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硕通镜碎石术与输尿管镜碎石术治疗尿路结石

有效性和安全性的Meta分析

李玉鑫，李东杰，陈明泉，胡胜，刘镇宇，张晓波

（中南大学湘雅医院 国际医疗部，湖南 长沙 410008）

摘要：目的 评价硕通镜和输尿管镜治疗尿路结石的有效性和安全性，并进行Meta分析。方法 计算

机检索英文数据库PubMed、Embase、The Cochrane Library和中文数据库CNKI、VIP、CBM及WanFang Data

（检索时间为建库至 2020 年 2 月），收集有关比较硕通镜和输尿管镜治疗尿路结石的临床试验。由两名

研究者独立进行文献筛选、数据提取和评价纳入文献的方法质量学，使用 Review Manager 5.3 软件进行

Meta分析。结果 该研究共纳入8篇研究，总样本量为901例。硕通镜组术后1个月结石清除率较输尿管镜

组高 （OR^ = 2.72，95%CI：1.78～4.13，P < 0.05），并发症发生率较输尿管镜组低 （OR^ = 0.33，95%CI：

0.22～0.50，P < 0.05）；两组置鞘成功率 （OR^ = 0.73，95%CI：0.25～2.10）、手术时间 （MD = -3.14，

95%CI：-11.78～5.50） 和术后住院时间 （MD = -0.02，95%CI：-0.13～0.09） 比较，差异均无统计学意义

（P > 0.05）。结论 硕通镜碎石术相对于传统输尿管镜而言，是一种能使患者受益的手术方式，拥有更高的结

石清除率与较低的并发症发生率，但手术时间和住院时间等方面还需要更多高质量的试验予以验证，以期为

临床提供参考。
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Efficacy and safety of negative pressure combined with
ureteroscopy and ureteroscope lithotripsy in treatment of

urolithiasis: a Meta-analysis

Yu-xin Li, Dong-jie Li, Ming-quan Chen, Sheng Hu, Zhen-yu Liu, Xiao-bo Zhang

(Department of International Medical Center, Xiangya Hospital, Central South University,
Changsha, Hunan 410008, China)

Abstract: Objective A Meta-analysis of the efficacy and safety of negative pressure combined with

ureteroscopy (SOTN) and ureteroscope lithotripsy (URL) in treatment of urolithiasis. Methods PubMed, Embase,

The Cochrane Library, CNKI, VIP, CBM, and Wanfang Data were searched to collect the clinical trials on the

comparative treatment of urolithiasis by SOTN and URL from inception to Feb 2020. After literature selection, data

extraction and evaluation by two researchers independently, the Meta-analysis was conducted by Review Manager

5.3 software. Results Eight studies were included in this study, with a total sample size of 901. There is a higher

stone free rate (OR^ = 2.72, 95%CI: 1.78~4.13, P < 0.05) and lower incidence of complications (OR^ = 0.33, 95%CI:

0.22~0.50, P < 0.05) of SOTN compared with URL. The difference between the two groups has no significant in the

insertion success rate (OR^ = 0.73, 95%CI: 0.25~2.10, P > 0.05), operation time (MD = -3.14, 95%CI: -11.78~5.50,

P > 0.05) and postoperative hospital stay (MD = -0.02, 95%CI: -0.13~0.09, P > 0.05). Conclusion Compared with
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the traditional ureteroscope, SOTN is a kind of operation that can benefit the patients. It has a higher stone free rate

and a lower incidence of complications. However, more high-quality experiments are needed to verify such aspects

as operation time and hospital stay, so as to provide clinical reference.

Keywords: negative pressure combined with ureteroscopy; ureteroscope; urolithiasis; systematic review;

Meta-analysis

泌尿系结石包括肾结石、输尿管结石及膀胱结

石，是泌尿系统的常见病和多发病之一。我国17人

中大约就有1人患有尿路结石[1]。近年来，随着科技

的进步及医疗水平的提高，内镜设备研发及推广应用

使尿路结石的治疗方式发生了改变，以往常用输尿管

切开取石和肾切开取石等开放手术取石，现已逐渐被

经自然通道碎石或微创碎石[2-3]所取代，如：体外冲

击 波 碎 石 术 （extracorporeal shock wave lithotripsy，

ESWL） 、 经 皮 肾 镜 取 石 术 （percutaneous

nephrolithotomy， PCNL） 和 经 输 尿 管 镜 取 石 术

（ureteroscope lithotripsy，URL）等。欧洲泌尿外科指

南[4]推荐经尿道输尿管镜激光碎石术用于治疗输尿管

结石和部分肾结石，具有恢复快、术后疼痛轻和出血

少等特点[5-6]。但是，输尿管镜术中经常需要注水冲

洗以冲出结石碎片，从而获得较好的镜下操作视野，

但注水操作使肾盂压力增高，细菌易逆流入血，极易

发生术后感染，甚至脓毒症休克[7-8]。此外，术中需

使用套石网篮套石而反复进镜，还易导致输尿管损

伤、术后出血或输尿管狭窄，影响预后[9]。负压组合

式输尿管镜（硕通镜，SOTN）是一种经自然腔道同

时处理肾结石和输尿管结石的硬性内镜，由5个部

件[10]组成，包含了标准镜硬性输尿管通道鞘、标准

镜、碎石镜和硕通灌注吸引器。许多非对照研究[11-13]

表明，硕通镜具有创伤小、结石清除率高、并发症少

和住院时间短等优点。本研究采用Meta分析的方法

评价硕通镜和输尿管镜治疗尿路结石的临床效果，以

期为临床实践提供参考。

1 资料与方法

1.1 文献检索

计 算 机 以 “urolithiasis” “ureteroscope”

“ureteroscopy” “flexible ureteroscopy” “negative

pressure”“Shuo tong”“Suction”“Sotn”等为关键词

检索英文数据库 PubMed、 Embase、 The Cochrane

Library，以“尿石症”“输尿管软镜”“硕通镜”“负

压组合式输尿管镜”“吸引”等为关键词检索中文数

据库CNKI、VIP、CBM及WanFang Data，检索时间为

建库至2020年2月。此外，手工检索纳入研究的参考

文献，以补充获取符合纳入标准的文献。

1.2 纳入与排除标准

1.2.1 研 究 类 型 随 机 对 照 试 验 （randomized

controlled trial，RCT）、队列研究和病例-对照研究。

1.2.2 研究对象 经超声或放射等影像学检查证实

为肾结石或者输尿管结石患者，且无明显手术禁忌

证。患者性别、年龄不限。

1.2.3 干预措施 硕通镜激光手术治疗和传统输尿

管镜激光手术治疗。

1.2.4 结局指标 主要结局指标：术后1个月结石

清除率；次要结局指标：平均手术时间、一次性置鞘

成功率、术后住院时间和并发症发生率（由实验者定

义）。

1.2.5 排除标准 ①非中英文文献；②重复发表的

文献；③数据不全或无法使用、无法与原作者取得联

系者。

1.3 文献筛选与资料提取

由两名研究者独立筛选文献、提取实验数据和结

果，并交叉核对。如有分歧，通过讨论或与第三方

协商解决。文献筛选时，首先剔除重复文献，再阅

读文题和摘要，在排除明显不相关的文献后，进一

步详细阅读全文以确定是否纳入。此外，对搜索到

的灰色文献（会议摘要、学位论文及其他未发表的

文献），若符合纳入标准，通过邮件、电话联系原始

研究作者获取全文及相关数据；对于重复发表或者

使用同一组患者数据的文献，仅纳入样本量最大或

最新的文献。资料提取内容包括：一般资料、设计

类型、研究对象、病例数、年龄、结石大小、干预

措施和结局指标等。

1.4 纳入研究的偏倚风险评价

两名研究者独立评价并交叉核对纳入研究的偏倚

风险。对于病例对照研究和队列研究，采用 The

Newcastle-Ottawa Scale （NOS）评分量表对其偏倚风

险进行评价，将得分7分及以上者视为高质量文献，
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该量表分为3个项目，从选择、可比性、结局/暴露等

方面进行打分，最高得分 9 分；对于 RCT，采用

Cochrane手册5.1.0推荐的RCT偏倚风险评估工具进

行评价（共6项），每项均采用“是” “否”和“不

清楚”评价，“是”为低度偏倚，“否”为高度偏倚，

“不清楚”为缺乏相关信息或偏倚情况不确定。评价

完全满足上述质量标准，发生偏倚的可能性最小；部

分满足上述质量标准，发生偏倚的可能性为中度；完

全不满足上述质量标准，发生偏倚的可能性为高度。

1.5 统计学方法

采用Review Manager 5.3软件进行统计分析。以

均数差（mean difference，MD）为计量资料效应分析

值，以比值比（odds ratio，OR^）为二分类变量效应

分析值，各效应量均计算并给出其95%CI。􀱽2检验被

用于检验纳入研究结果间的异质性 （检验水准为

α = 0.1），以I 2来定量判断异质性的大小，I 2≤ 50%

视作无明显统计学异质性，如果I 2 > 50%，则认为存

在明显统计学异质性，进一步分析异质性来源，在排

除明显临床异质性的影响后，采用随机效应模型进行

Meta分析；明显的临床异质性采用亚组分析或敏感

性分析等方法来寻找来源，或者只进行描述性分析。

Meta分析的检验标准设为α = 0.05。使用漏斗图检测

发表偏倚。

2 结果

2.1 文献检索结果

在计算机上手动检索查询，共获得文献566篇，

逐层筛选后，最终纳入8篇文献[14-21]，涉及8个研究，

其中RCT 1个[18]，队列研究7个[14-17，19-21]，共901例患

者，其中硕通镜组451例，输尿管镜组450例。文献

筛选流程见图1。纳入研究的基本特征见表1。

2.2 方法质量学评价

本研究中7篇[14-17，19-21]回顾性队列研究的文献研

究质量评分均 ≥ 7分，为高质量研究，1篇[18]RCT偏

倚风险评价中，两项结果为“是”，其余4项结果均

为“不清楚”，偏倚风险为中度。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 结石清除率 纳入的8个研究[14-21]均报道了

术后1个月的结石清除率。5个研究[14-15，17，19，21]给出

了结石清除的定义：术后行超声或放射等检查，无结

石残留或残留结石碎片 < 4 mm且不伴临床症状为碎

石成功；1个研究[16]定义结石残留为存在 > 5 mm结石

碎片；2个研究[18，20]未明确定义结石清除的标准。各

研究间异质性低 （P = 0.050，I ² = 50%），采用固定

效应模型分析。结果显示：输尿管镜组术后1个月结

石清除率低于硕通镜组，两组比较，差异有统计学意

义（OR^ = 2.72，95%CI：1.78～4.13，P = 0.000）。见

图2。以结石大小分组进行亚组分析，各组内的异

质性明显减小，提示异质性来源于结石大小，差异

有 统 计 学 意 义 （O R^ = 5.63， 95%CI： 3.36～9.45，

P = 0.000）。见图3。

2.3.2 平均手术时间 纳入的8篇研究[14-21]均比较

了平均手术时间，由于各研究间存在明显异质性

（P = 0.000，I ² = 98%），采用随机效应模型对结果进

行Meta分析。结果显示：两组平均手术时间比较，

差异无统计学意义（MD = -3.14，95%CI：-11.78～

5.50，P = 0.480）。见图4。敏感性分析 （逐一去除

每篇文献后对异质性进行检验，试图找到去除后异

质性变化较大的文献）未找到对异质性影响较大的

文献。

2.3.3 置鞘成功率 纳入文献中共7篇[14-19，21]报道

了置鞘成功率，经异质性检验，发现这一数据存在

轻度异质性 （P = 0.050，I ² = 54%），随机效应模型

的分析结果提示：硕通镜组与输尿管镜组置鞘成功

率比较，差异无统计学意义 （OR^ = 0.73，95%CI：

0.25～2.10，P = 0.560）。见图5。

通过数据框检索获得相关文献

（n = 566）：PubMed（n = 20）、

Embase（n = 138）、The Cochrane

Library（n = 8）、CNKI（n = 108）、

WanFang Data（n = 214）、VIP

（n = 24）和CBM（n = 54）

纳入定量分析（Meta分析）的文献（n = 8）

剔重后获得文献（n = 413）

通过其他资源补充获得

相关文献（n = 0）

阅读文题和摘要初筛（n = 413）

阅读全文复筛（n = 17）

纳入定性分析的文献（n = 8）

排除文献（n = 396）：

1、与主题无关（n = 363）；

2、会议报道（n = 18）；

3、病例报告（n = 9）；

4、综述类文章（n = 5）；

5、Letter（n = 1）

排除：无对照组或

非目标对照组（n = 5）；

无主要结局指标（n = 1）；

读者来信（n = 1）；

无全文的会议摘要（n = 2）

图1 文献筛选流程图

Fig.1 Flow diagram of literature selection
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2.3.4 术后住院时间 7篇[14-15，17-21]文献报道了术

后住院时间，其中 1 篇[17]仅报道了住院时间的均

数 ， 未 提 供 标 准 差 值 ， 予 以 剔 除 。 其 余 6

篇[14-15，18-21] 研 究 间 的 异 质 性 明 显 （P = 0.002，

I ² = 73%），采用随机效应模型进行分析。Meta 分

析表明：两组术后住院时间比较，差异无统计学

意义（MD = 0.01，95%CI：-0.09～0.12，P = 0.830）。

敏感性分析发现，张先平等[15]为异质性的主要来

源，阅读其全文发现，两组的结石最大径比较差

异有统计学意义，硕通镜组结石最大径大于输尿

表1 纳入研究的基本特征

Table 1 Basic characteristics of included studies

纳入文献

孙磊[14]2018

张先平[15]2019

张遂兵[16]2109

熊波波[17]2019

向小龙[18]2020

罗生军[19]2019

汪永清[20]2020

赵宇峰[21]2020

研究类型

回顾性队列

回顾性队列

回顾性队列

回顾性队列

RCT

回顾性队列

回顾性队列

回顾性队列

术式

硕通镜

输尿管镜

硕通镜

输尿管镜

硕通镜

输尿管镜

硕通镜

输尿管镜

硕通镜

输尿管镜

硕通镜

输尿管镜

硕通镜

输尿管镜

硕通镜

输尿管镜

病例/例

39
43
30

43
97
48
64
76
22
31
106
105
50
50
43

54

年龄/岁

51.40±10.90

56.70±12.50

59.40±14.10
36.60±5.70
38.00±5.60
41.09±7.11
43.38±7.81

NR

49.50±11.10
52.30±12.30
52.10±8.71
52.08±8.76
47.84±8.42

48.62±11.54

性别/例
男

NR

20

26

NR

34
40

37

70
67
27
29
27

32

女

10

17

30
36

16

36
38
23
21
16

22

结石

位置

输尿管

上段

输尿管

上段

输尿管

上段

肾盂

输尿管

肾和输

尿管

输尿管

上段

肾和输

尿管

研究质

量/分

9

7

9

9

/

9

9

9

结石大小/mm
肾

13.00×12.50
（最大径均小于20）

15.00±8.00
（最大径范围8～48）

12.00±3.00
（最大径范围7～25）

13.40±1.50
13.30±2.50
12.0
11.0

27.00×12.00～20.00×9.00

14.30±6.30
12.70±3.60

均小于20.0

18.64±4.12
（最大径范围11.0～28.0）

19.15±5.04
（最大径范围1.2～2.9）

输尿管

13.70±5.10
11.90±3.70

结局

指标

①②③
④⑤

①②③
④⑤

①②③
⑤

①②③
④⑤
①②③
④⑤
①②③
④⑤
①②④
⑤

①②③
④⑤

注：NR：原文未报道；研究质量：采用NOS量表评分；“/”为无结果；①结石清除率；②手术时间；③置鞘成功率；④术后住院时

间；⑤并发症

图2 术后1个月结石清除率的森林图

Fig.2 Forest plot of stone clearance rate one month after operation
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管镜组，这可能为异质性产生的原因。剔除该文献[15]

后，Meta分析结果仍提示两组间差异无统计学意义

（MD = -0.02，95%CI：-0.13～0.09，P = 0.700）。见

图6。

2.3.5 并发症 纳入的文献[14-21]均报道了并发症发

生情况，包括发热、感染性休克、输尿管黏膜损伤和

石街形成等，因各研究中报道的并发症类型不相同，

笔者仅对总并发症进行统计分析。各研究间的同质性

较好 （P = 0.110，I ² = 41%），采用固定效应模型分

析。结果显示：硕通镜组术后并发症发生率低于输尿

管镜组，两组比较，差异有统计学意义（OR^ = 0.33，

95%CI：0.22～0.50，P = 0.000）。见图7。

2.4 发表偏倚

采用漏斗图评估发表偏倚，术后1个月结石清除

率、术后住院时间和术后并发症发生率的漏斗图对

称，余指标可能存在偏倚。见图8。

图3 术后1个月结石清除率亚组分析的森林图

Fig.3 Forest plot of subgroup analysis of stone clearance rate one month after operation

图4 平均手术时间的森林图

Fig.4 Forest plot of mean operation time

图5 置鞘成功率的森林图

Fig.5 Forest plot of sheathing success rate
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图8 漏斗图

Fig.8 Funnel plot

图7 并发症发生的率森林图

Fig.7 Forest plot of the incidence of complications

图6 术后住院时间的森林图

Fig.6 Forest plot of hospital stay after surgery
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3 讨论

尿路结石作为泌尿系最常见的疾病之一，因发病

率和复发率较高[22-23]，给患者和社会带来了严重的负

担，其引起的尿路梗阻是患者肾功能受损的重要因素

之一[24-27]，甚至可导致肾衰竭。科技的发展使泌尿系

结石的治疗日趋微创甚至无创。其中，硕通镜因为其

具有负压灌洗系统和可视化置镜过程，逐渐被运用于

临床。

相对于输尿管镜，硕通镜的硬性外鞘可在标准镜

的引导下直视进入输尿管内，然后拔出标准镜，再放

入碎石镜。置镜过程可视化，使因置镜所致的输尿管

黏膜损伤和输尿管穿孔的发生率相对减小，新手也可

以在较短的时间内成功置镜。甘澍等[28]在一项大样本

观察性研究中发现，硕通镜的一次性置鞘成功率高达

92.1%。本研究中，置鞘成功率的Meta分析结果表

明，硕通镜组的置鞘成功率高于输尿管镜组，但两组

比较差异无统计学意义，这可能与术者对硕通镜这一

新型手术器械熟悉度不一有关，也可能与各研究的样

本量偏小有关。

此外，术中通过灌注吸引器手动控制碎石镜和硬

性外鞘之间的通道压力，可有效控制肾内压力，减少

因肾内压过高引起的感染及脓毒症休克等并发

症[29-31]。同时，由于负压吸引装置的负压作用，使碎

石及时地被吸引清除，手术时间也明显缩短，结石清

除率明显提高，本研究结果与文献报道[30-32]一致，提

示硕通镜可控制灌注压力，利于降低术后并发症发生

率。硕通镜组术后1个月结石清除率明显优于输尿管

镜组，亚组分析表明这一结论对大于2 cm 和小于

2 cm的结石均适用，即硕通镜组在对大于2 cm或小

于2 cm的结石进行处理时，术后1个月结石清除效果

均优于输尿管镜组。

本研究发现，两组在手术时间和术后住院时间等

方面比较，差异无统计学意义。各研究间的手术时间

存在差异，其中罗生军等[19]报道硕通镜组手术时间明

显长于输尿管镜组，且较其他研究明显延长。本研究

中，手术时间的异质性较高，在仔细核对录入的数据

及排除操作错误后，仍未找到异质性原因，再次仔细

阅读全文并综合考虑后，笔者认为，异质性产生的原

因可能与医师水平、医院诊疗水平和对硕通镜的熟练

程度有关，仍需更多高质量和大样本的试验来验证。

术后住院时间由于地区政策和各医师的诊疗习惯不

一，可比性较差，本研究的结果也未表明两者之间存

在统计学意义上的差异。

本研究存在一定的局限性，纳入文献的样本量偏

小，各研究缺乏对于结局指标的统一定义，且部分定

义具有主观性，RCT较少，可能产生一定的偏倚。本

研究采用漏斗图对发表偏倚进行评估，其中术后1个

月结石清除率、术后住院时间和术后并发症发生率大

致对称，但余两项指标可能存在偏倚，考虑与纳入文

献偏少有关，漏斗图意义有限。

综上所述，硕通镜较输尿管镜术后并发症发生率

低，且术后1个月结石清除率高，可在一定程度上使

患者受益，值得临床推广应用。
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