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直肠癌是常见的恶性肿瘤之一，其发病率呈逐年

递增趋势[1-2]。中低位直肠癌是指位于腹膜折返以下、肿
瘤下极距离齿状线约 7cm的直肠癌[3]。中低位直肠癌
的特殊解剖位置和肿瘤学性质，是直肠癌手术治疗中

的难点。与传统开腹手术相比，腹腔镜技术具有创伤

小、恢复快、美观等优点。关于腹腔镜与开腹保肛手术

治疗中低位直肠癌的临床效果，目前尚缺少大宗随机

对照试验（RCT）予以说明。因此，本文通过检索比较腹
腔镜与开腹保肛手术治疗中低位直肠癌的 RCT 并进
行 Meta分析，以系统评价腹腔镜中低位直肠癌保肛手
术的疗效。

王开旺 徐士伟 尹东

【 摘要 】 目的 系统评价腹腔镜与开腹保肛手术治疗中低位直肠癌的临床疗效。方法 检索 Pubmed、Embase、Cochrane

library、中国知网、万方数据库中关于比较腹腔镜与开腹保肛手术治疗中低位直肠癌的随机对照试验（RCT），检索时间截止 2017

年 10月。采用 ReVMan 5.3软件进行数据分析。 结果 最终纳入 11篇 RCT，共 1 090例患者。Meta分析结果：与开腹组比较，

腹腔镜组术中出血量较少[均数差（MD）=-58.7，95%CI：-76.94~-40.42，P＜0.01]，术后总体并发症发生率较低（RR=0.51，

95%CI：0.35~0.73，P＜0.01），术后肠排气时间较短（MD=-1.30，95%CI：-1.52~-1.07，P＜0.01），住院时间较短（MD=-3.94，95%CI：
-5.69~-2.20，P＜0.01）；在手术时间（MD=9.48，95%CI：-9.75~28.7，P＞0.05）、淋巴结清扫数（MD=-0.98，95%CI：-2.83~0.86，

P＞0.05）、局部复发率（RR=0.59，95%CI：0.34~1.02，P＞0.05）、远处转移率（RR=0.75，95%CI：0.35~1.62，P＞0.05）、1年总体生存

率（RR=1.06，95%CI：0.94~1.19，P＞0.05）、5 年总体生存率（RR=1.06，95%CI：0.83~1.36，P＞0.05）方面比较，差异均无统计学意

义。结论 腹腔镜中低位直肠癌保肛手术是安全、可行的，具有术后恢复快、并发症发生率低、住院时间短等优点。

【 关键词 】 中低位直肠癌 腹腔镜 Meta分析

Efficacy of laparoscopic versus open surgery with anal sphincter preservation for mid-low rectal cancer：a meta-analysis

China

【 Abstract 】 Objective To compare the clinical efficacy of laparoscopic versus open surgery with anal sphincter

preservation for mid-low rectal cancer. Methods Databases of Pubmed, Embase, Cochrane library, CNKI and WanFan from

inception to October 2017 were searched to retrieve randomized controlled trials (RCTs) about comparison of laparoscopic

surgery to open surgery with anal sphincter preservation for mid-low rectal cancer. Meta-analysis was performed with RevMan5.

3 software. Results Eleven RCTs involving 1090 patients were finally included. Compared with open surgery group, the

laparoscopic surgery group had lower intraoperative blood loss (MD=-58.7, 95%CI:-76.94~-40.42, P＜0.01) and incidence of

overall postoperative complications(RR=0.51, 95%CI:0.35~0.73, P＜0.01), had shorter time of bowel function recovery (MD=

-1.30, 95% CI:-1.52~-1.07, P＜0.01) and length of hospital stay (MD=-3.94, 95% CI:-5.69~-2.20, P＜0.01). There were no

statistical differences in the operative time(MD=9.48, 95%CI:-9.75~28.7, P＞0.05), number of removed lymph nodes (MD=

-0.98, 95%CI:-2.83~0.86, P＞0.05), local recurrence rate(RR=0.59, 95%CI:0.34~1.02, P＞0.05), distant metastasis rate (RR=

0.75, 95%CI:0.35~1.62, P＞0.05), 1-year overall survival rate (RR=1.06, 95%CI:0.94~1.19, P＞0.05) and 5-year overall survival

rate (RR=1.06, 95% CI:0.83~1.36, P＞0.05 ) between two groups. Conclusion Laparoscopic surgery with anal sphincter

preservation has advantage of rapid postoperative recovery, less total complications and shorter hospital stay, which is safe and

feasible for mid-low rectal cancer.

【 Key words 】 Mid-low rectal cancer Laparoscopy Meta-analysis
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1 资料和方法

1.1 文献检索 在 Pubmed、Embase、Cochrane library、
中国知网、万方数据库检索公开发表的有关比较腹腔镜

与开腹保肛手术治疗中低位直肠癌的 RCT，并查阅纳
入文献的参考文献。检索时限为数据库建库至 2017年
10月。采用主题词和自由词结合形式进行检索，中文检
索词包括直肠癌、直肠肿瘤、腹腔镜、保肛、低位前切、随

机；英文检索词包括 rectal cancer、rectal tumor、rectal
neoplasm、laparoscopy、laparoscopic、minimally invasive、low
anterior resection、sphincter preservation、random。纳入标
准：（1）研究类型为 RCT，无论是否使用分配隐藏及盲
法；仅限中、英文文献；重复发表文献，选取发表时间最

近的 1篇。（2）研究对象为诊断明确的原发性中低位直
肠癌。（3）干预措施为腹腔镜和开腹中低位直肠癌保肛
手术。（4）至少报告 1个结局指标，如手术时间、术中出
血量、淋巴结清扫数、肛门排气时间、住院时间、术后并

发症、局部复发率、远处转移率、总体生存率等。排除标

准：（1）数据不全或无法提取数据的研究；（2）综述、会议

摘要；（3）机器人手术；（4）非原始数据研究的文献。
1.2 资料提取 由 2位研究者根据事先制定的标准，
筛选并核对纳入的文献；当意见不统一时，由第 3位研
究者参与讨论解决。遇到数据不全时尽量与原作者联

系。根据结局指标提取数据。

1.3 统计学处理 应用 ReV Man5.3统计软件。采用 I圆

检验评价各项研究资料间的异质性，若具有同质性

（I圆臆50%，P逸0.1）则采用固定效应模型分析；若具有异
质性（I圆＞50%，P＜0.1）则采用随机效应模型分析；若数
据无法合并则采用描述性分析。计数资料比较的结果用

RR 值及 95%CI表示，计量资料比较的结果用均数差
（MD）及 95%CI表示，P＜0.05为差异有统计学意义。
2 结果

2.1 筛选结果及质量评价 共检索 638篇文篇，根据纳
入标准和排除标准，进一步阅读全文进行筛选，最终纳入

11篇 RCT[4-14]，共 1 090例患者，其中腹腔镜组 542例，开
腹组 548例，纳入文献的一般资料见表 1。采用 Cochrane
偏倚评价工具对纳入文献进行评价，结果见表 2。

表 1 纳入文献的一般资料

作者

陈少逸等[4]

白东林等[5]

林大明[6]

李龙振等[7]

李泽平等[8]

张涛[9]

孙维华等[10]

任珂等[11]

习举云等[12]

Zhou等[13]

Ng等[14]

发表年份

2015

2016

2016

2016

2016

2011

2011

2017

2016

2004

2014

分组

腹腔镜组

开腹组

腹腔镜组

开腹组

腹腔镜组

开腹组

腹腔镜组

开腹组

腹腔镜组

开腹组

腹腔镜组

开腹组

腹腔镜组

开腹组

腹腔镜组

开腹组

腹腔镜组

开腹组

腹腔镜组

开腹组

腹腔镜组

开腹组

年龄（岁）

51.6± 7.1

51.2± 3.6

57.4± 2.6

56.7± 2.4

-

-

-

-

54.9± 9.8

55.4±10.2

52.3± 4.2

53.5± 5.1

-

-

49.2± 2.5

50.6± 2.8

-

-

44.0（26.0~85.0）

45.0（30.0~81.0）

60.2±10.3

62.1±12.6

性别（男 /女，n）
37/29

34/28

29/16

30/15

-

-

-

-

27/12

25/14

23/27

24/26

-

-

22/16

24/14

-

-

46/36

43/46

24/16

22/18

临床分期（Ⅰ/Ⅱ/Ⅲ/Ⅳ，n）
-

-

-

-

-

-

-

-

11/16/12/0

13/12/11/0

26/15/ 9/0

24/17/ 9/0

-

-

9/10/14/5

8/12/13/5

-

-

5/10/63/4

6/ 8/68/7

5/15/16/4

6/11/19/4

随访时间（月）

24

-

60

-

12

-

60

-

-

18

96

2.2 Meta分析结果
2.2.1 两组患者手术时间比较 9篇文献[4-9，11-12，14]比较

了两组患者手术时间，经异质性检验（I圆=96%，P=0.00），
采用随机效应模型分析。两组患者手术时间比较，差异
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无统计学意义（MD=9.48，95%CI：-9.75~28.7，P=0.33），

见图 1。
2.2.2 两组患者术中出血量比较 9篇文献[4-12]比较了
两组患者术中出血量，经异质性检验（I圆=97%，P=0.00），
采用随机效应模型分析。腹腔镜组术中出血量较开腹组

少，差异有统计学意义（MD=-58.7，95%CI：-76.94~-40.42，
P=0.00），见图 2。
2.2.3 两组患者术后恢复情况比较 与开腹组比较，腹

腔镜组术后肠排气时间更早（MD=-1.30，95%CI：-1.52~
-1.07，P=0.00），住院时间更短（MD=-3.94，95%CI：-5.69~
-2.20，P=0.00）。此外，腹腔镜组术后总体并发症发生率
（RR=0.51，95%CI：0.35~0.73，P=0.00）、切口感染发生率
（RR=0.27，95%CI：0.11~0.63，P=0.02）、肠梗阻发生率
（RR=0.39，95%CI：0.20~0.77，P=0.00）均更低；而在吻合
口瘘发生率（RR=0.46，95%CI：0.21~0.99，P=0.05）方面
差异无统计学意义。两组患者术后恢复情况比较见

表 3。

表 2 纳入文献的质量评价

作者

陈少逸等[4]

白东林等[5]

林大明[6]

李龙振等[7]

李泽平等[8]

张涛[9]

孙维华等[10]

任珂等[11]

习举云等[12]

Zhou等[13]

Ng等[14]

发表

年份

2015

2016

2016

2016

2016

2011

2011

2017

2016

2004

2014

随机序

列产生

？

+

？

？

+

？

？

+

？

？

+

分配隐

藏方案

？

？

？

？

？

？

？

？

？

？

+

盲法

？

？

？

？

？

？

？

？

？

？

？

不全结

局数据

+

+

+

+

+

+

+

+

+

+

+

选择性

报告

+

+

+

+

+

+

+

+

+

+

+

其他

偏倚

？

？

？

？

？

？

？

？

？

？

+

图 1 两组患者手术时间比较

图 2 两组患者术中出血量比较

表 3 两组患者术后恢复情况比较

术后恢复指标

术后肠排气时间

住院时间

总体并发症

肠梗阻

切口感染

吻合口瘘

纳入文献（篇）

7

6

5

6

5

6

异质性检验

I2值（%）

88

94

0

0

0

0

P值
0.00

0.00

0.85

0.93

0.62

0.99

病例数（n）
腹腔镜组

292

339

251

301

219

331

开腹组

295

345

258

311

222

341

MD/RR（95%CI）

-1.30（-1.52～-1.07）

-3.94（-5.69～-2.20）

0.51（0.35～0.73）

0.39（0.20～0.77）

0.27（0.11～0.63）

0.46（0.21～0.99）

P值

0.00

0.00

0.00

0.00

0.02

0.05

注：+低偏倚风险；？风险未知
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2.2.4 两组患者肿瘤学指标比较 两组患者在淋巴结

清扫数（MD=-0.98，95%CI：-2.83~0.86，P=0.30）、局部复
发率（RR=0.59，95%CI：0.34~1.02，P=0.06）、远处转移率
（RR=0.75，95%CI：0.35~1.62，P=0.46）、1年总体生存率

（RR=1.06，95%CI：0.94~1.19，P=0.37）、5年总体生存率
（RR=1.06，95%CI：0.83~1.36，P=0.64）方面比较，差异均
无统计学意义。两者患者肿瘤学指标比较见表 4。

3 讨论

随着医学的发展和患者需求的提高，保留患者肛

门、延长患者生存时间、改善患者生存质量成为中低位

直肠癌治疗的目标。开腹直肠癌切除术作为传统的手术

方式，操作较腹腔镜手术简单，但创伤较大、术后患者恢

复慢。尽管腹腔镜技术具有创伤小、恢复快的优点，但腹

腔镜手术操作复杂，术中缺乏直接触觉，学习曲线长[15]。
目前推荐腹腔镜在直肠癌治疗中有条件地使用。既往研

究表明腹腔直肠癌手术操作复杂、手术时间较长 [16]；而
本研究发现腹腔镜组与开腹组在手术时间上差异无统

计学意义，纳入文献间具有显著异质性。这说明手术方

式、操作熟练程度以及患者个体化差异与手术时间密切

相关。Kayano等[17]进行 50例腹腔镜手术操作后，发现手
术时间明显减少。Tsai等[18]发现经 85例腹腔镜直肠癌
手术操作训练后，手术时间往往能缩短至 200min内。在
达到手术稳定平台期前，往往是手术时间较长、并发症

发生率较高。随着腹腔镜中低位直肠癌保肛手术的开

展，手术经验不断积累，手术团队配合更加默契，手术时

间也不断缩短并趋于稳定。

本文 Meta分析结果显示，腹腔镜组术中出血量较
少，术后总体并发症发生率较低，术后恢复较快，住院时

间较短。分析腹腔镜中低位直肠癌保肛手术的优点，主

要体现在以下几个方面：（1）在狭小骨盆中，腹腔镜高清
镜头将手术视野放大数倍，术者对于手术路径、解剖层

次辨别更加准确，使手术操作更加细致，有利于盆腔自

主神经保护，最大限度保护术后患者的生理功能；（2）超
声刀止血效果较普通电刀更加可靠，可清洁手术视野，

减少因出血导致视野模糊而盲目分离引起的血管损伤；

（3）切口小，患者术后疼痛较轻，切口感染少，有利于患
者早期下床活动，促进肠道恢复，术后并发症发生率低，

恢复快，住院时间也相应缩短。研究表明，在直肠癌手术

中切除淋巴结数较多（＞12枚）及环周切缘（CRM）阴性
的患者，其生存率较高[19-21]。本文 Meta分析结果显示，腹
腔镜组与开腹组淋巴结清扫数比较差异无统计学意义。

研究发现，术中淋巴结清扫数与术者手术熟练程度、肿

瘤分级和位置以及新辅助治疗有关，在接受新辅助治疗

的患者中淋巴结检出数较少[22-23]。由于本研究中纳入
报告 CRM指标的文献较少，故对其进行描述性分析。
纳入研究的 2篇文献均表明腹腔镜组和开腹组在 CRM
阳性率方面差异无统计学意义。相关研究表明，腹腔镜

组与开腹组在 CRM 阳性率方面比较差异无统计学意
义[16，24-25]。本研究结果显示，两组患者在局部复发率、远
处转移率、1年总体生存率、5年总体生存率方面比较，
差异均无统计学意义；这说明腹腔中低位直肠癌保肛手

术能达到开腹手术相似的肿瘤学根治效果，与 Jeong
等[26]研究结果一致。

综上所述，腹腔镜中低位直肠癌保肛手术是安全、

可行的，具有术后恢复快、并发症发生率低、住院时间短

等优点。
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