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【摘要】 目的 对比塑料胆管支架 3种末端开口留置方式在解除不可切除肝门部胆管癌梗阻性

黄疸方面的临床应用效果。方法 回顾性分析 2014年 4月—2020年 12月在中国医学科学院肿瘤医

院内镜科行塑料胆管支架置入减黄治疗的不可切肝门部除胆管癌患者 61例，其中胆管支架末端开口

胃内留置 18例（胃内留置组），十二指肠乳头留置 31例（十二指肠乳头留置组），十二指肠水平部留置

12例（十二指肠水平部留置组）。对随访 2周发热率、围手术期死亡率、术后 90 d支架梗阻率、支架中

位通畅时间进行分析。结果 胃内留置组、十二指肠乳头留置组和十二指肠水平部留置组 3组患者

术后 2周内发热率比较［66.7%（12/18），58.1%（18/31）和 16.7%（2/12），χ2=7.30，P=0.026］差异有统计学

意义，围手术期死亡率［0（0/16），3.2%（1/31）和 0（0/10），χ2=1.09，P=1.000］、术后 90 d内支架梗阻率

［52.9%（9/17），48.3%（14/29）和 40.0%（4/10），χ2=1.91，P=0.589］和支架中位通畅时间（66.0 d，91.5 d和
94.0 d，Z=4.96，P=0.084）比较差异无统计学意义。结论 与胆管支架末端开口胃内留置和十二指肠

乳头留置比较，十二指肠水平部留置术后 2周发热率低，但支架中位通畅时间、术后 90 d支架梗阻率

及围手术期死亡率相似。支架末端开口留置于十二指肠水平部可作为首选置入方式。
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【Abstract】 Objective To compare the clinical effect of three indwelling methods of plastic
biliary stent on relieving obstructive jaundice caused by unresectable hilar cholangiocarcinoma. Methods
A retrospective study was performed on data of 61 patients with obstructive jaundice caused by unresectable
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hilar cholangiocarcinoma from April 2014 to December 2020 in Cancer Hospital, Chinese Academy of
Medical Sciences. Plastic biliary stent placement was used to relieve jaundice, including 18 cases of
intragastric indwelling at the end of biliary stent, 31 cases of duodenal papilla indwelling at the end of biliary
stent, and 12 cases of horizontal portion of duodenum indwelling at the end of biliary stent. Incidence of
fever within 2 weeks, perioperative mortality, 90‑day obstruction rate, and median stent patency period were
followed up and the results were analyzed. Results The incidence of fever within 2 weeks of the three
groups were significantly different [66.7% (12/18), 58.1% (18/31) and 16.7% (2/12), χ2=7.30, P=0.026].
There were no statistically differences in the perioperative mortality [0 (0/16), 3.2% (1/31) and 0 (0/10), χ2=
1.09, P=1.000], 90‑day obstruction rate [52.9% (9/17), 48.3% (14/29) and 40.0% (4/10), χ2=1.91, P=0.589],
or median stent patency period (66.0 d, 91.5 d and 94.0 d, Z=4.96, P=0.084) among three groups.
Conclusion Patients with biliary plastic stents with ends placed at the horizontal portion of the duodenum
show lower incidence of fever within two weeks after implantation, and similar median stent patency period,
90‑day obstruction rate and perioperative mortality compared with intragastric indwelling and duodenal
papilla indwelling groups. Therefore, biliary plastic stents with ends placed at the horizontal portion of the
duodenum should be recommended as the preferred procedure.

【Key words】 Jaundice, obstructive; Unresectable hilar cholangiocarcinoma; Plastic stent
placement

Fund program: National Key Research and Development Program of China (2016YFC1302800);
"Three Famous" Project of Medicine in Shenzhen (SZSM201911008); Innovation Fund for Medical and
Health Science of Chinese Academy of Medical Sciences (2016‑I2M‑1‑001); Youth Research Fund of Peking
Union Medical College (2017320012)

肝门部胆管癌为恶性肿瘤细胞侵犯肝总管、肝

总管分叉水平以上双侧肝管的胆管癌，占胆管癌总

数的 50%~60%［1‑2］。肝门部胆管癌起病隐匿，多在

中晚期发现，常失去根治性手术的机会。而有根治

性手术机会的患者，因肝门部胆管解剖结构复杂，

导致根治性手术难度大，病变切除率低，有研究显

示肝门部胆管癌根治性手术后五年生存率仅为

20%~40%［3］。对于不能行胆管癌根治性切除手术

的患者，胆管支架置入术是解除恶性胆管梗阻的有

效治疗手段。置入支架可以解除胆汁淤积，减轻黄

疸带来的皮肤瘙痒、肝功能损害等相关并发症，对

提高患者生活质量、减少手术相关并发症均有作

用。内镜下支架引流是不可切除肝门部胆管癌的

主要姑息治疗方案［4‑6］。

支架置入后引起肠液反流造成术后胆管感染

是治疗失败的重要原因。与金属胆管支架相比，塑

料胆管支架引流效果相似，但更经济［7］。塑料胆管

支架外口置于十二指肠乳头水平部及空肠近端可

以有效减少肠液反流引起的感染［8］。而本研究团

队设计了胆管支架末端开口于胃腔内的置入方式，

此方法方便快捷，胃镜下利用剪刀直接剪断鼻胆引

流管即可。本研究旨在对比塑料胆管支架末端

3种不同留置位置在解除不可切除肝门部胆管癌

梗阻性黄疸的临床应用效果，以期寻找更安全、有

效的支架置入方式。

资料与方法

一、患者资料

回顾性队列分析 2014年 4月—2020年 12月期

间，中国医学科学院肿瘤医院内镜科收治的不可切

除肝门部胆管癌伴梗阻性黄疸，并行塑料胆管支架

置入减黄治疗的患者共 61例，至少有腹部增强CT、
腹部增强MRI、磁共振胰胆管成像中的 1项影像学

检查结果，且经医院肝胆外科会诊认为不可行手术

根治性切除。入组患者均行塑料胆管支架置入，依

据支架末端开口留置位置不同，分为胃内留置、十

二指肠乳头留置和十二指肠水平部留置 3组。本

研究符合赫尔辛基宣言的基本要求。

纳入标准：（1）影像学诊断肝门部胆管癌并经

本院肝胆外科会诊认为不可切除；（2）伴有梗阻性

黄疸，总胆红素及直接胆红素高于正常值；（3）成功

进行内镜下塑料胆管支架置入术。

排除标准：（1）既往行经皮肝穿刺胆管造影；

（2）伴有金属胆管支架置入史；（3）术前、术后均无

病理证实是恶性肿瘤。

二、塑料胆管支架置入方法

1.术前准备：患者禁食、禁饮 8 h，麻醉评估无

明显禁忌。所有患者术前签署手术同意书及入组

科研同意书。术前予以地西泮5 mg、哌替啶50 mg，
患者左侧卧位。ERCP治疗过程均在静脉全身麻醉

下进行，在麻醉及治疗期间保持静脉通道，持续心
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电监护心率、呼吸、血压以及血氧饱和度。

2.所需器械：日本奥林巴斯公司电子十二指肠

镜（JF 240/260V）、止血钳，美国威尔逊-库克医学

公司导丝（METII‑35/25‑480）、乳头括约肌切开刀

（FS‑OMNI）、鼻 胆 引 流 管（ENBD‑7‑LIGUORY/
NAG‑C）、塑料胆管支架（CLSO‑7/8.5/10‑5/6…15，
TTSO‑8.5/10‑5/6…15）、扩 张 导 管（SBDC‑5/6/7…
11）、造影导管（GT‑1/2‑T），德国爱尔博公司高频电

刀（ICC 350）。

3.手术步骤：十二指肠进镜，应用乳头切开刀

及导丝进入肝管，抽取少量胆汁，注入适量造影剂，

显像肝内外胆管扩张征象，确定狭窄部位。经鼻胆

管引流后，患者全身状况恢复良好，支架末端十二

指肠乳头留置组及支架末端十二指肠水平部留置

组需再次行塑料胆管支架置入。

（1）支架末端胃内留置组：支架由鼻胆引流管

人工改造而成，内镜下应用剪刀在胃内剪断鼻胆引

流管，形成尾端置于胃内的塑料胆管支架（图1）。

（2）支架末端十二指肠乳头留置组：常规塑料

支架置入，ERCP术后留置导丝，退出导管，支架沿

导丝推送至胆管，末端留置于十二指肠乳头开口外

1~2 cm（图2）。

（3）支架末端十二指肠水平部留置组：支架由

鼻胆引流管人工改造而成，由专人在无菌操作台上

将鼻胆引流管自头端约 26 cm长度处剪断。常规

ERCP术后留置导丝，退出导管，支架沿导丝推送至

胆管，当塑料支架头端置入肝内胆管合适位置后，

调 整 支 架 尾 端 至 十 二 指 肠 水 平 部 后 撤 出 导

丝（图3）。

三、术后治疗及随访

所有患者术后常规禁食 24 h，适量补液，常规

应用止血药物 3 d，静脉泵入生长抑素，出院后 1周
及 1个月后再次门诊复查，此后每 3个月门诊复查

一次。

患者术后均要求行内镜下复查；无法来院行内

镜下复查者，电话随访相关生存情况。所有患者随

访结果通过住院期间病例资料及后期门诊复查的

实验室及影像学检查结果统计分析，最后随访日期

截至2021-03-07。
四、病理诊断

ERCP操作后，复习患者 0.5~1.5年内的病理以

明确诊断是否为恶性胆管狭窄。如果取检结果均

未见到肿瘤，且诊断均未提示为恶性，则被认定为

良性胆管病变。病理及细胞学刷检报告“不典型细

胞”或“诊断恶性证据不足”时定义为良性胆管狭

窄。细胞学刷检或活检有一项诊断为恶性者，则认

定为恶性胆管狭窄。

五、评价指标及定义

比较支架末端开口 3种留置方式术后 2周发热

率、围手术期死亡率、术后 90 d支架梗阻率及支架

通畅时间。

术后 2周发热：胆管支架置入术后 2周内出现

至少一次体温≥37.3 ℃。

围手术期死亡：胆管支架置入术后 1个月内，

患者出现非意外死亡。

术后 90 d支架梗阻：胆管支架置入术后 90 d内
出现的支架梗阻。支架梗阻判断方法：支架置入术

后再次出现黄疸症状或者胆红素持续升高。

支架通畅时间：第 1次支架置入到支架发生梗

图 1 塑料胆管支架末端开口胃内留置 1A：内镜下观察支架

末端开口于胃腔；1B：X线下支架末端胃腔内显影 图 2 塑

料胆管支架末端开口十二指肠乳头留置 2A：内镜下观察支架

末端开口于十二指肠乳头；2B：X线下支架末端十二指肠乳头处

显影 图 3 塑料胆管支架末端开口十二指肠水平部留置

3A：内镜下观察支架末端开口于十二指肠水平部；3B：X线下支

架末端十二指肠水平部显影
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阻或患者出现死亡或随访时第 1次置入的支架仍

然通畅的时间。

六、统计学处理

使用 SPSS 25.0软件处理数据。年龄满足正态

分布，用 x̄±s表示，3组间比较行F检验；支架通畅时

间呈偏态分布，用M（范围）表示，组间比较行秩和

检验。计数资料用例数（%）表示，组间比较行卡方

检验。绘制Kaplan‑Meier曲线分析支架通畅率，使

用Log‑rank检验。P<0.05为差异有统计学意义。

结 果

共纳入 61例病例，其中支架末端开口胃内留

置组 18例、十二指肠乳头留置组 31例、十二指肠水

平部留置组 12例，3组患者均有部分失访数据，围

手术期死亡分别失访 2、0、2例，90 d天内支架梗阻

分别失访 1、2、2例，支架通畅时间分别失访 1、2、
2例。3组患者术后 2周发热率比较差异有统计学

意义（P=0.026），而围手术期死亡率（P=1.000）、术

后 90 d支架梗阻率（P=0.589）、支架中位通畅时间

（P=0.084）比较差异均无统计学意义，见表 1。3组
支架通畅率的Kaplan‑Meier曲线见图 4，3组半数通

畅期比较差异无统计学意义（P=0.084）。

卡方检验分析发现，患者性别、年龄与术后

2周发热无明显相关性（P>0.05，表 2）；年龄因素与

术后 90 d支架梗阻无明显相关性（P>0.05），而性别

因素与术后 90 d支架梗阻有明显相关性（P<0.05），

见表3。

讨 论

高位恶性胆管梗阻是主要的恶性胆管梗阻类

型［9］，可以进一步发生梗阻性黄疸、胆管系统感染

及肝衰竭等并发症［10］，但因其起病隐匿，往往临床

确诊后已经丧失根治性手术机会。在不可切除肝

门部胆管癌姑息减症治疗中，内镜下胆管引流已经

成为一线治疗方案［11］。自膨式金属胆管支架与塑

料胆管支架在梗阻性黄疸治疗中最为常见，自膨式

金属支架以裸金属支架最为常用，肿瘤组织可沿裸

金属支架自身的网眼生长，支架与肿瘤组织嵌合，

导致支架无法取出。故在临床应用中，预期生存时

间大于 6个月的患者，需慎重进行裸金属支架置

入［12］。在不可切除肝门部胆管癌引起的梗阻性黄

疸减症治疗中，置入金属支架和塑料支架的早期疗

效相近［13］，但塑料胆管支架发生堵塞后容易通过内

镜取出，且相对金属支架价格低廉，故实际临床应

用较多的依然是塑料胆管支架［14］。

引起塑料胆管支架阻塞的主要原因考虑细菌

附着、淤泥沉积等［15］。常规塑料胆管支架末端弯曲

度小，较易形成肠液及内容物反流，有研究称常规

放置塑料胆管支架的中位通畅时间为 89 d［16］。而

塑料胆管支架置入后引起肠液反流，是造成术后胆

管感染及梗阻治疗失败的重要原因。为解决支架

反流问题，部分中心应用抗反流支架，但有研究指

出抗反流支架的通畅期明显短于普通塑料支架［17］，

考虑原因是抗反流支架引起宿主蛋白和细菌附着，

在塑料支架内壁形成一层生物膜，这种生物膜可以

保护细菌免受抗菌剂杀伤，导致其他引起支架阻塞

的十二指肠内容物增多，引起支架梗阻闭塞。Yan
等［18］报道了一种改良的新型塑料胆管支架，拥有更

大的管径及侧孔，且通过延长塑料胆管支架尾端长

度，达到比常规塑料胆管支架更长的通畅时间。简

单的增加支架直径可能并不一定延长支架的通畅

时间。有研究报道，分别使用 11.5 Fr与 10 Fr两种

型号塑料胆管支架的两组患者在中位通畅时间上

差异无统计学意义，意味着更大的管径并没有带来

更长的支架通畅时间，且受限于十二指肠镜腔径，

支架管径大于 12 Fr的塑料胆管支架无法通过十二

指肠镜［19］。

通过改变支架末端留置位置有可能增加塑料

表1 塑料胆管支架末端开口3种不同留置方式患者的临床资料、治疗情况及随访结果比较

组别

胃内留置组

十二指肠乳头留置组

十二指肠水平部留置组

统计量

P值

例数

18
31
12

年龄
（岁，x̄±s）
55.0±7.0
61.8±8.2
55.3±15.0
F=0.91
0.406

性别
（男/女）

12/6
21/10
3/9

χ2=12.03
0.002

术后2周发热
［例（%）］
12（66.7）
18（58.1）
2（16.7）
χ2=7.30
0.026

围手术期死亡
［例（%）］a
0
1（3.2）
0
χ2=1.09
1.000

术后90 d支架梗阻
［例（%）］b
9（52.9）
14（48.3）
4（40.0）
χ2=1.91
0.589

支架通畅时间
［d，M（范围）］

66.0（3~211）
91.5（13~438）
94.0（62~753）
Z=4.96
0.084

注：a3组围手术期死亡分别失访2、0、2例患者；b3组术后90 d支架梗阻分别失访1、2、2例患者
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胆管支架抗肠液反流效果。本研究中，塑料胆管支

架末端开口十二指肠水平部留置与其他两组相比，

有更低的术后 2周发热率（P=0.026）。短期内胆管

感染主要是肠液反流引起，塑料胆管支架末端开口

十二指肠水平部留置可以有效延长十二指肠内容

物的反流路径，同时支架开口与食物流向一致，因

此尚未消化的食物残渣不容易直接接触支架末端

开口，使得相比直接接触胃腔食物的塑料胆管支架

末端开口胃内留置和十二指肠乳头留置，反流发生

率更低，因此术后2周发热率更低。

长期胆管梗阻的主要原因可能在于肿瘤生长

侵入支架，肿瘤坏死组织阻塞支架，引起胆汁淤积

和细菌生长，从而引起胆管感染，支架阻塞。有研

究正在寻找可以抑制支架中微生物聚集的新型材

料，并且已经开发出实验性支架，但是还不足以替

代传统支架［17］。不同于远端胆管支架梗阻，肝门部

胆管癌引起支架梗阻的主要原因是肿瘤压迫、出血

及肿瘤血栓形成，且肿瘤生长压迫支架引起阻塞最

为常见［20］。国内学者李禹廷等［2］研究称，胆管引流

通畅对改善患者生存质量以及预后有很大影响，而

本研究中 3组患者的支架通畅时间相近，导致短期

内没有引起支架中位通畅时间的差异。国内张银

等［14］研究中，经活检剪剪短的鼻胆管变为胆管内支

架组与常规塑料胆管支架末端开口留置于十二指

肠乳头组在临床症状改善、支架通畅时间方面差异

无统计学意义。程思乐等［21］研究中，以上两组支架

通畅时间比较差异无统计学意义。本研究亦未发

现塑料胆管支架末端开口胃内留置、乳头留置、十

二指肠水平部留置 3组患者在中位通畅时间、围手

术期死亡率方面的差异有统计学意义。另外，单因

素分析发现年龄、性别与术后 2周发热无明显相关

性，年龄亦与术后 90 d支架梗阻无明显相关性，提

示高龄患者并非更易出现发热和90 d内支架梗阻。

内镜下支架置入是解决不可切除肝门部胆管

癌伴梗阻的最理想的姑息治疗方法，但仍有很多问

题需要解决［22］。本研究中 3种不同末端开口留置

方式均是安全、有效的。并发症方面，胆管支架末

端开口十二指肠水平部留置的 2周内发热率较低，

但是在支架引流中位通畅时间、90 d内梗阻率、围

手术期死亡率方面，3组差异无统计学意义。3种
不同的支架末端留置方式均可以有效改善不可切

除肝门部胆管癌的生存质量，但是鉴于塑料胆管支

架末端开口十二指肠水平部更低的术后 2周发热

率，我们建议在 3种术式选择中，将支架末端开口

留置于十二指肠水平部。鉴于本研究是单中心、回

顾性研究，患者数量相对较少，3组不同塑料胆管

支架末端开口留置方式的并发症及中位通畅时间

的差异未被完全发现，未来需要前瞻性、多中心的

随机对照研究进一步验证 3种支架的疗效，以期达

到最好的临床效果与社会效益。
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图4 塑料胆管支架末端开口不同留置方式患者支架通畅率的

Kaplan‑Meier曲线

表2 术后2周内发热与性别、年龄相关性的卡方检验[例（%）]
因素

性别

男

女

年龄

>55岁
≤55岁

例数

36
20

37
19

术后2周内发热

是

19（52.8）
13（65.0）

22（59.5）
10（52.6）

否

17（47.2）
7（35.0）

15（40.5）
9（47.4）

χ2 值

0.78

0.24

P值

0.376

0.625

注：除去2例失访，表中列入56例患者

表3 术后90 d支架梗阻与性别、年龄相关性的卡方检验[例（%）]
因素

性别

男

女

年龄

>55岁
≤55岁

例数

36
20

37
19

术后90 d支架梗阻

是

21（58.3）
6（30.0）

20（54.1）
7（36.8）

否

15（41.7）
14（70.0）

17（45.9）
12（63.2）

χ2 值

12.58

1.08

P值

0.001

0.299

注：除去2例失访，表中列入56例患者
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