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摘要　目的：评价阳和汤治疗肿瘤的临床疗效与安全性。方法：全面检索２０１８年１０月以前ＣＮＫＩ、维普、万方、ｐｕｂｍｅｄ、中
国生物医学文献数据库等数据库，筛选随机对照试验（ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｅｓｔｓ，ＲＣＴｓ），采用ＲｅｖＭａｎ５３软件对纳入的
研究资料进行Ｍｅｔａ分析，用Ｊａｄａｄ量表评价文献质量。结果：共纳入６篇临床资料，Ｍｅｔａ分析结果示：总有效率：ＲＲ＝
１４６，９５％ ＣＩ＝［１２２，１７４］，Ｚ＝４２３，Ｐ＜００５，Ｉ２＝０％，表明阳和汤或阳和汤联合放化疗治疗肿瘤效果优于单纯使用放
化疗手段；阳和汤治疗肿瘤过程中，不良反应多为放化疗引起的患者不适，包括恶心呕吐、食欲减退等。结论：阳和汤观察

组可显著提高患者生存、生命质量，减轻患者痛苦。但本系统评价存在一定的发表偏倚。考虑纳入文献质量较低，实验设

计存在缺陷仍需大量严谨的临床随机对照试验进行验证。
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　　进入２１世纪以来，中国肿瘤患病人数逐年升
高，并呈现年轻化趋势，已严重威胁国人健康。在

“全国第三次死因调查回顾抽样分析”结果显示［１］，

肿瘤死亡率由 ７３９９／１０万上升至 １３５８８／１０万。
癌症是城市居民的第一大死因，农村居民的第２大
死因［１］。而在 ２０１３年的调查中，肺癌致死位列第
一，之后是胃癌。发病前５名分别是肺癌、胃癌、肝
癌、结直肠癌和乳腺癌，死因前五名分别是肺癌、肝

癌、胃癌、食管癌和结直肠癌，全球主要癌症发病第

一的是乳腺癌，死因第一的是肺癌［１］，肿瘤的治疗迫

在眉睫。

现代医学治疗癌症的疗效不容置疑，但患者往

往需要面对高昂的治疗成本，极其痛苦的治疗过程

并伴随生命质量，生命质量的严重下降。更严重者，

由于放化疗的严重不良反应而加速了患者死亡。

中医学对肿瘤的治疗也已延续数千年，阳和汤

作为温阳法的代表方剂，同时具有抗癌抑癌和放化

疗药物增敏作用［２］。在临床中阳和汤也广泛应用于

肺癌、乳腺癌等癌症的治疗中。近年来大量临床研

究［３８］表明，阳和汤对肿瘤的治疗有较好的疗效，对
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表１　纳入文献基本情况

作者
疾病

类型
样本量

干预措施

实验组 对照组
疗程 结局指标

王明军２０１７ 乳腺癌 ３０／３０ 阳和汤＋ＣＡＦ（１６／３０） ＣＡＦ（１４／３０） ２１ｄ 有效率；生命质量变化方面

郭留霞２０１７ 肺癌 ３３／３３ 阳和汤＋ＴＰ（２４／３３） ＴＰ（１５／３３） ２１ｄ 有效率；骨髓重毒抑制率

彭仁通２０１６ 肺癌 ６０ 阳和汤＋ＴＰ（２２／３３） ＴＰ（１３／３０） ２１ｄ 有效率；骨髓重度抑制率；症状改善率

陈志伟２０１５ 肺癌 １７／１５ 阳和汤＋ＮＰ（９／１７） ＮＰ（７／１５） ２１ｄ 有效率；白细胞下降率；恶心呕吐胃肠道反应发生率
孟祥悦２０１７ 乳腺癌 ４０／４０ 阳和汤＋唑来膦酸（３０／４０） 唑来膦酸（１８／４０） 半年 总有效率、生命质量提高率

王云启２００４骨转移癌 ３０／３０ 阳和汤＋云克（２７／３０） 云克（２０／３０） ２８ｄ 总有效率；生命质量改变；血钙变化

改善患者生命质量，延续患者生命起到很好的作用。

但阳和汤能否增加临床疗效，对患者生存率是否有

影响，目前尚不明确。本文拟根据现有资料阳和汤

治疗癌症的的有效性和安全性作Ｍｅｔａ分析，旨在为
临床治疗癌症提供循证医学证据。

１　资料与方法
１１　文献检索
１１１　检索数据库　检索维普、中国生物医学文献
数据库（ＣＢＭ）、ＣＮＫＩ、万方医药期刊数据库，采用主
题词和自由词相结合的方式，检索时间截止至２０１８
年１０月。
１２　纳入排除标准
１２１　研究类型　阳和汤或其联合放化疗手段治
疗肿瘤的临床ＲＣＴｓ，发表文种限制为中文。
１２２　研究对象　经确诊为肿瘤的患者。
１２３　干预措施　阳和汤、阳和汤＋放化疗，剂量、
疗程不限。对照组采用常规西药治疗。

１２４　质量评价标准　主要指标为总有效率，疗效
标准参照《中国新药临床研究指导原则（试行）》［９］

制定，次要指标主要为总生存率。

１３　排除标准　１）数据不全、重复发表的文献。
２）缺乏足够疗效评定指标的文献。３）无完整内容
的会议摘要、通讯稿、述评、综述。４）质量过低的
文献。

１４　诊断标准　经过专业医师评估，结合辅助检查
诊断，确诊为肿瘤的患者，肿瘤的临床分型不限，发

病部位不限。

１５　资料提取　由至少两名研究者共同评价，并制
作文献资料提取表，查找文献全文，严格按照纳入排

除标准进行筛选，并填写文献资料提取表。当两者

有分歧时，由其他研究者进行裁决，提取内容包含

Ｊａｄａｄ评分标准［１０］，评价内容主要包括：随机、双盲、

失访。

１６　统计学方法　采用ＲｅｖＭａｎ５３软件进行 Ｍｅ
ｔａ分析。对所纳入文献采用 Ｉ２值进行异质性分析。
若研究之间异质性高（Ｉ２＞５０％），检查原始数据是

否正确，若异质性来源于药物组合、疗程、剂量，可采

用亚组分析或ｍｅｔａ回归，或采用随机效应模型合并
ＯＲ值进行ｍｅｔａ分析。
２　结果
２１　文献检索结果　共获３７９篇，英文数据库检索
到０篇，经 ＮｏｔｅＥｘｐｒｅｓｓ查重后剩余２２０篇，阅读题
目及摘要筛选剩 ８篇，全文阅读筛选，数据不全 １
篇，不符合纳入标准２篇，剩余６篇。筛选流程及所
纳入研究一般情况见图１，表１。

图１　文献筛选流程图

２２　纳入研究表　最终纳入６篇阳和汤联合放化
疗治疗肿瘤的ＲＣＴｓ，共纳入３６０例病例。观察组为
口服阳和汤，或联合 ＣＡＦ、ＴＰ、ＮＰ等方案。所纳入
文献的详细情况见表１。使用 ｊａｄａｄ量表［１０］评价文

献质量，主要包括随机、双盲、失访。多数研究随机

分配及分配隐藏方法不详，且研究均未采用盲法，对

于回访情况交代不清。具体情况见表２。
２３　总有效率的Ｍｅｔａ分析　总有效率共纳入６个
研究，结果表明阳和汤联合放化疗手段治疗肿瘤总
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图２　阳和汤联合放化疗治疗肿瘤的森林图

图３　阳和汤针对不同肿瘤的亚组分析

表２　Ｊａｄａｄ评分量表

研究者 研究方法 盲法 失访 Ｊａｄａｄ评分

王明军２０１７ 随机 未提及 未提及 １
郭留霞２０１７ 随机数字表法 未提及 未提及 ２
陈志伟２０１５ 随机 未提及 有失访 ２
彭仁通２０１６ 随机数字表法 未提及 未提及 ２
王云启２００４ 随机 未提及 未提及 １
孟祥悦２０１７ 随机数字表法 未提及 未提及 １

有效率优于单用放化疗手段，（ＲＲ＝２１６９５％ ＣＩ＝
［［１２２，１６７］Ｚ＝４３９Ｐ＜００５）所纳入文献同质
性较好（Ｉ２＝０％）。具体情况见图２。但由于所纳
入文献针对疾病类型不同，遂进行亚组分析。分析

结果如图３。
　　各亚组中数据仍有很好的同质性（Ｉ２＝０％），且
各组差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。阳和汤治疗乳
腺癌亚组中。（ＲＲ＝１４４９５％ ＣＩ＝［１０６，１９５］
Ｚ＝２３２Ｐ＜００５）。证明放化疗手段联合阳和汤
治疗乳腺癌效果优于单用放化疗手段。阳和汤治疗

小细胞肺癌亚组中（ＲＲ＝１４０９５％ ＣＩ＝（［１１１，
１１７］Ｚ＝２８１Ｐ＜００５）。证明在阳和汤治疗小细
胞肺癌中依旧有较好的效果。

２４　异质性　在总效率亚组分析中，阳和汤联合放
化疗治疗肿瘤的总有效率中，文献同质性较好（Ｉ２＝
０％）。观察组总有效率优于对照组。虽然所纳入

文献同质性较好，但由于实验变量存在不同，用药组

间给药剂量也存在差异。因此，对本系统评价结果

仍需审慎的看待。

２５　发表偏移评估　对治疗效果的总有效率，以偏
倚漏斗图方式进行分析，结果显示各研究散点分布

虽然平均分布在漏斗图两侧，但各结果之间离散程

度较大，表明本研究有一定的发表偏倚。见图４。

图４　发表偏移评估漏斗图

３　讨论
阳和汤的组成包括熟地黄、麻黄、鹿角胶、白芥

子、肉桂、生甘草、炮姜炭。主治因阳虚寒凝而成之

流注、阴疽、脱疽、鹤膝风、石疽、贴骨疽等。由于诸

药合用，阳回阴消，血脉宣通，用于阴寒之证，犹如离

照当空，阴霾四散，故名“阳和汤”。现代多用于治

疗乳腺小叶增生，肺癌，骨癌等证属于阳虚寒凝者，
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并可取得较好的临床疗效。

现代药理学研究证实，在癌症的动物模型中，可

通过抗炎抗凋亡抑制癌症扩散。例如，在叶峥嵘教

授研究［１１］发现，阳和汤可改变肿瘤发展过程中炎性

反应因子（ＩＬ２、ＩＬ４等）的水平浓度。在宋紫辉［１８］

的研究中，发现阳和汤小鼠血清能增强小鼠淋巴细

胞增殖和对阿霉素的抵抗，但促进阿霉素引起的

ＨＬ６０细胞生长，抑制 ＤＮＡ断裂、细胞色素 Ｃ释放
和ｃａｓｐａｓｅ３激活，下调其 ｂａｘ／ｂｃｌ２表达比率，抑制
细胞凋亡和癌症扩散。

在临床ＲＣＴ实验中，阳和汤联合放化疗手段明
显优于对照组。可显著提高患者的生存率，减轻患

者的不良反应，延缓肿瘤发展进程。但由于纳入文

献缺乏统一的疗效评定标准，各研究所针对的疾病

各有不同。其中王云启［１７］所纳入病例为骨癌患者；

王明军［１４］、孟祥悦［１２］所纳入病例为乳腺癌患者；彭

仁通［１３］、郭刘霞［１６］、陈志伟［１５］所纳入病例为小细胞

肺癌患者。虽然各文献同质性较好，但依然存在较

大发表偏倚。

在癌症的治疗中，阳和汤具有着显著地疗效以

及独特的优势，但中医传统特色的治疗原则以及辨

证论治药物加减和复杂的药物组成，目前的医疗评

估体系往往无法对此进行统一准确的分析与总结。

在日后中医药国际医学的发展道路中，一套标准统

一的中医药疗效评估体系的存在至关重要。
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