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[摘要] 目的：系统评价软坚散结中药复方联合西医常规疗法治疗乳腺癌的有效性、安全性及证据质量。方法：

检索中国知网（CNKI）、万方数据知识服务平台（Wanfang Data）、维普中文期刊服务平台（CSTJ）、PubMed、Web

of Science数据库，从中筛选出软坚散结中药复方联合西医常规疗法治疗乳腺癌的随机对照试验，并通过Cochrane

偏倚风险评估工具评价纳入研究的方法学质量，使用RevMan 5.3软件对结局指标进行Meta分析。结果：共纳入14篇

研究文献，涵盖1 118例乳腺癌患者。Meta分析显示，与对照组比较，软坚散结中药复方联合西医常规疗法在提高临

床有效率[RR=1.33，95%CI（1.18，1.50），Z=4.55，<0.001]，降低癌胚抗原（CEA）[MD=-3.16，95%CI（-4.33，-1.99），

Z=5.31， <0.01]、糖类抗原125（CA125）[MD=-13.66，95%CI（-18.61，-8.72）， =5.42， <0.01]、CA15-3 [ =

-10.98，95%CI（-14.78，-7.18），=5.66，<0.01]，提升患者血清CD4细胞水平[MD=6.40，95%CI（2.93，9.86），=

3.62，<0.01]，降低CD8细胞水平[MD=-2.91，95%CI（-3.57，-2.26），=8.71，<0.01）]，降低白细胞减少[RR=0.76，

95%CI（0.65，0.89），Z=3.48，<0.01]、恶心呕吐[RR=0.66，95%CI（0.55，0.80），=4.19，<0.01]情况发生率，提升患

者KPS评分[MD=4.84，95%CI（2.63，7.05），Z=4.30，<0.001）]方面有显著效果。结论：软坚散结中药复方可以提高

乳腺癌患者临床缓解率，同时在降低肿瘤标志物，改善免疫水平，减少治疗毒副反应及改善患者功能状态方面有

显著优势。
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乳 腺 癌 是 我 国 女 性 的 第 二 大 高 发 肿 瘤 ， 占 我 国 女 性 全 部

肿 瘤 发 病 的 23.8%[1]， 已 成 为 威 胁 中 国 女 性 健 康 的 重 大 公 共 卫

生 问 题 [2]。 当 前 西 医 对 乳 腺 癌 的 全 身 治 疗 主 要 包 括 化 疗 、 内 分

泌 治 疗 和 靶 向 治 疗 ， 虽 然 这 些 治 疗 手 段 可 在 一 定 程 度 上 缓 解

患 者 的 临 床 症 状 ， 延 长 其 生 存 周 期 ， 但 仍 有 大 量 患 者 难 以 从

中 获 益 。 乳 腺 癌 可 归 属 于 中 医 学 “ 乳 岩 ” “ 乳 石 痈 ” 范 畴 [3]， 其

中 ， “ 岩 ” 这 一 性 状 的 形 象 描 述 蕴 含 着 古 人 对 肿 瘤 特 征 最 直 观

的 认 识 — —— 坚 硬 如 石 、 推 之 不 移 、 根 盘 散 漫 。 后 世 医 家 多 认 为

其 中 医 核 心 病 机 是 “ 痰 瘀 互 结 于 胸 部 而 形 成 癌 巢 ” [4-5]。 而 基 于

这 一 核 心 病 机 衍 生 出 的 “ 软 坚 散 结 法 ” [6]， 原 属 于 中 医 治 疗 八

法 中 “ 消 法 ” 的 范 畴 ， 来 源 于 《 黄 帝 内 经 》 “ 坚 者 削 之 ， 结 者 散

之 ” 的 理 论 。 随 着 近 现 代 中 医 药 抗 肿 瘤 理 论 体 系 的 构 建 ， 软 坚

散 结 法 已 成 为 中 医 药 治 疗 恶 性 肿 瘤 的 共 识 性 治 法 ， 相 关 临 床

研 究 证 实 了 软 坚 散 结 中 药 复 方 在 乳 腺 癌 治 疗 中 的 广 泛 效 验 [6-7]，

系 列 中 药 药 理 实 验 也 佐 证 了 软 坚 散 结 类 中 药 在 乳 腺 癌 治 疗

中 的 关 键 作 用 [8]。 尽 管 临 床 观 察 及 传 统 药 理 学 研 究 在 软 坚 散

结 中 药 复 方 治 疗 乳 腺 癌 方 面 积 累 了 诸 多 认 识 ， 但 目 前 仍 缺 少

系 统 性 的 循 证 证 据 以 进 一 步 评 估 软 坚 散 结 中 药 复 方 的 临 床

效 果 。 本 研 究 采 用 Meta 分 析 对 软 坚 散 结 中 药 复 方 联 合 西 医 常

规 疗 法 治 疗 乳 腺 癌 的 有 效 性 和 安 全 性 进 行 系 统 评 价 ， 旨 在 为

乳 腺 癌 治 疗 提 供 更 高 级 别 的 临 床 证 据 。

1 资料与方法

1.1 检索策略 中 文 数 据 库 检 索 中 国 知 网 （ CNKI） 、 万 方 数

据 知 识 服 务 平 台 （ Wanfang Data） 和 维 普 中 文 期 刊 服 务 平 台

（ CSTJ） ； 英 文 数 据 库 检 索 PubMed和 Web of Science。 检 索 时 间

为 建 库 至 2024 年 12 月 31 日 ， 使 用 主 题 词 与 自 由 词 结 合 的 方 式

在 每 个 数 据 库 中 进 行 检 索 。 中 文 检 索 词 为 [（ “ 乳 腺 癌 ” 或 “ 乳 腺

恶 性 肿 瘤 ” 或 “ 乳 腺 肿 瘤 ” 或 “ 乳 房 肿 瘤 ” ） 、 （ “ 软 坚 散 结 ” 或 “ 软

坚 ” 或 “ 散 结 ” 或 “ 消 积 ” 或 “ 耎 坚 ” 或 “ 消 癥 ” 或 “ 消 坚 ” 或 “ 消

石 ” ） 和 （ “ 随 机 ” 或 “ 对 照 ” 或 “ 临 床 试 验 ” ） ]。 英 文 搜 索 词 为

[（ “ breast cancer” OR“ mammary cancer ” OR“ breast carcino 原

ma ” ） AND（ “ Ruanjian Sanjie ” OR“ Ruanjian ” OR“ Softening

Hardness ” OR“ Dissolving Masses ” OR“ Sanjie ” OR“ Xiaoji ” OR

“ Xiaozheng ” OR“ Xiaojian ” OR“ Xiaoshi ” OR） AND（ “ RCT ” OR

“ Randomized Controlled Trial” OR“ Clinical trial” ） ]。 为 减 少 遗

漏 ， 主 题 词 还 包 含 市 面 上 常 见 的 具 有 软 坚 散 结 功 效 的 中 成

药 ， 如 ： 夏 枯 草 口 服 液 、 夏 枯 草 胶 囊 、 鳖 甲 煎 丸 、 乳 核 散 结 丸 、

乳 癖 散 结 胶 囊 等 [6， 9]。

1.2 文献纳入标准 （ 1） 研 究 对 象 ： 依 据 临 床 肿 瘤 学 会 （ CSCO）

的 乳 腺 癌 诊 疗 指 南 及 美 国 国 立 综 合 癌 症 网 络 （ NCCN） 指 南 ，

患 者 已 被 确 诊 为 乳 腺 癌 。 对 于 患 者 的 病 理 类 型 、 临 床 分 期 及

具 体 治 疗 方 案 等 基 线 数 据 不 做 特 定 要 求 。 患 者 的 地 域 背 景 、

性 别 、 年 龄 、 种 族 等 因 素 亦 不 作 为 纳 入 或 排 除 的 标 准 。 （ 2） 研

究 类 型 ： 随 机 对 照 试 验 （ RCT） 。 在 分 配 方 法 、 盲 法 应 用 及 隐 蔽

性 方 面 没 有 特 定 要 求 。 （ 3） 干 预 措 施 ： 对 照 组 采 用 常 规 西 医 疗

法 （ 参 照 CSCO 乳 腺 癌 诊 疗 指 南 ， 且 均 需 在 合 理 剂 量 范 围 内 应

用 ） ， 试 验 组 在 对 照 组 基 础 上 采 用 软 坚 散 结 中 药 复 方 疗 法 进 行

干 预 ， 剂 型 不 限 。 （ 4） 软 坚 散 结 中 药 复 方 的 限 定 范 围 ： 研 究 明

确 提 出 用 “ 软 坚 散 结 ” 为 核 心 治 法 进 行 干 预 ， 或 中 药 方 剂 的 方

义 重 在 体 现 软 坚 散 结 之 意 ， 或 方 剂 主 要 组 成 为 软 坚 散 结 法 的

代 表 药 物 （ 如 夏 枯 草 、 牡 蛎 、 海 藻 、 昆 布 等 [6， 9]） 。 （ 5） 结 局 指 标 ：

临 床 客 观 缓 解 率 （ 参 照 实 体 瘤 RECIST疗 效 标 准 或 WTO 标 准 ） 、

肿 瘤 标 志 物 、 T细 胞 亚 群 水 平 、 卡 式 评 分 、 药 物 毒 副 反 应 等 。

1.3 文献排除标准 （ 1） 无 法 获 取 全 文 的 文 献 ； （ 2） 软 坚 散 结

中 药 复 方 联 合 针 灸 、 穴 位 注 射 或 其 他 中 医 疗 法 作 为 试 验 组 干

预 措 施 的 文 献 ； （ 3） 数 据 不 完 整 或 方 法 学 存 在 明 显 错 误 的 文

献 ； （ 4） 重 复 发 表 的 同 一 研 究 仅 保 留 最 早 发 表 的 文 献 。

1.4 文献筛选与数据提取 将 检 索 到 的 文 献 下 载 并 导 入

[Abstract ] Objective: To systematically evaluate the efficacy, safety, and quality of evidence of TCM

compound formulations with the effect of softening hardness and dispelling masses combined with conventional

Western medicine therapy for breast cancer. Methods: Databases including CNKI, Wanfang data, CSTJ, PubMed,

and Web of Science were searched to identify randomized controlled trials (RCTs) on TCM compounds for

softening hardness and dispelling masses combined with conventional Western medicine for breast cancer. The

methodological quality of included studies was assessed using the Cochrane risk-of-bias tool. Meta-analysis was

performed using RevMan 5.3 software. Results: Fourteen studies involving 1 118 breast cancer patients were

included. Meta -analysis showed that, compared to the control group, the combination therapy significantly

improved clinical effective rate [RR=1.33, 95%CI (1.18, 1.50), Z=4.55, P约0.000 1], reduced carcinoembryonic

antigen [MD=-3.16, 95%CI(-4.33, -1.99), Z=5.31, P约0.01], cancer antigen 125 [MD=-13.66, 95%CI(-18.61, -8.72),

Z=5.42, P约0.01], and CA15-3 levels [MD=-10.98, 95%CI(-14.78, -7.18), Z=5.66, P约0.01], increased serum CD4 cell

levels [MD=6.40, 95%CI(2.93, 9.86), Z=3.62, P约0.01], decreased CD8 cell levels [MD=-2.91, 95%CI(-3.57, -2.26), Z=

8.71, P约0.01], reduced the incidence of leukopenia [RR=0.76, 95%CI(0.65, 0.89), Z=3.48, P约0.01] and nausea/

vomiting [RR=0.66, 95%CI(0.55, 0.80), Z=4.19, P约0.01], and improved Karnofsky Performance Status scores [MD=

4.84, 95%CI(2.63, 7.05), Z=4.30, P约0.01]. Conclusion: TCM compound formulations for softening hardness and

dispelling masses can enhance the clinical remission rate in breast cancer patients, and demonstrate significant

advantages in reducing tumor markers, improving immune function, decreasing treatment -related side effects,

and enhancing functional status.

[Keywords] breast cancer; traditional Chinese medicine compound prescription; softening hardness and

dispelling masses; clinical efficacy; Meta-analysis
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EndNote 软 件 后 进 行 查 重 。 由 两 位 研 究 者 分 别 对 文 献 进 行 独

立 评 价 和 筛 选 ， 如 出 现 分 歧 ， 则 由 研 究 小 组 共 同 讨 论 后 决 定 。

文 献 数 据 提 取 后 输 入 Excel 软 件 。 提 取 内 容 包 括 作 者 、 发 表 年

份 、 基 线 资 料 、 肿 瘤 分 期 、 分 子 分 型 、 干 预 措 施 、 结 局 指 标 及 不

良 事 件 等 。

1.5 偏倚风险评估 使 用 Cochrane 的 偏 倚 风 险 评 估 量 表 ， 对

筛 选 出 的 文 献 进 行 方 法 学 质 量 评 估 。 评 估 内 容 涵 盖 7 个 方 面 ：

随 机 序 列 的 产 生 机 制 、 分 配 隐 藏 策 略 、 对 受 试 者 和 试 验 人 员

的 盲 法 实 施 、 对 结 局 评 估 者 的 设 盲 情 况 、 结 果 数 据 的 完 整 性 、

选 择 性 报 告 研 究 结 果 的 情 况 ， 以 及 其 他 潜 在 的 偏 倚 来 源 。 分

别 由 两 名 研 究 人 员 独 立 评 价 ， 如 出 现 分 歧 ， 则 由 研 究 小 组 共

同 讨 论 后 决 定 。

1.6 统计学方法 运 用 RevMan 5.3软 件 进 行 数 据 分 析 ， 二 分

类 数 据 采 用 比 值 比 （ OR） 及 其 95% 置 信 区 间 （ CI） 来 衡 量 疗 效 。

通 过 字2检 验 判 断 各 研 究 间 的 统 计 学 异 质 性 ： 若 P逸0.10且 I2臆50% ，

表 明 无 异 质 性 ， 采 用 固 定 效 应 模 型 来 进 行 数 据 分 析 ； 若 <0.10

且 I2>50%， 则 存 在 显 著 异 质 性 ， 采 用 随 机 效 应 模 型 来 确 保 分 析

结 果 的 准 确 性 和 可 靠 性 。 必 要 时 进 行 亚 组 分 析 或 敏 感 性 分

析 。 使 用 R 4.3.3中 的 meta包 进 行 发 表 偏 倚 分 析 和 敏 感 性 分 析 。

其 中 ， 用 Egger 函 数 和 Begg 函 数 检 验 定 量 评 价 发 表 偏 倚 情 况 。

<0.05 表 示 差 异 有 统 计 学 意 义 ， 需 要 用 trimfill 函 数 进 行 剪 补

法 。 用 metainf函 数 采 用 逐 一 剔 除 法 进 行 敏 感 性 分 析 。

2 结 果

2.1 检索结果 共 检 索 出 1 630 篇 文 献 ， 查 重 后 排 除 513 篇 ，

阅 读 全 文 进 行 筛 选 ， 最 终 纳 入 14 篇 文 献 ， 文 献 筛 选 流 程 及 结

果 见 图 1 。

图 1 文献筛选流程图

表2 纳入文献的中药方剂名称及组成

纳 入 文 献 方 剂 名 称 方 剂 组 成

安 妮 [ 1 0 ] 2 0 1 3 消 癥 祛 积 方 生 牡 蛎 、 三 棱 、 莪 术 、 海 藻 、 龟 甲 、 鸡 内 金 、 黄 芪 、 当 归 、 黄 精 、 干 漆 、 党 参 、 白 术 、 枸 杞 子 、 鸡 血 藤

陈 晨 [ 1 1 ] 2 0 1 4 柴 蒌 消 痰 汤 生 牡 蛎 、 山 慈 菇 、 浙 贝 母 、 瓜 蒌 、 炒 白 术 、 制 天 南 星 、 茯 苓 、 柴 胡 、 白 芍 、 法 半 夏 、 当 归

陈 茂 [ 1 2 ] 2 0 2 3 散 结 消 瘤 颗 粒 生 牡 蛎 、 夏 枯 草 、 土 贝 母 、 蒲 公 英 、 八 月 札 、 党 参 、 灵 芝 、 当 归 、 黄 芪 、 郁 金 、 王 不 留 行 、 甘 草

陈 青 [ 1 3 ] 2 0 2 0 固 本 软 坚 汤 生 牡 蛎 、 三 棱 、 莪 术 、 海 藻 、 龟 甲 、 鸡 内 金 、 当 归 、 黄 芪 、 鸡 血 藤 、 党 参 、 黄 精 、 炒 白 术 、 枸 杞 子

陈 云 莺 [ 1 4 ] 2 0 2 1 扶 正 消 瘤 汤 生 牡 蛎 、 夏 枯 草 、 三 棱 、 莪 术 、 山 慈 菇 、 桃 仁 、 当 归 、 党 参 、 赤 芍 、 黄 芪 、 女 贞 子 、 茯 苓 、 桂 枝

曲 隽 渊 [ 1 5 ] 2 0 2 0 乳 癖 散 结 颗 粒 生 牡 蛎 、 夏 枯 草 、 莪 术 、 鳖 甲 、 僵 蚕 、 延 胡 索 、 川 芎 、 玫 瑰 花 、 柴 胡 、 赤 芍

王 妍 彦 [ 1 6 ] 2 0 1 6 扶 正 消 瘤 方 夏 枯 草 、 昆 布 、 海 藻 、 蒲 公 英 、 陈 皮 、 郁 金 、 青 皮 、 黄 芪 、 党 参 、 山 药 、 当 归 、 白 花 蛇 舌 草 、 柴 胡 、 炙 甘 草

熊 良 庚 [ 1 7 ] 2 0 1 2 扶 正 消 积 方 生 牡 蛎 、 海 藻 、 龟 甲 、 鸡 内 金 、 鸡 血 藤 、 黄 芪 、 黄 精 、 党 参 、 炒 白 术 、 当 归 、 枸 杞 子

徐 燕 妮 [ 1 8 ] 2 0 2 2 乳 癖 散 结 颗 粒 生 牡 蛎 、 夏 枯 草 、 莪 术 、 鳖 甲 、 僵 蚕 、 延 胡 索 、 川 芎 、 玫 瑰 花 、 柴 胡 、 赤 芍

张 瑞 [ 1 9 ] 2 0 2 2 逍 遥 蒌 贝 方 生 牡 蛎 、 浙 贝 母 、 瓜 蒌 、 山 慈 菇 、 炒 白 术 、 柴 胡 、 白 芍 、 制 天 南 星 、 法 半 夏 、 当 归 、 茯 苓

赵 华 [ 2 0 ] 2 0 2 2 扶 正 解 毒 消 瘤 方 夏 枯 草 、 山 慈 菇 、 三 棱 、 莪 术 、 淮 山 药 、 白 花 蛇 舌 草 、 郁 金 、 白 术 、 仙 鹤 草 、 当 归 、 党 参 、 白 芍 、 石 斛

郑 雯 [ 2 1 ] 2 0 2 1 散 结 消 瘤 方 生 牡 蛎 、 夏 枯 草 、 蒲 公 英 、 土 贝 母 、 生 黄 芪 、 党 参 、 灵 芝 、 当 归 、 郁 金 、 王 不 留 行 、 甘 草

朱 晨 龙 [ 2 2 ] 2 0 1 9 固 本 软 坚 汤 海 藻 、 昆 布 、 山 慈 菇 、 蒲 公 英 、 当 归 、 赤 芍 、 白 蒺 藜 、 川 芎 、 柴 胡 、 郁 金 、 香 附 、 青 皮 、 白 芍 、 鹿 角 霜 、 白 术

朱 勤 贤 [ 2 3 ] 2 0 1 9 固 本 软 坚 汤 生 牡 蛎 、 三 棱 、 莪 术 、 海 藻 、 龟 甲 、 鸡 内 金 、 鸡 血 藤 、 党 参 、 炒 白 术 、 枸 杞 子 、 黄 精 、 黄 芪

表1 纳入文献的基本特征

样 本 量 / 例

治 疗 组 对 照 组

安 妮 [ 1 0 ] 2 0 1 3 6 0 6 0 消 癥 祛 积 方 + 对 照 组 措 施 吉 西 他 滨 + 顺 铂 未 明 确 区 分 晚 期 4 ① ② ⑤

陈 晨 [ 1 1 ] 2 0 2 4 3 3 3 3 柴 蒌 消 痰 汤 + 对 照 组 措 施 多 柔 比 星 + 环 磷 酰 胺 序 贯 多 西 他 赛 未 明 确 区 分 前 中 期 8 ①

陈 茂 [ 1 2 ] 2 0 2 3 3 6 3 6 散 结 消 瘤 颗 粒 + 对 照 组 措 施 紫 杉 醇 单 药 未 明 确 区 分 晚 期 4 ① ②

陈 青 [ 1 3 ] 2 0 2 0 6 0 6 0 固 本 软 坚 汤 + 对 照 组 措 施 吉 西 他 滨 + 顺 铂 三 阴 性 乳 腺 癌 晚 期 6 ① ③ ⑤

陈 云 莺 [ 1 4 ] 2 0 2 1 3 0 3 0 扶 正 消 瘤 汤 + 对 照 组 措 施 曲 妥 珠 单 抗 + 卡 培 他 滨 H e r - 2 阳 性 晚 期 4 ①

曲 隽 渊 [ 1 5 ] 2 0 2 0 4 0 3 9 乳 癖 散 结 颗 粒 + 对 照 组 措 施 表 柔 比 星 + 环 磷 酰 胺 序 贯 多 西 他 赛 未 明 确 区 分 前 中 期 4 ③ ④ ⑤

王 妍 彦 [ 1 6 ] 2 0 1 6 4 8 4 8 扶 正 消 瘤 方 + 对 照 组 措 施 长 春 瑞 滨 序 贯 卡 培 他 滨 未 明 确 区 分 前 中 期 2 ① ② ④ ⑤

熊 良 庚 [ 1 7 ] 2 0 1 2 2 4 2 4 扶 正 消 积 方 + 对 照 组 措 施 长 春 瑞 滨 + 卡 培 他 滨 未 明 确 区 分 晚 期 2 ① ②

徐 燕 妮 [ 1 8 ] 2 0 2 2 3 5 3 5 乳 癖 散 结 颗 粒 + 对 照 组 措 施 表 柔 比 星 + 环 磷 酰 胺 未 明 确 区 分 前 中 期 4 ② ③

张 瑞 [ 1 9 ] 2 0 2 2 3 9 4 0 逍 遥 蒌 贝 方 + 对 照 组 措 施 表 柔 比 星 + 多 西 他 赛 三 阴 性 乳 腺 癌 前 中 期 4 ① ②

赵 华 [ 2 0 ] 2 0 2 2 4 7 4 7 扶 正 解 毒 消 瘤 方 + 对 照 组 措 施 多 柔 比 星 + 环 磷 酰 胺 + 多 西 他 赛 三 阴 性 乳 腺 癌 前 中 期 4 ① ③ ⑤

郑 雯 [ 2 1 ] 2 0 2 1 3 0 2 8 散 结 消 瘤 方 + 对 照 组 措 施 紫 杉 醇 + 吉 西 他 滨 三 阴 性 乳 腺 癌 晚 期 2 ① ② ④

朱 晨 龙 [ 2 2 ] 2 0 1 9 3 0 3 0 固 本 软 坚 汤 + 对 照 组 措 施 吉 西 他 滨 + 顺 铂 未 明 确 区 分 晚 期 2 ① ③ ⑤

朱 勤 贤 [ 2 3 ] 2 0 1 9 4 8 4 8 固 本 软 坚 汤 + 对 照 组 措 施 吉 西 他 滨 + 顺 铂 未 明 确 区 分 晚 期 3 ① ③ ⑤

注：淤临床疗效；于肿瘤标志物；盂T细胞亚群；榆KPS评分；虞药物毒副反应。

纳 入 文 献 治 疗 组 干 预 措 施 对 照 组 干 预 措 施 分 子 分 型 分 期 周 期 结 局 指 标
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2.2 纳入文献特征 14篇 文 献 包 含 1 118例 患 者 ， 其 中 治 疗 组

560 例 ， 对 照 组 558 例 。 14 项 研 究 均 在 中 国 大 陆 进 行 。 对 照 组 均

采 用 西 医 常 规 疗 法 ， 试 验 组 采 用 西 医 常 规 疗 法 + 软 坚 散 结 中

药 汤 剂 或 颗 粒 。 纳 入 文 献 的 基 本 特 征 见 表 1 ， 方 剂 名 称 及 组 成

见 表 2， 软 坚 散 结 药 物 的 使 用 频 数 见 表 3。

表 3 软坚散结药物的使用频数

药 物 频 数 药 物 频 数

生 牡 蛎 11 蒲 公 英 4

莪 术 7 鳖 甲 2

夏 枯 草 7 瓜 蒌 2

海 藻 6 僵 蚕 2

三 棱 5 昆 布 2

山 慈 菇 5 土 贝 母 2

龟 甲 4 浙 贝 母 2

鸡 内 金 4 八 月 札 1

2.3 方法学评价 所 有 研 究 都 采 用 了 随 机 化 分 组 方 法 。 具 体

而 言 ， 有 10 项 研 究 明 确 使 用 了 随 机 数 字 表 法 ， 1 项 研 究 根 据 就

诊 顺 序 进 行 分 组 ， 还 有 1 项 研 究 通 过 抽 签 法 产 生 随 机 序 列 。 有

2 项 研 究 虽 然 提 到 了 随 机 对 照 原 则 ， 但 并 未 具 体 说 明 实 施 细

节 。 所 有 研 究 都 提 供 了 完 整 的 数 据 ， 没 有 出 现 选 择 性 报 道 的

问 题 。 但 关 于 分 配 隐 藏 和 盲 法 的 实 施 ， 这 些 研 究 均 未 提 供 相

关 信 息 ， 有 潜 在 的 偏 倚 风 险 。 有 3 项 研 究 详 细 报 道 了 病 例 脱 落

及 失 访 的 原 因 ， 而 其 余 研 究 则 未 提 及 有 病 例 脱 落 的 情 况 。 纳

入 文 献 的 偏 倚 风 险 评 估 结 果 见 图 2 。

图 2 纳入文献的偏倚风险评估

2.4 Meta分析结果

2.4.1 临 床 有 效 率 共 纳 入 12项 研 究 ， 其 中 前 中 期 乳 腺 癌 4项 ，

晚 期 乳 腺 癌 8 项 。 异 质 性 检 验 I2=0% ， 表 明 各 研 究 间 不 存 在 统

计 学 异 质 性 ， 采 用 固 定 效 应 模 型 。 结 果 显 示 ， 与 对 照 组 比 较 ，

软 坚 散 结 中 药 复 方 可 以 提 高 患 者 治 疗 的 临 床 有 效 率 ， 差 异 有

统 计 学 意 义 [RR=1.33， 95%CI（ 1.18， 1.50） ， =4.55， <0.000 1） ]。

亚 组 分 析 显 示 ， 癌 症 分 期 影 响 了 软 坚 散 结 中 药 复 方 的 疗 效 。

尽 管 前 中 期 乳 腺 癌 患 者 有 从 软 坚 散 结 中 药 复 方 获 益 的 趋 势 ，

但 差 异 无 统 计 学 意 义 [RR=1.13， 95%CI（ 0.93 ， 1.39） ， =1.24，

=0.22]。 相 比 前 中 期 患 者 ， 晚 期 乳 腺 癌 患 者 更 能 从 软 坚 散 结

中 药 复 方 中 获 益 [RR=1.45， 95%CI（ 1.24， 1.70） ， =4.69， <0.000 1] 。

（ 见 图 3）

共 5项 研 究 明 确 区 分 了 乳 腺 癌 的 分 子 分 型 ， 其 中 三 阴 性 乳

腺 癌 4 项 ， Her-2 阳 性 乳 腺 癌 1 项 。 异 质 性 检 验 2=0% ， 表 明 各 研

究 间 不 存 在 统 计 学 异 质 性 ， 采 用 固 定 效 应 模 型 。 结 果 显 示 ，

Her-2 阳 性 乳 腺 癌 有 从 软 坚 散 结 中 药 复 方 中 获 益 的 趋 势 ， 但

差 异 无 统 计 学 意 义 [RR=2.00 ， 95%CI（ 0.55 ， 7.27） ， =1.05 ， =

0.29） 。 三 阴 性 乳 腺 癌 更 能 从 软 坚 散 结 中 药 复 方 中 获 益 ， 差 异

有 统 计 学 意 义 [RR=1.27 ， 95% （ 1.05 ， 1.54） ， =2.44 ， =0.01]。

（ 见 图 4）

2.4.2 肿 瘤 标 志 物 肿 瘤 标 志 物 是 肿 瘤 疾 病 中 评 估 治 疗 效

果 、 监 测 复 发 及 预 后 评 估 的 重 要 指 标 。 其 中 ， 癌 胚 抗 原 （ carci原

noembryonic antigen， CEA） 、 糖 类 抗 原 125（ cancer antigen 125 ，

CA125） 、 糖 类 抗 原 15-3（ cancer antigen 15-3 ， CA15-3） 是 乳

腺 癌 诊 疗 中 最 常 用 的 标 志 物 。

共 纳 入 7 项 研 究 用 于 对 CEA 的 分 析 ， 异 质 性 检 验 显 示 I2=

93%， 表 明 各 研 究 间 存 在 显 著 的 异 质 性 ， 故 采 用 随 机 效 应 模 型

确 保 结 果 的 准 确 性 和 可 靠 性 。 分 析 结 果 显 示 ， 与 对 照 组 比 较 ，

软 坚 散 结 中 药 复 方 可 以 降 低 患 者 的 CEA水 平 ， 差 异 有 统 计 学 意

义 [ =-3.16 ， 95% （ -4.33， -1.99） ， =5.31 ， <0.01]。

共 纳 入 6项 研 究 用 于 对 CA125的 分 析 ， 异 质 性 检 验 2=94% ，

表 明 各 研 究 间 异 质 性 显 著 ， 采 用 随 机 效 应 模 型 。 分 析 结 果 显

示 ， 与 对 照 组 比 较 ， 软 坚 散 结 中 药 复 方 可 以 降 低 患 者 的 CA125

图 3 软坚散结中药复方对不同分期乳腺癌有效率影响的森林图
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水 平 ， 差 异 有 统 计 学 意 义 [MD=-13.66 ， 95%CI（ -18.61 ， -8.72） ，

=5.42， <0.01]。

共 纳 入 7项 研 究 用 于 对 CA15-3的 分 析 ， 异 质 性 检 验 2=91% ，

表 明 各 研 究 间 存 在 显 著 的 异 质 性 ， 采 用 随 机 效 应 模 型 进 行 数

据 分 析 。 分 析 结 果 显 示 ， 与 对 照 组 比 较 ， 软 坚 散 结 中 药 复 方 可

以 降 低 患 者 的 CA15-3 水 平 ， 差 异 有 统 计 学 意 义 [ =-10.98，

95% （ -14.78 ， -7.18） ， =5.66 ， <0.01]。 （ 见 表 4）

表 4 软坚散结中药复方对乳腺癌患者治疗后血液

肿瘤标志物的影响

异 质 性 检 验 M e t a 分 析 结 果

I 2 （ 9 5 % ）

C E A [ 1 0 , 1 2 , 1 6 - 1 9 , 2 1 ] < 0 . 0 1 9 3 % 随 机 效 应 - 3 . 1 6 （ - 4 . 3 3 ， - 1 . 9 9 ） 5 . 3 1 < 0 . 0 1

C A 1 2 5 [ 1 0 , 1 2 , 1 6 - 1 8 , 2 1 ] < 0 . 0 1 9 4 % 随 机 效 应 - 1 3 . 6 6 （ - 1 8 . 6 1 ， - 8 . 7 2 ） 5 . 4 2 < 0 . 0 1

C A 1 5 - 3 [ 1 0 , 1 2 , 1 6 - 1 9 , 2 1 ] < 0 . 0 1 9 1 % 随 机 效 应 - 1 0 . 9 8 （ - 1 4 . 7 8 ， - 7 . 1 8 ） 5 . 6 6 < 0 . 0 1

2.4.3 T 细 胞 亚 群 分 析 T 细 胞 亚 群 水 平 对 反 映 细 胞 免 疫 水

平 、 观 察 肿 瘤 治 疗 疗 效 、 预 测 疾 病 预 后 有 重 要 意 义 。 其 中 CD3、

CD4及 CD8细 胞 水 平 的 变 化 尤 为 关 键 。

共 纳 入 5 项 研 究 用 于 CD3 细 胞 水 平 的 分 析 ， 异 质 性 检 验 2=

99%， 表 明 各 研 究 间 存 在 显 著 的 异 质 性 ， 采 用 随 机 效 应 模 型 确

保 结 果 的 准 确 性 和 可 靠 性 。 分 析 结 果 显 示 ， 与 对 照 组 比 较 ， 患

者 CD3 细 胞 水 平 差 异 无 统 计 学 意 义 [MD=2.02， 95%CI（ -10.91，

14.94） ， =0.31 ， =0.76]。

共 纳 入 4 项 研 究 用 于 CD4 细 胞 水 平 的 分 析 ， 异 质 性 检 验 2=

93%， 表 明 各 研 究 间 存 在 显 著 的 异 质 性 ， 采 用 随 机 效 应 模 型 进

行 数 据 分 析 。 分 析 结 果 显 示 ， 与 对 照 组 比 较 ， 软 坚 散 结 中 药 复

方 可 以 提 高 患 者 治 疗 后 的 CD4 细 胞 水 平 ， 差 异 有 统 计 学 意 义

[MD=6.40 ， 95% （ 2.93， 9.86） ， =3.62 ， <0.01]。

共 纳 入 4 项 研 究 用 于 CD8 细 胞 水 平 的 分 析 ， 经 敏 感 性 分 析

后 剔 除 1 项 研 究 。 异 质 性 检 验 2=0% ， 表 明 各 研 究 间 的 异 质 性

不 显 著 ， 采 用 固 定 效 应 模 型 进 行 分 析 。 结 果 显 示 ， 与 对 照 组 比

较 ， 软 坚 散 结 中 药 复 方 可 以 降 低 患 者 治 疗 后 的 CD8 细 胞 水 平 ，

差 异 有 统 计 学 意 义 [MD=-2.91 ， 95%CI（ -3.57， -2.26） ， =8.71 ，

<0.01） ]。 （ 见 表 5）

表 5 软坚散结中药复方对乳腺癌患者治疗后

T细胞亚群的影响

异 质 性 检 验 M e t a 分 析 结 果

I 2 （ 9 5 % ）

C D 3 [ 1 3 , 1 5 , 2 0 , 2 2 - 2 3 ] < 0 . 0 1 9 9 % 随 机 效 应 2 . 0 2 （ - 1 0 . 9 1 ， 1 4 . 9 4 ） 0 . 3 1 0 . 9 6

C D 4 [ 1 5 , 1 8 , 2 0 , 2 2 ] < 0 . 0 1 9 3 % 随 机 效 应 6 . 4 0 （ 2 . 9 3 ， 9 . 8 6 ） 3 . 6 2 < 0 . 0 1

C D 8 [ 1 3 , 2 0 , 2 2 ] 1 . 0 0 0 % 固 定 效 应 - 2 . 9 1 （ - 3 . 5 7 ， - 2 . 2 6 ） 8 . 7 1 < 0 . 0 1

2.4.4 KPS 评 分 KPS 评 分 的 分 析 共 纳 入 3 项 研 究 ， 异 质 性 检

验 2=89% ， 表 明 各 研 究 间 的 异 质 性 显 著 ， 采 用 随 机 效 应 模 型 。

分 析 结 果 显 示 ， 与 对 照 组 比 较 ， 软 坚 散 结 中 药 复 方 可 以 提 高

患 者 治 疗 后 的 功 能 状 态 ， 差 异 有 统 计 学 意 义 [MD=4.84 ， 95%CI

（ 2.63 ， 7.05） ， =4.30 ， <0.000 1） ]。 （ 见 图 5）

2.4.5 药 物 毒 副 反 应 共 纳 入 8 项 研 究 用 于 白 细 胞 减 少 事 件

的 分 析 ， 异 质 性 检 验 显 示 2=48% ， 表 明 各 研 究 间 存 在 一 定 的

统 计 学 异 质 性 ， 应 采 用 固 定 效 应 模 型 。 分 析 结 果 显 示 ， 与 对 照

组 比 较 ， 软 坚 散 结 中 药 复 方 可 以 减 少 患 者 治 疗 后 白 细 胞 减 少

事 件 的 发 生 ， 差 异 有 统 计 学 意 义 [RR=0.76， 95%CI（ 0.65 ， 0.89） ，

=3.48， <0.01]。

共 纳 入 4 项 研 究 用 于 血 小 板 减 少 事 件 的 分 析 ， 异 质 性 检

验 2=0% ， 表 明 各 研 究 间 几 乎 不 存 在 统 计 学 异 质 性 ， 故 采 用 固

定 效 应 模 型 。 分 析 结 果 显 示 ， 两 组 患 者 血 小 板 减 少 事 件 的 发

生 率 比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 [RR=0.79 ， 95%CI（ 0.52 ， 1.21） ，

=1.10， =0.27]。

共 纳 入 7项 研 究 用 于 恶 心 呕 吐 事 件 的 分 析 ， 异 质 性 检 验 2=

0% ， 表 明 各 研 究 间 几 乎 不 存 在 统 计 学 异 质 性 ， 采 用 固 定 效 应

结 局 指 标 纳 入 研 究 效 应 模 型

图 4 软坚散结中药复方对不同分型乳腺癌有效率影响的森林图

图 5 软坚散结中药复方对乳腺癌患者治疗后 KPS评分影响的森林图

结 局 指 标 纳 入 研 究 效 应 模 型
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图 6 患者 CD8水平敏感性分析

模 型 。 分 析 结 果 显 示 ， 与 对 照 组 比 较 ， 软 坚 散 结 中 药 复 方 可 以

减 少 患 者 治 疗 后 恶 心 呕 吐 事 件 的 发 生 ， 差 异 有 统 计 学 意 义

[RR=0.66， 95%CI（ 0.55， 0.80） ， =4.19 ， <0.01]。 （ 见 表 6）

表 6 软坚散结中药复方对乳腺癌患者治疗后毒副反应的影响

异 质 性 检 验 M e t a 分 析 结 果

I2 R R （ 9 5 % CI）

白 细 胞 减 少 [ 1 0 , 1 3 , 1 5 - 1 6 , 1 9 - 2 0 , 2 2 - 2 3 ] 0 . 0 6 4 8 % 固 定 效 应 0 . 7 6 （ 0 . 6 5 ， 0 . 8 9 ） 3 . 4 8 < 0 . 0 1

血 小 板 减 少 [ 1 0 , 1 6 , 1 9 , 2 2 ] 0 . 8 7 0 % 固 定 效 应 0 . 7 9 （ 0 . 5 2 ， 1 . 2 1 ） 1 . 1 0 0 . 2 7

恶 心 呕 吐 [ 1 0 , 1 3 , 1 6 , 1 9 - 2 0 , 2 2 - 2 3 ] 0 . 8 0 0 % 固 定 效 应 0 . 6 6 （ 0 . 5 5 ， 0 . 8 0 ） 4 . 1 9 < 0 . 0 1

2.4.6 不 良 反 应 除 化 疗 及 靶 向 药 物 常 见 药 物 毒 副 反 应 外 ，

所 有 文 献 均 未 报 道 有 其 他 不 良 反 应 发 生 。

2.5 敏感性分析 采 用 逐 一 数 据 剔 除 法 分 别 对 所 有 参 数 进

行 敏 感 性 分 析 。 结 果 显 示 ， 除 CD8 细 胞 水 平 外 ， 其 他 参 数 均 没

有 显 著 变 化 。 CD8 参 数 中 的 结 果 偏 性 是 由 “ 朱 晨 龙 [22]2019” 文

献 造 成 ， 该 项 研 究 中 的 患 者 CD8 细 胞 水 平 与 其 他 文 献 中 有 较

大 差 异 ， 结 合 原 文 献 后 ， 考 虑 与 检 测 水 平 不 同 ， 患 者 合 并 感 染

性 疾 病 等 原 因 相 关 ， 故 将 其 剔 除 后 重 新 进 行 Meta分 析 。 （ 见 图 6）

2.6 发表偏倚 采 用 Egger 回 归 法 、 Begg 秩 相 关 法 量 化 评 价

发 表 偏 倚 。 除 CD4外 其 余 参 数 均 未 见 明 显 发 表 偏 倚 。 剪 补 法 补

足 偏 倚 部 分 缺 失 数 据 后 ， CD4 合 并 效 应 值 为 3.559（ -1.544 ，

8.662） ， 对 结 果 无 影 响 。 （ 见 表 7）

表 7 发表性偏倚分析

参 数 Egger检 验 Begg 检 验

有 效 率 0.222 7 0.185 7

白 细 胞 减 少 发 生 率 0.482 1 0.804 6

血 小 板 减 少 发 生 率 0.674 6 1.000 0

恶 心 呕 吐 发 生 率 0.620 0 0.452 7

CEA 0.761 4 0.880 6

CA125 0.264 8 0.573 0

CA15-3 0.883 5 0.880 6

CD3 0.347 9 0.327 2

CD4 0.122 2 0.041 5

CD8 0.121 2 0.117 2

KPS 评 分 0.858 0 0.601 5

3 讨 论

乳 腺 癌 对 中 国 女 性 健 康 有 着 重 大 威 胁 ， 近 年 来 我 国 乳 腺

癌 死 亡 率 持 续 下 降 ， 但 与 美 国 等 发 达 国 家 相 比 仍 存 在 较 大 差

距 ， 总 体 防 治 形 势 依 然 严 峻 [1]。 目 前 ， 以 化 疗 为 主 导 的 西 医 常

规 治 疗 面 临 多 重 挑 战 ， 包 括 疗 效 局 限 性 、 严 重 的 副 作 用 、 患 者

依 从 性 差 以 及 肿 瘤 耐 药 等 难 题 。 针 对 这 些 局 限 ， 中 医 药 以 其

独 特 的 减 毒 增 效 优 势 ， 在 恶 性 肿 瘤 的 综 合 治 疗 中 扮 演 着 重 要

角 色 ， 为 提 升 治 疗 效 果 提 供 了 新 的 途 径 [24-26]。 乳 腺 癌 在 中 医 学

中 属 于 “ 乳 岩 ” 的 范 畴 。 历 代 医 家 对 乳 岩 的 认 识 不 尽 相 同 ， 朱

震 亨 于 《 丹 溪 心 法 》 中 载 “ 痰 挟 瘀 血 ， 遂 成 窠 囊 ” ， 揭 示 痰 瘀 互

结 的 病 理 基 础 ， “ 痰 瘀 互 结 ” 至 今 仍 是 医 家 对 乳 岩 病 机 的 共 识

性 认 识 [5]。 现 代 医 者 对 此 观 点 开 展 了 进 一 步 的 论 证 ， 国 医 大 师

周 仲 瑛 将 乳 腺 癌 发 病 关 键 总 结 为 痰 瘀 相 互 搏 结 导 致 癌 毒 积

聚 乳 腺 ， 其 治 疗 需 以 攻 邪 为 重 [4]。

乳 腺 癌 的 中 医 药 治 疗 大 法 “ 软 坚 散 结 ” 法 ， 发 源 于 《 黄 帝

内 经 》 “ 坚 者 削 之 ， 结 者 散 之 ” 的 理 论 ， 属 于 中 医 治 疗 八 法 中

“ 消 法 ” 的 范 畴 [6]， 《 石 室 秘 录 》 亦 载 ： “ 软 治 者 ， 病 有 坚 劲 而 不 肯

轻 易 散 者 。 ” 一 方 面 ， 结 合 乳 岩 的 中 医 病 机 及 恶 性 肿 瘤 物 理 性

状 ， 软 坚 散 结 中 药 复 方 被 广 泛 用 于 乳 腺 癌 的 临 床 治 疗 当 中 。

另 一 方 面 ， 由 于 传 统 的 药 用 植 物 学 分 类 并 没 有 系 统 归 纳 软 坚

散 结 类 中 药 ， 这 为 揭 示 软 坚 散 结 中 药 抗 肿 瘤 的 科 学 内 涵 带 来

阻 力 。

尽 管 如 此 ， 随 着 中 医 药 抗 肿 瘤 的 临 床 应 用 广 泛 开 展 ， 以

生 牡 蛎 、 夏 枯 草 、 海 藻 等 为 代 表 的 药 用 动 植 物 初 步 形 成 了 软

坚 散 结 类 中 药 。 软 坚 散 结 类 中 药 涉 及 植 物 、 动 物 品 类 繁 多 ， 广

泛 分 布 在 草 本 植 物 、 海 洋 动 物 中 。 结 合 本 项 研 究 及 既 往 文 献 [6]，

本 研 究 进 一 步 凝 练 了 目 前 乳 腺 癌 临 床 治 疗 的 常 用 软 坚 散 结

药 物 — —— 生 牡 蛎 、 莪 术 、 夏 枯 草 、 海 藻 、 山 慈 菇 及 土 贝 母 等 ， 这

类 药 物 主 要 通 过 诱 导 肿 瘤 细 胞 凋 亡 、 抑 制 肿 瘤 血 管 生 成 、 逆

转 肿 瘤 细 胞 耐 药 及 激 活 肿 瘤 免 疫 机 能 的 方 式 实 现 对 肿 瘤 的

治 疗 [7-8]。 牡 蛎 天 然 活 性 肽 、 夏 枯 草 提 取 物 、 土 贝 母 中 的 三 萜 类

物 质 、 山 慈 菇 水 提 取 物 、 莪 术 醇 及 褐 藻 糖 胶 可 以 通 过 干 扰

CXCL12/CXCR4 信 号 轴 、 调 节 PI3/Akt 通 路 等 多 种 途 径 实 现 抑

制 肿 瘤 细 胞 侵 袭 、 阻 滞 肿 瘤 细 胞 分 裂 、 诱 导 肿 瘤 细 胞 凋 亡 的

作 用 [27-32]。 土 贝 母 皂 苷 甲 、 夏 枯 草 硫 酸 多 糖 、 褐 藻 糖 胶 、 莪 术 油

及 山 慈 菇 提 取 物 可 以 通 过 抑 制 VEGF、 HIF-1琢 等 因 子 来 抑 制

肿 瘤 血 管 生 成 ， 从 而 对 抗 肿 瘤 生 长 [28-32]。 针 对 肿 瘤 耐 药 这 一 难

题 ， 土 贝 母 皂 苷 甲 、 夏 枯 草 乙 醇 提 取 物 可 以 通 过 下 调 ERK1/2

和 上 调 p38 信 号 通 路 、 上 调 miR-494 表 达 等 途 径 增 强 肿 瘤 细 胞

的 化 疗 敏 感 性 ， 逆 转 肿 瘤 耐 药 [28-29]。 除 此 之 外 ， 夏 枯 草 多 糖 、 山

慈 菇 酯 提 物 、 褐 藻 糖 胶 可 以 调 节 IFN-酌、 IL-2 、 IL-10 、 TNF-琢 等

多 种 细 胞 因 子 的 表 达 来 调 节 机 体 免 疫 应 答 发 挥 抗 肿 瘤 作

用 [28,30-31]。 诸 多 药 理 学 实 验 已 经 说 明 了 软 坚 散 结 中 药 对 乳 腺 癌

治 疗 具 有 重 要 意 义 ， 需 要 系 统 性 地 研 究 进 一 步 寻 找 临 床 证 据 。

近 年 来 ， 临 床 上 运 用 软 坚 散 结 中 药 治 疗 乳 腺 癌 疗 效 显 著 ，

本 研 究 通 过 Meta 分 析 对 软 坚 散 结 中 药 复 方 治 疗 乳 腺 癌 进 行

系 统 性 评 价 ， 遵 循 严 谨 的 循 证 医 学 方 法 ， 旨 在 探 究 软 坚 散 结

中 药 复 方 治 疗 乳 腺 癌 的 疗 效 及 安 全 性 。 本 研 究 纳 入 的 软 坚 散

结 中 药 复 方 包 含 中 药 汤 剂 （ 消 癥 祛 积 方 、 固 本 软 坚 汤 等 ） 及 中

成 药 制 剂 （ 乳 癖 散 结 颗 粒 、 散 结 消 瘤 颗 粒 ） 。 分 析 结 果 显 示 ， 软

结 局 指 标 纳 入 研 究 效 应 模 型
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坚 散 结 中 药 复 方 可 以 显 著 提 高 患 者 的 临 床 缓 解 率 并 降 低 患

者 的 血 清 肿 瘤 标 志 物 水 平 。 值 得 注 意 的 是 ， 晚 期 乳 腺 癌 患 者

更 能 从 这 种 联 合 治 疗 中 获 益 ， 这 可 能 与 晚 期 乳 腺 癌 患 者 病 情

更 为 复 杂 ， 需 要 更 为 综 合 的 治 疗 手 段 有 关 。 软 坚 散 结 类 药 物

可 以 直 接 杀 伤 肿 瘤 细 胞 ， 并 提 高 肿 瘤 细 胞 对 化 疗 药 物 的 敏 感

性 ， 从 而 达 到 增 强 疗 效 的 作 用 。 而 与 三 阴 性 乳 腺 癌 相 比 ， 软 坚

散 结 中 药 复 方 对 Her-2 阳 性 乳 腺 癌 的 疗 效 提 升 差 异 无 统 计 学

意 义 ， 这 可 能 与 纳 入 Her-2 阳 性 乳 腺 癌 文 献 及 样 本 量 过 少 、 患

者 病 程 较 长 有 关 。 软 坚 散 结 中 药 复 方 还 能 提 升 患 者 血 清 中 CD4

细 胞 水 平 ， 降 低 CD8 细 胞 水 平 ， 这 提 示 患 者 经 软 坚 散 结 中 药 复

方 治 疗 后 机 体 免 疫 功 能 更 加 亢 进 。 尽 管 软 坚 散 结 类 药 物 已 被

证 实 可 以 激 活 免 疫 系 统 ， 调 控 淋 巴 细 胞 生 长 [8]， 但 人 们 对 T 细

胞 亚 群 的 研 究 还 需 进 一 步 深 入 ， 相 关 机 制 亟 待 进 一 步 阐 述 。 此

外 ， KPS评 分 的 结 果 也 显 示 ， 软 坚 散 结 中 药 复 方 能 够 提 高 乳 腺

癌 患 者 的 功 能 状 态 ， 进 一 步 证 明 了 其 在 改 善 患 者 生 活 质 量 方

面 的 积 极 作 用 。 在 药 物 毒 副 反 应 方 面 ， 软 坚 散 结 中 药 复 方 能 够

减 少 乳 腺 癌 患 者 治 疗 后 白 细 胞 减 少 和 恶 心 呕 吐 等 不 良 反 应 的

发 生 ， 提 高 患 者 的 耐 受 性 ， 有 助 于 患 者 更 好 地 完 成 治 疗 计 划 。

本 项 研 究 存 在 一 定 的 局 限 性 。 首 先 ， 纳 入 的 文 献 数 量 有

限 ， 且 全 部 来 自 中 国 大 陆 ， 这 可 能 限 制 了 研 究 结 果 的 普 遍 性

和 适 用 性 。 本 研 究 已 经 尽 可 能 汇 总 了 所 有 软 坚 散 结 中 药 复 方

在 乳 腺 癌 临 床 治 疗 中 的 研 究 ， 未 来 需 要 更 多 来 自 不 同 国 家 和

地 区 的 研 究 来 进 一 步 验 证 本 文 的 结 果 。 其 次 ， 虽 然 本 研 究 对

纳 入 文 献 进 行 了 严 格 的 筛 选 和 评 估 ， 但 异 质 性 的 存 在 仍 是 不

可 避 免 的 。 这 与 不 同 研 究 的 设 计 、 样 本 量 、 干 预 措 施 等 因 素 有

关 。 部 分 参 数 （ 如 CD3 细 胞 水 平 、 肿 瘤 标 志 物 水 平 、 KPS 评 分 ）

异 质 性 过 高 ， 这 是 不 同 医 疗 机 构 检 验 方 法 及 仪 器 不 同 ， 患 者

合 并 并 发 症 不 同 所 致 。 研 究 使 用 随 机 效 应 模 型 对 异 质 性 过 高

的 数 据 进 行 分 析 ， 以 尽 可 能 减 少 其 对 结 果 的 影 响 。 CD4 细 胞 水

平 的 分 析 存 在 发 表 偏 倚 ， 尽 管 运 用 剪 补 法 对 数 据 进 行 了 再 次

检 验 ， 但 仍 有 可 能 影 响 结 果 的 稳 健 性 。 并 且 ， 本 研 究 纳 入 的 文

献 在 样 本 量 的 估 算 、 随 机 方 法 的 选 取 、 分 配 隐 藏 及 盲 法 的 实

施 等 方 面 存 在 不 足 。 例 如 ， 部 分 研 究 未 详 细 说 明 随 机 分 组 方

法 或 分 组 方 法 不 合 理 （ 2 项 研 究 未 提 及 具 体 随 机 化 过 程 ， 1 项

按 就 诊 顺 序 分 组 ） ， 这 可 能 影 响 研 究 的 可 信 度 。 所 有 研 究 均 未

提 及 分 配 隐 藏 和 盲 法 的 实 施 ， 有 潜 在 的 偏 倚 风 险 。 这 提 示 在

未 来 的 中 医 药 研 究 中 ， 研 究 者 们 可 以 参 照 国 际 标 准 ， 如 国 际

CONSORT 标 准 规 范 试 验 报 告 ， 严 格 实 施 随 机 分 组 和 分 配 隐

藏 ， 实 施 盲 法 并 详 细 记 录 失 访 、 不 良 反 应 等 情 况 。

综 上 所 述 ， 本 研 究 通 过 Meta 分 析 发 现 ， 软 坚 散 结 类 中 药

联 合 西 医 常 规 疗 法 在 治 疗 乳 腺 癌 方 面 具 有 显 著 的 优 势 ， 能 够

提 高 患 者 的 临 床 有 效 率 、 降 低 肿 瘤 标 志 物 水 平 、 改 善 免 疫 功

能 和 减 少 药 物 毒 副 反 应 的 发 生 。 这 些 结 果 为 进 一 步 探 索 和 优

化 乳 腺 癌 的 中 西 医 结 合 治 疗 方 案 提 供 了 有 力 的 证 据 和 支 持 。

未 来 ， 需 要 开 展 更 多 高 质 量 的 研 究 来 验 证 这 些 结 果 ， 并 进 一

步 解 析 软 坚 散 结 中 药 逆 转 乳 腺 癌 的 内 在 机 制 ， 阐 明 软 坚 散 结 中

药 复 方 抗 肿 瘤 的 科 学 内 涵 ， 建 立 中 医 药 抗 肿 瘤 研 究 的 新 范 式 。
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血 运 。 4 诊 时 ， 患 者 因 阴 道 不 规 则 流 血 4 d 于 医 院 保 胎 治 疗 中 ，

精 神 欠 佳 ， 阴 道 流 血 已 止 住 ， 舌 质 红 ， 苔 白 ， 脉 弱 ， 予 以 养 胎

方 、 养 胎 煲 辅 以 耳 穴 压 豆 以 补 脾 益 肾 、 益 气 安 胎 。

5 结 语

伴 随 着 工 作 节 奏 、 饮 食 结 构 、 生 活 环 境 的 巨 变 ， POI 患 者

人 数 在 不 断 增 加 ， 生 育 政 策 放 开 的 同 时 ， 社 会 、 家 庭 对 于 生 育

的 需 求 也 在 增 加 。 尤 昭 玲 学 贯 中 西 ， 深 耕 临 床 ， 对 于 卵 巢 功 能

异 常 等 疾 病 的 诊 治 中 西 并 举 ， 以 患 者 家 庭 的 实 际 需 求 为 出 发

点 ， 根 据 是 否 有 怀 孕 诉 求 ， 把 POI 患 者 的 诊 治 分 为 两 类 ， 各 有

侧 重 。 如 无 孕 求 患 者 的 用 药 多 以 补 阳 药 、 花 类 药 组 方 以 达 暖

巢 化 瘀 的 目 的 ， 以 此 缓 解 患 者 不 适 ； 有 孕 求 患 者 ， 治 疗 上 暖 巢

养 泡 并 举 ， 予 以 暖 巢 方 、 助 卵 方 、 暖 巢 煲 、 着 床 煲 等 尤 氏 特 色

方 药 ， 同 时 灵 活 运 用 针 刺 、 耳 穴 压 豆 、 艾 灸 ， 以 及 激 素 替 代 疗

法 （ hermone replacement treatment， HRT） [20]， 辅 以 BBT 体 温 检

测 、 B超 监 测 排 卵 等 配 合 改 善 患 者 病 情 ， 以 期 提 高 患 者 生 育 力 ，

进 而 提 高 怀 孕 率 。
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