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/b

与
0[

方案治疗晚期非小细胞肺癌的系统评价

方
!

向$

!胡世莲$

%

!沈
!

干#

!吴
!

蕾#

!孙玉蓓'

!徐维平#

"

$4

安徽医科大学附属省立医院老年医学科!合肥
#'%%%$

&

#4

安徽省循证医学中心!合肥
#'%%%$

&

'4

安徽省立医院肿瘤科!合肥
#'%%%$

#

!!

摘
!

要"目的
!

比较紫杉醇联用顺铂"

/[

#或卡铂"

/b

#方案与长春瑞滨联用顺铂"

0[

#方案治疗晚期非小细胞肺癌的临床疗

效和安全性$方法
!

计算机检索
b6DB@F:<

图书馆%

[EKG<5

%中国生物医学文献数据库%中国知识资源总库和万方等数据库!检索

时间截至
#%$%

年
&

月&纳入随机及半随机对照试验!采用
b6DB@F:<

系统评价方法进行评价$结果
!

共纳入
$!

个研究
#)!'

例患

者!

/[

%

/b

与
0[

方案显示中位生存期%有效率和
$

年生存率的差异均不显著"

!

$

%4%)

#&

'

#

&

级血液学及胃肠道不良反应中!

/[

和
/b

方案白细胞减少%中性粒细胞减少%贫血%恶心呕吐发生率低于
0[

方案!血小板减少发生率高于
0[

方案$结论
!

在临

床疗效相近的情况下!对
/[

%

/b

或
0[

方案的选择需要参考药物的不良反应和患者的耐受性$

关键词"癌!非小细胞肺&抗肿瘤联合化疗方案&长春瑞滨&紫杉醇&系统评价
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肺癌是中国最常见的恶性肿瘤之一#非小细胞肺癌$

:6:,

9GF??D<???E:

H
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#

0Qb3b

%占
")(

#

;%(

&由于早期诊断

技术的局限性以及缺乏早期特异性临床表现#临床确诊时约

#

"

'0Qb3b

患者已处于中晚期#大多失去手术机会#故以化疗

为主的综合治疗是晚期
0Qb3b

的重要治疗方法)

$

*

&在一定程

度上可延长患者的生存期#提高生活质量(有研究认为以铂类

为基础的联合化疗较未用铂类化疗明显提高了治疗有效率及

$

年生存率)

#

*

(过去的
$%

年#第
'

代化疗药物多西紫杉醇'吉

西他滨以及长春瑞滨的出现使
0Qb3b

治疗有了更多选择#虽

然何种方案更佳存在一定争论#但均显示了较好的结果)

'

*

(本

研究采用
b6DB@F:<

系统评价的方法比较紫杉醇联合顺铂

$

/[

%'卡铂$

/b

%与长春瑞滨联合顺铂方案$

0[

%的临床疗效和

安全性(

=

!

资料与方法

=4=

!

一般资料
!

$

$

%所有病例均是经病理学或细胞学检查证

实为晚期$

!#+

期%

0Qb3b

患者&$

#

%年龄大于或等于
$;

岁#

性别不限&

'

%美国东部肿瘤协作组$

YF9?<@:b66

>

<@FA76:.:D6?,

6

HI

a@6E

>

#

Yb.a

%评分为
%

#

#

分#或
UFG6C9M

I

评分大于或

等于
*%

分&$

'

%治疗前肝'肾功能#血液学#心电图检查无明显

异常者&$

&

%近
$

个月内未接受抗肿瘤治疗(排除标准!$

$

%同

时患
#

种恶性肿瘤者&$

#

%

$

个月内接受其他的抗癌治疗&$

'

%

0Qb3b

为转移病灶者(

=4>

!

研究方法
!

按照检索策略#检索
b6DB@F:<

图书馆'

[EKG<5

'中国生物医学文献数据库'中国知识资源总库和万方

数据库#检索时间截至
#%$%

年
&

月&从所获文献中按照一般资

料标准纳入
/[

或
/b

方案与
0[

方案治疗晚期非小细胞肺癌

的随机对照试验和半随机对照试验(

=4?

!

结局测量指标
!

$

$

%中位生存期&$

#

%有效率)$完全缓解

d

部分缓解%"总病例数*&$

'

%生存率&$

&

%不良反应(纳入随机

对照试验的方法学质量评价采用
VF5F5

评分标准)

&

*

#评价包括

以下内容!$

$

%随机分配方法$

#

分#恰当&

$

分#不清楚&

%

分#不

恰当%&$

#

%盲法$

#

分#恰当&

$

分#不详#

%

分!非盲法%&$

'

%失访

与退出$

$

分#具体描述了撤除与退出的数量和理由&

%

分#未报

告撤除或退出的数目或理由%(如果试验报告的资料不可使

$$*#

重庆医学
#%$$

年
!

月第
&%

卷第
#*

期



用#将进一步与作者联系后决定是否剔除该试验(

=4@

!

检索策略
!

按
b6DB@F:<

协作网肺癌研究组的要求制定

检索策略(英文检索词为!

>

FD?7AF=<?

#

J7:6@<?K7:<

#

D79

>

?FA7:

#

F5,

JF:D<5:6:,9GF??D<???E:

H

DF:D<@

#中文检索词为!紫杉醇'长春

瑞滨'顺铂和晚期非小细胞肺癌(试验报告不全时与主要作者

联系获得资料及纳入试验参考文献(

=4A

!

纳入试验的筛选和偏倚控制
!

两位研究者独立阅读所获

文献题目和摘要#在排除明显不符合纳入标准的试验后#对可

能符合纳入标准的试验阅读全文#以确定是否符合纳入标准(

两位研究者交叉核对纳入试验#对有分歧而难以确定其是否纳

入的试验通过讨论或由第
'

位研究者决定是否纳入(发表偏

倚的控制包括进行文献检索时尽可能将所有的研究搜集齐全#

包括未发表的阴性研究报告'会议论文摘要'各种研究简报'学

位论文以及进行
[EKG<5

检索时不限时间及语种等#并手工检

索中文肿瘤类专科杂志&通过漏斗图及敏感性分析帮助判断是

否存在发表偏倚(引用偏倚的控制包括制定明确'严格'统一

的文献纳入和剔除标准&由两人采用独立进行试验筛选#对筛

选结果不一致的文献请第
'

方专家评议&通过敏感性分析考察

不同的文献纳入标准对
R<AF

分析结果是否有影响#判断是否

存在偏倚(

=4E

!

统计学处理
!

采用
b6DB@F:<

协作网提供的
N<JRF:)4%

软件进行
R<AF

分析#计数资料采用
SS

或
BS

及其
!)T@U

(

首先分析纳入研究的统计学异质性$显著性水平设计为
"

T

%4%)

%#当结果不存在异质性时#以固定效应模型进行
R<AF

分

析&存在异质性时#进一步分析异质性产生的原因#并采取亚组

分析和敏感性分析#尽可能消除异质性#若未找到产生异质性

的原因#则采用随机效应模型进行
R<AF

分析(反之#若数据

不适合
R<AF

分析则进行定性分析#采用描述性方法总结(

>

!

结
!!

果

>4=

!

文献检索结果及纳入随机对照试验$

@F:56G7_<5D6:,

A@6??<5A@7F?

#

Nb/

%基本特征
!

按照检索策略检索获得
#**

篇

文献#经阅读标题'摘要后排除
$""

篇$综述
$%"

篇#重复发表

文献
''

篇及非
Nb/

临床研究
'"

篇%#初步纳入
;!

篇#阅读全

文后排除
"%

篇$包含放疗或化疗方案不符
'%

篇#基础研究和

费用比较
&%

篇%#共纳入
$!

篇随机对照试验)

),#'

*

&其中
&

个英

文研究)

),;

*

#

$)

个研究为中 文 研 究)

!,#'

*

#共
#)!'

例 晚 期

0Qb3b

(

>4>

!

统计结果分析

>4>4=

!

中位生存期
!

;

个研究均报道了中位生存期#其中#

/[

方案与
0[

方案的中位生存期分别为
$$4"J9$)4&

#

;4;J9;4)

#

$%4#J9$%4"

#

$'J9$$

#

;4*J9;4&

个月)

"

#

$$

#

$&,$)

#

$;

*

&

/b

方案与

0[

方案的中位生存期分别为
;4*J9;4$

#

$%4%J9!4)

#

$#4'J9

$$4&

个月)

),*

#

;

*

(

)

个研究报道其差异无统计学意义)

*,"

#

$$

#

$)

#

$;

*

#

'

个研究未报道统计学结果)

)

#

;

#

$&

*

(

>4>4>

!

治疗有效率$

bNd[N

%

!

$!

个研究均报道了治疗有效

率#各研究组间无异质性$

!T$4%%

#

2

#

T%(

%#采用固定效应模

型#

R<AF

分析结果显示
/[

和
/b

方案的有效率与
0[

方案差

异无统计学意义)

SS$4%'

#

!)(@U

$

%4!'

#

$4$'

%*#见表
$

(亚

组分析
/[

方案与
0[

方案及
/b

方案与
0[

方案差异均无统

计学意义#表
#

(

/b

方案
'

#

&

级血小板减少发生率高于
0[

方案#

'

#

&

级白细胞'中性粒细胞减少和恶心呕吐发生率低于

0[

方案#见表
'

(

>4>4?

!

生 存 率
!

纳 入
!

个 研 究 均 报 道
$

年 生 存 情

况)

),;

#

$$

#

$&,$)

#

$;

#

#'

*

#各研究间无异质性$

!T%4""

#

2

#

T%(

%#采用

固定效应模型
4

两方案在
$

年总生存率方面的差异无统计学意

义)

SST$4%&

#

!)(@U

$

%4!'

#

$4$"

%*#亚组分析
/[

方案与

0[

'

/b

与
0[

方案差异亦无统计学意义$表
$

#

'

%&

#

个研究

比较了
#

年生存率)

)

#

;

*

#

R<AF

分析结果显示
/b

与
0[

方案的

有效率差异无统计学意义)

SS$4%"

#

!)(@U

$

%4"!

#

$4&)

%*#见

表
'

(

>4>4@

!

不良反应
!

本研究主要分析
'

#

&

级血液学不良反应

及消化道反应#合并结果显示!

/[

和
/b

方案中患者
'

#

&

级

血小板减少发生率高于
0[

方案&

'

#

&

级白细胞减少'中性粒

细胞减少'贫血'恶心'呕吐发生率低于
0[

方案#见表
$

(亚组

分析显示!

/[

和
0[

方案
'

#

&

级血液学不良反应及消化道反

应差异均无统计学意义#见表
#

(

/b

方案
'

#

&

级血小板减少

发生率高于
0[

方案#

'

#

&

级白细胞'中性粒细胞减少和恶

心'呕吐发生率低于
0[

方案#见表
'

(

表
$

!!

/[

#

/b

方案与
0[

方案治疗晚期
0Qb3b

疗效和
'

#

&

级不良反应的
R<AF

分析

指标
/[

$

(

%

0[

$

(

%

异质性检验

2

#

$

(

%

!

BS

$

!)(@U

%

!

有效率
&!%

"
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