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无管化经皮肾镜取石术的系统评价
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　　摘　要：目的　评价无管化经皮肾镜取石术（ＰＣＮＬ）的安全性及有效性。方法　检索Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆及其对照试验注册资

料库（ＣＥＮＴＲＡＬ）、ＰＵＢＭＥＤ、ＥＭＢＡＳＥ，中国生物医学文摘数据库、中国期刊全文数据库、中国学术会议论文数据库，并辅以手

工检索，检索时间截止２００９年１１月；纳入文献为经皮肾镜取石术无管化随机对照试验文献。结果　经过严格筛选后共纳入９篇

文献，包括５４４例患者。Ｍｅｔａ分析结果显示：住院时间、术后第１天视觉模拟评分法（ＶＡＳ）评分、恢复正常工作时间方面无管化

组明显优于留置肾造瘘管组；术后输血发生率，结石清除率及血红蛋白、红细胞比容（ＨＣＴ）术后下降量进行两组比较时，差异均

无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　ＰＣＮＬ手术实施无管化不影响手术效果，且缩短了患者的住院时间，减轻了患者的不适，明显优

于留置肾造瘘管的手术方式，但尚需大样本、多中心临床随机对照试验进一步检验。
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　　肾结石在我国是常见病、多发病，随着医疗技术的进展，经

皮肾镜取石术（ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓｎｅｐｈｒｏｌｉｔｈｏｔｏｍｙ，ＰＣＮＬ）已经逐

渐取代开放手术，成为有手术指征的肾结石的首选治疗

方式［１］。

传统的ＰＣＮＬ，术后手术通道常规留置肾造瘘管，目的是

保持引流通畅和填塞压迫肾脏通道以防止持续出血［２］。引流

方式为适应术后患者手术情况也在不断改进与更新，所有工作

都是为减轻患者术后不适与并发症［３］。１９９７年，Ｂｅｌｌｍａｎ等
［４］

报道ＰＣＮＬ术后实施无管化即不放置肾造瘘管的临床观察，

结果显示无管化在缩短住院时间等方面有明显优势。此后，部

分临床试验相继报道了无管化的优点，包括减轻术后疼痛、缩

短住院时间等，但是目前仍无明确的高级别循证医学证据证明

其安全性及有效性。本研究采用系统评价的方法，全面收集无

管化 ＰＣＮＬ随机对照试验研究（ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒａｌｌｅｄｔｒａｉｌ，

ＲＣＴ），提取数据进行系统评价（Ｍｅｔａ分析），评价ＰＣＮＬ治疗

肾结石术后实施无管化的安全性及有效性，为临床实践提供较

好的循证医学依据。

１　资料与方法

１．１　纳入文献标准

１．１．１　研究文献类型　纳入的文献类型均为ＰＣＮＬ后实施

无管化与留置肾造瘘管进行对比研究的临床随机对照试验

（ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒａｉｌ，ＲＣＴ）文献，由于微创无管化ＰＣ

ＮＬＲＣＴ研究很少，为了降低异质性，本研究仅纳入传统大通

道（＞２４Ｆ）无管化ＰＣＮＬＲＣＴ研究。

１．１．２　终末指标　（１）住院时间；（２）恢复正常工作时间；（３）

术后血红蛋白（Ｈｂ）、红细胞比容（ＨＣＴ）下降数量；（４）术后输

血发生率；（５）术后视觉模拟评分法（ＶＡＳ）评分
［５］（指评估疼痛

采用的ＶＡＳ评分系统即视觉评系统，具体为：采用０～１０的方

法，０代表无疼痛，１０代表严重疼痛难以忍受，中间依次为轻度

疼痛、中度疼痛、重度疼痛）。

１．２　排除标准　（１）非随机对照研究；（２）回顾性研究；（３）完

全无管化ＰＣＮＬ研究（即术后不放置肾造瘘管和输尿管支架

管）。

１．３　检索策略　以ｔｕｂｅｌｅｓｓ，ｎｅｐｈｒｏｓｔｏｍｙｔｕｂｅｆｒｅｅ，ｎｅｐｈｒｏｓ

ｔｏｍｙｆｒｅｅ，ｎｅｐｈｒｏｓｔｏｍｙｃａｔｈｅｔｅｒｆｒｅｅ，ｓｔｅｎｔ分别与ｐｅｒｃｕｔａｎｅ

ｏｕｓｎｅｐｈｒｏｌｉｔｈｏｔｏｍｙ为关键词检索Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆随机对照

试验注册资料库；以上述关键词联合以ＰＣＮＬ为检索词的结

果检索，限制词为 ＲＣＴ，检索 ＰＵＢＭＥＤ（１９６６～２００９年１１

月）、ＥＭＢＡＳＥ（１９８０～２００９年１１月）；以无管化、ＰＣＮＬ、随机

为关键词检索中国生物医学文摘数据库（１９７８～２００９年１１月）、

中国医学学术会议论文数据库（１９９４～２００９年１１月）、中国期

刊科学引文数据库（１９９０～２００９年１１月）。手工检索《ＪＵｒｏｌ》、
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表１　　受试者基本特征

作者
对照组造

瘘管直径

例数（男／女）

试验组 对照组

年龄（岁）

试验组 对照组

结石量

试验组 对照组

分配

隐藏

Ｊａｄａｄ

评分（分）

Ｔｅｆｅｋｌｉ １４Ｆ １７（８／９） １８（１１／７） ３８．４±１２．３ ４１．３±１４．７ ５．９ｃｍ２ ６．５ｃｍ２ Ｂ级 ２

Ｓｏｆｋｅｒｉｍ １８Ｆ ２４（１４／１０ ２４（１０／１４） ４７．８ ５１．７ ４２５ｍｍ２ ４２８ｍｍ２ Ｂ级 １

Ａｇｒａｗａｌ １６Ｆ １０１（３／１） １０１（３／１） ３３ ３１ ３．８ｃｍ２ ３．６ｃｍ２ Ｂ级 ３

Ｓｉｎｇｈ ２２Ｆ ３０（１．１４／１） ３０（１／１） ３１ ３４ ７５０ｍｍ２ ８００ｍｍ２ Ｂ级 ０

Ｆｅｎｇ ２２Ｆ １０ １０ ６２ ５３ （４．３８±０．９５）ｃｍ３ （８．３６±２．６６）ｃｍ３ Ｂ级 ２

Ｃｈｏｉ ８．２Ｆ １２ １２ ５９．２±１４ ４７±１６ （２８．５±１５．４）ｍｍ （２８．６±１３．５）ｍｍ Ｂ级 ２

Ｓｈａｈ ８Ｆ ３３（２０／１３） ３２（２１／１１） ４４．１８±１３．１３４６．６９±１２．４６ （５３５．３６±５４３．３９）ｍｍ２ （４９５．９１±４４５．９２）ｍｍ２ Ａ级 ４

Ｄｅｓａｉ（大孔组） ２０Ｆ １０（６／４） １０（８／２） ４４．１ ４３．４ ２４９．１ｍｍ２ ２６３．７ｍｍ２ Ｂ级 ２

Ｄｅｓａｉ（小孔组） ９Ｆ １０（６／４） １０（８／２） ４４．１ ４４．８ ２４９．１ｍｍ２ ２４３ｍｍ２ Ｂ级 ２

Ｍａｒｃｏｖｉｃｈ（大孔组） ２０Ｆ ２０ ２０ ５７ ５８ ３．４ｃｍ ３．６ｃｍ Ｂ级 ３

Ｍａｒｃｏｖｉｃｈ（小孔组） ８Ｆ ２０ ２０ ５７ ６１ ３．４ｃｍ ３ｃｍ Ｂ级 ３

《Ｕｒｏｌ》、《ＥｕｒｏＵｒｏｌ》、《中华泌尿外科》、《临床泌尿外科杂志》、

《现代泌尿外科杂志》相关期刊等（１９９２～２００９年１２月）。以

上检索无语言限制。

１．４　评价方法

１．４．１　研究筛选方法　（１）通过阅读标题及摘要剔除重复的、

非临床的及明显不相关的研究文献；（２）获取可能相关的文献

的全文；（３）合并报道同一研究的多篇文献，删除重复文献；（４）

无法获得或存在数据不详尽、缺失的，尽量通过联系通讯作者

以期获取；（５）按照纳入标准筛选文献，阅读全文４１篇，最终共

９篇完全符合要求；（６）上述１～４步由第一作者完成，５步由两

名作者独立完成并相互核对，存在分歧时通过讨论或征求第三

方意见解决。

１．４．２　研究质量评估　研究质量评估采用Ｊａｄａｄ评分法
［６］。

１．４．３　资料提取　依据本课题需要绘制资料提取表格，由两

名研究者独立进行数据提取并录入资料，然后进行相互核查，

存在分歧时通过复读文献、讨论解决。

１．４．４　资料分析　统计学处理采用ＲｅｖＭａｎ４．３软件。二分

变量的疗效效应量选择优势比（ｏｄｄｓｒａｔｉｏ，ＯＲ），如不合适也可

采用相当危险度（ｒｅｌａｔｉｖｅｒｉｓｋ，ＲＲ）；对于连续变量资料，若测

量单位相同则采用加权均数差（ｗｅｉｇｈｔｅｄｍｅａｎｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，

ＷＭＤ），若测量单位不同则通过计算换算成一致的单位。疗效

检验同时采用区间估计和假设检验，区间估计采用９５％置信

区间，假设检验采用犘值表示，显著性水平选择０．０５。统计学

异质性检验和统计分析结果均在森林图中列出。为观察统计

学异质性对研究结果的影响，预在 Ｍｅｔａ分析的控制组中进行

进行敏感性分析。

２　结　　果

２．１　文献检索、筛选结果及纳入研究的基本特征　共获得文

献３９６篇，通过阅读题目和摘要排除３５５篇，筛选出４１篇获取

全文后进一步评估并合并相同文献，最终纳入无管化ＰＣＮＬ

随机对照试验研究文献９篇，全部为已发表文献。研究中心来

源：Ｔｅｆｅｋｌｉ等
［７］、Ｓｏｆｉｋｅｒｉｍ等

［８］来自土耳其，２篇；Ｆｅｎｇ等
［９］、

Ｃｈｏｉ等
［１０］、Ｍａｒｃｏｖｉｃｈ等

［１１］来自美国，３篇；Ａｇｒａｗａｌ等
［１２］、

Ｓｉｎｇｈ等
［１３］、Ｓｈａｈ等

［１４］、Ｄｅｓａｉ等
［１５］来自印度，４篇。纳入的９

篇文章共包括５４４例受试者，受试者来自美国、印度、土耳其３

个国家。受试者基本特征见表１。其中Ｆｅｎｇ等
［９］研究分３组

进行对比研究，剔除微创ＰＣＮＬ组，仅对大通道ＰＣＮＬ后留置

２２Ｆ肾造瘘管和无管化组进行纳入分析；Ｄｅｓａｉ
［１５］把无管化组

设为试验组，而把留置９、２０Ｆ肾造瘘管组分别设为对照组；

Ｍａｒｃｏｖｉｃｈ等
［１１］则把无管化组设为试验组，而把留置８、２４Ｆ

肾造瘘管组分别设为对照组。于是作者能够进行 Ｍｅｔａ分析

的９篇文献共包括１１项研究。对纳入研究进行质量评估：其

中高质量研究（Ｊａｄａｄ评分３分及３分以上）３篇，低质量研究

（Ｊａｄａｄ评分２分及２分以下）６篇。

２．２　统计学处理结果

２．２．１　住院时间　Ｃｈｏｉ等
［１０］、Ｍａｒｃｏｖｉｃｈ等

［１１］的试验分组

为：无管化组留置６Ｆ双Ｊ管于输尿管内，对照组留置８．２Ｆ肾

造瘘管；结果提示两组在住院时间差异无统计学意义。而作者

进行系统评价（Ｍｅｔａ分析）时，共有６篇文献中的７项研究

（Ｄｅｓａｉ等
［１５］文献中包括２项研究）可获得完整数据包括均数

与标准差，符合纳入 Ｍｅｔａ分析的研究标准。对比分析时存在

统计学异质性，采用随机效应模型进行 Ｍｅｔａ分析
［６］。对无管

化组与对照组分析加权均数差（ｗｅｉｇｈｔｅｄｍｅａｎｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，

ＷＭＤ）和９５％ＣＩ为－１．０５（－１．４９，－０．６１），差异具有统计学

意义（犘＜０．０００１），无管化组住院时间更短。

２．２．２　输血发生率　５篇文献中的６项研究（Ｍａｒｃｏｖｉｃｈ等
［１１］

文献中包括２两项研究）可获得完整数据包括均数与标准差，

符合纳入 Ｍｅｔａ分析的研究标准。对比分析时无统计学异质

性，采用固定应模型进行 Ｍｅｔａ分析。对无管化组与对照组分

析ＯＲ和９５％ＣＩ为０．８１（０．３３，１．９９），差异无统计学意义（犘

＝０．６４），说明无管化组与留置肾造瘘管组在术后输血发生率

方面无明显差别。

２．２．３　术后疼痛 ＶＡＳ评分　Ｃｈｏｉ等
［１０］、Ｍａｒｃｏｖｉｃｈ等

［１１］的

试验结果提示无管化组与留置肾造瘘管组术后疼痛差异无统

计学意义。作者纳入５项临床随机对照研究，可获得完整数据

包括均数与标准差，符合纳入 Ｍｅｔａ分析的研究标准。对比分

析时存在统计学异质性，采用随机应模型进行 Ｍｅｔａ分析。加

权均数差（ＷＭＤ）和９５％ＣＩ为－７．６３（－１３．１０，－２．１６），差异

有统计学意义（犘＝０．００６）；即说明合并研究分析后，术后第１

天疼痛感觉无管化组较造瘘管组轻。

２．２．４　术后 ＨＣＴ下降数量　共有４项研究可获得完整数据

包括均数与标准差，符合纳入 Ｍｅｔａ分析的研究标准。对比分

析时无统计学异质性，采用固定应模型进行 Ｍｅｔａ分析。对无

管化组与对照组分析加权均数差和９５％ＣＩ为０．３０（－０．０８，

０．６８），差异无统计学意义（犘＝０．１２），无管化组与留置肾造瘘

管组在术后 ＨＣＴ下降方面无明显差别。

２．２．５　术后结石清除率　共有５项研究可获得完整数据包括

均数与标准差，符合纳入 Ｍｅｔａ分析的研究标准。对比分析时
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无统计学异质性，采用固定应模型进行 Ｍｅｔａ分析。对无管化

组与对照组分析ＯＲ和９５％ＣＩ为１．８９（０．７５，４．７７），差异无统

计学意义（犘＝０．１７），无管化组与留置肾造瘘管组在术后结石

清除率方面无明显差别。

２．２．６　术后 Ｈｂ下降数量及术后恢复正常工作时间　对于术

后 Ｈｂ下降程度分析，共有２项研究纳入 Ｍｅｔａ分析，存在统计

学异质性，采用随机效应模型进行分析。合并统计量后无管化

组与肾造瘘管组进行比较分析加权均数差和９５％ＣＩ为０．１５

（－０．３７，０．６７），差异无统计学意义（犘＝０．５７），说明合并研究

分析后术后 Ｈｂ无管化组较造瘘管组无明显差别。同样，对于

术后恢复正常工作时间方面的研究，共有２项研究纳入本指标

Ｍｅｔａ分析，无统计学异质性，采用固定效应模型进行分析，合

并统计量后无管化组与肾造瘘管组进行比较分析加权均数差

和９５％ＣＩ为－３．４８（－３．８９，－３．０７），差异有统计学意义（犘

＜０．００００１），说明合并研究分析后术后无管化组较造瘘管组

患者恢复正常工作时间要短。关于上述两项指标研究，由于纳

入文献少，对此结果持谨慎态度。只有Ｆｅｎｇ的研究对比了住

院费用，尽管发现３组差别具有统计学意义，说明无管化组住

院费用更低，但无法进行 Ｍｅｔａ分析。

３　讨　　论

本系统评价提示，无管化ＰＣＮＬ与留置肾造瘘管ＰＣＮＬ

通过 Ｍｅｔａ分析后，住院时间、术后疼痛程度（通过 ＶＡＳ）两项

指标，无管化组具有明显优势，同时无管化组无其他并发症发

生，减少了患者的痛苦。术后输血发生率、Ｈｂ下降程度、ＨＣＴ

变化程度、术后结石清除率等方面两者比较差异无统计学意

义；关于术后恢复正常工作时间，只有两项研究符合纳入标准，

尽管列出 Ｍｅｔａ分析数据，无管化组术后恢复正常工作时间较

短，但只给予了系统阐述性分析。

尽管 Ｍｅｔａ分析结果明确了无管化ＰＣＮＬ的明显优势，但

由于存在以下因素，对本 Ｍｅｔａ分析解析应持谨慎态度，急需

进一步纳入更加完善的研究来检验：（１）ＰＣＮＬ无管化实施按

照纳入文献所述，对患者具有严格的纳入和排除标准；（２）由于

严重阴性结果文献难以查出，所以在纳入文献选择方面难免会

存在一定程度偏倚；（３）通过Ｊａｄａｄ评分法对纳入研究进行了

质量评估，各研究在试验病例选择、分配隐藏、盲法等方面均存

在一定程度的偏倚风险；（４）存在潜在的发表偏倚；（５）选择的

观察指标，文献考察指标不统一，考察指标数值表述方式较混

乱；（６）纳入研究数量及病例数的限制，此 Ｍｅｔａ分析纳入的研

究均为小样本随机对照试验研究，最多的也只有Ａｇｒａｗａｌ的研

究对照组与试验组各纳入１０１例患者，总的病例数也不过５４４

例，对总体的代表性可能较差，一定程度上影响手术方式治疗

效果评估的推广和应用。

对于此研究结论，尽管存在以上的局限性，但总体分析得

出：ＰＣＮＬ术后实施无管化是本手术发展的很好方向，减轻患

者术后疼痛的发生及减少住院时间；在做此项研究同时，本科

也做了部分临床随机对照研究，尽管仍然在继续研究之中，但

目前分析得出结论为无管化较留置肾造瘘管具有明显优势。

本系统评价的启示，为了进行更好的循证医学研究，为临

床提供高级别证据，在此提出以下建议：（１）尽量严格实施随机

方案并详细报道其产生过程，详细交代分配隐藏、盲法、随访等

研究质量内容；（２）应该严格随访，对于失访病例进行详细描述

并进行意向性分析；（３）对于干预措施应规范化，如对于肾造瘘

管，各中心、各研究所使用肾造瘘管大小参差不齐，应按一定的

标准进行分层；（４）对随机试验的报告采用国际Ｃｏｎｓｏｒｔ标准。
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ｔｒｉａｌｅｖａｌｕａｔｉｎｇｔｙｐｅｏｆｎｅｐｈｒｏｓｔｏｍｙｄｒａｉｎａｇｅａｆｔｅｒｐｅｒｃｕ

ｔａｎｅｏｕｓｎｅｐｈｒｏｌｉｔｈｏｔｏｍｙ：Ｓｍａｌｌｂｏｒｅｖｔｕｂｅｌｅｓｓ［Ｊ］．ＪＥｎ

ｄｏｕｒｏｌ，２００８，２２（７）：１４３３．

［１５］ＤｅｓａｉＭＲ，ＫｕｋｒｅｊａＲＡ，ＤｅｓａｉＭＭ，ｅｔａｌ．Ａｐｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅ

ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｙｐｅｏｆｎｅｐｈｒｏｓｔｏｍｙｄｒａｉｎａｇｅ

ｆｏｌｌｏｗｉｎｇｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓｎｅｐｈｒｏｓｔｏｌｉｔｈｏｔｏｍｙ：Ｌａｒｇｅｂｏｒｅ

ｖｅｒｓｕｓｓｍａｌｌｂｏｒｅｖｅｒｓｕｓｔｕｂｅｌｅｓｓ［Ｊ］．ＪＵｒｏｌ，２００４，１７２

（２）：５６５．

（收稿日期：２０１００８２５）
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