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中医药治疗抗肿瘤分子靶向药物
相关腹泻的Meta分析
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摘要： [目的] 系统评价中医药治疗抗肿瘤分子靶向药物（以下简称靶向药物）相关腹泻的有效性和安全性，为临床治疗提供循证依
据。 [方法] 检索中国期刊全文数据库（China National Knowledge Infrastructure，CNKI）、万方数据平台（Wanfang Data）、中国科技期刊
数据库 （China Science and Technology Journal Database，VIP）、 中国生物医学文献服务系统 （China Biomedical Literature Database，
SinoMed）、PubMed、Cochrane Library、Web of Science 等数据库， 获取中医药治疗靶向药物相关腹泻的随机对照试验（randomized
controlled trial，RCT）。 使用 Cochrane风险偏倚评估工具对研究进行质量评价，使用 Stata 15.0和 TSA 0.9软件进行 Meta分析和试验
序贯分析，依据推荐等级的评估、制定与评价（Grading of Recommendations Assessment，Development and Evaluation，GRADE）标准进
行证据质量评价。 [结果] 最终纳入 9项研究，共 484例患者。 Meta分析显示，在常规西药治疗的基础上加用或单用中医药，可以明显
提高治疗的总有效率[相对危险度（relative risk，RR）=1.347，95%可信区间（confidence interval，CI）（1.212，1.497），P=0.000]，降低腹泻
症状积分[RR=1.527，95%CI（1.287，1.812），P=0.000]与分级[RR=1.218，95%CI（1.064，1.393），P=0.004]，改善患者生活质量（Karnofsky
physical status，KPS）评分[RR=1.116，95%CI（1.039，1.198），P=0.003]，并能改善腹痛[标准化均数差（standardized mean difference，SMD）
=-1.050，95%CI（-2.016，-0.083），P=0.033]、腹胀 [SMD=-0.942，95%CI（-1.865，-0.018），P=0.046]、食欲不振 [SMD=-1.534，95%CI（-
2.682，-0.385），P=0.009]等症状，且未增加不良反应。试验序贯分析进一步说明，中医药治疗靶向药物相关腹泻具有确切疗效。但根据
GRADE标准，提高有效率的证据为低质量，改善生活质量及降低中医症状积分为极低质量。 [结论] 中医药能提高靶向药物相关腹泻
的临床疗效，且安全性良好。 但由于样本量小及文献质量低，相关证据有赖于更多高质量的临床试验。
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Abstract: [Objective] To systematically evaluate the effectiveness and safety of traditional Chinese medicine(TCM) in the treatment of
molecular targeted drug(hereinafter referred to as targeted drug)-induced diarrhea， so as to provide evidence-based for clinical practice.
[Methods] The randomized controlled trials(RCTs) of TCM for targeted drug(hereinafter referred to as targeted drug)-induced diarrhea were
acquired from China National Knowledge Infrastructure(CNKI)， Wanfang Data， China Science and Technology Journal Database(VIP)，
Chinese Biomedical Literature Database(SinoMed)， PubMed， Cochrane Library and Web of Science. The quality of literature was evaluated
by the Cochrane Collaboration's risk assessment tool. Stata 15.0 software was used for Meta-analysis， TSA 0.9 software was used for trial
sequential analysis， and the Grading of Recommendations Assessment， Development and Evaluation(GRADE) system was used to evaluate
the evidence level of the analysis results. [Results] A total of 9 RCTs and 484 patients were included in the study. Meta-analysis results
showed that the addition of TCM or TCM alone can improve the total effective rate[relative risk(RR)=1.347， 95%confidence interval(CI)
(1.212，1.497)， P=0.000]， decrease diarrhea symptom scores[RR=1.527， 95%CI(1.287，1.812)， P=0.000] and Common Terminology Criteria
for Adverse Events(CTCAE) grades[RR=1.218， 95%CI(1.064，1.393)， P=0.004]， improve patients’Karnofsky performance status(KPS) score
[RR=1.116， 95%CI(1.039，1.198)， P=0.003] and relief the syndromesuch as stomachache [standardized mean difference(SMD)=-1.050，
95%CI(-2.016，-0.083)， P=0.033]， abdominal distention[SMD=-0.942， 95%CI(-1.865，-0.018)， P=0.046] and inappetence [SMD=-1.534，
95%CI(-2.682，-0.385)， P=0.009]. There was no increase in adverse reactions. The TSA results further indicated that TCM showed a
definite effect on treating the targeted drug-induced diarrhea. However， according to the GRADE system， the evidence level of effective
rate was low quality， and the level of improving patients' quality of life and the reduction of Chinese medicine syndrome score were
extremely low quality. [Conclusion] The use of TCM can effectively improve the efficacy of targeted drug-induced diarrhea with the safety
profile. However， due to the small sample size and poor literature quality， reliable evidence depends on more high-quality clinical trials.
Key words: traditional Chinese medicine; malignancy; targeted drug; targeted drug-induced diarrhea; randomized controlled trial;
systematic review; Meta-analysis; GRADE evaluation
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抗肿瘤分子靶向药物（以下简称靶向药物）通过
与肿瘤细胞上的致癌位点特异性结合，发挥对肿瘤的
精准杀伤作用，与化疗、放疗等治疗手段相比，对周围
正常的组织细胞影响较小。因其选择性高、疗效可靠，
目前众多靶向药物如伊马替尼、吉非替尼等已应用于
多种肿瘤的一线治疗。 腹泻为多种靶向药物的主要
不良反应之一， 发生率高达50%[1]，3级以上腹泻的发
生率为1%～14.4%[2-3]。 靶向药物相关腹泻降低了患者
的生活质量，并可导致脱水、肾功能不全、电解质及酸
碱平衡紊乱等不良事件，重则危及生命，中重度腹泻
的患者面临着减量甚至停药的问题， 影响了后续治
疗。 目前指南及专家共识推荐通过补液，口服洛哌丁
胺、益生菌或蒙脱石散等药物进行治疗 [4]，但治疗缺
乏针对性，有效率低，当腹泻时间较长或程度较重时
仍需停用靶向药物。

中医药对“泄泻”认识深刻，临床治疗囊括内治、
外治，手段丰富，疗效显著。 近年来，越来越多的研究
证实了中医药治疗靶向药物相关腹泻的临床疗效，但
仍然缺乏全面、 严谨的整合分析。 本研究旨在通过

Meta分析，系统评价中医药治疗靶向药物相关腹泻的
有效性及安全性，为临床治疗提供参考。 本研究已在
注册系统评价和Meta分析研究计划的国际平台（in-
ternational platform of registered systematic review
and Meta-analysis protocols，INPLASY） 注册 （注册
号：INPLASY202170039）。
1 资料和方法
1.1 纳入标准 （1）研究类型：随机对照试验（ran-
domized controlled trial，RCT）。 （2）研究对象：根据美
国卫生及公共服务部常见不良事件评价 （Common
Terminology Criteria for Adverse Events，CTCAE）5.0
标准，将具有明确诊断的靶向药物相关腹泻的患者纳
入分析，在使用靶向药物前已有腹泻症状及因罹患神
经内分泌肿瘤而出现腹泻的患者应予以鉴别[5]。 纳入
患者的年龄、性别、种族、地域、民族不限。 （3）干预措
施：试验组在常规治疗基础上联合中医药疗法或仅使
用中医药疗法，对照组接受指南推荐的常规治疗。（4）
结局指标：主要结局指标为治疗有效率，次要结局指
标为生活质量（Karnofsky physical status，KPS）评分
和治疗安全性，安全性通过不良事件发生率和严重程
度进行评估。依据CTCAE 5.0标准，将腹泻分为5级，1
级：与治疗前相比，每天大便次数增加＜4次；2级：与

治疗前相比，每天大便次数增加4～6次；3级：与治疗
前相比，每天大便次数增加≥7次；4级：危及生命，需
要紧急治疗；5级：死亡。腹泻症状参照《中药新药临床
指导原则》 [6]中泄泻的分级量化标准，根据症状的严
重程度计分：0分：无症状；1分：轻度；2分：中度；3分：
重度。

1.2 排除标准 （1）非随机对照试验，如动物研究、
综述、案例报道等；（2）纳入试验的患者临床诊断不明
确；（3） 试验没有明确的结局指标， 或试验数据不完
整；（4）未能获取全文的研究；（5）相同研究重复发表
的文献。

1.3 文献检索 计算机检索以下数据库：中国期刊全
文数据库（China National Knowledge Infrastructure，
CNKI）、万方数据平台（Wanfang Data）、中国科技期
刊 数 据 库 （China Science and Technology Journal
Database，VIP）、 中国生物医学文献服务系统（China
Biomedical Literature Database，SinoMed）、PubMed、
Cochrane Library、Web of Science（WOS）。 检索时限
为建库至2021年7月1日， 检索所得文献无语言限制。
检索采用主题词与自由词结合的方式，其中中文检索
词为：“靶向治疗”“腹泻”“恶性肿瘤”“表皮生长因子
受体抑制剂”“中医”“中药”“针灸”“贴敷”等；英文检
索词为：“molecular targeted therapy”“EGFRIs”“diar-
rhea”“traditional Chinese medicine”“acupuncture”等。
此外，根据不同数据库单独或联合使用检索词，辅助
手工检索以避免遗漏。
1.4 文献筛选及资料提取 所有文献均由两名研究
员独立筛选并进行资料提取，如意见不统一，则与第
三方专家讨论协商后裁定。 资料提取的内容包括：第
一作者、出版年份、样本量、基线特征（年龄和性别
等）、疗程和干预措施结局指标。
1.5 纳入文献的质量评价 使用Cochrane风险偏倚
评估工具对纳入文献的质量进行评价。 评价内容包
括：选择性偏倚（随机分配方法和分配隐藏）、实施和
测量偏倚（盲法的使用）、随访偏倚（结局数据的完整
度）、报告偏倚（选择性报告）以及其他偏倚（利益冲
突、意向性处理分析等）。 每个条目将被评价为“低偏
倚”“高偏倚”或“偏倚风险不确定”。
1.6 统计学分析 采用Stata 15.0软件进行Meta分析。
计数资料及等级资料采用相对危险度 （relative risk，
RR）及95%可信区间（confidence interval，CI）描述，计
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量资料采用标准化均数差（standardized mean differ-
ence，SMD）及95%CI描述。 潜在异质性通过χ2检验和
异质性指数I2进行评估， 当异质性较小（I2≤50%或
P≥0.05） 时采用固定效应模型； 当异质性较大 （I2＞
50%或P＜0.05）时，通过敏感性分析等方法判断异质
性的来源，判断是否由于基线资料差别大，导致异质
性明显，或存在数据缺失、试验方法不合格等的文献，
若两者皆非， 则采用随机效应模型对指标进行分析。
使用TSA 0.9软件对总有效率进行分析。
1.7 证据质量评价 由两名研究员独立使用推荐等
级的评估、制定与评价（Grading of Recommendations
Assessment，Development and Evaluation，GRADE）标
准对本研究结局指标的证据质量进行评价，如出现意
见分歧，则与第三方专家讨论后裁定。 评价内容包括
偏倚风险、不一致性、间接性、不精确性和其他考虑因
素，结局指标的证据质量分为高质量、中质量、低质量
和极低质量4个等级。

2 结果
2.1 文献检索结果 共检索到文献710篇，去重后得
到文献523篇， 通过阅读文题和摘要进行初筛得到文
献50篇。 下载全文后参照纳入及排除标准进行筛选，
最终纳入符合标准的文献9篇， 均为中文文献， 总计
484例患者，其中试验组243例，对照组241例。 文献筛
选过程见图1，所纳入文献的基本信息见表1。

2.2 文献质量评价 通过邮件联系了所纳入研究的
作者，希望能够获取关于研究的更多信息，但仅收到
张帆研究员的回复。纳入的9项研究[7-15]均采用随机分
配法，其中4项研究 [7-8，12-13]采用了随机数字表法的序
列产生方式，其余4项研究[9-11，14]仅有“随机”字样。 1项
研究 [15]以就诊顺序进行随机分配，但随机方式不正
确；1项研究 [7]按照就诊顺序实施分配方案隐藏，分
组隐匿方法不正确，其余8项研究 [8-15]均未提及分配
方案隐藏。 同时，所纳入的研究均未提及盲法，张帆
等[13]补充说明研究未实施盲法，同时考虑到其他研究
所采用的治疗方式难以实施盲法，“测量偏倚”条目判
断所有研究均为“高偏倚”。 4项研究[10-12，14]报告了样本
脱落的情况，均说明了脱落的原因。 未发现有研究选
择性报告结局。 所有研究组间基线可比， 有明确、可
行的纳入和排除标准， 资金支持未见相关利益冲突，
其他偏倚风险不明。 文献质量评价结果见图2。
2.3 Meta分析结果
2.3.1 总有效率 9项研究 [7-15]均依据《中药新药临
床研究指导原则》[6]和《中医病证诊断疗效标准》[16]报
告了治疗的有效率。总有效率的计算主要基于腹泻症
状积分和CTCAE分级的改变。 各研究间异质性较小
（I2=0.0%，P=0.531），采用固定效应模型对结果进行合
并分析。结果显示，试验组总有效率高于对照组，差异
具有统计学意义[RR=1.347，95%CI（1.212，1.497），P=

俞
仪
萱

，等
：中
医
药
治
疗
抗
肿
瘤
分
子
靶
向
药
物
相
关
腹
泻
的

M
eta
分
析

图1 文献筛选过程

807



浙江中医药大学学报 2022 年 7 月第 46 卷第 7 期

注：T：试验组；C：对照组；①有效率；②KPS评分；③中医症状积分；④腹泻分级；⑤腹泻次数；⑥不良反应。

表1 纳入文献的基本信息

纳入研究
例数 性别（男/女） 年龄 干预措施

疗程 结局指标
C T C T C T C T

石红 2016[7] 33 33 19/14 15/18 59.52±10.20 54.78±10.47
盐酸洛哌丁胺

胶囊
自拟腹泻方 2 周 ①②③⑥

陈碧茵等 2017[8] 33 34 24/9 23/11 55.41±5.47 54.23±6.25
蒙脱石散、双歧杆
菌三联活菌胶囊

参苓白术散合柴
胡疏肝散加味

2 周 ①③

潘晓晓 2018[9] 30 30 14/16 18/12
30～50 岁：7；
50～70 岁：
18；＞70 岁：5

30～50 岁：6；
50～70 岁：20；

＞70 岁：4
蒙脱石散

蒙脱石散+艾盐
包热熨

1 周 ①

王祎 2019[10] 25 25 16/9 16/9 57.40±9.37 58.00±8.49 蒙脱石散 桂附理中汤加减 10 d
①②③⑤
⑥

王彧 2019[11] 27 27 15/12 11/16 63.80±6.09 62.04±5.83 蒙脱石散
养阴止泻方+外
敷贴方

2 周 ①②③⑥

陈茂 2019[12] 24 24 10/14 9/15 54.7±5.65 55.07±4.74
枯草杆菌二联活
菌肠溶胶囊

加味萸连方外敷 1 周
①②③⑤
⑥

张帆等 2019[13] 15 15 7/8 8/7 47.83±4.15 48.13±5.23
蒙脱石散+地衣芽
孢杆菌活菌胶囊

黄芩汤 4 周 ①③④⑥

刘姣林等 2020[14] 30 30 14/16 13/17 63.94±7.47 63.13±6.91
蒙脱石散+双歧杆

菌

蒙脱石散+双歧
杆菌+益气温阳

中药
2 周

①②③④
⑥

卢舜等 2020[15] 23 24 13/10 15/9 54.73±7.26 56.81±8.55 蒙脱石散 温肾健脾经验方 2 周 ①②⑥

0.000]。 见图3。
2.3.1.1 基于腹泻症状积分计算的有效率 共有5项
研究[8，10-11，13-14]基于腹泻症状积分计算了有效率，各研
究间的异质性较大（I2=69.2%，P=0.011）。 对这5项研
究进行了敏感性分析。 见图4。 结果发现，研究[11]是主
要的异质性来源，可能与该研究的脱落率较高（10%）
有关，故合并效应量时剔除了该研究。

合并效应量后最终纳入4项研究[8，10，13-14]， 共207
例患者。各研究间异质性较小（I2=0.0%，P=0.857）。固
定效应模型合并分析后发现， 试验组较对照组能更
好地改善腹泻的症状积分， 差异具有统计学意义

[RR=1.527，95%CI（1.287，1.812），P=0.000]。 见图5。
2.3.1.2 基于腹泻分级计算的有效率 共有5项研
究 [7，11-12，14-15]基于治疗前后腹泻CTCAE分级的变化，
对治疗的有效率进行了计算，共纳入275例患者。各
研究间异质性较小（I2=0.0%，P=0.686）， 选择固定效
应模型对结果进行合并分析。结果显示，试验组对腹
泻分级改善的有效率优于对照组， 差异具有统计学
意义 [RR=1.218，95%CI（1.064，1.393），P=0.004]。 见
图6。

2.3.2 KPS评分 共有6项研究[7，10-12，14-15]报告了KPS评
分，共325例患者。各研究间异质性较小（I2=36.9%，P=
0.161），选择固定效应模型对结果进行合并分析。 结果
显示，试验组KPS评分改善情况优于对照组，差异具有
统计学意义[RR=1.116，95%CI（1.039，1.198），P=0.003]。
见图7。
2.3.3 中医症状积分 靶向药物相关腹泻多伴随着
多种症状， 症状积分可在一定程度上量化伴随症状
的严重程度。对“腹痛”“腹胀”“食欲不振”和“倦怠乏
力”4项中医症状积分进行分析，5项研究 [7-8，11-12，14]纳
入了 “腹痛”“腹胀”“食欲不振”3项中医症状，4项研
究 [7，11-12，14]纳入了“倦怠乏力”的中医症状，对4项中医
症状的研究分别纳入了295、295、295及228例患者。结
果显示，各研究的中医症状积分异质性均较大，腹痛（I2=
93.1%，P=0.000）、腹胀（I2=92.6%，P=0.000）、食欲不振
（I2=94.5%，P=0.000）、倦怠乏力（I2=95.8%，P=0.000）。
对纳入的研究进行敏感性分析， 结果发现就 “腹痛”
“腹胀”和“食欲不振”三项中医症状积分而言，陈碧茵
等 [8]的研究对异质性影响较大；而刘姣林等 [14]的研究
对“倦怠乏力”一项的异质性影响较大。

俞
仪
萱

，等
：中
医
药
治
疗
抗
肿
瘤
分
子
靶
向
药
物
相
关
腹
泻
的

M
eta
分
析

808



浙江中医药大学学报 2022 年 7 月第 46 卷第 7 期

图3 总有效率的森林图

图2 纳入研究的质量评价
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图4 基于腹泻症状积分计算有效率的敏感性分析

图5 基于腹泻症状积分计算有效率的森林图

症状积分是由患者及医生主观评定所得，受个人
影响较大，有可能导致研究间异质性增大。 因此采用
随机效应模型对以上4项中医症状积分进行分析，
结果表明试验组较对照组能更好地减轻腹痛
[SMD=-1.050，95%CI（-2.016，-0.083），P=0.033]、腹胀
[SMD=-0.942，95%CI（-1.865，-0.018），P=0.046]、食欲

不振 [SMD=-1.534，95%CI（-2.682，-0.385），P=0.009]
的症状，差异均具有统计学意义。而“倦怠乏力”一项，
两组间差异无统计学意义 [SMD =-1.425，95%CI
（-2.903，0.052），P=0.059]。 见图8。
2.3.4 不良反应 共有3项研究 [7，11，15]报告了治疗期
间的不良反应。 其中卢舜等[15]研究中试验组出现3例
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图7 KPS评分的森林图

图6 基于腹泻分级计算有效率的森林图
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图8 中医症状积分的森林图
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表2 各结局指标的Egger's检验结果

结局指标 系数 标准误 t 值 P＞|t| 95%CI

总有效率 1.383 1.005 1.37 0.212 -0.995 3.760

基于腹泻症状积分计算的有效率 0.892 0.932 0.10 0.930 -2.876 3.055

基于腹泻分级计算的有效率 2.399 1.399 1.72 0.228 -3.619 8.416

KPS 评分症状积分 2.707 0.945 2.86 0.046 0.082 5.332

腹痛 -23.144 6.768 -3.42 0.042 -44.683 -1.606

腹胀 -23.901 7.264 -3.29 0.046 -47.024 -7.889

食欲不振 -22.286 5.503 -4.05 0.027 -39.801 -4.772

倦怠乏力 -17.429 2.003 -8.70 0.013 -26.049 -8.810

图9 有效率的试验序贯分析结果

便秘，对照组出现2例便秘，经治疗后均好转。 王彧[11]

研究中试验组1例患者在第1天使用外敷药后出现了
过敏反应，具体表现为皮肤红疹、瘙痒，停药1 d后症
状消失。 石红[7]研究中对照组出现了2例便秘、2例恶
心，停药后均自行缓解。 其他研究均未报告明显的不
良事件。

2.4 发表偏倚分析 采用Egger法对总有效率、KPS
评分、中医症状积分等8项指标进行发表偏倚检验，采
用线性回归，根据比值比的自然对数值来测量倒漏斗
图的对称性，即使当纳入的研究数量较少时，检验结
果仍较稳定[17]。结果显示“总有效率”指标、“基于腹泻
症状积分计算的有效率”和“基于腹泻分级计算的有
效率”发表偏倚较小（均P＞0.05），而其余5项指标均存
在一定的发表偏倚。 见表2。
2.5 试验序贯分析结果 通过TSA 0.9软件，设定Ⅰ
类错误率α=0.05，Ⅱ类错误率β=0.2，传统界值Z=1.96，

设定样本量期望值（required information size，RIS），
对“总有效率”进行试验序贯分析。 得到的累计的Z值
（曲线B）同时穿过了传统界值（直线C）和试验序贯分
析界值（曲线A），但尚未穿过样本量期望值，即在尚
未达到样本量期望值之前已经可以证明，中医药或中
医药联合常规治疗治疗靶向药物相关腹泻的有效率
优于常规治疗。 见图9。
2.6 GRADE证据分级 通过GRADE证据等级评价
工具，对中医药治疗靶向药物相关腹泻的指标进行证
据等级评价，显示总有效率、基于腹泻症状积分计算
的有效率和基于腹泻分级计算的有效率的证据质量
为低，KPS评分及中医症状积分的证据质量为极低。
见表3。
3 讨论

靶向药物导致腹泻的机制尚不明确，目前认为与
多种途径，如刺激小肠黏膜[18]、增加氯化物分泌、激活
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表3 GRADE证据分级概要

结局指标
（研究数）

研究
设计

证据质量评价
质量 重要性

偏倚风险 不一致性 间接性 不精确性 其他考虑因素

总有效率（9） RCT 严重 a 不严重 不严重 严重 c 无 低 关键结局

基于腹泻症状积分计算的有效率（4） RCT 严重 a 不严重 不严重 严重 b 无 低 关键结局

基于腹泻分级计算的有效率（5） RCT 严重 a 不严重 不严重 严重 c 无 低 关键结局

KPS 评分（6） RCT 严重 a 不严重 不严重 严重 c 存在发表偏倚 极低 重要结局

中医症状积分（4/5） RCT 严重 a 严重 b 不严重 严重 c 存在发表偏倚 极低 重要结局

注：a.分配隐藏缺失，盲法缺失；b.结局指标较主观，异质性高；c.样本量少于计算所得。

钙离子通道 [19]、抑制上皮修复[20]等有关。 现行的止泻
西药疗效有限，而且尚无个体化或针对病因的治疗手
段。 中医理论将靶向药物相关腹泻归之于 “泄泻”范
畴，盖由药毒、久病伤脾，无以运化湿邪，脾虚湿盛，水
谷不分而成。 临床势缓，绵绵不断者为“泄”，治疗重
在健脾；势急而如水倾注者为“泻”，治疗重在祛湿，又
可根据肾虚、肝郁、夹食、夹热等不同随证而治，或求
之“治泄九法”[21]，或“通补结合”[22]，或结合外敷神阙
等穴位 [23]，临床具有法随证出、内外合治等特点。 研
究提示，中医药的治疗机制包括调整脑肠肽的异常
状态 [24]、正向调节肠道菌群 [25]、减少异常的胃肠蠕
动 [26]等。

Meta分析结果提示，中医药或中西医结合疗法对
比常规治疗能获得更好的临床疗效，改善腹泻积分，
降低腹泻分级，并能提高生活质量，减轻腹痛、腹胀、
食欲不振、倦怠乏力等症状。 针对总有效率的序贯分
析结果提示，在尚未达到期望样本量之前，中医药已
显示出了确切的临床疗效。

检索发现，多项Meta分析肯定了中医药在防治化
疗[27-28]、放疗[29-30]等治疗相关腹泻中所发挥的作用，但
此前尚未见评估中医药治疗靶向药物相关腹泻的

Meta分析。这有可能是因为靶向药物进入我国临床的
时间较短，使用人群相对有限，靶向药相关腹泻尚未
引起足够重视。 腹泻是新老靶向药物均无法回避的
不良反应，虽“小病”而动之全身，随着精准化医疗时
代的到来，靶向药物相关腹泻的严重性和多样性应受
到更多关注[31]。

纳入的研究中，有两项研究 [9，14]的试验组采用了
常规西药联合中医药治疗，3项研究[9，11-12]应用了外敷
法。 不同的治疗方式可能针对靶向药物相关腹泻的
不同机制及不同腹泻的特点，发挥更具针对性的治疗

作用。 但目前相关研究的数量少， 无法评价内治、外
治、 单纯中医药或中西医结合治疗临床疗效的优劣，
因此标准化的中医治疗方案尚未形成。

同时，本研究存在以下局限性：（1）研究质量低：
纳入的文献均为单中心、小样本的中文文献，所有文
献均未提及分配隐藏、盲法实施等，症状积分等受主
观影响大。 大部分研究对疗效的判定较为简单，缺少
对于粪便性状、 腹泻持续时间等数据的具体分析，无
法全面了解中医药对靶向药物相关腹泻的治疗作用。
（2）异质性大，存在发表性偏倚：纳入人群、试验组干
预措施、疗程等存在差异，且5项指标经Egger检验存
在发表性偏倚，GRADE证据以低、 极低质量为主，可
信度低。 （3）缺少辨证：仅有4项研究的纳入标准包含
证型，分别为：脾虚气滞证、脾肾阳虚证、阴虚热盛证
和湿热证[8，10-11，13]。 1项研究[7]对患者的证型进行了事后
分析， 提示气虚证者居多。 其余研究由于无辨证，故
而缺乏针对性及规范性，临床适用性低。 （4）疗程短，
缺少随访：靶向药物使用期间，腹泻多为反复发作，但
研究均未对患者后续的排便情况进行随访，无法评估
治疗的后续效果。

本研究证实，中医药能有效治疗靶向药物相关腹
泻，且未增加不良反应。 目前，中医药可以个体化地
防治本病，但众多治疗方法各行其是，缺乏系统的整
合与优劣比较，且忽视了对靶向药物减量、停药率的
影响，诊疗标准亟待完善。 为了制定更加规范、精准
的临床治疗决策，还需要更多大样本、高质量、辨证明
确的临床研究。
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