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 临床经验 CLINICAL PRACTICE

抗反流支架与常规支架治疗远端食管贲门处狭窄的系统
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■背景资料
近年来食管支架
置入术因其创伤
小、缓解食管狭
窄 等 优 点 ,  有 效
地解决了晚期食
管癌患者的吞咽
困 难 等 症 状 ,  明
显改善患者的生
活质量.
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Abstract   
AIM: To evaluate the efficacy and safety of anti-
reflux stents versus conventional stents for the 
management of stenosis of distal esophageal 
and gastric cardia in patients with esophageal 
cancer.

METHODS: Randomized controlled trials (RCTs)

that evaluated anti-reflux stents versus con-
ventional stents in the treatment of stenosis of 
distal esophageal and gastric cardia in patients 
with esophageal cancer were electronically 
searched from the PubMed (1978-2011), EMbase 
(1966-2011), CBM (1978-2011), Cochrane Library 
(2011, Issue 11) and CNKI (1979-2011) databases, 
and relevant published and unpublished data 
and their references (either in English or Chinese), 
were also searched manually. The data were ex-
tracted and the methodological quality of the in-
corporated studies was evaluated by two review-
ers independently. The RevMan 5.1 software was 
used for meta-analysis. 

RESULTS: Five RCTs involving 234 patients 
were included. Meta-analysis showed that anti-
reflux stents and conventional stents had no sig-
nificant differences in terms of the incidences of 
pain (RR = 0.41, 95% CI: 0.16, 1.06), stent migra-
tion (RR = 1.02, 95% CI: 0.50, 2.11), obstruction 
(RR = 1.02, 95% CI: 0.52, 1.99), gastroesophageal 
reflux (RR = 1.68, 95% CI: 0.52, 5.48), bleeding (RR 
= 1.39, 95% CI: 0.44, 4.40), and perforation of the 
esophagus and stomach (RR = 0.70, 95% CI: 0.25, 
2.00). 

CONCLUSION: The overall curative efficacy 
of anti-reflux stents for the stenosis of distal 
esophageal and gastric cardia in patients with 
esophageal cancer is not better than that of con-
ventional stents. Because of the generally low 
quality and a small number of studies in the 
incorporated research, the above conclusion re-
mains to be validated by carrying out more ran-
domized controlled trials with multiple center 
samples and enough follow-up time. 
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■研发前沿
随着食管支架的
不 断 改 进 ,  在 原
来的基础上增加
抗 反 流 瓣 膜 ,  可
有效预防患者的
食管反流症状. 

摘要

目的: 评价置入抗反流支架和常规支架治疗
食管癌远端食管贲门处狭窄患者的疗效及安
全性. 

方法: 计算机检索PubMed(1978-2011)、EMbase
(1966-2011)、CBM(1978-2011)、Cochrane 
Library(2011年第10期)和CNKI(1979-2011)并
手工检索中、英文已发表的资料和会议论文
并追索纳入文献的参考文献, 查找比较置入
抗反流支架和普通支架治疗食管癌远端食管
贲门处狭窄患者的随机对照试验(randomized 
controlled trials, RCTs). 对纳入研究进行方法
学质量评价之后, 采用RevMan5.1软件进行
Meta分析. 

结果: 共纳入5个RCTs, 合计234例患者. Meta
分析结果表明: 抗反流支架与置入常规支架相
比, 术后患者出现疼痛(RR = 0.41, 95%CI: 0.16, 
1.06), 支架移位(RR = 1.02, 95%CI: 0.50, 2.11), 
梗阻(RR = 1.02, 95%CI: 0.52, 1.99), 胃食管反
流(RR = 1.68, 95%CI: 0.52, 5.48), 出血(RR = 
1.39, 95%CI: 0.44, 4.40), 食管胃穿孔(RR = 0.70, 
95%CI: 0.25, 2.00)等方面没有显著性差异. 

结论: 食管癌远端食管贲门处狭窄患者治疗
中置入抗反流支架和常规支架的疗效无明显
差异. 由于纳入研究数量少, 加之质量普遍较
低, 上述结论尚需开展更多设计合理、执行严
格的多中心大样本且随访时间足够的RCTs加
以验证. 

关键词: 远端食管贲门; 食管癌; 支架; 抗反流; 随机

对照试验; 系统评价; Meta分析

胡学军, 张虎, 邵国安, 王尚前, 刘贵峰, 徐永耀, 陆红. 抗反流支

架与常规支架治疗远端食管贲门处狭窄的系统评价.  世界华人

消化杂志  2012; 20(24): 2270-2275

http://www.wjgnet.com/1009-3079/20/2270.asp

0  引言

食管癌是临床常见的恶性肿瘤, 位列常见恶性

肿瘤的第8位, 在全世界每年新增病例超过40万, 
其中死于该病患者超过35万, 死亡率居恶性肿

瘤的第6位[1]. 手术切除是目前唯一能够根治食

管癌的方法, 但食管癌早期症状不典型, 检出率

低, 70%的食管癌患者在就诊时都已经因为癌症

的进展及其并发症而失去手术机会[2]. 近年来食

管支架置入术因其创伤小、缓解食管狭窄等特

点广泛地应用于临床, 有效解决晚期食管癌患

者的吞咽困难等症状, 明显改善了患者的生活

质量. 随着食管支架的不断改进, 在原来的基础

上增加抗反流瓣膜, 有效地预防了患者的食管

反流症状. 本研究采用Cochrane系统评价方法, 
通过分析比较抗反流支架与常规支架治疗远端

食管贲门处狭窄食管癌患者术后并发症, 进而

指导临床工作. 

1  材料和方法

1.1 材料 研究对象为远端食管贲门处狭窄食管

癌患者, 年龄18-85岁, 符合美国麻醉学会(ASA)
Ⅰ-Ⅲ级且无静脉麻醉禁忌证; 不能或不愿手术

或无手术指征者; 患者同意行支架置入者; 无严

重心肺疾病. 试验组行抗反流支架治疗远端食

管贲门处狭窄; 对照组采用常规支架治疗远端

食管贲门处狭窄. 排除标准: 合并有严重心、肺

功能衰竭、严重恶病质、凝血功能障碍者; 接
近声带的高位食管狭窄; 预期寿命很短或病情

严重的患者; 近期(3-6 wk)实施过大剂量放、化

疗的患者; 不合作或精神病患者; 有内镜检查禁

忌证者. 观察指标包括: 抗反流支架和常规支架

置入术术后患者出现疼痛、支架移位、梗阻、

胃食管反流、出血、食管胃穿孔.  
1.2 方法

1.2.1 检索文献: 检索策略计算机检索PubMed
(1978-2011)、EMbase(1966-2011)、CBM(1978-
2011)、Cochrane Libra ry(2011年第10期)和
CNKI(1979-2011), 检索中、英文已发表的资

料并追索纳入文献的参考文献. 英文检索词包

括: esophageal cancer, esophageal tumor, distal 
esophageal and gastric cardia, stenosis, stent, anti-
reflux, randomized controlled trial. 中文检索词

包括: 食管肿瘤、食管癌、远端食管贲门、狭

窄、支架、抗反流、随机对照试验. 
1.2.2 方法学质量评价与资料提取: 由2位评价

者独立检索文献、提取资料并再次核对, 如有

分歧则通过征求第3方意见进行解决. 纳入研

究的方法学质量评价采用Cochrane Reviewer'
Handbook 5.1的随机对照试验(randomized con-
trolled trial, RCT)质量标准[3]和吴泰相等[4]对隐

蔽分组和盲法的描述, 具体评价标准包括随机

方法、隐蔽分组、医生和患者的盲法、数据统

计者的盲法、不完整资料偏倚、选择性报告结

果和其他潜在影响真实性的因素7项. 如7项指

标均符合则说明该研究的质量较高, 否则有产

生相应偏倚的可能性. 
统计学处理 采用Cochrane协作网提供的
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■相关报道
Shim等在原来基
础上增加抗反流
瓣膜成为抗反流
支架 ,  支架(S-型
长 叶 片 瓣 膜 ) 比
普 通 支 架 及 D o -
支架明显更有效
地预防食管反流; 
Schppmeyer等认
为对于食管胃交
界处的肿瘤并不
推荐使用抗反流
支架, 但对于期望
寿命<6 mo需要快
速缓解症状则使
用支架治疗. 

RevMan5.1软件进行Meta分析. 计数资料用相

对危险度(relative risk, RR)及95%CI表示, 对度

量衡单位相同的连续性变量采用加权均数差值

(weighted mean difference, WMD), 单位不同者

采用标化均数差值(standardized mean difference, 
SMD). 数据合并之前先对各研究的数据进行异

质性检验, 若各研究间无异质性存在, 采用固定

效应模型进行分析; 若各研究结果间存在异质

性, 首先分析异质性来源, 如无明显临床异质性, 
可采用随机效应模型分析. 对无法定量合成者, 
则通过描述予以定性评价. 

2 结果

2.1 纳入研究的特征 按照预先制定的检索策略, 
通过电子和手工检索共纳入5篇文献[5-9], 均为

RCTs. 最终纳入英文文献5篇[5-9], 中文文献0篇, 
共234例患者, 试验组抗反流支架治疗食管良恶

性狭窄组109例; 对照组采用常规支架治疗食管

良恶性狭窄组125例. 所纳入研究的方法学质量

不高(表1). 
2.2 Meta分析

2.2.1 术后疼痛比较: 纳入的4个研究均比较了抗

反流支架与常规支架治疗远端食管和贲门处狭

窄术后出现疼痛的概率, 异质性检验结果显示

各研究间无统计学异质性(P >0.05, I2  = 0%), 故
采用固定效应模型进行Meta分析, 结果显示两

组差异无统计学意义(RR = 0.41, 95%CI: 0.16, 
1.06), P >0.05(图1).
2.2.2 术后出现支架移位: 纳入的3个研究比较

了抗反流支架与常规支架治疗远端食管和贲门

处狭窄术后出现支架移位的情况, 异质性检验

结果显示各研究间无统计学异质性(P >0.05, I 2 = 
0%), 故采用固定效应模型进行Meta分析, 结果

显示两组差异无统计学意义(RR = 1.02, 95%CI: 
0.50, 2.11), P >0.05(图2). 
2.2.3 术后出现阻塞: 纳入的4个研究均比较了抗

反流支架与常规支架治疗远端食管和贲门处狭

窄术后出现阻塞的情况, 异质性检验结果显示

各研究间无统计学异质性(P >0.05, I 2 = 48%). 故
采用固定效应模型进行Meta分析, 结果显示两

组差异无统计学意义(RR = 1.02, 95%CI: 0.52, 
1.99), P >0.05(图3). 
2.2.4 术后出现反流: 纳入的2个研究均比较了抗

反流支架与常规支架治疗远端食管和贲门处狭

窄术后出现反流的情况, 异质性检验结果显示

各研究间无统计学异质性(P >0.05, I 2 = 0%), 故
采用固定效应模型进行Meta分析, 结果显示两

组差异无统计学意义(RR = 1.68, 95%CI: 0.52, 
5.48), P >0.05(图4). 
2.2.5 术后出血: 纳入的4研究均比较了抗反流

支架与常规支架治疗远端食管和贲门处狭窄术

后出现出血的情况, 异质性检验结果显示各研

表  1  纳入研究的偏倚风险评价

     
纳入研究 随机方法 分配隐藏

参与者与实

施者的盲法

结果评估的

     盲法

不完整资料

     偏倚

选择性报告

     偏倚

其他潜在

    偏倚 

Blomberg等[5] 不清楚   低风险    高风险    低风险    低风险    低风险   不清楚  

Sabharwal等[6] 不清楚   低风险    不清楚    不清楚    低风险    低风险   不清楚

Wenger等[7] 不清楚   不清楚    不清楚    不清楚    低风险    低风险   不清楚

Homs等[8] 低风险   低风险    不清楚    不清楚    低风险    低风险   不清楚

Laasch等[9] 不清楚   不清楚    不清楚    不清楚    低风险    低风险   不清楚

                              抗反流支架组   常规支架组                           Risk Ratio                             Risk Ratio
Study or Subgroup   Events  Total   Events   Total  Weight   M-H, Random, 95%CI              M-H, Fixed, 95%CI 

Blomberg J 2010[5]   1 28   5  37  30.6% 0.26[0.03, 2.14]
Homs MY 2004[8]   1 15   1  15    7.1% 1.00[0.07, 14.55]
Laasch HU 2002[9]   1 25   0  25    3.6% 3.00[0.13, 70.30]
Sabharwal T 2008[6]   2 22   9  26  58.7% 0.26[0.06, 1.09]

Total (95%CI) 90 103 100.0% 0.41[0.16, 1.06]
Total events   5 15
Heterogeneity: Chi2 = 2.50, df  = 3(P  = 0.48); I 2 = 0%
Test for over all effect: Z  = 1.84(P  = 0.07)

图  1  抗反流与常规支架治疗远端食管贲门处狭窄食管癌患者术后疼痛比较的Meta分析.

0.01         0.1         1        10        100 
利于抗反流支架组 常规支架组
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■创新盘点
本 研 究 采 用 C o -
chrane系统评价
方法, 通过分析比
较抗反流支架与
常规支架治疗远
端食管贲门处狭
窄食管癌患者术
后并发症, 进而指
导临床工作.

究间无统计学异质性(P >0.05, I 2 = 0%), 故采用

固定效应模型进行Meta分析, 结果显示两组差

异无统计学意义(RR = 1.39, 95%CI: 0.44, 4.40), 
P >0.05(图5). 
2.2.6 术后出现胃食管穿孔: 纳入的5个研究均比

较了抗反流支架与常规支架治疗远端食管和贲

门处狭窄后术后出现胃食管穿孔. 异质性检验

结果显示各研究间无统计学异质性(P >0.05, I 2 = 
0%), 故采用固定效应模型进行Meta分析, 结果

显示两组差异无统计学意义(RR = 0.70, 95%CI: 
0.25, 2.00), P >0.05(图6). 

3  讨论

目前国内外学者[10-13]研究认为内镜下置入被膜

食管支架是治疗食管贲门良性狭窄的一种安

全、有效的方法, 可以较好地提高患者的生活

质量. 但对于食管胃交界处的肿瘤并不推荐使

用抗反流支架. Shim等[14]在原来的基础上增加

抗反流瓣膜成为抗反流支架, 该设计的新型支

架(S-型长叶片瓣膜)比普通支架及Do-支架可更

有效地预防食管反流, 虽然抗反流支架可以防

止反流和误吸, 但因其不能解决支架移位的问

题, 故限制了他的使用. Schppmeyer等[15]发现胃

食管交界处放置支架有很高的并发症(主要是

支架移位和反流), 因而他们认为对于食管胃交

界处的肿瘤并不推荐使用抗反流支架, 但对于

期望寿命<6 mo需要快速缓解症状则使用支架

治疗. 通过此次研究显示: 使用抗反流支架治疗

                              抗反流支架组   常规支架组                           Risk Ratio                            Risk Ratio
Study or Subgroup   Events  Total   Events  Total   Weight   M-H, Random, 95%CI              M-H, Fixed, 95%CI 

Blomberg J 2010[5]   2 28   4 37  29.4% 0.66[0.13, 3.35]
Sabharwal T 2008[6]   7 22   6 26  46.9% 1.38[0.54, 3.50]
Laasch HU 2002[9]   2 19   3 22  23.7% 0.77[0.14, 4.14]

Total (95%CI) 69 85 100.0% 1.02[0.50, 2.11]
Total events 11 13
Heterogeneity: Chi 2 = 0.78, df  = 2(P  = 0.68); I 2 = 0%
Test for over all effect: Z  = 0.06(P  = 0.95)

图  2  抗反流与常规支架治疗远端食管贲门处狭窄食管癌患者术后支架移位比较的Meta分析.

0.01         0.1         1        10        100 
利于抗反流支架组 常规支架组

                              抗反流支架组   常规支架组                           Risk Ratio                           Risk Ratio
Study or Subgroup   Events  Total   Events  Total   Weight   M-H, Random, 95%CI             M-H, Fixed, 95%CI 

Blomberg J 2010[5]   5 28   4 37  23.5% 1.65[0.49, 5.59]
Homs MY 2004[8]   6 15   2 15  13.7% 3.00[0.72, 12.55]
Sabharwal T 2008[6]   2 22   7 26  43.8% 0.34[0.08, 1.46]
Wenger U 2006[7]   1 19   3 22  19.0% 0.39[0.04, 3.41]

Total (95%CI) 84 100 100.0% 1.02[0.52, 1.99]
Total events 14 16
Heterogeneity: Chi 2 = 5.73, df  = 3(P  = 0.13); I2 = 48%
Test for over all effect: Z  = 0.06(P  = 0.95)

图  3  抗反流与常规支架治疗远端食管贲门处狭窄食管癌患者术后阻塞比较的Meta分析.

0.01         0.1         1        10        100 
利于抗反流支架组 常规支架组

                              抗反流支架组   常规支架组                             Risk Ratio                           Risk Ratio
Study or Subgroup   Events  Total   Events  Total   Weight   M-H, Random, 95%CI             M-H, Fixed, 95%CI 

Homs MY 2004[8]   3 15   2 15  51.8% 1.50[0.29, 7.73]
Sabharwal T 2008[6]   3 22   2 28  43.2% 1.91[0.35, 10.45]

Total (95%CI) 37 43 100.0% 1.68[0.52, 5.48]
Total events   6   4
Heterogeneity: Tau 2 = 0.00; Chi 2 = 0.04, df  = 1(P  = 0.84); I 2 = 0%
Test for over all effect: Z  = 0.87(P  = 0.39)

图  4  抗反流与常规支架治疗远端食管贲门处狭窄食管癌患者术后反流比较的Meta分析.

0.01         0.1         1        10        100 
利于抗反流支架组 常规支架组
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远端食管贲门处狭窄患者并不能防止食管反流. 
需指出的是, 行食管支架置入手术必须掌握其

适应证和禁忌证. 
本系统评价结果显示: 抗反流支架相对于

常规支架, 在改善术后出现疼痛、支架移位、

梗阻、胃食管反流、出血、食管胃穿孔等方

面没有显著性差异. 上述结果表明临床上使用

食管支架治疗远端食管贲门处狭窄的随机对

照研究数量较少, 仅有的5篇文献按照Cochrane 
Reviewer'Handbook 5.1的RCT质量标准和吴泰

相等的质量评价, 结果都属于较低质量文献, 目
前相关文献存在如下不足: 随机和盲法的实施

存在严重不足, 仅有的1篇文献中提到随机分组

的具体方法, 其余4篇文献中所谓随机只是随意

性抽取部分病例作对照组, 其实是没有真正完

全随机化的, 所以无法避免人为因素对结果产

生的影响. 5个研究[5-9]报告结果数据均完整且均

报告所有预先指定的主要结局指标, 不存在报

告偏倚和随访偏倚. 2个研究[7,9]未提及是否采用

具体分配隐藏方案, 4个研究[6-9]研究均未提及采

用盲法, 因而可能存在实施和结果测量偏倚, 从
而影响结果的论证强度. 本研究大多数试验例

数在70例以下且都是单中心的研究, 不同医疗

环境、人口自然特征等因素都可能会影响结果. 
食管支架成形术并发症的发生与病变的部位、

支架的材料、性能、操作者的技术熟练程度以

及患者本身多方面有关, 因此在处理并发症时

可采取以下措施: (1)胸骨后疼痛是支架置入后

常见的并发症, 许国铭等[16]于1996年研发了防反

流食管金属支架并将其应用于临床, 胃食管反流

的发生得到了有效控制; (2)在支架置入后1-2 wk
内患者以流质、半流质食物为主, 并且少食多

餐, 应忌过冷、过热食物以防其变形脱落. 金属

支架移位比塑料支架移位发生率低, 且同为金

属支架, 由于支架金属材料不同其支架移位率

也会有所不同[17-19]. 支架移位后可采用内镜下调

整或移除支架, 无效者可行外科剖腹或腹腔镜

手术予以移除; (3)管腔再狭窄多发生于无覆膜

或部分覆膜支架, 再狭窄发生后可放置新的支

架以缓解其狭窄[20]; (4)其他: 如出血等. 出血多

为少量出血, 可术后予止血药预防. 
总之, 抗反流支架相对于常规支架治疗食管

贲门处狭窄患者的疗效和安全性需进一步的前

瞻性临床随机试验和术后远期疗效观察的循证

医学验证, 如扩大样本量, 采取多中心随机分组

并进行隐蔽分组, 尽可能采用盲法, 随访期足够

■应用要点
通过分析比较抗
反流支架与常规
支架治疗食管癌
患者术后并发症
远端食管贲门处
狭窄, 认为两者的
疗效无明显差异, 
对临床上食管癌
患者术后并发症
的治疗有积极的
指导作用, 期望在
抗反流支架领域
能够有所突破. 

■名词解释
食管支架置入术: 
在X线射线透视或
内镜引导下, 将支
架置于食管病变
管道的一系列技
术, 主要起狭窄或
闭塞食管的重建
和隔离食管瘘口
的作用.

                              抗反流支架组   常规支架组                           Risk Ratio                           Risk Ratio
Study or Subgroup   Events  Total   Events  Total   Weight   M-H, Random, 95%CI             M-H, Fixed, 95%CI 

Blomberg J 2010[5]   0 28   1 37  16.2% 0.44[0.02, 10.34]
Homs MY 2004[8]   3 15   2 15  25.0% 1.50[0.29, 7.73]
Laasch HU 2002[9]   1 25   1 25  12.5% 1.00[0.07, 15.12]
Sabharwal T 2008[6]   0 22   1 26  17.2% 0.39[0.02, 9.15]
Wenger U 2006[7]   0 19   2 22  29.1% 0.23[0.01, 4.51]

Total (95%CI) 109 125 100.0% 0.70[0.25, 2.00]
Total events  4   7
Heterogeneity: Chi 2 = 1.64, df  = 4(P  = 0.80); I2 = 0%
Test for over all effect: Z  = 0.66(P  = 0.51 )

图  6  抗反流与常规支架治疗远端食管贲门处狭窄食管癌患者术后穿孔比较的Meta分析.

0.01         0.1         1        10        100 
利于抗反流支架组 常规支架组

                              抗反流支架组   常规支架组                           Risk Ratio                           Risk Ratio
Study or Subgroup   Events  Total   Events  Total   Weight   M-H, Random, 95%CI             M-H, Fixed, 95%CI 

Blomberg J 2010[5]   2 28   1 37  18.6% 2.64[0.25, 27.70]
Homs MY 2004[8]   2 15   1 15  21.6% 2.00[0.20, 19.78]
Sabharwal T 2008[6]   1 22   2 26  39.7% 0.59[0.06, 6.09]
Wenger U 2006[7]   1 19   1 22  20.1% 1.16[0.08, 17.28]

Total (95%CI) 84 100 100.0% 1.39[0.44, 4.40]
Total events   6   5
Heterogeneity: Chi 2 = 0.92, df  = 3(P  = 0.82); I 2 = 0%
Test for over all effect: Z  = 0.56(P  = 0.57)

图  5  抗反流与常规支架治疗远端食管贲门处狭窄食管癌患者术后出血比较的Meta分析.

0.01         0.1         1        10        100 
利于抗反流支架组 常规支架组
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长, 采用意向性治疗分析方法, 选用对患者更有

意义的结局指标如住院费用、生存率等, 进行

高质量的随机对照试验来进一步验证其疗效与

安全性. 
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■同行评价
本研究采用目前
较为科学的评价
方法 ,  构思新颖 , 
设计合理, 结果可
靠, 讨论中肯, 这
对临床上食管癌
患者术后并发症
的治疗有积极的
指导作用.


