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一体式可回收胆管内塑料支架在
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摘要：目的　探讨一体式可回收胆管内塑料支架在恶性胆道梗阻疾病治疗中的应用时效性和安全性。

方法　回顾性收集2019年1月－2022年5月于该院行内镜逆行胰胆管造影术 （ERCP） 治疗的恶性胆道梗阻患

者81例。其中，25例置入一体式可回收胆管内塑料支架 （一体支架组），23例置入普通塑料支架 （普通支架

组），33 例置入金属覆膜支架 （金属支架组）。比较3组患者的肝功能变化、支架通畅时间、反流发生率、术

后胰腺炎发生率、单次住院时间和住院费用。结果　3 组患者置入支架前肝功能比较，差异无统计学意义

（P > 0.05）；一体支架组和金属支架组较普通支架组总胆红素 （TBIL）、直接胆红素 （DBIL） 指标下降趋势

更为明显，且一体支架组DBIL指标下降程度较金属支架组明显 （P < 0.05）。金属支架组支架通畅时间最长，

为 （184.70±16.40） d，一体支架组次之，为 （118.64±16.00） d，普通支架组通畅时间最短，为 （96.43±

15.85） d，3组患者比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）。一体支架组反流发生率最低，金属支架组其次，普

通支架组反流发生率最高，3组患者比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）。3组患者胰腺炎发生率和单次住院

时间比较，差异均无统计学意义 （P > 0.05）。金属支架组住院费用较一体支架组和普通支架组高，3 组患者

比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）。结论　相比金属覆膜支架和普通塑料支架，一体式可回收胆管内塑料

支架置入术后，肝功能恢复较好，支架通畅时间相对较长，反流发生率较低，住院费用少，且安全有效，是

恶性胆道梗阻患者的最优选择。
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Abstract: Objective  To investigate the timeliness and safety of the one-piece retrievable bile duct plastic 

stent in the treatment of malignant biliary obstruction.  Methods  81 patients with malignant biliary obstruction who 

underwent ERCP from January 2019 to May 2022 were retrospectively selected. Among them, 25 patients were 
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implanted with one-piece retrievable bile duct plastic stent (one-piece stent group), 23 patients were implanted with 

ordinary plastic stents (ordinary stent group), and 33 patients were implanted with metal-covered stent (metal stent 

group). The changes of liver function, stent patency time, incidence of reflux, incidence of postoperative pancreatitis, 

single hospitalization days and hospitalization costs were compared among the three groups.  Results  There was no 

significant difference in liver function among the three groups before stent implantation (P > 0.05). Compared with 

the ordinary stent group, the TBIL and DBIL indexes of the one-piece stent group and metal stent group had a more 

obvious decreasing trend, and the DBIL indexes of the one-piece stent group had a more obvious decreasing degree 

than that of the metal stent group (P < 0.05). The stent patency time in the metal stent group was the longest 

(184.70 ± 16.40) d, followed by the one-piece stent group (118.64 ± 16.00) d, and the ordinary stent group was the 

shortest (96.43 ± 15.85) d,the difference was statistically significant (P < 0.05). The incidence of reflux in the one-

piece stent group was the lowest, followed by the metal stent group, and the incidence of reflux in the ordinary stent 

group was the highest, and the difference was statistically significant among the three groups (P < 0.05). There was 

no significant difference in the incidence of pancreatitis and the length of single hospital stay among the three groups 

(P > 0.05). The hospitalization cost of the metal stent group was higher than that of the one-piece stent group and the 

ordinary stent group, and the difference was statistically significant (P < 0.05).  Conclusion  Compared with the 

metal-covered stent and the ordinary plastic stent, the one-piece retrievable bile duct plastic stent has better liver 

function recovery after the stent implantation, the stent patency time is relatively long, the incidence of reflux is low, 

and the hospitalization cost is low. It is safe and effective, and is the best choice for patients with malignant biliary 

obstruction.

Keywords:  malignant biliary obstruction; endoscopic retrograde cholangiopancreatography; one-piece 

retrievable bile duct plastic stent; metal-covered stent; ordinary plastic stent

恶性胆道梗阻是指由胆管癌、胰腺癌或转移性

肿瘤等恶性病变引起的胆道阻塞[1]。如果不及时进

行治疗，患者长期处于黄疸的状态，会导致肝功能

迅速恶化，出现胆汁性肝硬化等并发症，病死率较

高。患者被诊断为恶性胆道梗阻时，常常处于病情

晚期，并不能从手术中获益。目前认为，不能外科

手术治疗的患者，解除胆道梗阻的有效手段，是在

内 镜 逆 行 胰 胆 管 造 影 术 （endoscopic retrograde 

cholangiopancreatography，ERCP） 下放置胆道支架[2]。

塑料支架较金属支架通畅时间短[3]，支架阻塞后需更

换新支架，两种支架内镜下取出难度均较大。针对上

述问题，本院研制了一种新型、具有抗反流作用且方

便回收的一体式可回收胆管内塑料支架，并与金属覆

膜支架和普通塑料支架进行比较。现报道如下：

1  资料与方法 

1.1　一般资料　

回顾性分析 2019 年 1 月－2022 年 5 月因恶性胆道

疾病于承德市中心医院接受 ERCP 置入胆道支架的患

者 81 例，年龄 33～88 岁，根据置入支架种类不同，

分为一体式可回收胆管内塑料支架组 （一体支架组）

（n = 25）、普通塑料支架组 （普通支架组）（n = 23）

和金属覆膜支架组 （金属支架组）（n = 33）。一体支

架组中，男 15 例，女 10 例，年龄 （66.08±11.77）

岁 ； 普 通 支 架 组 中 ， 男 16 例 ， 女 7 例 ， 年 龄

（65.61±7.44） 岁；金属支架组中，男 19 例，女 14

例，年龄 （68.12±9.45） 岁。3 组患者性别、年龄、

术 前 肝 功 能 [ 碱 性 磷 酸 酶 （alkaline phosphatase，

ALP）、γ-谷氨酰转移酶 （gamma glutamyltransferase，

GGT）、总胆红素 （total bilirubin，TBIL） 和直接胆红

素 （direct bilirubin，DBIL） ]比较，差异均无统计学

意义 （P > 0.05），具有可比性。见表 1。

纳入标准：明确诊断为恶性胆道疾病者；无法行

外科手术治疗的患者；临床资料完整者。排除标准：

有手术根治指征；不能耐受内镜下支架置入者；有凝

血功能障碍者；并发严重心、脑和肾脏等疾病者；失

访者。

1.2　材料　

电子十二指肠镜 （生产厂家：富士，型号：ED-

530XT），普通塑料支架和金属覆膜支架 （生产厂家：

·· 61



中国内镜杂志 第 29 卷 

南京微创医学科技股份有限公司），本院自研一体式

可回收胆管内塑料支架。见图 1。

1.3　方法　

禁食水 6 h 以上，患者取左侧俯卧位，给予瑞芬

太尼镇痛。导管插管后，用复方泛影葡胺注射液造

影，以观察病变，明确病变位置后，置入胆管支架，

并观察胆汁引流情况，确认手术操作成功。ERCP 置

入支架 6 h 后，检测患者血淀粉酶指标，1 周内检测

肝功能指标。

1.4　观察指标　

观察 3 组患者置入胆道支架前和胆道支架置入后

1 周内的肝功能、支架通畅时间、反流发生率、术后

胰腺炎发生率、单次住院时间和住院费用。

1.5　相关定义　

1.5.1 　 反流发生率　指术后 72 h 以上发生的胆道感

染，与手术操作无相关性，患者可出现发热，应用抗

生素治疗有效。

1.5.2 　 支 架 通 畅 时 间　指支架置入以后至发生梗

阻的时间，此时药物治疗无效，影像学检查可见梗阻

段以上胆管扩张。

1.6　统计学方法　

采用 SPSS 26.0 软件对数据进行统计分析。计数

资料用例 （%） 表示，比较行 χ2检验或 Fisher 确切概

率法；符合正态分布的计量资料用均数±标准差

（-x±s） 表示，行方差分析，方差齐应用 ANOVA 检

验，方差不齐应用 Welch 检验。检验水准 α = 0.05，

P < 0.05 为差异有统计学意义。

2  结果 

2.1　3组患者肝功能比较　

3 组患者置入支架后 TBIL 和 DBIL 比较，差异均

有统计学意义 （P < 0.05）。其中，一体支架组和金属

支架组较普通支架组 TBIL 和 DBIL 下降趋势更为明

显，且一体支架组 DBIL 下降程度较金属支架组明显，

差异均有统计学意义 （P < 0.05）。见表 2。

2.2　3组患者支架通畅时间比较　

金属支架组通畅时间最长，为（184.70±16.40） d，

一体支架组次之，为 （118.64±16.00） d，普通支架

组通畅时间最短，为 （96.43±15.85） d，3 组患者比

较，差异有统计学意义 （P < 0.05）。且一体支架组通

畅时间明显长于普通支架组。3 组患者单次住院时间

比较，差异无统计学意义 （P > 0.05）。金属支架组住

院费用较一体支架组和普通支架组高，差异有统计学

意义 （P < 0.05）。见表 3。

2.3　3组患者并发症发生率比较　

一体支架组反流发生率最低，与金属支架组和普

通 支 架 组 反 流 发 生 率 比 较 ， 差 异 有 统 计 学 意 义

（P < 0.05）。3 组患者术后胰腺炎发生率比较，差异无

统计学意义 （P > 0.05）。见表 4。

表1　3组患者一般资料比较 

Table 1　Comparison of general data among the three groups 

组别

一体支架组（n = 25）
普通支架组（n = 23）
金属支架组（n = 33）
F/χ2值

P值

性别/例
男

15
16
19

0.87†

0.647

女

10
7

14

年龄/岁

66.08±11.77
65.61±7.44
68.12±9.45

0.54
0.583

术前肝功能

ALP/（u/L）

414.84±159.65
430.26±127.07
467.09±200.79

0.63
0.537

GGT/（u/L）

589.32±223.92
596.43±222.24
637.39±199.47

0.43
0.650

TBIL/(μmol/L)
251.40±67.88
235.82±73.65
239.13±124.36

0.31
0.734

DBIL/（μmol/L）

165.31±54.34
160.39±58.26
146.23±61.83

0.84
0.436

注：†为 χ2值。

图1　一体式可回收胆管内塑料支架

Fig.1　One-piece retrievable bile duct plastic stent
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3  讨论 

3.1　ERCP胆道支架的选择　

近年来，胆道恶性疾病的发病率逐渐上升[4]。由

于胆道肿瘤的生物学特点和胆道解剖的特异性，大

部分恶性胆道疾病患者就诊时，往往已经失去了外

科根治的机会[5]。ERCP 置入胆道支架能通畅胆道，

提高患者生存质量[6-7]。随着内镜技术的迅速发展，

ERCP 置入胆道支架技术日趋成熟，已逐渐成为解决

表 4　3组患者并发症发生率比较 例（%）

Table 4　Comparison of complication rate among the 

three groups n （%）

组别

一体支架组（n = 25）
普通支架组（n = 23）
金属支架组（n = 33）
χ2值

P值

反流

3（12.00）
11（47.83）
15（45.45）

8.95
0.011

胰腺炎

2(8.00）
1(4.35）
1(3.03）

0.96
0.818

表 3　3组患者手术相关情况比较 （
-x±s）

Table 3　Comparison of operation related conditions among the three groups （
-x±s）

组别

一体支架组（n = 25）
普通支架组（n = 23）
金属支架组（n = 33）
F值

P值

支架通畅时间/d
118.64±16.001）2）

96.43±15.852）

184.70±16.40
232.57
0.000

住院天数/d
10.04±3.88
9.35±2.62
8.94±2.12

0.86
0.430

住院费用/元
26 869.20±2 131.831）2）

20 938.54±2 695.512）

31 898.21±3 163.69
108.08
0.000

注：1） 与普通支架组比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）；2） 与金属支架组比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）。

表2　3组患者肝功能比较 （
-x±s）

Table 2　Comparison of liver function among the three groups （
-x±s）

组别

一体支架组（n = 25）
普通支架组（n = 23）
金属支架组（n = 33）
F值

P值

置入支架后

ALP/（u/L）

244.20±108.53
274.70±103.44
290.97±131.49

1.14
0.325

GGT/（u/L）

311.32±124.86
300.52±119.80
374.03±171.90

2.18
0.120

TBIL/(μmol/L)
113.65±59.49

161.17±73.601）2）

121.58±71.99
3.31

0.042

DBIL/(μmol/L)
49.24±35.03

93.17±56.921）2）

56.95±42.24
5.08

0.010

组别

一体支架组（n = 25）
普通支架组（n = 23）
金属支架组（n = 33）
F值

P值

下降程度

ALP/（u/L）

170.64±79.92
155.57±51.58
176.12±92.30

0.47
0.625

GGT/（u/L）

278.00±130.39
295.91±220.29
263.36±85.74

0.30
0.744

TBIL/(μmol/L)
137.75±32.55

74.64±23.761）2）

117.56±84.93
30.20
0.000

DBIL/(μmol/L)
116.07±35.482）

67.22±30.481）2）

89.28±42.031）

10.48
0.000

注：1） 与一体支架组比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）；2） 与金属支架组比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）。
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恶性胆道疾病患者胆道梗阻的首选方式。ERCP 胆道

支 架 置 入 术 并 发 症 发 生 率 较 高 ， 约 为 5.0%～

9.8%[8-9]，胰腺炎和胆管炎是 ERCP 手术早期的并发

症，晚期并发症主要是支架堵塞和支架移位[10]。尽

管这些并发症无法完全避免，但可通过选择合适的

支架类型，以及提高 ERCP 操作者的术中技巧，来

降低并发症的发生率。故本研究选择置入本院研制

的一体式可回收胆管内塑料支架，普通塑料支架和

金属覆膜支架，比较术后胆道梗阻解决情况、并发

症发生情况和通畅时间等指标，以期为患者选择支

架类型提供更优的建议。

3.2　3种不同支架的优缺点　

本研究中，3 组患者置入支架后，一体支架组和

金属支架组较普通支架组 TBIL 和 DBIL 指标下降趋势

更为明显，且一体支架组 DBIL 指标下降程度较金属

支架组明显。支架通畅时间方面比较，金属支架组通

畅时间最长，为 （184.70±16.40） d，一体支架组次

之，为 （118.64±16.00） d，普通支架组通畅时间最

短，为 （96.43±15.85） d。一体支架组反流发生率最

低，其次是金属支架组，普通支架组反流发生率最

高。3 组患者术后胰腺炎发生率比较，差异无统计学

意义。多项研究[11-13]认为，金属支架比塑料支架的通

畅时间更长，与本研究结果相似。引起支架堵塞的原

因主要有两个：一是肠液反流，食物残渣和胆泥等物

质反流进入支架内，引起支架堵塞；二是胆泥淤积引

起的支架堵塞。金属支架与塑料支架堵塞后，均可通

过置换新的支架以通畅胆道，但堵塞支架取出的手术

操作难度较大，手术操作时间较长，可能会影响治疗

效果。本院自研一体式可回收胆管内塑料支架有两大

优势：1） 具有抗反流作用：内部结构可抵抗肠液反

流进入支架，支架的回收尾结构，具有辅助胆道内胆

汁引流的作用，这两种结构可降低肠液反流、胆汁淤

积和胆道感染发生的概率，从而达到延长支架通畅时

间和提高患者 ERCP 置入支架后生活质量的目的；2）

方便回收：具有回收尾结构，支架置换时，牵拉回收

尾结构，便可将支架取出，降低支架取出难度，缩短

操作时间[14]。故考虑：一体式可回收胆管内塑料支架

存在回收尾结构为其独特优势，有利于胆汁引流，从

而促进肝功能恢复，延长支架通畅时间，减少反流的

发生，便于支架取出。

3.3　临床上对3种不同支架的选择　

不予以干预的肝门部恶性胆道梗阻患者，平均存

活期不超过 3 个月[15]。目前认为，对于 Bismuth Ⅰ型

和 Bismuth Ⅱ型晚期无法手术切除治疗的患者，首选

ERCP 胆道支架内引流，而对于 Bismuth Ⅲ型和Ⅳ型

胆道梗阻患者，推荐经皮胆道外引流或支架置入，作

为首选治疗方式[3]，但还未对肝门部胆道梗阻患者选

择哪种类型支架作出明确推荐。一项研究[16]考虑到患

者生存期和成本效益等因素，更倾向于选择塑料支

架。也有研究[17]表明，对于可行外科手术根治的恶性

梗阻性黄疸患者，在手术前进行支架置入术，缓解黄

疸的效果较直接手术明显。一体式可回收胆管内塑料

支架总体费用较金属覆膜支架低。因此，对于存活期

相对较短或经济条件不允许的患者，可选用本院研制

的一体式可回收胆管内塑料支架。

综上所述，对于恶性胆道梗阻患者置入胆道支

架，相比金属覆膜支架和普通塑料支架，一体式可

回收胆管内塑料支架置入术后，肝功能恢复较好，

支架通畅时间相对较长，且反流发生率较低，住院

费用低，是恶性胆道梗阻患者支架置入的最优选择，

但由于本研究样本量偏少，后续仍需进一步扩大样

本量进行研究。
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