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含多西他赛的新辅助化疗治疗进展期胃癌有效性和安全性的
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摘   要 目的：评价包含多西他赛的新辅助化疗方案在进展期胃癌治疗中的有效性和安全性。

方法：计算机检索多个国内外数据库收集相关文献，按文献纳入与排除标准，筛选出符合要求的随机

对照试验（RCT）文献，提取相关数据并进行文献质量评估，应用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。

结果：总共纳入 10 篇 RCT 文献，共计 845 例患者。Meta 分析整体结果显示，试验组（含多西他赛的

新辅助化疗联合手术）的 R0 切除率（OR=1.90，95% CI=1.28~2.81，P=0.001）及临床有效率（OR=1.92，

95% CI=1.05~3.51，P=0.03）均高于对照组（单纯手术或不含多西他赛的新辅助化疗联合手术），而

两组手术切除率（OR=1.59，95% CI=0.93~2.73，P=0.09）及术后并发症发生率（OR=1.01，95% CI= 

0.65~1.59，P=0.95）差异均无统计学意义；亚组分析结果显示，含多西他赛的新辅助化疗联合手术组

与不含多西他赛的新辅助治疗联合手术组间 R0 切除率无统计学差异（P>0.05）。

结论：含多西他赛的新辅助化疗方案在不增加术后并发症发生率的同时，可提高进展期胃癌根治性手

术切除率及临床有效率，表现出较好的安全性和有效性。
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胃癌是最常见的消化道恶性肿瘤之一，全球发

病率居第4位，病死率居第3位[1]。我国是胃癌高发

地之一，胃癌发病率占全球发生率的50%左右[1]。 

早 期 胃 癌 症 状 不 明 显 ， 患 者 就 诊 时 往 往 处 于 进 展

期 ， 进 展 期 胃 癌 约 占 我 国 胃 癌 发 病 总 人 数 的 8 0 %

左右。进展期胃癌行根治性手术切除后，5年生存

率仅为30%~50% [2]。因此，目前胃癌多以手术联

合 化 疗 、 放 疗 及 靶 向 治 疗 等 综 合 治 疗 为 主 。 新 辅

助 化 疗 是 胃 癌 综 合 治 疗 中 的 有 效 方 式 之 一 ， 它 最

初由Fre i于1982年首次提出，主要用于甲状腺癌

和乳腺癌等实体性肿瘤的治疗 [3]。之后Wilke等 [4]

于1989年第一次发表了有关胃癌新辅助化疗的临

床 应 用 ， 开 启 了 胃 癌 行 新 辅 助 化 疗 的 局 面 。 新 辅

助 化 疗 在 胃 癌 临 床 综 合 治 疗 方 面 得 到 了 越 来 越 多

的 关 注 。 随 着 新 型 化 疗 药 物 的 出 现 ， 新 辅 助 化 疗

的 疗 效 有 了 进 一 步 提 高 ， 其 中 以 多 西 他 赛 为 代 表

的紫杉醇类药物效果较为显著 [5-6]。然而进展期胃

癌 能 否 通 过 新 辅 助 化 疗 有 效 地 控 制 肿 瘤 发 展 ， 达

到 降 期 切 除 ， 目 前 尚 无 定 论 。 因 此 ， 为 了 进 一 步

明 确 其 临 床 疗 效 ， 本 研 究 通 过 收 集 国 内 外 含 多 西

他 赛 新 辅 助 化 疗 的 临 床 随 机 对 照 研 究 资 料 ， 运 用

Meta分析的方法，就其手术切除率、根治性手术

切 除 率 （ R 0切 除 率 ） 、 临 床 有 效 率 和 术 后 并 发 症

发 生 率 进 行 对 比 分 析 ， 以 期 为 临 床 决 策 提 供 指 导

性意见。

1　资料与方法

1.1  检索策略

严 格 按 照 C o c h r a n e 系 统 评 价 手 册 5 . 0 中 有

关 R C T 的 检 索 策 略 ， 以 英 文 检 索 词 ： G a s t r i c 

C a n c e r 、 S t o m a c h  N e o p l a s m s 、 N e o a d j u v a n t 

T h e r a p y 、 P r e o p e r a t i v e  T h e r a p y 、 D o c e t a x e l 、

Taxotere、Randomized Control led Trial和中文检

索 词 ： 胃 肿 瘤 、 胃 癌 、 新 辅 助 化 疗 、 术 前 化 疗 、

多 西 他 赛 、 多 西 紫 杉 醇 、 临 床 随 机 对 照 试 验 等 对

中 国 生 物 医 学 文 献 数 据 库 （ C B M ） 、 中 国 知 网 

（CNKI）、万方数据资源库、维普中文期刊数据

库、PubMed、Embase、Cochrane Library等数据

库进行全面检索，检索出从建库至2016年7月的中

文或英文文献。

1.2  文献纳入标准

1.2.1  研究对象　⑴ 术前病理证实，经胃镜、CT

或 MRI 等综合评估，符合进展期胃癌，且无肝肺

骨脑等远处转移；⑵ 无国籍、种族、性别和年龄

的限制；

1.2.2  干预措施和研究类型　试验组为含多西他

赛的胃癌新辅助化疗联合手术组；对照组为单纯手

术 组 或 不 含 多 西 他 赛 的 胃 癌 新 辅 助 化 疗 联 合 手 术

组，该研究纳入的均为临床随机对照研究。

1.2.3  结局指标　试验组和对照组的手术切除率、

根 治 性 手 术 切 除 率（R0 切 除 率）、 临 床 有 效 率 及

术后并发症发生率之间的比较。其中临床有效率为

达到临床完全缓解（CR）和部分缓解（PR）所占

的比重，术后并发症包括术后腹腔感染、腹腔出血、

切口感染、切口愈合不良、吻合口瘘、肺部感染、

肠梗阻和胰瘘等。

1.3  文献排除标准

⑴ 排除非RCT、综述及会议报告；⑵ 失访率

>20%的研究；⑶ 观察指标不明确或不包括手术切

除 率 、 根 治 性 切 除 率 、 临 床 有 效 率 及 术 后 并 发 症

发生率等效果指标中任何一种的；⑷ 数据不完整

showed that in study group (undergoing neoadjuvant chemotherapy containing docetaxel combined with 
surgery) compared with control group (undergoing surgery only or neoadjuvant chemotherapy without docetaxel 
combined with surgery), the R0 resection rate (OR=1.90, 95% CI=1.28–2.81, P=0.001) and overall response rate 
(OR=1.92, 95% CI=1.05–3.51, P=0.03) were significantly increased, while no statistical difference was noted 
in surgical resection rate (OR=1.59, 95% CI=0.93–2.73, P=0.09) and incidence of postoperative complications 
(OR=1.01, 95% CI=0.65–1.59, P=0.95); results of subgroup analysis showed that the R0 resection rate had no 
statistical difference between patients undergoing preoperative neoadjuvant chemotherapy containing docetaxel 
and those undergoing preoperative neoadjuvant chemotherapy without docetaxel (P>0.05).  
Conclusion: Neoadjuvant chemotherapy containing docetaxel can improve the radical resection rate and overall 
response rate without increase of complications, so it has better efficacy and safety.

Key words Stomach neoplasms; Docetaxel; Chemoradiotherapy, Adjuvant; Meta-analysis
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无法获取完整信息者；⑸ 无法阅读全文者；⑹ 两

组基线情况不平衡者。

1.4  数据提取与文献质量评价 
由 2 名 研 究 人 员 根 据 检 索 策 略 ， 查 找 并 独 自

阅 读 文 献 题 目 及 摘 要 ， 根 据 纳 入 与 排 除 标 准 ， 决

定 可 纳 入 的 相 关 文 献 ， 并 收 集 且 核 对 数 据 。 对

于 不 能 确 定 者 ， 则 可 通 过 讨 论 或 由 另 外 一 位 研 究

人 员 决 定 是 否 纳 入 。 纳 入 研 究 的 方 法 学 质 量 按 照

Cochrane系统评价手册推荐的“偏倚风险评价工

具 ” 进 行 评 价 。 根 据 随 机 序 列 的 产 生 、 分 配 方 案

的 隐 藏 、 盲 法 、 结 果 数 据 的 完 整 性 、 选 择 性 报 告

研究结果及其它偏倚等6个方面的内容绘制“纳入

研究方法学质量评价表”来进行评价。

1.5  统计学处理  

采 用 C o c h r a n e 协 作 网 推 荐 的 R e v M a n  5 . 3 统

计 软 件 进 行 分 析 。 本 研 究 涉 及 二 分 类 数 据 ， 应 采

用 优 势 比 （ o d d s  r a t i o ， O R ） 并 取 9 5 % 可 信 区 间

（confidence interval，CI）进行表示。统计分析

中，用χ 2值进行各组试验间的异质性检验（检验

水 准 α = 0 . 1 ） ， 并 用 I 2定 量 判 断 异 质 性 的 大 小 。

若各组试验间存在同质性（ I 2<50%，P >0.10），

应采用固定效应模型进行Meta合并分析；若各组

试验间有显著异质性（I 2>50%，P≤0.10），但异

质 性 在 可 允 许 范 围 内 ， 应 采 用 随 机 效 应 模 型 进 行

Meta合并分析。本研究除了对纳入的文献进行整

体 分 析 之 外 ， 还 进 行 了 亚 组 分 析 ， 以 进 一 步 探 讨

含 多 西 他 赛 的 胃 癌 新 辅 助 化 疗 联 合 手 术 的 临 床 疗

效。P<0.05为差异具有统计学意义。

2　结　果

2.1  检索结果及纳入文献基本信息  

根据上述检索策略，初步检索相关文献215篇，

阅读题目及摘要后，排除重复、非RCT及未含效果

指标的文献，初步筛选得到25篇，进一步阅读全

文，最终纳入10项RCT（图1），其中中文9篇，

英文1篇，共计845例患者，试验组410例，对照组

435例。纳入文献基本信息及质量评价见表1-2。

从数据库初筛获得相关
文献（n=546）

通过其他资源获得相关
文献 （n=52）

在纳入文献 （n=598）

与主题无关（n=383）

研究需进一步审查 （n=215）

没有相关数据及非 RCT
文献（n=175）

Meta 分析最终被纳入的文献 （n=10）

符合纳入标准的文献（n=40）

重复性文献（n=30）

图 1　文献的筛选流程
Figure 1　 Process of literature screening

表 1　 纳入研究的基本特征
Table 1　Basic information of the included articles

研究
发表
年份

性别
（男 / 女）

年龄
（岁）

地区 胃癌的类型 试验组 / 对照组
治疗方式

效果指标
试验组 对照组

仲几春 , 等 [7] 2015 40/20 28~85 江苏 T3~4N1~3M0 30/30 DOF+ 手术 FOLFOX4+ 手术 1), 2), 3）
张怡 , 等 [8] 2015 25/19 18~70 上海 T3~4NxM0 22/22 DS+ 放疗 + 手术 放疗 + 手术 1), 2), 3), 4）
汪龙庆 , 等 [9] 2015 43/21 不详 辽宁 T3 22/42 DCS+ 手术 手术 1), 2), 4）
卿三明 [10] 2015 39/41 不详 四川 T3~4NxM0 40/40 DOS+ 手术 ECF+ 手术 1), 2), 3), 4）
李长风 , 等 [11] 2015 62/28 60~75 新疆 T3~4NxM0 45/45 DCF+ 手术 手术 +DCF 1), 2）
谢振山 , 等 [12] 2014 109/112 20~70 河南 T3 107/110 DS+ 手术 手术 2), 4）
刘林 , 等 [13] 2013 36/14 30~70 新疆 T3~4NxM0 25/25 DOS+ 手术 手术 2), 4）
蒋重益 [14] 2013 82/68 43~76 浙江 T3~4 50/50 DCF+ 手术 手术 1), 4）
Biffi, 等 [15] 2010 47/21 25~76 欧洲 T1~4NxM0 33/35 DCF+ 手术 手术 +DCF 1), 2), 4）
吕柯 , 等 [16] 2014 45/27 61~75 河南 进展期胃癌 36/36 DCF+ 手术 手术 +DCF 1), 2), 4）

注：1）手术切除率；2）R0 切除率；3）临床有效率；4）术后并发症发生率  DCF 多西他赛 / 顺铂 / 氟尿嘧啶；DOF 多西
他赛 / 奥沙利铂 /5- 氟尿嘧啶 / 亚叶酸钙；FOLFOX4 奥沙利铂 /5- 氟尿嘧啶 / 亚叶酸钙；DS 多西他赛 / 替吉奥；DCS 多西他赛
/ 顺铂 / 替吉奥；DOS 多西他赛 / 奥沙利铂 / 替吉奥；ECF 表阿霉素 / 顺铂 /5- 氟尿嘧啶

Note: 1) Surgical resection rate; 2) R0 resection rate; 3) Overall response rate; 4) Incidence of postoperative complications  DCF docetaxel/
cisplatin/fluorouracil; DOF docetaxel/oxaliplatin/5-fluorouracil/calcium folinate; FOLFOX4 oxaliplatin/5-fluorouracil/calcium folinate; DS 
docetaxel/tegafur gimeracil oteracil; DCS docetaxel/cisplatin/ tegafur gimeracil oteracil; ECF epirubicin/cisplatin/5-fluorouracil
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2.2  Meta 分析结果

2.2.1  手 术 切 除 率　8 个 临 床 研 究 [7-11,14-16] 比 较

了 手 术 切 除 率，  各 研 究 间 同 质 性 良 好（I2=0%，

P=0.78）， 采 用 固 定 效 应 模 型 进 行 Meta 分 析。

分 析 结 果 表 明， 试 验 组 与 对 照 组 手 术 切 除 率 差 异

无 统 计 学 意 义（OR=1.59，95% CI=0.93~2.73，

P=0.09）（图 2）。亚组分析结果显示，两亚组分

析在手术切除率方面均无统计学差异（OR=1.79，

95% CI=0.93~3.46, P=0.08；OR=1.26，95% CI=  

0.49~3.20，P=0.63）（图 3）。

表 2　纳入研究方法学质量评价表
Table 2　Quality assessment of the included articles

研究 随机方法 分配隐藏 盲法 不完整数据 选择性报告 其它偏倚
仲几春 , 等 [7] 随机数表法 不清楚 不清楚 无 无 不清楚
张怡 , 等 [8] 随机数表法 不清楚 不清楚 无 无 不清楚
汪龙庆 , 等 [9] 随机（不详） 不清楚 不清楚 无 无 不清楚
卿三明 [10] 随机（不详） 不清楚 不清楚 无 无 不清楚
李长风 , 等 [11] 随机（不详） 不清楚 不清楚 无 无 不清楚
谢振山 , 等 [12] 随机（不详） 不清楚 不清楚 无 无 不清楚
刘林 , 等 [13] 随机数表法 不清楚 不清楚 无 无 不清楚
蒋重益 [14] 完全随机化 不清楚 不清楚 无 无 不清楚
Biffi, 等 [15] 随机（不详） 不清楚 不清楚 无 无 不清楚
吕柯 , 等 [16] 随机（数字法） 不清楚 不清楚 无 无 不清楚

0.01              0.1                1                 10               100
                 试验组                             对照组

图 2　试验组与对照组手术切除率的比较
Figure 2　Comparison of surgical resection rate between study group and control group

Biffi, 等 [15]

仲几春 , 等 [7]

卿三明 [10]

吕柯 , 等 [16]

张怡 , 等 [8]

李长风 , 等 [11]

汪龙庆 , 等 [9]

蒋重益 [14]

Total (95% CI)
Total events
Heterogeneity: Chi2=2.50, df=5 (P=0.78); I2=0%
Test for overall effect: Z=1.70 (P=0.09)

Odds Ratio
M-H, Fixed, 95% CI

Odds Ratio
M-H, Fixed, 95% CI

0.46 [0.04, 5.28]
1.14 [0.41, 3.17]

Not estimable 
Not estimable

2.10 [0.18, 25.01]
4.29 [0.46, 40.01]

1.35 [0.24, 7.60]
1.96 [0.87, 4.42]

1.59 [0.93, 2.73]
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图 3　手术切除率的亚组分析
Figure 3　Subgroup-analysis of surgical resection rate

含多西他赛新辅助治疗组 vs. 单纯手术组
Biffi, 等 [15]

吕柯 , 等 [16]

李长风 , 等 [11]

汪龙庆 , 等 [9]

蒋重益 [14]

Subtotal (95% CI)
Total events
Heterogeneity: Chi2=1.94, df=3 (P=0.59); I2=0%
Test for overall effect: Z=1.74 (P=0.08)

含多西他赛新辅助治疗组 vs. 不含多西他赛新辅助治疗组
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张怡 , 等 [8]
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2.2.2  R0 切  除 率　9 个 临 床 研 究 [7-13,15-16] 比 较

了 R0 切 除 率， 各 研 究 间 同 质 性 良 好（I2=37%，

P=0.12）， 采 用 固 定 效 应 模 型 进 行 Meta 分 析。

分 析 结 果 表 明， 试 验 组 与 对 照 组 R0 切 除 率 差 异

有 统 计 学 意 义（OR=1.90，95% CI=1.28~2.81，

P=0.001），说明含多西他赛的新辅助化疗联合手

术组的 R0 切除率高于单纯手术组或不含多西他赛

的新辅助化疗联合手术组（图 4）。亚组分析结果

显示，含多西他赛的新辅助治疗联合手术组与不含

多西他赛的新辅助治疗联合手术组在 R0 切除率方

面无统计学差异（OR=1.32，95% CI= 0.51~3.42，

P=0.56）（图 5），而含多西他赛的新辅助治疗联

合手术组与单纯手术组在 R0 切除率方面的结果与

整体分析保持一致（OR=2.52，95% CI= 1.42~4.48，

P=0.002）（图 5）。

2.2.3  临 床 有 效 率　3 个 临 床 研 究 [7-8,10] 比 较 了

临 床 有 效 率， 各 研 究 间 同 质 性 良 好（I2=0%，

P=0.78）， 采 用 固 定 效 应 模 型 进 行 Meta 分 析。

分 析 结 果 表 明， 试 验 组 与 对 照 组 临 床 有 效 率 差 异

有 统 计 学 意 义（OR=1.92，95% CI=1.05~3.51，

P=0.03）， 说 明 含 多 西 他 赛 的 新 辅 助 化 疗 联 合 手

术 组 的 临 床 有 效 率 高 于 单 纯 手 术 组 或 不 含 多 西 他

赛的新辅助化疗联合手术组（图 6）。

图 4　试验组与对照组 R0 切除率的比较
Figure 4　 Comparison of R0 resection rate between study group and control group
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图 5　 R0 切除率的亚组分析
Figure 5　Subgroup-analysis of R0 resection rate

含多西他赛新辅助治疗组 vs. 单纯手术组
Biffi, 等 [15]

刘林 , 等 [13]

吕柯 , 等 [16]

李长风 , 等 [11]

汪龙庆 , 等 [9]

谢振山 , 等 [12]

Subtotal (95% CI)
Total events
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2.2.4  术 后 并 发 症 发 生 率　8 个 临 床 研 究 [8-10,12-16]

比 较 了 术 后 并 发 症 发 生 率， 各 研 究 间 同 质 性 良 好

（I2=0%，P=0.84），采用固定效应  模型进行 Meta

分 析。 分 析 结 果 表 明， 试 验 组 与 对  照 组 术 后 并 发

症发生率差异无统计学意义（OR=1.01，95% CI= 

0.65~1.59，P=0.95）（ 图 7）。 亚 组 分 析 结 果 显

示， 两 亚 组 分 析 在 手 术 切 除 率 方 面 的 结 果 与 整 体

分 析 保 持 一 致（OR=1.19，95% CI=0.73~1.96，

P=0.48；OR=0.46，95% CI=0.15~1.42，P=0.18）

（图 8）。

图 6　试验组与对照组临床有效率的比较
Figure 6　 Comparison of overall response rate between study group and control group
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图 7　试验组与对照组术后并发症发生率的比较
Figure 7　Comparison of incidence of postoperative complications between study group and control group
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图 8　术后并发症发生率的亚组分析
Figure 8　Subgroup-analysis of incidence of postoperative complications

含多西他赛新辅助治疗组 vs. 单纯手术组
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2.3  质量评价及发表偏倚分析

按照Cochrane系统评价手册对纳入的研究进

行系统评价：4篇文献详细描述了随机序列产生的

方 法 ， 其 余 文 献 只 提 及 随 机 ， 未 描 述 随 机 分 配 方

法；10篇文献均未提及分配隐藏及盲法，均无失

访 数 据 ； 通 过 偏 倚 漏 斗 图 分 析 表 明 散 点 基 本 对 称

地 分 布 于 图 像 两 侧 ， 提 示 入 选 的 研 究 无 明 显 发 表

性偏倚存在（以R0切除率为例）（图9）。

图 9　发表偏倚漏斗图
Figure 9　 Funnel plot assessing publication bias
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多 西 他 赛 是 新 一 代 紫 杉 醇 类 衍 生 物 ， 可 使 微

管 蛋 白 聚 合 ， 阻 止 其 解 聚 ， 从 而 有 效 抑 制 细 胞 的

有丝分裂，使细胞周期停滞在G 2/M期，诱导细胞

凋亡 [5]。国外1项大型III期临床随机对照研究 [17]比

较了试验组（多西他赛+顺铂+氟尿嘧啶）和对照

组（顺铂+氟尿嘧啶）的临床疗效，将纳入的445例

胃癌或食管胃交界处癌患者随机分为试验组221例

和对照组224例，结果发现试验组在疾病进展时间

（TTP）（5.6个月 vs .  3.7个月，P<0.001）、中位

整体生存时间（9.2个月 vs .  8.6个月，P=0.02）及

整体缓解率（ORR）（37%  vs .  25%，P=0.01）方

面 要 高 于 对 照 组 ， 表 明 了 含 多 西 他 赛 的 化 疗 方 案

有着较好的临床有效性。然而在与化疗相关的III

级或IV级副反应发生率方面，试验组与对照组分

别为69%和59%，含多西他赛化疗组中，患者的不

良反应更为常见。我国的1项III期临床随机对照研

究 [ 1 8 ]同样得出了含多西他赛的化疗组在中位疾病

进展时间（3.4个月 vs .  2.4个月，P=0.002 7）、整

体生存时间（10.2个月 vs .  8.5个月，P=0.031 9）

及整体缓解率（48.7%  vs .  33.9%，P=0.024 4）方

面优于对照组，在III级或IV级副反应发生率方面

高 于 对 照 组 的 结 论 。 含 多 西 他 赛 的 化 疗 方 案 虽 然

增 加 了 副 反 应 发 生 率 ， 但 是 生 存 获 益 明 显 ， 更 适

合 于 身 体 状 况 及 耐 受 性 良 好 的 进 展 期 胃 癌 患 者 。

新 辅 助 化 疗 是 恶 性 肿 瘤 手 术 、 放 疗 或 局 部 治 疗 前

给 予 的 一 种 有 效 治 疗 方 式 。 新 辅 助 化 疗 与 术 后 辅

助 化 疗 相 比 ， 不 受 消 化 道 重 建 及 肿 瘤 周 围 血 管 及

淋 巴 管 破 坏 的 影 响 ， 耐 受 性 良 好 ， 可 以 耐 受 高 强

度 及 高 剂 量 的 化 疗 治 疗 ， 从 而 为 有 效 的 控 制 肿 瘤

发 展 ， 杀 伤 肿 瘤 细 胞 ， 降 低 肿 瘤 分 期 ， 为 根 治 性

手 术 切 除 及 延 长 术 后 生 存 期 提 供 了 可 能 。 然 而 新

辅 助 化 疗 在 治 疗 胃 癌 的 同 时 ， 也 可 能 因 化 疗 无 效

而 导 致 疾 病 持 续 进 展 ， 从 而 丧 失 最 佳 手 术 时 机 或

是增加术后并发症发生率及围手术期病死率等。

本Meta分析结果表明：含多西他赛的新辅助

化 疗 联 合 手 术 试 验 组 与 单 纯 手 术 或 不 含 多 西 他 赛

的 新 辅 助 化 疗 联 合 手 术 对 照 组 在 进 展 期 胃 癌 患 者

手 术 切 除 率 方 面 无 明 显 差 异 。 通 过 亚 组 分 析 显 示

含 多 西 他 赛 的 新 辅 助 化 疗 联 合 手 术 试 验 组 与 不 含

多 西 他 赛 的 新 辅 助 治 疗 联 合 手 术 组 相 比 ， R 0切 除

率 无 统 计 学 差 异 ， 这 可 能 与 样 本 量 较 少 ， 文 献 质

量 相 对 不 高 等 其 它 因 素 综 合 所 致 ， 期 待 更 完 善 的

数 据 分 析 ； 然 而 试 验 组 较 单 纯 手 术 组 而 言 ， 可 明

显提高其R 0切除率，这与大多数研究报道及Meta

分析结果 [19]相一致。新辅助化疗后R 0切除率的提

高 对 延 长 患 者 的 生 存 期 及 改 善 患 者 的 生 存 预 后 都

发挥着至关重要的作用[20-21]。提高进展期胃癌患者

的R0切除率可显著改善患者的生存预后。

临 床 有 效 率 对 肿 瘤 的 发 展 及 预 后 关 系 重 大 。

本Meta分析结果显示，含多西他赛的新辅助化疗

方 案 在 进 展 期 胃 癌 患 者 临 床 有 效 率 方 面 存 在 较 明

显的优势。这与Chen等 [22]的Meta分析结果保持一

致 ， 进 一 步 证 实 了 含 多 西 他 赛 的 化 疗 方 案 可 有 效

地 控 制 肿 瘤 的 发 展 。 新 辅 助 化 疗 在 肿 瘤 降 期 方 面

也发挥着较好的作用[19-20, 23]。因无法准确提取胃癌

患者化疗前后TNM分期数据，因此无法实行两组

在 肿 瘤 降 期 率 方 面 差 异 的 比 较 ， 期 待 更 全 面 的 数

据资料及统计分析。

该 研 究 在 评 价 了 含 多 西 他 赛 的 新 辅 助 化 疗 联

合 手 术 有 效 性 的 同 时 ， 也 对 其 安 全 性 进 行 了 初 步

分 析 。 结 果 表 明 ， 两 组 患 者 术 后 并 发 症 发 生 率 差

异 无 统 计 学 意 义 。 从 而 说 明 含 多 西 他 赛 的 新 辅 助

化疗联合手术治疗是安全可行的。

本 研 究 通 过 比 较 含 多 西 他 赛 的 新 辅 助 化 疗

联 合 手 术 的 试 验 组 与 单 纯 手 术 或 不 含 多 西 他 赛 的
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新 辅 助 化 疗 联 合 手 术 的 对 照 组 在 手 术 切 除 率 、 

R 0切 除 率 、 临 床 有 效 率 及 术 后 并 发 症 发 生 率 的 临

床 疗 效 ， 显 示 了 试 验 组 在 不 增 加 术 后 并 发 症 发 生

率 的 同 时 可 能 会 提 高 进 展 期 胃 癌 R 0切 除 率 和 临 床

有 效 率 ， 该 方 法 是 安 全 有 效 的 。 因 该 研 究 纳 入 的 

10项RCT均为近几年发表的相关文献，基线基本一

致 ， 胃 癌 的 类 型 绝 大 部 分 为 进 展 期 胃 癌 ， 因 此 在

一 定 程 度 上 提 高 了 该 研 究 的 临 床 检 验 效 能 。 此 外

本研究纳入的RCT中均有手术治疗，并且以手术切

除率、R0切除率及术后并发症发生率为评价效果指

标，这是已经报道的Meta分析[22, 24-25]中所没有的。

然而目前的研究也存在一定的局限性：⑴ 纳

入 研 究 的 化 疗 方 案 、 化 疗 药 物 的 规 格 与 剂 量 、 化

疗的周期数、以及手术方式的不统一等；⑵ 临床

研究中纳入的病例数较少；⑶ 研究中除了研究因

素以外的其它对照因素不完全一致；⑷ 纳入的临

床 研 究 多 数 为 中 文 文 献 ， 外 文 文 献 较 少 ， 降 低 了

该研究的临床应用性；⑸ 该研究纳入的RCT中数

据 资 料 有 限 ， 未 对 化 疗 不 良 反 应 发 生 率 、 肿 瘤 降

期 率 、 术 后 生 存 率 及 围 手 术 期 病 死 率 作 相 应 的 统

计 分 析 等 。 因 此 ， 我 们 期 待 多 中 心 、 大 样 本 且 高

质 量 的 临 床 研 究 来 进 一 步 证 实 含 多 西 他 赛 的 新 辅

助化疗在进展期胃癌治疗方面的临床疗效。

志谢：感谢兰州大学公共卫生学院流行病与

卫生统计学申希平博士的统计学指导。
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