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肿瘤患者卡培他滨致手足综合征干预效果的 Meta 分析 

余兴梅  王宁宁  王蕾 

（西安交通大学第一附属医院（肿瘤内科）  陕西西安  710061） 

【摘  要】目的 系统评价多种干预方式对卡培他滨致手足综合征（ＨＦＳ）的疗效。方法 检索中国知网、万方、Pubmed、Embase、

Web of Science、The Cochrane Library等数据库卡培他滨致ＨＦＳ的相关措施。检索时限：数据库建立—2025.6.1。使用

Jadad量表评价文献的质量，使用RevMan 5.3软件进行Meta分析。结果 最终纳入14项随机对照研究，共633名研究对象。

Meta分析结果显示，应用中药治疗卡培他滨药物所致手足综合征的临床疗效[OR=3.50，95%CI（2.63，4.66），P<0.001]

优于对照组，且差异均具有统计学意义。应用西药治疗卡培他滨所致手足综合征临床疗效[OR=3.99，95%CI（2.45，6.50），

P<0.001]优于对照组，差异具有统计显著性。结论 系统总结了14种治疗方法，分为中、西医治疗两大类，均证明对卡

培他滨致手足综合征有较好的疗效。 

【关键词】手足综合征；卡培他滨；Meta 分析 

Meta analysis on the intervention effect of capecitabine induced hand foot syndrome in cancer patients 
Yu Xingmei  Wang Ningning  Wang Lei 

（The First Affiliated Hospital of Xi'an Jiaotong University（Department of Oncology）Xi'an，Shaanxi Province  710061） 

[Abstract] Objective：To systematically evaluate the efficacy of various intervention methods in the treatment of capecitabine induced hand 

foot syndrome（HFS）. Method：Retrieve relevant measures of capecitabine induced HFS from databases such as CNKI，

Wanfang，Pubmed，Embase，Web of Science，The Cochrane Library，etc. Search time limit：Database establishment - May 

1，2023. Use Jadad scale to evaluate the quality of literature and conduct meta-analysis using RevMan 5.3 software. The results 

ultimately included 14 randomized controlled studies with a total of 633 participants. The meta-analysis results showed that the 
clinical efficacy of using traditional Chinese medicine to treat hand foot syndrome caused by capecitabine was superior to the 

control group [OR=3.50，95% CI（2.63，4.66），P<0.001]，and the differences were statistically significant. The clinical efficacy 

of using Western medicine to treat hand foot syndrome caused by capecitabine [OR=3.99，95% CI（2.45，6.50），P<0.001]was 

superior to the control group，and the difference was statistically significant. Conclusion：The system has summarized 14 

treatment methods，divided into two categories：traditional Chinese medicine and Western medicine，all of which have been 

proven to have good therapeutic effects on capecitabine induced hand foot syndrome. 

[Key words] Hand foot syndrome；Capecitabine；Meta-analysis 

 

国际癌症研究机构调查数据[1]，2020 年全球癌症新增病

例约为 1930 万例，呈明显上升趋势。我国癌症新发病例约

457 万例，死亡人数近 300 万人，占全球癌症死亡总数的 30%

以上[2]。化疗是其重要方法，新型抗肿瘤化疗药物不断涌现

（卡培他滨、聚乙二醇脂质体阿霉素、酪氨酸激酶抑制剂），

抑制了肿瘤发展[3]。然而，长期药物剂量的积累，会出现手

足综合征（HFS）。HFS 表现为手脚麻木、刺痛、感觉迟钝

等症状，严重时影响患者肢体功能[4]，影响患者的用药依从

性，对患者生活质量产生负面影响。卡培他滨引起的 HFS

发生率较高，国外报道为 50%～60%，国内 48%～62%[5-6]。

因此，积极预防和治疗卡培他滨致 HFS，对于癌症患者具有

重要的临床意义。本文旨在系统检索相关文献进行 Meta 分

析，为临床 HFS 治疗提供循证医学证据。 

1 材料与方法 

1.1 文献纳入与排除标准 

1.1.1 纳入标准 

（1）研究类型：随机对照研究（RCT），语言限于中文

和英文； 

（2）研究对象：经病理诊断为恶性肿瘤、卡培他滨治

疗后出现药物相关 HFS 的患者。 

（3）干预措施：治疗组采用中、西医药物治疗。对照

组接受安慰剂或非特异性治疗。 

（4）结局指标：HFS 分级标准采用美国国家癌症研究

所（NCI）分级标准和加拿大国家癌症研究所（CTG）通用

毒性反应标准[7]。 

临床疗效：统计手足综合征的发生率。0 级：未发生；

Ⅰ级（轻度）：无痛性皮肤改变或皮炎（如红斑、水肿、角

化过度）；II 级（中度）：疼痛性皮肤变化（如脱皮、起泡、

出血、肿胀、角化过度）；影响日常生活；III 级（重度）：

皮肤发生严重改变（脱皮、水泡、出血、肿胀、角化过度），

并伴有疼痛；日常生活无法自理。 

1.1.2 排除标准：①重复发表文献，文献质量低；②无

法获得完整数据的文献；③甲沟炎等其他皮肤病；④ 治疗

已停止。 
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1.2 文献检索策略 

检索 CNKI、万方、VIP、CBM、PubMed、The Cochrane 

Library、Web of Science、CINAHL、Embase 等数据库。关键

词手足综合征、卡培他滨。检索时间为建库至 202５年６月

1 日。中文检索策略：肿瘤 AND 卡培他滨 AND 手足综合

征；英文检索策略以 Pubmed 为例：（neoplasms OR  neoplasi* 

OR  tumor   OR  cancer*  OR malignanc* OR malignant 

neoplasm*）AND capecitabine AND（hand foot syndrome OR 

HFS）。 

1.3 文献筛选、数据提取 

采用 Endnote X9 软件进行文献管理，两名研究人员将

严格按照纳入、排除标准筛选并提取信息，并对有分歧的进

行讨论，最后第三位研究者决定是否纳入，纳入文献所需要

提取的信息内容包括研究者姓名、发表时间、地点、干预组

/对照组数、干预措施、结果指标等。 

1.4 文献质量评价 

采用改良 Jadad 量表[8]从随机序列生成、随机隐藏、盲

法、撤出和退出四个方面评价文献质量。 

1.5 统计方法 

采用 RevMan 5.3 统计软件进行分析。若各研究结果不

存在异质性（P>0.1，I2<50%），则采用固定效应模型进行分

析；如果存在异质性（P≤0.1，I2>50%），则采用随机化，

利用效应模型进行分析，找到异质性的根源。消除异质性的

明显影响后，采用随机效应模型进行分析，使用倒漏斗图分

析发表偏倚。 

2 结果 

2.1 文献筛选流程及结果 

检索获得相关文献 787 篇，其中英文 129 篇，中文 658

篇，经逐层筛选最终共纳入 14 篇文献，见图 1。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图 1 文献筛选流程 

2.2 纳入研究基本情况和质量评价  

检索获得的文献(n=787)：中国知网（n=275)、中国生物医学

(n=1)、万方(n=201)、维普网(n=181)、PubMed(n=96)、NICE（n=11) 

WebofScience(n=19)、 Cochrane Library(n=3) 

去重后剩余文献(n=531)  

剔除重复文献（n=256）  

阅读文题初筛得到的文献(n=285)  

阅读摘要的全文复筛得到的文献(n=38)  

最终纳入的文献(n=14  )  

排除文献（n=246）

排除文献（n=247）  

 文献质量不佳(n=172)； 

 无法获取完整数(n=27)； 

 综述(n=23)；  

 文献类型不符(n=25 )；

排除文献（n=24）  

 非随机对照实验(n=7)； 

 结局指标不符合(n=12)； 

 标题内容有相似(n=5)；  

 

图 1  文献筛选流程 

2.2 纳入研究基本情况和质量评价 

对本研究所纳入的 14 篇文献进行提取[9-22]，各文献基本

特征见表 1。文献质量评价结果见表 2。 

表 1  纳入研究的基本特征（n=16） 

病例数 干预措施 
纳入研究 研究场所 

治疗组/对照组 治疗组 对照组 
疗程（d） 结局指标 

赵慧等，2019[9] 宜兴市中医医院 40/40 
黄芪桂枝五物

汤 
空白 

每 3 周为一个疗

程，连续 6 个月 
HFS 发生率 

王东梅等，

2022[10] 

哈尔滨医科大学附属

第一医院 
59/63 益生菌 空白 

3 次/d—每个化疗

周期结束，化疗间

歇期停用 

HFS 发生率／严重

程度 

吴霜等，2019[11] 浙江省立同德医院 49/44 麻桂通络汤 安慰剂 
早晚各一次，直至

化疗结束 
HFS 发生率 

李志丹等，

2019[12] 

绍兴市中西医结合医

院 
25/25 中药浸洗 空白 

２次／日，连用 7

天为１个观察周

期（观察 6 个周期） 

HIS 发生率 

疼痛 

周映伽，2019[13] 
昆明医科大学第三附

属医院 
40/40 加减桂枝汤

外用维生素 B

软膏 

每天早晚各 1 次。 

21 d 为 1 个周期

（观察 2 个周期） 

HFS 发生率 

文菊等，2018[14] 
四川省中西医结合医

院 
30/30 

仙芍通络方外

洗 
日常护理 

连续泡洗 14 天，

休息 7 天，21 天为

1 个疗程 

ＨＦＳ分级 

董晶等，2017[15] 浙江省宁波市中医院 31/33 通阳活血方 维生素 B6

早晚各 1 次，3 周

为 1 个疗程，至化

疗最后周期结束 

HFS 发生率 



The Primary Medical Forum 基层医学论坛 第 7卷 第 11期 2025年 

 17

梁发等，2016[16] 广东省农垦中心医院 38/38 艾瑞昔布 维生素 B 2 次／日 
HFS 发生率／严重

程度 

陈州华等，

2016[17] 

湖南省湘潭市第二人

民医院肿瘤科 
27/29 手足浸泡方 维生素 B6

3 次／日—化疗结

束 1 w 
HFS 分级 

吴锦燕等，

2013[18] 

广州市中医医院肿瘤

科 
19/19 

康艾注射液＋

维生 B6 
维生素 B6

化疗前 3d 口服—

化疗结束 
HFS 发生率 

孙渌等，2012[19] 
吉林大学第四医院血

液肿瘤科 
106/106 参麦注射液 维生素 B6 1 次／日 HFS 发生率 

Lu W 等，2021[20] 

Department of 

Gastrointestinal Surgical 

Oncology，Affiliated 

Cancer Hospital and 

Institute of Guangzhou 

Medical University，

Guangzhou，China 

61/61 
EVOSKIN®手掌

及脚底保湿霜
生理盐水 

化疗前 1 天，2 次

／日，直至化疗结

束 

HIS 分级 

Roayaei M 等，

2023[21] 

Radiation Oncology 

Department，Isfahan 

University of Medical 

Sciences， 

33/33 卡托普利 安慰剂 

２次／日，从治疗

开始前 1 周—第３

个疗程化疗结束 

HFS 发生率及严重

程度 

Yu R 等，2020[22] 
China-Japan Friendship 

Hospital 
78/78 中草药（LCO9） 安慰剂 

２次／日—化疗

周期结束 

HFS 有效率、疼痛

缓解率 

表 2  文献质量评价结果 

第一作者 随机方法 分配隐藏 盲法 撤出与退出 Jadad 评分 

赵慧等，2019[9] 随机数字表 不清楚 不清楚 未描绘 4 

王东梅等，2022[10] 随机数字表 不清楚 不清楚 描绘 5 

吴霜等，2019[11] 信封抽签法 不清楚 适合 描绘 6 

李志丹等，2019[12] 随机单盲法 不清楚 不清楚 未描绘 4 

周映伽，2019[13] 随机数字表法 不清楚 适合 未描绘 5 

文菊等，2018[14] 随机表法 不清楚 不清楚 未描绘 4 

董晶等，2017[15] 随机数字表法 不清楚 不清楚 未描绘 4 

梁发等，2016[16] 随机数字表法 不清楚 适合 未描绘 5 

陈州华等，2016[17] 提及，未描述 不清楚 不清楚 未描绘 3 

吴锦燕等，2013[18] 提及，未描述 不清楚 不清楚 未描绘 3 

孙渌等，2012[19] 不适合 不清楚 适合 未描绘 3 

Lu W 等，2021[20] 随机号码 适合 适合 未描绘 6 

Roayaei M 等，2023[21] 提及，未描述 适合 适合 未描绘 5 

Yu R 等，020[22] 计算机产生的随机数字 适合 适合 未描述 6 

2.3 Meta 分析结果 

2.3.1 中医疗法对卡培他滨所致手足综合征的 Meta 分析 

10 例研究共 448 例患者，各研究之间无明显异质性

（P=0.89，I 2= 0%），采用固定效应模型对各研究行加权定

量合并。结果显示：实验组的 HFS 疗效显著高于对照组［O

Ｒ=3.50，95%CI（2.63，4.66），P＜0.001］，表明中医疗法

对卡培他滨所致 HFS 的临床疗效优于常规治疗（见图 2）。 

采用漏斗图分析结果显示基本对称，P= 0.298（＞0. 05），

结果较为可靠（见图 3）。 

 

图 2  中医疗法对卡培他滨手足综合征影响的 Meta 分析 

（森林图） 
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图 3  中医疗法对卡培他滨手足综合征影响的 Meta 分析 

（漏斗图） 

2.3.2 西医疗法对卡培他滨所致手足综合征的 Meta 分析 

4 例研究共 185 例患者，各研究之间无明显异质性

（P=0.20，I2 =35%），采用固定效应模型对各研究行加权定

量合并。结果显示：实验组的 HFS 疗效显著高于对照组［O

Ｒ=3.99，95%CI（2.45，6.50），P＜0.001］，表明西医疗法

对卡培他滨所致 HFS 的临床疗效优于常规治疗（见图 4）。 

采用漏斗图分析结果显示基本对称，P=0. 298（＞0. 05），

结果较为可靠（见图 5）。 

 

图 4  西医疗法对卡培他滨手足综合征影响的 Meta 分析 

（森林图） 

 

图 5  西医疗法对卡培他滨手足综合征影响的 Meta 分析 

（漏斗图） 

3 讨论 

3.1 应用中药内服、外治可有效降低卡培他滨引起的

HFS 的发生率 

Meta 分析结果显示，黄芪桂枝五物汤、麻桂通络汤、

中药浸泡、康爱注射液+维生素 B6、参麦注射液、中草药

（LCO9）等不同中药干预措施可有效治疗卡培他滨引起的

HFS。中医古书《素问五脏之生成》曰[5]：“血凝于皮肤，谓

之痹。HFS 病变在手足，该病性虚，肿瘤患者脏腑气血阴阳

失衡，正气失衡，本来就虚，而卡培他滨药物含有毒性，损

伤气血，作用于经络，造成经络瘀血，从而引发疾病[23]。中

药内服汤剂主要活血通经，可以促进人体血液循环，减轻药

物毒性刺激性。 

3.2 应用西药是减少卡培他滨引起手足综合征发生的

有效方法 

结果显示，艾瑞昔布、卡托普利、EVOSKIN®掌足保湿

霜、益生菌等西医干预措施治疗卡培他滨引起的ＨＦＳ的有

效性高于对照组。 

研究表明，HFS 是一种非特异性炎症反应，可能与

COX-2 的过度表达有关[24]。因此，这种炎症反应可以被

COX-2 抑制剂抑制。艾瑞昔布是一种非甾体类抗炎药，可

以阻止肿瘤内新血管的形成，诱导肿瘤细胞凋亡，并通过抑

制 COX-2 发挥镇痛作用。说明艾瑞昔布能显著降低卡培他

滨引起的 HFS 发生率，间接提高疗效，值得临床推广应用。 

研究表明：锂可以增加抗炎细胞因子白介素-10 的表

达，从而对角质形成细胞起到抗炎作用。而本研究中 

EVOSKIN® 手 掌 及 脚 底 保 湿 霜 富 含 锂 ， 这 个 机 制 对

EVOSKIN®手掌及脚底保湿霜来减轻口服卡培他滨引起的

HFS 得以充分解释。 

根据 ACC-AHA 的指南，卡托普利作为一种血管紧张素

转换酶（ACE）抑制剂，能通过抑制患者 ACE 表达，降低

其血管紧张素合成，多用于高血压等疾病的治疗[２５]。张叶

等[２６]研究发现卡托普利辅助治疗抑郁症能提高患者的疗

效，改善其认知功能，其作用机制可能是通过抑制患者 ACE

表达降低。 

益生菌对皮肤条件致病菌定植有竞争性抑制作用，一旦

皮肤菌群发生紊乱，就会引发皮肤疾病，益生菌可阻断皮肤

致病菌生物膜形成，进而破坏致病菌的群体效应阻止其增加

等，维持皮肤菌群稳态，如双歧杆菌和乳酸杆菌属等，它们

可用于增强皮肤抵抗力、降低皮肤敏感性、治疗特异性皮炎

等，改善皮肤疾病。 

3.3 局限性 

纳人的 RCT 研究中随机分组及盲法等情况存在不清楚，

可能因为中药在颜色、气味等方面无法隐藏，实现双盲有一

定难度。今后，期望有多中心、随机双盲对照研究，提供更

有力的证据。 
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