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猪尾型鼻胆引流管改制新型胆管塑料支架
在肝门部胆管癌中的应用
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【摘要】 目的 比较猪尾型鼻胆引流管改制的新型胆管塑料支架与普通胆管塑料支架在姑息治

疗肝门部胆管癌中的有效性和安全性。方法 收集 2018年 6月—2020年 12月于北部战区总医院内

窥镜科因肝门部胆管癌导致的梗阻性黄疸行经内镜逆行胰胆管造影术姑息性治疗的 38例患者资料，

其中 20例患者使用猪尾型鼻胆引流管改制支架（新型组），18例患者使用普通塑料支架（普通组）。随

访至 2021年 5月 30日，比较两组的操作时间、住院时间、术后胆管炎发生率、胆红素下降水平、支架通

畅时间等指标。结果 新型组和普通组的操作时间分别为（19.85±1.07）min和（22.00±3.38）min，差

异无统计学意义（t=1.26，P=0.607）。新型组和普通组的住院时间分别为（11.45±2.39）d和（11.33±
3.51）d，差异无统计学意义（t=-0.52，P=0.938）。新型支架与普通支架术后第 5天较术前总胆红素降

低幅度中位数分别为 122.85 μmol/L和 96.25 μmol/L，差异有统计学意义（Z=-2.03，P=0.042）。新型组

远期胆管炎发生率低于普通组［10.0%（2/20）比 44.4%（8/18）］，差异有统计学意义（P=0.027）。新型组

支架引流通畅时间高于普通组［（109.45±32.67）d比（82.11±20.95）d］，差异有统计学意义（t=2.23，P=
0.032）。结论 相比普通胆管塑料支架，猪尾型鼻胆引流管改制的新型胆管塑料支架在姑息性治疗

肝门部胆管梗阻时，可降低远期胆管炎发生率、延长胆管支架通畅期。
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【Abstract】 Objective To compare the efficacy and safety of a new type of plastic biliary stent
modified based on the pigtail nasobiliary duct and the common plastic biliary stent for hilar
cholangiocarcinoma. Methods Data of a total of 38 patients with obstructive jaundice caused by hilar
cholangiocarcinoma who received endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) palliative
treatment at the Endoscopy Center, General Hospital of Northern Theater Command from June 2018 to
December 2020 were collected, including 20 cases using the new type of plastic biliary stent (the new stent
group), and 18 cases using the common plastic stent (the common stent group). Patients were followed up to
May 30, 2021. The procedure time, hospital stay, postoperative biliary infection incidence, the bilirubin
decrease, and the patency time of the stents in the two groups were compared. Results The procedure time
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was 19.85±1.07 minutes in the new stent group and 22.00±3.38 minutes in the common stent group,
respectively, showing no significant difference between them (t=1.26, P=0.607). The lengths of hospital stay
of the two groups were 11.45±2.39 days and 11.33±3.51 days, respectively, showing no significant difference
between them (t=-0.52, P=0.938). The median margins of total bilirubin reduction in the two groups were
122.85 μmol/L and 96.25 μmol/L, respectively, with significant difference (Z=-2.03, P=0.042). The
incidence of long-term cholangitis of the new stent group was significantly lower than that of the common
stent group [10.0% (2/20) VS 44.4% (8/18), P=0.027]. The patency time of the new stent group was
significantly longer than that of the common stent group (109.45±32.67 days VS 82.11±20.95 days) with
significant difference (t=2.23, P=0.032). Conclusion In the palliative treatment of hilar bile duct
obstruction, the new plastic bile duct stent modified based on pigtail type can reduce the incidence of
long-term cholangitis and prolong the patency of bile duct stent compared with the common stent group.

【Key words】 Klatskin tumor; Cholangiopancreatography, endoscopic retrograde; Stents;
Drainage
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肝门部胆管癌是指胆囊管与肝总管汇合部以

上的胆管癌［1］，发病隐匿，大部分患者因梗阻性黄

疸发现，临床上表现为黄疸、皮肤瘙痒、陶土便、胆

红素增高等，发现时已经是晚期，无法进行外科手

术根治性治疗，可选择经内镜逆行胰胆管造影术

（endoscopic retrograde cholangiopancreatography，
ERCP）在梗阻的胆管处放置支架来姑息性减黄，缓

解患者症状，改善生活质量和预后［2］。北部战区总

医院内窥镜科常用引流方式为胆管塑料支架引流，

但由于塑料支架内径小，容易黏附细菌、胆泥淤积，

普通的胆管塑料支架前端无侧孔，长度有限，支架

的十二指肠端较短，容易发生十二指肠内容物反

流，而使塑料支架在较短的时间内发生堵塞［3‑4］。

为了降低术后胆系感染发生率，增加支架通畅时

间，让患者在有限的生存期内减少更换支架的次

数，我们尝试将猪尾型鼻胆引流管改制成新型胆管

塑料支架，这种支架前端呈带有侧孔的猪尾状圈形，

“侧孔”可以增加引流，“圈形”可以防止支架移位；这

种支架的设计比普通支架长，远端置于十二指肠空

肠曲，可以很好地防止十二指肠内容物反流。现将

新型胆管塑料支架与普通塑料支架对比，总结报道

如下。

资料与方法

一、一般资料

回顾性收集北部战区总医院内窥镜科在

2018年 6月—2020年 12月行ERCP的 38例肝门胆

管癌患者资料。纳入标准：（1）根据病史（黄疸、陶

土便等），体征（瘙痒、寒战发热、腹痛等），检验学

（血清胆红素、糖类抗原 19‑9、穿刺活检或胆道细胞

刷取等）及影像学表现（腹部超声、CT、MRI等）符合

无法行手术根治的Ⅲ型、Ⅳ型肝门胆管癌的临床诊

断；（2）年龄≥18岁。排除标准：（1）严重心肺功能

或凝血功能障碍者；（2）近期有心肌梗塞病史等不

能行ERCP治疗者；（3）失访者。

38例患者中，20例患者使用猪尾型鼻胆引流

管改制的新型胆管塑料内支架引流（新型组）；

18例患者使用普通胆管塑料内支架引流（普通

组）。随访至2021年5月30日，记录相关资料。

二、手术方法

1.术前准备：患者入院后完成血尿便常规、肝

肾功能等检查，完成心肺功能评估。补充腹部超

声、CT或磁共振胰胆管成像术MRCP，初步判断梗

阻位置及性质。应用抗凝药的患者应停药 7 d或考

虑改用普通肝素或低分子肝素。

2.手术操作过程：全身静脉麻醉后，经口插入十

二指肠镜，到达十二指肠降段，注意十二指肠有无憩

室、狭窄或溃疡，操作应轻柔，防止发生出血或穿孔。

找到十二指肠主乳头后，经乳头插管，遇到困难插管

可选择胰管导丝占位法或者针状刀乳头预切开，插

管成功后，必要时选择乳头括约肌切开，或者选择乳

头小切开结合乳头柱状球囊扩张。若出现反复插管

或胰管内注入造影剂，可以放置胰管支架避免发生

术后胰腺炎。切开刀带导丝顺利进入胆总管后，注

入少量 62.5%的碘海醇造影剂，造影下确认胆管梗

阻部位及梗阻长度。

3.猪尾型鼻胆引流管改制及支架置入：首先在

造影下确定狭窄位置，通过导丝测量肝内胆管梗阻

端外 2 cm至十二指肠远端达空肠曲的长度，取 1条
猪尾型鼻胆管引流管（上海英诺伟公司），从猪尾鼻

胆引流管圈型下方开始测量，按测量长度+1 cm处
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截断，并于距离远端 0.5 cm处做侧方楔形切开形成

侧翼以便引流（图 1）。前端猪尾部置入肝内二级

胆管分支，尾端放置到十二指肠空肠曲（图 2）。针

对新型支架，可以通过径向力的作用将支架的尾端

送入十二指肠水平段，若放置位置不准确或存在反

折，可利用异物钳调整。

三、数据收集

收集患者临床资料，包括年龄、性别、术前、术

后第 1天和第 5天血常规、肝功能等指标。出院后

随访患者是否出现胆管炎；若患者出现支架堵塞并

更换支架，记录支架通畅时间。

早期胆管炎定义为术前无发热，支架置入后

72 h~1周内出现发热（>38 ℃），并伴有肝功能异常

及血常规异常或C反应蛋白（CRP）的升高，且排除

其他原因引起的感染。远期胆管炎定义为出院

1周后出现发热、白细胞升高，不伴有黄疸及肝功

异常，对症抗感染治疗有效。术后胰腺炎定义为术

后 24 h内有持续性腹痛，且血淀粉酶大于正常水平

的 3倍；如果只有血淀粉酶升高，不伴有腹痛等症

状，为术后高淀粉酶血症。

四、统计学处理

采用 SPSS 25.0进行统计学分析。符合正态分

布的计量资料用 x̄±s表示，2组间比较行独立样本 t
检验，组内 2个检测时点间比较行成对样本 t检验；

不符合正态分布的计量资料用M（Q1，Q3）表示，2组
间比较行双独立样本的Mann‑Whitney U检验，组内

2个检测时点间比较行双关联样本的Mann‑Whitney
U检验。计数资料用例（%）表示，组间比较行Fisher
确切概率法。P<0.05为差异有统计学意义。

结 果

一、患者一般情况

新型组 20例，男 15例、女 5例，年龄 60~83岁；

普通组 18例，男 12例、女 6例，年龄 65~89岁。2组
平均年龄、性别构成、术前的黄疸持续时间、肝门部

胆管癌分型、白细胞计数（WBC）、中性粒细胞百分

比（Neut）、CRP、总胆红素（TBIL）、直接胆红素

（DBIL）、丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天门冬氨酸氨

基转移酶（AST）、γ-谷氨酰转肽酶（GGT）、碱性磷

酸 酶（AKP）对 比 ，差 异 均 无 统 计 学 意 义（P>
0.05，表1）。

二、手术情况

2组均完成 ERCP，技术成功率均为 100%。

2组在操作时间、住院时间以及术后第 1和第 5天
检测指标方面差异均无统计学意义，新型组支架引

流通畅时间明显长于普通组（表2）。

三、肝功能指标下降水平对比

比较 2组患者术前及术后第 5天数值，新型组

TBIL下降幅度大于普通组，差异有统计学意义；其

他肝功能指标降幅 2组间差异均无统计学意

义（表3）。

四、术后并发症

新型组患者在早期胆管炎、术后胰腺炎、高淀

粉酶血症的发生率方面均低于普通组，但差异无统

计学意义（P均>0.05）；新型组术后远期胆管炎低于

普通组，差异有统计学意义（P=0.027），见表4。

讨 论

随着支架和输送系统的持续发展以及技术的

进步，ERCP下放置胆管内支架减黄成为目前恶性

肝门部占位常用的胆道引流方式［5‑6］。支架材料分

为金属和塑料两种，塑料支架成本较低，替换方便，

使用率较高，但塑料支架也有一些弊端，塑料支架

的主要缺点是材料组织相容性差，管径小，容易堵

塞，导致复发性黄疸和瘙痒等，目前公认细菌生物

膜和胆道污泥在胆道支架堵塞中起着重要作用［4］。

图 1 猪尾型鼻胆引流管改制的新型胆管支架 图 2 肝门部胆管癌患者经内镜逆行胰胆管造影置入新型支架置过程 2A：置入支架

前在胆管内注入造影剂后可见肝门部胆管狭窄；2B：置入新型胆管塑料内支架后见 2枚支架分别位于肝内左右胆管，位置准确；2C:内镜下

可见2枚新型胆管塑料支架位于乳头处,远端位延伸于十二指肠空肠曲
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胆管支架十二指肠端容易发生反流，会造成胆系感

染，反复发生的胆系感染、细菌定植滋生会加速支

架的堵塞［4］。专家们不断尝试改良塑料支架的某

些结构及性能，其中包括设计大直径支架、带有抗

菌或亲水涂层的支架［7］，改变支架组成和形状［8］，设

计带有抗反流阀的支架［9‑12］，尝试将支架置于十二

表2 采用不同支架姑息治疗的肝门部胆管癌患者手术情况及术后相关指标对比

项目

操作时间（min，x̄±s）
住院时间（d，x̄±s）
术后第1天检测指标

CRP（mg/L，x̄±s）
WBC（×109/L，x̄±s）
Neut（%，x̄±s）
TBIL（μmol/L，x̄±s）
DBIL（μmol/L，x̄±s）
ALT［U/L，M（Q1，Q3）］
AST［U/L，M（Q1，Q3）］
GGT［U/L，M（Q1，Q3）］
AKP［U/L，M（Q1，Q3）］

术后第5天指标

支架通畅时间（d，x̄±s）

CRP（mg/L，x̄±s）
WBC（×109/L，x̄±s）
Neut（%，x̄±s）
TBIL（μmol/L，x̄±s）
DBIL（μmol/L，x̄±s）
ALT［U/L，M（Q1，Q3）］
AST［U/L，M（Q1，Q3）］
GGT［U/L，M（Q1，Q3）］
AKP［U/L，M（Q1，Q3）］

新型组（n=20）
19.85±1.07
11.45±2.39

58.8±15.61
6.57±2.50
75.99±9.06
214.11±68.11
114.85±34.92

72.51（35.73，95.97）
64.23（55.04，104.66）
353.86（173.65，606.66）
531.54（401.46，1 050.87）

29.38±5.31
6.16±2.57
68.06±7.33
124.84±25.91
98.93±31.88

41.23（34.14，67.58）
45.83（38.17，83.70）

263.33±96.66
427.28（328.77，689.97）

109.45±32.67

普通组（n=18）
22.00±3.38
11.33±3.51

40.44±10.93
7.16±2.20
76.00±7.66
152.07±50.39
108.90±31.35

64.38（50.64，112.78）
72.37（35.58，120.07）
400.80（281.40，645.14）
391.57（230.63，497.40）

35.02±9.40
6.32±2.86
66.12±7.79
97.72±33.67
63.75±27.37

57.10（37.67，72.08）
69.29（39.44，85.74）

334.57±95.12
317.36（236.48，394.91）

82.11±20.95

t/Z值

t=1.26
t=-0.52

t=1.30
t=-0.63
t=-0.04
t=1.56
t=1.30
Z=-0.55

Z=-0.15
Z=-0.73
Z=-0.11

t=-0.59
t=-0.16
t=0.72
t=1.10
t=1.93
Z=-0.90
Z=-0.84
t=-0.80
Z=-1.82
t=2.23

P值

0.607
0.938

0.201
0.532
0.997
0.126
0.199
0.593
0.897
0.478
0.754

0.561
0.873
0.479
0.279
0.061
0.379
0.415
0.424
0.071
0.032

注：CRP指C反应蛋白，WBC指白细胞计数，Neut指中性粒细胞百分比，TBIL指总胆红素，DBIL指直接胆红素，ALT指丙氨酸氨基转移酶，

AST指天门冬氨酸氨基转移酶，GGT指 γ-谷氨酰转肽酶，AKP指碱性磷酸酶

表1 采用不同支架姑息治疗的肝门部胆管癌患者一般情况及术前相关指标对比

项目

性别（男/女）

年龄（岁，x̄±s）
肝门部胆管癌分型（Ⅲ型/Ⅳ型）

支架数（枚，x̄±s）
黄疸持续时间（d，x̄±s）
CRP（mg/L，x̄±s）
WBC（×109/L，x̄±s）
Neut（%，x̄±s）
TBIL（μmol/L，x̄±s）
DBIL（μmol/L，x̄±s）
ALT［U/L，M（Q1，Q3）］
AST［U/L，M（Q1，Q3）］
GGT（U/L，x̄±s）
AKP［U/L，M（Q1，Q3）］

新型组（n=20）
15/5

67.40±9.00
6/14

1.81±0.61
13.80±0.18
62.06±9.63
7.89±0.55
78.37±11.22
247.68±52.66
180.39±50.27

77.38（42.59，133.48）
74.07（44.58，177.73）

499.63±118.79
783.49（403.73，1 089.63）

普通组（n=18）
12/6

73.55±13.14
9/9

1.44±0.51
11.38±0.68
50.43±2.11
7.09±0.31
73.34±10.23
193.49±13.14
139.45±62.82

85.67（60.17，178.05）
95.76（52.35，161.56）
605.80±292.43

411.56（253.03，592.31）

统计量

t=-1.69

t=1.94
t=0.85
t=0.56
t=0.62
t=1.15
t=1.23
t=1.28
Z=-1.09
Z=-1.00
t=-0.92
Z=-1.94

P值

0.724
0.098
0.320
0.062
0.400
0.577
0.534
0.257
0.226
0.208
0.284
0.327
0.364
0.053

注：CRP指C反应蛋白，WBC指白细胞计数，Neut指中性粒细胞百分比，TBIL指总胆红素，DBIL指直接胆红素，ALT指丙氨酸氨基转移酶，

AST指天门冬氨酸氨基转移酶，GGT指 γ-谷氨酰转肽酶，AKP指碱性磷酸酶
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指肠乳头上方等［13］。Lawrence 等［14］等设计了一种

新型支架，即Evolution®胆道支架系统，这种新设计

的胆道支架系统在解除胆道梗阻和防止绝大多数

患者置入后 6个月内再次干预方面有效，且该设备

具有良好的安全性和很高的技术成功率。吕尚东

等［15］对普通塑料支架加工改良，制作出带抗反流瓣

的塑料内支架，并与普通塑料内支架对比，发现在

技术成功率、操作时长、术后近期并发症等方面差

异无统计学意义，抗反流支架远期胆管炎发生率低

于普通支架（18.18％比 60.00％），引流时间长于普

通塑料支架（129.7 d比 78.9 d），差异均有统计学意

义（P<0.05）。

我中心将猪尾型鼻胆引流管改良制作成胆管

塑料支架，理论上此种改制支架前端的猪尾部可以

防止支架移位，前端侧孔也可以增强胆汁引流效

果，将支架尾端放置到十二指肠水平段理论上可以

减少十二指肠反流造成的术后感染，进而延长支架

通畅期。

本研究发现猪尾型鼻胆引流管改制的新型支

架操作难度并不比普通支架大，而且住院时间和操

作时间类似。在降低胆红素方面，新型支架降低效

果优于普通支架，术后第 5天与术前比较新型支架

与普通支架总胆红素下降幅度中位数分别为

122.85 μmol/L、96.25 μmol/L，差异有统计学意义

（P=0.042）。新型支架与普通支架早期胆管炎发生

率分别为 10.0%和 11.1%，差异无统计学意义（P=
1.000）；远期胆管炎发生率分别为 10.0%和 44.4%，

差异有统计学意义（P=0.027）。此外，新型支架通

畅 期 长 于 普 通 支 架 ，差 异 有 统 计 学 意 义（P=
0.032）。 新型胆管支架可以减少术后远期胆管炎

的发生率，亦能延长支架通畅时间，我们考虑因为

新型改制支架远期发生十二指肠反流的概率低，胆

管炎发生情况好于普通支架，远期的引流效果优于

普通支架，这也正好可以印证新型支架的通畅时间

长于普通支架。

本研究也有一些局限。第一，样本量少；第二，

本研究为回顾性分析，在患者入组选择上不具备完

全随机性。

综上所述，鼻胆引流管改制的新型胆管塑料

支架在肝门部胆管癌患者的减黄作用、降低患者

远期胆管炎以及延长支架通畅期方面具有良好

作用。
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