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新型食管内放射支架与普通覆膜食管支架
在中晚期食管癌姑息治疗中的应用
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摘 要!$目的% 对照普通覆膜食管支架" 观察食管内放射支架临床应用的有效性& $方法%

!&&>?!"("

年间" 对来自中国医学科学院北京协和医学院肿瘤医院等
@

家医院的
@(

例不可
手术切除食管癌患者"采用随机对照的研究方法"将其分为两组"对照组植入普通覆膜食管支
架"研究组植入食管内放射支架"观察两组患者消化道梗阻缓解状况'支架周围肉芽组织增生
情况'总生存期以及不良事件的发生情况& $结果% 研究组患者消化道梗阻缓解状况明显优于
对照组(而支架周围肉芽组织增生情况研究组则明显轻于对照组(中位生存期研究组亦明显
长于对照组)

(A%

天
BC D&

天*(研究组与对照组相比"不良事件发生率并不高于对照组& $结
论%食管内放射支架临床应用安全'有效"是一种较为安全的晚期食管癌姑息治疗方法&
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食管支架是近年来广泛应用于因食管及贲门恶

性肿瘤造成的食管狭窄或梗阻的治疗 $

(

%

"是一种较

为经济有效的晚期姑息治疗手段& 但传统的食管支

架对肿瘤本身的发展无任何影响" 仅能解决患者的

进食问题"无任何治疗作用&已有研究报道"将放射粒

子捆绑于食管支架上植入到病变部位"从而达到既解

决患者吞咽困难又能抑制肿瘤生长的目的&我们开发

一种食管内放射支架"支架内部覆着含有均匀的 (!%

-

放射源的聚氨醋薄膜$
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部带有放射源的覆膜支架!"植入人体后能够在短距

离内杀伤异常增生的肿瘤组织" 从而抑制肿瘤组织

增生"提高支架缓解恶性梗阻的效果#本研究采用随

机对照的方式"以普通覆膜食管支架为对照"对比观

察食管内放射支架的临床有效性#

#

资料与方法

!"!

研究对象

自
!&&'

年
%

月起至
!&#&

年
%

月在中国医学科

学院北京协和医学院肿瘤医院等
(

家医院经治的中

晚期食管癌患者"共
(#

例患者纳入本研究"采用随

机入组的方法将其分为研究组与对照组" 对照组植

入普通覆膜食管支架"研究组植入食管内放射支架#

支架植入方法参见相关文献报道$

)

%

#

!"#

入组及排除标准

本研究获得医院伦理委员会批准# 入组标准&

'

#

!经病理组织学(细胞学确诊为食管癌患者或确诊

为贲门癌或胃癌累及食管者)'

!

!治疗后患者以往有

病理证实为上消化道恶性肿瘤'食管(贲门及胃!"近

期有临床证据证实病变复发并累及食管

者)'

)

!有明显梗噎症状)'

*

!无法接受或

不愿接受手术治疗及放(化疗者)'

%

!既往

+

个月内未接受过化疗和放疗者)'

$

!无明

显心(肝(肾(肺及神经功能及凝血异常"

可耐受支架植入者)'

(

! 符合伦理委员会

要求"自愿受试"签署知情同意书者* 排除

标准&'

+

! 一个月以内接受过化疗或食管

病变作为靶病灶接受放疗者)'

!

! 目前有

难以控制的感染"伴有急性感染或有脓毒

出血症者)'

)

!出现明显恶病质"无法耐受

支架植入者)'

*

! 白细胞计数小于
,-./

!0"!+"

1

23

"有明显凝血功能障碍)'

%

!严重

心+肺(肝(肾功能障碍"不能耐受支架植

入)'

$

!严重精神或神经系统疾患"影响知

情同意和
4

或不良反应表述或观察,

!"$

入组病例一般资料

对照组入组
)'

例"失访
!

例"实际纳

入随访研究
)$

例" 研究组入组
))

例"失

访
!

例"实际纳入随访研究
)#

例"两组患

者的年龄(性别(病变部位"病变期别及病

理类型均无明显差异'

56789 +

!,

!"%

随访及临床疗效观察指标

消化道梗阻缓解状况!术前(术后第
+

周(第
!

(

*

(

$

(

'

个月根据患者饮食状况对梗阻缓解情况进行

评分"评分方法参照
.:;<:

等 $

*

%报道方法进行"以术

后第
!

个月消化道缓解状况作为最终评价标准,

肉芽组织增生情况!术前(术后第
!

(

*

个月分别

行胃镜检查" 观察对比研究组与对照组支架周围肉

芽组织增生情况,根据临床实际经验进行评分"评分

标准如下&

&

分"支架上缘周围未见肉芽组织增生)

+

分"可见肉芽组织增生"最厚处不及支架入口直径的

+4*

)

!

分"可见肉芽组织增生"最厚处超过支架入口

直径
+4*

但未及
+4!

)

)

分"可见肉芽组织增生"最厚

处超过支架入口直径
+4!

,

总生存期!从患者植入支架后至死亡为止,

不良事件评价!自患者入选试验开始"至最后

一次随访之间" 发生的任何不良事件" 主要监测出

血(穿孔(疼痛等并发症的发生情况,

!"&

统计学处理

采用
=>= 10+0)

软件分析, 主要疗效指标分析&

'()*+ ! ,*-.-/(* /0(1(/2+1-3(2-4. 45 6(2-+.27 -. 284 914:67

.?6@6AB9@<C6B<:;

.:;B@:8 D@:EF

G;H)$I

J7K9@L6B<:;

D@:EFG;H)+M

N68E9 O

>D9PQ96@KM

R9S<6; (# $'

BH#0)!& &0#1#

T6;D9 %%0)*"'$0%) )'01'"'!0))

U9;S9@

R689 !' !$

V9W689 ' % !

!

H"X)1% &0%!1

YK:F?6D968 K9DW9;B

=EF9@<:@ ) %

!

!

H)0'() &0%$'

=EF9@<:@#W<SS89 ! #

R<SS89 #& #!

R<SS89#<;Z9@<:@ +" $

[;Z9@<:@ +) '

.6@S<6A " +

=B6D9

"6 +1 ++

!

!

H)011$ "0*"$

"7 + !

"A ! +

# +! +(

T9AE@@9;B * !

\<KB:8:D<A68 BQF9

=.. !' !1

!

!

H!0*' "0+%+

>S9;: A6@A<;:W6 +" *

论 著
*'*



中国肿瘤
!"#$

年第
!%

卷第
$

期 !"#$%&!%$'()*+,-./0123+4/513.

&'()*+,-+ ./012/3 ,2/4) 56(728+1-/0 ,2/4 9+347 :

;73-7< #=>%!?@A !%>@BC$A !

!

DECFEG BCB%E

H/ I*+0,7 =>!%CBA !>$C%A

J,,2+8+1-/0 @>!!C!A G>#!C=A

&'()*+,-+

./012/3 ,2/4)

>0DE$A

56(728+1-/0

,2/4)>0DE#A

9+347 :

K7</27 -L)3+01+1-/0

M7+0!N& !C=!!BC$= ECB$!BC%#

1DBC=@B BCEEB

=%O.P !C$="EC#G !C@@"EC!G

M-0"M+Q #CBB"GCBB !CBB"GCBB

M7R-+0 ECBB ECBB

J<1/2 ! L/01*( /< -L)3+01+1-/0

M7+0!N& S"C@E!TCT$ STC$%!"C@@

1DECT=T "C""!

=%O.P>U"VA STC!T"SBCG% STC=%"STCEG

M-0"M+Q SECBB"TCBB SECBB"TCBB

M7R-+0 STCBB S!CBB

消化道梗阻缓解状况评分下降值用可信区间进行非

劣效检验! 支架周围肉芽组织增生分析采用卡方检

验!生存期分析用
U/,#2+0W

检验" 非劣效检验采用

单侧检验# 其他统计检验均采用双侧检验"

:XBCB%

为差异有统计学意义"

!

结 果

!"#

消化道梗阻缓解状况比较

术前两组消化道梗阻状况评分两组相比无统计

学差异$

Y+637 !

%& 术后
!

个月消化道梗阻缓解状况

评分$吞咽困难程度%'研究组下降明显大于对照组'

具有统计学差异$

Y+637 !

%& 术后
!

个月吞咽困难缓

解比例'研究组高于对照组
>Y+637 EA

&

!"!

肉芽组织增生情况比较

术后
!

个月支架周围肉芽组织增生情况两组比

较'研究组明显轻于对照组
>:XBCB%A

$

Y+637 G

%&

!"$

总生存期比较

对照组中位总生存期
=B

天 $

=%O.P

(

FGZTBF

天%'研究组为
TG%

天)

=%O.P

(

@%ZT=%

天%& 研究组

明显优于对照组'

U/,#2+0W

检验两组有统计学意义

>!

!

D=CE@EB

'

:DBCBB!!A

&

!%&

不良事件对比分析

两组共出现
T%

例不良事件' 主要包括疼痛$

E

例%'上消化道出血$

@

例%'气管食管瘘$

E

例%'其他

$

T

例%'其中研究组
TT

例'发生率为
!@C=O

'对照组

G

例'发生率为
T!CTO

'两组比较无统计学意义$

:[

BCB%

%&

E

讨 论

覆膜金属支架已成为缓解食管恶性梗阻最常用

的手段'但在临床应用过程中存在移位'支架再狭窄

等问题的发生'导致支架失效&通过支架末端裸露及

内侧覆膜等技术的改进能够在一定

程度上避免支架移位的发生' 但随

之而来的则是支架末端良恶性组织

增生堵塞支架开口导致再狭窄的发

生*

%

+

, 此外'由于普通覆膜金属支架

对于恶性肿瘤本身没有任何治疗作

用'随着肿瘤病变进展'也容易导致

支架植入后恶性梗阻的再发生&

既往有报道应用 T!%

P

粒子捆绑

食管金属支架进行腔内放疗能抑制

食管肿瘤进展 *

$

'

F

+

'但此类支架技术

存在 T!%

P

粒子脱落的风险 *

@

+

'同时粒

子装填操作也增加了支架植入的步

骤& 我们应用含有均匀 T!%

P

的聚氨醋

薄膜作为支架内层覆膜介质提供放

射源'避免了粒子脱落的风险'同时

放射性同位素 T!%

P

在食管内放射支

架表面的聚胺酯膜内分布均匀'置

入管腔后同组织紧密接触'以-表面

放射. 的形态作用于肿瘤组织而非

捆绑粒子的放射支架以点的方式作

用于肿瘤组织'避免了腔内照射/盲

点.的存在&

我们的结果表明' 食管内放射
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支架组患者消化道梗阻缓解状况以及持续时间均明

显优于普通覆膜食管支架组! 同时食管内放射支架

组支架上缘肉芽组织增生情况也明显轻于普通覆膜

食管支架组! 说明食管内放射支架在抑制组织增生

方面能够起到一定的作用! 而食管支架植入后再狭

窄的发生! 多是由于支架周围的肿瘤组织或肉芽组

织增生所引起"

&

!

'

#

!而食管内放射支架能够在一定程

度上抑制这一情况的发生! 是这类支架临床应用的

疗效优势所在$

食管内放射支架组中位生存期
(&%

天! 明显优

于普通覆膜食管支架组! 但与以往报道捆绑粒子覆

膜支架相比较短!分析其原因可能有二!一是捆绑粒

子覆膜支架可通过增加粒子数量以达到较高的内照

射剂量! 而本组食管内放射支架为保证患者安全仅

以最低放射剂量%

%)*+

&进行临床应用'其二!本研

究中的入组患者临床分期均晚于
!

期! 因此在一定

程度上也导致了患者生存期较差$

本研究中
(%

例患者发生不良事件! 发生率为

!(,

!以上消化道出血为主!食管内放射支架组与普

通覆膜食管支架组无明显差异!表明食管内放射支架

尽管增加了内照射作用但并没有增加相关支架并发

症的发生!在目前的放射剂量下应用是安全有效的$

本研究中食管内放射支架临床应用中缺少有效

的治疗计划系统! 因此无法根据病变大小调整放射

剂量!此外!也忽略了食管病变的厚度及位置对放射

治疗效果的影响! 这在一定程度上也影响了食管内

放射支架治疗的效果$

总结! 食管内放射支架是一种新型放射治疗支

架! 其对恶性食管梗阻的治疗效果优于普通覆膜食

管支架$
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