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【摘要】　目的　评估肛管引流（TDT）预防直肠癌前切除术后吻合口漏的疗效。方法　检索

PubMed、Embase、Web of Science、Cochrane Library、中国知网、万方以及维普等数据库中从数据库建立

至 2022 年 10 月发表的相关研究，采用 Review Manager 5.4 软件进行 Meta 分析。主要结局指标包括：吻

合口漏总发生率、B 级吻合口漏发生率、C 级吻合口漏发生率、再手术率、吻合口出血率以及总体并发

症发生率。结果　共纳入 3 项随机对照试验，共有 1 115 例患者，其中 TDT 组 559 例，非 TDT 组 556例。

Meta 分 析 结 果 显 示 ，TDT 组 吻 合 口 漏 发 生 率 以 及 B 级 吻 合 口 漏 发 生 率 分 别 为 5.5%（31/559）和

4.5%（25/559），非 TDT 组为 7.9%（44/556）和 3.8%（21/556），两组差异均无统计学意义（分别：P=0.120，

P=0.560）。与非 TDT 组比较，TDT 组 C 级吻合口漏发生率［1.6%（7/559）比 4.5%（25/556）］以及再手术

率［0.9%（5/559）比 4.3%（24/556）］均更低，吻合口出血发生率更高［8.2%（23/279）比 3.6%（10/276）］，

差异均有统计学意义（分别：P=0.003，P=0.001，P=0.030）。TDT组总体并发症发生率为 26.5%（74/279），

非 TDT 组为 27.2%（75/276），两组间差异无统计学意义（P=0.860）。结论　TDT 在降低吻合口漏的总

发生率方面并不明显，但可能对 C 级吻合口漏患者有潜在的临床益处，需注意 TDT 的放置可能会增加

吻合口的出血率。
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【Abstract】 Objective　 To assess the effectiveness of transanal drainage tube (TDT) in 
reducing the incidence of anastomotic leak following anterior resection in patients with rectal 
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inception to October 2022 across multiple databases, including PubMed, Embase, Web of Science, 
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5.4 software. The primary outcomes included total incidence of anastomotic leak, grade B and C 
anastomotic leak rates, reoperation rate, anastomotic bleeding rate, and overall complication 
rate. Results　 Three randomized controlled trials involving 1115 patients (559 patients in the 
TDT group and 556 in the non-TDT group) were included. Meta-analysis showed that the 
total incidences of anastomotic leak and of grade B anastomotic leak were 5.5% (31/559) and 
4.5% (25/559), respectively, in the TDT group and 7.9% (44/556) and 3.8% (21/556), respectively, 
in the non-TDT group. These differences are not statistically significant (P=0.120, P=0.560, 
respectively). Compared with the non-TDT group, the TDT group had a lower incidence of grade C 
anastomotic leak (1.6% [7/559] vs. 4.5% [25/556]) and reoperation rate (0.9% [5/559] vs. 4.3% 
[24/556]), but a higher incidence of anastomotic bleeding (8.2% [23/279] vs. 3.6% [10/276]). 
These differences were statistically significant (P=0.003, P=0.001, P=0.030, respectively). The 
overall complication rate was 26.5%(74/279) in the TDT group and 27.2% (75/276) in the 
non-TDT group. These differences are not statistically significant (P=0.860). Conclusions　 TDT 
did not significantly reduce the total incidence of anastomotic leak but may have potential clinical 
benefits in preventing grade C anastomotic leak. Notably, placement of TDT may increase the 
anastomotic bleeding rate.

【Key words】   Rectal neoplasms;   Transanal drainage tube; Anastomotic leak;   Meta 
analysis;
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吻合口漏是直肠癌前切除术后常见的严重并

发症，发生率为 3%~23%［1-3］。现阶段，临床上常用

于防治吻合口漏的方法是进行预防性造口。据研

究 报 道 ，在 接 受 直 肠 癌 前 切 除 术 的 患 者 中 ，有

32.3%~42.1% 的患者同时接受了预防性造口［4］。然

而，预防性造口长期以来一直存在争议。虽然许多

研究表明，预防性造口可以降低患者吻合口漏的发

生率，但同时也不可避免地带来了造口相关并发

症［3-6］。此外，预防性造口还会影响患者长期的生

活质量和肛门直肠功能。近十年来，有文献报道，

肛管引流（transanal drainage tube，TDT）对直肠癌前

切除术后吻合口漏有一定的临床益处［7-8］。由于

TDT 可对肠腔气体以及粪便进行及时引流，有利

于降低吻合口处肠腔压力，对吻合口的愈合具有

一定保护作用［9-10］；但也有一些研究对此予以否

认［11-12］ 。 因 此 ，本 研 究 纳 入 随 机 对 照 试 验

（randomized controlled trial，RCT）进 行 Meta 分 析 ，

以明确 TDT 能否有效降低直肠癌前切除术后吻合

口漏发生率。

资料与方法

一、文献检索策略

检 索 数 据 库 建 立 至 2022 年 10 月 发 表 在

PubMed、Embase、Web of Science、Cochrane Library、

知网、万方以及维普等数据库中的相关研究。采用

主题词与自由词结合的方式进行文献检索。英文

检索词包括：“rectal surgery”OR“anterior resection”

OR“rectal cancer” AND “transanal drainage tube” 
OR “transanal decompression”；中文检索词包括：直

肠癌、肛管引流、吻合口漏。另外，本研究搜索了相

关研究的参考文献列表以确保纳入研究的完整性。

二、纳入与排除标准

纳入标准：（1）研究对象：直肠癌前切除术患

者 ，其 性 别 、年 龄 以 及 种 族 不 限 ；（2）研 究 类 型 ： 
RCT，不限制语种；（3）干预措施：试验组术后放置

肛管，对照组术后不放置肛管；（4）主要结局指标包

括：吻合口漏总发生率、B 级吻合口漏发生率、C 级

吻合口漏发生率、再次手术率、吻合口出血率以及

总体并发症发生率。

排除标准：（1）数据不足或数据难以获取的研

究；（2）重复报道的研究。

三、文献筛选及数据提取

两名研究人员独立筛选文献、提取数据并互相

核对，当两名研究人员的意见存在分歧时与第 3 位

研究人员进行协商和讨论。提取的数据包括：（1）
第一作者的姓名、发表年份、地区、研究设计类型、

干预措施等；（2）患者基线特征；（3）结局指标；（4）
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偏移风险评价要素。

四、质量评价

根据 Cochrane 偏倚风险评估工具对纳入的研

究进行质量评价。

五、统计学方法

采用 Review Manager 5.4 软件进行 Meta 分析。

本研究严格遵循系统评审和 Meta 分析的首选报

告 项 目（PRISMA 声 明）进 行［13］。 研 究 方 案 基 于

Cochrane Handbook 6.0 版本［14］。

二分类数据以风险比（risk ratios，RR）表示，连

续型数据以加权均数差（weighted mean difference，

WMD）表示。此外，分别计算每组数据的 95% 置信

区 间（confidence intervals，CI）。 采 用 Q 检 验 以 及

I2检验来评估研究之间异质性大小，如果 I2>50% 则

使用随机效应模型，反之则使用固定效应模型［15］。

采用敏感性分析评估结果的可靠性，采用亚组分析

寻找异质性的来源［16］。通过 Egger 检验以及漏斗图

评估发表偏倚，如果存在发表偏倚，则使用剪补法

来计算调整效应量大小［17-19］。

结 果

一、纳入文献的一般情况及质量评价

最终纳入 3 篇 RCT，共有 1 115 例患者，其中

TDT 组 559 例，非 TDT 组 556 例。具体文献筛选流

程见图 1，纳入研究的基本特征见表 1，纳入文献的

质量评价见图 2。

二、Meta 分析结果

1. 吻合口漏总发生率：3 项研究［7，20-21］均报道了

吻合口漏总发生率，异质性检验结果显示，异质性

较 低（I2=18%，P=0.290），采 用 固 定 效 应 模 型 。

Meta 分 析 结 果 显 示 ，TDT 组 吻 合 口 漏 发 生 率 为

5.5%（31/559），非TDT组为7.9%（44/556），两组差异无

统计学意义（RR：0.70，95%CI：0.45~1.09，P=0.120）。

见图 3。

2.B 级吻合口漏发生率：3 项研究［7，20-21］均报道

了 B 级吻合口漏发生率，异质性检验结果显示，异

质 性 较 低（I2=0，P=0.490），采 用 固 定 效 应 模 型 。

Meta 分析结果显示，TDT 组 B 级吻合口漏发生率为

4.5%（25/559），非 TDT 组 为 3.8%（21/556），两 组

差异无统计学意义（RR：1.18，95%CI：0.67~2.09，

P=0.560）。见图 4。

3.C 级吻合口漏发生率：3 项研究［7，20-21］均报道

了 C 级吻合口漏发生率，异质性检验结果显示，异

质性较低（I2=32%，P=0.230），采用固定效应模型。

Meta 分析结果显示，TDT 组 C 级吻合口漏发生率为

1.6%（7/559），明显低于非 TDT 组的 4.5%（25/556），

两 组 比 较 差 异 有 统 计 学 意 义（RR：0.28，95%CI： 
0.12~0.64，P=0.003）。见图 5。

4. 再 手 术 率 ：3 项研究［7，20-21］均报道了再手术

率，异 质 性 检 验 结 果 显 示 ，异 质 性 较 低（I2=0% ，

P=0.390），采 用固定效应模型。Meta 分析结果显

示，TDT 组再 手 术率为 0.9%（5/559），明显低于非

表1 纳入 3 篇前瞻性随机对照研究的基本特征

文献

Tamura 等［20］

Zhao 等［21］

Xiao 等［7］

年份

2021
2021
2011

国家

日本

中国

中国

研究
设计

RCT
RCT
RCT

肛管引流（TDT）组/非 TDT 组

样本量
（例）

79/78
280/280
200/198

年龄
［岁，M（范围）或 x±s］

69（40~90）/69（39~91）
61.5（54.0~68.8）/62.0（52.0~69.0）

（59±11）/（58±12）

男性/女性
（例）

51/50
177/169
115/121

肿瘤距肛缘距离
（cm）

（27/29/23）/（21/27/30）a

7.0（6.0~8.0）/7.0（5.6~9.0）
7.0（3.5~11.0）/8.0（3.5~11.0）

肛管类型
（管径）

乳胶管（20~24 Fr）
硅胶管（28 Fr）

软硅胶管

肛管放置
位置

吻合口上方 3~5 cm
吻合口上方 5 cm

未描述

放置
时间
（d）

5
3~7
5~7

注：a低位直肠癌/中位直肠癌/高位直肠癌，单位为例数

注 ：a348 篇 文 献 分 别 来 源 于 ：PubMed（154 篇）、Embase（82 篇）、

Cochrane Library（44 篇）、中国知网（36 篇）、万方数据库（22 篇）以及

维普数据库（11 篇）；RCT 为随机对照试验

图1　文献筛选流程图
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TDT 组的 4.3%（24/556），两组间差异有统计学意义

（RR：0.21，95%CI：0.08~0.54，P=0.001）。见图 6。

5.吻合口出血率：有两项研究［7，20］报道了吻合口

出血率，异质性检验结果显示，异质性较低（I2=0%，

P=0.850），采用固定效应模型。Meta分析结果显示，

TDT组吻合口出血发生率为8.2%（23/279），明显高于

非 TDT 组的 3.6%（10/276），两组间差异有统计学意

义（RR：2.22，95%CI：1.10~4.48，P=0.030）。见图 7。

图4　肛管引流（TDT）组与非 TDT 组 B 级吻合口漏发生率比较的 Meta 分析结果

图3　肛管引流（TDT）组与非 TDT 组吻合口漏总发生率比较的 Meta 分析结果

图2　纳入文献的风险偏倚评估　2A. 偏倚风险图；2B. 偏倚风险总结

图5　肛管引流（TDT）组与非 TDT 组 C 级吻合口漏发生率比较的 Meta 分析结果

A2 B2
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6. 总体并发症发生率：有两项研究［7，20］报道了

总体并发症发生率，异质性检验显示，异质性较低

（I2=0%，P=0.410），采用固定效应模型。Meta分析结

果显示，TDT组总体并发症发生率为26.5%（74/279），

非 TDT 组 为 27.2%（75/276），两 组 间 差 异 无 统 计

学 意 义（RR：0.98，95%CI：0.74~1.28，P=0.860）。

见图 8。

7. 亚组分析：Xiao等［7］的研究中采用了两种不同

的 吻 合 类 型（双 吻 合 器 或 单 吻 合 器），而 在 文 献

［20-21］研究中只采用了双吻合器吻合。此外，Xiao
等［7］的研究排除了预防性造口的患者，这可能会对

Meta 分析的研究结果产生影响。因此，本研究剔除

文献［7］后进行亚组分析，结果显示，TDT组与非TDT
组吻合口漏发生率、再手术率、吻合口出血率以及总

体并发症发生率的差异均无统计学意义，见表2。

讨 论

国际直肠癌研究小组在 2010 年将吻合口漏定

表2 剔除文献[7]后的亚组分析结果

结局指标

吻合口漏总发生率

B 级吻合口漏发生率

C 级吻合口漏发生率

再手术率

吻合口出血率

总体并发症发生率

文献量/样本量

2/717
2/717
2/717
2/717
1/157
1/157

异质性检验

I2（%）

0
0
0
0
−
−

P值

0.68
0.49
0.66
0.44

−
−

效应模型

固定效应模型

固定效应模型

固定效应模型

固定效应模型

固定效应模型

固定效应模型

Meta 分析

RR（95%CI）
0.89（0.52， 1.50）
1.18（0.67， 2.09）
0.55（0.19， 1.64）
0.37（0.10， 1.40）

2.96（0.12， 71.63）
0.80（0.46， 1.40）

P值

0.65
0.56
0.29
0.14
0.50
0.43

  注：“-”表示无数据

图8　肛管引流（TDT）组与非 TDT 组总体并发症发生率比较的 Meta 分析结果

图6　肛管引流（TDT）组与非 TDT 组再手术率比较的 Meta 分析结果

图7　肛管引流（TDT）组与非 TDT 组吻合口出血率比较的 Meta 分析结果
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义为在结肠-直肠或结肠-肛管吻合部位的肠壁完

整性的中断、缺损，使得腔内外间室连通，并将其分

为 A、B、C 三级，A 级吻合口漏无需干预，B 级吻合

口漏需干预但无需手术，C 级吻合口漏需要再次手

术治疗［2］。吻合口漏是直肠癌前切除术后最严重

的并发症之一，可导致患者术后住院时间延长或再

次手术，严重者甚至直接导致患者死亡［20-21］。吻合

口漏的发生与许多因素有关，如吻合口距肛缘的距

离、肠腔压力、手术时间、肿瘤分期、体质指数、年

龄、性别、术前辅助放化疗、营养、低白蛋白血症、术

中出血量等［22-24］。TDT 可排出肠腔内气体以及粪便

降低吻合口处肠道压力，从而预防吻合口漏。自

Klein 等［25］于 1997 年首次报道以来，现已有多项试

验报道了 TDT 对吻合口漏的预防作用［26-30］，但大多

数属于回顾性研究。本研究针对现仅有的 3 项

RCT 进 行 Meta 分 析 ，以 期 为 临 床 决 策 提 供 最 新

证据。

在本项 Meta 分析中，我们评估了 TDT 预防直

肠癌前切除术后吻合口漏的疗效，结果发现，TDT
组相对于非 TDT 组患者吻合口漏的总发生率没有

明显区别（5.5% 比 7.9%，P=0.12）。研究结果与前

人的研究结果存在较大区别［31-35］，主要原因在于我

们剔除了回顾性研究，早期的回顾性研究主要集中

在广泛的直肠癌患者，而最近的随机对照试验则主

要集中在吻合口漏高危因素较多患者，因此未来对

TDT 的适应证尽可能达成共识可能是我们需要关

注的重点之一。

TDT 对吻合口漏的预防作用主要是依靠其降

低吻合口处肠道压力，但有研究报道，肠腔压力可

能不是导致吻合口漏发生的主要原因［36］。此外，随

着直肠癌前切除术的不断发展和手术技术的不断

成熟，加之外科医生对吻合口漏预防意识的不断增

强，使得部分高风险患者能够避免吻合口漏的发

生。尽管研究结果对 TDT 预防吻合口漏作用提出

了质疑，但 TDT 能及时排除肠腔气体和粪便，有可

能降低吻合口漏的严重程度，因此，对 C 级吻合口

漏可能具有一定的临床益处，这一点从两组间再手

术率（0.9% 比 4.3%，P=0.001）可以得到部分体现。

此外，虽然 Tamura 等［20］的研究以及 Zhao 等［21］的研

究认为，两组间 C 级吻合口漏的发生率没有明显区

别，但 Zhao 等［21］的研究中非 TDT 组 C 级吻合口漏患

者是 TDT 的两倍。Xiao 等［7］的研究认为 TDT 组 C
级吻合口漏的发生率显著降低，该研究中数据显示

TDT 组 C 级吻合口漏患者仅为 2 例，而非 TDT 组则

为 16 例。当然，本研究的 Meta 分析结果同样提示，

TDT 组 C 级吻合口漏发生率较低（1.6% 比 4.5%，

P=0.003）。

由于我们只纳入了 3 项试验，因此没有对结果

进行发表偏倚检测以及敏感性分析，但我们纳入的

3 项研究同样存在异质性：（1）在纳入的患者方面，

Xiao 等［7］的研究排除了预防性造口以及术前放化

疗的患者，Zhao 等［21］的研究同样排除了术前放化疗

的患者；（2）在手术类型方面，Xiao 等［7］的研究包括

了吻合器吻合以及手工吻合，而剩下的两项研究都

是腹腔镜直肠前切除术吻合；（3）在肿瘤距肛缘距

离方面，Zhao 等［21］的研究纳入了肿瘤距肛缘<10 cm
的患者，剩下的两项研究纳入了肿瘤距肛缘<15 cm
的患者。综上考虑，本研究在亚组分析中剔除了

Xiao 等［7］的研究，然而结果同样提示，TDT 组和非

TDT 组吻合口漏的发生率差异无统计学意义。

在之前的研究中，放置 TDT 很少有不良事件报

道，肛周疼痛是最常见的术后不适症状。在本项

Meta 分析中，TDT 组吻合口出血率明显高于非 TDT
组（8.2% 比 3.6%，P=0.03），这表明 TDT 的放置可能

会增加吻合口的出血率。因此，使用一根较为柔软

的引流管放置在吻合口上方 3~5 cm 处可能有助于

降低出血发生率。然而，现阶段对 TDT 放置的持

续时间以及 TDT 的类型还没有达成共识。

本项 Meta 分析还存在其他方面的一些局限

性：（1）仅有的 3 项 RCT 可能会降低统计效力；（2）

每项研究中的 TDT 类型、TDT 放置时间以及放置

位置存在差异，这也可能造成异质性并影响结果；

（3）3 项研究都来源于东亚，也阻碍了结果的外部

有效性，因此对这一 Meta 分析的结果应给予谨慎

解读。

综上，TDT 在降低吻合口漏的总发生率方面并

不显著，但对 C 级吻合口漏患者可能有潜在的临床

益处，需注意 TDT 的放置可能会增加吻合口出血

率。基于目前有限的数据以及研究之间的异质性，

此结论尚存在商榷，在未来研究中需要更多设计良

好的大样本随机对照试验加以验证。
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AEG（食管胃结合部腺癌）

AJCC（美国癌症联合委员会）

ASA（美国麻醉医师协会）

ASCO（美国临床肿瘤协会）

BMI（体质指数）

CEA（癌胚抗原）

CI（置信区间）

CSCO（中国临床肿瘤学会）

DFS（无病生存率）

DNA（脱氧核糖核酸）

EMR（内镜黏膜切除术）

ERAS（加速康复外科）

ESD（内镜黏膜下剥离术）

ESMO（欧洲肿瘤内科学会）

EUS（内镜超声检查术）

FDA（美国食品药品管理局）

GIST（胃肠间质瘤）

HR（风险比）

ICU（重症监护病房）

Ig（免疫球蛋白）

IL（白细胞介素）

ISR（经括约肌间切除术）

NOSES（经自然腔道取标本手术）

NOTES（经自然腔道内镜手术）

MRI（磁共振成像）

MDT（多学科综合治疗协作组）

NCCN（美国国立综合癌症网络）

NIH（美国国立卫生院）

NK 细胞（自然杀伤细胞）

OS（总体生存率）

OR（比值比）

PET（正电子发射断层显像术）

PFS（无进展生存率）

PPH（吻合器痔上黏膜环切钉合术）

RCT（随机对照试验）

RNA（核糖核酸）

ROC 曲线（受试者工作特征曲线）

RR（相对危险度）

PCR（聚合酶链反应）

taTME（经肛全直肠系膜切除术）

TME（全直肠系膜切除术）

TNF（肿瘤坏死因子）

UICC（国际抗癌联盟）

VEGF（血管内皮生长因子）

WHO（世界卫生组织）
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