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中西医结合治疗非小细胞肺癌随机对照试验文章的
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摘要　目的：评价中西医结合治疗非小细胞肺癌的随机对照试验（ＲＣＴ）的报告质量。方法：计算机检索中文科技期刊数
据库（ＶＩＰ）（１９８９—２０１４），并手检相关文献的参考文献。采用ＣＯＮＳＯＲＴ修订版辅以其他指标对所有纳入的 ＲＣＴ进行质
量评价。结果：最初检索到２２５篇相关文献，最终纳入６９篇文献进行评价。结果显示，仅有１篇文献文题含有“随机”字
样，４６篇文献采用了结构式摘要；研究实施的科学背景与原理的阐述，纳入研究的样本量计算，盲法，受试者流程，意向性
分析及辅助分析的使用情况均未报告；统计方法描述不清并存在错误，研究结果均为阳性，仅有１９篇文献报告不良反应；
讨论中仅有９篇文献根据当前证据对结果进行解释，对研究的局限性，对临床和科研的意义，以及外部真实性的描述均较
少。结论：目前有关中西医结合治疗非小细胞肺癌的随机试验质量较低，在试验报告的许多环节都存在不同程度的缺陷。

广大临床研究者要加强对ＲＣＴ各环节的质量控制，加强随机化、对照、盲法等措施的科学严谨性，以提高中医药临床试验
文献质量。
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　　根据世界卫生组织统计，肺癌已经成为全球男
性和女性的第一癌症杀手。每年全球肺癌和支气管

癌的新发病例超过１２０万，每年因此而死亡的人数
高达约１１０万。其中非小细胞肺癌发病率较高，占
肺癌发病率的８０～９０％，给社会和家庭带来了沉重

的负担。

早期肺癌采用手术治疗预后较佳，但在临床上

约８０％的肺癌患者在确诊时已属晚期，一般以放疗
及化疗为主，部分患者虽有近期疗效，但缓解期短，

毒副反应较大，不能明显延长生存期。近年来，中医
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药治疗非小细胞肺癌在改善生存期和提高生活质量

方面以其独特的治疗特色引起医师、患者和研究者

的广泛关注。

本文旨在收集当前中西医结合治疗非小细胞肺

癌的随机对照试验（ＲＣＴ）文献，采用ＣＯＮＳＯＲＴ［１］对
这些ＲＣＴ的报告质量进行评价，以了解中西医结合
治疗非小细胞肺癌临床试验的科研设计和论文撰写

情况，同时发现存在的问题，以期能改进和提高临床

研究水平。

１　资料和方法
１１　纳入和排除标准
１１１　研究类型　在文题、摘要或正文中提及“随
机”或类似描述的文献。

１１２　研究对象　不论年龄、性别、种族、社会经济
地位，经影像学、细胞学及组织学临床诊断为非小细

胞肺癌的患者。

１１３　干预措施　治疗组干预措施为中药联合化
疗或中医药疗法，排除不符合中医药理论和实践的

治疗方法。对照组干预措施为化疗。

１２　检索策略　计算机检索中文科技期刊数据库
（ＶＩＰ）（１９８９—２０１４），并手检相关文献的参考文献。
检索词为：中医药、中药、中西医、化疗、非小细胞肺

癌。

１３　评价方法　在 ＣＯＮＳＯＲＴ修订版清单２２个条
目的基础上，结合中医药临床试验的特色制定报告

质量评价表。由两位研究者独立进行资料提取和质

量评价，并交叉核对。如遇分歧，由两人共同讨论分

析，以求得意见一致。通过对评定者之间的一致性

检验，意见一致率为１００％，Ｋａｐｐａ值为１００。
２　结果
２１　检索结果　最初获得２２５篇相关文献，通过阅
读文题和摘要，排除１２１篇综述、实验研究、理论探
讨类文章后，进一步阅读余下１０４篇治疗性研究全
文，排除２６篇文中未提及“随机”的文献，１篇重复
发表的文献，８篇干预措施仅为中医药的文献，最终
纳入６９篇文献。
２２　试验报告质量评价　结果见表１。
３　讨论

随机对照试验是验证干预措施疗效的标准设计

方案或金方案，而高质量随机对照试验是生产高质

量系统评价和卫生技术评估报告及各种决策分析报

告的基础，也是循证医学最高级别的证据［２４］。要正

确理解和判断随机对照试验结果的真实性，读者必

须了解其设计方案、实施过程、分析方法和结果解

释。为达此目的，要求作者必须完整清晰地表述这

些内容，从而帮助读者判断研究结果的内部真实性

和外部真实性［５－６］。

表１　采用ＣＯＮＳＯＲＴ清单２２项条目评价纳入ＲＣＴ报告质量

条目 条目号 说明 充分报告（篇）

文献和摘要 １ 文题中包含“随机” １
摘要包含“随机” ４５
结构式摘要 ４６

引言

　背景 ２ 科学背景和原理解释 ２３
方法

　受试者 ３ 诊断标准 ４５
纳入标准 ２２
排除标准 ２０
资料收集环境与地点 ０

　干预措施 ４ 中药＋西药ｖｓ西药　 ６９
　目的 ５ 见于摘要与背景内容中 ４７
　测量指标 ６ 中间指标 ６６

终点指标 ２１
　样本量 ７ 样本含量计算 ０
　随机化
　序列产生 ８ — １９
　分配隐藏 ９ — ６
　实施 １０ — ０
　盲法 １１ ０
　统计学方法 １２ 完整描述 １４

部分描述 ２４
未描述 ３１

结果

　受试者流程 １３ — ０
　募集受试者 １４ 募集记录 ５４

随访记录 １９
　基线资料 １５ 基线描述 ４１
　分析的人数 １６ 是否采用意向性分析（ＩＴＴ） ０
　结果和估计值 １７ 阳性结果 ６９

阴性结果 ０
效应估计值及其精确性 ０

　辅助分析 １８ 如亚组分析、校正分析 ０
　不良事件 １９ — １９
讨论

　解释 ２０ 概述结果 ２９
机理 ６９
研究的局限性 ５
研究的意义 １８

　可推广性 ２１ 试验结果的外部真实性 ０
　全部证据 ２２ 根据当前证据，全面解释结果 ９

　　ＣＯＮＳＯＲＴ为提高临床试验报告质量提供了很
好的建议，有助于临床试验结果完整、透明的报

告［７－８］。虽然ＣＯＮＳＯＲＴ并非试验报告质量评分工
具，但其清单中的２２个条目包含了随机对照试验最
重要的信息，并且一些条目有助于我们判断随机对

照试验的质量。

３１　文题和在知识和信息加速度增长的今天，文题
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和摘要的重要性尤为突出　它可以方便读者在最短
的时间内掌握信息，了解研究工作或文章的主要内

容和结果，从而决定是否需要详读全文。然而本研

究纳入的文献中，仅有１篇在文题中提及“随机”，有
４５篇在摘要中提及“随机”。结构式摘要见于４６篇
文献，有２０篇研究没有撰写摘要。而有结构式摘要
的文献，大多仅在摘要的方法学部分提及使用“随

机”分组。

３２　引言　引言是开篇之作，其目的是阐述论文命
题的意义。好的引言应该交代研究工作的背景，概

括性地论述所研究问题的现状。对研究现状的论

述，不仅是考查作者对资料的占有程度和熟悉程度，

更重要的是从资料的全面程度和新旧程度可以判断

研究工作的意义和价值，以及研究结果的可信度。

但此次纳入的文献中，仅有２３篇文献在引言中描述
了研究的科学背景和原理。其余的文献的引言，或

文不着题，泛泛而谈；或引文罗列，缺乏分析和概括。

３３　方法　为了评估 ＲＣＴ的优点和局限性读者需
要也应该知道其方法学质量，然而我们的结果却不

尽如人意。

３３１　受试者　受试者的纳入／排除标准及来源有
助于我们判断研究的外部真实性，在某种程度上决

定了一个研究有多大的可推广性。但本研究结果显

示，仅２２个ＲＣＴ报告了纳入标准，２０个研究报告了
排除标准，同时报告了纳入标准和排除标准的则更

少。

３３２　干预措施和目的　对干预措施的描述较为
理想，所有的研究都描述了它们的治疗措施和对照

措施。在纳入的６９个 ＲＣＴ中，有４７篇在摘要与背
景中能够看出研究的目的，其余文献均未明确规范

的提出研究假设。

３３３　测量指标　测量指标较为准确，这可能是因
为研究者比较关注研究能够得到的结局。然而，在

纳入的６９篇 ＲＣＴ文献中，更多的文献使用的是肿
瘤缓解率等中间指标作为疗效的评价标准，仅有２１
篇文献采用了结局指标。从循证医学观点出发，以

终点指标为评价指标的设计和实施良好的 ＲＣＴ的
结果才是最为可信和可靠的［９］。

３３４　样本量　样本量不足会造成检验效能不足，
并可以隐藏临床上的重要差异；而样本过大，既浪费

资源，又会增加试验实施的困难。因此，临床试验报

告中有无预先的样本量估计是评价试验质量的重要

依据之一。然而我们的评价结果显示，所有纳入的

６９篇ＲＣＴ文献中，均未报告如何确定样本量的依

据。

３３５　随机化　随机对照临床试验对参与研究的
对象进行随机化分组，其目的是为了避免人为的选

择性偏倚，使进入试验的组间存在统计学可比性，保

证试验结果的真实可靠［１０］。有２５篇ＲＣＴ研究中简
单描述了随机产生的方法，例如“随机数字表”和采

取“就诊顺序”随机分组，其他研究均未对产生随机

分配顺序的方法，包括限制条件做详细报告。而这

２５篇文献研究中，仅有６篇描述了随机的隐匿，如
“随机信封”。有研究表明，分配序列隐藏不充分或

不清楚的试验与报告分配隐藏充分的试验相比，前

者会夸大疗效３０％～４０％［１１］。

随机化的实施是指由谁产生分配序列，谁登记

患者，谁分配患者。不管随机的质量如何，不将分配

顺序的产生和执行完全分开都可能导致偏倚，而纳

入的文献中均没有描述随机方法的实施。

３３６　盲法　盲法的运用可有效的避免研究人员
或受试者所致的各种偏倚，从而使研究结论的可信

性增高。但此次纳入的临床文献中然而竟没有一个

ＲＣＴ报告采用盲法。不论是研究者、受试者、或资料
分析者若事先知道了治疗分配方案，就会不同程度

地带来实施和测量偏倚［１２］。

３３７　统计学方法　仅有１４篇纳入的ＲＣＴ完整地
描述了所使用的统计方法，其余５５篇有２４篇部分
描述了所使用的统计方法，而有３１篇文献甚至没有
描述。此外，很多研究没有报告确切的Ｐ值，而使用
含糊的阈值（如 Ｐ＜００５）。不恰当的统计方法，无
论是得出假阳性的结果还是假阴性的结果，都会对

读者起误导作用。

３４　结果
３４１　受试者流程　所有文献都未报告研究各阶
段受试者详细流程，对最终完成原研究方案的病例

情况未做明确交代。

３４２　募集受试者　有５４篇ＲＣＴ报告了募集受试
者的时间段，仅有１９篇 ＲＣＴ报告了对受试者的随
访时间。不了解募集受试者的时间段，就不了解试

验所处的研究背景；而不报告随访时间，则难以判断

试验随访期是否足以观察到所预期的结局指标。

３４３　基线资料　有４１篇ＲＣＴ报告了试验基线特
征，详细的基线特征描述有助于判断各组间基线的

均衡性，及实际纳入受试者与理论人群（纳入和排除

标准）间是否一致。

３４４　分析人数　在研究中有样本失访，无应答、
干扰、沾染及退出的情况出现，就应用意向性分析把
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上述病例作无效处理，以避免夸大干预效果。而纳

入文献均无采用意向性分析。

３４５　结果和估计值　所有 ＲＣＴ均报告了阳性的
试验结果，提示可能存在试验文献发表的偏倚。

３４６　不良反应　目前许多 ＲＣＴ报告提供的不良
反应信息不充分，或对不良反应的检测和报告不规

范。在我们纳入评价的６９篇 ＲＣＴ文献中，仅１９篇
提及观察不良事件，而对长期随访的不良反应的观

察没有描述。这些在今后的研究中有待于加以改

进。

３５　分析
３５１　解释　虽然所有６９篇ＲＣＴ均探讨了干预措
施的中医机理，但仅２９篇概述了试验结果，有１８篇
ＲＣＴ提及其对临床和科研的意义，５篇提及研究的
局限性。讨论研究的局限性有助于读者正确评价研

究结果，并发现那些因为被局限性所掩盖的真实情

况。

３５２　可推广性　纳入文献大多对各自研究中中
医药治疗非小细胞肺癌的疗效加以评价，而对研究

结果的可推广性的讨论不足。

３５３　全部证据　仅有９篇 ＲＣＴ将自己的研究结
果与前人的研究结果进行比较，并与之结合来全面

解释本ＲＣＴ的结果。值得注意的是，虽然与前人的
研究结果进行比较都引用的是支持作者的研究结果

的那些证据，这些证据不利于对研究结果进行客观

的评价。因此，在可能情况下，应尽可能引用系统评

价的结果［１３］。

４　小结
目前有关中西医结合治疗非小细胞肺癌的随机

对照试验质量较低，在试验报告的各个环节都存在

不同程度的缺陷。而且如今大量针对中医药的随机

对照试验的系统评价中，其对纳入研究的质量评价

大多也得到的是类似结果。希望广大临床研究者要

加强对ＲＣＴ各环节的质量控制，加强随机化、对照、
盲法等措施的科学严谨性，以提高中医药临床试验

文献质量［１４１５］。
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