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中医药联合化疗治疗肺癌的文献质量分析
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摘要 目的 对肺癌的中医药联合化疗临床治疗性文献进行科研设计质量的分析。方法 采用课题方

法学小组统一编制的《中医药治疗性文献评价质量及信息评价表》，对1979—2000年间的肺癌中医药“随机

对照试验”文献(共79篇)进行评价。结果93．7％的文献对随机情况未作任何描述，2．5％的文献其随机化

分配存在问题或错误；29．1％文献未述及退出与失访病例情况，未见文献给出病例筛选记录；盲法极少被采

用；样本同质性、结论推导等重要环节亦存在着一些问题，影响着随机对照试验的质量。结论 随机对照试

验在中医药治疗肺癌研究中的应用逐渐增多，但存在样本量不足等问题，随机对照试验的可信度及质量有待

提高。
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objective To evaluate the quality of clinical 1iteratures related with treatment of lung cancer with com—

bined use of chemotherapy and Chinese herbs in respect。f the scientific research design adapted．】Ⅵethods Ac—

cording to the“Scale for Quality and Information Evaluation of TCM Chnical Research Literature”formulated

by the group of methodology of this article， the literatures related with lung cancer published between 1 979 to

2000 were evaluated in respect of the randomization and controlling of the trial． Results The method of ran—

domization was not described in 93．7％of the literatures；problems or mistakes of randomized allocation existed

in 2．5％，with no record about the state of dropped out or absconded cases in f01low—up study in 29．1％，also no

record about case screening was found in all the 1iteratures． Besides，the blind trial method was seldom used，a1一

so some problems of key 1inks concerning samples homogeneity and conclusion reaSoning presented． AU these

bugs could influence quality of the randomized control trial．Conclusion Randomized control t“al has been ap—

plied progressively in TCM clinical researches o{lung cancer，howeVer，there are still problems such as insu“i—

ciency of samples，and improving of the reliability and quality of the trial is needed．

Key words lung cancer；TCM therapy；integrative Chinese and western medical therapy；TCM 1itera—

ture：randomized control trial；svstematic review

肺癌是严重威胁人类健康的疾病之一，中医药治

疗肺癌的临床研究逐年增多，本研究全面收集1979—

2000年国内发表的有关肺癌的中西医结合治疗性文

献，对其中属于“随机对照试验”的文献进行评价，以期

了解中医药治疗肺癌方面临床研究文献的科研设计

状况。
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资料与方法

l研究对象的选择

1．1文献数据库 中国生物医学文献光盘数据

库(CBM)(1979—2001)和TCM光盘数据库(1984—

2000)。

1．2检索策略采取主题词结合副主题词(扩展

全部树)的检索方法。

1．2．1 CBM筛选检索式 (1)肺肿瘤(扩展全部

树)／中西医结合疗法，中医药疗法，中药疗法，中医疗

法。检出文献602条题录。(2)缺损：化疗或化学疗法

或药物疗法。检出文献128597条题录。(3)上述(1)
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和(2)检出文献132条题录。

1．2．2 TCM筛选检索式 (1)全文检索：肺肿瘤

(与)(记录中包含全部检索字词)，检出文献1586条题

录。(2)全文检索：化疗、药物疗法(或记录中至少包含

1条检索词)检出文献7108条记录。(3)上述(1)和

(2)检出文献390条题录。

1．3评价对象的确定

1．3．1纳人标准 (1)中药联用化疗与单纯化疗

对照治疗肺癌文献；(2)随机对照试验(randomized

clinical trial，RCT)。

1．3．2排除标准(1)非肿瘤治疗性文献；(2)非

肺癌(其他肿瘤)治疗性文献；(3)增刊、资料汇编文献；

(4)个案报道、经验总结、综述、实验研究等研究类型文

献；(5)针灸、推拿、气功等其他非“中药治疗”的文献；

(6)非治疗性文献；(7)非“随机对照试验”的临床研究

文献；(8)单纯中药治疗性文献、单纯化疗文献；(9)对

照组含放疗或放疗加化疗的文献；(10)肿瘤局部治疗

性文献，如雾化治疗、瘤内注射、腔内化疗、肿瘤供瘤动

脉灌注等。

1．4文献筛选过程与方法

1．4．1 利用数据库检索筛选 首先对两数据库

均通过上述检索分别得文献132条、390条，将二者合

并，剔除重复文献86条，得文献436条。

1．4．2人工筛选436条文献中，首先排除增刊

和资料汇编文献6篇，得文献430篇，未查到原文的有

7篇(1．6％)，得文献423条题录，按排除标准进行排

除，筛选出中药治疗肺癌(包括临床加实验研究)的文

献229篇，查到原文，对全文进行“随机对照”描述的评

价，其中无对照的文献49篇，有对照但非随机的文献

73篇，随机对照研究文献79篇。本研究主要对79篇

随机对照研究文献进行了科研方法学的质量评价，临

床加实验研究文献只评价其临床研究部分。

2评价方法、工具和一致性检验

2．1 中医药治疗性文献系统性评价质量及信息

评价表的制定 根据我校循证医学方法学研究课题方

法学小组统一编制的《中医药治疗性文献系统性评价

质量及信息评价表》(下简称《评价表》)，结合本分课题

所研究疾病肺癌的具体特点增加了部分条目，进行文

献质量的评价和信息的采集。

2．2评价表及其工作手册的内容组成 评价表

分四大部分，包括一般情况、研究方案、统计学分析、结

论推导等，具体内容包括了临床科研设计的重要原则

如研究对象选择、病例筛选记录、样本含量、组问均衡

性、随机情况、对照情况、盲法运用情况、结局指标选

择、疗效判定标准、统计学方法的使用、退出与失访病

例的分析、不良反应的记录及分析、结论推导及其合理

性等。工作手册则针对评价表的项目组成，对评价过

程中应依据的具体原则与方法进行了详细规定。

2．3评价人员及其一致性评测 正式进行评价

前先由方法学研究小组选出10篇具有代表性的文献，

由两名评价者独立进行评价后，进行各条目的一致性

评价。结果：主要条目(随机、对照、统计学评价部分等

部分)评定者之间信度(inter_rater reliability)的一致性

评价Kappa值为0．80～0．86，根据临床流行病学多数

认为u。的一致性强度的判断原则，可以认为本评价表

用于评价肺癌临床试验的科研设计质量时重复性较好

(高度一致)。

3统计学分析 用Access建立数据库，进行数

据的录入和管理；数据分析主要采用sPSs 11．0软件，

评价者一致性检验Kappa值的计算用Descriptive

statistics模块的CrOsstabs过程进行，科研要素项目的

描述性分析采用SPSS 11．0软件Descriptive Statistics

模块的Frequency过程进行。

结 果

对79篇有“随机对照”描述的文献进行了全面评

价，其中科研方法学主要项目的评价结果如下。

l纳入与排除标准 有31．6％(25／79)的文献

有明确合适的纳入标准；未描述纳入标准的文献占

48．1％(38／79)；有一定纳入标准，但与研究目的相关

性较差者占12．7％(10／79)。有73．4％(58／79)的文

献未描述排除标准，对可能影响结论真实性的主要混

杂因子均设立了较合理、明确的排除标准的文献仅8

篇(10．1％)。有错误的l篇将“不合作者(指不按规定

用药者)”作为排除标准之一。

2 病例筛选记录情况 79篇均无病例筛选记

录。

3退出与失访、脱落病例的问题只有1篇文献

对照各组均给出退出与失访、脱落病例报告，报告无失

访的文献占69．6％(55／79)，未描述退出与失访、脱落

病例的文献占29．1％(23／79)。

4样本含量 试验组样本例数为14～30、31～

60、61～100、10l～250(最大样本为250)分别为33

(41．8％)、35(44．3％)、7(8．9％)、4(5．1％)。样本含

量估算正确仅有10篇文献，有69篇文献未进行样本

含量估算，占87．3％。

5对照的合理性合理或基本合理的占97．5％

(77／79)；2．5％(2／79)文献随机化分配存在问题或错
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误。

6随机方法 有93．7％(74／79)的文献未描述

随机分配的方法，未描述随机序列产生方法的文献占

96．2％(76／79)。

7盲法运用 运用单盲的文献只有1篇，其余

78篇文献未描述或提及盲法。

8统计学方法 统计学方法判断基本正确的文

献占92．4％(73／79)。

9采用国际公认的标准的疗效判定标准者为

59．5％(47／79)，国内政府部门制订标准者为5．1％

(4／79)，地方性标准占5．1％(4／79)，教科书等学术书

籍标准3．8％(3／79)，自拟标准者为11．4％(9／79)，无

明确标准者占8．9％(7／79)，其他为6．3％(5／79)。

在结果的外推性方面，仅有1篇(1．3％)文献结合

样本的代表性进行了讨论。

讨 论

本研究表明，随机对照试验在中医药治疗肺癌研

究中的应用逐渐增多，但在病例筛选记录、退出与失访

病例报告、随机化实施、盲法运用、结论外推性等环节，

存在着较多问题，随机对照试验的可信度及其质量有

待提高。

本分析表明，大样本的随机对照试验极少，这有待

于开展多中心临床试验来解决。由于随机对照试验的

影响因素多，因此病例筛选过程、退出与失访报告显得

比较重要，超过一定比例的病例脱落将使数据分析、结

论推导等受到限制和影响，而本次分析中，所有文献均

无病例筛选情况的记录，影响了试验整体的可信度，应

予重视。

样本随机化分配是另一个重要问题。从分析结果

来看，仅3篇文献描述随机序列产生方法(如以计算器

随机数字键产生随机数字或查表法等)，仅述及“随

机”，未作任何描述的文献占93．7％，另有少部分文献

其随机化分配存在问题，一是对随机概念理解有偏差，

对随机化分配任意描述，如“全部病例按2：1随机分为

中西组80例、化疗组39例”，“采用随机配对分组法将

其分成两组”等；二是假随机，将回顾性研究资料冠以

“随机”之名，如“治疗组120例⋯，对照组85例，为临

床随机抽取”，“患者随机分为两组，治疗组80例，对照

组50例”，“将56例患者随机分为两组，治疗组35例，

对照组21例”等。

我们在评价文献的结论推导情况时发现，许多文

章结论推导时未围绕该研究的具体情况如研究对象的

选择、治疗方药(包括剂量、疗程等特点)、结局指标的

选择、与对照组相比的临床意义与统计学意义等直接

证据进行研究结论的探讨，更有许多文章缺乏清晰明

确的结论，只是述及该研究取得了较满意的疗效。在

结果的外推性方面，仅有1篇文献结合样本的代表性

进行了讨论。

中医临床研究有一定的特殊性，如以汤剂为主的

治疗很难实现双盲、一方到底的单方研究难以符合辨

证论治精神，其次，对一些疑难疾病往往采用综合疗

法，设立标准对照有一定难度，这是中医临床实施随机

对照研究的困难所在、2。。
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