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Abstract: Objective  To assess the efficacy and safety of laparoscopy in the surgical treatment of early-
stage cervical cancer. Methods  Trials were searched by CENTRAL (2016, issue 3), MEDLINE, EMBASE, 
PUBMED, CBM, CNKI, Wan Fang and VIP. Unpublished and Grey literatures were hand-searched. The 
literature was screened according to the inclusive and exclusive criteria by two reviewers independently. 
Randomized controlled trials (RCTs) and controlled clinical trials (CCTs) about laparoscopic surgery versus 
laparotomy for early stage cervical cancer were selected. The methodology quality was evaluated after 
abstracting the data, then the RevMan 5.1 software was used for Meta-analyses. Results  The search yielded 
five CCTs and one RCT with 322 cervical cancer patients. There was no significant difference between 
laparoscopic and laparotomic approaches to early stage cervical cancer in 3-year overall survival, 3-year 
recurrence rate, intra-operative complications rates, post-operative complications rates or pelvic nodes yield (all 
P>0.05). The benefits of laparoscopic surgery versus laparotomy were shorter length of hospital stay and less 
blood loss. The disadvantage was the longer time of surgical procedure. Conclusion  Laparoscopic surgery 
appears to show benefits for female patients with early stage cervical cancer as compared with laparotomy in 
the length of hospital stay and blood loss. However, further well-designed, multi-centre RCTs are needed to 
assess the long-term clinical outcomes, particularly the quality of life. 
Key words: Cervical cancer; Laparoscopic radical hysterectomy; Abdominal radical hysterectomy; 
Systematic review; Meta-analysis
摘  要：目的  系统地评价早期宫颈癌腹腔镜手术治疗的疗效及安全性。方法  计算机检索CENTRAL
（Cochrane图书馆2016年第3期）、MEDLINE、EMBASE、PUBMED、CNKI、Wan Fang、VIP、CBM
数据库，并手工检索相关未发表的灰色文献，查找比较腹腔镜与开腹手术治疗早期宫颈癌的随机对照

试验（RCTs）和非随机临床对照试验（CCTs）。由2位研究者按照纳入排除标准筛选文献、评价质量

并提取资料后，采用RevMan 5.1软件进行Meta分析。结果  纳入1个RCT和5个CCTs，共322例早期宫

颈癌患者。结果显示：与开腹手术相比，腹腔镜手术具有缩短住院时间及减少术中出血量的优势，同

时具有手术时间延长的劣势，两组在3年总生存率、3年复发率、术中、术后并发症及盆腔淋巴结切除

数目方面，差异均无统计学意义（均P>0.05）。结论  腹腔镜手术治疗早期宫颈癌在缩短住院时间及

减少术中出血方面优于开腹手术，但缺乏术后长期结局指标特别是生活质量的评价结果。
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0  引言
宫颈癌是女性常见恶性肿瘤之一，其发病率

仅次于乳腺癌而位居第二[1]。在欧洲，诊断为宫颈

癌的女性大约有60%可存活5年以上[2]。 Wertheim[3]

于1900年报道了第一例开腹子宫切除治疗早期宫

颈癌。目前，开腹子宫根治术或Piver Ⅲ型子宫切

除联合盆腔淋巴结切除术已成为国际妇产科联盟

（FIGO）分期 IA2~ⅡA期宫颈癌患者的标准术式。
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Canis等[4]和Nezhat等[5]在20世纪90年代已报道

了腹腔镜下的子宫根治术。微创手术带来的益处

显而易见，腹腔镜可将视野放大，更好的显露盆

腔解剖结构而利于手术操作、减少术中组织损伤

和炎性反应、减少术中出血量、减少术后麻醉剂

用量而利于更快的术后恢复、缩短住院日期和康

复时间[6-7]。但这项腹腔镜新技术治疗早期宫颈癌

患者，是否具备与标准开腹手术模式相等的手术

安全性和肿瘤治疗预后尚未定论，这两种术式之

间的利弊选择已激发了众多妇科肿瘤专业领域学

者的兴趣。为此，我们采用Cochrane系统评价的方

法，对现有的随机对照试验（randomised controlled 
trials, RCTs）和非随机对照临床试验（controlled 
clinical trials, CCTs）进行分析，评价早期宫颈癌

腹腔镜与开腹手术治疗比较的疗效和安全性。

1  资料与方法
1.1  纳入与排除标准

1.1.1  研究类型  纳入国内外关于腹腔镜子宫根

治术（laparoscopic radical hysterectomy, LRH）和

开腹子宫根治术（abdominal radical hysterectomy, 
ARH）两种途径治疗早期宫颈癌疗效比较的RCTs
或CCTs。

1.1.2  研究对象  FIGO临床分期为Ⅰ~ⅡA期、以

手术为初始治疗手段的早期宫颈癌患者。排除已

有远处转移的晚期患者、并发有其他部位的恶性

肿瘤患者、有严重心脑血管疾病、严重呼吸系统

疾病、肝肾功能衰竭和糖尿病等手术禁忌证的患

者，其年龄、性别、国籍和种族不限。

1.1.3  干预措施  试验组患者采用LRH，对照组

患者采用ARH。

1.1.4  结局指标  主要结局指标：（1）3年总生存率

（OS）；（2）3年总复发率。次要结局指标：（1）3年局

部或远处复发率；（2）手术时间；（3）术中并发症（如

肠道及其他脏器损伤、血管损伤、估计出血量、Hb的

变化值、输血率等）；（4）术中盆腹腔淋巴结切除数

目；（5）术后短期并发症（如阴道残端感染、腹部伤口

感染、发热、肠梗阻、肺栓塞等）；（6）住院时间。

1.2  检索策略

按Cochrane协作网有关干预措施的系统评价手

册要求，以“cervical cancer, cervical tumor, cervi-
cal carcinoma, uterine cervical neoplasm, controlled 
trials, laparoscopic, laparotomy, laparoscopic radical 
hysterectomy，abdominal radical hysterectomy，

randomized controlled trials（RCTs）、controlled 

clinical trials（CCTs）、宫颈癌、腹腔镜子宫根治

术、开腹子宫根治术”为检索词，通过计算机检

索CENTRAL（Cochrane图书馆2016年第3期）、

MEDLINE、 EMBASE、SCIENCE-DIRECT、

PUBMED、BIOSIS Previews、CBM、CNKI、

WanFang、VIP、CBM数据库。检索时间从建库至

2016年3月，并追索纳入文献的参考文献。同时手

工检索正在进行的临床试验目录和未发表的灰色

文献（肿瘤癌症手册、会议文献、学位论文），

检索时间截止2016年3月。

1.3  资料提取与纳入文献的偏倚风险评价

两名评价员独立筛选试验、提取资料进行偏

倚风险评价，交叉核对确保结果一致性，遇到分

歧后讨论解决，必要时询问第三名研究者意见。

根据Cochrane手册（5.1版本）有关干预措施系统

评价的要求，并使用RevMan 5.1软件对以下七个

方面进行纳入文献的偏倚风险评价：（1）是否采

用正确的随机分配方法；（2）是否有分配隐藏方

案；（3）研究对象是否采用肓法；（4）结局指

标的评估是否采用盲法；（5）是否存在结果数据

的完整性（即是否描述失访、退出人数，是否进

行了意向性分析）；（6）是否存在选择性报告研

究结果；（7）是否存在其他偏倚来源。各项的评

价结果有三种：低偏倚风险、风险偏倚不确定和

高偏倚风险。

1.4  统计学方法

采用RevMan 5.1软件进行Meta分析。二分类

变量采用比值比（OR）及其95%CI，连续性变

量采用均数差（MD）及其95%CI采用卡方检验

分析各研究间的统计学异质性，同质性好的研究

（P>0.10, I2<50%）采用固定效应模型进行Meta
分析；如有异质性（P≤0.10），先分析异质性

来源，必要时进行亚组分析合并统计量，若各研

究间无明显临床异质性，可采用随机效应模型合

并分析，并谨慎解释结果。如纳入数据不能进行

Meta分析时，则只采用描述性分析。

2  结果
2.1  纳入研究的一般情况

初筛获得相关文献444篇，剔除重复发表和交

叉的文献、明显不符合纳入标准的文献共417篇

后，通过阅读文题、摘要，排除综述、评论、病

例报告等，纳入27篇文献。进一步阅读全文，最

后纳入6篇全为英文的文献，包括5篇对照临床试

验CCTs）[8-12]和1篇随机对照试验（RCT）[13] 。共
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纳入322例患者，其中试验组（LRH组）141例，

对照组（ARH组）181例。按PRISMA声明绘制系

统评价文献筛选流程及结果见图1。纳入研究的基

本特征，见表1。

2.2  纳入研究的偏倚风险评估

所有的纳入研究中均无盲法及分配隐藏，仅

有Naik[13]记录了随机方法，结果数据的完整性良

好，无明显的选择性报告，但未说明是否存在其

他偏倚来源。纳入研究的方法学偏倚风险评价结

果见图2~3。

2.3  主要结局指标

2.3.1  总生存率（OS）  有5个研究[8-12]分别报道

图1  系统评价文献筛选PRISMA流程图
Figure1  PRISMA flow diagram for studies screening

表1  纳入研究的基本特征表
Table1  Characteristics of included studies

Study  ID Methods  of  design Participants
age (years)

Interventions
(n) Outcomes

Estape 2009[8] USA, Single-center, paralle
l group, prospective study without
 randomization 

FIGO Ⅰa2-Ⅰb2
LRH(54):
ARH(42)

LRH(17):
ARH(14)

Post/intra-operative complications; OT; Blood 
loss; lymph node count; length of hospital 
stay; DFS

Lee 2002[9] Taiwan, Single-center, parallel
 group, prospective study without
 randomization

FIGOⅠa2-Ⅰb1,
LRH(46):
ARH(48)

LRH(30) :
ARH(30)

Post/intra-operative complications; OT; 
 blood loss; lymph node count; length of
 hospital stay; recurrence rates

Li 2007[10] China, Single-center, parallel
 group, prospective study without
 randomization 

FIGOⅠb–Ⅱa,
LRH(42):
ARH(44)

LRH(90) :
ARH(35)

Post/intra-operative complications; OT;
 blood loss; lymph node count; length of
 hospital stay; recurrence and mortality rates

Sert 2011[11] Norway, Single-center, parallel
 group, prospective study without
 randomization 

FIGOⅠa1–Ⅰb1,
LRH(45):
ARH(45)

LRH(7):
ARH(26)

Post/intra-operative complications; OT;
 blood loss; lymph node count; length of
 hospital stay; recurrence and mortality rates

Zakashansky
 2007[12]

USA, Single-center, parallel
 group, prospective study without
 randomization 

FIGOⅠa1–Ⅱa,
LRH(48):
ARH(47)

LRH(30):
ARH(30)

Post/intra-operative complications; OT;
 transfusion; Lymph node count; length of
 hospital stay; recurrence and mortality rates

Naik 2010[13] UK, Single-center, prospective
 randomised study using computer-
generated block randomization

FIGOⅠb1,
LRH(39):
ARH(37)

LRH(7):
ARH(6)

Post/intra-operative complications; OT;
 blood loss; lymph node count; length of
 hospital stay 

Notes: FIGO: international federation of gynecology and obstetrics; LRH: laparoscopic radical hysterectomy; ARH: abdominal radical hysterectomy; 
OT: operation time

1: random sequence generation (selection bias); 2: allocation 
concealment (selection bias); 3: blinding of participants and personnel 
(performance bias); 4: blinding of outcome assessment (detection 
bias); 5: incomplete outcome data (attrition bias); 6: selective reporting 
(reporting bias); 7: other bias

图2  单个纳入研究的单个偏倚风险评估一览表
Figure2  Risk of bias summary: each risk of bias item for 
each included study

图3  所有纳入研究偏倚风险总览表
Figure3  Risk of bias graph: each risk of 
bias item presented as percentages across all 
included studies



肿瘤防治研究2017年第44卷第3期  Cancer Res Prev Treat,2017,Vol.44,No.3 ·217·

了3年总生存率，异质性检验结果表明各研究间

无异质性（P=0.28, I2=20%），采用固定效应模

型进行合并分析。Meta分析结果显示：两组之间

差异无统计学意义（OR=1.06, 95%CI: 0.36, 3.09, 
P=0.91），见图4。

2.3.2  总复发率  在相同的5个研究[8-12]中也报道

了3年总复发率，异质性检验结果表明各研究间

无异质性（P=0.47, I2=0%），采用固定效应模型

进行合并分析。Meta分析结果显示：两组之间

差异无统计学意义（OR=0.86, 95%CI: 0.34, 2.17, 
P=0.75），见图5。

2.4  次要结局指标

2.4.1  手术时间   有4个研究 [8-11]报道了手术时

间，异质性检验结果表明各研究间存在明显异

质性（P<0.00001, I2=95%），考虑异质性与腹腔

镜子宫根治术存在腹腔镜辅助阴式子宫根治术

（LARVH）和完全腹腔镜子宫根治术（TLRH）

两种不同术式有关，采用随机效应模型进行合并

分析。Meta分析结果显示：腹腔镜组手术时间较

开腹组长，两组差异有统计学意义（MD67.44, 
95%CI: 4.48, 130.39, P=0.04），见图6。

2.4.2  术中失血量  有3个研究[8,10-11]报道了术中失

血量。异质性检验结果表明各研究间存在明显异

质性（P=0.0004, I2=87%），考虑异质性与腹腔镜

子宫根治术存在上述两种不同术式有关，采用随

机效应模型进行合并分析。Meta分析结果显示：

腹腔镜组术中失血量较开腹组少，两组差异有统

计学意义（MD-304.82, 95%CI: -542.96, -66.68，

P=0.01），见图7。

2.4.3  盆腔淋巴结切除计数  有4个研究[8-11]分别

报道了术中盆腔淋巴结切除计数，异质性检验

结果表明各研究间存在明显异质性（P<0.0001, 

图6  腹腔镜组与开腹组治疗宫颈癌手术时间的Meta分析
Figure6  Comparison of operative time between laparoscopy and laparotomy groups

图5  腹腔镜组与开腹组治疗宫颈癌总复发率的Meta分析
Figure5  Comparison of recurrence rate between laparoscopy and laparotomy groups

图4  腹腔镜组与开腹组治疗宫颈癌总生存率的Meta分析
Figure4  Comparison of OS between laparoscopy and laparotomy groups
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I2=88%），采用随机效应模型进行合并分析。

Meta分析结果显示：两组之间差异无统计学意义

（MD=-5.12, 95%CI: -10.59, 0.34, P=0.07），见图8。

2.4.4  术中并发症  所有纳入的研究 [8-13]均报道

了术中并发症情况，异质性检验结果表明各研究

间无异质性（P=0.64, I2=0%），采用固定效应模

型进行合并分析。Meta分析结果显示：两组之间

差异无统计学意义（OR=1.74, 95%CI: 0.72, 4.23, 
P=0.22），见图9。

2.4.5  术后并发症  同样所有6个研究[8-13]也报道

了术后并发症，异质性检验结果表明各研究间

无异质性（P=0.36, I2=8%），采用固定效应模型

进行合并分析。Meta分析结果显示：两组之间

差异无统计学意义（OR=0.73, 95%CI: 0.44, 1.20, 
P=0.21），见图10。

2.4.6  住院时间   有4个研究 [8-11]报道了住院时

间 ， 异 质 性 检 验 结 果 表 明 各 研 究 间 无 异 质 性

（P=0.77, I2=0%），采用固定效应模型进行合并

分析。Meta分析结果显示：腹腔镜组住院时间较

开腹组缩短，两组差异有统计学意义（MD-1.48, 
95%CI: -2.32, -0.65, P=0.0005），见图11。

3  讨论
由于腹腔镜子宫根治术（LRH）可减少手术

出血量、缩短住院时间和术后康复时间，很有可

能替代传统开腹手术成为早期宫颈癌患者手术治

疗的另一选择。目前，在世界的一些妇科肿瘤专

科诊治中心，腹腔镜手术治疗已成为早期宫颈癌

患者的一线手术治疗方案[14-15] 。本系统评价中，

采用Cochrane协作网提供的系统评价方法，对比了

腹腔镜与开腹两种手术途径治疗早期宫颈癌的手

术安全性及肿瘤预后相关指标，Meta分析结果显

示，腹腔镜子宫根治术（LRH）具有与开腹子宫

根治术（ARH）相似的安全性和有效性。

众所周知，纳入所有的随机对照临床试验进

行系统评价，能最大化的避免各种偏倚，并最

图9  腹腔镜组与开腹组治疗宫颈癌术中并发症的Meta分析
Figure9  Comparison of intra-operative complications between laparoscopy and laparotomy groups

图8  腹腔镜组与开腹组治疗宫颈癌盆腔淋巴结计数的Meta分析
Figure8  Comparison of pelvic nodes yield between laparoscopy and laparotomy groups

图7  腹腔镜组与开腹组治疗宫颈癌术中失血量的Meta分析
Figure7  Comparison of blood loss between laparoscopy and laparotomy groups
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准确回答究竟何种手术方式更安全更有效。而在

此系统评价中，只纳入了1个随机对照临床试验

（RCT），其中仅有13名早期宫颈癌患者参与了

研究[13]，这主要源于腹腔镜技术在妇科恶性肿瘤

治疗的应用开展尚处于未成熟阶段。现阶段试图

收集大量有关腹腔镜子宫根治术和开腹子宫根治

术治疗早期宫颈癌疗效对比的前瞻性随机对照试

验颇为困难，不仅仅是因为研究对象样本量的缺

乏，还同时要求具备大量能熟练掌握妇科肿瘤腹

腔镜手术治疗的专业人员。国外流行病学的学者

Concato等[16]指出针对相同的研究目的，将设计良

好的观察性试验（包括对照临床试验）纳入干预

措施的系统评价，不会高估放大效应量而等同于

纳入随机对照试验得出的结果。因此，本文还纳

入了5个对照临床试验（CCTs）。

对于外科治疗某一疾病的安全性及有效性系

统评价，相对药物治疗的系统评价而言是比较困难

的，主要由于外科治疗不可能实施完全的盲法和使

用安慰剂，同时，也存在外科医生对某种新技术的

不同的学习曲线，以及患者本人对某种手术方式喜

好的因素，这些均可导致偏倚。本系统评价纳入的

1个随机对照研究和5个对照试验中，所有的研究均

根据Cochrane手册（5.1版本）针对干预措施系统评

价的要求，并使用RevMan 5.1软件进行偏倚风险评

价，结果显示除未能实施盲法和分配隐藏外，大部

分研究为低偏倚风险，研究质量较好。

本系统评价中，所有纳入研究在研究设计方

案、研究对象特征均有所不同，而且，除了手术

时间、失血量和盆腔淋巴结切除数目存在异质

性，其他同质性均较好。异质性的产生主要有以

下几个因素：第一，其中有1个纳入研究[13] 的宫

颈癌患者病理类型存在统计学差异, 即使其他基本

特征基线相似，也不可避免的存在选择性偏倚；

第二，手术者的经验决定手术预后[17]，不同手术

者之间手术曲线各不相同，导致实施性偏倚；第

三，正如图2所示，所有的研究未能实施盲法，

测量偏倚必然存在；第四，纳入研究的样本量较

少，亦存在发表性偏倚。以上几点均可削弱本系

统评价的证据强度。

本文的Meta分析结果显示，早期宫颈癌的腹

腔镜手术比开腹手术在缩短住院时间和减少术中

失血量方面具有优势，但腹腔镜手术也存在手术

时间延长的劣势。同时，两种手术方式在术中、

术后并发症的发生率差异无统计学意义，合并效

应量OR值分别为1.74（95%CI: 0.72, 4.23, P=0.22）

和0.73（95%CI: 0.44, 1.20, P=0.21），这和以往的

一些研究结果类似[18-19] 。而在有关术后长期结局

指标肿瘤预后方面如总生存率及复发率而言，两

组之间差异均无统计学意义（P>0.05）。国外学

者Toptas等[20]和Kim等[21]在研究中也表明腹腔镜组

与开腹组之间治疗早期宫颈癌，其总生存率和无

瘤生存率无统计学差异。但是这些结论是有局限

图10  腹腔镜组与开腹组治疗宫颈癌术后并发症的Meta分析
Figure10  Comparison of post-operative complications between laparoscopy and laparotomy groups

图11  腹腔镜组与开腹组治疗宫颈癌住院时间的Meta分析
Figure11  Comparison of length of hospital stay between laparoscopiy and laparotomy groups 
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性的，因为仅有纳入5个研究对这些指标进行了讨

论，样本量约308例，且中位随访时间较短，分别

为46[8] 、60[9]、26[10]、70 [11] 和41[12]月。目前，有一

个设计良好的随机临床试验（LACC001试验）有

关OS和DFS的长期随访正在进行中[22], 仍需要更多

的多中心临床试验来验证术后的长期预后指标。此

外，两组之间的术中盆腔淋巴结计数差异无统计学

意义（P>0.05）。宫颈癌患者是否需要进行术后的

辅助治疗与淋巴结状态、肿瘤直径、宫颈间质浸润

深度、淋巴脉管浸润有关，而与采取何种手术方式

（腹腔镜或开腹）无关。由此可见，两种手术方式

的安全性相似。

综上所述，本系统评价的结论表明腹腔镜治

疗早期宫颈癌是一种安全、有效的手术方式。但

其证据的说服力受到限制，主要表现在两个方面

的局限性。首先，本系统评价由于随机对照试验

的缺乏，不得不纳入了非随机对照试验，得出的

结论存在明显的异质性而导致证据不充分；其次

缺乏很多远期结局指标的评估，包括长期肿瘤预

后指标、患者满意度、生活质量和住院费用等。

需要更多的设计良好、多中心研究长期的随访进

一步证实其总生存率、无瘤生存率。
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