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!循证评价!

王 俊"主任医师#教授#博士生导师$ 现任北京大学人民医院胸外科
暨胸部微创中心主任"北京市海淀医院胸外科主任$ 兼任国际食管疾病协
会 %=>?1&亚洲主席 #美国胸外科学会 %@@&>&执行会员 #国际抗癌联盟
%A=BB&会员#中华医学会胸心血管外科学分会委员#中华医学会胸腔镜外
科学组组长"’中华外科杂志(#’中华胸心血管外科杂志(#’中国胸心血管
外科临床杂志(#’中国肺癌杂志(#’中国微创外科杂志(#’循证医学(等杂
志编委) CDD# 年获得国际抗癌联盟%A=BB&奖学金"前往美国华盛顿#芝加
哥大学和南加州大学等学府学习和交流*CDDEFCDDG 年获得了世界胸心外
科界最高荣誉奖+++美国胸外科学会 H,.’.I 奖学金%全世界 C 人 J年&)
创立了我国的新学科+电视胸腔镜外科和胸部微创外科)成功地完成

了中国胸腔镜外科的第 C 例手术"至今在手术难度,手术种类和手术数量
上居于国内领先和国际先进水平* CDD$ 年"成功完成了我国第 C 例肺气
肿肺减容手术*首先将电视纵隔镜技术引进我国"为诊断不明的纵隔占位

和肺癌患者提供了一种安全#微创的诊断和分期手段*首先在我国开展并积极倡导肺癌术前的纵隔镜病理
分期和规范化治疗"显著提高了肺癌的治疗效果) 目前"承担着国家%自然基金&#卫生部#北京科委以及北
京大学 DG# 等多项研究课题)
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$ 背 景

对肺部病变疑诊为非小细胞肺癌 %-*-68I.//
5(// /+-R 5.-5(,!<>BVB& 的患者进行准确的分期!
才能进行合适的手术或其它手段治疗!最终使患者
获益’临床医师可利用多种影像学技术和有创手段

客观认识 %&’在非小细胞肺癌术前评估中的地位
评价者-王 俊 C

文献合成者-杨衿记 !
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王 俊!等! 客观认识 "#$ 在非小细胞肺癌术前评估中的地位

检测纵隔淋巴结和 %或远处转移!但是!早期的局部
复发和远处转移仍很常见!亦有术前疑诊恶性病变
但术后最终证实为良性者!因此!有文献报告 &’(
预先假定可切除的 )*+,+ 患者! 其手术被认为是
无效的 " 正电子发射计算机断层显像 #-./012.3
450//0.3 1.5.627-89!":$$ 以 ;< 氟脱氧葡萄糖#;<
=>?.2.@4.A96>?B./4!C<DEF$作为示踪剂!近十年来作
为一种很有前景的肿瘤学显像工具发挥着积极的

作用% 有研究认为 CGDEFH":$ 评价 )*+,+ 可疑肺
部病变&淋巴结和胸外转移的准确性要优于传统检
查手段!但常规临床实践中仍存在偏倚!难以发挥
预测作用!导致对 ":$ 价值的过高估计!所以!目
前尚不能推断出患者是否可以使用 ":$ 进行临床
分期而获益及获益的程度"与评价新的治疗方法一
样! 新的诊断技术必须与相关临床结果进行比较!
专业卫生技术报告认为’由于各种研究的质量之间
存在差异! 很难定量地说明 ":$ 提高了诊断的准
确性(":$ 是否改善了患者的临床结局仍然缺乏直
接的证据% 有鉴于此!荷兰的研究者设计并实施了
这个多中心随机对照试验!比较当前)常规诊断方
法* 与 )":$I常规诊断方法* 两种策略在疑诊为
)*+,+患者术前分期中的作用!主要的临床结局测
量指标为无益开胸的数量%

! 目 的

检验 C<DEFH":$ 能否减少 )*+,+ 患者无益开
胸的数量%

" 条 件

本研究为多中心随机对照试验%
研究单位’荷兰 J 家医院%
研究时间’CJJ< 年 C 月至 CJJJ 年 C 月%

# 方 法

随机&对照&多中心&临床试验%
共有 C<< 位患者 +常规检查组 JK 例& 常规检

查L":$ 组 JM 例$随机入组%

$ 对 象

研究对象的入组标准’ +;$主诊医师根据临床
分期+不是外科分期$判断医学上能手术并有可能
切除的疑诊或确诊的 )*+,+ 患者% +N$年龄大于
C< 岁% +O$所有患者按当地医学伦理委员会的要求
签署了知情同意书%

% 干 预

随机分为两组!常规检查组++PQ$’仅做有创
性的诊断和治疗措施% 常规检查L":$ 组 ++PQL
":$$’":$ 检查后做有创性的诊断和治疗措施%

&’ 评价指标

主要的临床结局测量指标’无益开胸的数量%
无益开胸的定义为’肺部良性病变(病理学证

实纵隔淋巴结转移 +!RH)M 期$ 而非微小 )M 状
态,,,如淋巴结清扫时发现单一结内淋巴结侵犯(
!S 期(任何其他原因的剖胸探查术(或者随机入
组后 C 年内复发或任何原因引起的死亡%

&& 主要结果

主要临床结果见表 C 和表 M%

&( 结 论
C<DEFH":$ 加入常规检查能显著减少疑诊为有

未行剖胸术

证实为 )M 或 )O
证实为远处转移

良性原发病变

其他肿瘤

伴随疾病!拒绝

剖胸术

非无益开胸

无益开胸

良性

剖胸探查

!RH)M
!S
C 年内复发或死亡

+PQ+JK 例$
C<+CJT$

CU
;
N
N
O

V<+<C($

OJ+WC($

OJ+WC($

V
C
K
K

CJ

+PQL":$+JN 例$
ON+O&($

C<
V
O
C
O

KU+K&($

WC+WW($

CJ+NC($

N
C
W
N

CU

表 ! 主要临床结果的详细说明

":$提示的剖胸术
是

否

合理

OO
COO

无效

KC

KW

合理

NN

NK&

无效

U
U

总计

WC
W&

表 " #$% 预测必要剖胸术的准确性
剖胸术 未行剖胸术

注’C 疾病 N 例!晚期疾病 W 例%
N ":$ 判断为肺门淋巴结转移! 但纵隔镜诊断为纵隔淋巴结
阳性%

O ":$ 判断 C 例良性疾病!CN 例晚期疾病 +包括由于邻近原
发肿瘤 ":$ 不能排除纵隔淋巴结转移的患者$%

W 剖胸和随访显示晚期疾病%
& ":$ 判断 O 例良性疾病!NO 例晚期疾病%
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可能切除的 %&’(’ 患者无益开胸的数量!

!" 评 论

手术安全性评估是术前准备的主要内容"也是
关乎手术成败的关键环节!它主要包括全身主要器
官机能状态评估和肿瘤的可切除性评估两大部分!
通常大家都觉得后者更客观和便于把握! 然而"
$")*+")早期#!$"期%非小细胞肺癌在术后短
期& , # 年%内死于复发和转移的事实 ’-("使我们清
醒地认识到"目前用于肺癌分期的常规评估手段还
远不能满足临床工作的需要) 上世纪 ." 年代中期
以后"随着 /01 在临床应用的推广"一些人把肺癌
准确分期的希望都寄托在 /01上* 早期的临床报告
似乎也在迎合这种企望"/01 对肿瘤和纵隔淋巴结
诊断的敏感性+特异性和准确性都在 .$)以上’!("使
得部分医生坚信找到了理想的分期手段"有人甚至
认为 /01 可以取代 ’1 和纵隔镜等常规分期方法!
近年来"越来越多的资料显示"/01的假阳性和假阴
性率都在升高"尤其是前者 ’$"2(! 近期的结果提示"
/01 在肺癌纵隔淋巴转移的评估中" 敏感性仅为
+232)’$(! 看来"正如当年 ’1无法取代纵隔镜一样"
/01 也不能取代 ’1 和纵隔镜等传统评估技术! 但
是"它能否和 ’1 一样"成为肺癌术前分期的一种有
效的$不可或缺的补充手段呢, 由于目前大多数报
告尚属回顾性或较片面"并且有时还存在相互矛盾
的结果* 如何客观地评价 /01在非小细胞肺癌术前
评估中的地位一直是胸外科界关注的热点之一’#(*
这篇由 14567875 等内科医生所做的多中心随机

对照研究"是迄今关于 /01 用于非小细胞肺癌术前
评估方面比较有影响的文章’+(* 它将 /01 与非小细
胞肺癌术前评估紧密结合进行探讨" 再次证明了
/01在非小细胞肺癌分期中的价值" 尤其是在发现
远处转移方面的突出作用* 但是"仔细读后觉得"这
篇文章除了给出-无益开胸.这个内科医师和病人特
别关注的新指标外"在肺癌的 1+%+9分期方面并无
新意*另外"作者所界定的-无益开胸.标准也值得商
榷" 比如" 大部分良性肺肿物也是开胸手术的适应
证"不能一概视为无价值的开胸* 总之"这项研究设
计比较合理"资料很全面"论述清晰"具有很强的说
服力"还是一篇很不错的临床研究报告"对胸外科医
生正确认识和应用 /01技术具有一定的指导意义*
事实上"经过 -" 余年的临床实践"目前对 /01

认识更加客观和理性了* /01 在非小细胞肺癌术前
评估中的地位也趋明晰* 首先"在原发瘤的评估方

面"其作用目前仅限于对单发肺内结节的良恶性鉴
别"并且阳性预测值相对较低 ’:("在肿瘤可切除性
评估方面的作用远逊于 ’1/ 更何况肺内良性肿瘤
也需要手术切除"而那些不需要手术的病灶"比如
活动性结核瘤及炎性肿物"/01 的假阳性率又太
高* 在纵隔淋巴结评估方面"其敏感性和准确性虽
都较 ’1 高"但假阳性率也越来越接近 ’1 ’$("尤其
是在结核发病率较高的国家和地区/ 目前的观点
是"纵隔淋巴结 /01 阳性者一定要行纵隔镜分期"
/01 阴性者是否做纵隔镜检查还有争议 ’#(* 对于远
处转移的评估"是迄今在术前评估中最能体现 /01
价值和优势的地方/从这篇文章的结果中也可以看
出"除了有争议的肺良性病变外"影响两组-无益开
胸. 率的关键因素就是术前常规检查;/01 组较常
规检查组发现了更多有远处转移的病人&: < .! =>3
- < .+%/在 ?@ABB 等报告的 -"# 例非小细胞肺癌病人
中"经 /01 检查新发现存在远处转移者达 !+)"其
中 +:)的病人因此而改变了治疗方法 ’C(/ D78E@F75
等 ’2(的结果也与之类似* 相信"随着检查技术的不
断提高+经验的进一步积累以及检查费用的逐步降
低"/01 在非小细胞肺癌术前评估中的应用将会更
加普及"成为术前评估的重要补充方法"并将显著
提高术前评估的水平*

!参 考 文 献"
9GH56@45 ’I" J87>A78 ’93 K7F4G5@A ALMNE 5GO7 PA@>>4B4P@64G5
BG8 AH5F P@5P78 >6@F45F ’Q(3 ’E7>6" -..:"---0-:-CR-:!$3
D@5>6775S4>67 QI" &68GGT@56> &U" J7 (7L5 /K" 76 @A3 (LMNE
5GO7 >6@F45F 45 5G5V>M@AAVP7AA AH5F P@5P78 W46E IJUV/01
>P@50 @ N8G>N7P64=7 >6HOL G5 +." ALMNE 5GO7 >6@64G5> B8GM +C
N@64756> ’Q(3 Q ’A45 X5PGA" -..C"-+0!-2!R!-2.3
UG5Y@A7YV&6@W45>S4 UD" (7M@487 Z" 978PE@56 I" 76 @A3 Z
PGMN@8@64=7 @5@AL>4> GB NG>468G5 7M4>>4G5 6GMGF8@NEL @5O
M7O4@>645G>PGNL 45 >6@F45F 5G5V>M@AA P7AA AH5F P@5P78 ’Q(3 Q
1EG8@P ’@8O4G=@>P &H8F" !""$"-!+0-.""R-."#3
D78E@F75 ZI" [GG6>M@ U/" 1\@5V]74\575 D’" 76 @A3 IJUV
/01 45 >6@F45F AH5F P@5P780 EGW OG7> 46 PE@5F7 6E7 @AFG846EM,
’Q(3 (H5F ’@5P78" !""2"220-:#R-C-3
I8@5S ’" I@A75 &" K4=78@ 9/" 76 @A3 &77S45F @ EGM7 BG8 @
/01 ’Q(3 ’E7>6" !""2"-!#0!$""R!$"C3
=@5 14567875 ]" ]G7S>68@ X&" &M46 0I" 76 @A3 0BB7P64=757>> GB
NG>468G5 7M4>>4G5 6GMGF8@NEL 45 6E7 N87GN78@64=7 @>>7>>M756 GB
N@64756> W46E >H>N7P67O 5G5V>M@AAVP7AA AH5F P@5P780 6E7 /(^&
MHA64P75687 8@5OGM4>7O 684@A’Q(3 1E7 (@5P76" !""!"$#.0-$CCR
-$.!3
U@MTE48 &&" ’Y78545 Q" &PEW4MM78 Q" 76 @A3 Z 6@THA@67O
>HMM@8L GB 6E7 IJU /01 ’Q(3 Q %HPA 97O" !""-"2!&>HNNA%0
->R.$>3
?@ABB D" ]4PS> KQ" 9@P9@5H> 9/" 76 @A3 ’A454P@A 4MN@P6 GB
-CI BAHG8GO7G_LFAHPG>7 NG>468G5 7M4>>4G5 6GMGF8@NEL 45 N@64756>
W46E 5G5V>M@AAVP7AA AH5F P@5P780 @ N8G>N7P64=7 >6HOL’Q(3 Q ’A45
X5PGA" !""-"-.0---R--C3

!收稿日期" !""#R"#R--

’-(

’!(

’$(

’2(

’#(

’+(

’:(

’C(

!"#

循证医学 http://www.jebm.cn




