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目的
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系统评价鸦胆子油联合放疗治疗食管癌的有效性及安全性!为临床研究及临床实践提供参考$方法
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软件进行统计学分析$结果
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鸦胆子油联合放疗治疗食管癌!近期疗效及
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年生存率均优于对照组!并且不增加放疗不良反应!值得临床推广使用$

#关键词$
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鸦胆子&随机对照试验&食管肿瘤&放射治疗&
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放疗是除化疗"手术治疗食管癌的第三大重要手段!然而!

食管癌放疗的结果仍然不能令人满意!放疗的疗效还有待提

高#

"

$

%鸦胆子油的主要成分为油酸和亚油酸!具有抗肿瘤和提

高机体免疫功能的作用!试验证明鸦胆子油为细胞周期非特异

性抗癌药!对肿瘤细胞
.

#

"

.

"

"

&

"

.

$

"

4

期有杀伤和抑制作用!

能明显抑制肿瘤细胞
YZM

"

NZM

及蛋白质的合成!干扰肽键

的形成#

$

$

%目前虽然有大量的文献报道了鸦胆子油联合放疗

治疗食管癌能够提高食管癌的近期及远期疗效!但尚缺乏相应

的系统评价做指导%本文旨在评价鸦胆子油联合放疗治疗食

管癌的有效性和安全性!为以后的临床研究和临床决策提供

依据%

>

!

资料与方法

>*>

!

文献纳入和排除标准
!

纳入标准如下%研究对象&

X

'(

经消化道钡餐"消化道纤维镜&消化内镜'"胸部
[Q

和组织病

理学检查确诊的食管癌患者*干预措施&

O

'(鸦胆子油联合放

疗*比较&

[

'(单用放疗*结局指标&

\

'(&

"

'近期疗效是否完全

缓解&

[N

'!总有效率&

\NN

'*&

$

'生存率*&

%

'不良反应发生率*

研究类型&

&

'(公开发表的鸦胆子油联合疗治疗食管癌的随机

对照临床试验&

N[Q

'!语种为中文和英文!无论是否采用分配

隐藏或盲法%排除标准如下(&

"

'基础试验研究"动物实验研

究"综述"
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'研究的结局指标和本
4109

分析

关注的结局指标不一致*&

%

'非
N[Q

%

S%!"

重庆医学
$#")

年
(

月第
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卷第
"'

期

&

基金项目(贵州省科学技术基金资助项目&黔科合
+

字#

$#"'

$
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!

作者简介(杨泽&
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'!在读硕士!主要从事放疗增敏研究%

!

"

!

通讯作者!
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检索方法及策略
!

采用主题词和自由词相结合的检索原

则!并根据各数据库自身特点!在
QI1[DCI:971b/G:9:

H
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XBG41A

!

@JG931

!

T1GDR&C/17C1

!中国生物医学文献服务系统

&
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'!中国知网&
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'和万方&

T97W97
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'数据

库中!以,鸦胆子
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老鸦胆&
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,癌
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肿瘤&
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!

,

$

'-为检索式进行检索!检索时限均从建库至
$#"(

年
"

月
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日%并通过机检
&C/17C1Y/:1C0

"

\F/A

等搜索引擎!查找相关

参考文献及灰色文献!联系本领域的专家"相关文献的通讯作

者等以获取以上检索未发现的信息%

>*@

!

文献筛选与质量评价

>*@*>

!

文献筛选
!

检索结果导入
@7A7D01

文献管理库中!依

据纳入和排除标准由两名评价员独立筛选文献!然后交叉核

对!意见不一致时通过讨论并征求第三方研究者意见解决!并

最终确定纳入文献的数量%信息缺失的文献尽量与作者取得

联系!获取补齐%

>*@*?

!

文献质量评价
!

经过严格筛选后的文献导入
N1F/18

4979

6
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中!参考
[DCI:971

协作网评价偏倚风险工具提供

的文献评价标准!并结合本研究进行质量评价(序列的产生"分

配隐藏"盲法"不完全结局数据"选择性结局报告和其他议题评

价
)

个域%如果纳入的研究满足以上
)

条质量评价标准!则表

示该研究存在偏倚的可能性较小!不完全满足或者个别域不满

足均表示不能排除该研究存在偏倚的可能性%由两名评价员

独立进行评价!最终的结果由第三方研究者仲裁意见!并获得

最终的文献质量评价结果%

>*A

!

.NMY@

证据分级
!

使用
.NMY@

E

:DR/21:5%*)*"

软件进

行证据分级%证据质量的评价包括
,

个方面(偏倚风险"不一

致性"间接性"精确性"发表偏倚"效应值"剂量
-

效应关系"可能

存在的混杂因素%由两名评价员独立评价!不一致的意见由第

三者仲裁意见!最终获得证据质量评价的结果!输出为结果总

结表&

&DW

'%

>*B

!

发表偏倚
!

采用
&QMQMF1:3/D7"$*#

软件进行发表偏

倚检测!以各观察指标的相对危险度&

,,

'值为横坐标!以标准

差&

GM

'的
2D

6

NN

值为纵坐标!用
&QMQM

软件描绘出漏斗图!

通过观察数据点分布的对称性评价是否存在发表偏倚*用

&QMQM

软件进行
?1

66

1:

和
@

66

1:

检验!使用
?1

66

1:

秩相关

法和
@

66

1:

直线回归法检测发表偏倚!设定
!

$

#*#(

!提示存

在发表偏倚!并描绘出
?1

66

1:

和
@

66

1:

漏斗图%

>*C

!

统计学方法
!

采用
&QMQMF1:3/D7"$*#

软件进行
4109

分析合并效应量%采用固定效应模型!分析纳入研究的临床异

质性!利用
B

$ 和
!

确定纳入研究间的统计学异质性!其临界值

分别设定为
!e#*"#

!

B

$

e(#d

!若
!

#

#*"#

!

B

$

$

(#d

!说明各

研究间存在统计学同质性!采用固定效应模型进行结果分析*

若
!

$

#*"#

!

B

$

#

(#d

!说明各研究间存在统计学异质性!分析

其异质性来源!根据可能导致异质性的因素进行
4109

回归分

析和敏感性分析!对仍无法消除统计学异质性但从临床意义上

看可以合并的文献用随机效应模型分析%最终各效应量的统

计结果以
,,

及其
!(d

的可信区间&

5B

'表示%整合结果以

!

$

#*#(

为差异有统计学意义%

?

!

结
!!

果

?*>

!

文献检索结果
!

初次检索并使用
@7A7D01

软件查重后获

得文献
$,!

篇!经阅读文题"摘要和全文后排除未设立对照的

临床总结"非
N[Q

"非临床研究"综述"
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分析及干预措施

不符"基线可比性差"研究对象不符"有其他肿瘤患者而不能独

立提取食管癌数据!以及重复数据资料的研究!最终
")

篇研究

文献符合系统评价纳入标准!见图
"

%

?*?

!

纳入研究基本信息
!

信息共纳入
")

项研究!试验组共

"##(

名患者!对照组共纳入
"#")

名!两组基线资料具可比性%

其中
"'

项研究采用鸦胆子油联合放疗对比单纯放疗疗法!

$

项研究采用鸦胆子油联合放化疗对比单纯放化疗疗法%近期

疗效的测定均按照
T]\

实体瘤疗效判定标准进行*治疗期间

每周观察患者毒副反应并按
T]\

抗癌药物毒性标准和放疗

分级标准评价%纳入研究的基本特征见表
"

%

图
"

!!

X:/3J9

文献的筛选流程

?*@

!

研究质量评价结果
!

各研究组间因素基本匹配!具有可

比性%只有
"

项研究未声明随机分组!其余所有纳入研究均声

明随机分组!

"

项研究进行随机数字法分组!

%

项研究描述了信

封法分组*只有
"

项研究报告了分配隐藏*在对受试者"研究人

员与结局评价者施盲的相关评价中!纳入的文献没有相关报

道*在不完全结局数据报道的评价中!有
,

项研究有相关详细

的描述*只有
"

项研究被认为有选择性结局报道的高风险!

"

项相关信息不详细!不能判断!其余
"'

项研究均认为没有选择

性结局报告风险*有
%

项研究在其他潜在的偏倚来源中被认为

不能确定!其他
"%

项研究均被认为没有相关的风险%因此
'

项研究均有发生偏倚的中度可能性%

?*A

!
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?*A*>

!

食管癌治疗近期疗效
!

[N

纳入的
")

项研究中有
"'

项研究#

%-(

!

S-"S

$

!共
"!$!

例患者!在研究结局中报道了
[N

!结

果显示
[N

优于对照组&

,,e"*'#

!

!(d5B

(

"*$'

$

"*(,

!

!

$

#*#"

'!见图
$

%总有效率
\NN

&即
[NfXN

'纳入的
")

项研究

中共有
""

项研究#

%-'

!

)-,

!

"#

!

"$

!

"(-",

$比较了
[NfXN

!共纳入
")%#

例患者!经过系统分析显示各项研究的临床同质性及统计学同

质性!结果显示各研究间存在统计学异质性&

B
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回归分析%采用
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法!建立
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值分别对单个协变量即文献出版年份"文
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均无关&

!e#*(S"

"

#*#,)

"

#*,%%
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分析的发表性偏倚分析
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行漏斗图分析!
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和
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检验!使用
?1

66

1:

秩相关法和
@

66

1:

直线回归法检测发表偏倚!其中!

?1

66

1:

秩

相关检验所得
!e#*$S'

!

@

66

1:

线性回归法所得
!e#*"'$

!均

提示无明显发表偏倚!见图
'

%

?*A*A*?

!

\NN 4109

分析发表偏倚的分析结果
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(未做敏感性分析前
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的
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分析结果*

?

(敏感性分析后排除胜照杰的研究后
4109

分析结果%
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放疗是治疗食管癌的主要手段之一!是有可能根治食管癌

的一个重要手段%局部治疗方法如手术"放疗的目的主要在于

减少或消除肿瘤组织!控制局部症状%消除吞咽困难是食管癌

治疗的一个主要目标!放疗作为一种无创的疗法极大地提高了

肿瘤治疗的控制率#

"!

$

%然而由于放疗抵抗现象的存在!使放

疗的疗效不甚完美#

$#

$

%

鸦胆子油乳是以鸦胆子石油醚提取物为原料!以大豆磷脂

为乳化剂制成的水包油型乳剂!主要成分油酸"亚油酸与肿瘤

细胞有特异的亲和力!具有很强的抗癌活性%早先的研究中报

道了鸦胆子油对癌细胞的
.

#

"

.

"

"

.

$

"

&

"

4

期均有一定的杀伤

和抑制作用#

$

$

%在动物实验和临床试验中均有报道鸦胆子油

对实体肿瘤有一定的抑瘤作用!并对放疗具有一定的抗肿瘤增

效作用%

本文从鸦胆子油联合放疗治疗食管癌的有效性及安全性

出发!通过尽可能地收集相关
N[Q

!进行系统评价%影响本次

系统评价结果论证强度的因素可能有(&

"

'本系统评价纳入的

")

项研究!虽然只有
"

项研究#

")

$未声明随机分组!但大部分研

究都没有详细报道随机分组的方法!在对受试者"研究人员与

结局评价者施盲的相关评价中!纳入的文献没有相关报道%在

不完全结局数据报道的评价中!有
,

项研究#

'-(

!

S

!

""-"%

!

"(

!

"S

$有相

关详细的描述*&

$

'放疗的方案不同(

,

项研究使用的常规放疗

&

[QN

'!

S

项研究使用三维适形放疗&

%-Y[NQ

'!

"

项研究使用

调强放疗&

O4NQ

'!可能会对结果造成一定的影响%&

%

'在
"

"

$

"

%

"

(

年生存期的系统评价中!由于纳入的研究较少!未进行

发表偏倚检测!结果可能不稳健%尽管尽可能地搜索符合纳入

标准的文献!但仍可能受漏检及未发表的阴性结果研究的影

响!而造成发表偏倚且无法避免%

但总体而言!在近期疗效及远期生存期方面!鸦胆子油联

合放疗治疗食管癌组均优于对照组!尤其是近期疗效!发表偏

#'!"
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$#")

年
(

月第
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卷第
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倚检测提示系统评价结果稳健!推荐等级高*安全性方面!鸦胆

子油联合放疗治疗食管癌并不能够增加放射性食管炎"骨髓抑

制"胃肠道反应等不良反应的发生率%总之!鸦胆子油联合放

疗治疗食管癌值得临床推荐%
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