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瑞戈非尼治疗晚期骨肉瘤与软组织肉瘤有效性和安全性瑞戈非尼治疗晚期骨肉瘤与软组织肉瘤有效性和安全性MetaMeta分析分析**
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摘要摘要：：目的 评价瑞戈非尼治疗晚期骨肉瘤与软组织肉瘤的有效性和安全性。方法 采用计算机检索 PubMed，Embase，The Cochrane
Library，Web of Science及中国知网（CNKI）、万方（WanFang）、维普（VIP）、中国生物医学文献（CBM）数据库中自建库起至 2023年 11 月

19日关于瑞戈非尼治疗晚期骨肉瘤与软组织肉瘤的随机对照试验（RCT），采用 Cochrane风险评估量表对纳入文献进行质量评价，采

用 RevMan 5. 3软件进行 Meta分析。结果 共纳入 8项 RCT，涉及 455例患者。Meta分析结果显示，试验组（予瑞戈非尼）治疗骨肉瘤

与软组织肉瘤的疾病控制率［OR = 4. 18，95%CI（2. 59，6. 75），P < 0. 000 01］，3个月无进展生存期（PFS）率［OR = 4. 18，95%CI（2. 69，
6. 48），P < 0. 000 01］，6 个月 PFS 率［OR = 3. 99，95%CI（2. 29，6. 93），P < 0. 000 01］均显著高于对照组（予安慰剂）。亚组分析结果显

示，试验组治疗骨肉瘤的 3 个月 PFS 率［OR = 6. 22，95%CI（2. 93，13. 23），P < 0. 000 01］和 6 个月 PFS 率［OR = 3. 62，95%CI（1. 57，
8. 38），P = 0. 003］均显著高于对照组；试验组治疗非脂肪肉瘤的软组织肉瘤的 3 个月 PFS 率［OR = 6. 63，95% CI（3. 17，13. 86），

P < 0. 000 01］和 6 个月 PFS 率［OR = 6. 84，95% CI（2. 57，18. 19），P = 0. 000 1］均显著高于对照组。试验组高血压、手足皮肤反应、腹

泻、疲劳的发生率，以及 ≥ 3级高血压、手足皮肤反应和腹泻的发生率均显著高于对照组（P < 0. 05）。结论 瑞戈非尼治疗非脂肪肉瘤

的软组织肉瘤和骨肉瘤有效，不良反应发生风险基本可控。

关键词关键词：：瑞戈非尼；骨肉瘤；软组织肉瘤；有效性；安全性；Meta分析

Efficacy and Safety of Regofinib in the Treatment of Advanced Osteosarcoma and Soft
Tissue Sarcoma：A Meta - Analysis

TANG Jingjing，WANG Yuqi，GUO Yaru，GUO Wenwen，WU Xiaojin
（The First People's Hospital of Xuzhou，Xuzhou，Jiangsu，China 221000）

AbstractAbstract：：Objective To evaluate the efficacy and safety of regofinib in the treatment of advanced osteosarcoma and soft tissue
sarcoma. Methods Randomized controlled trials （RCTs） related to regofinib in the treatment of advanced osteosarcoma and soft
tissue sarcoma in the PubMed，Embase，The Cochrane Library，Web of Science，CNKI，WanFang，VIP，and CBM databases from their
inception to November 19，2023 were searched. The Cochrane risk assessment scale was used to evaluate the quality of the
included literature，and RevMan 5. 3 software was used for Meta - analysis. Results Eight RCTs were included，involving
455 patients. Meta - analysis results showed that the disease control rate［OR = 4. 18，95% CI（2. 59，6. 75），P < 0. 000 01］，3 -
month progression - free survival （PFS） rate ［OR = 4. 18，95% CI （2. 69，6. 48），P < 0. 000 01］，and 6 - month PFS rate
［OR = 3. 99，95% CI（2. 29，6. 93），P < 0. 000 01］ in the experimental group（treated with regofinib） were significantly higher
than those in the control group （treated with placebo）. The sub - group analysis results showed that the 3 - month PFS rate
［OR = 6. 22，95% CI（2. 93，13. 23），P < 0. 000 01］ and 6 - month PFS rate［OR = 3. 62，95% CI（1. 57，8. 38），P = 0. 003］
of patients with osteosarcoma in the experimental group were significantly better than those in the control group；the 3 - month
PFS rate［OR = 6. 63，95% CI（3. 17，13. 86），P < 0. 000 01］ and 6 - month PFS rate［OR = 6. 84，95% CI（2. 57，18. 19），

P = 0. 000 1］ of patients with soft tissue sarcoma without liposarcoma in the experimental group were significantly higher than
those in the control group. The incidence of hypertension，hand - foot skin reactions，and diarrhea，as well as the incidence of
grade ≥ 3 hypertension，hand - foot skin reactions，diarrhea，and fatigue in the experimental group were significantly higher than
those in the control group（P < 0. 05）. Conclusion Regofinib is effective in the treatment of patients with soft tissue sarcoma and
osteosarcoma without liposarcoma，and the risk of adverse reactions is basically controllable.
Key wordsKey words：：rigofinib；osteosarcoma；soft tissue sarcoma；efficacy；safety；Meta - analysis

肉瘤为来源于间叶组织、罕见而异质性明显的恶

性肿瘤，包括 150余种组织学亚型［1］，分为软组织肉瘤

和骨肉瘤，其中软组织肉瘤约占 80%［2］。晚期肉瘤预后

极差，治疗手段局限，尤其是对于多线治疗失败的晚期

肉瘤，迫切需要有效的治疗方案。瑞戈非尼为口服小分

子多激酶抑制剂，以血管生成［血管内皮细胞因子受体

（VEGFR）1，VEGFR2，VEGFR3，TIE2］、基质［血小板衍

生生长因子受体β（PDGFRβ）、成纤维细胞生长因子受
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体（FGFR）］和致癌受体酪氨酸激酶（KIT，RET，RAF）为

靶点，通过作用于肿瘤细胞、内皮细胞和外周细胞的多

个激酶而抑制肿瘤发生、血管生成和维持肿瘤微环境，

参与正常细胞功能及病理过程［3］。其已被批准用于治疗

晚期结直肠癌患者，既往接受伊马替尼和舒尼替尼治

疗的晚期胃肠道间质瘤（GIST）患者，以及既往接受索

拉非尼治疗的肝癌患者［4 - 6］。本研究中系统评价了瑞戈

非尼治疗晚期骨肉瘤与软组织肉瘤的有效性和安全

性，旨在为晚期骨肉瘤与软组织肉瘤的临床治疗提供

循证学依据。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 检索策略

采用计算机检索 PubMed，Embase，The Cochrane
Library，Web of Science及中国知网（CNKI）、万方（Wan⁃
Fang）、维普（VIP）、中国生物医学文献（CBM）数据库中

瑞戈非尼治疗骨肉瘤、软组织肉瘤的相关文献，检索时

限为自建库起至 2023年 11月 19日。英文检索词为“Sar⁃
coma”“Osteosarcoma”“Chondrosarcoma”“regorafenib”

“Stivarga”“randomized”；中文检索词为“软组织肉瘤”

“骨肉瘤”“软骨肉瘤”“瑞戈非尼”“随机对照”。

1. 2 文献纳入与排除标准

纳入标准：研究类型为公开发表的随机对照试验

（RCT）；对象为病理确诊为晚期骨肉瘤和 /或软组织肉

瘤患者（不包括GIST）；干预措施为瑞戈非尼（试验组）

和安慰剂（对照组）；结局指标为有效性指标［①疾病控

制率（DCR）、②3个月无进展生存期（PFS）率、③6个月

PFS率、④3个月总生存期（OS）率、⑤6个月OS率］和安全

性指标［⑥不良事件（AE）发生率、⑦ ≥ 3级AE发生率］。

排除标准：非RCT；数据不完整；综述、系统评价、

会议摘要、信件；结局指标不一致或与研究内容不相

关；基础试验；重复发表。

1. 3 文献筛选、数据提取与质量评价

由 2名研究者根据纳入与排除标准筛选文献，并提

取纳入文献的相关信息，包括作者、发表年份、中位随

访时间、样本量、性别、年龄、组织学亚型、文献来源国

家、治疗线数、功能状态（PS）评分、结局指标。通过 Co⁃
chrane风险评估量表，根据随机分配方法、分配方案隐

蔽、盲法、结果数据的完整性、选择性报告研究结果及

其他偏倚来源对纳入文献进行质量评估。

1. 4 统计学处理

采用RevMan 5. 3软件分析，二分类变量采用比值比

（OR）及95%置信区间（95%CI）表示效应量。异质性检验

采用 I2检验和Q检验，若P ≥ 0. 10且 I2≤ 50%，则采用固定

效应模型分析；反之则采用随机效应模型分析。P < 0. 05
为差异有统计学意义。采用倒漏斗图评估潜在发表偏倚。

2 结果

2. 1 文献筛选流程与基本特征

共检索到相关文献 205篇，通过阅读标题和摘要，

剔除重复和不相关文献 136篇，通过阅读全文，最终纳

入 8篇［7 - 14］文献，涉及 455例患者，其中试验组 249例、

对照组 206例。3篇［10，12，14］文献为关于软组织肉瘤的研

究，5篇［7 - 9，11，13］文献为关于骨肉瘤的研究，试验组均为

第 1～21天口服瑞戈非尼 160 mg，每 4周为 1个疗程。文

献筛选流程见图 1，纳入文献的基本特征见表1。
数据库检索获得相关文献（n = 205）

剩余文献（n = 105）
剔除重复文献（n = 100）

剔除与研究内容不相关
文献（n = 36）

剩余文献（n = 69）
剔除文献（n = 61）：

会议摘要（n = 18）；综
述（n = 12）；系统评价
（n=14）；非RCT（n=1）；
信件（n = 2）；基础试
验（n = 4）；数据不完
整（n = 8）；结局指标
不一致（n = 2）

最终纳入文献（n = 8）
图1 文献筛选流程

Fig. 1 Flowchart of literature screening

2. 2 文献质量评价

纳入8篇文献涉及研究均为RCT，其中6篇［7 - 9，12 - 14］

文献采用随机数字表法且明确提及分配方案隐蔽，纳

入研究均采用双盲法，数据完整，均无数据脱落、选择

性报道和其他方面的偏倚。详见图2。
2. 3 Meta 分析结果

2. 3. 1 有效性

DCR：共 5篇［7，9，12 - 14］文献报告，各研究间无统计

学异质性（P = 0. 27，I2 = 22%），故采用固定效应模型进

行Meta分析。结果显示，试验组的DCR显著高于对照组

［OR = 4. 18，95%CI（2. 59，6. 75），P < 0. 000 01］。详见图3。
3个月PFS率：共8篇文献［7 - 14］报告，各研究间无统

计学异质性（P = 0. 31，I2 = 15%），故采用固定效应模型

进行Meta分析。结果显示，试验组3个月PFS率显著高于

对照组［OR = 4. 18，95%CI（2. 69，6. 48），P < 0. 000 01］，

详见图 4 A。对骨肉瘤与软组织肉瘤的组织学亚型进行

亚组分析，各亚组间均无统计学异质性（P ≥ 0. 10且
I2 ≤ 50%），故采用固定效应模型进行Meta分析。结果显

示，试验组和对照组在脂肪肉瘤亚组中的 3个月PFS率
相当［OR = 1. 08，95%CI（0. 44，2. 65），P = 0. 86］［10，14］，
详见图 4 B；试验组在非脂肪肉瘤的软组织肉瘤亚组

［OR = 6. 63，95%CI（3. 17，13. 86），P < 0. 000 01］［12，14］

和骨肉瘤亚组［OR = 6. 22，95%CI（2. 93，13. 23），

P < 0. 000 01］［7 - 9，11，13］中的 3个月 PFS率均显著优
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于对照组，详见图4 C和图4 D。
6个月PFS率：共8篇［7 - 14］文献报告，各研究间无统

计学异质性（P = 0. 62，I2 = 0%），故采用固定效应模型进

行Meta分析。结果显示，试验组6个月PFS率显著高于对

照组［OR = 3. 99，95%CI（2. 29，6. 93），P < 0. 000 01］，

详见图 5 A。对骨肉瘤与软组织肉瘤的组织学亚型进行

亚组分析，各亚组间均无统计学异质性（P ≥ 0. 10且
I2 ≤ 50%），故采用固定效应模型进行Meta分析。结果显

示，试验组和对照组在脂肪肉瘤亚组中的 6个月PFS率
相当［OR = 1. 86，95%CI（0. 56，6. 16），P = 0. 31］［10，14］，
详见图 5 B；试验组在非脂肪肉瘤的软组织肉瘤亚组

［OR = 6. 84，95%CI（2. 57，18. 19），P = 0. 000 1］［12，14］和
骨 肉 瘤 亚 组［OR = 3. 62，95%CI（1. 57，8. 38），

P = 0. 003］［7 - 9，11，13］中的 6个月 PFS率均显著优于对照

组，详见图5 C和图5 D。
3个月OS率：共 8篇［7 - 14］文献报告，各研究间无统

计学异质性（P = 0. 62，I2 = 0%），故采用固定效应模型

进行Meta分析。结果显示，试验组和对照组的 3个月OS
率相当［OR = 1. 18，95%CI（0. 72，1. 93），P = 0. 52］，详

见图 6 A。对骨肉瘤与软组织肉瘤组织学亚型进行亚组

分析，各亚组间均无异质性（P ≥ 0. 10且 I2 ≤ 50%），故

采用固定效应模型进行Meta分析。结果显示，试验组和

对照组在脂肪肉瘤亚组［OR = 0. 84，95%CI（0. 34，
2. 08），P = 0. 71］［10，14］，非脂肪肉瘤的软组织肉瘤亚组

［OR = 1. 10，95%CI（0. 47，2. 56），P = 0. 83］［12，14］，骨肉瘤亚

组［OR = 1. 64，95%CI（0. 72，3. 74），P = 0. 24］［7 - 9，11，13］

表1 纳入研究基本特征

Tab. 1 Basic characteristics of included studies

第一作者及

发表年份

DUFFAUD 2023［7］
LE CESNE 2023［8］
DUFFAUD 2021［9］
RIEDEL 2020［10］
DAVIS 2019［11］
PENEL 2020［12］
DUFFAUD 2019［13］
MIR 2016［14］

随访时间

（月）

25. 9
22. 0
35. 9
-
7. 4
27. 2
31. 6

a：18. 6，b：16. 3，
c：14. 8，d：18. 7

样本量

（试验组 /对照组，例）

23 / 14
18 / 7
25 / 16
24 / 24
22 / 20
18 / 19
29 / 14

a：20 / 23，b：28 / 28，
c：13 / 14，d：29 / 27

性别

（女 /男，例）

9 / 28
8 / 17
16 / 25
20 / 28
20 / 22
28 / 9
15 / 28
90 / 92

中位年龄

（试验组 /对照组，岁）

32 / 28
68 / 54
64 / 53
61 / 64
33 / 47
61 / 60
32 / 40

a：57 / 65，b：60 / 60，
c：46 / 35，d：60 / 55

组织学亚型

尤因肉瘤

脊索瘤

软骨肉瘤

a
骨肉瘤

非脂肪肉瘤的软组织肉瘤

骨肉瘤

a，b，c，d

国家

法国

法国

法国

美国

美国

法国、奥地利

法国

法国、奥地利

治疗线数

1～2
0～2
1～2
1
≥1
2～6
≥1
1～4

功能状态（PS）
评分（分）

0～1
0～1
0～1
0～2
0～2
0～1
0～1
0～2

结局指标

①②③④⑤⑦
②③④⑤⑥⑦
①②③④⑤⑥⑦
②③④⑤⑥⑦
②③④⑤⑥⑦
①②③④⑤⑥⑦
①②③④⑤⑥⑦
①②③④⑤⑥⑦

注：- 为未提及；a为脂肪肉瘤，b为平滑肌肉瘤，c为滑膜肉瘤，d为其他肉瘤。

Note：- refers to not mentioned；a refers to liposarcoma，b refers to leiomyosarcoma，c refers to synovial sarcoma，and d refers to other sarcoma.

图2 文献质量评价结果

Fig. 2 Quality evaluation results of literature

低风险 风险不清楚 高风险

DAVIS2019
DUFFAUD2019
DUFFAUD2021
DUFFAUD2023
LECESNE2023
MIR2016
PENEL2020
RIEDEL2020

图3 两组患者DCR Meta分析森林图

Fig. 3 Forest plot of Meta - analysis：DCR in the two groups
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A

B

C

D
A. 骨肉瘤与软组织肉瘤 B. 脂肪肉瘤 C. 非脂肪肉瘤的软组织肉瘤 D. 骨肉瘤

图4 两组患者3个月PFS率Meta分析森林图

A. Osteosarcoma and soft tissue sarcoma B. Liposarcoma C. Soft tissue sarcoma without liposarcoma D. Osteosarcoma
Fig. 4 Forest plot of Meta - analysis：3 - month PFS rate in the two groups

A

B

中的3个月OS率相当，详见图6 B至图6 D。
6个月OS率：共 8篇［7 - 14］文献报告，各研究间无统

计学异质性（P = 0. 60，I2 = 0%），故采用固定效应模型

进行Meta分析。结果显示，试验组和对照组的 6个月OS
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C

D
A. 骨肉瘤与软组织肉瘤 B. 脂肪肉瘤 C. 非脂肪肉瘤的软组织肉瘤 D. 骨肉瘤

图5 两组患者6个月PFS率Meta分析森林图

A. Osteosarcoma and soft tissue sarcoma B. Liposarcoma C. Soft tissue sarcoma without liposarcoma D. Osteosarcoma
Fig. 5 Forest plot of Meta - analysis：6 - month PFS rate in the two groups

A

B

C

D
A. 骨肉瘤与软组织肉瘤 B. 脂肪肉瘤 C. 非脂肪肉瘤的软组织肉瘤 D. 骨肉瘤

图6 两组患者3个月OS率Meta分析森林图

A. Osteosarcoma and soft tissue sarcoma B. Liposarcoma C. Soft tissue sarcoma without liposarcoma D. Osteosarcoma
Fig. 6 Forest plot of Meta - analysis：3 - month OS rate in the two groups
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率相当［OR = 1. 16，95%CI（0. 78，1. 72），P = 0. 47］，详

见图7 A。对骨肉瘤与软组织肉瘤组织学亚型进行亚组分

析，脂肪肉瘤亚组存在统计学异质性（P = 0. 07，I2 = 70%），
故采用随机效应模型进行 Meta分析；非脂肪肉瘤的

软组织肉瘤亚组和骨肉瘤亚组均无统计学异质性

（P ≥ 0. 10且 I2 ≤ 50%），故采用固定效应模型进行Meta
分析。结果显示，试验组和对照组在脂肪肉瘤亚组

［OR = 0. 54，95%CI（0. 11，2. 68），P = 0. 45］［10，14］，非
脂 肪 肉 瘤 的 软 组 织 肉 瘤 亚 组［OR = 1. 61，95%CI
（0. 84，3. 08），P = 0. 15］［12，14］，骨肉瘤亚组［OR = 1. 25，
95%CI（0. 66，2. 39），P = 0. 49］［7 - 9，11，13］中的6个月OS
率相当，详见图7 B至图7 D。
2. 3. 2 安全性

AE发生率：共7篇［8 - 14］文献报告，按AE类型进行分

析，各研究间均无统计学异质性（P ≥ 0. 10且 I2 ≤ 50%），

故采用固定效应模型进行Meta分析。结果显示，试验

组手足皮肤反应［OR = 18. 37，95%CI（8. 33，40. 49），

P < 0. 000 01］［8 - 14］，高血压［OR = 3. 76，95%CI（2. 27，
6. 24），P < 0. 000 01］［8 - 14］，腹泻［OR = 4. 94，95%CI
（2. 90，8. 43），P < 0. 000 01］［8 - 14］，疲劳［OR = 2. 60，95%CI
（1. 67，4. 05），P < 0. 000 1］［8-10，12-14］的发生率均显著高于

对照组，详见图 8 A至图 8 D；试验组和对照组贫血

［OR = 1. 54，95%CI（0. 81，2. 93），P = 0. 19］［8 - 10，12 - 14］和
恶心［OR = 0. 83，95%CI（0. 44，1. 56），P = 0. 57］［8 - 13］

的发生率相当，详见图8 E和图8 F。
≥ 3级AE发生率：共8篇［7 - 14］文献报告，按AE类型

进行分析，各研究间均无统计学异质性（P ≥ 0. 10且
I2 ≤ 50%），故均采用固定效应模型进行Meta分析。结果

显示，手足皮肤反应［OR = 7. 39，95%CI（2. 61，20. 89），

P = 0. 000 2］［7 - 14］，高血压［OR = 4. 51，95%CI（2. 11，
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A. 骨肉瘤与软组织肉瘤 B. 脂肪肉瘤 C. 非脂肪肉瘤的软组织肉瘤 D. 骨肉瘤

图7 两组患者6个月OS率Meta分析森林图

A. Osteosarcoma and soft tissue sarcoma B. Liposarcoma C. Soft tissue sarcoma without liposarcoma D. Osteosarcoma
Fig. 7 Forest plot of Meta - analysis：6 - month OS rate in the two groups
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9. 63），P = 0. 000 1］［7 - 14］，腹泻［OR = 3. 59，95%CI（1. 33，
9. 74），P = 0. 01］［7 - 14］≥ 3级AE发生率均显著高于对照

组，详见图 9 A至图 9 C；试验组和对照组疲劳［OR =
1. 97，95%CI（0. 98，3. 95），P = 0. 06］［7 - 10，12 - 14］，贫血

［OR = 1. 69，95%CI（0. 67，4. 25），P = 0. 27］［8 - 10，12 - 14］，
恶心［OR = 0. 42，95%CI（0. 10，1. 79），P = 0. 24］［8 - 13］≥
3级AE发生率相当，详见图9 D至图9 E。

2. 4 敏感性与发表偏倚评价

采用逐一剔除法进行敏感性分析，此Meta分析结

果较稳定。对纳入 8篇文献进行发表偏倚评价，漏斗图

呈下宽上窄且左右对称的倒漏斗形，表明无明显发表

偏倚，详见图10。
3 讨论

肉瘤的整体发病率虽较低，但在全身各部位均可
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发病。软组织肉瘤有 50多种亚型，GIST最常见，其次分

别为脂肪肉瘤、平滑肌肉瘤、滑膜肉瘤等［15］。原发性骨

肉瘤最常见的类型为骨肉瘤，其次分别为软骨肉瘤、尤

因肉瘤、脊索瘤等［16］。晚期肉瘤的一线治疗目前仍以化

学治疗（简称化疗）为主［17 - 18］，但长期使用高剂量化疗

药物通常会导致严重副作用［19］。晚期软组织肉瘤一线

化疗的中位 PFS一直保持在 4～8个月［20］。晚期骨肉瘤

患者的 4个月PFS率仅为 12%［17］。肉瘤二线治疗目前暂

无循证学级别较高的方案，迫切需要更有效的方案。

近年来，培唑帕尼、安罗替尼、瑞戈非尼、索拉非尼

等抗血管生成药物已被证实在软组织肉瘤［5，21 - 22］和晚

期骨肉瘤［23 - 29］中有效。但也有研究显示，抗血管生成

药物在脂肪肉瘤中无效［10，14，30］。因此，本研究中将骨肉

瘤与软组织肉瘤的组织学亚型具体细分为脂肪肉瘤、

非脂肪肉瘤的软组织肉瘤和骨肉瘤进行亚组分析。结

果显示，在骨肉瘤与软组织肉瘤中，试验组（予瑞戈非

尼）的DCR、3个月 PFS率、6个月 PFS率均显著优于对

照组（安慰剂），提示瑞戈非尼对骨肉瘤与软组织肉瘤

有效；但两组 3个月OS率、6个月OS率相当，这可能与

纳入 8篇文献中的对照组患者进展后均可选择交叉到

F
A. 手足皮肤反应 B. 高血压 C. 腹泻 D. 疲劳 E. 贫血 F. 恶心

图8 两组患者AE发生率Meta分析森林图

A. Hand - foot skin reactions B. Hypertension C. Diarrhea D. Fatigue E. Anemia F. Nausea
Fig. 8 Forest plot of Meta - analysis：the incidence of adverse events in the two groups
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试验组相关。亚组分析结果显示，在脂肪肉瘤中，两组

3个月、6个月 PFS率和OS率相当，在非脂肪肉瘤的软

组织肉瘤和骨肉瘤中，试验组的 3个月和 6个月 PFS率
均显著优于对照组，表明瑞戈非尼对非脂肪肉瘤的软

组织肉瘤和骨肉瘤有效，对脂肪肉瘤无效。对于任何级

别的 AE和 ≥ 3级 AE，两组的贫血和恶心发生率均相

当，但试验组高血压、手足皮肤反应和腹泻的发生率均

显著高于对照组，基本可控，可通过降低药物剂量而降

低AE风险。

本研究仍存在局限性：1）肉瘤异质性明显，亚型众

多，本研究中纳入文献较少，可能会导致偏倚发生；2）部

分文献涉及样本量较少，可能会造成一定程度的偏倚；

3）纳入文献中对照组患者进展后允许选择交叉到试验

组，从而影响OS；4）纳入文献均未涉及中国人群。

综上所述，瑞戈非尼对非脂肪肉瘤的软组织肉瘤

和骨肉瘤有效，AE基本可控，但仍需更多大型Ⅲ期临床

试验加以验证。
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