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【摘要】 目的 评估 eCura评分系统在早期胃癌内镜黏膜下剥离术（endoscopic submucosal
dissection，ESD）非治愈性切除后治疗策略选择上的辅助作用。方法 2015年 1月—2019年 6月福建

省立医院 110例早期胃癌ESD非治愈性切除病例纳入回顾性队列研究，根据 eCura评分系统分成低危

组 79例、中危组 22例和高危组 9例。采用ROC曲线分析检验 eCura评分系统预测淋巴结转移的诊断

效能；使用Logistic回归分析探寻 eCura评分系统风险分层对淋巴结转移的影响；使用Kaplan‑Meier法
评估癌症生存率，生存率比较使用 log‑rank检验。结果 35例患者于ESD术后追加了标准外科手术，

包括低危组 22例、中危组 8例和高危组 5例，其中 5例发生淋巴结转移，包括低、中危组各 1例和高危

组 3例。ROC曲线下面积为 0.857（95%CI：0.697～0.952，P=0.001），eCura评分系统评分的最佳截断值

设置为 3分时约登指数为 0.7，达最大值，对应的敏感度和特异度分别为 80%和 90%。Logistic回归分

析结果显示：中危组发生淋巴结转移的概率约是低危组的 3.00倍（95%CI：0.17～54.57，P=0.458）；高

危组发生淋巴结转移的概率约是低危组的 31.50倍（95%CI：2.14～463.14，P=0.012）。随访时间 12～
58个月，中位随访时间 40个月，10例复发，包括低危组 4例和中、高危组各 3例，其中 2例来源于ESD
术后追加标准外科手术者中，且均来自低危组，其余 8例均来源于ESD术后未追加标准外科手术者

中。Kaplan‑Meier生存率曲线分析结果显示：低危组中追加手术者的癌症生存率略低于未追加手术

者（P=0.319），中危组中追加手术者的癌症生存率高于未追加手术者（P=0.296），高危组中追加手术者

的癌症生存率明显高于未追加手术者（P=0.013）。结论 eCura评分系统能够较好地辅助早期胃癌

ESD非治愈性切除后治疗策略的选择，能够较为准确地预测后续淋巴结转移和复发风险。对于 eCura
评分系统评估为低风险类别者，密切随访可能是一种可接受的选择；而对于 eCura评分系统评估为高

风险类别者，追加标准外科手术治疗可能更有利于改善预后。
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【Abstract】 Objective To evaluate the adjuvant role of the eCura scoring system in selecting
appropriate treatment strategies after non‑curative endoscopic submucosal dissection (ESD) of early gastric
cancer (EGC) patients. Methods The clinicopathological data of 110 EGC patients who underwent
non‑curative ESD at Fujian Provincial Hospital from January 2015 to June 2019 were retrospectively
analyzed. According to the eCura score, patients were divided into three lymph node metastasis (LNM) risk
groups: low‑risk group (79 cases), middle‑risk group (22 cases), and high‑risk group (9 cases). The receiver
operator characteristic (ROC) curve analysis was used to test the diagnostic efficacy of eCura scoring system
in predicting LNM. Logistic regression analysis was used to explore the influence of risk stratification of
eCura scoring system on LNM. Kaplan‑Meier method was used to evaluate cancer survival rate, which was
then compared with log‑rank test. Results Thirty‑five patients underwent additional standard surgery after
ESD, including 22 in the low‑risk group, 8 in the middle‑risk group, and 5 in the high‑risk group. Among
them, 5 cases had LNM, including 1 case in the low‑risk group and the middle‑risk group respectively and 3
cases in the high‑risk group. The area under the ROC curve was 0.857 (95%CI: 0.697-0.952, P=0.001), and
when the cut‑off value of the eCura score was set at 3, the Yuden index reached the maximum value of 0.7,
with the corresponding sensitivity and specificity of 80% and 90%, respectively. Logistic regression analysis
showed that the probability of LNM in the middle‑risk group was about 3.00 times (95%CI: 0.17-54.57, P=
0.458) as high as that in the low‑risk group, and the probability of LNM in the high‑risk group was about
31.50 times (95%CI: 2.14-463.14, P=0.012) of that in the low‑risk group. The follow‑up time was 12 to 58
months, and the median follow‑up time was 40 months. There were 10 cases of recurrence, including 4 cases
in the low‑risk group, 3 cases in the middle‑risk group and 3 cases in the high‑risk group, of which 2 cases in
the low‑risk group were from those of additional standard surgery after ESD, and the remaining 8 cases were
from those who did not receive additional standard surgery after ESD. Kaplan‑Meier survival curve analysis
showed that the survival rate of patients with additional surgery in the low‑risk group was similar to that of
patients without (P=0.319), and the survival rate of patients with additional surgery in the middle‑risk group
was also similar to that of patients without (P=0.296). The survival rate of patients with additional surgery in
the high‑risk group was significantly higher than that of those without (P=0.013). Conclusion The eCura
scoring system can assist the selection of treatment strategies after non‑curative resection of EGC, and can
accurately predict the risk of subsequent LNM and recurrence. Close follow‑up may be an acceptable option
for patients with low risk of LNM, and additional standard surgical treatment may be more conducive to
improving the prognosis in patients with high risk of LNM.

【Key words】 Stomach neoplasms; Early gastric cancer; Endoscopic submucosal dissection;
Non‑curative resection; eCura scoring system
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早期胃癌（early gastric cancer，EGC）是指发生

于胃黏膜层或黏膜下层的肿瘤，不论是否有淋巴结

转移［1］。EGC患者预后良好，尤其是无淋巴结转移

的患者，五年生存率可达到 95%；而进展期胃癌患

者即使接受外科手术治疗，五年生存率仍低于

30%［2‑4］。目前，内镜黏膜下剥离术（endoscopic
submucosal dissection，ESD）作为一种微创技术，已

成为治疗 EGC的首选方法，该技术可以实现整体

切除，并对被切除的标本进行精确的组织病理学

评估。

与传统的外科手术相比，ESD具有创伤小、并

发症少、费用低等优势［5］。然而，ESD治疗效果要

想与外科手术相媲美，必须满足病变一次性切除，

且无或低淋巴结转移风险，即达到治愈性切除的标

准［6‑8］。但在临床实践中，由于术前相关检查在判

断肿瘤组织浸润深度、血管侵犯、淋巴管侵犯等方

面价值有限，ESD非治愈性切除的情况时有发生。

相关研究显示，经ESD治疗的EGC患者中，不满足

治愈性标准的病例占到了 10.3%~29.3%［9‑14］。目

前，日本胃癌指南推荐对这部分患者追加标准外科

手术治疗［1］，但在接受了补救手术的EGC内镜非治

愈性切除患者中只有不到 10%的患者发现了淋巴

结转移，而未接受额外治疗的 EGC内镜非治愈性

切除患者同样可以获得较好的胃癌特异性生存

率［15‑19］。针对这部分淋巴结转移风险低的 EGC内

镜非治愈性切除患者，追加标准外科手术的治疗方

案可能是过度的，因此追加标准外科手术是否有必

要仍存在争议［14］。为此，Hatta等［20］开发了一个风

险评分系统——eCura评分系统，该系统基于 5个
临床危险因素将患者分成 3个风险类别：低危组、

中危组、高危组，以期对该类患者的生存预后进行

危险分层。但 eCura评分系统目前仅在日本人群中
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得到证实，该系统是否适用于中国人群尚不清楚。

为此，我们对 eCura评分系统在部分国人EGC患者

内镜非治愈性切除后淋巴结转移预测方面的作用

进行了观察性研究，希望能为我国 EGC患者非治

愈性切除后的治疗策略提供有益参考。

对象与方法

一、研究对象

2015年 1月—2019年 6月在我院接受 ESD治

疗且病理确诊EGC的病例共 960例，其中 110例满

足纳入标准且不符合排除标准的病例最终纳入本

次回顾性队列研究，患者纳入流程见图 1。纳入标

准和排除标准根据术后病理制定，具体参照日本胃

癌治疗指南2018年（第5版）［1］。

纳入标准：（1）病灶未能整块切除；（2）病灶未

能完全切除，即水平切缘或垂直切缘阳性；（3）存在

脉管浸润；（4）不符合淋巴结转移的低风险条件。

满足以下任意条件的EGC可认为淋巴结转移风险

较低：①无溃疡，不限病灶大小，以分化成分为主的

黏膜内癌；②存在溃疡，病灶直径≤3 cm，以分化成

分为主的黏膜内癌；③无溃疡，病灶直径≤2 cm，以
未分化成分为主的黏膜内癌；④无溃疡，病灶直径≤
3 cm，以分化成分为主的黏膜下浅层（SM1，浸润深

度<500 µm）浸润癌。

排除标准：（1）合并其他器官恶性肿瘤；（2）合

并其他严重系统性疾病；（3）所需临床资料不完整。

二、eCura评分系统的评分及分级标准

eCura评分系统包括 5项临床危险因素，即存

在淋巴管侵犯、浸润深度达到黏膜下层深层

（SM2，≥500 µm）、肿瘤直径>3 cm、血管侵犯和垂直

切缘阳性，其中存在淋巴管侵犯计 3分，其他 4项临

床危险因素各计 1分，总分 0～1 分为低危组、2～

4分为中危组、5～7分为高危组，其对应的淋巴结

转移率分别为 2.5%、6.7%和 22.7%［20］。本研究中，

最终纳入的 110例 ESD非治愈性切除病例依据

eCura评分系统给与评分和分级，分成低危组

79例、中危组22例、高危组9例。

三、治疗方式及随访

ESD治疗过程的基本步骤如下：内镜下观察

病变；病灶环周标记；黏膜下注射；环形切开；黏膜

下剥离；创面处理；标本处理。外科根治性手术：

根据肿瘤部位选择性行标准的根治性远端胃、近

端胃或全胃切除术，所有患者行标准的D2淋巴结

清扫术。

对于 ESD术后未追加额外治疗的患者，术后

3、6、12个月复查胃镜和腹部CT，直至患者死亡；对

于ESD术后追加标准外科根治术的患者，标准外科

根治术后定期进行内镜、肿瘤标志物（CEA、AFP、
CA19‑9等）和腹部CT检查［1］。

四、数据分析

采用 SPSS 22.0及 MedCalc v18.11.6统计软件

进行数据分析。正态分布的计量资料用 x̄ ± s表
示，多组间比较行方差检验；偏态分布的计量资料

用M（极差）表示。计数资料用频数（%）表示，组间

比较行卡方检验或 Fisher确切概率法。采用受试

者工作特征曲线（ROC曲线）及约登指数检验 eCura
评分系统预测淋巴结转移的诊断效能。以淋巴结

转移为应变量，以 eCura评分系统风险等级为因变

量（其中低危作为参照），使用 Logistic回归分析探

寻 eCura评分系统风险分层对淋巴结转移的影响。

对于未追加标准根治性手术者定义从ESD术后到

患者癌症复发的时间为生存时间（个月），对于追加

标准根治性手术者定义从标准根治性手术后到患

者癌症复发的时间为生存时间（个月），使用

Kaplan‑Meier法评估 eCura评分各组中追加标准根

治性手术者与未追加标准根治性手术者的生存率，

生存率比较使用 log‑rank检验。P<0.05（双侧）为差

异有统计学意义。

结 果

一、基线资料

本研究最终纳入了 110例 EGC内镜非治愈性

切除病例，基线资料详见表 1。3组在患者性别构

成、平均年龄、肿瘤分布、内镜分型构成、肿瘤是否

分化、是否伴溃疡、水平切缘是否阳性方面差异均

图1 患者纳入流程图
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无统计学意义（P>0.05），在肿瘤大小构成、浸润深

度构成、垂直切缘是否阳性、是否侵犯淋巴管、是否

侵犯血管方面差异均有统计学意义（P<0.05）。

二、eCura评分系统预测淋巴结转移的诊断

效能

1.淋巴结转移情况：本研究中 35例（31.8%）患

者 ESD术后追加了标准外科手术，其中低危组

22例［27.8%（22/79）］、中危组 8例［36.4%（8/22）］、

高危组 5例（5/9）。低危组 22例追加标准外科手术

者中，1例（4.5%）出现淋巴结转移；中危组 8例追加

标准外科手术者中，1例（12.5%）出现淋巴结转移；

高危组 5例追加标准外科手术者中，3例（60.0%）出

现淋巴结转移。

2.ROC曲线分析结果：ROC曲线下面积为

0.857（95%CI：0.697～0.952，P=0.001），将 eCura评
分的最佳截断值设置为 3分时约登指数为 0.7，达

表1 eCura评分系统不同危险分层患者的临床病理资料比较

项目

性别（例）

男

女

年龄（岁，x̄±s）
肿瘤分布（例）

胃上部

胃中部

胃下部

肿瘤大小（例）

≤3.0 cm
>3.0 cm

内镜分型（例）

隆起型

平坦型

凹陷型

隆起凹陷型

是否分化（例）

是

否

浸润深度（例）

M+SM1
SM2

是否伴溃疡（例）

否

是

水平切缘是否阳性（例）

否

是

垂直切缘是否阳性（例）

否

是

是否侵犯淋巴管（例）

否

是

是否侵犯血管（例）

否

是

低危组（n=79）

63
16

62.87±1.13

40
24
15

49
30

9
30
19
21

66
13

48
31

68
11

53
26

78
1

79
0

79
0

中危组（n=22）

13
9

66.95±8.96

11
8
3

6
16

5
3
10
4

16
6

6
16

19
3

20
2

16
6

18
4

21
1

高危组（n=9）

6
3

63.33±6.70

5
1
3

3
6

2
2
4
1

6
3

2
7

8
1

6
3

7
2

0
9

2
7

统计量

χ2=4.29

F=1.55
χ2=2.71

χ2=9.72

χ2=10.02

χ2=2.69

χ2=10.78

χ2=0.12

χ2=5.30

χ2=16.53

P值

0.116

0.217
0.626

0.008

0.096

0.273

<0.005

1.000

0.069

<0.001

<0.001a

<0.001a

注：M代表黏膜内；SM1代表黏膜下浅层（深度<500 µm）；SM2代表黏膜下深层（深度≥500 µm）；a处使用Fisher确切概率法
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最大值（图 2），此时对应的敏感度和特异度均较

高，分别为80%和90%。

3.Logistic回归分析结果：中危组发生淋巴结

转移的概率约是低危组的 3.00倍（95%CI：0.17～
54.57，P=0.458）；高危组发生淋巴结转移的概率约

是 低 危 组 的 31.50 倍（95%CI：2.14～463.14，P=
0.012）。

三、eCura评分系统对预后的预测结果

本组随访时间 12~58个月，中位随访时间

40（46）个月。低危组中 4例（5.1%，4/79）复发，来

源于未追加额外治疗者中 2例（3.5%，2/57）和追加

标准外科手术者中 2例（9.1%，2/22）；中危组中 3例
（13.6%，3/22）复发，3例（21.4%，3/14）均来源于未

追加额外治疗者中；高危组中 3例（3/9）复发，3例
（3/4）均来源于未追加额外治疗者中。

Kaplan‑Meier生存曲线见图3，从曲线上可以看

出：低危组中追加手术者的生存率略低于未追加手

术者（P=0.319），中危组中追加手术者的生存率高于

未追加手术者（P=0.296），高危组中追加手术者的生

存率明显高于未追加手术者（P=0.013）。

讨 论

在本研究中，我们使用 eCura评分系统对 ESD
术后非治愈性切除的EGC患者进行了风险分层评

估，在ESD术后未追加额外治疗者和ESD术后追加

标准外科手术者的比较研究中，我们阐明了不同风

险类别术后追加标准外科手术对预后的贡献是不

同的。

我们使用 eCura评分系统对本研究的每例患者

进行评分，根据评分划入各风险分层，Logistic回归

分析结果显示：相较于低危分层，中危分层这个因

素并不是发生淋巴结转移的危险因素，但是，我们

不能忽略在中危组中仍有较高的淋巴结转移概率，

其值约是低危险组的 3.00倍；而高危分层这个因素

是发生淋巴结转移的危险因素，且高危组中发生淋

巴结转移的概率约是低危组的 31.50倍。因此，对

于高风险组，建议追加标准外科手术；而对于中低

风险组，可根据患者实际情况随访复查胃镜、腹部

CT和肿瘤指标等。该研究在一定程度上验证了

eCura评分系统在我国 EGC人群 ESD术后非治愈

图 3 早期胃癌内镜非治愈性切除术后未追加手术者与追加手术者的Kaplan‑Meier生存曲线 3A：eCura评分低危组；3B：eCura评分中危

组；3C：eCura评分高危组

图 2 eCura评分系统对早期胃癌内镜非治愈性切除术后淋巴

结 转 移 预 测 效 能 的 ROC 曲 线 分 析 2A：曲 线 下 面 积 为

0.857（95%CI：0.697～0.952，P=0.001）；2B：eCura系统评分的最

佳截断值设置为3分时约登指数达最大值
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性切除后的适应性，对我国 EGC患者 ESD非治愈

性切除后随访管理具有一定的参考价值。

随后，我们直接比较了不同危险分层ESD术后

未追加额外治疗者和追加标准外科手术者的生存

率，Kaplan‑Meier生存曲线分析结果显示：低危组中

追加手术者的生存率略低于未追加手术者（P=
0.319），中危组中追加手术者的生存率高于未追加

手术者（P=0.296），高危组中追加手术者的生存率

明显高于未追加手术者（P=0.013）。在低危组中，

未追加额外治疗者与追加标准外科手术者的生存

率均较高。Hatta等［20］也证实，低风险患者癌症复

发率较低，建议可以密切随访观察。同时，与追加

手术治疗相比，ESD治疗 EGC患者的生活质量更

高，因为ESD方式能保证消化道的完整结构，维持

胃的生理性运动。而且，即使在随访中出现复发，

也可立即进行手术切除。因此，我们认为，对于

eCura评分系统低风险类别者，密切随访可能是一

种可接受的选择。

相比之下，在高危组中，不接受额外治疗者的

生存率明显低于追加标准外科手术者。4例未追

加标准外科手术者中 3例出现了远处转移，而选择

追加标准外科手术的 5例患者均未出现远处转移，

且这 5例追加标准外科手术者均未出现肿瘤复发。

因此，我们认为，ESD术后追加标准外科手术对于

改善 eCura评分系统高危患者的预后是有效的。

此外，在中危组中，虽然未追加额外治疗者与

追加标准外科手术者在生存率方面未见统计学差

异，但是无额外治疗者的生存率仍较低。因此，从

我们的数据来看，对于 eCura评分系统的中危患者，

很难确定ESD术后的治疗策略。但是，这些数据不

仅有助于ESD术后的临床决策，而且也为与患者讨

论风险提供了依据，在充分告知患者淋巴结转移风

险的前提下，尊重患者本人及其家属的选择，这可

能使得患者能接受更好的治疗。

尽管仍存在一部分EGC患者ESD非治愈性切

除术后未追加额外治疗，但直到目前为止，哪些患

者实际上有复发风险以及可能存在复发的临床和

（或）组织病理学特征仍难以确定。既往多项研究

发现，存在淋巴脉管侵犯不仅是淋巴结转移的高危

因素，也是随访期间复发的独立预测因素［10，14，21‑25］。

在我们的研究中，当超过最佳临界值 eCura评分

3分时，淋巴结转移的风险明显增加。在本次研究

的患者中，出现淋巴脉管侵犯（记 4分）者共 8例，其

中有 7例进入了 eCura评分系统高风险类别中，余

1例进入了中风险类别，提示淋巴脉管阳性可能很

少单独存在；8例患者中，未追加额外治疗的 2例
（2/2）患者均出现了肿瘤复发，追加标准外科手术

的 6例中有 3例（3/6）患者出现了淋巴结转移，未发

现肿瘤复发，这证实了 eCura评分系统的高危患者

淋巴结转移风险更高。但本研究中，高危组患者的

淋巴结转移率高于Hatta等［20］的研究结果，考虑与

高危组样本量较小有关。因此，对于出现淋巴脉管

侵犯或 eCura评分系统高危类别的患者，考虑到较

高淋巴结转移风险，继续随访的风险较大，应立即

行补救手术。

然而，本研究也存在一些局限性。（1）采用回顾

性设计，可能存在偏倚。（2）随访时间相对偏短，导

致结果偏倚。（3）病例数量较少，尤其是高危组患

者。由于肿瘤筛查制度的完善，内镜医师严格遵守

ESD适应证，高危患者的数量逐渐减少。（4）本研究

未包括所有 EGC患者，由于在临床实践中部分

EGC患者直接选择胃癌根治术，存在选择偏倚，尤

其是未分化型 EGC患者仅占本研究纳入患者的

20.0%（22/110），这与既往手术治疗 EGC研究报道

的未分化型 EGC患病率（36%~40%）相比有所下

降［26‑27］。在本研究中，未发现分化程度在 eCura评
分系统风险分层 3组间差异存在统计学意义，但既

往多项研究提示未分化型较分化型恶性程度更高，

淋巴结转移风险更大，更易发生肿瘤转移［28‑31］。因

此，对于未分化型 EGC患者，使用 eCura评分系统

时要谨慎，不建议应用 eCura评分系统评估风险等

级和制定治疗方案。

综上所述，ESD非治愈性切除后的EGC患者，

需评估淋巴结转移风险，可考虑常规行 eCura评分

系统风险分层评估。存在 eCura评分高危者，追加

标准外科根治性手术可明显改善预后；对于 eCura
评分低风险患者，密切随访可能是一种可接受的选

择。但是，将 eCura评分系统应用于未分化型EGC
患者时须谨慎。
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