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　　［摘要］　目的　比较经内镜同期置入双侧金属支架或双侧塑料支架治疗肝门部恶性胆道梗阻（ＭＨＢＯ）的疗效及安全

性。方法　选取２００７年５月至２０１１年１２月需要进行双侧胆道引流的１４２例 ＭＨＢＯ患者，其中３２例采用双侧金属支架胆
道引流（双金属支架组），１１０例采用双侧塑料支架胆道引流（双塑料支架组），统计内镜操作成功率、术后减黄有效率、内镜逆行

胆胰管造影（ＥＲＣＰ）术后并发症及支架通畅期。结果　全组操作成功率为１００％。双金属支架组和双塑料支架组术后减黄
有效率分别为９６．９％（３１／３２）和８８．２％（９７／１１０），组间差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。双金属支架组和双塑料支架组ＥＲＣＰ
术后分别出现２例和６例胆管炎，经抗炎对症、更换支架或置入鼻胆管处理后症状缓解；双塑料支架组出现２例支架部分滑

脱。两组均未发生胰腺炎、消化道出血、穿孔及ＥＲＣＰ相关性死亡病例。至研究终点，双金属支架组和双塑料支架组分别有２
例和４例因其他原因死亡，死亡时胆道内支架均通畅；双金属支架组和双塑料支架组分别有８例和２９例再发梗阻性黄疸，予

以重新置入或更换塑料支架处理。两组ＥＲＣＰ术后并发症发生率差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。双金属支架组的中位通畅期

为（２４８．５３±１３８．６１）ｄ，双塑料支架组的中位通畅期为（１０１．７６±３８．５３）ｄ，经Ｌｏｇｒａｎｋ检验差异有统计学意义（Ｐ＜０．００１）。

结论　对于ＢｉｓｍｕｔｈⅡ型或双侧胆管均已受侵、无法手术的 ＭＨＢＯ，如果胆道引流范围许可、患者的预计生存期＞３个月，双
金属支架行胆道引流更具优势。
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　　肝门部恶性胆道梗阻（ｍａｌｉｇｎａｎｔｈｉｌａｒｂｉｌｉａｒｙ
ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｏｎ，ＭＨＢＯ）根治性手术切除率低，手术风

险和相关病死率高，内镜下胆道引流已成为临床广

泛应用的姑息性治疗手段［１］。对于ＢｉｓｍｕｔｈⅡ型或

双侧胆管均已受侵的 ＭＨＢＯ，采用双侧胆道引流的

生存时间、引流有效率均优于单侧胆道引流［２］。目

前内镜下置入的双支架以双塑料支架或塑料、金属

支架联合应用为主，同期放置双金属支架在技术上

十分困难，应用较少。

　　本研究回顾性分析我科近几年来进行内镜下双

侧胆道支架引流的１４２例高位 ＭＨＢＯ患者临床资

料，比较经内镜同期置入双侧金属支架和双侧塑料

支架解除 ＭＨＢＯ的疗效及安全性。

１　材料和方法

１．１　病例资料　２００７年５月至２０１１年１２月，我科

共收治需要进行双侧胆道引流的 ＭＨＢＯ患者１４２
例，所有患者均经临床诊断为 ＭＨＢＯ，不再接受开

腹手术，以往曾行内镜下胆道引流术及合并癌栓的

患者未纳入本研究。男９８例，女４４例；年龄２６～９１
岁，平均（６１．５±１２．１）岁；肝门部胆管癌１０４例，肝

癌侵犯肝门部胆管１６例，胆囊癌侵犯肝门部胆管

１５例，转移癌７例（胃癌４例，贲门癌、结肠癌、腹膜

纤维肉瘤各１例）；Ｂｉｓｍｕｔｈ分型：Ⅱ型１２例、Ⅲ型

７５例、Ⅳ型５５例（对于胆囊癌和转移癌所造成的

ＭＨＢＯ，也参考肝门胆管癌的Ｂｉｓｍｕｔｈ分型方法）。

根据胆道引流的范围，在术中如果梗阻以上胆管可

以引流出≥２０ｍＬ胆汁的，再依照患者的意愿选择

留置双侧塑料支架或双侧金属支架，否则均置入塑

料支架。

１．２　器械准备　ＯｌｙｍｐｕｓＪＦ２６０Ｖ型或 ＴＪＦ２４０
型十二指肠镜及相关附件，包括ＯｌｙｍｐｕｓＫＤ２１０Ｑ
切开刀、Ｂｏｓｔｏｎ亲水导丝、Ｃｏｏｋ６～９Ｆｒ扩张探条及

柱 状 扩 张 气 囊；Ｂｏｓｔｏｎ Ｗａｌｌｓｔｅｎｔ 金 属 支 架

（１０ｍｍ×６０～８０ｍｍ），ＣｏｏｋＺｉｌｖｅｒ支架（６ｍｍ×

６０～１００ｍｍ），韩国ＴａｅＷｏｏｎｇ公司ＮｉｔｉＳＹ型金

属胆道支架（１０ｍｍ×８０ｍｍ），南京微创公司医学

科技有限公司 ＭＴ支架（６ｍｍ×８０～１２０ｍｍ），

ＢｏｓｔｏｎＦｌｅｘｉｍａ塑料支架。

１．３　操作方法　术前准备同一般内镜逆行胆胰管

造影（ＥＲＣＰ），患者禁食８ｈ以上，应用地西泮（安

定）、哌替啶（杜冷丁）、丁溴东莨菪碱（解痉灵）以镇

静、止痛、解痉，或在术中应用丙泊酚（得普利麻）进

行静脉麻醉并监测生命体征变化。术前患者均行磁

共振胆胰管造影（ＭＲＣＰ）或增强ＣＴ检查，进一步

明确胆道梗阻部位和引流范围，需要双侧胆道引流

的患者纳入本项研究，同意置入双侧胆道金属支架

的患者术前需签署知情同意书。常规插管至胆管

后，先注入少量造影剂明确梗阻部位及远端胆管的

情况，然后超选导丝至肝内目标胆管，充分抽吸淤滞

的胆汁后再缓慢注入少量造影剂，进一步证实胆道

的引流范围。留置导丝，将切开刀退至乳头口，行乳

头括约肌小切开后，再超选１根导丝至另一侧的肝

内胆管，用同样的方法进行造影后退出切开刀。依

次用扩张探条或柱状气囊行胆管狭窄段的扩张，逐

一或并行置入双侧塑料或金属支架［３］，支架末端尽

量留置于乳头肠腔侧，以便于支架再次更换时操作。

放置顺序按照先难后易，先左侧后右侧的原则（图

１）。术后常规禁食，经抗炎、抑酶、抑酸、补液等治

疗，积极预防胰腺炎、出血等并发症的发生。

１．４　随访　通过门诊、电话访问及信访方式进行随

访，以患者再次介入内镜治疗或死亡为研究终点，记

录内镜操作成功率、术后减黄有效率、ＥＲＣＰ术后并

发症及支架通畅期。减黄有效的标准是血清总胆红

素（ＴＢｉｌ）水 平 迅 速 下 降，术 后 ７ ｄ 下 降 幅

度＞３３．３％，２周内下降５０％以上或胆管炎患者３ｄ
内体温、血常规指标恢复正常；减黄无效为血清ＴＢｉｌ
水平下降不明显甚至上升，或体温、血常规指标显著

升高［４］。

１．５　统计学处理　应用ＳＰＳＳ２０．０软件进行统计

学分析，计数资料用χ
２检验、计量资料用两独立样

本的ｔ检验进行比较。采用ＫａｐｌａｎＭｅｉｅｒ法绘制两

种支架通畅率曲线，并行Ｌｏｇｒａｎｋ检验。检验水平

（α）为０．０５。

２　结　果

２．１　一般结果　双金属支架组３２例，术前ＴＢｉｌ平

均（２５６．７±１７８．３）μｍｏｌ／Ｌ（３６～７９８μｍｏｌ／Ｌ）；共
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置入 ＭＴ 支架２５例（７８．１％），Ｚｉｌｖｅｒ支架５例

（１５．６％），Ｗａｌｌｓｔｅｎｔ及Ｙ型支架各１例（３．２％）；术

后减黄有效３１例，占９６．９％。双塑料支架组１１０
例，术前 ＴＢｉｌ平均（２２９．３±１２８．０）μｍｏｌ／Ｌ（２５～

５８０μｍｏｌ／Ｌ），术后减黄有效９７例，占８８．２％。两

支架组间术后ＴＢｉｌ水平及减黄有效率差异均无统

计学意义（Ｐ＞０．０５，表１）。

图１　内镜下同期放置双侧金属支架治疗 ＭＨＢＯ操作过程

Ｆｉｇ１　ＥｎｄｏｓｃｏｐｉｃｓｉｍｕｌｔａｎｅｏｕｓｐｌａｃｅｍｅｎｔｏｆｂｉｌａｔｅｒａｌｂｉｌｉａｒｙｍｅｔａｌｓｔｅｎｔｓｆｏｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆＢｉｓｍｕｔｈｔｙｐｅⅣ ＭＨＢＯ

ＭＨＢＯ：Ｍａｌｉｇｎａｎｔｈｉｌａｒｂｉｌｉａｒｙｏｂｓｔｒｕｃｔｉｏｎ．Ａ：Ｒｉｇｈｔａｎｄｌｅｆｔｉｎｔｒａｈｅｐａｔｉｃｂｉｌｅｄｕｃｔｓｗｅｒｅｇｒｅａｔｌｙｅｘｔｅｎｄｅｄ，ａｎｄｔｈｅｎａｒｒｏｗ

ｓｅｃｔｉｏｎｏｆｔｈｅｂｉｌｅｄｕｃｔｗａｓｅｘｐａｎｄｅｄｗｉｔｈｄｉｌａｔｉｎｇｂｏｕｇｉｅ；Ｂ，Ｃ：Ｐｌａｃｉｎｇｍｅｔａｌｓｔｅｎｔｓ（ｌｅｆｔｆｉｒｓｔａｎｄｔｈｅｎｒｉｇｈｔ）；Ｄ：Ｏｕｔｆｌｏｗｏｆ

ｃｏｎｔｒａｓｔａｇｅｎｔｗｉｔｈｏｕｔｂｌｏｃｋａｆｔｅｒｓｔｅｎｔｉｎｇ；Ｅ：Ｔｈｅｅｎｄｓｏｆｔｈｅｄｏｕｂｌｅｍｅｔａｌｓｔｅｎｔｓｗｅｒｅｌｏｃａｔｅｄａｔｔｈｅｎｉｐｐｌｅｉｎｔｅｓｔｉｎｅｓｉｄｅ

表１　两组术前、术后ＴＢｉｌ水平及减黄有效率比较

Ｔａｂ１　Ｔｏｔａｌｂｉｌｉｒｕｂｉｎ（ＴＢｉｌ）ａｎｄｊａｕｎｄｉｃｅｒｅｄｕｃｉｎｇｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙｉｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｄｒａｉｎａｇｅ

Ｇｒｏｕｐ Ｎ
ＴＢｉｌｃＢ／（μｍｏｌ·Ｌ－１），珚ｘ±ｓ

ＢｅｆｏｒｅＥＲＣＰ ７ｄｐｏｓｔＥＲＣＰ １ｍｏｎｔｈｐｏｓｔＥＲＣＰ
Ｊａｕｎｄｉｃｅｒｅｄｕｃｉｎｇ
ｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙｎ（％）

Ｄｏｕｂｌｅｍｅｔａｌｓｔｅｎｔｓ ３２ ２５６．７±１７８．３ ９３．２±０．６ ３１．０±１０．４ ３１（９６．９）

Ｄｏｕｂｌｅｐｌａｓｔｉｃｓｔｅｎｔｓ １１０ ２２９．３±１２８．０ ９５．３±２８．３ ３３．４±１２．３ ９７（８８．２）

　ＥＲＣＰ：Ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃｒｅｔｒｏｇｒａｄｅｃｈｏｌａｎｇｉｏｐａｎｃｒｅａｔｏｇｒａｐｈｙ

２．２　术后并发症及随访结果　两组支架的操作成

功率均为１００％，ＥＲＣＰ术后双金属支架组出现２例

胆管炎 （体温 ＞３９．０℃ 或 ＷＢＣ＞１２０００／ｍｍ３

或＜４０００／ｍｍ３［５］），双塑料支架组有６例化脓性胆

管炎，经抗炎对症、更换支架或置入鼻胆管处理后症

状缓解。双塑料支架组出现２例支架部分滑脱，但

未出现肠穿孔。两组均未发生胰腺炎、消化道出血、

穿孔及ＥＲＣＰ相关性死亡病例。双金属支架组和双

塑料支架组分别有８例和２９例患者再发梗阻性黄

疸，予以重新置入或更换塑料支架处理。经χ
２检

验，两组ＥＲＣＰ术后并发症差异无统计学意义（Ｐ＝

０．４９０）。至研究终点，双金属支架组有２例分别因

心脏衰竭和肝硬化导致的上消化道出血死亡，双塑

料支架组有４例分别因肝功能衰竭、肝性脑病、恶液

质和急性肾衰死亡，患者死亡时内支架均通畅。Ｋａ

ｐｌａｎＭｅｉｅｒ法评估支架的通畅期，结果（图２）显示：

双金属支架的中位通畅期为（２４８．５３±１３８．６１）ｄ，

双塑料支架中位通畅期为（１０１．７６±３８．５３）ｄ，经

Ｌｏｇｒａｎｋ检验两者差异有统计学意义（Ｌｏｇｒａｎｋ值

为４７．７８９，Ｐ＜０．００１）。

图２　两种支架的通畅率曲线

Ｆｉｇ２　Ｃｕｒｖｅｓｏｆｐａｔｅｎｃｙｏｆｔｗｏｋｉｎｄｓｏｆｓｔｅｎｔｓ

３　讨　论

　　ＭＨＢＯ是临床常见的胆道疾病，除了原发的胆

管癌以外，肝癌、胆囊癌及其他转移癌也常累及该区

域。因其位置特殊，手术难度大，风险高，对于无法

根治性切除的 ＭＨＢＯ，常通过置入支架来解除胆道

梗阻。当病变未累及肝内胆管时，内镜下置入单支
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架引流就可获得满意疗效，而对于ＢｉｓｍｕｔｈⅡ型以

上的 ＭＨＢＯ，经研究证实，内镜下双支架引流术其

支架通畅期和患者的生存期均优于单支架引流［２，６］。

　　目前内镜下置入的双支架以双塑料支架或塑

料、金属支架联合应用为多数，而由于有限的技术水

平和器械条件，同期放置双金属支架国内外仅有个

别病例报道，两者之间的疗效差别未见进一步研究。

我科采用多种方式尝试，并特别设计了一种口径为

６ｍｍ的纵型环闭式编织的金属支架简化内镜操作，

并且得出结论：经内镜同期置入双侧金属支架治疗

肝门部胆管恶性梗阻是可行、安全和有效的［３］。为

了进一步评估双金属支架与双塑料支架的疗效和安

全性，我们开展了此项研究。

　　本研究中，分别有３２例患者置入双金属支架、

１１０例患者置入双塑料支架，至研究终点，双金属支

架组中共有２例分别在术后第２、３天出现胆管炎，

可能与术中应用射频灼烧胆道病灶有关。据文献报

道，射频消融术后可以出现轻微并发症，主要有发

热、疼痛等，发生率约为４．７％，可以无需或需少许

治疗，无不良后果［７］，本研究中２例患者给予抗炎对

症处理后恢复良好。双塑料支架组有６例发生化脓

性胆管炎，回顾操作时的影像学资料发现，这６例患

者均存在一侧胆管引流范围有限或留置支架的胆管

角度过大的问题。因此，我们认为在置入胆道支架

时，对于胆道引流范围有限的区域，不能勉强置入塑

料支架，而应该尽量留置外引流，目标胆管与肝外胆

管的角度过大时也不宜置入塑料支架，否则不仅支

架置入相当困难，术后还易因胆汁流出不畅而引发

胆管炎。

　　双金属支架组有８例患者出现金属支架梗阻，

临床表现为黄疸复发、胆管炎等，再次内镜检查时发

现有６例为肿瘤组织长入支架造成的梗阻，另外２
例分别为脱落坏死的肿瘤组织和肠腔内反流的食物

嵌顿于支架内造成梗阻。对于肿瘤长入支架的患

者，我们分别在两侧金属支架内各置入一根塑料内

支架，如果一侧胆道破坏变形较重、引流范围有限

的，则不置入或仅置入鼻胆管引流。另外２例我们

用球型气囊清理金属支架腔后透视发现肝内胆管积

气，支架恢复通畅。国外有文献报道，胆道塑料支架

的移位率为４．９％～５．９％，与胆道恶性狭窄的性

质、支架的直径、支架过长和十二指肠乳头切开过大

有关［８］。在本研究中，双塑料支架组有２例患者分

别在术后１个月和４个月时出现了支架的部分滑

脱，但均未出现肠穿孔，其中１例伴有黄疸复发。选

用了过长的塑料支架可能是导致支架滑脱的原因，

我们对黄疸复发的患者更换了２根塑料支架，仅部

分支架滑脱但未出现黄疸的患者在内镜下剪去了脱

出的部分。

　　在研究初期，有４例患者选用了较短的金属支

架（长度６ｃｍ），其支架的末端均位于胆总管内，分

别在术后第４、４．５、４．５和６个月时出现支架堵塞。

因支架末端常常包埋于肿瘤组织当中，再次内镜介

入治疗时，导丝及切开刀无法准确、顺利地探查到支

架的开口，需要用器械反复探查尝试，既增加了患者

肿瘤出血的风险，又增加了医护人员的透视时间，给

内镜操作带来极大不便。因此，在后期我们选用了

超长的金属支架，使得支架的末端可以留置在乳头

的肠腔侧外，当再次内镜介入治疗时，就可以方便地

选到金属支架腔内，大大节约了内镜操作时间。

　　Ｌａｍｍｅｒ等［９］报道金属支架中位通畅期为

２７２ｄ，塑料支架中位通畅期为９６ｄ，本研究中双金

属支架中位通畅期为（２４８．５３±１３８．６１）ｄ，双塑料

支架中位通畅期为（１０１．７６±３８．５３）ｄ，与文献报道

相近。从两种支架通畅期曲线可以看出，双金属支

架组在３个月以后的通畅率明显高于双塑料支架

组，因此，我们认为如果患者预计生存期＞３个月，

选用金属支架更为有利，这一观点与以往研究结果

一致［１０１２］。

　　Ｍｅｉｎ等［１３］对 Ｚｉｌｖｅｒ、Ｗａｌｌｓｔｅｎｔ、Ｚ型和 Ｄｉａ

ｍｏｎｄ支架在恶性胆道梗阻中的应用进行了回顾性

分析，发现Ｚｉｌｖｅｒ支架与其他３种类型支架在６个

月内支架堵塞率、减黄有效率方面差异均无统计学

意义；罗祖炎等［１４］通过对７２例阻塞性黄疸患者置

入国产胆道金属支架来评估其安全性及临床疗效，

发现与同类型进口支架类似。本研究共采用过４种

类型金属支架，有７例患者选用了进口金属支架，其

中Ｚｉｌｖｅｒ支架５例、Ｗａｌｌｓｔｅｎｔ及 Ｙ型支架各１例，

另外有２５例患者选用了国产金属支架。支架的不

同类型可能会对研究结果产生影响，因此，还需进一

步开展前瞻性研究比较国产与进口胆道金属支架的

临床疗效。

　　综上所述，对于ＢｉｓｍｕｔｈⅡ型或双侧胆管均已

受侵、无法手术的 ＭＨＢＯ，如果胆道引流范围许可、

患者的预计生存期＞３个月，双金属支架胆道引流

更具优势，经济条件受限和（或）预计生存期＜３个

月者，宜选用双塑料支架。
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