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恶性胆道梗阻患者内镜逆行胰胆管造影术下

放置不同支架的疗效及生存分析*

齐静 1， 尹静一 2， 樊明阳 2， 王爱民 1， 郝欣 1， 花海洋 1， 李建辉 1

（1.承德市中心医院 消化内科，河北 承德 067000；2. 承德医学院，河北 承德 067000）

摘要：目的　探讨内镜逆行胰胆管造影术 （ERCP） 下放置不同支架用于恶性胆道梗阻 （MBO） 的临

床疗效，及其对生存时间的影响。方法　收集 2020 年 1 月－2024 年 3 月该院接受 ERCP 下支架放置治疗的

MBO患者109例，分为可回收支架组 （33例）、金属支架组 （42例） 和普通支架组 （34例）。比较3组患者术

前和术后肝功能变化情况、远期胆管炎和术后胰腺炎并发症发生情况、支架通畅时间、支架取出一次钳取成

功率和生存时间，监测随访情况。结果　支架放置前，3组患者肝功能比较，差异无统计学意义 （P > 0.05）；

支架放置后1周，可回收支架组和金属支架组直接胆红素 （DBiL） 和总胆红素 （TBiL） 较术前差值明显大于

普通支架组，普通支架组与两组比较，差异均有统计学意义 （P < 0.05）。可回收支架组术后远期胆管炎发生

率最低，其次为普通支架组，金属支架组胆管炎发生率最高，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）；可回收支架组相比于普通支架组，支架取出一次性钳取

成功率更高。金属支架组中位通畅时间为194.0 d，可回收支架组为126.0 d，普通支架组为92.0 d，3组患者支

架中位通畅时间比较，差异有统计学意义 （P < 0.01）。可回收支架组中位生存时间为590.0 d，金属支架组为

476.0 d，普通支架组为453.0 d，3组患者中位生存时间比较，差异有统计学意义 （P = 0.023）。结论　使用可

回收塑料胆道支架，术后胆红素下降更快，相比于普通塑料胆道支架，可回收塑料胆道支架置入术后，远期

胆管炎发生率更低，支架一次性钳取成功率更高，支架通畅时间及生存时间方面更有优势，是 MBO 患者

ERCP支架置入术的一种有效选择方式。

关键词 ：  恶性胆道梗阻 （MBO） ；内镜逆行胰胆管造影术 （ERCP） ；可回收支架 ；疗效分析 ；生存

时间
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2020 and March 2024 were collected, divided into recyclable stent group (33 cases), metal stent group (42 cases), 

and ordinary stent group (34 cases). Comparation of the three groups of preoperative and postoperative changes in 

liver function, complications of long-term cholangitis and pancreatitis, stent patency time, success rate of stent 

removal with a single clamping, survival time, monitoring follow-up situation.  Results  There was no statistically 

significant difference in the liver function of the three groups of patients before stent placement (P > 0.05); One 

week after stent placement, the difference compared with preoperative between direct bilirubin (DBiL) and total 

bilirubin (TBiL) in the recyclable stent group and the metal stent group was significantly higher than that in the 

ordinary stent group, and the difference between the ordinary stent group and other two groups was statistically 

significant (P < 0.05). The incidence of cholangitis in the recyclable stent group was the lowest, followed by the 

ordinary plastic biliary stent, and the metal biliary stent had the highest incidence of cholangitis, the incidence of 

cholangitis in the long term after stent placement was compared among the three groups of patients with a 

statistically significant difference (P < 0.05). The incidence of postoperative pancreatitis in the three groups was not 

statistically significant (P > 0.05). The success rate of stent removal with a single clamping was higher in the 

recyclable stent group than the ordinary stent group. Comparison of median stent patency time among the three 

groups, the difference was statistically significant (P < 0.05).The metal stent group had the longest median patency 

time of 194.0 d, recyclable plastic stent had the second longest median patency time of 126.0 d, and ordinary plastic 

biliary stent had the shortest median patency time of 92.0 d. Median survival time among the three groups was 

statistically significant (P < 0.05). The recyclable plastic biliary stent had the longest median survival time of 

590.0 d, metal biliary stent had the second longest median survival time of 476.0 d, and ordinary plastic biliary stent 

had the shortest median survival time of 453.0 d.  Conclusion  Recyclable plastic biliary stent has a faster decrease 

in bilirubin index compared with the ordinary stent group after operation. And the recyclable plastic stent group has 

lower incidence of long-term cholangitis, higher success rate of one-time clamping of the stent, and more advantages 

in time to stent patency and survival time compared with ordinary plastic biliary stent, which is an effective choice 

of stenting modality for ERCP stent placement in patients with MBO.

Keywords:  malignant biliary obstruction (MBO); endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP); 

recyclable stent; efficacy analysis; survival time

恶 性 胆 道 梗 阻 （malignant biliary obstruction，

MBO） 是指由胆管癌、胰腺癌、壶腹癌或转移性肿

瘤等病变引起的，以胆道狭窄和胆汁排出不畅为特征

的恶性病变[1]。近年来，MBO 发病率呈逐年上升的趋

势，发现时大多为肿瘤晚期，且预后差，也失去了外

科 手 术 根 治 机 会 。 内 镜 逆 行 胰 胆 管 造 影 术

（endoscopic retrograde cholangiopancreatography，

ERCP） 下置入胆道支架，可以通畅胆道引流，具有

创伤小、治疗费用少和术后并发症少等优势，其作为

手术的替代方案，已广泛应用于临床[2-3]。胆道支架

分为金属支架及塑料支架，相比于塑料支架，金属支

架通畅期更长，但手术费用高，且支架堵塞后不易更

换[4]。塑料支架价格低，且易于更换，已广泛应用于

临床。相比于金属支架，塑料支架管径小，支架的十

二指肠端容易发生肠液反流，造成术后胆管炎和支架

的再梗阻，影响术后疗效和患者生存期。为解决这一

问题，本院研发了抗反流的可回收塑料胆道支架 （专

利号：ZL201620595874.0），通过比较可回收塑料胆

道支架、金属覆膜支架和普通塑料支架对 MBO 患者

的临床疗效和术后生存期的差异，选出适用于 MBO

患者的支架，以期为临床治疗提供合适的治疗方案。

1  资料与方法 

1.1　一般资料　

选取 2020 年 1 月－2024 年 3 月因 MBO 于承德市

中心医院行 ERCP 胆道支架置入治疗的患者 109 例。

其中，33 例置入可回收塑料胆道支架 （可回收支架

组），42 例置入金属覆膜胆道支架 （金属支架组），

34 例置入普通塑料胆道支架 （普通支架组）。3 组患

者性别、年龄和肿瘤部位等一般资料比较，差异均无
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统计学意义 （P > 0.05），具有可比性。见表 1。

纳入标准：50~90 岁中老年人；术前明确诊断为

MBO；无 ERCP 手术禁忌证；成功接受 ERCP 和胆道

支架置入治疗者；知晓本研究，并签署知情同意书

者。排除标准：有外科根治指征，或有胆道手术史

者；随访过程中并发严重心、脑和肾等疾病者；术后

胆道再梗阻由支架自行脱落引起者；失访者。本研究

经医院伦理委员会审核批准。

1.2　方法　

1.2.1 　 设 备　富士 ED-530 XT 型电子十二指肠镜。

塑料支架为侧翼支架，塑料支架直径的选择，需要根

据患者胆道狭窄情况决定。

1.2.2 　 术前准备　患者取左侧俯卧位，术前应用瑞

芬太尼镇痛。

1.2.3 　 手术方法　经口插入十二指肠镜，于内镜下

找到乳头开口，并逆行插入导管，沿导管注入复方泛

影葡胺注射液造影剂，根据胆道梗阻情况，经导丝置

入支架至合适部位。取出支架时，用圈套器套住回收

尾结构或支架末段，将支架取出。可回收塑料胆道支

架见图 1。

1.2.4 　 术 后 处 理　监测术后 6 h 血淀粉酶和术后 1

周肝功能。

1.3　观察指标　

1.3.1 　 肝功能　检查患者术后 1 周肝功能指标，包

括：碱性磷酸酶 （alkaline phosphatase，ALP）、γ-谷

氨酰转移酶 （γ-glutamyl transferase，GGT）、总胆红

素 （total bilirubin， TBiL） 和 直 接 胆 红 素 （direct 

bilirubin，DBiL）。

1.3.2 　 手 术 相 关 情 况　包括：发生再梗阻后支架

一次性钳取成功率、支架通畅时间和生存时间。

1.3.3 　 并发症　包括：术后胰腺炎和远期胆管炎。

1.4　相关定义　

1.4.1 　 远期胆管炎　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。

1.4.2 　 支架取出一次性钳取成功率　发生再梗阻

后，术中将原有堵塞支架一次性钳取出的成功率。

1.4.3 　 支 架 通 畅 时 间　指支架置入后至再梗阻的

时间，患者常伴有黄疸及肝功能异常，经影像学检查

可见扩张胆管，或胆道造影证实支架内充盈缺损。

1.4.4 　 生存时间　指患者置入支架后到死亡，或随

访截止的时间。

1.5　统计学方法　

采用 SPSS 25.0 统计软件分析数据。计数资料以

例 （%） 表示，比较采用 χ2检验，两两比较用校正 χ2

检验水准法，校正 χ2检验水准为 0.05/3 = 0.017；计量

资料以均数±标准差 （-x±s） 表示，组间比较用方差

分 析 ， 两 两 比 较 用 事 后 比 较 （Bonferroni）； 采 用

表1　3组患者一般资料比较 

Table 1　Comparison of general data among the three groups 

组别

普通支架组（n = 34）
金属支架组（n = 42）
可回收支架组（n = 33）
F/χ2值
P值

性别  例（%）

男

20（58.8）
24（57.1）
18（54.5）

0.16
0.970

女

14（41.2）
18（42.9）
15（45.5）

年龄/岁

68.47±9.48
70.19±3.90
67.12±8.62

2.06†

0.137

肿瘤部位  例（%）

高位

23（67.6）
20（47.6）
24（72.7）

7.80
0.095

中位

7（20.6）
8（19.0）
5（15.2）

低位

4（11.8）
14（33.3）
4（12.1）

注：†为 F 值。

A B

A：示意图：B：内镜下影像。

图1　可回收塑料胆道支架

Fig.1　Retrievable plastic biliary stents
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Kaplan-Meier 法绘制生存曲线，比较用 Log-Rank 检

验。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 组患者支架置入术前 ALP、GGT、TBiL 和 DBiL

比较，差异均无统计学意义 （P > 0.05）。3 组患者

GGT 和 ALP 支架置入术前与术后 1 周的差值比较，差

异均无统计学意义 （P > 0.05）。3 组患者 DBiL 和 TBiL

支架置入术前与术后 1 周的差值比较，差异均有统计

学意义 （P < 0.05）； 可 回 收 支 架 组 与 金 属 支 架 组

DBiL 和 TBiL 术前与术后 1 周的差值比较，差异无

统计学意义 （P > 0.05）；可回收支架组与金属支架

组 DBiL 和 TBiL 术前与术后 1 周的差值明显大于普

通 支 架 组 ， 差 异 均 有 统 计 学 意 义 （P < 0.05）。

见表 2。

2.2　患者手术相关情况比较　

2.2.1 　 发 生 再 梗 阻 后 支 架 一 次 性 钳 取 成 功 率　

由于金属支架管径粗，质地硬，加上支架对胆道的压

迫所产生的炎症反应，肿瘤组织经支架两端长入支架

内等因素，使金属支架梗阻后不易取出。故本指标只

比较了普通支架组与可回收支架组。普通支架组中有

1 例到随访期截止，支架未发生再梗阻，可回收支架

组患者随访期内全部发生支架再梗阻，普通支架组再

梗阻后支架取出一次性钳取成功率为 66.7%，明显低

于可回收支架组的 100.00%，两组患者比较，差异有

统计学意义 （χ2 = 13.20，P < 0.05），可回收支架组较

普通支架组更容易一次性钳取成功。

2.2.2 　 支 架 通 畅 时 间　应用 Log-Rank 检验对 3 组

患者支架中位通畅时间进行比较，金属支架组中位通

畅时间最长，为 194.0 d （95%CI：186.4～201.6），可

回 收 支 架 组 次 之 ， 为 126.0 d （95%CI： 122.7～

129.3）， 普 通 支 架 组 支 架 中 位 通 畅 时 间 最 短 ， 为

92.0 d （95%CI：82.6～101.4），3 组患者比较，差异

有统计学意义 （P < 0.01）。见图 2。

2.2.3 　 生存时间　应用 Log-Rank 检验对 3 组患者的

中位生存时间进行比较，可回收支架组中位生存时间

最长，为 590.0 d （95%CI：507.8～672.2），金属支架

组次之，为 476.0 d （95%CI：433.9～518.1），普通支

架 组 中 位 生 存 时 间 最 短 ， 为 453.0 d （95%CI：

403.7～502.3），3 组患者比较，差异有统计学意义

（P = 0.023）。见图 3。

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

普通支架组（n = 34）
金属支架组（n = 42）
可回收支架组（n = 33）
F值

P值

术前

GGT/（u/L）

823.29±341.02
765.14±233.78
744.42±270.69

0.72
0.491

ALP/（u/L）

515.14±296.74
517.36±164.03
467.70±145.12

1.04
0.359

DBiL/（μmo/L）

170.45±59.53
161.21±59.88
189.86±43.34

2.53
0.085

TBiL/（μmo/L）

224.46±71.87
235.85±64.65
234.03±69.82

0.29
0.752

组别

普通支架组（n = 34）
金属支架组（n = 42）
可回收支架组（n = 33）
F值

P值

术前与术后 1 周的差值

GGT/（u/L）

389.15±240.04
372.57±137.56
378.42±201.82

0.07
0.933

ALP/（u/L）

234.22±207.66
208.50±101.76
196.15±105.70

0.46
0.631

DBiL/（μmo/L）

77.91±45.381）2）

86.07±45.90
124.90±43.66

9.86
0.000

TBiL/（μmo/L）

92.00±49.121）2）

105.50±62.78
139.21±54.82

7.84
0.001

注：1） 与金属支架组比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）；2） 与可回收支架组比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）。
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2.3　3组患者术后并发症比较　

3 组患者术后远期胆管炎发生率比较，差异有

统计学意义 （χ2 = 12.93，P = 0.002），普通支架组

与金属支架组术后远期胆管炎发生率比较，差异

无统计学意义 （P > 0.017），普通支架组术后远期

胆管炎发生率高于可回收支架组，金属支架组术

后远期胆管炎发生率高于可回收支架组，差异均

有 统 计 学 意 义 （P < 0.017）。 3 组 患 者 术 后 胰 腺 炎

发 生 率 比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 （χ2 = 1.29，

P = 0.589）。见表 3。

分组（0=普通支架；1=金属支架；

2=可回收支架）

0
1
2
0-检剔后

1-检剔后

2-检剔后

0                  50               100               150              200               250              300 
支架通畅时间/d

累
积

生
存

率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0

M（95CI）：

0 组 92.0 d（82.6~101.4）
1 组 194.0 d（186.4~201.6）
2 组 126.0 d（122.7~129.3）
Log-Rank P < 0.01

图2　3组患者支架通畅时间比较

Fig.2　Comparison of stent patency time among the three group

分组（0=普通支架；1=金属支架；

2=可回收支架）

0
1
2
0-检剔后

1-检剔后

2-检剔后

M（95CI）：

0 组 453.0 d（403.7~502.3）
1 组 476.0 d（433.9~518.1）
2 组 590.0 d（507.8~672.2）
Log-Rank P = 0.023

0                   200                400                 600                 800               1 000
生存期/d

累
积

生
存

率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0.0

图3　3组患者生存时间比较

Fig.3　Comparison of survival time among the three groups

表 3　3组患者术后并发症发生率比较 例（%）

Table 3　Comparison of incidence of postoperative 

complications among the three groups n （%）

组别

普通支架组（n = 34）
金属支架组（n = 42）
可回收支架组（n = 33）
χ2值

P值

胰腺炎

4（11.8）
6（14.3）
2（6.1）

1.29
0.589

远期胆管炎

14（41.2）
21（50.0）

4（12.1）1）2）

12.93
0.002

注：1） 与普通支架组比较，差异有统计学意义 （P < 0.017）；

2） 与金属支架组比较，差异有统计学意义 （P < 0.017）。
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3  讨论 

3.1　ERCP胆道支架置入治疗MBO的意义　

随着社会的发展，恶性胆道系统疾病的发病率逐

年升高。因胆道系统的解剖特异性，致使胆道疾病起

病隐匿，多数患者发现时已处于中晚期，根治性切除

率仅为 20.0% 左右[5]。因此，寻求合适的姑息性治疗

方式为治疗 MBO 的关键[6]。近年来，内镜诊疗技术迅

速发展，ERCP 置入胆道支架术相较经皮肝穿刺胆道

支架置入术，术后并发症发生率和死亡率更低，已成

为 MBO 姑息性治疗的首选方式[7]。ERCP 胆道支架置

入术可改善胆汁淤积等症状和肝功能，提高患者生活

质量，但不可避免地带来了术后胆管炎、胰腺炎、出

血、穿孔、支架移位和支架堵塞等并发症发生率[8]。

本研究通过对比 MBO 患者胆道内置入可回收塑料胆

管支架 （本院研制）、金属覆膜支架和普通塑料支架

的临床疗效和生存期的差异，以期为患者选择合适的

支架类型提供建议，减少术后并发症的发生。

3.2　不同支架的优缺点　

本研究中，3 组患者置入支架后，可回收支架组

和金属支架组术后 7 d 胆红素较普通支架组下降更快。

远期胆管炎发生情况中，金属支架组发生率最高，其

次为普通支架组，可回收支架组最不容易发生远期胆

管炎，与 HAMADA 等[9]研究结果类似。在支架取出一

次性钳取成功率的比较中，可回收支架组较普通支

架组的一次性钳取成功率更高，分析原因可能为：

可回收支架具有回收尾结构，形似卷曲的猪尾，而

且呈瓦片状，取出支架时，仅需钳取瓦片状的猪尾

就能将支架取出，方便快捷。支架中位通畅时间比

较中，金属支架组中位通畅时间最长，为 194.0 d

（95%CI： 186.4～201.6）， 可 回 收 支 架 组 其 次 ， 为

126.0 d （95%CI：122.7～129.3），普通支架组中位通

畅时间最短，为 92.0 d （95%CI：82.6～101.4）。金属

支架较塑料支架的通畅时间长，与既往研究[10-11]结论

一致。可回收塑料胆道支架较普通塑料胆道支架通畅

时间更长，考虑原因为：其存在抗反流结构，有利于

引流，这与国外学者[12-13]研究结论一致。影响支架通

畅时间的因素，与肿瘤向支架内生长、肿瘤超生长、

食物残渣嵌顿、胆泥淤积、炎症刺激黏膜和肉芽组织

增生等有关。本院研制的一体式可回收塑料胆道支

架，相较于普通塑料胆道支架，有两大优势：一是抗

反流作用，其内部构造可减少肠液的反流，支架的回

收尾结构有助于胆汁的引流通畅，共同促进胆道内胆

汁的通畅引流，从而减少胆道感染的发生，以延长支

架通畅时间和生存时间，改善预后；二是具有猪尾样

的回收尾结构，支架堵塞后，钳取回收尾结构即可取

出支架，提高了支架取出一次性钳取成功率，缩短了

手术时间[14]。本研究中，中位生存时间比较，可回收

支架组最长，为 590.0 d （95%CI：507.8～672.2），其

次 是 金 属 支 架 组 ， 为 476.0 d （95%CI： 433.9～

518.1），普通支架组中位生存时间最短，为 453.0 d

（95%CI：403.7～502.3）。可回收支架组中位生存时

间最长，考虑与其本身具有抗反流结构，可减少胆汁

反流，避免支架再梗阻有关。国内有学者[15]比较了抗

反流塑料支架与普通塑料支架术后生存时间的差异，

结果显示：抗反流塑料支架可实现更长的生存时间，

与本研究结论一致。金属支架较普通塑料支架生存时

间长，考虑与金属支架管径粗、通畅时间长、能够更

好地引流胆汁、减轻胆汁淤积和改善肝脏代谢有关，

这与 MAKKI 等[16]的报道一致。本研究中，可回收支

架组中，2 例术前经消融治疗，2 例术后行超声刀治

疗，有 1 例发生十二指肠梗阻，1 例发生消化道出血

死亡，但生存时间已有 615 d，33 例患者支架堵塞后，

均再次更换为可回收塑料胆道支架。金属支架组中，

6 例发生十二指肠乳头受侵。其中，4 例并发十二指

肠梗阻，金属支架堵塞后于支架内置入普通塑料支

架。普通支架组中有 1 例死于胆道感染继发中毒性休

克，1 例继发腹膜种植转移而死亡，1 例继发十二指

肠转移，支架堵塞后均再次更换为普通塑料支架。笔

者考虑，3 组中位生存时间的差异，可能与上述治疗

方式、并发症和梗阻后更换支架类型有关。

3.3　可回收塑料胆道支架的优势　

目前，尚无指南对 MBO 患者选择哪种类型支架

做出明确推荐。金属支架较塑料支架的通畅时间更

长，相较于金属覆膜支架，传统的金属裸支架有一定

的缺限，如：肿瘤组织可通过支架网孔长入支架内造

成支架再堵塞，并刺激周边黏膜增生，使支架与周围

组织粘连不易取出，临床应用较少。金属覆膜支架较
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塑料支架价格昂贵。MBO 患者发现时多为终末期，

结合塑料支架价格低廉且支架堵塞后易于更换的优

势，塑料支架应用更加广泛[17]。《中国经内镜逆行胰

胆管造影术指南 （2018 版）》 [18]指出，对于外科手术

前伴有胆管炎、严重瘙痒症和 （或） 临近肝肾衰竭的

患者，术前胆道引流可缓解黄疸，改善肝功能，较直

接手术，患者更受益。因可回收塑料胆道支架，具有

术后胆红素恢复更快、远期胆管炎发生率更低、支架

取出一次性钳取成功率更高、支架通畅时间和生存时

间相对较长等优势，对于预计生存期相对较长的患

者，可选用本院研制的可回收塑料胆道支架。

3.4　本研究的局限性　

本研究为小样本的单中心研究，且影响生存时间

的因素未纳入多因素分析，对生存时间差异的分析，

可能存在一定偏差，未来还需多中心、大样本的研究

来进一步验证本研究结论。

综上所述，MBO 患者置入可回收塑料胆道支架，

相比金属覆膜支架和普通塑料支架，术后胆红素指标

恢复更快，远期胆管炎发生率更低，支架取出一次性

钳取成功率更高，支架通畅时间和生存时间相对较

长，是 MBO 患者姑息性胆道支架引流的有效选择。
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