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Abstract 
BACKGROUND
The main symptom of advanced esophageal cancer is 
dysphagia. Because there is no indication for surgery, 
in order to improve the patient’s symptoms and quality 
of life, esophageal stent therapy has become the main 
palliative treatment. Based on the results of many studies, 
it can be speculated that intraluminal radioactive stent is 
better since it combines the function of ordinary stent and 
brachytherapy.

AIM 
To evaluate the difference in the curative effect and 
complications between intraluminal radioactive stent 
(iodine 125 particle scaffold) and common covered stent 
in patients with mid-advanced esophageal cancer. 

METHODS 
A computer search of the electronic databases PubMed 
(1989/2020-03) , Web of Sc ience (2000/2020-03) , 
Wiley Online Library (1992/2020-03), CNKI database 
(1978/2020-03), Wanfang database (1997/2020-03), and 
VIP database (2000/2020-03) and a manual search of 
Cochrance library were performed to retrieve articles 
using the method recommended by the Cochrance 
System Evaluator’s Manual (version 4.2.2). The Oxford’s 
2011 evidence level assessment was used to evaluate the 
quality of the included articles, and Meta-analysis was 
performed using Revman 5.3 software. 

RESULTS 
Ten articles were finally included, with a total of 943 
patients involved. Among the patients, 449 were 
implanted with an intraluminal radioactive stent and 494 
were implanted with a common covered stent. A meta-

内放射支架与普通覆膜支架治疗中晚期食管癌疗效及并
发症比较的Meta分析: 943例
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analysis of 10 articles showed that the average survival 
time of the intraluminal radioactive stent group was 3.91 
mo longer than that of the common covered stent group 
(95%CI: 1.68-6.13, Z  = 3.44, P = 0.0006), and the median 
survival time was 3.12 mo longer 95%CI: 1.78-4.47, Z  = 
4.57, P = 0.0001). The dysphagia scores of the two groups 
of patients were significantly reduced within 1 and 3 
mo after the stent was placed (P < 0.05), but there was 
no statistical difference between the two groups (P > 
0.05). After stenting, there was no statistically significant 
difference in the incidence of pain (odds ratio [OR] = 
0.89, 95%CI: 0.65-1.21, Z  = 0.77, P = 0.44), bleeding (OR 
= 0.80, 95%CI: 0.52-1.22, Z  = 1.03, P = 0.30), perforation 
(OR = 1.16, 95%CI: 0.55-2.43, Z  = 0.39, P = 0.70), or stent 
displacement (R = 0.66, 95%CI: 0.31-1.38, Z  = 1.10, P = 
0.27) between the intraluminal radioactive stent group 
and the common covered stent group; but there was a 
statistical difference in the incidence of restenosis [OR 
= 0.61 , 95%CI (0.42-0.87), Z  = 3.73 P = 0.006] between 
them. 

CONCLUSION 
The use of intraluminal radioactive stent in the treatment 
of advanced esophageal cancer can prolong the average 
survival time and median survival time of patients, 
and signficantly reduce the incidence of restenosis 
after surgery; however, the two types of stents have 
no significant difference in relieving the symptoms of 
dysphagia within 1-3 mo or in reducing postoperative 
complications such as pain, hemorrhage, perforation, and 
stent displacement.

© The Author(s) 2020. Published by Baishideng Publishing 
Group Inc. All rights reserved.
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摘要
背景
中晚期食管癌的主要症状是吞咽困难, 由于无手术
指征, 为改善患者症状及提高生活质量, 食管支架治
疗成为主要姑息治疗方法. 结合许多研究结果可推
测: 内放射支架结合普通支架及近距离放疗的优势, 
治疗效果更佳.

目的
评价内放射支架(碘125粒子支架)与普通覆膜支架对

中晚期食管癌患者姑息治疗的疗效及并发症的差异.

方法
应用计算机检索电子数据库: PubMed (1989/2020-03)、
Web of Science (2000/2020-03)、Wiley Online Library 
(1992/2020-03)、中国期刊全文数据库(1978/2020-
03)、万方数据库(1997/2020-03)、维普数据库
(2000/2020-03)及手动检索Cochrance图书馆. 采用
Cochrance系统评价员手册(4.2.2版)推荐的方法纳入
文章, 使用牛津2011年证据水平等级评估对纳入文章
进行质量评估并用Revman 5.3软件进行Meta分析.

结果
最终纳入10篇文献, 共有943例患者, 其中置入内放
射支架有449例, 置入普通覆膜支架有494例. 对10
篇文献进行Meta分析后结果显示: 内放射支架组比
普通覆膜支架组的平均生存期长3.91 mo (95%CI: 
1.68-6.13, Z  = 3.44, P  = 0.0006), 中位生存期长3.12 
mo (95%CI: 1.78-4.47, Z  = 4.57, P  = 0.0001). 两组患
者的吞咽困难分数在置入支架后1、3 mo内均明显
降低(P <0.05), 有统计学差异, 但两组间无统计学差
异(P >0.05). 置入支架后, 内放射支架组与普通覆膜
支架组疼痛发生率差异无统计学意义(OR = 0.89, 
95%CI: 0.65-1.21, Z  = 0.77, P  = 0.44); 出血发生率差异
无统计学意义(OR = 0.80, 95%CI: 0.52-1.22, Z  = 1.03, 
P  = 0.30); 穿孔发生率差异无统计学意义(OR = 1.16, 
95%CI: 0.55-2.43, Z  = 0.39, P  = 0.70; 支架移位发生率
差异无统计学意义(OR = 0.66, 95%CI: 0.31-1.38, Z  = 
1.10, P  = 0.27); 再狭窄发生率差异有统计学意义(OR 
= 0.61, 95%CI: 0.42-0.87, Z  = 3.73, P  = 0.006).

结论
内放射支架用于治疗中晚期食管癌, 可延长患者平
均生存期及中位生存期, 且术后再狭窄的发生率明
显降低, 但是在1-3 mo内缓解吞咽困难症状及术后疼
痛、出血、穿孔及支架移位的发生率与普通覆膜支
架无明显差异.

© The Author(s) 2020. Published by Baishideng Publishing 
Group Inc. All rights reserved.

关键词: 内放射支架; 普通覆膜支架; 中晚期食管癌; 姑息

治疗; Meta分析

核心提要: 食管支架是中晚期食管癌治疗的有效方法. 内
放射支架可延长食管癌患者平均生存期及中位生存期, 
术后再狭窄的发生率明显降低; 在1-3 mo内缓解吞咽困

难症状及术后并发症如疼痛、出血、穿孔及支架移位与

普通覆膜支架相当.

文献来源: 黄妹, 韩明, 文剑波. 内放射支架与普通覆膜支架治疗中晚期

食管癌疗效及并发症比较的Meta分析: 943例. 世界华人消化杂志 2020; 
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0  引言

食管癌是世界第六大致死疾病, 是中国第四大死亡原

因[1]. 由于目前食管癌缺乏早期的精准筛查方法, 一般

确诊为食管癌时都已是中晚期, 绝大多数患者已丧失早

期手术治疗的机会[2]. 目前放疗仍是中晚期食管癌患者

首选的治疗方法, 但是放疗会引起食管气管瘘、放射性

肺炎等严重的并发症[3].
中晚期食管癌最主要的症状是吞咽困难. 由于吞

咽功能严重受损导致无法进食, 患者营养状况不佳, 这
会明显影响患者的生活质量及寿命[4]. 目前置入食管支

架是最有效改善患者吞咽困难症状及提高患者生活质

量的方法. 置入支架治疗食管狭窄不仅操作简单、风险

小、痛苦小及并发症少, 且患者较容易接受. 因此置入

食管支架成为治疗中晚期食管癌主要的姑息治疗的手

段[5]. 目前主要有两种类型的支架: 普通覆膜支架及内

放射支架(主要是碘125粒子支架). 普通覆膜支架主要

是机械性改善吞咽困难症状, 对肿瘤没有抑制作用, 置
入时间长后, 再狭窄率会明显增高[6]. 内放射支架是将

I125放射粒子捆绑于普通膜支架上, 这结合了普通覆膜

支架及近距离放射治疗的优势, 这很好的解决了支架置

入再狭窄的问题[7].
原则上内放射支架比普通覆膜支架更具优势. 但目

前不同研究[8-17]对内放射支架是否比普通覆膜支架更能

延长患者平均生存期及中位生存期, 是否能长期缓解吞

咽困难, 两组间的并发症再狭窄是否存在差异有不同结

论. 为了探索这两种支架的疗效及并发症, 本文将对内

放射支架及普通覆膜支架治疗中晚期食管癌的疗效及

并发症进行Meta分析比较.

1  材料和方法

1.1 材料

1.1.1 纳入标准: (1)研究类型: 随机对照试验、队列研

究、病例对照研究; (2)研究参与者: 中晚期食管癌患者, 
未行手术切除及放疗治疗; (3)研究干预措施: 试验组使

用内照射支架(碘125粒子支架), 对照组使用普通覆膜

支架, 其余干预措施相同; (4)研究结局测量结果: 平均

生存期、中位数生存期、置入支架后1、3 mo内吞咽

困难缓解情况、置入支架后并发症如疼痛、出血、穿

孔、再狭窄、支架移位等发生率; (5)每个纳入研究病

例数>50, 并可获得全文及具体数据.
1.1.2 排除标准: (1)研究类型: 病例报告、系列病例报

告、专家意见、动物研究等; (2)在试验前, 患者已行手

术治疗或放疗治疗; (3)纳入研究病例数<50、无法获得

具体数据.
1.2 方法

1.2.1 检索策略 :  计算机检索英文电子数据库包括

PubMed (1989/2020-03)、Web of Science (2000/2020-03)、
Wiley Online Library (1992/2020-03)、Cochrance图书馆. 其
中以“esophageal cancer”、“esophageal carcinoma”、

“stent”、“radioactive”、“irradiation”、“iodine” 
及“125I”作为关键检索词. 在PubMed (1989/2020-
03)及Wiley Online Library (1992/2020-03)中检索式为: 
“esophageal neoplasms (MeSHTerms) AND stent* (Title/
Abstract) AND [ra-dioacti* (Title/Abstract) OR irradi* (Title/
Abstract) OR iodine (Title/Abstract) OR 125I (Title/Abstract)], 
在Web of Science(2000/2020-03)中检索式为: TS = 
[esopha* AND stent* AND (radioacti* OR irradi* OR 
iodine OR 125I)]. 都以英语作为限定语言. 中国期刊全

文数据库(1978/2020-03)、万方数据库(1997/2020-03)及
维普数据库(2000/2020-03)的检索式为[食管癌AND (内
放射支架OR碘125粒子支架)], 限定语言为中文. 查看所

获资料的参考文献索引, 并手工检索相关文献.
1.2.2 纳入研究的筛选: 通过检索各电子数据库获得符合

检索要求的文献后, 首先进行查重并去重, 然后再阅读

剩余文章的题目及摘要, 对可能符合纳入标准的文献则

阅读全文, 最终筛选出符合纳入标准的文献并进行评价. 
1.2.3 纳入研究的质量评价方法: 因纳入文献有随机对

照试验及非随机对照试验, 所以选择“牛津2011年证据

水平等级[18]”对纳入文献进行质量分析. 牛津2011年证

据水平等级评估标准为: 系统性评价的随机对照试验为

1级; 随机试验为2级, 非随机对照队列研究为3级, 病例

系列, 病例控制研究, 或历史性控制研究为4级, 基础机

制研究为5级.
统计学处理 采用Revman 5.3软件对纳入文献进行

Meta分析. 各临床检验的异质性检验皆采用χ 2检验, 若
无异质性, 则选择固定效应模型进行Meta分析; 若有异

质性, 则使用随机效应模型进行Meta分析. 二分类型资

料计算OR值、Z值、95%CI值及P值; 连续性资料计算

平均差值、Z值、95%CI值及P值. 将最终Meta分析的合

并结果进行比较, 观察有无统计学差异并进行报道.

2  结果

2.1 纳入研究的特点 共检索所有相关文献510篇, 去重

55篇, 阅读题目及摘要后选入65篇, 阅读全文后, 最终符

合纳入标准有10篇[8-17](5篇英文, 5篇中文), 见图1. 所有

研究总共纳入病例943例, 其中置入内放射支架有449
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例, 置入普通覆膜支架有494例; 年龄在51-84岁之间; 男
657例, 女286例; 随访时间为3-22 mo之间; 所有文章均

来自中国, 所有的内放射源均是碘125粒子, 支架类型均

为CIAE-6711, (表1). 所有纳入试验均有明确的诊断及

排除标准, 各组基础资料均无统计学差异.
2.2 纳入研究的质量评价 纳入的10篇文章中, 张涛等[8]、

田回岸等[9]、Zhu等[13]、Dai等[14]、文黎明等[16]为随机对

照试验, Tian等[10]、马鹏等[11]、Liu等[12]、Wang等[15]、

郭金和等[17]为非随机试验. 因研究中包括随机对照试验

及非随机对照试验, 所以使用“牛津2011年证据水平等

级”对所有文献进行等级评定. 所有文献等级评定结果

见(表1). 所有文献两组基线均具有可比性, 皆描述了退

出受试者及去除资料不全病例.
2.3 统计结果分析

2.3.1内放射支架组与普通覆膜支架组的平均生存期

比较: 平均生存期在各试验间有异质性(χ 2 = 995.61, I 2 = 
99% , P<0.0001), 采用随机效应模型进行Meta分析. 结果

显示: 内放射支架组比普通覆膜支架组的平均生存期长

3.91 mo (95%CI: 1.68-6.13, Z = 3.44, P = 0.0006), 有统计学

意义, 表明内放射支架比普通覆膜支架更能延长患者的

平均生存期. 具体数据见表2, 平均生存期Meta分析结果

的森林图及漏斗图见图2 (为统一格式, 本文所有森林图

纳入研究输入格式均为: 第一作者名字拼音+发表年份).
2.3.2内放射支架组与普通覆膜支架组的中位生存期比

较: 中位生存期在各试验间有异质性(χ 2 = 942.56, I 2 = 
99%, P<0.00001), 采用随机效应模型进行Meta分析. 结
果显示: 内放射支架组比普通覆膜支架组的中位生存期

长3.12 mo (95%CI: 1.78-4.47, Z = 4.57, P = 0.0001), 有统

计学意义, 表明内放射支架比普通覆膜支架更能延长患

者的中位生存期. 具体数据见表2, 中位生存期Meta分析

结果的森林图及漏斗图见图3.

2.3.3内放射支架组与普通覆膜支架组置入支架后1、3 
mo内吞咽困难缓解情况: 因所有纳入的研究只提供患

者吞咽困难分数的平均值, 没有SD, 因此无法进行Meta
分析. 但由表3可见, 置入内放射支架及普通覆膜支架

后, 在1、3 mo内, 两组患者吞咽困难分数明显降低, 有
统计学差异(P<0.05); 由图4可见, 置入支架1-3 mo内, 内
放射支架组比普通覆膜支架组吞咽困难分数更低, 但两

组间无统计学差异(P >0.05). 这表明内放射支架及普通

覆膜支架在置入1-3 mo内均可明显缓解吞咽困难症状, 
且两种支架作用相当(吞咽困难评分采用欧洲心血管及

介入放射学会指南评分标准[19]).
2.3.4 置入支架后并发症情况: 所有纳入研究置入内放

射支架及覆膜支架后并发症情况见表4. 各种并发症, 
如: 疼痛、出血、穿孔、再狭窄及支架移位在试验组间

均无异质性, 均采用固定效应模型进行Meta分析. 结果

显示: 置入支架术后, 内放射支架组与普通覆膜支架组

疼痛发生率差异无统计学意义(OR = 0.89, 95%CI: 0.65-
1.21, Z = 0.77, P = 0.44, 图5); 出血发生率差异无统计学

意义(OR = 0.80, 95%CI: 0.52-1.22, Z = 1.03, P = 0.30, 见
图6); 穿孔发生率差异无统计学意义(OR = 1.16, 95%CI: 
0.55-2.43, Z  = 0.39, P  = 0.70, 图7); 支架移位发生率差异

无统计学意义(OR = 0.66, 95%CI: 0.31-1.38, Z  = 1.10, P  = 
0.27, 图8); 再狭窄发生率差异有统计学意义(OR = 0.61, 
95%CI: 0.42-0.87, Z  = 3.73, P  = 0.006, 图9). 这表明内放

射组术后发生再狭窄率显著低于普通覆膜支架组, 但术

后疼痛、出血、穿孔及支架移位的发生率与普通覆膜

支架组相当.

3  讨论 

中晚期食管癌患者治疗的目标是改善吞咽困难、提高

生活质量及延长生存期. 实践证明置入食管支架是较佳

的选择[20]. 但单纯置入支架, 在短期内可以很好改善吞

咽困难的症状, 但随着时间延长, 由于支架长期刺激使

肉芽组织增生, 再加上过度生长的肿瘤组织, 发生再次

狭窄的概率高达60%, 这明显影响了支架治疗的远期疗

效[21]. 为了解决再狭窄的问题, 普通覆膜支架绑入碘125
粒子放射源后便形成内放射支架. 内放射支架中碘125
粒子可持续释放27.4-37.5Mev的X线与35.5Mev Y射线, 
释放的Y射线不仅可杀伤肿瘤细胞, 造成DNA分子损

伤, 还可产生自由基导致组织损伤及肿瘤细胞的凋亡, 
这可很好抑制肿瘤的生长[22]. 碘125粒子的作用半径为2 
cm, 辐射范围既能满足肿瘤区域高剂量, 又对周围组织

产生损害较小[23]. 内放射支架及普通覆膜支架置入过程

相同, 内放射支架的置入并未增加任何难度, 均可一次

性置入, 且置入成功率为100%[24]. 与体外放疗相比, 支

图  1  纳入研究流程图.

所有检索文献510篇

阅读摘要及全文
后去除390篇

不符合纳入标准
55篇

最终纳入10篇

剩余455篇

去重55篇

纳入65篇
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表  2  各研究的内放射支架组及普通覆膜支架组中位生存期及平均生存期

Ref.
中位生存期 平均生存期

内放射组 普通覆膜组 内放射组 普通覆膜组

Dai等[14], 2013 145 (85-195) d 90 (74-107) d 不详 不详

Liu等[12], 2014 4 (3.5-4.5) mo 3 (2.4-3.6) mo 3.7 (3.1-4.3) mo 3.7 (3.1-4.3) mo

Tian等[10], 2016 不详 不详 4.4 mo±2.4 mo 4.2 mo±2.8 mo

Wang等[15], 2012 11(3-19) 4.9 (1-12) 不详 不详

Zhu等[13], 2014 177 (153-201) d 147 (124-170) d 不详 不详

郭金和等[17], 2007 7 (5-10) mo 4 (2-4) mo 8.3 (6.4-10.2) mo 3.5 (2.7-4.2) mo

马鹏等[11], 2015 不详 不详 12.23 (8-22) mo 5.27 (3-12) mo

田红岸等[9], 2017 318 d±30.99 d 157 d±12.4 d 4.4 mo±2.4 mo 4.2 mo±2.8 mo

文黎明等[16], 2010 不详 不详 11.3 mo±4.1 mo 4.5 mo±1.4 mo

张涛等[8], 2018 9.63 mo±0.87 mo 5.52 mo±0.65 mo 不详 不详

     

表  1  所有纳入研究的基本数据资料

Ref.
文献设

计类型
数据纳入时间

总人数(男/

女)

对比人

数(放/普)
年龄(岁) 放射支架类型 随访时间 证据等级

Dai等[14], 2013 RCT 2008.4-2010.12 67 (54/13) 31/36 68.13-71.26 CIAE-6711 (5-13.5mc) 550 d 2级

Liu等[12], 2014 非RCT 2007.1-2010.5 63 (36/27) 31/32 65(47-78) CIAE-6711 (35.5kev) 平均3.4-3.5 mo 3级

Tian等[10], 2016 非RCT 2013.9-2015.7 131 (97/34) 40/91 66.3-66.9 CIAE-6711 (27-35kev) 平均4 mo 3级

Wang等[15], 2012 非RCT 2004.10-2008.7 58 (37/21) 28/30 65-68.8 CIAE-6711 (27-35kev) 6 mo 3级

Zhu等[13], 2014 RCT 2009.11-2012.10 14 (114/34) 73/75 71(60-79) CIAE-6711 (不详) 138 d 2级

郭金和等[17], 2007 非RCT 2005.1-2006.12 53 (39/14) 27/26 70-72 CIAE-6711 (460-180mbq) 18 mo 3级

马鹏等[11], 2015 非RCT 2011.6-2014.9 114 (59/55) 56/58 69.83-70.26 CIAE-6711 (27-35kev) 22 mo 3级

田红岸等[9], 2017 RCT 2013.7-2015.12 64 (43/21) 36/28 不详 CIAE-6711 (0.4-1.0m) 12 mo 2级

文黎明等[16], 2010 RCT 2003.1-2010.1 16 (117/48) 87/78 51-84 CIAE-6711 (27-35kev) 18 mo 2级

张涛等[8], 2018 RCT 2013.6-2014.7 80 (61/19) 40/40 66.8-67.1 CIAE-6711 (27-35kev) 3 mo 2级

RCT: 随机对照试验.

                                   ISG                   CSG                       Mean difference                     Mean difference
Study or subgroup  Mean  SD  Total  Mean  SD  Total  Weight IV, random, 95%CI                 IV, random, 95%CI
Guo JH 2007
Liu N 2014
Ma P 2015
Tian D 2016
Tian HA 2017
Wen LM 2010

8.3
3.7

12.23
4.4

10.4
11.3

0.97
0.31
3.15
2.4 

0.52
4.1

3.5 
3.1

5.27
4.2

6.27
4.5

0.38
0.26
1.03
2.8

0.66
1.4

16.8%
16.9%
16.5%
16.4%
16.9%
16.5%

4.80 [4.41, 5.19]
0.60 [0.46, 0.74]
6.96 [6.09, 7.83]

0.20 [-0.74, 1.14]
4.13 [3.83, 4.43]
6.80 [5.88, 7.72]

27
31
56
40
36
87

26
32
58
91
28
78

Total (95%CI)                            277                      313 100.0%     3.91 [1.68, 6.13]
Heterogeneity: Tau2 = 7.60; Chi2 = 995.61, df = 5 (P < 0.00001); I 2 = 99%
Test for overall effect: Z = 3.44 (P = 0.0006) -4   -2     0     2     4
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图  2  内放射支架组与普通覆膜支架组平均生存期的Meta分析结果:森林图及漏斗图. MD = 3.91 (95%CI: 1.68-6.13, Z = 3.44 P = 0.0006). ISG: 
内放射支架组; CSG: 普通覆膜支架组.



黄妹, 等. 内放射支架与普通覆膜支架治疗中晚期食管癌疗效及并发症比较的Meta分析: 943例

2020-08-08|Volume 28|Issue 15|WCJD|https://www.wjgnet.com 704

架内放疗可实现长期”连续性”放射治疗, 这弥补了外

照射“不连续”的缺点, 且其发生放射性肺炎的概率较

低, 较为安全可靠[25].
Me ta分析综合结果显示: 内放射支架术后再狭

窄的发生率较普通覆膜支架明显降低, 术后疼痛、出

血、穿孔及支架移位的发生率在两种支架间并无差异. 
由于内放射支架可以抑制肿瘤的过度生长, 与较普通

支架相比, 远期疗效更佳[26]. 但纳入的6篇[10,11,13-15,17]分析

文献中, 认为术后再狭窄的发生率两组间并无差异, 与
Chen等[27]2017年的Meta分析结果一致. 这可能是受病例

数或是随访时间的影响, 使结果出现偏差. 在Chen等[27]

的Meta分析中, 纳入文献仅6篇, 总病例数为539例, 由于

样本量较小, 也可能会对最终结果分析造成影响. 为了

证实内放射支架再狭窄的发生率是否较普通覆膜支架

低, 未来需要更多随机实验证实. 欧洲心血管及介入放

射学会指南[19]显示: 食管支架置入后发生出血的概率为

3%-8%, 发生胸痛的概率为14%, 发生支架移位的概率

为0%-6%, 发生穿孔的概率为4%-5%. 本研究结果显示: 
食管支架置入后发生出血的概率为9.5%, 发生胸痛的概

率为25.7%, 发生支架移位的概率为3.5%, 发生穿孔的概

率为2.9%. 这与标准指南相比, 置入食管支架后发生出

血及胸痛的概率较高, 这需要今后在治疗中不断改善及

提高技术, 减少术后并发症的发生, 提高疗效.
置入支架1-3 mo内可明显缓解患者吞咽困难症状, 

但两种支架作用效果相当. 本研究中相关数据显示: 在
普通覆膜支架组中置入支架1 mo内, 吞咽困难分数明显

降低, 但在3 mo后, 吞咽困难分数有升高的趋势; 而在内

放射组中置入支架1 mo及3 mo的吞咽分数皆为降低趋

势. 虽然这两种支架的吞咽困难分数变化在1-3 mo内未

有统计学意义, 但这可表明在缓解吞咽困难治疗中, 内

     

表  4  纳入研究的内放射支架组与普通覆膜支架组各种并发症

Ref.
内放射支架组 普通覆膜支架组

病例数 疼痛 出血 穿孔 再狭窄 支架移位 病例数 疼痛 出血 穿孔 再狭窄 支架移位

Dai等[14], 2013 31 9 2 1 不详 不详 36 16 5 2 不详 不详

Liu等[12], 2014 31 8 11 3 不详 3 32 9 7 2 不详 4

Tian等[10], 2016 40 12 1 不详 2 2 91 16 6 不详 4 5

Wang等[15], 2012 28 15 不详 不详 1 2 30 24 不详 不详 2 2

Zhu等[13], 2014 73 17 5 6 21 不详 75 15 5 5 20 不详

郭金和等[17], 2007 27 8 9 1 8 2 26 7 7 0 6 3

马鹏等[11], 2015 56 15 3 0 不详 1 58 17 4 1 不详 2

田红岸等[9], 2017 36 5 0 0 5 0 28 4 0 0 15 0

文黎明等[16], 2010 87 7 9 4 47 不详 78 6 12 3 56 不详

张涛等[8], 2018 40 14 9 不详 16 2 40 19 15 不详 22 5

     

表  3  各研究的内放射支架组及普通覆膜支架组治疗前及治疗后1、3 mo吞咽困难分数变化

Ref.
治疗前 治疗后1 mo 治疗后3 mo

内放射组 普通覆膜组 内放射组 普通覆膜组 内放射组 普通覆膜组

Dai等[14], 2013 3.06 2.91 1.4 2.1 1.3 2.4

Liu等[12], 2014 3.1 3 1.7 1.6 2.1 2.6

Tian等[10], 2016 3.27 3.27 1.3 1.5 0.3 0.2

Wang等[15], 2012 3.42 3.4 1 0.5 1.1 0.9

Zhu等[13], 2014 3.27 3.4 1.4 1.7 1.7 2.1

郭金和等[17], 2007 3.2 3.1 1.22 1.17 1.4 2.3

马鹏等[11], 2015 3.52 3.42 0.98 1.02 0.37 0.42

田红岸等[9], 2017 3.1 3 1.1 1.3 1.8 2.1

文黎明等[16], 2010 3 3 0.8 0.9 0.1 0.3

张涛等[8], 2018 3.38 3.26 0.47 1.72 0.41 0.76

P<0.05. 根据欧洲心血管及介入放射学会指南指南, 吞咽困难根据分数分为0-4个等级: 0分: 正常饮食; 1分: 吞咽半固体食物; 2分: 只能吞咽软的食物; 3

分: 只能吞咽流质食物; 4分: 完全不能进食.
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放射支架远期疗效可能更佳. 而在Chen等[27]的Meta分析

结果显示: 置入支架6 mo, 内放射支架可更加明显的缓

解吞咽困难症状. 这个结果也证实: 在长期缓解吞咽困

难方面, 内放射支架更具优势.
内放射支架可延长患者平均生存期及中位生存期. 

中晚期食管癌患者死亡率极高, 我国食管癌年死亡率最

高者达303.37/10万人[28]. 欧洲心血管及介入放射学会指

南[19]显示: 食管支架置入后, 患者中位生存期为2.8-3.6 
mo, 平均生存期为3.5-6 mo. 本研究纳入的文献中所有

普通覆膜支架组及内放射支架组都达到此标准, 且内放

射支架组较覆膜支架组延长中位生存期3.12 mo, 延长

平均生存期3.91 mo. 这表明置入支架可以延长患者寿

命, 且内放射组作用效果更加明显. 但纳入的文献中, 有
两篇文献[10,12]却认为两组间平均生存期及中位生存期

无差异; 这可能是由于两个研究的平均随访时间都在

3-4 mo间, 随访时间相对较短, 对评估生存期最终结果

造成影响.
本文全面综合的评价了内放射性支架与普通覆膜

支架的疗效及并发症, 但还存在以下几点的不足: (1)纳
入的文献并不都是随机对照试验, 且所有研究都来自中

国. 为了进一步认证内放射支架的有效性及安全性, 未
来需要更多来自不同国家多中心的随机对照试验; (2)
内放射支架及普通覆膜支架有些结果存在异质性及发

表偏倚, 但通过对两种支架疗效全面综合的评估, 可降

图  3  内放射支架组与普通覆膜支架组中位生存期的meta分析结果: 森林图及漏斗图. MD = 3.12 (95%CI: 1.78-4.47, Z  = 4.57, P  = 0.0001). 

ISG: 内放射支架组; CSG: 普通覆膜支架组.

                                    ISG                   CSG                       Mean difference                     Mean difference
Study or subgroup  Mean   SD  Total Mean   SD  Total Weight  IV, random, 95%CI                 IV, random, 95%CI
Dai Z 2013
Guo JH 2007
Liu N 2014
Tian HA 2017
wang ZM 2012
Zhang T 2018
Zhu HD 2014
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9.63
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0.26
0.41
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3
3

4.9
4

4.9
5.23
5.52 

0.29
0.31
0.39
1.02
2.8

0.41
0.65

14.6%
14.8%
14.7%
14.4%
12.1%
14.6%
14.7%

1.83 [1.49, 2.17]
1.00 [0.85, 1.15]
1.00 [0.80, 1.20]
3.00 [2.44, 3.56]
6.10 [4.46, 7.74]
5.37 [5.03, 5.71]
4.11 [3.86, 4.36]

Total (95%CI)                             266                    267 100.0%     3.12 [1.78, 4.47]
Heterogeneity: Tau2 = 3.16; Chi2 = 942.56, df = 6 (P < 0.00001); I 2 = 99%
Test for overall effect: Z = 4.57 (P < 0.00001)
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图  4  内放射支架组及普通覆膜支架组治疗前及治疗后1、3 mo内吞咽困难分数变化.
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低其对结果的影响; (3)所有纳入研究中, 并非所有需要

的数据在每个实验研究中都能获得, 这对最终结果存在

一定影响.
综上所述, 内放射支架用于治疗中晚期食管癌, 可

延长患者平均生存期及中位生存期, 且术后再狭窄的发

生率明显降低, 在1-3 mo内缓解吞咽困难症状及术后疼

痛、出血、穿孔及支架移位的发生率与普通覆膜支架

相当. 内放射支架值得在临床广泛推广使用. 但此结果

图  7  内放射支架组与普通覆膜支架组术后并发症穿孔的Meta分析(森林图及漏斗图). OR = 1.16, 95%CI: 0.55-2.43, Z  = 0.39, P  = 0.70. ISG: 

内放射支架组; CSG: 普通覆膜支架组.

图  5  内放射支架组与普通覆膜支架组术后并发症疼痛的Meta分析(森林图及漏斗图). OR = 0.89, 95%CI: 0.65-1.21, Z = 0.77, P = 0.44. ISG: 内

放射支架组; CSG: 普通覆膜支架组.

图  6  内放射支架组与普通覆膜支架组术后并发症出血的Meta分析(森林图及漏斗图). OR = 0.80, 95%CI: 0.52-1.22, Z  = 1.03, P  = 0.30. ISG: 

内放射支架组; CSG: 普通覆膜支架组.
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Test for overall effect: Z = 0.77 (P = 0.44) 0.01     0.1          1          10       100 0.01               0.1                   1                  10                100

Favours [ISG] Favours [CSG]

0

0.2

0.4

0.6

0.8

1

SE (log[OR])

OR

                              ISG            CSG                   Odds ratio                       Odds ratio
Study or subgroup Events Total Events Total Weight  M-H, fixed, 95%CI          M-H, fixed, 95%CI
Dai Z 2013
Guo JH 2007
Liu N 2014
Ma P 2015
Tian D 2016
Tian HA 2017
Wang ZM 2012
Wen LM 2010
Zhang T 2018
Zhu HD 2014

2
9

11
3
1
0
0
9
9
5

31
27
31
56
40
36
0

87
40
73

36
26
32
58
91
28
0

78
40
75

5
7
7
4
6
0
0

12
15
5

8.9%
9.8%
9.2%
7.7%
7.4%

23.4%
24.0%
9.5%

0.43 [0.08, 2.38]
1.36 [0.42, 4.41]
1.96 [0.64, 5.99]
0.76 (0.16, 3.58]
0.36 [0.04, 3.12]

Not estimable
Not estimable

0.63 [0.25, 1.60]
0.48 [0.18, 1.29]
1.03 [0.29, 3.72]

Total (95%CI)                 421             464 100.0%  0.80 [0.52, 1.22]
Total events              49               61
Heterogeneity: Chi2 = 5.70, df = 7 (P = 0.58); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z = 1.03 (P = 0.30) 0.01     0.1          1          10       100

Favours [ISG] Favours [CSG]
0.01               0.1                   1                  10               100

0

0.5

1

1.5

2

SE (log[OR])

OR

                              ISG            CSG                   Odds ratio                       Odds ratio
Study or subgroup Events Total Events Total Weight M-H, fixed, 95%CI           M-H, fixed, 95%CI

Dai Z 2013
Guo JH 2007
Liu N 2014
Ma P 2015
Tian HA 2017
Wen LM 2010
Zhu HD 2014

1
1
3
0
0
4
6

2
0
2
1
0
3
5

31
27
31
56
36
87
73

36
26
32
58
28
78
75

13.7%
3.7%

13.6%
11.2%

23.1%
34.7%

0.57 [0.05, 6.57]
3.00 [0.12, 77.03]
1.61 [0.25, 10.34]
0.34 [0.01, 8.50]

Not estimable
1.20 [0.26, 5.56]
1.25 [0.37, 4.30]

Total (95%CI)                341            333 100.0%  1.16 [0.55, 2.43]
Total events              15              13
Heterogeneity: Chi2 = 1.35, df = 5 (P = 0.93); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z = 0.39 (P = 0.70)

0.01     0.1          1          10       100
Favours [ISG] Favours [CSG]

0.01               0.1                   1                  10               100

0

0.5

1

1.5

2

SE (log[OR])

OR



黄妹, 等. 内放射支架与普通覆膜支架治疗中晚期食管癌疗效及并发症比较的Meta分析: 943例

2020-08-08|Volume 28|Issue 15|WCJD|https://www.wjgnet.com 707

仍需要更多试验进一步认证.

文章亮点

实验背景

食管癌是严重危害生命健康的疾病, 发病率及致死率极

高. 由于缺乏早期筛查手段, 一般诊断都为食管癌中晚

期. 中晚期食管癌症状主要为吞咽困难. 为缓解症状及

提升生命质量, 食管支架广受欢迎. 食管支架目前有内

放射支架及普通支架. 但目前临床对于这两种支架的治

疗效果及并发症存在争议. 本文对这两种支架的疗效及

并发症进行Meta分析, 得出的结论可指导临床治疗, 并
提供更有说服力的证据.

实验动机

本文主要对食管内放射支架及食管普通覆膜支架在治

疗中晚期食管癌疗效及并发症方面进行Meta分析, 为探

寻内放射支架及食管普通覆膜支架在治疗中晚期食管

癌时, 哪个疗效更好.

实验目标

主要目标为解决: 食管内放射支架与食管普通覆膜支架

相比, 是否更能延长患者寿命, 远期发生再狭窄率如何, 
是否更能长久缓解吞咽困难症状, 是否有更少的并发

症. 这为证明食管内放射支架是否更安全、更有效, 为
未来临床普及食管内放射支架的使用提供更有说服力

的证据. 也为未来治疗中晚期食管癌提供更多选择.

实验方法

本文通过多电子数据库进行检索文献, 收集相关数据, 
并使用Revman 5.3软件对数据进行Meta分析, 制作森林

图及漏斗图. 所有数据都使用χ 2检验评估异质性. 若无

异质性, 使用固定效应模型; 若有异质性, 使用随机效应

模型.

实验结果

内放射支架组比普通覆膜支架组的中位生存期长3.12 
mo, 平均生存期长3.91 mo; 置入内放射支架及普通覆膜

支架后, 在1、3 mo内, 两组患者吞咽困难分数明显降低, 
且内放射支架组比普通覆膜支架组吞咽困难分数更低, 
但无统计学意义; 内放射支架组术后再狭窄发生率更

低; 术后并发症如疼痛、出血、穿孔及支架移位, 两组

间无统计学意义. 这些结果解决了临床上有关内放射支

 文章亮点

                              ISG            CSG                   Odds ratio                       Odds ratio
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图  8  内放射支架组与普通覆膜支架组术后并发症支架移位的Meta分析(森林图及漏斗图). OR = 0.66, 95%CI: 0.31-1.38, Z  = 1.10, P  = 0.27. 

ISG: 内放射支架组; CSG: 普通覆膜支架组.
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图  9  内放射支架组与普通覆膜支架组术后并发症再狭窄的Meta分析(森林图及漏斗图). [OR = 0.61, 95%CI(0.42-0.87), Z  = 3.73, P  = 0.006]. 

ISG: 内放射支架组; CSG: 普通覆膜支架组.
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架及普通覆膜支架哪个更优的争议.

实验结论

本Meta分析证实, 食管内放射支架更能延长患者寿命, 远
期发生狭窄率更低, 可长期缓解吞咽困难症状, 且并发症

并未增多. 这表明食管内放射支架较覆膜支架更安全可

靠, 疗效更佳, 是治疗中晚期食管癌的更佳选择, 这值得

临床进一步推广. 这一结论为临床治疗提供理论指导.

展望前景

本领域研究中, 随机对照试验较少. 未来需要更多多中

心, 大样本的随机对照试验实验来进一步证实结论. 未
来仍然需要探索更多有效治疗食管癌的方法.
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