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【摘要】 目的客观呈现20年来一期手术关腹和Silo技术分期修复治疗的先天性腹裂患儿存活

情况。方法检索相关数据库，对两种方法治疗的腹裂患儿的存活率进行Meta分析，比较其差异。

结果Meta分析显示，1988．2007年～期关腹组术后存活率高于Silo分期修复组，敏感性分析结果与

之一致。亚组分析显示。1988。1997年两组存活率差异无统计学意义，1998—2007年一期关腹组存活

率高于Silo分期修复组。结论1988—2007年一期手术关腹患儿术后存活率高于Silo技术分期修

复。由于病例分组存在选择偏倚，难以得出一期关腹效果优于Silo技术分期修复的结论。
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【Abstract】Objective To present the survival rate of gastroschisis treated by primary closure．(PC)and

Silo staged clognl肥(SC)in 1988～2007 bY mPAfl／lS of a systematic DBview．Methods Search related databa．ses，

do a meta-analysis on the survival rate of gastroschisis treated by these tWO methods，and compare the difference．

Results Meta-analysis shows PC group has a higher survival rate than SC group in 1988—2007．Sensitive

analysis has the flalne result。Subgroup analysjs shows there is no statistical significance of survival rate in these

tWo groups in 1988—1997．but PC group has a higher survival rate than SC group in 1998—2007．Conclusions

PC group has ahigher survival rate than SC group in 1988—2007．But WE：call’t conclude that PC is more effective

than SC because of the selection bias．
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关于一期手术关腹和Silo技术(即使用储袋暂

时容纳腹裂时疝出的内脏，待内脏回纳入腹腔后二

期手术关闭裂口)在先天性腹裂治疗中疗效评价

的文献并不罕见，但多为单中心或多中心的临床

研究或病例分析，关于此领域的循征医学研究目

前尚未见报道。本研究采用系统评价的方法客观

呈现20年来(1988～2007年)两种治疗方法的存

活率差异。

资料与方法

一、纳入标准

1．研究类型：纳入的研究类型包括随机对照试

验、半随机对照试验、非随机的临床对照研究或队

列研究、病例对照研究、病例分析研究。

作者单位：上海儿童医学中心外科(200127)，E—mail：

chensheng 2007@yahoo．corn．ca，通讯作者：吴晔明，E-mail：
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2．研究对象：为确诊为先天性腹裂的患儿。

3．干预措施：试验组采用Silo技术分期修复腹

裂，Silo袋可为预制或临床医护人员手工制作，Silo

袋的材料不限；对照组采用一期手术关闭腹裂，通

过缝合或非缝合的方式关闭裂口。人工补片、皮瓣

游离分期修复等方式不纳入研究范围。

4．结果观测指标：观测一期手术关腹和Silo技

术分期修复的两组患儿术后存活率。

二、排除标准

对下列文献予以排除：①只报道一种治疗方式

(一期关腹或Silo技术分期修复)的文献；②文献中

虽描述此两种治疗方式，但结果观测指标未能在两

组中都得到体现；③个案报道；④重复发表的文献

只从信息最丰富的一篇中提取资料。

三、检索策略

1．检索词：①中文检索词：腹裂(篇名或摘要中

出现)；②英文检索词：以Mesh词gastroschisis或自

由词gastroschisis(篇名或摘要中出现)检索。
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2．检索数据库：①英文数据库：Pubmed网上数

据库；②中文数据库：中国学术期刊全文数据库、中

国科技期刊数据库、中国科学引文数据库、万方数据库

3．检索时间：1988—2007年。

4．发表文种：英文或中文。

四、文献质量评价

文献质量采用“澳大利亚国家卫生与医疗研究

委员会的证据等级”来评价，详见表1。

表1澳大利亚国家卫生与医疗研究委员会的证据等级

等级 证 据

I 证据来自所有相关的随机对照临床试验的系统综述

Ⅱ 证据来自至少一个正确设计的随机对照临床试验

m—l 证据来自设计良好的半随机对照临床试验(交替分组
或其他分组方法)

“。证据来自有对照组的比较性研究(包括这些研究的系
统综述)，包括非随机的同期对照研究、队列研究、病例

对照研究或有对照组的时间干扰性研究

睚-3 证据来自历史性的比较性研究、两个或多个无对照组

研究、或没有对照组的时间干扰性研究

。， 证据来自病例系列．包括仅有治疗后结果的病例系列
”
和治疗前后的病例系列

五、资料摘录

由2名经训练合格的评价员独立评价所有纳

入研究的文献质量并摘录数据，交叉核对后如存在

分歧则征求第3方意见，经大家讨论后解决。资料

摘录包括以下内容：①一般信息，包括文献题目、作

者、出处、研究类型、研究时间、研究地点。②结果观

测指标，即两组患儿的术后存活率。

六、资料分析

使用Cochrane协作网提供的统计软件RevMan

4．2进行Meta分析。首先采用x 2检验分析纳入研

究间的异质性，以P=0．1为是否具有统计学意义的

分界点，当P≤0．1时差异有统计学意义，即纳入的

研究之间存在异质性；当P>0．1时，为纳入的研究

之间不存在异质性。

存活率为计数资料，采用比值比(Odds ratio，

OR)分析，两者均以假设检验(用P值表示)和95％

可信区间(95％confidence intervals，CI)表示，区间

假设检验和区间估计结果均在Meta分析森林图中

列出。当试验结果存在异质性时用随机效应模型表

示，反之用固定效应模型表示。

亚组分析：由于医学技术水平呈不断发展趋

势，新生儿腹裂等先天性畸形的疗效日趋改善，术

后存活率逐步提高，年代对治疗结局可能存在影

响。因此，本研究根据时间段(1988。1997年，

1998—2007年)进行亚组分析，比较两个不同时间

段内一期手术关腹和Silo技术分期修复的患儿存活

率有何变化。

敏感性分析：排除证据等级低(Ⅳ级)的文献后

再分析结果是否一致。

结果

一、文献筛查结果

根据上述检索策略，共检索出相关文献l 003

篇，其中英文文献712篇，中文文献291篇。通过阅

读题目、摘要及全文，有968篇文献属于非临床试

验，研究目的与本系统评价不符，未分别报道一期

手术关腹组和Silo技术分期修复组的存活率或重复

发表而被排除。纳入本研究共33篇文献【1．33l，其中

英文文献28篇，中文文献5篇。研究类型分别为：

回顾性队列研究15篇，病例分析研究17篇，病例

对照研究1篇。

二、纳入研究的质量评价

根据“澳大利亚园家卫生与医疗研究委员会的

证据等级”，对每篇纳入的文献进行质量评价，分I

一Ⅳ级，15篇回顾性队列研究【1．5，ll一13·17，她蕊29-331和l
篇病例对照研究旧的证据等级为Ⅲ一2，1 7篇病例分

析研究即t6-10,14,16·18-19，23．-25∞_搠的证据等级为Ⅳ。

三、系统评价结果

对33篇文献术后存活率进行Meta分析，结果

见图1。异质性检验显示研究间无明显异质性(P=

0．46)，采用固定效应模型。一期关腹组l 039例，存

活980例，存活率为94．32％；Silo分期修复组584

例，存活531例，存活率为90．92％。Meta分析显示

两组差异有统计学意义(Z=2．58，P=0．01)，一期关

腹组的存活率高于Silo分期修复组。

亚组分析显示两个亚组研究间无明显异质性

(P值均>0．1)，采用同定效应模型。1988—1997年

一期关腹组382例，存活366例，存活率为95．8l％；

Silo分期修复组215例，存活200例，存活率为

93．02％。两组差异无统计学意义(Z=1．49，P=

0．14)。1998—2007年一期关腹组657例，存活614

例，存活率为93．46％；Silo分期修复组369例，存活

33I例，存活率为89．70％，两组差异有统计学意义

(z：2．1l，P=0．04)，一期关腹组的存活率高于Silo

分期修复组。

四、敏感性分析

去除证据等级低的17篇文献分析后再进行

Meta分析，比较前后结果是否一致，结果见图2。异
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质性检验显示研究间无异质性(尸=0．41)，采用固定

效应模型。Meta分析显示两组差异有统计学意义
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(z=1．93，P=0．05)，一期关腹组的存活率高于Silo

分期修复组，与前述结果一致。

图1一期关腹组和Silo技术分期修复组术后存活率的Meta分析结果
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图2一期关腹组和Silo技术分期修复组术后存活率的Meta分析(去除病例分析研究)

讨论

系统评价由流行病学家Archie Cochrane于

1979年提出，是指针对某一具体的临床问题全面地

收集全世界所有已发表或未发表的相关文献，用统

计学方法进行综合处理，得到定量结果，并加以说

明，得出可靠的结论。
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本研究显示，一期关腹治疗先天性腹裂存活率

高于Silo分期手术修复。但纳入的研究中无随机对

照试验，大多数研究是将一期关腹作为治疗腹裂的

首选方式，如果患儿一般情况较好，疝出内脏和腹

腔容量比例无严重失衡，关腹过程中未出现腹压过

高，呼吸、循环功能损害，则行一期关腹术；反之，则

用Silo袋分期修复。因此在病例的选择上存在偏

倚，病情严重者多被分配到Silo组，因而可能引起

Silo组存活率降低。亚组分析发现。1988—1997年

一期关腹组存活率为95．8l％，Silo分期修复组存活

率为93．02％；而1998。2007年一期关腹组存活率

为93．46％，Silo分期修复组存活率为89．70％。造成

前10年先天性腹裂存活率反而高于后10年的原

因可能是由于后一段时间内纳入了较多发展中国

家(巴西、中国、印度)的研究，虽然发达国家的研究

中先天性腹裂患儿的存活率一般达到90％以上，但

发展中国家远未达到这一水平。如巴西一项研究显

示【171，先天性腹裂的病死率高达48．39％，作者把发

生高病死率的原因归于产前诊断率低、新生儿病房

拥挤造成交叉感染以及家庭经济困难，难以承受医

疗费用。印度一项研究flq也显示，先天性腹裂的病

死率为40％，感染是造成患儿死亡的重要因素。近

20年来，新生儿重症监护、麻醉、外科手术、胃肠外

营养等技术日益成熟。值得注意的是，亚组分析显

示1988—1997年两组存活率比较，差异无统计学

意义。尽管病例选择偏倚依然存在，但此阴性结果

说明，Silo技术分期修复在治疗那些病情较重、一期

关腹困难的腹裂患儿时仍取得了与一期关腹手术

类似的存活率，可在一定程度上反映其有效性。

本系统评价存在以下几个方面的问题：①纳入

的研究质量较低，缺乏随机对照试验。先天性腹裂

作为一种危险性较高的新生儿疾病，给d,JI,J'b科医

师的治疗带来了很大挑战，目前国际上还没有随机

对照f临床试验的研究结果发表。在这种情况下，纳

入非随机研究的系统评价也有其意义，但得出结论

需慎重。本研究呈现了20年来此两种治疗方式的

治疗结果，对临床医师具有参考意义。②一些文献

由于提供的数据不完整、不规范，故无法完整提取，

甚至整个研究被排除在系统评价之外，因而导致信

息的缺失，并可能给研究的样本量带来一定的影

响。③本研究纳人的文献语种为英文或中文，排除

了其他语种的文献，故存在语言偏倚，可能会给研

究结果带来一定影响。

目前尚没有开展先天性腹裂一期关腹和Silo技

术分期修复治疗效果的随机对照临床试验，故亟待

进行这方面的研究，鉴于该病的特殊性和危险性，

给随机分组带来一定困难，建议设立随机对照临床

试验的选择标准。本系统评价客观呈现出近20年

来一期关腹和Silo技术分期修复治疗先天性腹裂

的效果，Meta分析显示一期关腹组存活率高于Silo

分期修复组，但由于存在选择偏倚，因此难以得出

一期关腹效果优于Silo技术分期修复的结论。
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