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 临床经验 CLINICAL PRACTICE

食管癌切除术后并发症多因素Logistic回归分析及风险模
型建立
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见的消化系恶性
肿瘤, 术后并发症
的发生率较高, 食
管癌切除术后并
发症的发生愈来
愈引起大家的重
视. 所以探讨影响
食管癌术后并发
症的主要危险因
素, 对于防止术后
并发症的发生有
着重要的意义.
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Abstract
AIM: To investigate the main risk factors for 
complications after esophagectomy for esopha-
geal cancer and to establish a logistic regression 
model to predict these complications. 

METHODS: The clinical data for patients with 
esophageal cancer patients (n = 1197) who un-
derwent esophagectomy between January 1997 
and December 2010 were analyzed retrospective-

ly. Logistic regression analysis was performed 
to investigate the risk factors for postoperative 
complications in these patients.

RESULTS: Postoperative severe complications 
were associated with age, chronic obstructive 
pulmonary disease (COPD), diabetes mellitus, 
heart diseases, surgeon volume, position of the 
anastomotic stoma, operative time, blood loss, 
invasion to the adjacent organ, and TNM stage 
III. The logistic regression equation was P = 1/
[1+e(18.629-0.223X1-2.418X2-0.885X3-1.760X4-1.549X5-0.779X6-0.939X7-1.072X8-

1.195X9-0.916X10)]. The accuracy, sensitivity and speci-
ficity of the logistic model for discriminating 
testing samples were 74.0%, 67.9% and 81.8%, 
respectively.

CONCLUTION: Age, COPD, diabetes mellitus, 
heart diseases, surgeon volume, position of the 
anastomotic stoma, operative time, blood loss, 
invasion to the adjacent organ, TNM stage III 
are independent risk factors for complications 
after esophagectomy for esophageal cancer. The 
logistic regression model established based on 
these factors is reliable in predicting these com-
plications.

Key Words: Esophageal cancer; Postoperative com-
plications; Multivariate logistic models

Yu SH, Li DS, Sheyhidin I, Awuti Y, Tuerhong A, 
Anniwaer J, Zhang LW. Multivariate logistic regression 
analysis  of  r isk  factors  for  complicat ions af ter 
esophagectomy for esophageal cancer and establishment 
of a discriminant model. Shijie Huaren Xiaohua Zazhi  
2011; 19(34): 3508-3513

摘要
目的: 探讨食管癌切除术后并发症的主要危
险因索, 建立Logistic判别模型. 

方法: 1997-01/2010-12, 对食管癌切除术后患
者(n  = 1197)的临床资料进行回顾性分析, 用
Logistic回归分析研究术后并发症发生的相关
因素. 

■同行评议者
肖恩华, 教授, 中
南大学湘雅二医
院放射教研室
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■相关报道
Pernilla等在研究
中发现医师手术
例数与食管癌术
后并发症关系密
切, Simon等的研
究中显示食管癌
切除术后并发症
和手术时间过长
密切相关.

结果: 食管癌术后并发症与年龄、COPD、

糖尿病、心脏病、医师手术例数、吻合口部
位、手术时间、术中失血量、侵及周围脏
器和TNM Ⅲ期有关, 获得预测模型为: P  = 1/
[1+e(18.629-0.223X1-2.418X2-0.885X3-1.760X4-1.549X5-0.779X6-0.939X7-

1.072X8-1.195X9-0.916X10)]. 回代样本检验显示, 此概
率模型判断食管癌术后并发症的准确性为
74.0%, 敏感性为67.9%, 特异性为81.8%. 

结论: 年龄、COPD、糖尿病、心脏病、医师
手术例数、吻合口部位、手术时间、术中失
血量、侵及周围脏器和TNM Ⅲ期是食管癌术
后并发症的独立危险因素, 所建立的Logistic回
归模型能较好的预测术后并发症发生的概率. 

关键词: 食管癌; 手术后并发症; 多因素Logistic

模型
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0  引言

食管癌是一种常见的消化系恶性肿瘤, 据世界

各国统计, 食管癌的发病率在各种肿瘤中排名

第8位[1]. 我国是世界上食管癌高发地区之一, 每
年平均病死约15万人, 仅次于胃癌, 占各部位癌

死亡的第2位[2]. 其发病率和病因学因素在世界

范围内存在着很大的地区性种族和民族差异, 
我国新疆的哈萨克族和维吾尔族的发病率分别

高居第1位和第2位. 手术是食管癌治疗的主要

选择[3], 但由于食管解剖位置的特殊性, 食管癌

切除手术创伤大、术后并发症发生率较高. 本
研究采用病例对照研究的方法, 对1 197例食管

癌手术患者的术前状态、肿瘤因素和手术因素

进行回顾性分析, 探讨食管癌术后并发症的主

要危险因素, 建立Logistic回归方程, 并评价其预

测术后并发症的灵敏度、特异度和准确度, 为
提高食管癌的外科治疗效果、减少手术并发症

发生率提供参考. 

1  材料和方法

1.1 材料  新疆医科大学第一附属医院胸外科

1997-2010年共收治的食管癌患者(n  = 1305), 
行食管癌切除手术共(n  = 1197), 包括男性(n  = 
896), 女性(n  = 301); 年龄21-82(中位年龄60)岁. 
其中下咽及颈段食管癌(n  = 45), 上胸段食管癌

(n  = 121), 中胸段食管癌(n  = 808), 下胸段食管

癌(n  = 223). 按2002年美国癌症联合会(AJCC) 
TNM分期:Ⅰ期(n  = 15), Ⅱa期(n  = 149), Ⅱb期(n  
= 342), Ⅲ期(n  = 691). 病理诊断: 鳞癌(n = 969), 
腺癌(n  = 121), 其他(n  = 107). 病变长度5 cm以

下者(n  = 395), 5-7 cm者(n  = 479), 7-10 cm者(n  = 
271), 10 cm以上者(n  = 52). 本组中术前体质量

减轻> 10%(n  = 418), 营养不良(n  = 164), 术前合

并症者(n  = 469), 其中COPD(n  = 87), 糖尿病(n  = 
249), 心脏病(n  = 104), 肝硬化(n  = 29). 伴1种合

并症(n  = 362), 2种以上合并症(n  = 107). 
1.2 方法 行左侧后外侧开胸者(n  = 469, 82.96%), 
三切口手术(n  = 85, 7.10%), 非开胸食管内翻拔

脱术(n  = 20, 1.67%), 二切口手术(n  = 99, 8.27%). 
食管癌切除率为(90.40 %, 1197/1305); 癌肿切除

术(n  = 1197)中, 颈部吻合(n  = 90, 66.83%), 胸膜

顶吻合(n  = 57, 4.76%), 主动脉弓上吻合(n  = 440, 
46.95%), 弓下吻合(n  = 660, 41.60%). 

统计学处理 自并发症组和对照组各随机抽

取20例作为回代样本, 对训练样本(n  = 1197)进
行统计学分析, 确定Logistic回归模型, 应用回代

样本判断食管癌术后并发症Logistic预测方程的

优劣. 应用SPSS17.0统计包进行数据统计. 将所

分析的40个因素首先进行单因素Logistic回归分

析(α = 0.05); 然后以食管癌术后并发症的有无

为应变量(Y: 无 = 0; 有 = 1), 单因素分析有统计

学意义的变量作为自变量进行多因素Logistic回
归分析(Forward LR, α = 0.05), 建立Logistic回归

方程. 计算各因素的OR值(比数比)和95%CI(可
信区间), 应用回代样本判断预测方程的灵敏

度、特异度和准确度, P <0.05具有显著性差异. 

2  结果

2.1 一般情况 食管癌术后1 mo内总体并发症发

生率分别为(8.2%, 99/1197). 其中并发吻合口

瘘(n  = 27, 2.26%), 包括胸内吻合口瘘(n  = 16, 
1.34%), 颈部吻合瘘(n  = 11, 0.92%), 吻合口狭窄

(n  = 13, 1.09%), 急性呼吸衰竭(n  = 15, 1.25%), 
乳糜胸(n  = 9, 0.75% ), 脓胸(n  = 8, 0.67%), 肺部

感染(n  = 9, 0.75%), 肺不张(n  = 5, 0.42%), 恶性

心律失常(n  = 3, 0.25%), 切口感染(n  = 6, 0.50%), 
吻合口扭转及胃出血(n  = 4, 0.33%), 膈疝(n  = 4, 
0.33%), 心梗(n  = 2, 0.17%). 
2.2 单因素Logistic回归分析结果 对训练样本(n  
= 1 197)进行单因素Logistic回归分析, 在所分析

的40个因素中有18个因素与食管癌根治术后并
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■创新盘点
本研究通过大组
食管癌临床病例, 
采用 L o g i s t i c 回
归分析研究术后
并发症发生的相
关 因 素 ,  建 立 了
Logistic回归模型. 
可以较好的预测
术后并发症的发
生概率.

表  1  1 197例食管癌术后并发症影响因素单因素Logistic
回归分析

     因素 病例组 对照组          OR(95%CI)    P 值

年龄 1.328(1.130-1.561) <0.05

流质饮食

    无 87 1 048

    有 12     50 2.891(1.484-5.632) <0.05

营养不良

    无 66   967        

    有 33   131 3.691(2.339-5.823) <0.05

提质量减轻>10%

    无 52   727

    有 47   371 1.771(1.171-2.679) <0.05

COPD

    无 69 1 041

    有 30     57 7.941(4.793-13.154) <0.05

糖尿病

    无 53   895

    有 46   203 3.827(2.506-5.843) <0.05

心脏病

    无 82 1 011

    有 17     87 2.409(1.367-4.245) <0.05

TNM

    1   2     13 1.000

    2 16   348 1.538(0.879-3.918) >0.05

    3 43   618 2.315(1.273-6.227) <0.05

肿瘤直径(cm) 6.244(4.576-8.520) <0.05

肝硬化

    无 93 1 075

    有   6     23 3.051(1.198-7.590) <0.019

吻合口部位

    弓下 28   582

    非弓下 71   516 2.860(1.818-4.500) <0.05

术中输血

    无 23   725

    有 76   373 6.423(3.963-10.409) <0.05

手术例数

    >300 39   900

    ≤300 60   198 6.993(4.542-10.766) <0.05

侵及周围脏器

    无 43   917

    有 56   181 6.598(4.300-10.124) <0.05

白细胞计数(×109/L) 1.215(1.069-1.298) <0.05

术中失血量 3.743(2.880-4.864) <0.05

手术时间(h) 6.115(3.622-10.323) <0.05

手术方式

    一切口 60   933 0.345(0.098-1.212) <0.05

    两切口 19     80 1.346(0.358-5.065) >0.05

    三切口 20     65 1.744(0.463-6.565) >0.05

    内翻拔脱   3     17 1.000

OR 为优势比, COPD为慢性阻塞性肺疾病, 年龄以5岁为1个单

位, 手术失血量以100 mL为1个单位.

发症密切相关. 其中, 年龄、流质饮食、体质量

减轻>10%、COPD、心脏病、糖尿病、营养不

良、肝硬化、白细胞计数、病变长度、医师手

术例数、手术方式、吻合口部位、手术时间、

术中失血量、术中输血、侵及周围脏器和TNM 
Ⅲ期为危险性因素(表1). 
2.3 多因素Logistic回归分析结果 将单因素分

析有统计学意义的18个因素作为自变量进行

多因素Logistic回归分析, 结果显示共有10个危

险因素进入Logistic回归方程, 依次为: 年龄、

COPD、糖尿病、心脏病、医师手术例数、吻

合口部位、手术时间、术中失血量、侵及周围

脏器和TNM Ⅲ期有关(表2). 获得食管癌术后

并发症多因素Logistic回归预测模型为: P  = 1/
[1+e(18.629-0.223X1-2.418X2-0.885X3-1.760X4-1.549X5-0.779X6-0.939X7-

1.072X8-1.195X9-0.916X10)]. 其中P值越接近于l, 患者发生

术后并发症的可能性较大; P值越接近于0, 患者

发生术后并发症的可能性越小.  
2.4 预测模型的评价 将包括常数项与10个变

量的模型 ,  以概率0.5作为交界点 ,  代入训练

样本后 ,  此概率模型判断食管癌术后并发症

的准确度、灵敏度和特异度分别为 (87 .4%, 
1046/1  197)、 (71 .6%,  73 /102)和 (88 .9%, 
973/1 095); 代入回代样本中, 其准确度、灵敏度

和特异度分别为(74.0%, 37/50)、(67.9%, 19/28)
和(81.8%, 18/22). 

3  讨论

我国是食管癌高发地区, 其发病具有明显的地

区差异性. 新疆是一个多民族地区, 各民族有其

独特的饮食生活习惯, 导致其发病情况有着明

显的差异. 食管癌的治疗方法是以手术为主的

综合治疗, 但是术后并发症的发生率较高, 该癌

切除术后并发症的发生愈来愈引起大家的重视. 
所以探讨影响食管癌术后并发症的主要危险因

素, 对于防止术后并发症的发生有着重要的意

义. 影响食管癌患者术后发生并发症的因素较

多, 主要与术前患者的全身状况、手术操作技

术和肿瘤生长情况有关[4].  
单因素分析结果表明, 年龄、流质饮食、体

质量减轻>10%、COPD、心脏病、糖尿病、营

养不良、肝硬化、白细胞计数对术后并发症的

发生有影响, 多因素分析表明年龄、COPD、糖

尿病、心脏病与术后并发症的发生相关, 其中

COPD及糖尿病显著相关, OR值分别为11.227、
5.815. 作为术后并发症发生第一危险因素COPD
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■应用要点
本 研 究 发 现 年
龄、C O P D、糖
尿病、心脏病、
医师手术例数、
吻合口部位、手
术时间、术中失
血量、侵及周围
脏器和TNM Ⅲ期
是食管癌术后并
发症的独立危险
因素, 并建立回归
模型, 为预测患者
术后并发症发生
率提供参考.

的OR值为11.227, 表明在其他影响他因素不变

的情况下, 术前合并COPD的患者术后发生并发

症的危险性是没有COPD的患者的11.227倍. 糖
尿病、心脏病、年龄同样为筛选出的危险因素, 
OR值分别为5.815、2.423、1.249, 较COPD对术

后并发症产生的影响相对较小. 
高龄食管癌患者机体各器官的生理功能均

有不同程度的退行性变, 机体储备及代偿能力

明显下降, 且多合并有心血管、呼吸及内分泌

系统疾病, 手术耐受性差, 术后容易发生各种并

发症. 但是研究发现高龄患者发生食管低分化

鳞癌一般较其他年龄组少, 因此手术切除率较

高[5], 远期生存率也较高. 随着人们对肿瘤认识

的不断改变, 以及对髙龄患者生理年龄, 心肺、

肝肾功能, 病变病理等方面的充分认识, 多数学

者认为高龄患者虽然年龄较大, 但只要重要脏

器无功能障碍, 并非手术禁忌证. 但必须严格掌

握手术适应证, 加强围手术期的治疗[6].  
COPD患者多合并肺顺应性降低、气道阻

力增加、支气管黏膜清除能力减退等, 术后易

发生气道内分泌物滞留, 重者小气道广泛阻塞, 
肺泡表面活性物质生成障碍, 引起通气血流比

例失调, 导致呼吸衰竭[7]. 另外, 由于缺氧和心功

能减退、肺动脉高压等诸多因素, 此类患者易

诱发心律失常. 本资料显示, CPOD是影响食管

癌切除术后并发症的最主要危险因素. 术前需

要有针对性地进行肺功能锻炼及咳嗽排痰训练, 
术前进行呼吸肌及呼吸功能锻炼对促进患者术

后肺扩张, 提高有效通气量, 改善肺功能可能有

一定帮助. 肺部感染者给予抗感染及雾化吸入

治疗, 感染控制后方可手术[8].    

现在普遍认为, 糖尿病是外科手术的一个独

立危险因子, 据统计, 糖尿病患者的手术死亡率

及并发症的发生率较非糖尿病患者高5倍[9]. 本
组治疗显示术前合并糖尿病的患者术后发生并

发症的危险性是没有糖尿病的患者的5.815倍. 
糖尿病作为一种全身代谢性疾病, 其胰岛素相

对或绝对分泌不足以及靶细胞对胰岛素敏感性

降低导致糖、蛋白质和脂肪代谢紊乱和继发的

水、电解质代谢紊乱, 乃至多系统损害. 高血糖

影响机体的细胞免疫、降低中性粒细胞趋化作

用和吞噬功能, 使机体的组织愈合能力及抗感

染能力下降[10]. 因此, 食管癌合并糖尿病的患者

在接受外科手术治疗时诸多应激因素进一步加

重了高血糖所致机体的代谢紊乱, 造成手术风

险增加, 特别是感染和心血管意外的发生[11]. 但
是糖尿病并非手术的绝对禁忌证, 只要术前行

合理调整血糖, 将血糖控制在理想范围, 可行手

术治疗. 
术前合并心脏病也是食管癌手术并发症的

重要危险因素. 由于心电图异常及有心血管疾

病史的患者多存在心肌或传导系统方面的亚临

床病变基础, 此类患者的心脏储备功能下降, 在
开胸手术及循环动力学变化等较强的刺激下, 
引起患者肾上腺-交感神经系统兴奋, 导致心肌

耗氧量增加, 很容易使心肌自律性增高而诱发

房颤等心律失常[12]. 因此术前心电图检查异常及

既往有高血压等心血管疾病史是术后心律失常

发生危险因素. 合并心脏病变的患者, 术前应给

予相应的药物处理, 改善心脏功能, 术后行严密

心电检测. 
单因素分析结果表明, 病变长度、侵及周围

表  2  1 197例食管癌术后并发症影响因素Logistic回归分析(Forward, LR, α = 0.05)

     
观察参数 偏回归系数 偏回归系数标准误差 Waldχ2值    P值           OR(95%CI)

年龄(X1)     0.223             0.109   4.200 <0.05   1.249(1.010-1.546)

COPD(X2)     2.418             0.411 34.602 <0.01 11.227(5.016-25.131)

心脏病(X3)     0.885             0.447   3.914 <0.05   2.423(1.008-5.824)

糖尿病(X4)     1.760             0.314 31.386 <0.01   5.815(3.141-10.764)

侵及周围(X5)     1.549             0.305 25.784 <0.01   4.708(2.589-8.561)     

吻合部位(X6)     0.779             0.311   6.277 <0.05   2.180(1.185-4.011)

手术例数(X7)     0.939             0.305 40.495 <0.01   6.948(3.825-12.624)

手术时间(X8)     1.072             0.407   6.944 <0.01   2.920(1.316-6.479)       

术中失血量(X9)     1.195             0.173 47.587 <0.01   3.303(2.352-4.637)

TNM Ⅲ 期(X10)     0.916             0.228 16.116 <0.01   2.500(1.598-3.910)  

常量 -18.629             2.168 73.818

OR为优势比, COPD为慢性阻塞性肺疾病.
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脏器和TNM Ⅲ期对术后并发症的发生有影响, 
多因素分析表明侵及周围脏器和TNM Ⅲ期与术

后并发症的发生相关, OR值分别为4.708, 2.500, 
较术前合并COPD及糖尿病对术后并发症产生

的影响相对较小. 而病变长度的单因素分析与

并发症发生有关, 但多因素分析显示无统计学

差异.  
食管癌重要的生长方式呈外侵性生长, 侵犯

周围脏器时可增加手术风险性, 容易引起术后

并发症的发生. 乳糜胸是食管切除手术后少见

的并发症, 与肿瘤侵袭程度关系密切[13], 尤其中

晚期食管癌, 肿瘤外侵严重, 在术中游离肿块时, 
易损伤到胸导管. 对于肿瘤位于主动脉弓上及

弓后向脊柱方向浸润时, 往往很难辨清和分离

出胸导管, 在手术操作中极易损伤到胸导管, 导
致术后乳糜胸. 另外肿瘤外侵严重, 术中分离肿

瘤时食管破裂或胃内容物污染胸膜腔可致肺部

感染. 因此肿瘤侵及周围脏器是食管癌术后并

发症发生的危险因素其OR值为4.708. 
单因素、多因素分析结果显示TNM Ⅲ期对

术后并发症的发生均有影响, 分析表明TNM Ⅲ
期与术后并发症的发生相关. 本研究显示其OR
值为2.500, 表明在其他影响他因素不变的情况

下, TNM Ⅲ期的患者术后发生并发症的危险性

是较其他分期的患者增加2.500倍. TNM分期偏

晚者, 肿瘤的侵袭性强, 较分期早的患者, 手术

难度增大, 手术风险大, 术后并发症的发生率高, 
因此TNM Ⅲ期亦是食管癌术后并发症发生的危

险因素. 
单因素分析结果表明, 医师手术例数、手术

方式、吻合口部位、手术时间、术中失血量、

术中输血对术后并发症的发生有影响, 多因素

分析表明医师手术例数、吻合口部位、手术时

间、术中失血量与术后并发症的发生相关, 其
OR值分别为6.948、2.180、2.920、3.303. 其中

医师手术例数的OR值为6.948, 表明在其他影响

他因素不变的情况下, 经验丰富的医师手术的

患者术后发生并发症的危险性明显降低. 
Pernilla等研究提示医师手术例数与食管癌

术后并发症关系密切[14], 其OR值为7.860. 医师

的手术例数与其经验呈正比关系, 食管癌切除

手术是胸外科风险较大的手术之一, 术后并发

症的发生与较多因素密切相关, 但是外科医师

的经验是手术成败及患者围手术期康复的决定

性因素[15] . 尤其在吻合口瘘和吻合口狭窄等并

发症方面, 医师手术例数越多, 经验越丰富, 术

后并发症越少, 吻合时技术不熟练, 质量不高是

瘘的主要因素. 良好的吻合技术要求吻合口缝

合均匀, 对合整齐. 选择适当型号的吻合器, 正
确、熟练操作, 能达到良好的吻合要求, 减少吻

合口瘘及吻合口狭窄的发生, 黏膜对合不佳, 肌
层包埋过多过深, 缝线过密等可以导致术后吻

合口狭窄[16]. 因此医师手术例数也是食管癌术后

并发症的重要危险因素. 
吻合口部位对术后并发症的发生有着明显

的影响, 颈部及弓上吻合操作时对肺的挫伤较

弓下吻合严重, 故易导致术后肺不张及肺部感

染等并发症. 行颈部吻合者因吻合位置高、吻

合口张力大, 故吻合口瘘发生率高. 高位吻合对

胸腔骚扰较大, 损伤广泛, 胸胃占据胸腔, 胸水渗

出较多, 迷走神经高位切断致使心交感丛兴奋性

增强, 加上弓上或颈部吻合术中对心肺的挤压, 
揉搓等均会成为心律失常的诱因[17]. 因此吻合口

部位是食管癌术后并发症的重要危险因素. 
Simon等[18]研究显示食管癌切除术后并发

症和手术时间过长密切相关. 手术时间长, 术中

操作对肺组织及心脏的挤压加重, 心脏的植物

神经受到手术刺激大; 麻醉对心血管功能的影

响增加; 手术时间长使术野液体丧失增多, 术后

全血黏度增高后冠状动脉血流下降, 心肌缺血, 
缺氧加重, 容易导致术后心律失常. 另外气管插

管时间延长, 也是术后肺部感染的重要危险因

素. 有研究表明, 手术时间>4 h, 术后心肺并发症

的发生率明显上升[19]. 因此, 手术时间延长可以

增加术后并发症发生的风险. 
术中失血量多是术后并发症的重要危险因

素, 本研究表明, 术中失血量与术后并发症的发

生相关, 其OR值为3.303. 术中失血量增多, 导致

多脏器灌注不足、微循环受损, 术中出现多脏

器功能障碍甚至衰竭[20], 另外血容量明显减少, 
血压骤降, 也容易导致心律失常. 有研究显示, 
术中大量出血是术后肺部并发症和相关死亡的

危险因素, 显著增加并发症的发生和死亡[21]. 食
管癌术后吻合口瘘与术中失血量密切相关[22], 因
此术中失血量是食管癌术后并发症的危险因素. 

本研究从以上方面选择40个因素进行研究

分析, 确定影响食管癌切除术后并发症的独立

危险因素, 分别为: 年龄、COPD、糖尿病、心

脏病、侵及周围脏器、TNM Ⅲ期、医师手术例

数、吻合口部位、手术时间和术中失血量. 应
用常数项和10个危险因素建立并发症的预测模

型, 经训练样本和同代样本检验显示, 该预测模

■同行评价
本研究确定了食
管癌术后并发症
的独立危险因素, 
建立了预测术后
并发症发生概率
的Logistic回归模
型, 对临床应用有
一定参考价值.
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型具有较好的准确度、灵敏度和特异度, 说明该

模型能较好的反映食管癌术后并发症发生情况.
总之, 本研究所建立的风险模型为预测食管

癌术后并发症提供了简便的信息, 为手术的风

险预测提供了科学依据, 同时为降低术后并发

症的发生提供了具体的实施环节. 然而, 本研究

为一个单中心研究, 还需要进行多中心、大样

本的随机对照研究, 从而为临床治疗提供指导. 
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