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化疗药物对Ⅱ期结直肠癌患者疗效的 Meta 分析
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摘　要 ：目的 系统评价化疗类药物对Ⅱ期结直肠癌患者是否获益。方法 使用计算机检索 PubMed、CNKI、Embase、Cochrane

和 WanFang Data 数据库，寻找涉及Ⅱ期结直肠癌患者的随机对照试验 (RCT)，比较应用化疗类药物与未应用化疗类药物的疗效

差异。本研究从建库之日起直至 2024 年 1 月 26 日期间进行文献检索。在对收集到的文献进行详细筛选后，研究者们仔细提取

并评估了所纳入研究中的偏倚风险。为了确保分析结果的准确性，采用 RevieW Manager 软件作为工具，对数据进行了严谨的

Meta 分析。结果 本研究共纳入了 4 项 RCTs。在这 4 个 RCTs 中，共有 1052 例患者参与。根据 Meta 分析的结果表明：Ⅱ期结

直肠癌化疗与无化疗患者的疗效 [RD=-0.27,95%CI(-0.53,-0.02),P<0.05] 比较，存在统计学差异。结论 以上结果显示，Ⅱ期

结直肠癌患者可以通过化疗获益。
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Abstract:Objective:To systematically evaluate the benefits of chemotherapy drugs for patients with stage Ⅱ colorectal 
cancer.Methods:The databases PubMed,CNKI,Embase,Cochrane, and WanFang Data were systematically searched 
for randomized controlled trials (RCTs) involving patients with stage Ⅱ colorectal cancer to compare the efficacy of 
chemotherapy drugs with non-chemotherapy drugs. The search period ranged from the inception of each database until 
January 26,2024. Following literature screening, data extraction, and risk of bias assessment for included studies, Meta-
analysis was conducted using RevieW Manager software.Results:A total of four RCTs were included in this study. Of these 
four RCTs, a total of 1052 patients participated. According to the results of meta-analysis, the efficacy of chemotherapy and 
patients [RD= -0.27,95%CI(-0.53,-0.02),P<0.05].Conclusions:These results suggest that patients with stage Ⅱ colorectal 
cancer may benefit from chemotherapy.
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据 2023 年全球癌症统计，结直肠癌 (CRC) 的患病

率和死亡率均居全球第三，在我国患者的发病率已位居

第二 [1]，预计在未来二十年中 CRC 的发病率仍会持续

上升 [2]。手术切除是目前治疗早期结直肠癌的主要手

段，而术后的局部复发仍是导致早期 CRC 患者死亡的重

要风险 [3-4]，因此降低早期 CRC 患者转移风险，提高早

期 CRC 患者的生存率显得尤为重要。化疗药物的快速发

展，在晚期 CRC 患者治疗中取得了令人瞩目的进步 [5]，

而化疗是否也可以使Ⅱ期结直肠癌患者获益，降低早期

CRC 患者转移风险，成为了目前亟待解决的问题。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

本研究的研究类型为随机对照试验研究 (RCT)。研

究对象为经过组织学或细胞学证实的结直肠癌患者，同

时所有患者临床分期均为Ⅱ期阶段，年龄≥ 18 周岁。

本研究中的对照组对象均为未曾接受过化疗类药物治

疗；而试验组对象均为曾接受过化疗类药物治疗。若研

究存在以下任一情况，即可排除：数据错误或不完整、

重复发表、研究数据无法获得提取。

1.2 文献检索策略

计算机检索 CNKI、Cochrane、PubMed、Embase 和

WanFang Data 数据库，收集使用化疗类药物对比无化

疗类药物在Ⅱ期结直肠癌化疗患者中应用的 RCT，检索

时限均为建库至 2024 年 1 月 26 日。检索采用主题词与

自由词相结合的方式。中文检索词包括：Ⅱ期、早期、

化疗、结直肠癌；英文检索词包括 :phase II、CRC、

chemotherapy、colorectal cancer。

1.3 文献筛选、资料提取与纳入研究的偏倚风险评

价

本研究由两位独立的研究者完成，采用了 EndNote

文献管理系统对论文进行筛选，并使用偏差风险评价工

具评价研究的偏倚风险。研究内容包括入组病人的一般
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资料、化疗药物的类型、病人的基本临床特点和预后评

价。两名研究人员使用 RevieW Manager 软件中的偏差

风险评价工具，对偏倚风险进行了评价。主要包括：1.随

机序列生成(选择性偏倚)；2.分配隐藏(选择性偏倚)；

3. 研究者和受试者盲法 ( 执行偏倚 )；4. 结局评估者

盲法(测量偏倚)；5.结果数据完整性(失访偏倚)；6.报

告偏倚 ( 选择性报告结果 )；7. 其他偏倚来源。每种偏

差风险评价的结果都被划分为“偏倚”，“偏倚”，“偏

倚”以及“不清楚”。

1.4 统计学分析

采用 RevieW Manager 软件分析。对生存分析数据

采用无进展生存期 (PFS) 或者风险比 (HR) 进行分析，

二分类变量采用相对危险度 (RR) 或者率差 (RD) 为效应

分析统计量。通过 Q 检验对不同研究对象之间的差异性

进行异质性分析。对不同研究对象间的异质性的定量利

用 I2 进行分析。

2 结果

2.1 文献筛选

初检出相关文献 28 篇，依据纳入排除标准对文献

进行筛选，最终纳入了 4 篇文献 [6-9]，文献筛选流程图

见图 1。

图 1文献筛选流程及结果

2.2 纳入标准

基本研究特征：本研究研究对象为Ⅱ期结直肠癌

患者共计 1052 例，其中分为对照组和实验组：未接受

化疗患者为对照组共 287 例，接受化疗患者为试验组共

765 例，具体纳入标准基本特征见表 1。

表 1纳入研究的基本特征

2.3 纳入研究的偏倚风险评价结果

本研究的 4篇研究 [6-9] 报道了正确的随机化方法并

使用了分配隐藏；4 篇研究 [5-8] 都采用了盲化的方法，

并对评估人员进行了盲化处理；本研究的所有研究者
[6-9] 都显示了失访率或患者离开，并对预设的研究结果

进行了全面的报告。在图 2 中，我们对本研究进行了偏

倚风险评估。

 

图 2纳入研究的偏倚风险评估图

2.4 Meta 分析结果

共有 4 篇研究被纳入 [6-9]。Meta 分析表明，Ⅱ

期 CRC 患者化疗获益情况存在统计学意义 [RD=-0.27, 

95%CI(-0.53,-0.02),P<0.05]，见图 3。

3 讨论

CRC是发生于消化系统常见的恶性肿瘤，近些年来，

我国 CRC 发病率呈上升趋势，严重危及着人们的健康状

况和生活质量。有研究表明 [10]，化疗可以显著延长晚

期 CRC 患者的生存时间，提高 CRC 患者的生活质量，并

可使部分转移性 CRC 患者瘤体积缩小，达到可手术切除

的标准 [11-12]。然而对于 II 期 CRC 患者经过化疗是否能

够获益尚无定论 [13]。目前，美国临床肿瘤学会建议：

II 期 CRC 患者需要根据有无复发的高危因素决定是否

需要术后辅助化疗，若存在术后复发的高危因素，推荐

手术辅助化疗。其复发的高危因素包括：TNM 分期属于
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T4(IIB) 期、组织分化差 (3 级或 4 级 )、肿瘤侵犯血管

或淋巴管、术前已有肠梗阻或穿孔、淋巴结检出数目少

(<12 个 )。也有研究显示，对于 II 期可进行手术切除

的 CRC 患者，术前放疗、术前同步放化疗及术后同步放

化疗与无化疗患者相比，化疗显著降低了 II 期 CRC 患

者的局部复发率，并有效提高了患者生存率。

本研究仍存在部分不足和缺陷：（1）部分研究没

有报道随机序列生成和分布隐匿的方法，有一定的选择

偏差；（2）本研究以 II 期 CRC 为研究对象，以评估化

疗对其是否获益，忽略了其复发的高危因素，也没有对

各种化疗药的疗效进行对比，之后还可以对各种类型的

化疗药和未使用化疗药物的患者进行疗效对比研究。（3）

由于纳入的病例数少，样本数少，安全性评估的依据还

不够充分，尚需大样本、长时间随访验证。综上所述，

Ⅱ期 CRC 患者应用化疗药物可能获益，但要多方面考虑

患者有无复发的高危因素，后续仍需继续研究。

图 3 II 期直肠癌患者化疗与无化疗组疗效比较的分析森林图
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