
 中草药 2023 年 10 月 第 54 卷 第 20 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2023 October Vol. 54 No. 20 ·6791· 

   

康莱特注射液治疗非小细胞肺癌与肝癌论文的关键特征与安全性信息报告：
基于 CONSORT-Harms 的横断面调查4 
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摘  要：目的  调查近 5 年发表的康莱特注射液治疗非小细胞肺癌与肝癌的随机对照试验（即文中提及“随机”二字）的关

键特征，并评价安全性信息的报告质量。方法  计算机检索中国知网、万方、PubMed 和 Embase 数据库收集相关研究，检

索时限均为建库至 2023 年 4 月 11 日。纳入 2018—2022 年发表的相关论文，总结其关键特征。使用 CONSORT-Harms 评价

纳入研究安全性信息的报告质量，并基于多重线性回归分析探索报告质量的预测因素。Excel 2019 与 Stata 17/SE 用于统计分

析与绘图。P＜0.05 与 95%置信区间（confidence interval，CI）不包括 0 为差异具有统计学意义。结果  共纳入 59 篇发表于

2018—2022 年的相关研究，全部为中文文献，15 篇（25.42%）发表于科技核心期刊。调查非小细胞肺癌的共 51 篇（86.44%），

最常见的干预措施为康莱特注射液＋GP 方案（吉西他滨＋顺铂，35.59%）；调查肝癌的 8 篇（13.56%），最常见的干预措施

为康莱特注射液＋肝动脉化疗栓塞（6.78%）。34 篇（57.63%）研究报告了正确的随机方法，仅 1 篇（1.69%）提及了盲法。

样本量为 30～289 例，但没有研究报告样本量的计算方法。论文的作者数量为 1～8 个，参与的机构数量为 1～3 个。14 篇

（23.73%）报告接受了基金资助，但没有研究提及利益冲突声明；同样没有研究呈现受试者流程图和使用图形呈现安全性信

息。纳入研究的安全性信息报告均存在明显问题，尤其是 CONSORT-Harms 清单的条目 3、4、5、6 和 9。多重线性回归分

析表明论文页数是安全性信息报告质量的预测因素（β＝0.65，95% CI（0.15，1.15），P＝0.01）。结论  康莱特注射液治疗非

小细胞肺癌和肝癌的随机对照试验的方法学和安全性信息报告均存在较大的问题。建议研究者未来参考相关指南规范以严

格设计、规范实施和良好报告此类研究，同时学术期刊应减少对论文篇幅的过度限制，并严格把控研究质量。 
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Abstract: Objective  To investigate the key characteristics of “randomized controlled trials” (i.e., mentioned the “randomized”) of 

Kanglaite Injection (康莱特注射液) for non-small cell lung cancer (NSCLC) and liver cancer published in the past five years, and to 

evaluate the reporting quality of harms. Methods  Relevant studies were collected by systematically search CNKI, WanFang, 

PubMed, and Embase databases, and the time span was set from the establishment to April 11, 2023. Relevant articles published from 

2018 to 2022 were included to summarize their key characteristics, and the CONSORT-Harms was used to evaluate the reporting 

quality of harms and predictors of the reporting quality were explored based on multiple linear regression analysis. Excel 2019 with 

Stata 17/SE was used for data analysis and plotting. P < 0.05 and 95% CI excluding 0 were considered statistically significant. Results  

A total of 59 relevant articles published from 2018 to 2022 were included, all of which were Chinese literature, and 15 (25.42%) were 

published on journals indexed in CSTPCD. There were 51 articles (86.44%) about NSCLC, and the mostly reported intervention was 

Kanglaite Injection + GP (gemcitabine + cisplatin) (35.59%); eight articles (13.56%) were focused on liver cancer, and the mostly 

reported treatment was Kanglaite injection＋TACE (transcatheter arterial chemoembolization) (6.78%). The correct randomization 

method was reported in 34 (57.63%) studies and blind was mentioned in only one (1.69%) study. The sample size ranged from 30 to 

289, but no study reported the calculation method. The number of authors ranged from one to eight, and the number of institutions 

ranged from one to three. Fourteen (23.73%) studies received funding support, but none of the studies mentioned a declaration of 

conflict of interest. There were also no studies that presented flow diagrams of subjects and used graphics to present harms. There were 

significant problems regarding the reporting of harms in the included studies, particularly regarding the items 3, 4, 5, 6, and 9 of the 

CONSORT-Harms items. Multiple linear regression analysis showed that the number of pages was a predictor of the reporting quality 

of harms (β = 0.65, 95% CI (0.15, 1.15), P = 0.01). Conclusion  There are major problems in the methodology and harms reporting 

in randomized controlled trials of Kanglaite Injection for NSCLC and liver cancer. It is suggested that researchers should refer to 

relevant guidelines in the future to design, implement, and report such studies in a strict, standardized, and clear manner. Meanwhile, 

academic journals should reduce excessive restrictions on the length of articles and strictly control the quality of relevant studies. 

Key words: Kanglaite Injection; randomized controlled trial; adverse events; reporting quality; CONSORT-Harms items 

 

康莱特注射液是我国首个获美国 FDA 批准开

展 III 期临床试验的中成药，其主要成分为从中药

薏苡仁中提取的薏苡内脂[1-3]。在国内，该药于 1995

年就已经获得国家新药证书上市，用以治疗非小细

胞肺癌和原发性肝癌[4]。多项研究表明[1-2,4-5]，康莱

特注射液具有提高患者免疫能力，减轻化疗药物的

毒副反应，延长患者的生存期和提高患者生活质量

的作用。高质量的随机对照试验长期以来一直被视

为确认干预措施疗效和安全性的金标准，其在支持

临床实践决策中具有极其重要的价值[6]。 

循证医学强调临床实践决策应基于权衡利弊后

的最佳证据做出，而在随机对照试验论文中完整、

清晰地报告干预措施的获益与安全性信息是进行利

弊权衡的基本前提[7]。近年来，已经有多篇康莱特

注射液治疗非小细胞肺癌与肝癌的随机对照试验论

文发表[1,8-10]，但其中有关干预措施的安全性信息的

报告质量尚不清楚，因此，本研究在系统调查同行

评审期刊上近 5 年（2018—2022）发表的康莱特注

射液治疗非小细胞肺癌与肝癌随机对照试验的基础

上，利用国际广泛应用的评价工具 CONSORT-Harms

清单评价纳入研究安全性信息的报告质量[7]，以期为

康莱特注射液随机对照试验的实施和报告提供方法

学参考。 

1  资料与方法 

1.1  检索策略 

计算机全面检索中国知网、万方、PubMed 和

Embase 数据库，收集冠名“随机对照试验”的康莱

特注射液治疗非小细胞肺癌与肝癌的论文。采用主

题词结合自由词的方法进行检索，主要的检索词包

括“Kanglaite”“Coix seed oil”“YiYiRen”“random*”

“康莱特”“薏苡仁油”和“随机”等。检索时限均

为建库至 2023 年 4 月 11 日，限定文献来源为期刊

论文。 

1.2  纳入与排除标准 

1.2.1  纳入标准  ①研究对象为非小细胞肺癌或肝

癌，诊断标准、年龄、性别、种族、国籍等信息均不
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限；②干预措施为康莱特注射液联合或不联合常规

抗肿瘤疗法（如化疗、放疗等），剂量与疗程不限；

③对照措施为单独常规抗肿瘤疗法或联合其他中成

药，剂量与疗程不限；④结局指标不做限制；⑤研究

类型为冠名“随机对照试验”的中、英文研究，即文

中提及“随机”二字；⑥为了明确近 5 年的研究现

状，纳入研究的发表年份设置为 2018—2022 年。 

1.2.2  排除标准  ①重复记录；②非目标疾病；③

未提及“随机”、临床前研究、系统评价与传统综述；

④评论、研究方案等；⑤发表年份为 2018 年之前；

⑥无法获取全文。 

利用 Endnote 20 去除重复记录后，先由 2 位研

究者基于上述纳入与排除标准独立阅读题目与摘要

进行初筛并交叉核对结果，再通过阅读全文以确定

最终纳入的文献。筛选过程中产生的任何分歧通过

讨论达成共识。 

1.3  数据提取 

由 2 位研究者独立提取纳入研究的重要特征，

并交叉核对结果，筛选过程中产生的所有分歧通过

讨论达成共识。提取的关键信息包括：第 1 作者、

发表年份、作者数量、一级机构数量及性质（高校

与其附属医院视为 2 个机构）、文献语种、论文页

数、疾病类型、干预措施、对照措施、设计类型、

随机方法、盲法信息、样本量及计算方法、期刊名

称及等级（是否收录于 2022 版《中国科技期刊引证

报告（核心版）》）、基金资助、利益冲突声明、是否

使用受试者流程图和图形呈现安全性信息。 

1.4  安全性信息报告质量评价 

CONSORT-Harms清单于 2004年发表于Annals 

of Internal Medicine，该清单在标准的 CONSORT 清

单基础上额外制订了 10 个专门用于报告安全性信

息的条目[7]。该清单虽然被制订用于指导作者在随

机对照试验论文中报告干预措施的安全性信息，从

而提高研究的报告质量，但目前该工具已经被广泛

用于评价各个领域随机对照试验中安全性信息的报

告质量[11-13]。因此，基于上述 10 个条目的报告要

求，本研究使用“是”“部分是”和“否”评价纳入

的康莱特注射液研究中安全性信息报告的完整程

度，并对应赋 1、0.5 和 0 分[10]。由 2 位研究者独立

评价纳入研究中安全性信息的报告质量，并交叉核

对结果，分歧通过讨论最终达成共识。 

1.5  统计分析 

采用频数与百分比描述纳入研究的关键特征和

安全性信息报告质量的评价结果。利用多因素线性

回归分析探索发表年份、样本量、作者数量、期刊

等级、论文页数、基金资助 6 个研究特征是否为安

全性信息报告质量（用 CONSORT-Harms 评价总分

代表，该评分越高越好）的预测因素[14]。使用方差

膨胀因子（variance inflation factor，VIF）评价是否

存在共线性问题，VIF 小于 10 视为不存在明显的共

线性[15]。Excel 2019 和 Stata 17/SE 用于统计分析与

绘图。双侧 P＜0.05 和 95%置信区间（confidence 

interval，CI）不包括 0 为差异具有统计学意义。 

2  结果 

2.1  文献检索结果 

初检共获得 893 条相关研究记录，经过逐层筛

选，最终纳入 59 篇发表于 2018—2022 年的冠名“随

机对照试验”的康莱特注射液治疗非小细胞肺癌与

肝癌的论文（图 1）（受篇幅所限，具体纳入研究的

清单可通过电子邮件向通信作者索要）。 

 

图 1  文献筛选流程 

Fig. 1  Flow chart of literature screening 

2.2  纳入研究的关键特征 

本研究共纳入 59 篇相关研究，全部为中文文

献，其主要特征见表 1。 

2.3  安全性信息报告质量评价结果 

基于 CONSORT-Harms 清单评价发现，纳入研

究对干预安全性信息的报告均不佳，尤其是条目 3、

4、5、6 和 9（“是”与“部分是”的占比均低于 30%，

表 2）。 

2.4  安全性信息报告质量的预测因素 

通过多因素线性回归分析探索安全性信息报告

质量的预测因素，结果（图 2）表明，仅有论文页数

与安全性报告质量显著相关（P＝0.01），即更多的

论文页数与更好的报告质量相关 [β＝0.65，95% CI 

阅读题目和摘要筛选 (n = 744) 

全文筛选 (n = 69) 

人工去重 (n = 14) 

机器去重 (n = 135) 

最终纳入 (n = 59) 

非提及随机 (n = 10) 

非目标干预 (n = 47) 

系统评价/综述 (n = 97) 

临床前研究 (n = 136) 

非目标疾病 (n = 183) 

发表于 2018 年前 (n = 177) 

评论、方案等 (n = 25) 

非提及随机 (n = 3) 

非目标疾病 (n = 6) 

无法获取全文 (n = 1) 

 

PubMed (n = 50)、Embase (n = 
77) 
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表 1  纳入研究的主要特征 

Table 1  Main characteristics of included studies 

特征 篇数 (占比/%) 特征 篇数 (占比/%) 

发表年份 

 
样本量/例 

 

2018 17（28.81） 30～60 11（18.64） 

2019 16（27.12） 62～98 36（61.02） 

2020 8（13.56） 100～289 12（20.34） 

2021 10（16.95） 样本量计算方法（未报告） 59（100） 

2022 8（13.56） 科技核心期刊 

 

疾病类型 

 
是 15（25.42） 

非小细胞肺癌 51（86.44） 否 44（74.58） 

肝癌 8（13.56） 作者数量 

 

干预措施 

 
1 22（37.29） 

康莱特＋GP 方案 vs GP 方案（非小细胞肺癌） 21（35.59） 2～3 18（30.51） 

康莱特＋DP 方案 vs DP 方案（非小细胞肺癌） 6（10.17） 4～8 19（32.20） 

康莱特＋NP 方案 vs NP 方案（非小细胞肺癌） 4（6.78） 机构数量 

 

康莱特＋肝动脉化疗栓塞 vs 肝动脉化疗栓塞（肝癌） 4（6.78） 1 50（84.75） 

其他 24（40.68） 2～3 9（15.25） 

研究设计 

 
机构性质 

 

双臂，平行对照 58（98.31） 医院 56（94.92） 

三臂，平行对照 1（1.69） 医院＋高校 3（5.08） 

随机方法 

 
论文页数 

 

随机数字表 33（55.93） 0.5～2.0 23（38.98） 

中央随机化 1（1.69） 2.5～3.0 17（28.81） 

其他 7（11.86） 3.5～5.5 19（32.20） 

未报告 18（30.51） 基金资助 

 

盲法 

 
有 14（23.73） 

双盲 1（1.69） 未提及 45（76.27） 

未提及 58（98.31） 受试者流程图（否） 59（100） 

利益冲突（未提及） 59（100） 图形呈现安全性信息（否） 59（100） 

GP 方案为吉西他滨＋顺铂，DP 方案为多西他赛＋顺铂，NP 方案为长春瑞滨＋顺铂 

GP scheme was gemcitabine + cisplatin, DP scheme was docetaxel + cisplatin, and NP scheme was vinorelbine + cisplatin 

（0.15，1.15），VIFmax＝3.89]。 

3  讨论 

现有证据表明[16]，生物医学领域中诸多学科

均不同程度地存在着方法学不严谨，实施不规范和

报告不完整、清晰的科学研究，这不仅是对生物医

学研究资源的巨大浪费，更是一种不道德和对公众

不负责的行为。科研论文的报告质量主要是指研究

者在论文中对研究方法和结果报告的清晰和完整

程度[17]，而准确、清晰地报告研究内容不仅能够提

高研究的可重复性[18]，保证研究结果的可信度，还

能有助于卫生实践者在临床环境中更好地应用相关

研究结果。康莱特注射液作为一种临床广泛应用的

中成药，其常与放化疗等常规抗肿瘤疗法联合用于

治疗非小细胞肺癌和肝癌。为了便于临床权衡利弊

做出科学决策和指导未来相关研究的开展，本研究

调查了 2018—2022 年近 5 年发表的冠名“随机对

照试验”的康莱特注射液治疗非小细胞肺癌与肝癌

论文的方法学特征和安全性信息的报告质量。 

纳入的 59 篇康莱特注射液治疗非小细胞肺癌

与肝癌的论文均为中文研究，仅有 25.42%发表于中

国科技核心期刊。大多数论文都调查了康莱特注射

液联合常规抗肿瘤疗法对非小细胞肺癌的临床效 
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表 2  CONSORT-Harms 评价结果 

Table 2  Results of CONSORT-Harms assessment 

CONSORT-Harms 条目 是/篇（占比/%) 部分是/篇（占比/%) 否/篇（占比/%) 

1. 题目或摘要中提及危害与获益 50（84.75） 0 9（15.25） 

2. 背景部分概述危害与获益 50（84.75） 0 9（15.25） 

3. 方法部分列出每种不良事件并提供对应的定义 9（15.25） 19（32.20） 31（52.54） 

4. 方法部分报告危害信息收集的相关细节 0 10（16.95） 49（83.05） 

5. 方法部分报告用以呈现与分析危害信息的计划 0 1（1.69） 58（98.31） 

6. 结果部分报告每组因危害和对所分配治疗的感受而退出的受试者 3（5.08） 0 56（94.92） 

7. 结果部分提供危害分析的分母 39（66.10） 0 20（33.90） 

8. 结果部分采用恰当方法报告每种不良事件的绝对危险度 47（79.66） 0 12（20.34） 

9. 结果部分描述与危害相关的任何亚组分析和探索性分析 0 0 59（100.00） 

10. 同等讨论获益与危害，并强调相应的局限性、普适性及危害信息的

其他来源 

11（18.64） 46（77.97%） 2（3.39） 

 

图 2  安全性信息报告质量的预测因素 

Fig. 2  Predictors of reporting quality of harms

果，仅有 8 篇调查了康莱特注射液对肺癌的临床效

果。随机化是随机对照试验区别于其他临床研究的

最大优点，其可以平衡组间患者的特征差异从而保

证组间的临床效果差异仅由干预的差异所致[19]；然

而，本研究中纳入的研究中仅有 57.63%报告使用了

正确的随机方法；此外，仅有 1 篇论文提及了双盲，

但却未报告具体实施盲法的对象。恰当的样本量是

随机对照试验成功的一个重要条件，样本量过小导

致统计效能不足无法发现存在的差异，而样本量过

大造成研究的实施困难，甚至因为招募不足而最终

失败[20]；然而本研究纳入的 59 篇康莱特注射液研

究中没有一个报告样本量的计算方法。14 篇研究的

作者报告其接受了公共基金的资助，但却没有提及

利益冲突声明。值得注意的是，多项研究已经表明

来自企业的资助影响了医学研究结果的真实性，即

夸大临床疗效和减少不良反应报告[21-22]。可视化的

图形可以帮助人们直观地理解研究内容，

CONSORT 推荐使用受试者流程图呈现试验过程；

而 CONSORT-Harms 建议使用图形报告安全性信

息，但纳入的研究均未使用。 

1 项近期发表的研究调查了发表于 4 本顶级医

学期刊的 184 个随机对照试验[23]，结果发现仅有 22

篇使用图形呈现了信息；这表明在随机对照试验中

使用图形报告安全性信息的现状整体不佳。为了帮

助研究人员更好地利用统计图形展示安全性信息，

Phillips 等[24]近期于 BMJ 发表了共识研究并提供了

具体的推荐意见。 

基于 CONSORT-Harms 清单评价纳入的 59 篇

研究发现，纳入研究总体报告质量均较差，尤其是

条目 3、4、5、6 和 9，即没有在方法学部分列出每

年份（2019—2020） 
 

年份（2021—2022） 
 

作者数量（2～3） 
 

作者数量（4～8） 
 

核心期刊（是） 
 

论文页数 

 

样本量（＞60 例） 
 

基金资助（有） 

报
告

质
量
预
测
因
素

 

−3       −2       −1       0        1        2 

回归系数 β 

P＝0.68 

P＝0.73 

P＝0.75 

P＝0.86 

P＝0.97 

P＝0.01 

P＝0.52 

P＝0.28 
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种不良事件（包括严重程度分级）并提供对应的定

义；没有报告安全性信息收集的细节，如安全性信

息的收集方法、收集时间、归因方法等；没有报告

用以呈现与分析安全性信息的计划，如编码、复发

事件的处理、观察时点的界定以及对应的统计分析

方法；没有报告每组因安全性和对所分配治疗的感

受而退出的受试者；没有描述与安全性相关的任何

亚组分析和探索性分析。这些发现与冯雪等[13]评价

雷公藤制剂相关肾毒性随机对照试验中安全性信息

报告质量的结果基本一致。此外，本研究基于多重

线性回归分析探索了发表年份、样本量、作者数量、

期刊等级、论文页数、基金资助 6 个研究特征是否

为安全性信息报告质量的预测因素，结果只有论文

页数与报告质量显著相关。这与其他研究的结果基

本一致，例如，1 项研究使用 CONSORT-A 清单评

价 68 篇随机对照试验摘要的报告质量[15]，其多因

素线性回归分析结果表明更多的字数与更好的报

告质量评分相关[β＝0.45；95% CI（0.068，0.833），

P＝0.022]。这提示通过增加论文的篇幅，减少对字

数的过度限制可能是提高报告质量的一个重要途

径。尤其在目前这个电子信息如此发达的时代，传

统期刊可以考虑发行 2 个版本的论文，即纸质版刊

载精简版，而在线电子版同时提供精简版和完整版

的论文；此外，还应要求作者提交附件作为研究的

支撑材料以提高研究的可再现性。 

本研究存在以下优势和局限性。首先，这是第

1 篇系统调查了近 5 年发表的康莱特注射液治疗非

小细胞肺癌和肝癌的随机对照试验的研究，发现其

存在的问题；同时基于 CONSORT-Harms 清单发现

了安全性信息报告质量存在的不足，这些结果可为

提高相关研究的方法学和报告质量提供借鉴与参

考。其次，基于多因素线性回归分析发现了安全性

信息报告质量的预测因素即论文页数，提示安全性

信息报告质量较差与论文页数不足有关。然而，本

研究仅纳入了近 5 年发表的相关论文且仅调查了康

莱特注射液治疗非小细胞肺癌与肝癌的研究，这一

定程度上限制了研究结果的外推性。此外，线性回

归分析中部分自变量分组界值的选择存在一定的主

观性，这可能会对回归结果的稳健性产生影响。 

综上，近年来发表的康莱特注射液治疗非小细

胞肺癌和肝癌的随机对照试验的方法学和安全性信

息报告均存在较严重的问题。研究者未来应该参考

相关指南规范以严格设计、规范实施和良好报告相

关研究，同时学术期刊可考虑减少对论文篇幅的过

度限制并严控研究质量。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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