
中华胃肠外科杂志 2021年 10月第 24卷第 10期 Chin J Gastrointest Surg，October 2021，Vol.24，No.10

·论著·

3D打印肠瘘支架封堵肠空气瘘的疗效分析
蒋运罡 1 黄金健 1,2 刘野 1,2 徐子岩 1 吴秀文 1 陈军 1 任建安 1

1东部战区总医院 全军普通外科研究所 南京大学医学院附属金陵医院 210009；
2东南大学医学院普通外科，南京 210002
通信作者：任建安，Email：jiananr@nju.edu.cn

【摘要】 目的 评价采用3D打印技术制作的肠瘘支架对腹腔开放合并肠空气瘘（EAF）进行瘘

口封堵治疗的效果。方法 本研究为一项描述性病例系列研究。纳入标准：（1）接受腹腔开放疗法；

（2）合并EAF。排除标准：（1）有两个或两个以上瘘口；（2）远端梗阻；（3）肠管狭窄超过50%。根据上

述标准，回顾性纳入东部战区总医院普通外科 2019年 6月至 2020年 1月期间收治的 17例腹腔开

放合并EAF患者。通过窦道造影、CT重建和手指探查方式评估瘘口大小、瘘口周围肠管直径和瘘

口周围肠管角度，基于评估数据设计并制作 3D打印肠瘘支架，经瘘口置入支架。观察指标包括：

（1）支架置入成功率；（2）置入后肠内容物流出量；（3）可耐受运动时间；（4）接受肠瘘确定性手术

时间；（5）恢复肠内营养时间。用 t检验比较支架置入前后肠内容物流出量以及可耐受运动时间，

肠内容物流出量和可耐受运动时间变化的统计采用重复测量方差分析法。结果 17例腹腔开放

合并EAF的患者中男性 13例，女性 4例。全部患者均成功实施肠瘘支架置入术，置入后 2 d行消

化道造影检查均提示消化道通畅、无梗阻；且支架成功保持在原位直至确定性手术。未发现行肠

瘘确定性手术的患者出现支架置入相关不良反应。支架置入后肠液流出量始终保持在较低水

平，17例患者肠液流出量从第 1天的（702.7±198.9）ml/d降低至第 7天的（45.8±22.4）ml/d，差异有

统计学意义（F=10.380，P<0.001）。支架置入后患者离床时间、运动时间均持续增加，运动耐受时

间从第 1天的（9.1±3.8）min/d延长至第 14天的（106.9±21.8）min/d，差异有统计学意义（F=41.727，
P<0.001）。截止支架置入术后 120 d，15例患者成功实施肠瘘确定性手术和腹壁重建术。恢复肠

内营养时间为 3（2，5）d，自支架置入至接受手术行瘘口修复时间为（87.2±17.6）d。2例患者因严

重腹腔感染合并多器官衰竭而死亡。结论 3D打印肠瘘支架可减少EAF瘘口处肠内容物的流出，

并可促进患者恢复肠内营养和康复锻炼。
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【Abstract】 Objective To investigate the efficacy of fistula stent made by 3D printing technique
in the treatment of enteroatmospheric fistula. Methods A descriptive case series study was carried out.
Inclusion criteria: (1) patients with open abdomen; (2) patients with enteroatmospheric fistula. Exclusion
criteria: (1) patient with two or more fistulas; (2) distal obstruction; (3) bowel stenosis over 50%. According
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to above criteria, 17 EAF patients admitted to the General Surgery Department of Jinling Hospital from
June 2019 to January 2020 were retrospectively included in study. Based on the intestinal radiography, CT
reconstruction and finger exploration, the size of fistula, the diameter of the intestinal tube and the angle of
the intestinal lumen around the fistula were assessed. The 3D printing fistula stent was designed and
established based on estimated data, and then placed through the fistula. Outcome measurements: (1)
success rate of stent implantation; (2) outflow of intestinal contents after implantation; (3) tolerated exercise
time; (4) receiving definite operation time for intestinal fistula; (5) time to recovery of enteral nutrition. The
t⁃test was used to compare the outflow amount of intestinal content before and after the stent implantation
and the tolerated exercise time. The changes of the outflow amount of intestinal content and tolerated
exercise time were analyzed by repeated measurement ANOVA. Results Seventeen EAF patients with
open abdomen included 13 males and 4 females. All the patients successfully received intestinal
fistula stent implantation. Gastrointestinal angiography 2 days after implantation showed that the
digestive tract was unobstructed, and the stent was successfully kept in place until definite surgery. No
stent implantation⁃ related adverse reactions were found in patients undergoing definite intestinal fistula
surgery. The average outflow amount of intestinal fluid within 7 days after implantation decreased from
(702.7±198.9) ml/d to on the first day after implantation (45.8±22.4) ml/d on the 7th day(F=10.380, P<
0.001). The ambulatory time and exercise time of patients continued to increase after stent implantation.
The average tolerated exercise time within 14 days after stent implantation increased from (9.1±3.8) min/d
to (106.9 ± 21.8) min / d (F=41.727, P<0.001). Within 120 days after stent implantation, 15 patients
successfully underwent definite surgery for intestinal fistula and reconstruction of abdominal wall. Patients
needed a median (IQR) of 3 (2, 5) days to recover enteral nutrition. The average time from stent placement
to surgery was (87.2 ± 17.6) days. Two patients died of severe abdominal infection with multiple organ
failure. Conclusion 3D printing fistula stent can significantly and the outflow of intestinal contents and
the difficulty of nursing, and help to restore enteral nutrition and rehabilitation exercise as soon as possible
in EAF patients with open abdomen.
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在腹部外科工作中，严重的腹腔感染、腹腔间

隙综合征和肠管水肿扩张导致的腹内压增高是常

见疾病，腹腔开放疗法已经被证实是治疗这一系列

病症的有效疗法［1］。该疗法可对腹腔感染实施有效

的感染源控制，同时降低腹内压，从而预防内脏器

官缺血。但是腹腔开放后也有棘手的难题，肠空气

瘘（enteroatmospheric fistula，EAF）即是其中之一。

EAF是腹腔开放后临床管理面临的严重并发症，一

旦发生，即可显著增加患者病死率［2⁃3］。因此，尽快

封堵EAF以恢复肠道完整性十分必要，不仅可减少

消化液丢失，减轻瘘口及周围皮肤损伤，而且可实

现早期恢复肠内营养和维持肠道稳态［4］。负压封闭

引流（vacuum⁃assisted closure，VAC）、纤维蛋白胶封

堵、双套管冲洗引流和瘘口原位修补等是常用的

EAF修复方法，这些技术有可能使瘘口自愈，也可

通过有效引流，促进创面肉芽形成［5］。然而，对于黏

膜外翻的EAF，上述疗法均无法有效控制瘘，亟待

新的治疗手段。

为解决上述问题，东部战区总医院普通外科利

用 3D打印技术，研发 3D打印支架对EAF瘘口临时

封堵，以减少肠内容物的流出，减轻瘘口周围皮肤损

伤，减轻患者痛苦；同时促进肠内营养恢复，改善患

者营养状态，以帮助患者尽早接受手术。本文分析

2019年6月至2020年1月期间，本团队采用3D打印支

架对EAF患者的治疗情况，评估其疗效和安全性。

资料与方法

一、一般资料

本研究采用描述性病例系列研究方法。回顾

性收集东部战区总医院普通外科于 2019年 6月至
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2020年 1月期间收治的EAF患者。共 23例患者因

继发性腹腔间隙综合征和腹腔感染行腹腔开放疗

法，腹腔开放后出现 EAF。6 例患者因存在多个

EAF（3例）、远端肠梗阻（2例）和肠管狭窄超过50%
（1例）被排除，最后17例患者接受3D打印肠瘘支架

置入术治疗。患者基本资料见表1。本研究经东部

战区总医院机构审查委员会伦理委员会批准（伦

理审批号：2016NZKY⁃026⁃02）。本研究使用的 3D
打印肠瘘支架设计已申请国家专利（专利号：

CN201910902856.0）。

二、纳入标准和排除标准

纳入标准：（1）接受腹腔开放疗法；（2）合并

EAF。排除标准：（1）有两个或两个以上瘘口；（2）远

端梗阻；（3）肠管狭窄>50%。

三、支架的制作与置入取出方法

1.支架设计：设计支架前，须对每例肠瘘患者肠

道情况进行评估。评估方式主要包括窦道造影、CT
重建和手指探查［6⁃7］。评估内容包括瘘口大小、瘘口

周围肠管直径和瘘口周围肠管角度。过 Solidwork
2019软件进行数据处理，进行肠瘘支架模具的三维

建模［8］。设计支架外壁时，需在肠管直径基础上增

加0.5~1.0 mm，使支架与肠管之间间隙最小，密闭性

更好。

2.支架制作：模型建立完毕后，将其输入 3D打

印机程序进行切片处理，设定打印初始层高度为

0.3 mm，模具打印层厚为0.2 mm，壁厚为0.8 mm，填

充率为 65%，喷头打印温度为 210 ℃，热床温度为

80 ℃，打印速度85 mm/s，添加底座，无需平台支撑，

每层最小打印时间5 s。基础设定结束后，选用打印

材料为聚乳酸（polylactide，PLA）丝材，直径1.75 mm，

流出速度 100%。随后开始打印，当外壳模具和内

核模具打印完成后，进行硅胶灌注。选用的硅胶材

料为食品级医用液体硅胶，邵氏硬度为45A，将液体

硅胶与固化剂进行1∶1混合后灌注到肠瘘支架模具

中，再将整个模具进行烘箱空气加热（设定温度为

85 ℃），加热1 h后进行脱模，即可得到3D打印肠瘘

支架，见图1。
3.支架置入与取出：经瘘口沿肠道走形置入支

架，在瘘口外部将缝线穿过支架固定在体外的固定

管上，见图2。若腹部创面无肠内容物外溢，可尝试

恢复肠内营养［9］。

图1 3D打印肠瘘支架打印制作过程 1A~1D.模型设计图；1E~1F.打印后的模型实物图；1G.硅胶灌注3D打印肠瘘支架实物图

表1 17例肠空气瘘患者的临床特征

临床特征

年龄（岁，x± s）

性别（例）

男

女

原发病（例）

创伤

炎性肠病

肠穿孔

肿瘤

肠扭转

致瘘原因（例）

术后并发症

肠道穿孔

瘘口位置（例）

小肠

结肠

数据

46.5±16.5

13
4

7
4
2
3
1

11
6

12
5

C1A1 B1 D1

G1F1E1
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支架置入后立即行消化道造影和观察瘘口肠

内容物渗出量。见图3。若在造影下发现肠管角度

改变>5°或漏出量增加 20 ml/h，则予以参数重新测

量并进行支架更换。待患者行肠瘘确定性手术和

（或）腹壁重建时，取出支架。

四、观察指标和评价标准

观察指标：（1）支架置入成功率；（2）置入后肠

内容物流出量；（3）可耐受运动时间；（4）接受肠瘘

确定性手术时间；（5）恢复肠内营养时间。

评价标准：（1）支架置入成功：在支架置入后2 d
行消化道造影检查，若观察到造影剂能够顺利通

过肠道而不阻塞，肠瘘支架可显影，且瘘口处无造

影剂渗出，即可判断为支架置入成功，见图 3。（2）
瘘口肠内容物流出量：观察所有患者自置入支架

前 2 d起至支架置入后 1 周期间每日肠道内容物

流出量，1次/d。计算公式为V肠内流出量=V引流量-V冲洗量。

其中，V 引流量为瘘口引流液总量，V 冲洗量为主动引流

冲洗液总量；支架置入后，可视为V 肠内流出量=V 引流量。

（3）可耐受运动时间：观察所有患者自置入支架

前 2 d 至支架置入后 2 周每日的离床时间和运动

时间。

五、随访方法

出院后每月电话随访 1次，随访内容为患者平

均每日肠液流出量、运动情况、支架在位情况、使用

肠内营养情况、有无过敏反应、是否发生梗阻，截止

时间为患者入院行确定性手术治疗。

六、统计学方法

符合正态分布的连续变量资料以 x ± s表示，非

正态分布的连续变量资料以M（P25，P75）表示。用

t检验比较支架置入前后肠内容物流出量以及可耐

受运动时间，肠内容物流出量和可耐受运动时间变

化的统计采用重复测量方差分析法，P<0.05为差异

有统计学意义。

结 果

一、支架置入情况

17例患者均成功实施肠瘘支架置入术，有 3例

瘘口部位特殊，其肠管呈横向走形，使用了 180°直
管型支架；其余 14例患者的支架角度变化范围为

110°~135°。支架直径变化则依据瘘口的部位，波动

较大，5例结肠瘘支架直径波动范围为 20.6~24.8 mm，

12 例小肠瘘支架直径波动范围为 13.0~16.8 mm。

置入后 2 d行消化道造影检查均提示消化道通畅、

无梗阻；且支架成功保持在原位直至确定性手术。

未发现行肠瘘确定性手术的患者出现支架置入相

关不良反应。

二、支架置入前后肠道内容物流出量的变化

支架置入后，肠液流出量始终保持在较低水平，

17例患者肠液流出量从第1天的（702.7±198.9）ml/d
降低至第 7天的（45.8±22.4）ml/d，差异有统计学意

义（F=10.380，P<0.001），变化趋势见图4。肠道内容

物的流出仅发生在体位改变期间，特别是从站立变

换至平躺时，动作轻微地平躺、站立或行走均不会

导致肠液流出。

三、支架置入前后可耐受运动时间的变化

肠瘘支架置入后，患者离床时间、运动时间均

持续增加，运动耐受时间从第1天的（9.1±3.8）min/d
延长至第14天的（106.9±21.8）min/d，差异有统计学

意义（F=41.727，P<0.001），见图5。
四、支架置入后肠瘘确定性手术情况

截止支架置入术后 120 d，15例患者成功实施

肠瘘确定性手术和腹壁重建术。恢复肠内营养时

间为 3（2，5）d，自支架置入至接受手术行瘘口修复

时间为（87.2±17.6）d。2例患者因严重腹腔感染合

图2 3D打印肠瘘支架置入瘘口的典型病例 2A. 置入支架前，蓝

色箭头为瘘口位置；2B. 置入支架后，红色箭头为支架置入位置

A2 B2

图3 支架置入后消化道造影的典型病例，可见消化道通畅，未造成

梗阻（箭头处为置入的支架在X射线下造影剂流过显影）
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并多器官衰竭而死亡。1例为肠瘘合并坏死性筋膜

炎患者，创面大，且伴有周围大面积坏死性筋膜炎；

予以支架封堵后，虽肠液漏出控制满意，但坏死性

筋膜炎处感染无法控制，最终因感染性休克于支架

置入后 1 d死亡。另 1例为慢重症患者，有腹腔感

染、肾功能衰竭合并严重肺部感染，由于患者长期

卧床，且需要连续肾脏替代疗法治疗，肺部感染泛

耐药肺炎克雷伯菌，最终因肺部疾病恶化于支架置

入后3 d死亡。

讨 论

普通的肠道支架主要治疗目的多为在肠道狭

窄的部位支架将肠道撑开，使狭窄或阻塞部位重新

恢复通畅。本研究创新性以 3D打印肠瘘支架临时

封堵 EAF，主要目的在于快速对瘘口进行临时封

堵，以尽早恢复肠内营养，减轻肠内容物流出对瘘

口周围组织的腐蚀，减轻患者痛苦的同时降低护理

难度，缩短住院时间。从制作方法上来看，定制化

和高效率是这款支架的最大优势。1 d内就可以完

成数据采集、模型设计和支架制作，而且可针对肠

道具体情况进行个体化定制，确保支架符合每 1例

EAF 的形状和方向，从而减少对瘘口周围肠道黏

膜组织的机械损伤。选用的硅胶材料为食品级医

用液体硅胶，无毒不易降解，价格低廉，已广泛应

用于导管、起搏器引线和血管移植等医疗设备中。

由于其弹性良好，硅胶支架可以沿着肠管的长轴

展开，并可附着在肠道内层封闭瘘口，恢复肠道连

续性，是适用于肠腔置入的优质材料［10］。因此，从

时效性、材料成本以及治疗效果来看，此方法均值

得推广。

VAC、双套管冲洗引流等EAF常规治疗方法可

快速清理肠内容物，保持创面清洁，但肠液的大量

损失会导致患者水电解质紊乱和营养不良［11⁃12］。肠

液收集回输法虽可减少肠液的丢失［13⁃14］，但会造成

肠管旷置，导致该段肠道完全失去功能。本研究采

用的 3D打印支架，既可有效减少肠内容物流出，也

可避免肠管旷置，肠道连续性的恢复为肠内营养的

施行提供了前提条件。

除此之外，本研究对支架的选择也进行了分

类，设计了片型、拱形、管型支架以分别适应不同大

小的瘘口。同时，我们也在进行不同尺寸的支架模

具的设计工作，以更好地封堵肠瘘。

通过对 17 例患者 3D 打印肠瘘支架的置入治

疗，我们发现，在支架置入后，肠管通畅无狭窄，肠

内容物流出量明显减少，肠内营养可快速恢复，运

动时间逐渐增加。然而，本研究存在样本量小、随

访时间有限的局限性。未来将优化改进支架的制

作方法，如通过工艺熔融沉积制造 3D打印技术，打

印热塑性聚脂氨酯弹性体、热塑性弹性体等柔性材

料，直接完成管型支架的打印；或通过设计不同形

状的模具，完成片型、拱形等不便于直接打印的支

架设计，以适应不同肠瘘情况的患者。

综上，本研究通过3D打印技术制备个体化肠瘘

支架，恢复EAF患者肠道连续性，有效减少肠内容

物的丢失、促进患者功能锻炼。
利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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医学工作者应当熟悉的数据库——MEDLINE数据库

医学文献分析和联机检索系统（medical literature analysis and retrieval system online，MEDLINE）是美国国立医学图书馆

（The National Library of Medicine，NLM）开发的国际性综合生物医学情报文摘型数据库，是世界上最权威的生物医学专业数

据库，由于NLM具有强大的资源与技术优势，所以MEDLINE数据库不仅内容更新快，而且检索灵活方便，可通过PubMed网

站供全世界免费检索。MEDLINE已成为计算机和互联网及医学工作者的首选检索数据库。

MEDLINE对期刊的评审非常严格，NLM成立了文献选择技术审查委员会（LSTRC），对期刊进行严格的审查与评价，保

证了MEDLINE的权威性。LSTRC每年召开 3次审查会，对全世界申请进入MEDLINE的生物医学期刊进行量化评价（0～5
分）以决定是否准予入选。每次审查期刊 140 种左右，一般有 5%～30% 的待选期刊经审查通过进入 MEDLINE 数据库。

LSTRC在选取期刊时注重质量（包括学术质量、编辑质量、出版质量等）以及重要性等主观性指标，如在学术质量方面，强调

“全部内容的真实性、重要性、原创性以及对本专业的贡献”。

MEDLINE创办之初就有中国期刊被收录，但数量不多。《中华医学杂志》、《中华内科杂志》、《中华外科杂志》等是较早

（1979年）被收录的杂志，我刊亦于 2005年 3月被MEDLINE数据库收录。迄今为止，在MEDLINE收录的 5481种生物医学期

刊中，中国期刊（含港、澳、台）共有 103种，其中中国大陆出版的生物医学期刊 89种，在这其中，临床医学类期刊有 40余种。

另一方面，我们也应看到，在我国内地目前出版的约 1000种医学期刊中，仅有 89种期刊被MEDLINE收录，说明我国医学期

刊国际化程度还较低。

SCI是综合性数据库，其强调的是影响因子、总被引频次等定量指标，所以，在某种程度上，MEDLINE在医学工作者以

及医学期刊工作者心目中的地位还要强于 SCI。医学期刊一旦被MEDLINE收录，其内容便可立即供全世界相关研究人员

检索、引用。毋庸置疑，MEDLINE为扩大医学期刊的国际影响力、增加国际范围的被引频次提供了一个最快捷的平台。
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