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【摘 要】 目的 比较进展期胃癌患者在术前接受新辅助化疗后对术后近期并发症的影响。方法 回

顾 性 分 析 了 北 京 大 学 深 圳 医 院 胃 肠 外 科 在 2015-2020 年 接 受 胃 癌 根 治 术 的 进 展 期 胃 癌 患 者 222 例 ，
根 据 患 者 接 受 治 疗 方 式 的 不 同 分 为 直 接 手 术 组（159 例），新 辅 助 化 疗 患 者 为 新 辅 助 化 疗 组 （63 例 ）。
手 术 组 采 用 倾 向 评 分 匹 配 及 多 元 回 归 模 型 方 法 控 制 混 杂 因 素，匹 配 后 比 较 两 组 的 手 术 安 全 性 ，主 要

观 察 结 果 是 术 后 近 期 并 发 症 的 发 生 率，包 括 术 后 并 发 症 的 Clavien-Dindo 分 级 和 分 类；次 要 观 察 结 果

是 手 术 时 间、术 中 出 血 量、拔 出 引 流 管 时 间、排 气 时 间、进 食 时 间、排 便 时 间、术 后 住 院 时 间 及 总 花 费

等。 结 果 经 过 倾 向 评 分 匹 配 后， 新 辅 助 化 疗 组 和 直 接 手 术 组 各 60 例 患 者 纳 入 最 终 的 数 据 分 析。
与 直 接 手 术 组 相 比 ， 新 辅 助 化 疗 组 的 术 后 近 期 并 发 症 的 发 生 率 显 著 降 低 （13.33%比 36.67%，P=
0.003），且 明 显 减 少Ⅲ～Ⅳ级 术 后 近 期 并 发 症（1.67%比 11.67%，P=0.028）。 在 单 因 素 分 析 中， pT 分 期

中 的 T4a 期 患 者 与 T3 期 患 者 相 比、临 床 病 理 分 期 中 的ⅢC 期 患 者 与ⅡA 期 患 者 相 比，都 增 加 了 术 后 并

发 症 的 风 险 （OR=1.38，95%CI 1.19～3.24，P=0.041 和 OR=1.61，95%CI 1.14～2.64，P=0.035）。 在 多 因

素 分 析 中，不 纳 入 任 何 协 变 量，纳 入 pN、纳 入 全 部 协 变 量 后，患 者 术 前 予 以 新 辅 助 化 疗 与 术 后 发 生 近

期 并 发 症 的 风 险 分 别 为 0.27 （0.11～ 0.66， P=0.004）、0.25 （0.10～0.65，P=0.004）、0.18 （0.06～0.60，
P=0.005）。 在 次 要 观 察 结 果 中， 与 直 接 手 术 组 相 比， 新 辅 助 化 疗 组 患 者 在 术 后 住 院 时 间 ［（11.15±
3.51）d 比 （13.78±6.57）d，P=0.007］、排 气 时 间 ［（3.12±0.76 ）d 比 （3.60±0.74）d，P＜0.001］、进 食 时 间

［（5.13±1.58）d 比（6.10±2.22）d，P=0.007］、排 便 时 间［（5.18±1.40）d 比 （6.80±2.75）d，P＜0.001］、拔 出 引

流 管 时 间 ［（7.48±1.67）d 比 （9.63±5.98）d，P=0.008］明 显 缩 短 ，在 术 中 出 血 量 ［（199.67±134.44）ml 比

（335.50±291.61）ml，P=0.001］和 总 花 费 ［（81 449.00±18471.07）元 比 （100 207.68±29 682.41）元 ，P＜
0.001］明 显 减 少，且 差 异 有 统 计 学 意 义。 结 论 与 直 接 手 术 组 患 者 相 比，接 受 新 辅 助 化 疗 后 显 著 减

少 进 展 期 胃 癌 术 后 近 期 并 发 症 的 发 生 率 ,可 明 显 降 低 术 后Ⅲ～Ⅳ级 近 期 并 发 症 的 风 险；且 具 有 术 中 出

血 量 少、术 后 恢 复 快、住 院 费 用 低、进 食 及 排 便 时 间 快 等 短 期 疗 效 优 势。
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【Abstract】 Objective The purpose of this study was to compare the effect of preoperative neoadjuvant
chemotherapy on postoperative near -term complications in patients with advanced gastric cancer. Method
A retrospective analysis was performed on 222 patients with advanced gastric cancer who received radical
gastrectomy from January 2015 to December 2020 in the Department of Gastrointestinal Surgery of Peking
University Shenzhen Hospital. Patients undergoing direct surgery were selected as the control group, and the
confounding was controlled by the method of propensity score matching and multiple regression model. After
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国 际 癌 症 研 究 机 构 编 制 的 全 球 2020 年 癌 症

发病率和死亡率估计值显示胃癌在全球发病率和

死亡率中分别排名第五和第四 ［1］。 在中国，2018 年

新 增 癌 症 病 例 430 万 例， 新 增 癌 症 死 亡 病 例 290
万例，消化道肿瘤占癌症总死亡人数的 36.4%，其

中胃癌占 13.6% ［2］，50%的胃癌患者在确诊时已是

进展期胃癌。
进展期胃癌也称中晚期胃癌， 指癌组织浸润

程度超过黏膜下层， 进入肌层或已穿过肌层达浆

膜层。 在进展期胃癌的患者治疗中，目前已经建立

了以手术为主的综合治疗模式， 即胃癌根治性切

除辅以术前和术后的化疗、放疗、免疫治疗 ［3］。 新

辅助化疗对于改善进展期胃癌总体疗效有重要作

用，它 可 以 通 过 降 低 肿 瘤 的 分 期、消 除 微 转 移、快

速改善肿瘤相关症状来改善可切除的进展期胃癌

患者的预后 ［4,5］。

虽然新辅助化疗对可切除的进展期胃癌患者

有很多益处， 但是化疗药物本身对机体也会产生

如肝损伤、化疗相关的心血管疾病等毒副 作 用 ［6］。
有学者提出术前化疗相关的毒性和较差的营养状

况是否会恶化患者的总体健康状况， 进而导致比

直 接 手 术 的 患 者 发 生 更 高 的 术 后 并 发 症 的 风 险 ，
降低手术安全性 ［7］。 新辅助 化 疗 是 否 会 增 加 可 切

除的进展期胃癌患者术后并发症的风险和较低的

手术安全性尚不清楚。 有研究发现，新辅助化疗不

会增加术后并发症的发生率 ［8］，但是，在同 一 研 究

团队的另一项工作中， 观察到新辅助化疗与早期

发生较高术后并发症的风险之间存在相关性 ［9］。
因此， 本研究目的是通过对比探讨新辅助化

疗 对 可 切 除 进 展 期 胃 癌 患 者 的 手 术 安 全 性 的 影

响。 选择直接手术的患者为对照组，采用倾向评分

匹配及多元回归模型方法控制混杂因素， 匹配后

matching , the surgical safety of the two groups was compared . The main observation indicator was the
incidence of short-term postoperative complications in the two groups, including the Clavien-Dindo grade and
classification of postoperative complications. Secondary observation results were operation time, intraoperative
blood loss, postoperative drainage tube removal time, exhaust time, feeding time, defecation time, postoperative
hospital stay and total cost, etc. Result A total of 222 patients were enrolled in this study, including 159
patients in the direct surgery group and 63 patients in the neoadjuvant chemotherapy group. After propensity
score matching, 60 patients in the neoadjuvant chemotherapy group and 60 in the direct surgery group were
included in the final data analysis. Compared with the direct surgery group, the incidence of short -term
postoperative complications was significantly reduced in the neoadjuvant chemotherapy group （13.33% vs
36.67%, P=0.003）, and the incidence of grade Ⅲ-Ⅳ postoperative complications was significantly reduced
（1.67% vs 11.67%, P=0.028）. In univariate analysis, T4a patients in pT stage compared with T3 patients and
IIIC patients in clinicopathological stage compared with IIA patients had an increased risk of postoperative
complications, with odds ratios （OR） （95% CI） of 1.38 （1.19-3.24，P=0.041） and 1.61 （1.14-2.64，P=
0.035）, respectively. In the multi-factor analysis, without including any covariable, including pN, including
all covariables, The odds ratio （95% CI） between preoperative neoadjuvant chemotherapy and postoperative
recent complications were 0.27 （0.11-0.66，P=0.004），0.25 （0.10～0.65，P=0.004） , 0.18（0.06-0.60，P=0.005）,
respectively. Among the secondary observations, patients in the neoadjuvant chemotherapy group had longer
postoperative hospital stay［（11.15±3.51）d vs （13.78 ± 6.57）d, P=0.007］ and exhaust time ［（3.12± 0.76 ）d
vs（3.60±0.74）d, P<0.001］, feeding time ［（5.13±1.58）d vs （6.10±2.22 ）d, P=0.007 ］ , defecation time
［（5.18±1.40）d vs（6.80±2.75）d, P<0.001］ , drainage tube removal time/day ［（7.48±1.67）d vs（9.63±
5.98）d, P=0.008］, intraoperative blood loss［（199.67±134.44）ml vs （335.50±291.61）ml, P=0.001］ and
total cost［（81 449.00±18 471.07）yuan vs （100 207.68±29 682.41） , P<0.001］yuan, and the difference
was statistically significant. Conclusion Compared with the direct surgery group, neoadjuvant chemotherapy
significantly reduced the incidence of postoperative near-term complications of advanced gastric cancer , and
significantly reduced the risk of postoperative near-term complications of grade Ⅲ-Ⅳ . Moreover, it has
the advantages of short term efficacy, such as less intraoperative blood loss, fast postoperative recovery, low
hospitalization cost, fast feeding and defecation time.

【Key words】 Advanced gastric cancer; Neoadjuvant chemotherapy; Near-term complications;
Propensity score matching
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比较两组的手术安全性，主要观察结果是两组的术

后近 期 并 发 症 的 发 生 率， 包 括 并 发 症 的 Clavien-
Dindo 分级和分类；次要观察结果是两组的手术时

间、术中出血量、拔出引流管时间、排气时间、进食

时间、排便时间、术后住院时间及总花费等。

1 资料与方法

1.1 一 般 资 料 采 用 回 顾 性 的 研 究 方 法 进 行 分

析，使 用 倾 向 评 分 匹 配 （propensity score matching，
PSM）的 方 法 用 于 确 定 具 有 相 似 基 线 特 征 的 患 者

队列。
收 集 2015 年 1 月 至 2020 年 12 月 在 北 京 大

学深圳医院胃肠外科诊断为可切除的进展期胃癌

并接受胃癌根治术以及 D2 淋巴结清扫术的患者。
根 据 患 者 接 受 治 疗 方 式 的 不 同 分 为 直 接 手 术 组

（手 术 组 ），新 辅 助 化 疗 联 合 手 术 组 （新 辅 助 化 疗

组），见图 1 的流程图。

其中入组患者的病例标准：①年龄 18～80 岁；
②在 我 院 行 胃 癌 根 治 术 以 及 D2 淋 巴 结 清 扫 术 ；
③经病理及影像学证实的可切除局部进展期胃癌

患者（cT3～4aN+M0）；④患者无严 重 肝、肾 功 能 障 碍；
⑤临 床 信 息 完 整 。 排 除 标 准 ：①无 法 耐 受 手 术

［肺 功 能 检 查 第 一 秒 用 力 呼 气 量 （forced expiratory
volume in first second，FEV1）＜预 计 值 50%，近 6 个

月患有严重心脑血管疾病者，中重度肾功能损伤者］；
既往上腹部手术史 （腹腔镜胆囊切除史除外）；既

往接受过胃部手 术 : 包 括 诊 断 胃 癌 的 内 镜 黏 膜 下

剥 离 术 （endoscopic submucosal dissection ，ESD ） 、
内 镜 下 黏 膜 切 除 术 （endoscopic mucosal resection,
EMR）等；②严 重 未 控 制 感 染 者，器 官 移 植 需 要 服

用免疫抑制剂者， 需要进行其他疾病的同期手术

治 疗；③因 肿 瘤 急 症（出 血、穿 孔、梗 阻）需 急 诊 手

术；④有未控制的癫痫、中枢神经系统疾病或精神

障碍史者；⑤妊娠或哺乳妇女；⑥新辅助化疗后临

床评效为进展；⑦术中/术后 证 实 的 其 他 器 官 转 移

来 的 胃 癌 病 例；⑧术 中/术 后 证 实 的 T4b，或 侵 犯 十

二指肠的肿瘤者； ⑨入选后术前突发严重合并症

（不能耐受手术或麻醉）， 不适合或不能按计划实

施研究者；⑩患者由于其他病情变化，需行其他疾

病治疗者。
1.2 研究方法

1.2.1 化疗组的化疗方案 SOX（奥沙利铂 130 mg/m2

静 脉 滴 注 ：第 1 天 ；替 吉 奥 40 mg/m2 口 服 ：第 1～
14 天）、X-ELOX （奥沙利铂 130 mg/ m2 静脉滴 注：
第 1 天；卡 培 他 滨 1000 mg/m2 口 服：第 1~14 天）、
紫 杉 醇（120～175 mg/m2 静 脉 滴 注：第 1 天 或 分 为

第 1 天、第 8 天）联合卡培他滨（1000 mg/m2 口服：
第 1 天 至 第 14 天） 方 案 化 疗，3 种 方 案 均 以 3 周

为 1 个周期， 每例患者接受 4～6 个周期的术前化

疗 ［10-12］。 所有患者于末次化疗结束后 2～4 周接受

手术治疗。
1.2.2 围手术期处理

1.2.2.1 术前准备 纠正贫血、 低 蛋 白、 水 电 解

质、酸 碱 代 谢 紊 乱，改 善 患 者 应 激 状 态，使 两 组 患

者在术前血红蛋白在 90 g/L 以上、 血清白蛋白在

35 g/L 以上； 术前 1 晚口服 2 袋 复 方 聚 乙 二 醇 电

解质散[（商品名和爽）68.56 g/袋，配制成 2 L 的溶

液 以 每 小 时 1 L 的 速 度 口 服 ]清 洁 胃 肠 道，手 术 前

禁食 12 h，禁水 8 h。
1.2.2.2 手术方式 全身麻醉插管后，术区消毒。
手术方式根据肿瘤所在的部位选择不同的手术方

式 ［13］。 病变位于胃窦，属于远端胃癌，实行远端胃

癌根治术，切除胃的 3/4～4/5，幽门下 3～4 cm 切断

十 二 指 肠，距 癌 灶 边 缘 至 少 5 cm 切 断 胃，同 时 淋

巴结清扫达 D2，切除大小网膜、横结肠系膜前页与

胰腺被膜；消化道重建可选择 Billroth Ⅰ式胃十二

指 肠 吻 合 、Billroth Ⅱ 式 胃 十 二 指 肠 吻 合 、Roux-
en-Y 胃空肠吻合。 病变位于贲门、胃体或胃上 1/3，
属于近端胃癌，实行根治性全胃切除，同样淋巴结

清 扫 达 D2， 消 化 道 重 建 行 食 管 空 肠 Roux-en-Y
吻合 ［14］。 术者均为同一个手术团队。
1.2.2.3 术 后 治 疗 术 后 予 以 预 防 性 使 用 抗 生

素 、抑 酸 、营 养 、补 液 等 对 症 支 持 治 疗 ，术 后 第 1
天、3 天、5 天复查感染指标、 电解质及白蛋白，术

后 常 规 定 期 换 药， 当 天 的 腹 腔 引 流 液 少 于 30 ml
时，则拔出腹腔引流管。
1.2.2.4 术后随访 术后住院时间超过 30 d 的以

出院时间为随访终点。 术后住院时间未超过 30 d

图 1 研 究 设 计 流 程 图
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的以术后第 30 天为随访终点， 通过反院复查、电

话等方式进行，观察患者 术 后 30 d 内 是 否 有 近 期

并发症的发生。
1.3 资料收集及质量控 制 本 研 究 搜 集、整 理 了

患者的以下资料：一般情况及生理特征，包括性别、
年 龄、年 龄 校 正 查 尔 森 合 并 症 指 数 （Age-adjusted
Charlson Comorbidity Index,ACCI）［16-19］、美国麻醉医

师协会 （American Society of Anesthesiologists,ASA）
分 级 ［20 ］、 手 术 前 体 质 量 指 数 （body mass index，
BMI）。 手术因素，包 括 手 术 时 间、手 术 方 式、手 术

范 围、消 化 道 重 建 方 式、根 治 度、术 中 出 血 量 及 是

否输血及总住院时间、术后排气排便及进食时间、
术后近期并发症。 肿瘤特征（所有肿瘤的组织学分

期 均 基 于 第 6 版 国 际 抗 癌 联 盟 的 TNM 分 类 系 统

进行分期）, 肿瘤位置、Lauren 分型、pT、pN 及临床

病理分期 ［21］。 本研究的并发症定义为发生的任何

偏离正常术后发展过程的不良事件。 本文主要研

究 分 析 术 后 近 期 并 发 症 的 发 生 情 况 及 严 重 程 度 ，
本 研 究 中 近 期 并 发 症 的 定 义 为 术 后 30 d 内 或 住

院 期 间（无 论 是 否 超 过 术 后 30 d）发 生 的 并 发 症，
并 将 术 后 出 现 的 近 期 并 发 症 按 照 2009 年 改 良 版

Clavien-Dindo 分 类 系 统 进 行 分 级 , 所 有 发 生 的 并

发症将被分为 5 级 ［22］。 如果 1 例患者出现多种并

发症，则记录较高级别的。
1.4 统 计 学 方 法 使 用 易 侕 软 件（www.empower-
stats.com, X&Y solutions, inc. Boston, Massachusetts;
Version2.0） 和 R （http://www.r -project.org; The R
Foundation; version 3.4.3） 软 件 用 于 数 据 分 析。 正

态分布的计量资料用均数 ±标准差表 示， 组 间 比

较采用独立样本 t 检验； 非正态分布的计 量 资 料

用 中 位 数（四 分 位 数 间 距）[M（P25，P75）]表 示，组 间

比较非参数检验。 计数资料用卡方或者 Fisher 确

切概率法。P＜0.05 为差异具有统计学意义。为了探

讨 术 前 新 辅 助 化 疗 和 术 后 发 生 近 期 并 发 症 的 关

系 建 立 了 单 变 量 和 多 变 量 二 元 逻 辑 回 归 模 型

（Logistic 回归模型）,以及使用分层二元 Logistic 回

归模型进行术前新辅助化疗与术后发生近期并发

症之间关系的亚组分析。

2 结果

2.1 人群特征 通过纳入 和 排 除 标 准 进 行 筛 选，
共有 222 例患者纳入研究，直接手术组 159 例，新

辅助化疗组 63 例；之后进行倾向评分匹配，其中有

3例新辅助化疗组的患者无法匹配， 最后共有 120
例患者被纳入最终数据分析， 新辅助化疗组和直

接手术组各 60 例患者。 如表 1 所示，未倾向评分

匹配之前， 两组不同性别患者术后近期并发症发

生率差异有统计学意义（P=0.021），经过倾向评分

匹配后， 两组患者在性别、 年龄、ACCI、BMI、ASA
评 分、肿 瘤 位 置、Lauren 分 型、pT、pN、临 床 病 理 分

期、手术方式、手术范围、消化道重建方式上均无差

异（P＞ 0.05）。 倾向评分匹配后，直接手术组和新辅

助 化 疗 组 的 术 后 近 期 并 发 症 的 发 生 率 分 别 为

36.67%、13.33%，差异有统计学意义（P=0.003），且

明 显 减 少Ⅲ～Ⅳ级术后并发症的风险 （11.67% 比

1.67%，P=0.028）。
2.2 术 后 近 期 并 发 症 的 发 生 情 况 本 研 究 未 发

生Ⅳb 级和Ⅴ级并发症。在Ⅰ级并发症中，最常发生

的是切口渗液、液化，直接手术组 4 例（6.67%），新

辅 助 化 疗 组 2 例（3.33%），其 次 是 术 后 疼 痛，直 接

手术 组 2 例（3.33%），新 辅 助 化 疗 组（5.00%）。 在

Ⅱ级并发症中，直接手术组 9 例（15.00%），其中消

化 道 出 血 、 腹 水 或 脓 肿 形 成 、 吻 合 口 瘘 各 2 例

（3.33% ）， 心 律 失 常 、 肺 部 感 染 、 胰 瘘 各 1 例

（1.67%）；新辅助化疗组 2 例（3.33%），尿 路 感 染 和

肺部感染各 1 例（1.67%）。 在Ⅲ级并发症中，直接

手术组 5 例（8.33%），其中Ⅲa 级 4 例（6.67%），包

括腹水或脓肿形成 2 例（3.33%），胃瘫和吻合口瘘

各 1 例 （1.67% ）， Ⅲb 级 发 生 消 化 道 出 血 1 例

（1.67%），腹水或脓肿形成、吻合口瘘，均在超声介

入 下 行 穿 刺 置 管 后 得 到 治 愈 ；1 例 胃 瘫 在 行 放 置

鼻 空 肠 营 养 管 1 周 后 得 到 恢 复 ；1 例 消 化 道 出 血

患者再次在全身麻醉下行手术治疗， 术后直接转

到病房；新辅助 化 疗 组 1 例，是Ⅲa 级 中 的 胸 腔 积

液，未发生Ⅲb 级并发症。 胸腔积液在超声介入下

行穿刺置管后治愈。 在Ⅳ级并发症中，直接手术组

2 例（3.33%），均为Ⅳa 级并发症，严重肺部感染和

吻 合 口 出 血、腹 腔 感 染 各 1 例（1.67%），无Ⅳb 级

并发症，1 例吻合口出血、腹 腔 感 染 的 患 者 再 次 行

手术治疗， 术后转入外科重症监护病房（intensive
care unit, ICU）；1 例 因 呼 吸 衰 竭 的 患 者 转 入 外 科

ICU 治疗；新辅助化疗组未发生Ⅳ级并发症。 本研

究数据显示，与直接手术相比，新辅助化疗可显著

减 少 术 后 近 期 并 发 症 的 发 生 率（P＜0.05），明 显 降

低术后Ⅲ、Ⅳ级近期并发症的风险（P＜0.05）。
2.3 术 后 近 期 并 发 症 的 单 因 素 分 析 在 单 因 素
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例 数（例）

年 龄（x±s，岁）

BMI（x±s，kg/m2）

ACCI（x±s，分）

肿 瘤 位 置［例（%）］

贲 门

胃 体

幽 门

性 别［例（%）］

男

女

手 术 方 式［例（%）］

腹 腔 镜

开 腹

手 术 范 围［例（%）］

全 胃

远 端 胃

消 化 道 重 建 方 式［例（%）］

BillrothⅠ

BillrothⅡ

Rou-en-Y
ASA 分 级［例（%）］

Ⅰ级

Ⅱ级

Ⅲ级

pT 分 期［例（%）］

T3 期

T4a 期

pN 分 期［例（%）］

N0 期

N1 期

N2 期

N3 期

临 床 病 理 分 期［例（%）］

ⅡA 期

ⅡB 期

ⅢA 期

ⅢB 期

ⅢC 期

Lauren 分 型［例（%）］

肠 型

弥 漫 型

混 合 型

是 否 发 生 术 后 并 发 症［例（%）］

否

是

Ⅲ～Ⅳ级 并 发 症［例（%）］

未 发 生

发 生

直 接 手 术 组

159
59.70±11.97
21.91±2.90
4.03±1.36

55（34.59）
33（20.75）
71（44.65）

114（71.70）
45（28.30）

91（57.23）
68（42.77）

81（50.94）
78（49.06）

48（30.19）
30（18.87）
81（50.94）

45（28.30）
102（64.15）
12（7.55）

67（42.14）
92（57.86）

21（13.21）
28（17.61）
46（28.93）
64（40.25）

17（10.69）
13（8.18）
40（25.16）
44（27.67）
45（28.30）

55（34.59）
58（36.48）
46（28.93）

108（67.92）
51（32.08）

145（91.19）
14（8.81）

新 辅 助 化 疗 组

63
56.30±10.71
21.56±2.96
3.70±1.70

21（33.33）
12（19.05）
30（47.62）

35（55.56）
28（44.44）

41（65.08）
22（34.92）

32（50.79）
31（49.21）

23（36.51）
9（14.29）

31（49.21）

20（31.75）
42（66.67）
1（1.59）

24（38.10）
39（61.90）

15（23.81）
11（17.46）
14（22.22）
23（36.51）

7（11.11）
14（22.22）
10（15.87）
16（25.40）
16（25.40）

24（38.10）
25（39.68）
14（22.22）

55（87.30）
8（12.70）

62（98.41）
1（1.59）

P 值

0.051
0.427
0.128
0.917

0.021

0.283

0.984

0.568

0.227

0.581

0.257

0.054

0.597

0.003

0.053

直 接 手 术 组

60
59.10±11.13
21.65±3.04
3.93±1.29

23（38.33）
14（23.33）
23（38.33）

39（65.00）
21（35.00）

39（65.00）
21（35.00）

32（53.33）
28（46.67）

17（28.33）
11（18.33）
32（53.33）

23（38.33）
32（53.33）
5（8.33）

28（46.67）
32（53.33）

6（10.00）
15（25.00）
17（28.33）
22（36.67）

6（10.00）
5（8.33）

19（31.67）
16（26.67）
14（23.33）

19（31.67）
23（38.33）
18（30.00）

38（63.33）
22（36.67）

53（88.33）
7（11.67）

新 辅 助 化 疗 组

60
56.87±10.56
21.58±2.99
3.73±1.71

20（33.33）
12（20.00）
28（46.67）

35（58.33）
25（41.67）

38（63.33）
22（36.67）

31（51.67）
29（48.33）

21（35.00）
9（15.00）

30（50.00）

18（30.00）
41（68.33）
1（1.67）

23（38.33）
37（61.67）

13（21.67）
10（16.67）
14（23.33）
23（38.33）

6（10.00）
12（20.00）
10（16.67）
16（26.67）
16（26.67）

23（38.33）
23（38.33）
14（23.33）

52（86.67）
8（13.33）

59（98.33）
1（1.67）

P 值

0.262
0.901
0.509
0.653

0.453

0.849

0.855

0.710

0.112

0.356

0.273

0.214

0.644

0.003

0.028

表 1 倾 向 评 分 匹 配 前 后 行 胃 癌 根 治 术 的 进 展 期 胃 癌 患 者 的 基 线 特 征

匹 配 前 匹 配 后
基 线 特 征
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近 期 并 发 症

Ⅰ级

切 口 渗 液、液 化

术 后 疼 痛

Ⅱ级

尿 路 感 染

消 化 道 出 血

心 律 失 常

肺 部 感 染

腹 水 或 脓 肿 形 成

胰 瘘

吻 合 口 瘘

Ⅲ级

Ⅲa 级

腹 水 或 脓 肿 形 成

胸 腔 积 液

胃 瘫

吻 合 口 漏

Ⅲb 级

消 化 道 出 血

Ⅳa 级

严 重 肺 部 感 染

吻 合 口 出 血、腹 腔 感 染

直 接 手 术 组

4（6.67）
2（3.33）

0（0）
2（2.33）
1（1.67）
1（1.67）
2（3.33）
1（1.67）
2（3.33）

2（3.33）
0（0）
1（1.67）
1（1.67）

1（1.67）

1（1.67）
1（1.67）

新 辅 助 化 疗 组

2（3.33）
3（5.00）

1（1.67）
0（0）
0（0）
1（1.67）
0（0）
0（0）
0（0）

0（0）
1（1.67）
0（0）
0（0）

0（0%）

0（0）
0（0）

表 2 术 后 近 期 并 发 症 的 具 体 Clavien-Dindo 分 级 [例（%）]

变 量

术 前 化 疗

否

是

性 别

男

女

年 龄

BMI
肿 瘤 位 置

贲 门

胃 体

幽 门

ASA 分 级

Ⅰ级

Ⅱ级

Ⅲ级

pT 分 期

T3 期

T4a 期

pN 分 期

N0 期

N1 期

N2 期

N3 期

临 床 病 理 分 期

ⅡA 期

ⅡB 期

ⅢA 期

ⅢB 期

ⅢC 期

Lauren 分 型

肠 型

弥 漫 型

混 合 型

手 术 方 式

腹 腔 镜

开 腹

手 术 范 围

全 胃

远 端 胃

消 化 道 重 建 方 式

B1 式

B2 式

Rou-en-Y
ACCI/分

OR（95%CI）

1.0
0.27（0.11~0.66）

1.0
0.91（0.39~2.14）
1.02（0.98~1.06）
0.90（0.78~1.04）

1.0
1.22（0.43~3.45）
0.43（0.16~1.16）

1.0
1.45（0.57~3.69）
4.12（0.70~24.39）

1.0
1.38（1.19~3.24）

1.0
1.32（0.35~4.94）
0.82（0.22~3.07）
0.80（0.23~2.76）

1.0
0.43（0.08~2.42）
0.76（0.18~3.25）
0.67（0.16~2.82）
1.61（1.14~2.64）

1.0
1.44（0.54~3.84）
1.22（0.41~3.63）

1.0
1.27（0.54~2.97）

1.0
0.55（0.24~1.30）

1.0
1.11（0.28~4.35）
1.96（0.73~5.22）
1.15（0.89~1.50）

P 值

0.004

0.828
0.327
0.151

0.705
0.096

0.434
0.118

0.041

0.683
0.764
0.724

0.337
0.713
0.582
0.035

0.461
0.718

0.583

0.173

0.884
0.180
0.285

表 3 进 展 期 胃 癌 患 者 术 后 近 期 并 发 症 的 单 因 素 分 析

（Logistic 回 归 分 析）

注：调 整 变 量 有 性 别、年 龄、BMI。

分析时，调整了性别、年龄、BMI 后，术前化疗是术

后 发 生 近 期 并 发 症 的 保 护 因 素 [OR （95%CI） 为

0.27（0.11~0.66），P=0.004]。 pT 分期中 T4a 期患者

与 T3期患者相比、 临床病理分期中的ⅢC 期 患 者

与ⅡA 期 患 者 相 比， 术 后 并 发 症 的 风 险 增 加 [OR
（95%CI）分 别 为 1.38 （1.19~3.24），P=0.041 和1.61
（1.14~2.64），P=0.035]。 在本研究中，pT 分期和临

床病理分期均为术后近期并发症的危险因素。
2.4 术 后 近 期 并 发 症 的 多 个 回 归 分 析 在 本 研

究中， 建立了 3 个模型来检验术前是否予以新辅

助化疗与术后近期并发症的独立关系 （多变量二

元逻辑回归）。 模型 1 不纳入任何协变量。 模型 2
纳入：pN（根据给定协变量小于 10.0%的标准化差

异表明不平衡相对较小）。 模型 3 纳入协变量：性

别、年 龄、ACCI、BMI、ASA 评 分、肿 瘤 位 置、Lauren
分型、pT、pN、 临床病理分期、 手术方式、 手术范

围、消化道重建方式，即全调整。在模型 1、2、3 中，
患者术前予以新辅助化疗可明显降低术后近期并

发症的发生率。
2.5 术 后 近 期 并 发 症 的 亚 组 分 析 将 性 别 、年

龄、ACCI、BMI、ASA 评分、肿瘤 位 置、Lauren 分 型、
pT、pN、临床病理分期、手 术 方 式、手 术 范 围、消 化

道重建方式等作为分层变量， 观察到术前予以新

辅 助 化 疗 与 术 后 发 生 近 期 并 发 症 的 关 系 存 在 显
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项 目

性 别

男

女

年 龄

25~59 岁

60~79 岁

肿 瘤 位 置

贲 门

胃 体

幽 门

手 术 范 围

全 胃

远 端 胃

消 化 道 重 建 方 式

B1 式

B2 式

Rou-en-Y
ASA 分 级

Ⅰ级

Ⅱ级

Ⅲ级

BMI
15.60~21.30 kg/m2

21.40~32.90 kg/m2

pT 分 期

T3 期

T4a 期

pN 分 期

N0 期

N1 期

N2 期

N3 期

临 床 病 理 分 期

Ⅱa 期

Ⅱb 期

Ⅲa 期

Ⅲb 期

Ⅲc 期

Lauren 分 型

肠 型

弥 漫 型

混 合 型

手 术 方 式

腹 腔 镜

开 腹

ACCI
2~3 分

4~11 分

例数（例）

74
46

59
61

43
26
51

63
57

38
20
62

41
73
6

60
60

51
69

19
25
31
45

12
17
29
32
30

42
46
32

77
43

51
69

OR（95%CI）

0.36（0.11~1.15）
0.11（0.02~0.67）

0.30（0.08~1.16）
0.24（0.07~0.89）

0.24（0.05~1.12）
1.11（0.20~6.28）
0.08（0.01~0.76）

0.24（0.07~0.81）
0.32（0.07~1.50）

0.26（0.04~1.72）
0.26（0.01~8.29）
0.25（0.07~0.82）

0.40（0.07~2.49）
0.24（0.08~0.75）
0.00（0.00~Inf）

0.28（0.08~0.95）
0.15（0.02~0.87）

0.20（0.03~1.20）
0.28（0.09~0.89）

0.12（0.01~2.13）
0.59（0.08~4.59）
0.10（0.01~1.93）
0.32（0.07~1.53）

0.02（0.00~11.59）
0.55（0.03~11.73）
0.10（0.01~1.71）
0.08（0.00~1.42）
0.58（0.09~3.65）

0.18（0.02~1.54）
0.65（0.16~2.64）
0.10（0.01~1.16）

0.45（0.14~1.44）
0.09（0.02~0.53）

0.25（0.05~1.15）
0.30（0.09~0.98）

交互作用的P值

0.314

0.847

0.159

0.863

0.955

0.599

0.586

0.739

0.838

0.540

0.315

0.148

0.784

表 5 术 后 近 期 并 发 症 的 分 层 分 析

化 疗

否

是

OR（95%CI）

1.0
0.27（0.11, 0.66）

P 值

0.004

OR（95%CI）

1.0
0.25（0.10, 0.65）

P 值

0.004

OR（95%CI）

1.0
0.18（0.06, 0.60）

P 值

0.005

表 4 术 后 近 期 并 发 症 的 多 因 素 回 归 分 析

模 型 1 模 型 2 模 型 3

说 明 ：模 型 1 不 调 整 任 何 协 变 量 ；模 型 2 调 整 变 量 ：pN；模 型 3 调 整 变 量 ：性 别 、年 龄 、ACCI、BMI、ASA 评 分 、肿 瘤 位 置 、Lauren 分 型 、pT、
pN、临 床 病 理 分 期、手 术 方 式、手 术 范 围、消 化 道 重 建 方 式。

项 目

著 差 异 （P<0.05）（表 5）。 进 一 步 在 不 同 分 层 中 研

究术前新辅助化疗与术后发生近期并发症之间的

关 系，在 性 别 、年 龄 、ACCI、BMI、ASA 评 分 、Lauren
分型、pT、pN、临床病理分期、手术方式、手术范围、
消化道重建方式等变量中， 各个分层中都显示新

辅 助 化 疗 对 术 后 并 发 症 影 响 的 方 向 是 一 致 的，表

明本研究的结果较稳定。
2.6 倾向评分匹配的次要观察结果研究 在本次

研究中，我们也评估了一些次要结果，以分析和探

讨 术 前 新 辅 助 化 疗 对 手 术 安 全 性 的 潜 在 影 响，具

体 观 察 的 指 标 有：手 术 时 间、术 中 出 血 量、术 中 是

否输血、手术根治度、排气时间、进食时间、排便时

间、拔出引流管时间、术后住院时间、总花费。 与直

接手术组相比， 新辅助化疗组患者在术后住院时

间、进 食 时 间、排 便 时 间、拔 出 引 流 管 时 间 方面明

显缩短， 在术中出血量和总花费方面明显减少；在

排便时间方面，两组有统计学意义，但 是 无 现 实 临

床 意 义；在 手 术 时 间、术 中 是 否 输 血 方 面，两 组 差

异无统计学意义（P＞0.05）。

3 讨论

胃癌是最具异质性的肿瘤之一， 具有较高 的

发病率和死亡率。 新辅助化疗也称为术前化疗，是

指在恶性肿瘤局部治疗、 手术或放疗之前进行的

全身或局部化疗。
为了降低选择性偏倚效应， 减少先前研究 设

计中发现的混淆， 本研究选择了与手术前未接受

任何形式化疗的患者进行配对研究， 表现出与新

辅助化疗组的患者相同的临床和病理特征。 本研

究经过倾向性评分匹配后，与直接手术组相比，新

辅助化疗组的术后近期并发症的发生率显著降低

（13.33%比 36.67%，P=0.003）， 且 明 显 减 少Ⅲ～Ⅳ
级 术 后 近 期 并 发 症 （1.67%比 11.67%，P=0.028），
且两组均无术后死亡病例。 据有关研究显示胃癌

患者行单纯开腹手术治疗的术后近期并发症的发

生 率 为 8.1%～39%， Ⅲ～Ⅳ 级 并 发 症 的 发 生 率 为
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2.96%~11% ［23］， 可以看出本研究的术后近期并发

症的发生率是可以接受的。 在腹部手术中，性别是

术后并发症的重要危险因素。 国外一项研究结果

显示女性患者的术后并发症明显较高， 且女性患

者 术 后 住 院 时 间 明 显 更 长 ， 并 发 症 更 严 重 （P=
0.03），由此可见患者的性 别 会 影 响 胃 癌 手 术 后 的

早期术后并发症 ［24］。 另外，国外的一项研究中对在

单一机构（第一转诊中心）进行腹腔镜结直肠手术

的连续系列患者（1316 例）进行前瞻性收集的数据

库 （1993-2006 年 ）的 单 变 量 和 多 变 量 分 析 ，发 现

男性患者术后并发症 发 生 率 显 著 增 加 ［25］；国 外 另

外 一 研 究 回 顾 分 析 了247 例接受根治性胃切除术

的老年胃癌患者， 基于术前危险因素的多变量分

析， 男性在预测严重术后并发症方面具有统计学

意义 ［26］。
对 于 胃 癌 术 后 近 期 并 发 症 的 相 关 研 究 中 ，也

有 研 究 报 道 称 术 前 营 养 状 态 被 证 实 是 其 重 要 因

素［27］。 国内一项研究旨在探讨 BMI 对胃癌术中条件、
术后并发症及预后的影响， 结果显示对于术后并

发症，低 BMI 与术后发热率降低相关（P=0.025）［28］；
国内另外一项研究旨在探讨高 BMI 对胃癌根治术

预后的影响。高 BMI 增加了术后肠瘘的风险，但没

有降低医院死亡的风险 ［29］；又一项国内的研究称，
超 重 是 胃 癌 术 后 并 发 症 的 危 险 因 素 ［30］；在 本 研 究

中，我们发现 BMI 在两组中并没有差异，在单因素

分析中也没有统计学意义， 同时本研究也对 BMI
进行分层分析， 均未发现BMI 对术后近期并发症

的影响，有可能是我们样本量过少的原因。
本研究的优势在于利用倾向性评分匹配的方

法对化疗组和直接手术组进行匹配； 而且记录的

术后近期并发症详细并对其进行了分级， 同时进

行了术后Ⅲ～Ⅳ级并发症的比较，这在之前的研究

中是很少有的。 虽然这项研究的时间跨度从 2015
年 1 月至 2020 年 12 月，但在此期间，我们机构的

手术技术是一致的。 由于我们研究中的新辅助化

疗方案随着时间的推移而略有不同， 因此任何特

定方案的风险都不太可能发生 ［31］。 本研究的两组

手术都是由同一个手术团队完成， 他们在开腹和

腹腔镜胃切除术方面经验丰富， 因此由外科医 生

的 偏 差 不 太 可 能 影 响 到 手 术 近 期 并 发 症 的 发 生。
本研究仍存在不足之处。 第一，这是一项单中

心的回顾性研究， 选择偏倚可能会影响结果。 第

二， 本研究未纳入患者手术前和手术后的实验室

指标。 第三，本次研究的样本量较少，对总体的代

表性较局限， 因此本研究结果仍需要进行大样本

量的前瞻性研究来验证。
与直接手术组患者相比， 接受新辅助化疗后

显 著 减 少 进 展 期 胃 癌 术 后 近 期 并 发 症 的 发 生 率 ,
可明显降低术后Ⅲ～Ⅳ级近期并发症的风险；且具

有 术 中 出 血 量 少、术 后 恢 复 快、住 院 费 用 低、进 食

及排便时间快等短期疗效优势。 新辅助化疗对进

展期胃癌手术安全性的影响还有待更多的研究进

一步证实。
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