规化疗治疗中晚期食管

癌对化疗后 WBC 下降的影响 

（1）证据网络图：26项[14,17,19,21,23-25,28,30-33,38,41-42,46-48,50,53-55,58,61-63] 

 

图 8  DCR 的森林图 

Fig. 8  Forest map of DCR 

 

图 9  DCR 的 SUCRA 概率排序 

Fig. 9  SUCRA probability ranking of DCR 

研究共形成 26 个间接比较的双臂试验，各干预措

施之间的网状关系见图 13。结果显示，消癌平注射

液联合常规治疗与单独常规治疗对比的研究数量最

多且相关研究样本量最大（11 项 RCTs），其次是艾

迪注射液（7 项 RCTs）。比较-校正漏斗图（图 4）

显示，研究基本分布于中线 2 侧，但有部分研究落

在置信区间外，表明存在发表偏倚的可能。 

（2）治疗效果：两两比较森林图可见，网状 Meta

分析有 10 个两两比较，其中 4 个比较的差异有统

计学意义（P＜0.05），分别是常规治疗联合艾迪注

射液 [OR＝0.36，95%CI (0.15，0.85)]、联合复方苦

参注射液 [OR＝0.24，95%CI (0.10，0.61)]、联合康

莱特注射液 [OR＝0.13，95%CI (0.03，0.47)]、联合

消癌平注射液 [OR＝0.24，95%CI (0.12，0.47)]与单

独常规治疗相比，可以显著降低化疗后白细胞计数

下降的情况发生，见图 14。SUCRA 概率排序图显

示，中药注射剂联合常规化疗缓解中晚期食管癌化

疗后白细胞计数下降的 SUCRA 排序为康莱特注射 
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等级 

XAP + CG 57.3% 

 1.0 
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等级 

消癌平＋常规（16 篇，721 例） 

 

常规（1713 例） 

 

康莱特＋常规（5 篇，160 例） 

 

复方苦参＋常规（13 篇，511 例） 

 

艾迪＋常规（10 篇，313 例） 

 
treatment effect 

 

AD + CG vs CG 

FFKS + CG vs CG 

KIT + CG vs CG 

XAP + CG vs CG 

FFKS + CG vs AD + CG 

KIT + CG vs AD + CG 

XAP + CG vs AD + CG 

KIT + CG vs FFKS + CG 

XAP + CG vs FFKS + CG 

XAP + CG vs KIT + CG 

mean with 95%CI 

 

2.55 (1.66，3.94) 

3.44 (2.43，4.86) 

1.43 (0.75，2.72) 

1.54 (1.17，2.01) 

1.35 (0.77，2.34) 

0.56 (0.26，1.22) 

0.60 (0.36，1.00) 

0.42 (0.20，0.86) 

0.45 (0.29，0.69) 

1.07 (0.53，2.15) 

0.2   0.4   1    2.2  5 

效应值 
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图 10  QOL 的网状图 

Fig. 10  Network diagram of QOL 

液（SUCRA＝87.3%）＞消癌平注射液（SUCRA＝

62.2%）＞复方苦参注射液（SUCRA＝61.0%）＞艾

迪注射液（SUCRA＝39.3%），见图 15。 

 

图 11  QOL 的森林图 

Fig. 11  Forest map of QOL 

 

图 12  QOL 的 SUCRA 概率排序 

Fig. 12  SUCRA probability ranking of QOL 

 

图 13  WBC 的网状图 

Fig. 13  Network diagram of WBC 

2.2.5  中药注射剂联合常规化疗治疗中晚期食管癌

对化疗后免疫功能（CD3+、CD4+、CD8+）的影响  共

有 7 项研究[18,22-24,26,39,41]报道了 CD3+、CD4+、CD8+、

CD4+/CD8+，涉及 3 种中药注射液。网状 Meta 分析

结果显示，在改善化疗后 CD4+水平方面，常规治疗

联合艾迪注射液 [MD＝−10.48，95%CI (−17.15， 

 

图 14  WBC 的森林图 

Fig. 14  Forest map of WBC 

−3.81)]、联合康莱特注射液 [MD＝−14.92，95%CI 

(−24.30，−5.55)]比单独常规治疗的疗效显著；在改

善 CD8+水平方面，艾迪注射液联合常规治疗比单纯 

消癌平＋常规（6 篇，320 例） 

 

常规（662 例） 

 

康莱特＋常规（3 篇，82 例） 

 

复方苦参＋常规（4 篇，102 例） 

 

艾迪＋常规（5 篇，128 例） 

 
treatment Effect 

 

AD + CG vs CG 

FFKS + CG vs CG 

KIT + CG vs CG 

XAP + CG vs CG 

FFKS + CG vs AD + CG 

KIT + CG vs AD + CG 

XAP + CG vs AD + CG 

KIT + CG vs FFKS + CG 

XAP + CG vs FFKS + CG 

XAP + CG vs KIT + CG 

mean with 95% CI 

 

3.10 (1.77，5.45) 

4.47 (2.08，9.60) 

4.42 (2.03，9.64) 

4.48 (2.93，6.84) 

1.44 (0.56，3.72) 

1.43 (0.54，3.73) 

1.44 (0.71，2.92) 

0.99 (0.33，2.95) 

1.00 (0.42，2.40) 

1.01 (0.42，2.46) 

0.3  0.81     4.1  10 

效应值 

1  2  3  4  5 

等级 

AD + CG 40.1% 
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累
积
概
率
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FFKS + CG 69.9% 
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XAP + CG 71.3% 
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消癌平＋常规（11 篇，498 例） 

 

常规（1036 例） 

 

康莱特＋常规（3 篇，103 例） 

 

复方苦参＋常规（5 篇，237 例） 

 

艾迪＋常规（7 篇，217 例） 

 
treatment Effect 

 

AD + CG vs CG 

FFKS + CG vs CG 

KIT + CG vs CG 

XAP + CG vs CG 

FFKS + CG vs AD + CG 

KIT + CG vs AD + CG 

XAP + CG vs AD + CG 

KIT + CG vs FFKS + CG 

XAP + CG vs FFKS + CG 

XAP + CG vs KIT + CG 

mean with 95%CI 

 

0.36 (0.15，0.85) 

0.24 (0.10，0.61) 

0.13 (0.03，0.47) 

0.24 (0.12，0.47) 

0.67 (0.19，2.35) 

0.35 (0.07，1.67) 

0.65 (0.22，1.94) 

0.53 (0.11，2.61) 

0.98 (0.31，3.09) 

1.85 (0.43，8.06) 

0   0.1      1  2   8.2 

效应值 
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图 15  WBC 的 SUCRA 概率排序 

Fig. 15  SUCRA probability ranking of WBC 

化常规治疗的疗效显著 [MD＝5.51，95%CI (0.67，

10.35)]，差异有统计学意义（P＜0.05）；此外，改善

化疗后 CD3+与 CD4+/CD8+方面，艾迪注射液联合常

规治疗的疗效优于复方苦参注射液联合常规治疗 

[CD3+：MD＝13.73，95%CI (2.48，24.97)；CD4+/ 

CD8+：MD＝0.51，95%CI (0.01，1.01)]。见表 2。 

2.2.6  中药注射剂联合常规化疗治疗中晚期食

管癌的安全性分析  有 33 项研究报告了不良反

应 [14-17,19-28,30-33,35,38,41-42,46-50,53-55,59,61-62]，网状 Meta 分

析结果显示，4 种中药注射剂联合常规化疗的不良

反应发生情况明显低于单纯常规化疗且差异具有统

计学意义（P＜0.05），见表 3。 

表 2  中药注射剂联合常规治疗改善化疗后免疫功能网状分析 

Table 2  Network analysis of TCM injection combined with conventional treatment for improving immune function 

干预 1 干预 2 
MD (95%CI) 

CD3+ CD4+ CD8+ CD4+/CD8+ 

AD＋CG FFKU＋CG 13.73 (2.48, 24.97)* 6.30 (−8.26, 20.87) −2.00 (−12.47, 8.47) 0.51 (0.01, 1.01)* 

KLT＋CG 5.29 (−3.96, 14.54) −4.44 (−15.95, 7.06) −0.49 (−8.91, 7.93) 0.13 (−0.37, 0.62) 

CG −4.76 (−10.59, 1.08) −10.48 (−17.15, −3.81)* 5.51 (0.67, 10.35)* −0.19 (−0.43, 0.06) 

FFKU＋CG KLT＋CG −8.44 (−20.45, 3.58) 10.74 (−26.73, 5.24) 1.51 (−10.05, 13.07) −0.38 (−0.99, 0.23) 

CG 8.97 (−0.64, 18.58) −4.18 (−17.13, 8.77) 3.51 (−5.77, 12.79) 0.32 (−0.11, 0.75) 

KLT＋CG CG 0.53 (−6.67, 7.74) −14.92 (−24.30, −5.55)* 5.02 (−1.87, 11.91) −0.06 (−0.49, 0.37) 

*P＜0.05

表 3  中药注射剂联合常规治疗的不良反应网状分析结果 

Table 3  Network analysis of adverse reactions of TCM injection combined with conventional treatment 

干预措施 
OR (95%CI) 

CG AD+CG FFKS+CG KLT+CG XAP+CG 

CG 1     

AD＋CG 2.38 (1.36, 4.19)* 1    

FFKS＋CG 1.97 (1.14, 3.42)* 0.83 (0.38, 1.82) 1   

KLT＋CG 5.05 (1.50, 17.04)* 2.12 (0.56, 8.07) 2.56 (0.66, 9.85) 1  

XAP＋CG 2.56 (1.59, 4.11)* 1.07 (0.51, 2.24) 1.30 (0.63, 2.67) 0.51 (0.14, 1.88) 1 

*P＜0.05

3  讨论 

食管癌属中医学“噎膈”范畴，是“风、痨、

臌、膈”4 大顽症之一[64]，《诸病源候论》《脾胃论》

等医学著作对其病因总结为七情、年老体衰、过热

饮食、饮酒、他病转化等所致[65]，中医治疗食管癌

主要以“扶正祛邪”为主要治疗原则。目前已有多

项研究表明，在治疗食管癌的放疗、化疗期间辨证

使用中药注射剂，不仅可以减轻以上治疗对患者的

伤害，同时还能显著增强治疗效果[66-67]。而如何从

种类多样的中药注射剂中有针对性地选择出适合的

药物，一直是备受关注的话题。 

本研究分别从近期疗效（ORR 和 DCR）、QOL、

WBC、免疫功能改善情况、不良反应发生 6 个结局

指标，综合评价了临床上治疗中晚期食管癌常用的

1  2  3  4  5 
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4 种中药注射剂。结果显示，4 种中药注射剂皆能提

高中晚期食管癌患者的 QOL、降低不良反应的发

生，但其最佳疗效也是各有侧重。如在提高 ORR 和

DCR 方面，复方苦参注射液效果最佳（ORR：

SUCRA＝97.4%；DCR：SUCRA＝96.0%）。复方苦

参注射液是治疗中晚期癌症常用的抗肿瘤中药注射

剂之一，由苦参及白土苓提取精制而成，具有凉血

解毒、散结止痛的作用。其近期疗效显著的原因主

要体现在 2 方面：一方面是复方苦参注射液通过阻

滞癌细胞周期、抑制癌细胞的增殖，从而起到抗肿

瘤作用[68]。其中，苦参中苦参素通过阻滞细胞周期

的 G2 期，实现对食管癌 Eca-109 细胞增殖抑制和促

进凋亡，进而提高临床疗效[69]。另一方面是复方苦

参注射液具有镇痛的功效，可以缓解癌痛，改善癌

症患者后期的 QOL。因此，复方苦参注射液通过控

制肿瘤为本、缓解癌痛为标，标本兼治，从而提高

临床治疗的效果[70]。且随着医学模式的改变，生活

质量指标已成为肿瘤患者特别是中晚期肿瘤患者评

价临床治疗效果的重要评估指标之一。本研究中，

4 种中药注射剂均可以改善化疗后中晚期食管癌患

者的 QOL（P＜0.05），其中消癌平注射液的改善效

果最佳（SUCRA＝71.3%）。消癌平注射液由通关藤

提取物精制而成，具有清热解毒、散结止痛的功效。

研究显示，消癌平注射液可以通过降低癌性中、重

度疼痛的爆发次数来改善中晚期癌症患者的

QOL[71]。其中所含的新 C21 甾体苷不仅可以阻断癌

细胞的有丝分裂，消除癌细胞的原生动力，达到抑

制肿瘤增长的目的[72]，还可以通过上调自然杀伤细

胞（natural killer，NK）、巨噬细胞活性，增加机体

免疫系统对肿瘤细胞的吞噬作用[73]。此外，含有的

通关藤多糖、生物碱等多种有效成分，对消化道、

肺部等部位的肿瘤具有高度抑制及杀伤作用，能增

强机体免疫功能，并对化疗后骨髓抑制起到保护作

用，减轻化疗的毒副作用，提高癌症患者的 QOL[74]。

1 项消癌平注射液治疗食管癌的 Meta 分析显示[75]，

化疗联合消癌平注射液的治疗方案在改善食欲、改

善吞咽困难、减轻疼痛、提高生活质量（Karnofsky 

performance status，KPS）评分方面较单纯化疗方案

具有明显优势（P＜0.05），可以显著改善化疗后患

者的 QOL，与本研究结果一致。 

康莱特注射液是从薏苡仁中提取的薏苡仁油制

备而来，属于临床良好的抗肿瘤制剂，对中晚期肿

瘤患者具有一定的抗恶病质和止痛作用，还可以杀

灭癌细胞，延缓病情发展[68]。此外，在改善 WBC 下

降方面康莱特注射液也具有独特优势。本研究中康

莱特注射液在改善化疗后 WBC 下降方面效果最为

显著（SUCRA＝87.3%），与本研究结果相似的是，

1 项中药注射液联合吉西他滨治疗胰腺癌的网状

Meta 分析中，显示康莱特注射液联合化疗能有效升

高 WBC[76]。同样也有研究证实了康莱特注射液对

于化疗药物所致的骨髓抑制、WBC 下降有明显保护

作用[77]。1 项药理实验解释了其可能的保护机制[78]，

通过 ip 环磷酰胺建立小鼠免疫功能低下模型，模拟

化疗后癌症患者免疫状态，通过连续喂服薏苡仁水

提液10 d后显著增加了模型小鼠免疫器官指数和腹

腔巨噬细胞的吞噬百分率和吞噬指数，并明显增加

血清溶血素含量和 T 淋巴细胞酯酶阳性百分率，明

显升高模型小鼠的白细胞数量，达到了免疫增强的

目的。化疗药物不仅会降低白细胞水平也对正常细

胞具有强烈的细胞毒性，可导致免疫细胞水平降低，

肿瘤患者的免疫功能下降[79]。对于改善化疗后免疫

功能细胞方面，本研究结果显示，在改善化疗后

CD4+、CD8+水平方面，艾迪注射液联合化疗比单纯

化疗的疗效显著（P＜0.05），这可能与艾迪注射液

中刺五加升高机体淋巴细胞水平从而调节免疫功

能，增强免疫力、抗疲劳[80]有关。尽管其他比较无

明显统计学差异，但中药注射剂联合化疗在改善免

疫功能方面明显优于单纯化疗[81-82]。本研究用药期

间的不良反应多为恶心呕吐、腹泻、骨髓抑制、脱

发等，而研究结果表明 4 种中药注射剂联合常规化

疗的不良反应发生率明显低于单纯常规化疗且差异

具有统计学意义（P＜0.05），说明中药注射剂可以

提高中晚期食管癌患者的临床疗效，降低化疗引起

的不良反应，具有增效减毒作用。 

本研究尚存在以下局限性：①纳入研究的文献

质量较低，纳入的 51 个研究中仅有 1 项研究明确

指出采用盲法，且所有研究未报道分配隐藏和结局

评价人员盲法，文献质量评价为风险不清楚，存在

一定发表偏倚风险；②纳入研究数量及样本量有限，

康莱特注射液仅纳入 6 项研究，可能会夸大其联合

化疗治疗食管癌的疗效，且所纳入研究为小样本研

究，将会降低本研究的统计可靠性；③由于缺乏将

各种中成药间成对比较的研究和研究方法，在一定

程度上影响分析结果的稳定性；④纳入的研究观察

周期较短，多数研究疗程集中在 2～3 个月，缺乏对

疗效及安全性的远期评估。 
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综上所述，当前证据提示中药注射剂联合常规

化疗治疗中晚期食管癌的疗效往往优于单纯常规化

疗，且可以降低相关不良反应的发生，发挥增效减

毒的作用。本研究旨在为临床的合理用药提供证据，

临床可通过具体病证并结合患者自身实际情况来制

定个性化用药方案。但本研究受纳入研究质量与数

量的限制，各中药注射剂在不同结局指标中疗效排

序差异较大，上述结论有待更多大样本、高质量和

报告规范的研究进一步验证。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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