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Abstract
BACKGROUND
Endoscopy and surgery are the two major invasive 
interventions for necrotizing pancreatitis. However, 
studies comparing their efficacy and safety are lacking.

AIM
To systemically compare the efficacy and safety of 
endoscopic and surgical interventions for necrotizing 
pancreatitis.

METHODS
PubMed, EMBASE, Cochrane Library, CNKI, Wanfang 
database, and Sino Med were searched to identify all 
randomized control trials (RCT) and cohort studies 
comparing the efficacy and safety of endoscopic vs 
surgical management of necrotizing pancreatitis from 
January 2000 to June 2019. Revman 5.3 was used for 
statistical analysis. 

RESULTS
A total of eight studies were included, with three RCT 
and five cohort studies. The total number of patients 
involved was 366, with 167 in the endoscopy group 
and 199 in the surgery group. Meta-analysis showed 
no significant difference between the two groups in 
clinical remission (odds ratio [OR] = 1.3, 95% confidence 
interval [CI]: 0.58-2.92, P = 0.52), primary composite 
endpoint (relative risk [RR] = 0.46, 95%CI: 0.17-1.27, P = 
0.14), or mortality (OR = 0.78, 95%CI: 0.37-1.56, P = 0.52). 
Compared to surgery, endoscopic therapy significantly 
reduced the rates of postoperative complications 
including new-onset organ failure (OR = 0.40, 95%CI: 
0.18-0.90, P = 0.03), enterocutaneous fistula or perforation 
of a visceral organ (OR = 0.46, 95%CI: 0.23-0.91, P = 0.02), 
and pancreatic fistula (OR = 0.09, 95%CI: 0.03-0.24, P < 
0.00001). 
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CONCLUSION
Endoscopic treatment, as compared to surgery, 
significantly reduces complications in patients with 
necrotizing pancreatitis.

© The Author(s) 2020. Published by Baishideng Publishing 
Group Inc. All rights reserved.
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摘要
背景
消化内镜和外科手术是治疗坏死性胰腺炎的两种主
要有创方式, 但比较二者疗效和安全性的研究尚缺乏. 

目的
系统评价消化内镜和外科手术治疗坏死性胰腺炎的
疗效和安全性. 

方法
检索PubMed、EMBASE、Cochrane Library、中国知
网、万方和中国生物医学文献数据库2000-01/2019-
06发表的比较内镜和手术治疗坏死性胰腺炎的随机
对照研究(randomized control trials, RCT)和队列研究, 
使用Revman5.3软件进行数据分析. 

结果
共纳入8篇文献, 其中3篇为RCT, 5篇为队列研究. 患
者总数366例, 其中内镜组167例, 手术组199例. Meta
分析结果显示: 内镜组和手术组在临床缓解率(OR = 
1.3, 95%CI: 0.58-2.92, P  = 0.52)、复合结局变量——

主要并发症或死亡(RR = 0.46, 95%CI: 0.17-1.27, P  = 
0.14)和死亡率(OR = 0.78, 95%CI: 0.37-1.56, P  = 0.52)
上无统计学差异. 术后并发症中, 内镜组相比于手术
组, 新发器官衰竭(OR = 0.40, 95%CI: 0.18-0.90, P  = 
0.03)、肠皮瘘或消化道穿孔(OR = 0.46, 95%CI: 0.23-
0.91, P  = 0.02)、胰瘘(OR = 0.09, 95%CI: 0.03-0.24, 
P<0.00001)的发生率显著降低; 而两组间术后腹腔出
血、胰腺内分泌和胰腺外分泌功能不全的发生率无
统计学差异. 

结论
内镜和手术治疗坏死性胰腺炎的疗效无显著差异, 
但内镜可显著降低术后并发症的发生率. 

© The Author(s) 2020. Published by Baishideng Publishing 

Group Inc. All rights reserved.

关键词: 坏死性胰腺炎; 内镜; 手术; Meta分析

核心提要: 目前比较内镜和手术治疗治疗坏死性胰腺炎

疗效和安全性的研究较少. 本研究通过Meta分析发现两

种治疗方法疗效相当, 但内镜可显著降低术后并发症的

发生率, 提示内镜治疗的安全性显著高于手术. 
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0  引言

急性坏死型胰腺炎(acute necrotizing pancreatitis, ANP)
约占所有急性胰腺炎的20%, ANP有创干预率(38%)较
急性间质水肿型胰腺炎显著升高[1]. ANP中约30%患者

出现坏死组织的继发感染, 即感染性胰腺坏死(infected 
pancreatic necrosis, IPN), 往往需要有创干预治疗; 此外

有持续症状的包裹性坏死也是有创干预的指征[2,3]. 
传统的有创干预方法是开放性手术清除坏死组

织, 但随着微创技术的普及, 经皮穿刺引流(percutaneous 
catheter drainage, PCD)、腹腔镜下胰腺囊肿胃吻合引

流术(laparoscopic cystogastrostomy, LC)和可视镜下后

腹膜清创术(video-assisted retroperitoneal debridement, 
VARD)逐渐作为外科首选治疗[1]. 近年来, 随着内镜技

术的发展, 内镜下经胃后腹膜胰腺坏死引流(endoscopic 
transgastric drainage, ETD)和清创术(endoscopic tran-
sgastric necrosectomy, ETN)不断得到推广和应用[4]. 外
科和内镜治疗方法均可以采用升阶梯方法, PCD或ETD
引流效果欠佳者可进一步进行腔镜或内镜下清创术[5]. 
比较内镜和手术治疗ANP疗效和安全性的研究不多, 
多为回顾性观察性研究, 近期有两个随机对照试验结

果发表[6,7], 为ANP的有创治疗提供了更高级别的循证

医学证据. 本文通过对2000-01/2019-06间有关消化内镜

和手术治疗ANP的研究进行Meta分析, 并就二者的疗效

和安全性进行比较. 

1  材料和方法

1.1 材料

1.1.1 文献检索方法:  检索英文数据库P u b M e d、
EMBASE、Cochrane Library, 中文数据库中国知网、

万方和中国生物医学文献数据库. 英文检索词(包括

主题词和自由词): necrotizing pancreatitis, endoscopy, 
surgery; 中文检索词: 坏死性胰腺炎、内镜、手术. 检
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索年限: 2000-01/2019-06. 检索语言为英语和中文. 检
索员至少2人. 
1.1.2 文献纳入标准: (1)诊断为坏死性胰腺炎且有指

征进行有创治疗, 包括IPN和有持续性症状的无菌性

坏死/包裹性坏死; (2)有创干预方式包括内镜治疗和手

术治疗, 且同时比较两种治疗方式; 内镜治疗包括ETD
和ETN, 以及上述内镜治疗方式的升阶梯方法; 手术

治疗方式包括PCD、LC、VARD和开腹清创术(open 
necrosectomy, ON), 以及上述手术方式的升阶梯方法; 
(3)研究类型: 前瞻性随机对照研究(randomized control 
trials, RCT)、前瞻性或回顾性队列研究. 
1.1.3 文献排除标准: (1)病例报道和未对内镜、手术治

疗方式进行比较的观察性研究; (2)未汇报主要结局变

量的研究; (3)手术治疗中仅采用PCD、即使治疗效果不

佳也未采用微创或开放手术清创的研究; (4)既往接受

过坏死性胰腺炎的有创治疗. 
1.1.4 结局变量: 临床缓解率、复合结局变量(主要并

发症或死亡)、死亡率、主要并发症(包括新发器官衰

竭、腹腔出血、肠皮瘘或消化道穿孔、胰瘘)和次要并

发症(胰腺内分泌功能不全、外分泌功能不全). 
1.2 方法

1.2.1 干预方法: 分为内镜治疗组和手术治疗组. 
1.2.2 数据提取: 由两位研究员使用统一的表格独立进

行数据提取, 不一致的地方进行协商后决定. 提取的数

据包括: 文献题目、作者、发表时间、研究设计方法、

样本量、基线疾病严重程度(包括APACHE评分、器官

衰竭、CTSI评分)、临床缓解率、复合结局变量、死亡

率、主要并发症和次要并发症. 
1.2.3 文献的质量评价: (1)RCT采用Cochrane随机试验

风险评估工具, 包括7个条目——随机序列产生(选择偏

倚)、分配偏倚(选择偏倚)、对研究者和受试者施盲(实
施偏倚)、结局数据的完整性(随访偏倚)、选择性报告

研究结果(报告偏倚)及其他来源(其他偏倚)对偏倚风险

的评估; (2)队列研究: 采用Newcastle-Ottawa量表. 通过

三大块共8个条目的方法评价队列研究, 具体包括研究

人群选择、可比性、暴露评价或结果评价. Newcastle-
Ottawa量表采用星级系统的半量化原则, 满分为9分. 

统计学处理 使用Review Manager 5.3软件进行

Meta分析, 对二分类变量计算OR或RR, 各效应量均以

95%CI表示, P<0.05为差异有统计学意义. 用I 2定量分析

异质性, I 2<50%认为无明显异质性, 采用固定效应模型

分析; I 2≥50%认为存在明显异质性, 则采用随机效应

模型分析. 因同时纳入RCT和观察性研究, 根据研究类

型(是否为RCT)进行亚组分析以分析异质性来源. 通过

逐一剔除单个研究进行敏感性分析, 以判断其对合并

效应量的影响及Meta分析结果的稳定性. 根据Cochrane
推荐, 如果纳入文献数量不少于10篇, 发表偏倚通过漏

斗图来识别. 

2  结果

2.1 检索结果、纳入文献特征和质量 根据Cochrane系
统检索策略, 共检索文献1578篇. 通过剔除重复、浏览

标题、摘要和阅读全文等筛选后, 最终纳入8篇文献进

行Meta分析, 检索流程图见图1. 纳入的8篇文献中3篇为

RCT[6-8], 1篇为前瞻性队列研究[9], 4篇为回顾性队列研

究[10-13]. 患者总数366例, 其中内镜组167例, 手术组199
例. 纳入研究的基线资料见表1. RCT和队列研究的质量

评估分别见表2和表3. 
2.2 纳入文献Meta分析结果

2.2.1 临床缓解率: 4篇队列研究报道了临床缓解率, 组
间无明显异质性(I 2 = 0%, P  = 0.99), 采用固定效应模型

进行Meta分析, 结果显示内镜组和手术组的临床缓解率

无显著差异(OR = 1.3, 95%CI: 0.58-2.92, P  = 0.52)(图2). 
2.2.2 复合结局变量(主要并发症或死亡): 3个RCT均报

道了随访6 mo期间出现的复合结局变量. 组间异质性显

著(I 2 = 74%, P  = 0.02), 采用随机效应模型进行Meta分析, 
结果显示内镜组和手术组之间无显著差异(RR = 0.46, 
95%CI: 0.17-1.27, P  = 0.14)(图3). 
2.2.3 死亡率: 8篇文献均报道了死亡率, 采用固定效应

模型(I 2  = 41%, P  = 0.12)进行Meta分析, 汇总8个研究及

nRCT亚组中内镜组和手术组间的死亡率存在显著差异

(nRCT亚组: OR = 0.13, 95%CI: 0.03-0.48, P  = 0.003; OR 
= 0.47, 95%CI: 0.24-0.90, P  = 0.02); RCT亚组中, 两组间

无显著差异(OR = 1.02, 95%CI: 0.44-2.38, P  = 0.96)(图
4A). 通过敏感性分析剔除一个研究(Bausch等[10], 2012)
后可以得到同质性更高的结果(I 2 = 0%, P  = 0.50), 汇总

及nRCT亚组中内镜组与手术组间的死亡率亦无显著性

差异(nRCT亚组: OR = 0.29, 95%CI: 0.04-1.81, P  = 0.18; 
汇总: OR = 0.78, 95%CI: 0.37-1.56, P  = 0.52)(图4B). 
2.2.4 术后并发症: (1)新发器官衰竭: 6篇研究报道了

术后新发器官衰竭例数. 采用固定效应模型(I 2 = 0%, P  
= 0.60)进行Meta分析, nRCT亚组中, 内镜组和手术组

间无显著差异(OR = 0.74, 95%CI: 0.21-2.61, P  = 0.64); 
RCT亚组及汇总6篇研究, 两组间存在显著性差异(RCT
亚组: OR = 0.26, 95%CI: 0.09-0.77, P  = 0.02; 汇总: OR 
= 0.40, 95%CI: 0.18-0.90, P  = 0.03)(图5); (2)腹腔出血: 7
篇研究报道了术后腹腔出血例数. 采用固定效应模型

(I 2 = 0%, P  = 0.76)进行Meta分析, 无论是RCT和nRCT亚
组还是汇总7个研究, 内镜组和手术组间均无显著差异

(RCT亚组: OR = 0.75, 95%CI: 0.31-1.79, P  = 0.51; nRCT
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亚组: OR = 0.54, 95%CI: 0.19-1.55, P  = 0.25; 汇总: OR 
= 0.65, 95%CI: 0.33-1.27, P  = 0.21)(图6); (3)肠皮瘘或消

化道穿孔: 7篇研究报道了术后肠皮瘘或消化道穿孔例

数. 采用固定效应模型(I 2 = 0%, P  = 0.56)进行Meta分析, 

     

表  2  前瞻性随机对照研究质量评估(Cochrane分析偏倚评估)

Ref. 随机序列的产生 分配方案隐藏
对受试者和工

作人员设盲
结果评估设盲 结果数据不全

选择性报告研

究结果
其他偏倚来源

Bakker et al [8], 2012 低分险 低分险 高分险 低分险 低分险 低分险 低分险

van Brunschot et al [18], 2018 低分险 低分险 高分险 低分险 低分险 低分险 低分险

Bang et al [7], 2019 低分险 低分险 高分险 低分险 低分险 低分险 低分险

     

表  1  纳入研究的基线资料

Ref. 国家 研究设计 纳入患者 干预措施
例数 APACHE II (IQR) 器官衰竭, n  (%) CTSI (IQR)

内镜/手术 内镜 手术 内镜 手术 内镜 手术

Bakker et al [8], 

2012
荷兰 RCT IPN

ETN vs  

VARD+ON1
10/10 10 (6-14) 11 (7-14) 4 (40) 4 (40) 8 (4-10) 8 (4-10)

van Brunschot 

et al  [18], 2018
荷兰 RCT IPN

ETN+ETN vs  

PCD+VARD
51/47 9 (5-13) 10 (6-13) 22 (43) 21 (45) 6 (6-8) 8 (6-10)

Bang et al [7], 

2019
美国 RCT IPN

ETD+ETN vs  

LC+VARD1
34/32 30 (26-35) 21 (16-23) 9 (26.5) 10 (31.3) 33 (97.1)a 29 (90.6)a

Bausch et al [10], 

2012
德国 RCS IPN/WON

ETN vs  

VARD+ON
18/44 NA NA 0 24 (54.5) NA NA

Kumar et al [11], 

2014
美国 RCS IPN/WON ETN vs  LC+ON 12/12 10.1±1.1 9.4±1.2 0 1 (8.3) 8.3±0.8 7.8±0.8

Tan et al [12], 

2014
法国 RCS IPN ETD+ETN vs  ON 11/21 9 (5-11) 12 (10-16) 1 (9) 13 (60) 8 (5-8) 6 (5-6)

Khreiss et al [13], 

2015
美国 RCS WON ETD+ETN vs  LC 20/20 NA NA NA NA NA NA

He et al [9], 2017 中国 PCS IPN
ETD+ETN vs  

PCD+ON
11/13 7 (6-10) 10 (8-14) 2 (18.2) 4 (30.8) 5 (4-8) 6 (4-8)

1剔除经PCD引流就得到临床缓解的病例. aCTSI≥8. RCT: 随机对照研究; RCS: 回顾性队列研究; PCS: 前瞻性队列研究; IPN: 感染性胰腺坏死; WON: 

包裹性坏死; PCD: 经皮穿刺引流; LC: 腹腔镜下胰腺囊肿胃吻合引流术; VARD: 可视镜下后腹膜清创术; ETD: 内镜下经胃后腹膜胰腺坏死引流; ETN: 

内镜下经胃后腹膜胰腺坏死清创术; ON: 开腹清创手术; IQR: 四分位距; CTSI: 严重指数; NA: 不详. 

图  1  检索流程图.

通过数据库共检索文献
(n = 1578)

文献去重后阅读标题和
摘要(n = 843)

阅读全文判断符合标准
(n = 22)

最终进行Meta分析的文
献(n = 8)

人工检索文献
(n = 0)

排除文献(n = 821)

阅读全文排除文献14篇
   研究设计不当(n = 7)
   无主要结局变量(n = 5)
   无法获取原始数据(n = 2)
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nRCT亚组中, 内镜组和手术组间无显著差异(OR = 0.69, 
95%CI: 0.28-1.70, P  = 0.43); RCT亚组及汇总7篇研究, 
两组间存在显著性差异(RCT亚组: OR = 0.27, 95%CI: 
0.09-0.79, P  = 0.02; 汇总: OR = 0.46, 95%CI: 0.23-0.91, P  
= 0.02)(图7); (4)胰瘘: 6篇研究报道了术后胰瘘例数. 采
用固定效应模型(I 2 = 0%, P = 0.93)进行Meta分析, 无论是

RCT和nRCT亚组还是汇总6个研究, 内镜组和手术组间

均存在显著差异(RCT亚组: OR = 0.07, 95%CI: 0.02-0.24, 
P<0.0001; nRCT亚组: OR = 0.13, 95%CI: 0.02-0.72, P  = 
0.02; 汇总: OR = 0.09, 95%CI: 0.03-0.24, P<0.00001)(图8). 
2.2.5 次要并发症: (1)胰腺内分泌功能不全: 6篇文献报

道了术后内分泌功能不全例数. 采用固定效应模型(I 2 = 
26%, P  = 0.24)进行Meta分析, nRCT亚组和汇总结果中, 
内镜组和手术组间存在显著差异(nRCT亚组: OR = 0.12, 
95%CI: 0.03-0.54, P  = 0.005; 汇总: OR = 0.48, 95%CI: 
0.26-0.88, P  = 0.02); RCT亚组中, 两组间无显著差异(OR 
= 0.76, 95%CI: 0.37-2.38, I 2 = 0%, P  = 0.45)(图9A). 通过

敏感性分析剔除一个研究(Kumar等[11], 2014)后可以得

到同质性更高的结果(I 2 = 0%, P  = 0.62), nRCT亚组和汇

总的术后内分泌功能不全均无显著性差异(nRCT亚组: 
OR = 0.22, 95%CI: 0.04-1.33, P  = 0.10; 汇总: OR = 0.61, 
95%CI: 0.32-1.17, P  = 0.14)(图9B); (2)胰腺外分泌功能不

全: 5篇研究报道了术后胰腺外分泌功能不全的例数. 采
用固定效应模型(I 2 = 0%, P  = 0.57)进行Meta分析, 无论

是RCT和nRCT亚组还是汇总5个研究, 内镜组和手术组

间均无显著差异(RCT亚组: OR = 0.77, 95%CI: 0.37-1.61, 
P  = 0.49; nRCT亚组: OR = 0.86, 95%CI: 0.26-2.86, P  = 
0.80; 汇总: OR = 0.80, 95%CI: 0.43-1.49, P  = 0.47)(图10). 
2.3 发表偏倚分析 本研究共纳入8篇研究, 其中8篇文献

均报道了结局变量死亡率, 因其中一篇两组死亡率均为

0, 无法计算OR值(Khreiss等[13], 2015); 另有7篇研究报道

了结局变量肠皮瘘或消化道穿孔. 故选用这两项结局变

量绘制漏斗图(图11). 根据Cochrane推荐, 通过漏斗图识

别发表偏倚一般需要纳入文献数量不少于10篇, 本研究

     

表  3  队列研究质量评估(Newcastle-Ottawa量表)

Ref. 研究人群选择 组间可比性 结果测量 总分

Bausch et al [10], 2012 4 0 3 7

Kumar et al [11], 2014 4 2 3 9

Tan et al [12], 2014 4 1 3 8

Khreiss et al [13], 2015 4 0 3 7

He et al [9], 2017 4 2 3 9

图  2  内镜组与手术组临床缓解率的比较.

内镜组                 手术组                                   Odds ratio                                               Odds ratio
Study or subgroup            Events    Total    Events      Total     Weight        M-H, fixed, 95%CI                            M-H, fixed, 95%CI
Bausch 2012
He 2017
Khreiss 2015
Kumar 2014

9
8

18
11

18
11
20
12

19
9

17
11

44
13
20
12

53.1%
21.7%
16.4%
8.8%

1.32 [0.44, 3.95]
1.19 [0.20, 6.99]

1.59 [0.24, 10.70]
1.00 [0.06, 18.08]

Total (95%CI)                                   61                     89    100.0%          1.30 [0.58, 2.92]
Total events                           46                      56
Heterogeneity: Chi2 = 0.08, df = 3 (P  = 0.99); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 0.65 (P  = 0.52) 0.01          0.1                1                10            100

内镜组   手术组

图  3  内镜组与手术组复合结局变量的比较.

内镜组                 手术组                                   Odds ratio                                               Odds ratio
Study or subgroup          Events     Total    Events    Total    Weight        M-H, random, 95%CI                       M-H, random, 95%CI
Bakker 2012
Bang 2019
van Brunschot 2018

2
4

22

8
13
21

10
34
51

10
32
47

26.5%
31.5%
42.0%

0.25 [0.07, 0.90]
0.29 [0.11, 0.80]
0.97 [0.62, 1.51]

Total (95%CI)                                 95                     89    100.0%              0.46 [0.17, 1.27]
Total events                          28                     42
Heterogeneity: Tau2 = 0.59; Chi2 = 7.83, df = 2 (P  = 0.02); I 2 = 74%
Test for overall effect: Z  = 1.49 (P  = 0.14) 0.01         0.1                1               10            100

内镜组   手术组
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图  5  内镜组与手术组术后新发器官衰竭的比较.

图  4  内镜组与手术组死亡率的比较. A: 剔除Bausch, 2012研究前; B: 剔除Bausch, 2012研究后.

内镜组             手术组                               Odds ratio                                     Odds ratio
Study or subgroup       Events   Total   Events   Total   Weight     M-H, fixed, 95%CI                       M-H, fixed, 95%CI
1.2.1 RCT
Bakker 2012
Bang 2019
van Brunschot 2018

1.2.2 nRCT
Bausch 2012
He 2017
Khreiss 2015
Kumar 2014
Tan 2014

1
3
9

1
0
0
0
0

10
34
51

18
11
20
12
11

10
32
47

44
13
20
12
21

12.9%
6.8%

18.5%

43.4%
4.8%

5.2%
8.5%

4
2
6

22
1
0
1
3

0.17 [0.01, 1.88]
1.45 [0.23, 9.31]
1.46 [0.48, 4.48]

0.06 [0.01, 0.48]
0.36 [0.01, 9.82]

Not estimable
0.31 [0.01, 8.31]
0.23 [0.01, 4.87]

Total events                       13                   12
Heterogeneity: Chi2 = 2.69, df = 2 (P  = 0.26); I 2 = 26%
Test for overall effect: Z  = 0.05 (P  = 0.96)

Total events                         1                   27
Heterogeneity: Chi2 = 1.32, df = 3 (P  = 0.72); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 3.02 (P  = 0.003)

Total events                      14                   39
Heterogeneity: Chi2 = 10.15, df = 6 (P  = 0.12); I 2 = 41%
Test for overall effect: Z  = 2.29 (P  = 0.02)
Test for subgroup differences: Chi2 = 6.66, df = 1 (P  = 0.010); I 2 = 85.0%

Subtotal (95%CI)                        95                  89     38.2%      1.02 [0.44, 2.38]

Subtotal (95%CI)                        72                110     61.8%      0.13 [0.03, 0.48]

Total (95%CI)                          167                199    100.0%      0.47 [0.24, 0.90]

0.02     0.1              1              10        50
内镜组   手术组

内镜组             手术组                               Odds ratio                                     Odds ratio
Study or subgroup       Events   Total   Events   Total   Weight     M-H, fixed, 95%CI                       M-H, fixed, 95%CI
1.2.1 RCT
Bakker 2012
Bang 2019
van Brunschot 2018

1
3
9

10
34
51

Subtotal (95%CI)                        95                  89     67.4%      1.02 [0.44, 2.38]

10
32
47

22.8%
11.9%
32.6%

4
2
6

0.17 [0.01, 1.88]
1.45 [0.23, 9.31]
1.46 [0.48, 4.48]

Total events                       13                   12
Heterogeneity: Chi2 = 2.69, df = 2 (P  = 0.26); I 2 = 26%
Test for overall effect: Z  = 0.05 (P  = 0.96)

1.2.2 nRCT
Bausch 2012
He 2017
Khreiss 2015
Kumar 2014
Tan 2014

1
0
0
0
0

18
11
20
12
11

44
13
20
12
21

0.0%
8.4%

9.2%
15.0%

22
1
0
1
3

0.06 [0.01, 0.48]
0.36 [0.01, 9.82]

Not estimable
0.31 [0.01, 8.31]
0.23 [0.01, 4.87]

Total events                         0                     5
Heterogeneity: Chi2 = 0.04, df = 2 (P  = 0.98); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 1.33 (P  = 0.18)

Subtotal (95%CI)                        54                 66      32.6%     0.29 [0.04, 1.81]

Total events                       13                   17
Heterogeneity: Chi2 = 4.33, df = 5 (P  = 0.50); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 0.65 (P  = 0.52)
Test for subgroup differences: Chi2 = 1.51, df = 1 (P  = 0.22); I 2 = 33.8%

Total (95%CI)                          149                155     100.0%      0.78 [0.37, 1.65]

0.02     0.1              1              10        50
内镜组   手术组

内镜组             手术组                               Odds ratio                                     Odds ratio
Study or subgroup       Events   Total   Events   Total   Weight     M-H, fixed, 95%CI                       M-H, fixed, 95%CI
1.4.1 RCT
Bakker 2012
Bang 2019
van Brunschot 2018

0
2
2

2
0
2

5
3
6

2
1
5

10
34
51

11
12
11

10
32
47

13
12
21

26.4%
14.6%
30.1%

7.5%
7.2%

14.1%

0.05 [0.00, 1.03]
0.60 [0.09, 3.87]
0.28 [0.05, 1.46]

1.22 [0.14, 10.48]
0.31 [0.01, 8.31]
0.71 [0.11, 4.44]

Total events                         4                   14
Heterogeneity: Chi2 = 1.97, df = 2 (P  = 0.37); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 2.43 (P  = 0.02)

Subtotal (95%CI)                        95                  89     71.1%      0.26 [0.09, 0.77]

1.4.2 nRCT
He 2017
Kumar 2014
Tan 2014

Total events                         4                    8
Heterogeneity: Chi2 = 0.48, df = 2 (P  = 0.78); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 0.46 (P  = 0.64)

Subtotal (95%CI)                        34                 46      28.9%     0.74 [0.21, 2.61]

Total events                        8                   22
Heterogeneity: Chi2 = 3.66, df = 5 (P  = 0.60); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 2.22 (P  = 0.03)
Test for subgroup differences: Chi2 = 1.53, df = 1 (P  = 0.22); I 2 = 34.8%

Total (95%CI)                          129                135    100.0%      0.40 [0.18, 0.90]

0.01      0.1             1            10        100
内镜组   手术组

A

B
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图  7  内镜组与手术组术后肠皮瘘或消化道穿孔的比较.

图  8  内镜组与手术组术后胰瘘的比较.

图  6  内镜组与手术组术后腹腔出血的比较.

5
1
1
1

11
5
0
2

18
11
20
11

44
13
20
21

22.3%
15.8%
1.8%
4.7%

0.82 [0.25, 2.77]
0.16 [0.02, 1.66]

3.15 [0.12, 82.16]
0.95 [0.08, 11.80]

1.6.2 nRCT
Bausch 2012
He 2017
Khreiss 2015
Tan 2014

内镜组             手术组                               Odds ratio                                     Odds ratio
Study or subgroup       Events   Total   Events   Total   Weight     M-H, fixed, 95%CI                       M-H, fixed, 95%CI
1.5.1 RCT
Bakker 2012
Bang 2019
van Brunschot 2018

Total events                       11                   13
Heterogeneity: Chi2 = 1.79, df = 1 (P  = 0.18); I 2 = 44%
Test for overall effect: Z  = 0.66 (P  = 0.51)

Subtotal (95%CI)                        95                  89     53.2%      0.75 [0.31, 1.79]

Total events                        16                   30
Heterogeneity: Chi2 = 2.58, df = 5 (P  = 0.76); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 1.26 (P  = 0.21)
Test for subgroup differences: Chi2 = 0.21, df = 1 (P  = 0.65); I 2 = 0%

Total (95%CI)                          155                187    100.0%      0.65 [0.33, 1.27]

0
0

11

0
3

10

10
34
51

10
32
47

16.1%
37.1%

Not estimable
0.12 [0.01, 2.46]
1.02 [0.39, 2.67]

3
1
1
0

11
2
1
3

18
11
20
11

44
13
20
21

24.2%
7.6%
4.3%

10.8%

0.60 [0.15, 2.47]
0.55 [0.04, 7.03]

1.00 [0.06, 17.18]
0.23 [0.01, 4.87]

1.5.2 nRCT
Bausch 2012
He 2017
Khreiss 2015
Tan 2014

Total events                         5                     17
Heterogeneity: Chi2 = 0.50, df = 3 (P  = 0.92); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 1.14 (P  = 0.25)

Subtotal (95%CI)                        60                 98      46.8%     0.54 [0.19, 1.55]

0.01      0.1             1            10        100
内镜组   手术组

内镜组             手术组                               Odds ratio                                     Odds ratio
Study or subgroup       Events   Total   Events   Total   Weight     M-H, fixed, 95%CI                       M-H, fixed, 95%CI
1.6.1 RCT
Bakker 2012
Bang 2019
van Brunschot 2018

0
0
4

2
4
8

10
34
51

10
32
47

9.0%
17.3%
29.1%

0.16 [0.01, 3.85]
0.09 [0.00, 1.78]
0.41 [0.12, 1.48]

Total events                         4                   14
Heterogeneity: Chi2 = 1.04, df = 2 (P  = 0.59); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 2.39 (P  = 0.02)

Total events                         8                   21
Heterogeneity: Chi2 = 2.48, df = 3 (P  = 0.48); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 0.80 (P  = 0.43)

Total events                       12                   35
Heterogeneity: Chi2 = 4.91, df = 6 (P  = 0.56); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 2.25 (P  = 0.02)
Test for subgroup differences: Chi2 = 1.73, df = 1 (P  = 0.19); I 2 = 42.2%

Subtotal (95%CI)                        95                  89     55.4%      0.27 [0.09, 0.79]

Subtotal (95%CI)                        60                  98     44.6%     0.69 [0.28, 1.70]

Total (95%CI)                           155                187    100.0%      0.46 [0.23, 0.91]

0.01      0.1             1            10        100
内镜组   手术组

内镜组             手术组                               Odds ratio                                     Odds ratio
Study or subgroup       Events   Total   Events   Total   Weight     M-H, fixed, 95%CI                       M-H, fixed, 95%CI
1.7.1 RCT
Bakker 2012
Bang 2019
van Brunschot 2018

1
0
2

7
8

13

10
34
51

10
32
47

16.0%
21.9%
33.0%

0.05 [0.00, 0.56]
0.04 [0.00, 0.76]
0.11 [0.02, 0.50]

Total events                         3                   28
Heterogeneity: Chi2 = 0.49, df = 2 (P  = 0.78); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 4.26 (P  < 0.0001)

Subtotal (95%CI)                        95                  89     71.0%      0.07 [0.02, 0.24]

0
0
0

7
1
8

18
11
11

44
13
21

11.0%
3.4%

14.6%

0.14 [0.01, 2.50]
0.36 [0.01, 9.82]
0.07 [0.00, 1.33]

1.7.2 nRCT
Bausch 2012
He 2017
Tan 2014

Total events                         0                   16
Heterogeneity: Chi2 = 0.55, df = 2 (P  = 0.76); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 2.33 (P  = 0.02)

Subtotal (95%CI)                        40                  78     29.0%     0.13 [0.02, 0.72]

Total events                        3                   44
Heterogeneity: Chi2 = 1.36, df = 5 (P  = 0.93); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 4.78 (P  < 0.00001)
Test for subgroup differences: Chi2 = 0.27, df = 1 (P  = 0.60); I 2 = 0%

Total (95%CI)                           135                167    100.0%      0.09 [0.03, 0.24]

0.01      0.1             1            10        100
内镜组   手术组
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A

B

图  10  内镜组与手术组术后胰腺外分泌功能不全的比较.

图  9  内镜组与手术组术后胰腺内分泌功能不全的比较. A: 剔除Kumar, 2014研究前; B: 剔除Kumar, 2014研究后.

0
0
1

4
7
4

11
12
11

13
12
21

12.7%
23.1%
8.0%

0.09 [0.00, 1.93]
0.03 [0.00, 0.61]
0.42 [0.04, 4.35]

1.8.2 nRCT
He 2017
Kumar 2014
Tan 2014

内镜组             手术组                               Odds ratio                                     Odds ratio
Study or subgroup       Events   Total   Events   Total   Weight     M-H, fixed, 95%CI                       M-H, fixed, 95%CI
1.8.1 RCT
Bakker 2012
Bang 2019
van Brunschot 2018

2
6

10

3
9
9

10
34
51

10
32
47

7.7%
24.4%
24.1%

0.58 [0.07, 4.56]
0.55 [0.17, 1.77]
1.03 [0.38, 2.81]

Total events                         18                   21
Heterogeneity: Chi2 = 0.72, df = 2 (P  = 0.70); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 0.76 (P  = 0.45)

Total events                         1                   15
Heterogeneity: Chi2 = 1.99, df = 2 (P  = 0.37); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 2.78 (P  = 0.005)

Total events                       19                   36
Heterogeneity: Chi2 = 6.72, df = 5 (P  = 0.24); I 2 = 26%
Test for overall effect: Z  = 2.39 (P  = 0.02)
Test for subgroup differences: Chi2 = 4.77, df = 1 (P  = 0.03); I 2 = 79.0%

Subtotal (95%CI)                        95                  89     56.2%      0.76 [0.37, 1.54]

Subtotal (95%CI)                        34                  46     43.8%     0.12 [0.03, 0.54]

Total (95%CI)                           129                135    100.0%      0.48 [0.26, 0.88]

0.01      0.1             1            10        100
内镜组   手术组

内镜组             手术组                               Odds ratio                                     Odds ratio
Study or subgroup       Events   Total   Events   Total   Weight     M-H, fixed, 95%CI                       M-H, fixed, 95%CI
1.8.1 RCT
Bakker 2012
Bang 2019
van Brunschot 2018

0
0
1

4
7
4

11
12
11

13
12
21

16.6%
0.0%

10.4%

0.09 [0.00, 1.93]
0.03 [0.00, 0.61]
0.42 [0.04, 4.35]

1.8.2 nRCT
He 2017
Kumar 2014
Tan 2014

2
6

10

3
9
9

10
34
51

10
32
47

10.0%
31.8%
31.3%

0.58 [0.07, 4.56]
0.55 [0.17, 1.77]
1.03 [0.38, 2.81]

Total events                         18                   21
Heterogeneity: Chi2 = 0.72, df = 2 (P  = 0.70); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 0.76 (P  = 0.45)

Total events                         1                     8
Heterogeneity: Chi2 = 0.62, df = 1 (P  = 0.43); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 1.65 (P  = 0.10)

Total events                       19                   29
Heterogeneity: Chi2 = 2.65, df = 4 (P  = 0.62); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 1.49 (P  = 0.14)
Test for subgroup differences: Chi2 = 1.58, df = 1 (P  = 0.21); I 2 = 36.7%

Subtotal (95%CI)                        95                  89     73.1%      0.76 [0.37, 1.54]

Subtotal (95%CI)                        22                  34     26.9%     0.22 [0.04, 1.33]

Total (95%CI)                           117                123    100.0%      0.61 [0.32, 1.17]

0.01      0.1             1            10        100
内镜组   手术组

内镜组             手术组                               Odds ratio                                     Odds ratio
Study or subgroup       Events   Total   Events   Total   Weight     M-H, fixed, 95%CI                       M-H, fixed, 95%CI
1.9.1 RCT
Bakker 2012
Bang 2019
van Brunschot 2018

0
29
13

3
28
13

10
34
41

10
32
41

15.0%
19.1%
40.0%

0.10 [0.00, 2.28]
0.83 [0.20, 3.41]
1.00 [0.39, 2.54]

Subtotal (95%CI)                        85                  83     74.1%      0.77 [0.37, 1.61]

3
3

5
4

12
11

12
21

16.9%
9.0%

0.47 [0.08, 2.66]
1.59 [0.29, 8.87]

1.9.2 nRCT
Kumar 2014
Tan 2014

Total events                       42                   44
Heterogeneity: Chi2 = 1.93, df = 2 (P  = 0.38); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 0.69 (P  = 0.49)

Total events                         6                     9
Heterogeneity: Chi2 = 0.97, df = 1 (P  = 0.32); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 0.25 (P  = 0.80)

Total events                       48                   53
Heterogeneity: Chi2 = 2.90, df = 4 (P  = 0.57); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 0.72 (P  = 0.47)
Test for subgroup differences: Chi2 = 0.02, df = 1 (P  = 0.88); I 2 = 0%

Subtotal (95%CI)                        23                  33     25.9%     0.86 [0.26, 2.86]

Total (95%CI)                           108                116    100.0%      0.80 [0.43, 1.49]

0.01      0.1             1            10        100
内镜组   手术组
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纳入文献不足10篇, 漏斗图中散点分布不完全对称, 提
示可能存在发表偏倚. 

3  讨论

本研究通过Meta分析比较了内镜和手术治疗坏死性胰

腺炎的疗效和安全性. 结果表明, 两组间临床缓解率无

显著差异, 提示疗效相当; 但内镜治疗相比于手术可显

著降低复合结局变量中3种并发症的发生率, 分别是新

发器官衰竭、肠皮瘘或消化道穿孔以及胰瘘, 说明内镜

治疗的安全性高于手术治疗. 该研究结果有利于指导未

来坏死性胰腺炎的首选有创治疗方式. 
最新版《中国急性胰腺炎诊治指南(2019, 沈阳)》[14]

指出, 感染性坏死和有症状的无菌性坏死是有创治疗

的主要适应症. 过去十余年, 坏死性胰腺炎的有创治疗

方法中传统开腹清创已逐渐被微创外科手术取代[1,15,16]. 
2010年发表的一项高质量RCT结果显示, 微创手术可显

著降低死亡率和术后并发症, 此后发表的多篇系统评价

也得出了相同的结论[15,17,18]. 随着内镜技术的发展, 内镜

下引流和清创技术(ETD和ETN)不断得到应用, 单臂荟

萃分析也肯定了内镜治疗的有效性和安全性[4,19]. 
一直到近期, 比较内镜和手术治疗坏死性胰腺炎优

劣的研究不多, 大多是回顾性队列研究, 存在大量混杂

因素导致结果可信度不高. 近两年发表的两篇RCT为该

领域提供了较高质量循证医学证据[6,7]. 到目前为止共有

3个RCT比较内镜和手术治疗坏死性胰腺炎的疗效和安

全性, 但单个研究的病例数有限, 且每个研究采用的内

镜或手术治疗方法不尽相同, 研究结果也有差异; 此外

RCT仅纳入IPN患者, 而未考虑有症状的无菌性坏死, 结
论适用范围受到限制. 因此本研究综合已发表的所有临

床研究结果, 共纳入3个RCT和5个研究质量较高的队列

研究, 系统评价内镜和手术治疗坏死性胰腺炎(包括IPN
和WON)的优劣, 为指导坏死性胰腺炎的有创治疗选择

提供了中级证据. 

检索文献发现既往也有该主题的Meta分析发表[20-22]. 
2018年和2019年分别发表了一篇该领域最新且样本量

较大的RCT研究[6,7], 罗德等[20]和Hu等[22]的Meta分析未

纳入这两个RCT, 此外罗德等的研究未纳入一篇质量较

高的前瞻性队列研究[9]. Bang等[21]的研究仅纳入了3个
RCT, 研究对象局限于感染性胰腺坏死患者, 虽然研究

方法质量较高, 但病例数少、不适用于有症状的无菌性

坏死患者. 本研究对上述Meta分析进行了更新, 且同时

纳入RCT和质量较高的队列研究, 研究对象同时覆盖感

染性胰腺坏死和有症状的无菌性坏死, 研究结果更全

面、更具可推广性. 
当然, 本研究也存在一定局限性. 因考虑到研究和

病例数量有限, 同时纳入了RCT和队列研究, 不同的研

究方法可能导致纳入研究的异质性增加, 产生偏倚. 本
研究设定了严格的纳入和排除标准, 对各结局变量进行

RCT和非RCT亚组分析, 并对异质性较高的结局变量进

行敏感性分析. 通过以上三种方法, 本研究纳入的研究

质量较高, 各结局变量不同研究间的异质性低, 保证了

最终Meta分析结果的可靠性. 此外, 因纳入文献总数不

足10篇, 通过漏斗图识别发表偏倚存在一定困难性. 
综上所述, 我们的Meta分析结果显示, 内镜和手术

治疗坏死性胰腺炎的疗效无显著差异; 但相比于手术, 
内镜治疗可显著降低术后并发症(包括新发器官衰竭、

肠皮瘘或消化道穿孔和胰瘘)的发生率. 因此, 在内镜操

作技术成熟、胰腺坏死位于内镜操作可及位置的情况

下, 可将内镜作为坏死性胰腺炎有创治疗的一线方法. 
未来的研究应关注操作技术的规范化以及治疗流程的

优化, 为临床医生提供更具操作性的治疗方案. 

文章亮点

实验背景

坏死性胰腺炎的有创治疗方式主要有消化内镜和外科

图  11  漏斗图. A: 死亡率; B: 肠皮瘘或消化道穿孔.
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手术. 以往比较两者安全性和疗效的研究较少且多为回

顾性研究, 但近期发表了两篇该领域高质量随机对照研

究(randomized control trials, RCT)结果. 因此对已有研究

进行荟萃分析有望为该领域提供更高级别的循证医学

证据. 

实验动机

本研究拟就内镜和手术治疗坏死性胰腺炎的临床研究

进系统评价和荟萃分析, 对二者的疗效和安全性进行比

较. 为临床工作中选择坏死性胰腺炎的有创治疗方式提

供可靠指导. 

实验目标

本研究的目标是对比较内镜和手术治疗坏死性胰腺炎

的RCT和队列研究进行Meta分析, 得出两者在疗效和安

全性上的优劣, 为指导坏死性胰腺炎的有创治疗选择提

供更高级别的循证医学证据. 

实验方法

本研究检索了多个中英文数据库2000-01/2019-06发表

的比较内镜和手术治疗坏死性胰腺炎的RCT和队列

研究, 提取临床缓解率、复合结局变量(主要并发症或

死亡)、死亡率、主要和次要并发症等结局变量, 采用

Revman 5.3软件进行数据分析, 并进行亚组分析和敏感

性分析. 

实验结果

本研究通过Meta分析比较了内镜和手术治疗坏死性胰

腺炎在疗效和安全性上的优劣, 达到了上述实验目标. 
共纳入3篇RCT和5篇队列研究, 患者总数366例, 内镜组

和手术组分别为167和199例. Meta分析结果显示: 内镜

组和手术组在临床缓解率、复合结局变量(主要并发

症或死亡)和死亡率上无统计学差异. 术后并发症中, 内
镜组相比于手术组, 新发器官衰竭(OR = 0.40, 95%CI: 
0.18-0.90, P  = 0.03)、肠皮瘘或消化道穿孔(OR = 0.46, 
95%CI: 0.23-0.91, P  = 0.02)、胰瘘(OR = 0.09, 95%CI: 
0.03-0.24, P<0.00001)的发生率显著降低; 两组间术后腹

腔出血、胰腺内分泌和外分泌功能不全的发生率无统

计学差异. 本研究结果更新了该领域的循证医学证据, 
为指导坏死性胰腺炎的有创治疗选择提供了中级证据. 

实验结论

本研究通过Meta分析发现内镜和手术治疗坏死性胰腺

炎的疗效相当, 但相比手术, 内镜可显著降低新发器官

衰竭、肠皮瘘或消化道穿孔和胰瘘等术后并发症的发

生率, 提示内镜治疗的安全性高于手术. 该结果有利于

指导临床工作中对坏死性胰腺炎有创治疗方式的选择. 

展望前景

本研究虽然通过严格的纳入和排除标准对纳入研究进

行了层层筛选, 但各研究间的研究方法尤其是内镜和手

术的具体操作技术和流程仍存在较大异质性. 因此, 未
来的研究应关注操作技术的规范化以及治疗流程的优

化, 为临床医生提供更具操作性的治疗方案. 
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