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摘　 要　 目的:系统评价安罗替尼联合伊立替康的二线治疗方案对小细胞肺癌治疗的有效性及安全性。 方法:计算机检索

PubMed、Embase、Cochrane
 

Library、中国知网、维普数据库及万方数据库,检索时间为建库至 2025 年 2 月 28 日,纳入相关随机对照

试验(RCT)及回顾性队列研究。 采用 Crochran 协作网 RevMan5. 4 软件进行 Meta 分析,合并效应量以比值比(OR)及 95%置信区

间(CI)表示。 结果:共纳入 16 项临床研究,其中 15 项 RCT,1 项回顾性队列研究,共纳入 1
 

084 例患者。 Meta 分析结果显示,相较

于单用伊立替康,安罗替尼联合伊立替康方案可提升患者完全缓解率(OR = 2. 04,95%CI = 1. 38 ~ 3. 02,P = 0. 000
 

3)、部分缓解率

(OR= 2. 06,95%CI = 1. 57 ~ 2. 70,P< 0. 000
 

01)、客观缓解率(OR = 2. 64,95%CI = 2. 03 ~ 3. 43,P< 0. 000
 

01)、疾病控制率(OR =
3. 37,95%CI= 2. 46~ 4. 62,P<0. 000

 

01),并有效延长中位无进展生存期(mPFS),组间差异均有统计学意义(P<0. 05)。 联合方案

可延长患者的中位总生存期,最高延至 10. 2 个月,但组间差异无统计学意义(P>0. 05)。 亚组分析结果显示,无论对照方案为单

药伊立替康或伊立替康联合铂类,安罗替尼联合方案均能提升客观缓解率和疾病控制率,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 安全

性结果显示,两组患者骨髓抑制、胃肠道反应、肝功能异常、高血压、乏力等常见不良反应发生率比较,差异无统计学意义(P>
0. 05)。 结论:对于小细胞肺癌二线化疗,安罗替尼与伊立替康联合用药方案具有较好的疗效,能够有效延长患者的 mPFS,且不

良反应耐受,值得临床推广应用。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

systematically
 

evaluate
 

the
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

the
 

second-line
 

treatment
 

regimen
 

combining
 

anlotinib
 

and
 

irinotecan
 

for
 

small
 

cell
 

lung
 

cancer
 

( SCLC).
 

METHODS:
 

Relevant
 

randomized
 

controlled
 

trials
 

( RCT)
 

or
 

retrospective
 

cohort
 

studies
 

were
 

all
 

searched
 

from
 

the
 

following
 

databases:
 

PubMed,
 

Embase,
 

Cochrane
 

Library,
 

China
 

National
 

Knowledge
 

Infrastructure,
 

VIP,
 

and
 

Wanfang
 

data,
 

from
 

their
 

inception
 

to
 

February
 

28,
 

2025.
 

Meta-analysis
 

was
 

performed
 

using
 

RevMan
 

5. 4
 

software
 

provided
 

by
 

the
 

Cochrane
 

Collaboration
 

Network.
 

Pooled
 

effect
 

sizes
 

were
 

expressed
 

as
 

odds
 

ratios
 

(OR)
 

and
 

95%
 

confidence
 

intervals
 

(CI).
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

16
 

clinical
 

studies
 

were
 

included
 

(15
 

RCTs
 

and
 

1
 

retrospective
 

cohort
 

study),
 

involving
 

1
 

084
 

patients.
 

Meta-analysis
 

revealed
 

that
 

the
 

anlotinib
 

combined
 

with
 

irinotecan
 

demonstrated
 

significant
 

improvements
 

over
 

the
 

irinotecan-alone
 

group
 

in
 

the
 

following
 

outcomes:
 

complete
 

response
 

rate
 

( CR)
 

[OR = 2. 04,95%CI( 1. 38,3. 02),P = 0. 000
 

3];
 

partial
 

response
 

rate
 

( PR)
 

[OR = 2. 06, 95% CI ( 1. 57, 2. 70),P < 0. 000
 

01];
 

objective
 

response
 

rate
 

( ORR)
[OR= 2. 64,95%CI(2. 03,3. 43),P<0. 000

 

01];
 

disease
 

control
 

rate
 

(DCR)
 

[OR= 3. 37,95%CI(2. 46,4. 62),P<
0. 000

 

01];
 

median
 

progression-free
 

survival
 

(mPFS).
 

All
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(P<0. 05).
 

The
 

combination
 

regimen
 

could
 

extend
 

the
 

median
 

overall
 

survival,
 

up
 

to
 

10. 2
 

months;
 

however,
 

the
 

difference
 

between
 

groups
 

was
 

not
 

statistically
 

significant
 

(P>0. 05).
 

Subgroup
 

analysis
 

indicated
 

that
 

the
 

anlotinib
 

combination
 

regimen
 

significantly
 

improved
 

ORR
 

and
 

DCR,
 

regardless
 

of
 

whether
 

the
 

control
 

regimen
 

was
 

irinotecan
 

monotherapy
 

or
 

irinotecan
 

combined
 

with
 

platinum-based
 

chemotherapy,
 

with
 

all
 

differences
 

being
 

statistically
 

significant
 

(P<0. 05).
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In
 

terms
 

of
 

safety,
 

there
 

were
 

no
 

statistically
 

significant
 

differences
 

in
 

the
 

incidence
 

of
 

common
 

adverse
 

reactions
 

between
 

the
 

two
 

groups,
 

including
 

myelosuppression,
 

gastrointestinal
 

reactions,
 

abnormal
 

liver
 

function,
 

hypertension,
 

and
 

fatigue
 

(P>0. 05).
 

CONCLUSIONS:
 

Anlotinib
 

combined
 

with
 

irinotecan
 

as
 

second-line
 

therapy
 

for
 

SCLC
 

exhibits
 

favorable
 

efficacy
 

and
 

effectively
 

prolongs
 

progression-free
 

survival.
 

The
 

regimen
 

demonstrates
 

tolerable
 

adverse
 

effects
 

and
 

warrants
 

broader
 

clinical
 

application.
KEYWORDS　 Anlotinib;

 

Irinotecan;
 

Small
 

cell
 

lung
 

cancer;
 

Safety;
 

Efficacy

　 　 小细胞肺癌( small
 

cell
 

lung
 

cancer,SCLC)是一种神经内

分泌肿瘤,侵袭性强,约占肺癌 15%,5 年生存率仅 6. 4% [1-2] ,
按美国退伍军人管理局肺癌研究组的分期可分为局限期与广

泛期[3] 。 根据《中国临床肿瘤学会(CSCO)小细胞肺癌诊疗指

南(2024 版)》 [4] 推荐,广泛期的 SCLC 一线治疗可采用依托泊

苷联合顺铂或卡铂。 通常患者对初始治疗表现出较高的敏感

性,但部分患者会出现肿瘤复发或耐药的情况。 指南提示:若
复发或进展发生在一线治疗结束超过半年,可再次选用铂类

联合依托泊苷方案;若半年内便复发或发生进展,需进行二线

方案治疗,通常推荐长春瑞滨、伊立替康、吉西他滨、紫杉醇或

拓扑替康等单药方案[4] 。 值得注意的是,临床研究显示,接受

此类单药二线治疗的患者中位总生存期 ( median
 

overall
 

survival,mOS)只有 4~ 5 个月[5] 。 因此,临床上缺乏高效低毒

的 SCLC 二线治疗方案,亟需探索新的治疗策略。
近年来,肺癌治疗领域的整体提升有力推动了 SCLC 的研

究突破。 治疗药物与方案的创新,有效延长了患者生存期并

改善了其生活质量,为临床治疗带来了新的希望[6] 。 靶向血

管生成成为治疗突破口,抑制新生血管能够减少肿瘤组织的

氧气和营养供给,提高化疗等抗肿瘤药物向肿瘤组织的输送

效率,从而遏制肿瘤增殖[7-9] 。 安罗替尼是一种国产新型小分

子多靶点酪氨酸激酶抑制剂( tyrosine
 

kinase
 

inhibitors,TKI),
兼具抑制肿瘤血管生成和直接抗肿瘤增殖的双重作用[10] ,已
获得我国药品监督管理局批准,作为单药用于至少接受过 2
种化疗方案治疗后的 SCLC 患者,成为该人群的标准治疗选择

之一[11-12] 。 安罗替尼联合化疗、安罗替尼联合免疫治疗等多

种联合治疗模式在 SCLC 治疗领域的临床研究正在积极开展

中。 通过整合多重机制与信号通路,协同杀伤肿瘤细胞并抑

制其生长,提高疗效及延长生存时间,正成为个体化治疗热

点。 其中伊立替康可抑制拓扑异构酶Ⅰ,造成 DNA 损伤,进而诱

导肿瘤细胞凋亡。 安罗替尼靶向抑制血管内皮生长因子受体

(vascular
 

endothelial
 

growth
 

factor
 

receptor,VEGFR)等靶点,有效

阻遏肿瘤血管生成,进而抑制肿瘤的生长与转移。 安罗替尼联

合伊立替康可通过协同作用机制,增强抗肿瘤疗效[13] 。
然而,安罗替尼联合伊立替康二线治疗 SCLC 的疗效与安

全性尚缺系统评价。 本研究评估联合用药的临床有效性和治

疗耐受性,旨在为优化二线治疗方案提供具有统计学效力的

循证医学证据。

1　 资料与方法
1. 1　 纳入与排除标准

(1)纳入标准:①随机对照试验( RCT) 或回顾性队列研

究;②经一线治疗失败的 SCLC 患者,启用二线治疗方案;③联

合用药组治疗方案:安罗替尼+伊立替康或安罗替尼+伊立替

康+铂类;④对照组设定为伊立替康或伊立替康+铂类化疗;
⑤结局指标包括完全缓解率(complete

 

response
 

rate,CR)、部分

缓解率 ( partial
 

response
 

rate, PR )、 客 观 缓 解 率 ( objective
 

response
 

rate,ORR)、疾病控制率(disease
 

control
 

rate,DCR)、中
位无进展生存期( median

 

progression-free
 

survival,mPFS)、mOS
和药物不良反应( adverse

 

drug
 

reaction,ADR)发生率。 (2)排

除标准:①重复发表的文献;②综述、病例报道、硕博论文;
③无任何观察指标或数据不完整的文献。
1. 2　 文献检索策略

以“安罗替尼”“伊立替康” “小细胞肺癌” “二线治疗 / 一
线治疗失败” 等为中文检索词; 以 “ Anlotinib” “ Irinotecan”
“ Small

 

cell
 

lung
 

cancer ” “ Second-line
 

treatment / first-line
 

treatment
 

failure”等为英文检索词,在 Embase、中国知网、维普

数据库、Cochrane
 

Library、PubMed、万方数据库等平台中进行

检索,时间范围为从建库至 2025 年 2 月 28 日,语言仅限于英

语和汉语。
1. 3　 文献筛选与资料提取

由 2 名具有药学背景的硕士研究生独立开展研究工作,
结合以上纳排标准,筛选检索所得文献并提取文献数据。 若

两者间存在分歧,则请第三方经验丰富的药学相关研究者介

入,协商解决。 提取的数据信息主要包括:(1)文献基本信息:
第一作者及发表年份;(2) 研究设计:研究方法和化疗方案;
(3)观察指标:CR、PR、ORR、DCR、mPFS、mOS、ADR。
1. 4　 文献质量评价

借助《Cochrane 干预措施系统评价手册》RevMan
 

5. 4 中的

偏倚风险评估工具,对通过纳排标准的研究文献进行质量评

价。 评价内容包含:随机分配序列的产生、分配隐藏、参与者

及研究实施者盲法、结局评估者盲法、结局数据完整性、选择

性结果报告以及其他偏倚。
1. 5　 统计学方法

应用 RevMan
 

5. 4 工具开展 Meta 分析。 主要效应量指标

为比值比(OR)及其 95%置信区间(CI) ,统计显著性阈值设

为 P<0. 05。 纳入研究间的异质性采用 Q 检验和 I2 值进行评

估。 异质性判定标准如下:Q 检验 P>0. 1 且 I2 <50%时,视为

低异质性,使用固定效应模型;当 Q 检验 P≤0. 1 或 I2 ≥50%
时,表明存在显著异质性,此时则选用随机效应模型进行效

应量合并。

2　 结果
2. 1　 文献筛选流程与纳入研究基本信息

在 PubMed、Embase、Cochrane
 

Library、中国知网、维普数据
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库和万方数据库中,检索文献篇数分别为 5、15、176、112、180、
198 篇,共计文献 686 篇。 最终纳入 16 项临床试验研究[13-28] ,
共计纳入 1

 

084 例患者,其中联合用药组 543 例、对照组

541 例。 纳入的 15 项研究为 RCT,1 项为回顾性队列研究。
13 项研究比较安罗替尼联合伊立替康与伊立替康单药化疗

方案,3 项研究对比安罗替尼联合伊立替康+铂类与伊立替

康+铂类治疗方案。 文献筛选流程见图 1,所纳入研究分析

的 16 篇文献,其研究详细信息见表 1,其偏倚风险评价结果

见图 2。
2. 2　 META 分析结果

2. 2. 1　 CR:16 项研究报道了 CR[13-28] ,其中 3 项研究联合用

药组与对照组均未观察到 CR 事件[16,24-25] ,该部分研究未纳入

　 　 　 　
图 1　 文献筛选流程图

表 1　 纳入文献的基本信息
作者及时间 研究类型 样本量(联合用药组 / 对照组) / 例 给药方案(联合用药组 vs. 对照组) 观察指标

俱瑗 2023[13] RCT 33 / 33 伊立替康+安罗替尼 vs. 伊立替康 CR、PR、ORR、DCR、ADR
李晓通等 2022[14] RCT 27 / 27 伊立替康+安罗替尼 vs. 伊立替康 CR、PR、ORR、DCR、ADR
郑露平

 

2022[15] RCT 35 / 35 伊立替康+安罗替尼 vs. 伊立替康 CR、PR、ORR、DCR、ADR
刘俞彤等 2022[16] 回顾性队列研究 20 / 20 伊立替康+奈达铂或顺铂+安罗替尼 vs. 伊立替康+奈达铂或顺铂 CR、PR、ORR、DCR、mPFS、mOS、ADR
陆玺等 2021[17] RCT 26 / 26 伊立替康+安罗替尼 vs. 伊立替康 CR、PR、ORR、DCR、ADR
吕艺华等 2021[18] RCT 41 / 41 伊立替康+安罗替尼 vs. 伊立替康 CR、PR、ORR、DCR、mPFS、mOS、ADR
尚瑞豪

 

2023[19] RCT 46 / 46 伊立替康+安罗替尼 vs. 伊立替康 CR、PR、ORR、DCR
时姣等 2023[20] RCT 55 / 54 伊立替康+安罗替尼 vs. 伊立替康 CR、PR、ORR、DCR、ADR
苏龙高娃

 

2022[21] RCT 19 / 19 伊立替康+安罗替尼 vs. 伊立替康 CR、PR、ORR、DCR、ADR
王瑜等 2022[22] RCT 60 / 60 伊立替康+安罗替尼 vs. 伊立替康 CR、PR、ORR、DCR、ADR
王磊等 2024[23] RCT 49 / 48 伊立替康+顺铂+安罗替尼 vs. 伊立替康+顺铂 CR、PR、ORR、DCR、mPFS、ADR
魏海波等 2023[24] RCT 20 / 20 伊立替康+安罗替尼 vs. 伊立替康 CR、PR、ORR、DCR、mPFS、mOS、ADR
解燕茹

 

2024[25] RCT 20 / 20 伊立替康+洛铂+安罗替尼 vs. 伊立替康+洛铂 CR、PR、ORR、DCR、ADR
辛影等 2022[26] RCT 42 / 42 伊立替康+安罗替尼 vs. 伊立替康 CR、PR、ORR、DCR、ADR
徐肖等 2022[27] RCT 20 / 20 伊立替康+安罗替尼 vs. 伊立替康 CR、PR、ORR、DCR、ADR
杨文慧

 

2022[28] RCT 30 / 30 伊立替康+安罗替尼 vs. 伊立替康 CR、PR、ORR、DCR、ADR
　 　 注:RCT 为随机对照试验;CR 为完全缓解;PR 为部分缓解;ORR 为客观缓解率;DCR 为疾病控制率;mPFS 为中位无进展生存期;mOS 为中位总生存期;ADR 为药物不良反应。

图 2　 偏倚风险评估

CR 的效应量分析。 各项研究间无统计学异质性(P = 0. 98,
I2 = 0),遂采用固定效应模型进行下一步 Meta 分析。 结果显

示,联合用药组患者的 CR 高于对照组,差异有统计学意义

(OR= 2. 04,95%CI= 1. 38~ 3. 02,P= 0. 000
 

3)。 见图 3。
2. 2. 2　 PR:16 项研究报道了 PR[13-28] ,各项研究间无统计学异

质性(P= 0. 77,I2 = 0),遂采用固定效应模型进行下一步 Meta
分析。 结果显示,联合用药组患者的 PR 高于对照组,差异有

统计学意义(OR = 2. 06,95%CI = 1. 57 ~ 2. 70,P< 0. 000
 

01) 。
根据化疗方案的不同进行亚组分析,即单药化疗或联合化

疗,结果显示,单药化疗联合安罗替尼靶向治疗组患者 PR
(OR= 2. 01,95%CI= 1. 50 ~ 2. 70,P<0. 000

 

01)与联合化疗同

时予以安罗替尼靶向治疗组 PR(OR = 2. 34,95%CI = 1. 12 ~

图 3　 CR 的 Meta 分析森林图

4. 90,P= 0. 02) 均高于相应对照组,且差异有统计学意义。
见图 4。
2. 2. 3　 ORR:16 项研究报道了 ORR[13-28] ,各项研究间无统计

学异质性(P= 0. 98,I2 = 0),遂采用固定效应模型进行下一步

Meta 分析。 结果显示,联合用药组患者的 ORR 高于对照组,
差异有统计学意义 ( OR = 2. 64, 95% CI = 2. 03 ~ 3. 43, P <
0. 000

 

01)。 根据化疗方案的不同进行亚组分析,即单药化疗

或联合化疗,结果显示,单药化疗联合安罗替尼靶向治疗组患

者 ORR(OR= 2. 64,95%CI = 1. 99 ~ 3. 49,P< 0. 000
 

01)与联合

化疗同时予以安罗替尼靶向治疗组 ORR(OR = 2. 62,95%CI =
1. 26~ 5. 45,P= 0. 01)均高于相应对照组,差异有统计学意义。
见图 5。
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图 4　 PR 的 Meta 分析森林图

图 5　 ORR 的 Meta 分析森林图

2. 2. 4　 DCR:16 项研究均报道了 DCR[13-28] ,各项研究间无统

计学异质性(P = 0. 86,I2 = 0),遂采用固定效应模型进行下一

步 Meta 分析。 结果显示,联合用药组患者的 DCR 高于对照组

(OR= 3. 37,95%CI= 2. 46~ 4. 62,P<0. 000
 

01)。 根据化疗方案

　 　 　 　

的不同进行亚组分析,即单药化疗或联合化疗。 结果显示,单
药化疗联合安罗替尼靶向治疗组患者 DCR ( OR = 3. 27,
95%CI= 2. 30~ 4. 65,P<0. 000

 

01)与联合化疗基础上加用安罗

替尼靶向治疗患者 DCR(OR = 3. 80,95%CI = 1. 91 ~ 7. 53,P =
0. 000

 

1)均高于相应对照组,差异有统计学意义。 见图 6。

图 6　 DCR 的 Meta 分析森林图

2. 2. 5　 mPFS:纳入研究的文献中,对于 mPFS 的研究共有

4 项[16,18,23-24] ,结果显示,二线安罗替尼联合伊立替康组的

mPFS 依次为 4. 67、5、7. 5、4 个月,均优于对照组的 3. 07、3、
5. 5、3 个月,差异有统计学意义(P 均<0. 05)。
2. 2. 6　 mOS: 纳入研究的文献中, 对于 mOS 的研究共有

3 项[16,18,24] ,结果显示,二线安罗替尼联合伊立替康组的 mOS
分别为 10. 2、9、9 个月,单纯化疗对照组分别为 7. 9、7、6 个月,
虽数值上延长,但差异无统计学意义(P 均>0. 05)。
2. 2. 7　 ADR:联合用药组患者 2 级以上骨髓抑制、胃肠道反

应、肝功能异常、高血压、乏力不良反应发生率与对照组相比,
差异均无统计学意义(P>0. 05),结果见表 2。

表 2　 各 ADR 发生率的 Meta 分析结果

指标 纳入研究数
异质性

P I2 / %
效应模型 OR(95%CI) P

骨髓抑制 13[13-18,20-22,24,26-28] 0. 09 37 固定效应模型 1. 00 (0. 70~ 1. 44) 1. 00
胃肠道反应 15[13-18,20-28] 0. 19 24 固定效应模型 0. 75 (0. 52~ 1. 10) 0. 14
肝功能异常 7[14,18,21,23,25-27] 0. 61 0 固定效应模型 0. 56 (0. 30~ 1. 04) 0. 06
高血压 5[16,23-25,28] 0. 000

 

01 90 随机效应模型 2. 88 (0. 88~ 9. 43) 0. 06
乏力 7[14-16,18,24,26,28] 0. 26 22 固定效应模型 0. 78 (0. 45~ 1. 37) 0. 39

3　 讨论
在全球范围内,每年约有 25 万人被诊断为 SCLC,主要源

于支气管黏膜或腺组织[29] ,是一种迅速发展的神经内分泌恶

性肿瘤,患者生存前景不佳,5 年生存率仍低于 7% [30] 。 安罗

替尼作为一种口服小分子 TKI,其多靶点特点可使其作用干

细胞因子受体、血小板衍生生长因子受体、成纤维细胞生长

因子受体及血管内皮生长因子受体等多重靶点,从而发挥强

大的抑制肿瘤血管生成及肿瘤细胞生长的作用[31] 。 既往研

究表明,安罗替尼单药或联合化疗方案用于多种恶性肿瘤治

疗,均可使患者临床获益[32-33] 。 一项Ⅱ期临床研究对比安罗

替尼或安慰剂后线治疗 SCLC 合并胸腔积液患者,结果显示,
安罗替尼可延长患者 mPFS[34] 。 一项单臂Ⅱ期临床试验结果

表明,一线化疗方案(依托泊苷和铂类)联合安罗替尼可改善

广泛期 SCLC 患者的生存获益并确保治疗安全性[35] 。 对于

SCLC 二线治疗,在过去 30 年中始终难有突破性进展[29] ,一
般推荐单药(如吉西他滨、拓扑替康、伊立替康)治疗方案进

行化疗[4] 。 单药治疗效果欠佳,中位 OS 只有 4 ~ 5 个月[5] 。
联合治疗模式为 SCLC 后线患者提供了可靠的治疗方向,如
安罗替尼联合伊立替康联合用药方案已进入 SCLC 二线治疗

探索阶段,就现有各临床研究而言,存在入组患者数量较少

等局限性,这种临床研究局限性凸显了开展系统性 Meta 分析

的必要性。
本项 Meta 分析旨在系统评估安罗替尼+伊立替康联合或

不联合铂类相较于伊立替康联合或不联合铂类作为二线治
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疗 SCLC 方案的安全性与临床有效性。 研究结果显示:二线

治疗 SCLC 中,安罗替尼联合方案治疗组的 CR、PR、ORR、
DCR 等方面均优于伊立替康化疗药物,差异有统计学意义

(P<0. 05) ,治疗效果提高。 亚组分析显示:无论是与单药伊

立替康还是与伊立替康+铂类联用,安罗替尼联合方案均能

提升 ORR 和 DCR。 联合用药组可延长患者的 mPFS,最高延

至 7. 5 个月,优于化疗药物组,差异有统计学意义(P<0. 05) 。
就 mOS 而言,联合用药组也可延长患者的 mOS,最高延至

10. 2 个月,但差异无统计学意义(P>0. 05) 。 表明对于 SCLC
的二线化疗,安罗替尼与伊立替康联合用药方案具有较好的

疗效,能延长患者的 mPFS。
治疗的安全性是至关重要的问题,不良反应会影响患者的

治疗过程,甚至会导致化疗终止[36] 。 安罗替尼常见不良反应

包括高血压、疲乏、手足综合征、腹泻、食欲下降等[37-38] 。 其中

高血压、疲乏和骨髓抑制(≥3 级)不良事件方面更为明显[38] 。
其机制可能与安罗替尼对多条通路的抑制有关。 本研究汇总

分析发现,安罗替尼联合化疗组与单纯化疗组在胃肠道反应、
肝功能异常、骨髓抑制、高血压及乏力等不良事件的风险上差

异无统计学意义(P>0. 05)。 因此,安罗替尼联合方案总体上

被认为是可耐受的,对于出现 3 级及以上的不良反应患者,通
过减少安罗替尼剂量或停药,其症状和体征可以得到缓解或

减轻[39] 。
本研究还存在一些不足:首先,纳入的 16 项临床研究均来

自中国,可能会限制本研究结果的外推性;其次,多数研究样本

量偏小,降低了本研究结果的可靠性,临床有待更多大样本、高
质量的研究进一步验证;最后,风险偏倚评估显示,多数研究未

具体描述分配隐藏方案,整体证据强度有限。
综上所述,本研究结果突显了在 SCLC 的二线化疗中,安

罗替尼联合伊立替康用药方案的疗效与安全性优势。 这种联

合疗法的协同效应为临床实践提供了参考依据,也为当前优化

SCLC 后线治疗策略的研究提供了理论支持。 然而,当前研究

仍存在局限性,因此需要更多的大样本、高质量的 RCTs 来进

一步确认上述研究结果。
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