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·临床研究·
腹腔镜与传统开腹 TME 在治疗中低位直肠癌的 META 分析

汪龙庆 王振宁△ 梁冀望 宋永喜 徐惠绵
(中国医科大学附属第一医院肿瘤外科 辽宁 沈阳 110001)

摘要 目的：探讨腹腔镜行 TME 手术治疗中低位直肠癌的可行性。方法：检索 2001 年 1 月～2012 年 2 月间发表的比较腹腔镜与

经腹 TME 手术治疗中低位直肠癌的随机对照试验（RCT）及临床对照试验（CCT）论文，根据纳入排除标准纳入文献，提取临床指

标，进行 META 分析。结果：最终有 22 项临床试验被纳入，两组患者的性别、年龄等基本特征均衡。两组腹腔出血（P=0.36）、吻合

口漏（P＝0.06）及肠梗阻（P=0.16）之间差异无统计学意义，腹腔镜组较传统开腹组总的并发症（P<0.0001）及切口感染发生率低

（P=0.0006）,手术时间长（P=0.001），术中出血量少（P<0.00001）,术后肠道功能恢复时间早（P=0.0002），住院时间短（P<0.00001）。结

论：LTME 较 OTME 在中低位直肠癌手术中能够更安全的达到根治性切除的效果，而且在减少手术对患者的创伤方面具有优

势。
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前言

直肠癌是我国常见的恶性肿瘤之一，好发于腹膜反折平面

以下的下段直肠，占直肠癌的 75%，而低位直肠癌即相当于距

离肛缘约 7-8cm 处及以下的病变 [1]。全直肠系膜切除术（total

mesorectal excision，TME） 也叫直肠周围系膜切除术（complete

circumferential mesorectal excision），是由英国 Heald 等 [2]在

1982 年首先提出的。经过数十年的临床实践证实 TME 可以增

加保肛率、降低术后盆腔局部复发、及降低泌尿功能障碍，提高

了患者的生活质量和生存率[3,4]。TME 临床效果已得到国际的

公认，越来越多的国家把这种理念作为治疗下段直肠癌的金标

准。腹腔镜手术由于是微创技术，具有出血少、术后恢复快等特

点，在临床中广泛应用。尽管在我国将微创技术与 TME 理念相

结合开展多年，但临床实践中诸如治疗效果等方面仍存在争

论，相比传统经腹 TME，其治疗效果是否具有优势，一些外科

医生仍持谨慎态度。基于此，我们用 Cochrane 系统评价方法来

对比分析我国应用腹腔镜与开腹 TME 治疗中低位直肠癌的研

究，为临床实践和进一步研究提供参考。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

纳入国内外 2001 年 1 月至 2012 年 2 月研究腹腔镜与开

腹 TME 治疗中低位直肠癌的随机对照试验（RCT）或临床对照

试验（CCT）。后者包括随机方法不完全或随机不正确的临床对

照试验。
纳入标准：（1）RCT 或 CCT，文献仅限于中文；（2）纳入受

试对象均为中低位直肠癌，经组织病理学确诊后行腹腔镜

TME 手术，所有受试对象应符合手术指征，无其他严重的心、
肺、脑等疾病；（3）对照手术为传统开腹 TME；（4）原始文献需
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Study
Type of

study

Total number Laparosc

opic group / Control group

Sex（male/female） Age Laparoscopic group /

Control group

Quality

Laparoscopic group Control group

21/25

76/63

提供数据。排除标准：（1）综述、病例报告、会议摘要和其他非对

照研究的文献资料；（2）数据不完整或无法提取；（3）纳入对象

未采用腹腔镜技术或非 TME 手术。
疗效指标包括：并发症（包括吻合口漏、切口感染、肠梗阻

及腹腔出血）、手术时间、术中出血量、住院时间、肠道恢复时

间。具有上述指标中任意一项的研究均可纳入本系统。
1.2 检索策略

参考 Cochrane 协作网制定的检索策略进行计算机检索。
检索数据库 2001 年 1 月 -2012 年 2 月 CBM、CNKI、VIP、万方

数据库。查阅所有文献的参考文献，并手工检索中文医学类核

心期刊：《中华肿瘤杂志》、《中华外科杂志》、《中华胃肠外科杂

志》等。检索词：腹腔镜 and 全直肠系膜切除术 or TME and 低

位直肠癌。
1.3 评价方法

两位研究者搜集文献，排除明显不符合的文献后，对可能

纳入标准的文献进一步阅读来确定，交叉核实，难以确定时则

采用讨论分析解决，必要时询问第三名研究者意见。根据

Cochrane Reviewer's Handbook 5.0 评价纳入文献质量：（1）是否

正确进行随机分配；（2）是否有分配隐藏方案；（3）是否采用盲

法；（4）是否描述失访、退出，若有失访或退出时是否进行意向

性分析（ITT）。若以上四条均满足为 A 级；若一条或一条以上

为不清楚为 B 级；若一条或一条以上为不正确为 C 级。
1.4 分析处理

统计分析使用 Revman 5.0 软件。二分类变量采用 OR 及

其 95%CI，连续性变量采用 MD 及其 95%CI。卡方检验分析各

研究间的统计学异质性，同质性好的研究（P>0.05）采用固定效

应模型进行 Meta 分析，否则存在异质性采用随机效应模型。纳

入研究足够多时，漏斗图分析是否存在发表偏倚。

2 结果

2.1 纳入文献分析

按照检索策略共获得相关中文文献 279 篇，阅读题目和摘

要，排除基础研究、病例报道、综述等 203 篇，进一步阅读后排

除不符合标准或重复的文献，最后纳入 3 项随机对照试验

（RCTs）[5-7]，19 项临床对照试验（CCTs）[8-26]。纳入腹腔镜组（La-

paroscopic group）871 例，对照组（Control group）960 例。纳入研

究的文献质量均为 B 级，见表 1。

表 1 纳入研究的资料特征

Table 1 Detailed information of the documents included in this study

Zhang Jian[5]

Zhou Shao-bo[6]

Meng Xiang-xin [7]

Zhang Tao[8]

Li Qi-ken[9]

Wang Dao-rong[10]

Hou Jun-hui[11]

Chi Pan[12]

Wang Yong-jun [13]

Tang Yue-feng [14]

Guan Xin[15]

Wang Cun-chuan [16]

Ying Min-gang[17]

Shen Zu-jian[18]

Hu Mu[19]

Wang Chao-yang [20]

Wang Peng[21]

Zheng Min-hua [22]

Zong Ya-ping[23]

Li Jun[24]

Wu Wen-xi[25]

Zhong Ming[26]

RCT

RCT

RCT

CCT

CCT

CCT

CCT

CCT

CCT

CCT

CCT

CCT

CCT

CCT

CCT

CCT

CCT

CCT

CCT

CCT

CCT

CCT

36/34

28/24

29/29

50/50

21/36

12/12

17/22

21/16

15/20

22/24

50/70

56/32

42/47

22/24

82/89

18/19

63/76

62/79

110/141

61/50

18/18

36/48

19/17

16/12

15/14

23/27

16/5

8/4

10/7

11/10

9/6

12/10

-

33/23

31/11

46/36

8/10

27/35

-

34/27

9/9

17/19

14/21

11/13

16/13

24/26

25/11

10/2

16/6

13/3

12/8

13/11

-

18/14

33/14

43/46

10/9

49/30

-

28/22

10/8

29/19

57.9/58.3

55.2/57.1

51.8/52.3

52.3/53.5

54/52

57/55

-

52.1/53.1

59.8/60.3

45.2

-

58/59.5

64/63

62

44/45

64.3/67.2

-

60.2/62.5

61.5

57.4/56.4

52/54

83.61/84.17

B

B

B

B

B

B

B

B

B

B

B

B

B

B

B

B

B

B

B

B

B

B
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2.2 安全性分析

2.2.1 术后局部复发、转移及生存情况 两项研究则报道了两

组术后死亡情况，其中一项报道随访 24-60 个月死亡率腔镜组

为 3.4%，开腹组为 4.1%，两组发生复发和转移的人数分别为 5

和 8 例[22]；另一项两组分别为 2.78%和 4.16%[26]。三项研究报道

了术后患者局部复发、远处转移的情况，其中一项研究表明腔

镜组术后 35 个月有 1 例复发，术后 35 和 40 个月后 2 例发生

转移，而开腹组 40 个月又 1 例复发，术后 38 和 40 个月后 2 例

发生转移[5]。一项研究报道腔镜组和开腹组术后总生存率分别

为 78.7%和 75.7%，而前者有 6 人复发，12 人远处转移，后者复

发和转移人数分别为 10 和 17[23]。
2.2.2 保肛情况 三项研究统计了保肛率，两项研究提示保肛率

均为 100%[6,21]，而一项研究提示腔镜组保肛率为 64.5%，低于开

腹组 68.8%（P=0.478）[23]。
2.2.3 并发症 8 项研究[7,9,18,19,22-24,26]报道术后并发症（术后总并发

症、吻合口瘘、切口感染、腹腔出血、肠梗阻），异质性检验结果

表明各研究间总并发症、切口感染的差异有统计学意义 （均

P<0.05），而肠梗阻、腹腔出血及吻合口瘘发生率两组没有统计

学差异（P>0.05），见表 2。两组并发症发生率的 Meta 分析结果

见图 1。

表 2 TME 组和对照组并发症发生率比较

Table 2 Comparison of the rates of complication between TME group and control group

Complication Study
Laparoscopic group Control group

Combined tests and test for overall effect Model
Yes No Yes No

Total complication [7,9,18,19,22-24,26] 64 359 143 350
0.42[0.30～0.59]; Z=4.99,P<0.

00001

P=0.69,

I2=0%
F

Intestinal

obstruction
[7,12,17-20,22] 7 269 15 285 0.55[0.24～1.27]; Z=1.40,P=0.16

P=0.70,

I2=0%
F

Wound infection [6-8,13,14,17,20,26] 5 235 29 232
0.24[0.11～0.55]; Z=3.41,

P=0.0006

P=0.95,

I2=0%
F

Abdominal

hemorrhage
[7,12,17,24] 7 146 10 132 0.63[0.24～1.68]; Z=0.92,P=0.36

P=0.57,

I2=0%
F

Anastomotic

leakage
[6-8,13,14,16-19,22,26] 14 430 26 437 0.53[0.28～1.03]; Z=1.86,P=0.06

P=1.00,

I2=0%
F

图 1 腔镜组和开腹组并发症比较

Fig.1 Comparison complication with LTME and OTME

2.3 有效性分析

2.3.1 手术时间 16 项研究[5-10,14-18,21-25]报道了手术时间，各研究间

具有异质性（I2=87%，P<0.00001），故采用随机效应模型，结果

提示两组间手术时间的差异有统计学意义（P=0.001），见图 2。
2.3.2 术中出血 16 项研究[5-9,11,13-17,20,21,23-25]报道了术中出血量，各

研究间具有异质性 （I2=98%，P<0.00001），故采用随机效应模

型，结果提示两组术中出血量的差异有统计学意义（P<0.

00001），见图 3。
2.3.3 住院时间 15 项研究[6-10,14-20,22,23,26]报道了住院时间，各研究

间有异质性（I2=89%，P<0.00001），故采用随机效应模型，结果

提示两组病人的住院时间的差异有统计学意义（P<0.00001），

见图 4。
2.3.4 术后肠道恢复时间 11 项研究[5,7,8,13,14,16,18-20,24,26]报道了肠道

恢复时间情况，各研究间有异质性（I2=97%，P<0.00001），故采

用随机效应模型，结果提示两组病人术后肠道恢复时间的差异

有统计学意义（P=0.0002），见图 5。
2.4 发表偏倚分析

研究表明绘制漏斗图分析发表偏倚要 5 个以上的研究[27]，
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图 2 腔镜组和对照组手术时间比较

Fig.2 Comparison the duration of surgery with LTME and OTME

图 3 腔镜组和对照组术中出血情况比较

Fig.3 Comparison the blood loss with LTME and OTME

图 4 腔镜组和对照组住院时间比较

Fig.4 Comparison the hospital stay with LTME and OTME

若漏斗图不对称或不完整，则可能存在发表偏倚。用术后发生

吻合口瘘这项研究进行漏斗图分析，漏斗图可见基本对称。见

图 6。
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3 讨论

外科手术是目前治疗直肠癌最有效的方法，而传统根治术

对局部肿瘤的控制及术后患者的生存情况效果均不理想，此外

如泌尿生殖系统神经的损伤及某些永久性的造口也会降低患

者术后的生活质量。Heald 等提出的 TME 理念，由于其手术路

径系沿解剖间隙在切除了盆腔的直肠肿瘤的同时，还切除了隐

含大量微小癌灶的直肠系膜，从而使进展期直肠癌患者术后获

得了低局部复发率、高 5 年生存率和生活质量的效果。腹腔镜

作为微创技术已广泛应用于临床，由于创伤小、出血少、恢复快

等优点，在直肠癌手术中显示出了巨大的优势。除了微创技术

的一般优点，腹腔镜用于 TME 的特点在于：腔镜到达狭窄的小

骨盆后可以放大视野，对于临床医生识别和保护其内的神经丛

更加容易；对于盆筋膜脏、壁层间疏松结缔组织间隙的判断和

入路选择也更准确，对于切除直肠系膜的完整切除更有帮助。
纳入研究各指标的 Meta 分析结果表明：（1）本研究表明相

比开腹 TME 手术，腹腔镜 TME 可以减少手术时间、术中出

血，加快术后肠道恢复功能并缩短患者的住院时间。目前认为，

腹腔镜患者腹部切口小，术后疼痛明显减轻，切口感染和裂开

并发症发生少，极大减少了患者的痛苦，利于患者术后早期下

床活动和心肺功能恢复，而腹腔镜将术野放大数倍，方便术者

操作，手术操作更加精细，故手术出血量较开腹手术明显减少，

从而减少手术输血机会。在术中采用依靠体位暴露盆腔的传统

方法，大大降低手术对腹腔内脏器的干扰，牵拉机会较少，使肠

道功能得到快速恢复。（2）比较总并发症和切口感染，两组之间

的差异有统计学意义，腹腔镜组比开腹组可以降低总并发症及

术后切口感染的发生率，而在肠梗阻、腹腔出血及吻合口瘘方

面两组的发生情况没有差异。术后并发症发生率是评价手术安

全性的重要指标之一，研究认为[28]，腹腔镜手术对机体免疫系

统的抑制作用比开腹手术要小，因而腹腔镜手术后的局部或其

他系统的感染发生率比开腹手术低，开腹手术后肠梗阻的发生

率较高与术后腹腔粘连较重，肠蠕动恢复慢有关。而本结论则

表明两组肠梗阻等并发症无明显差别，可能与纳入研究量少且

局限中文造成的。
本研究纳入 3 项 RCTs 和 19 项 CCTs，所有试验均未说明

分配隐藏方案和盲法，一定程度上可能造成选择偏倚、实施偏

倚、测量偏倚等。以术后吻合口瘘这项研究做漏斗图，基本对

称，但不排除发表偏倚的可能，这是试验设计不够科学严谨，提

供的统计方法及原始数据格式不够规范造成的。这就需要今后

的临床研究尽量提高研究质量，采用设计严谨的随机对照试

验，规范原始数据的格式，全面研究各项指标，长期随访并报道

生存率。本研究对纳入文献的数据进行了仔细核查。通过系统

收集和合并文献扩大了样本量，结果可信度高。但本系统也存

在一定的局限性：可能存在语言偏倚；文献数量有限质量较差；

研究可能导致测量偏倚；存在一定程度的发表偏倚。
总之，从现有的资料和系统评价分析来看，相比传统开腹

TME，腹腔镜 TME 的应用具有优势，减少了手术对患者的创伤，

加快了术后的康复，改善了术后生活质量。本系统评价纳入文

献语种受限，文献质量不高，结论需要谨慎对待。今后需要更多

设计严谨，大样本量，高质量的随机对照试验增强结论的强度。
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