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·论著·

肠内延伸型胆管支架治疗胆管狭窄的
临床疗效与安全性分析

范雪１ 　 王艳玲２ 　 余盼丽３ 　 张文辉４ 　 郑权３ 　 李欣５ 　 闫秀娥１ 　 林香春５ 　 黄永辉１

１北京大学第三医院消化科 １００１９１；２ 解放军总医院第五医学中心内镜中心，北京

１０００３９；３郑州大学第五附属医院消化科 ４５００５２；４解放军总医院第五医学中心肝硬化

诊疗一区，北京 １０００３９；５北京大学国际医院消化科 １０２２０６
通信作者：黄永辉，Ｅｍａｉｌ：１３９１１７６５３２２＠ １６３．ｃｏｍ

　 　 【摘要】 　 目的　 评估肠内延伸型胆管支架治疗胆管狭窄的临床疗效和安全性。 方法　 采用多

中心回顾性队列研究，纳入 ２００６ 年 ２ 月—２０２０ 年 ４ 月因肝外胆管狭窄导致梗阻性黄疸的患者共 ５５０
例，根据置入支架不同，分为传统支架组和肠内延伸型胆管支架组。 采用倾向性评分对 ２ 组患者基本

资料进行匹配，然后比较 ２ 组支架通畅时间、术前术后胆红素差值、并发症发生率和住院时间。
结果　 ５５０ 例患者中 ２０ 例临床资料缺失，３５ 例失访，进行倾向性分析后，最终 ３２６ 例纳入分析，每组

各 １６３ 例。 肠内延伸型胆管支架组支架通畅时间为 １１１􀆰 ０（８２􀆰 ０，１９２􀆰 ０） ｄ，相比传统支架组的 ９３􀆰 ０
（７０􀆰 ０，１４１􀆰 ８）ｄ 明显延长（Ｚ＝ ３􀆰 ２６０，Ｐ＝ ０􀆰 ００１），术前和术后 １ 周胆红素差值相比传统支架组下降明

显［５１􀆰 ２（２６􀆰 ０，１１４􀆰 ７） μｍｏｌ ／ Ｌ 比 ４６􀆰 ０（１３􀆰 ９，８１􀆰 １） μｍｏｌ ／ Ｌ，Ｚ＝ ２􀆰 ０９５，Ｐ ＝ ０􀆰 ０３６］。 传统支架组术后

７ 例（４􀆰 ３％）出现并发症，肠内延伸型胆管支架组为 ６ 例（３􀆰 ７％）；２ 组中位住院时间均为 １０􀆰 ０ ｄ。 ２
组并发症发生率和住院时间比较差异均无统计学意义（Ｐ＞０􀆰 ０５）。 结论　 肠内延伸型胆管支架的通

畅时间有效延长，且未增加术后并发症发生率和住院时间，有效性和安全性良好。
　 　 【关键词】 　 支架；　 肠内延伸型胆管支架；　 通畅期；　 胆管狭窄；　 倾向性匹配
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ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ｏｆ ｃｏｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ ａｎｄ ｈｏｓｐｉｔａｌ ｓｔａｙ ｗｅｒｅ ｃｏｍｐａｒｅｄ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ􀆰 Ｒｅｓｕｌｔｓ　 Ａｍｏｎｇ ｔｈｅ ５５０
ｐａｔｉｅｎｔｓ， ｃｌｉｎｉｃａｌ ｄａｔａ ｏｆ ２０ ｃａｓｅｓ ｗｅｒｅ ｍｉｓｓｉｎｇ ａｎｄ ３５ ｆａｉｌｅｄ ｔｏ ｂｅ ｆｏｌｌｏｗｅｄ ｕｐ． Ｆｉｎａｌｌｙ， ３２６ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｅｒｅ
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ｅｎｒｏｌｌｅｄ ｔｏ ｔｈｅ ｓｔｕｄｙ ａｆｔｅｒ ｐｒｏｐｅｎｓｉｔｙ ｓｃｏｒｅ ｍａｔｃｈｉｎｇ ｗｉｔｈ １６３ ｃａｓｅｓ ｉｎ ｅａｃｈ ｇｒｏｕｐ． Ｔｈｅ ｐａｔｅｎｃｙ ｔｉｍｅ ｏｆ
ｅｘｔｅｎｄｅｄ ｇｒｏｕｐ ｗａｓ １１１􀆰 ０ （８２􀆰 ０， １９２􀆰 ０） ｄａｙｓ， ｗｈｉｃｈ ｗａｓ ｌｏｎｇｅｒ ｔｈａｎ ｔｈａｔ ｏｆ ｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌ ｇｒｏｕｐ ｗｉｔｈ ｐａｔｅｎｃｙ
ｔｉｍｅ ｏｆ ９３􀆰 ０ （７０􀆰 ０， １４１􀆰 ８） ｄａｙｓ （Ｚ ＝ ３􀆰 ２６０， Ｐ ＝ ０􀆰 ００１）􀆰 Ｔｏｔａｌ ｂｉｌｉｒｕｂｉｎ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ ｖａｌｕｅ ｏｆ ｐｒｅ⁃ｏｐｅｒａｔｉｏｎ
ａｎｄ ｐｏｓｔ⁃ｏｐｅｒａｔｉｏｎ ｗａｓ ｌｅｓｓ ｉｎ ｅｘｔｅｎｄｅｄ ｇｒｏｕｐ ［５１􀆰 ２ （２６􀆰 ０，１１４􀆰 ７） μｍｏｌ ／ Ｌ ＶＳ ４６􀆰 ０ （１３􀆰 ９， ８１􀆰 １） μｍｏｌ ／ Ｌ，
Ｚ＝２􀆰 ０９５， Ｐ＝０􀆰 ０３６］． Ｔｈｅ ｒａｔｅ ｏｆ ｅａｒｌｙ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ［４􀆰 ３％ （７ ／ １６３） ＶＳ ３􀆰 ７％ （６ ／ １６３）， Ｐ ＝ ０􀆰 ０７９］
ａｎｄ ｍｅｄｉａｎ ｉｎ⁃ｐａｔｉｅｎｔ ｄａｙｓ （ １０􀆰 ０ ｄａｙｓ ＶＳ １０􀆰 ０ ｄａｙｓ， Ｐ ＝ ０􀆰 ３７９） ｗｅｒｅ ｓｉｍｉｌａｒ ｉｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ．
Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　 Ｅｎｔｅｒａｌ ｅｘｔｅｎｄｅｄ ｂｉｌｉａｒｙ ｓｔｅｎｔ ｉｓ ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ａｎｄ ｓａｆｅ ｆｏｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｂｉｌｉａｒｙ ｓｔｒｉｃｔｕｒｅ， ｗｈｉｃｈ ｃａｎ
ｐｒｏｌｏｎｇ ｔｈｅ ｐａｔｅｎｃｙ ｔｉｍｅ ｗｉｔｈｏｕｔ ｉｎｃｒｅａｓｉｎｇ ｐｏｓｔｏｐｅｒａｔｉｖｅ ｃｏｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ ａｎｄ ｈｏｓｐｉｔａｌ ｓｔａｙ．

【Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ】　 Ｓｔｅｎｔｓ；　 Ｅｎｔｅｒａｌ ｅｘｔｅｎｄｅｄ ｂｉｌｉａｒｙ ｓｔｅｎｔｓ；　 Ｐａｔｅｎｃｙ；　 Ｂｉｌｉａｒｙ ｓｔｒｉｃｔｕｒｅ；　 Ｐｒｏｐｅｎｓｉｔｙ
ｓｃｏｒｅ ｍａｔｃｈｉｎｇ

Ｆｕｎｄ ｐｒｏｇｒａｍ： Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｎａｔｕｒａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅ Ｆｏｕｎｄａｔｉｏｎ ｏｆ Ｃｈｉｎａ （ ８２０７０６５３）； Ｂｅｉｊｉｎｇ Ｓｃｉｅｎｃｅ ａｎｄ
Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ Ｐｌａｎ （Ｚ１８１１００００１７１８１４９）

ＤＯＩ：１０．３７６０ ／ ｃｍａ．ｊ．ｃｎ３２１４６３⁃２０２０１２１６⁃００９７６

　 　 近半个世纪来内镜技术蓬勃发展，经内镜逆行

胰胆管造影术 （ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｒｅｔｒｏｇｒａｄｅ ｃｈｏｌａｎｇｉｏｐａｎ⁃
ｃｒｅａｔｏｇｒａｐｈｙ， ＥＲＣＰ）已成为诊断和治疗胆胰疾病的

重要手段。 内镜治疗胆管狭窄的常用方式为经内

镜乳头括约肌切开术 （ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｓｐｈｉｎｃｔｅｒｏｔｏｍｙ，
ＥＳＴ）、内镜下胆管内塑料支架引流术，但支架阻塞、
移位是临床常见的问题，一般平均通畅时间 ３～ ６ 个

月［１］；金属支架虽平均通畅时间较长，但高位胆管

梗阻及良性胆管狭窄不宜放置。
肠胆反流在 ＥＳＴ 术后支架阻塞中发挥重要作

用［２］。 为减少远期并发症的发生，多种抗反流支架

应运而生。 但目前抗反流塑料支架的临床效果均

不尽人意［３⁃６］。 我们应用肠内延伸型胆管支架取得

了良好的效果。

资料与方法

一、研究对象

纳入 ２００６ 年 ２ 月—２０２０ 年 ４ 月因肝外胆管狭

窄行 １ 次和（或）多次胆管塑料支架和（或）金属支

架、肠内延伸型胆管支架置入的患者。 排除标准：
（１）患者死亡或有意愿更换支架，支架并未堵塞者；
（２）胆管恶性梗阻，堵塞前行手术切除者；（３）导丝

无法通过胆管狭窄处；（４）十二指肠梗阻，内镜无法

到达十二指肠乳头者。 患者均签署知情同意书，本
项研究获得北京大学国际医院生物医学伦理委员

会批准，伦理批号：２０１８⁃０５６（ＢＭＲ）。
二、研究方法

本研究共纳入 ４ 个中心收治的 ５５０ 例肝外胆管

狭窄患者进行回顾性队列分析，包括：北京大学第

三医院 ３８５ 例、郑州大学第五附属医院 ７３ 例、解放

军总医院第五医学中心 ５０ 例、北京大学国际医院

４２ 例。 其中北京大学第三医院、郑州大学第五附属

医院、北京大学国际医院 ３ 个中心均可开展肠内延

伸型胆管支架置入技术，解放军总医院第五医学中

心仅纳入置入传统支架的患者。 支架通畅时间定

义为自支架置入胆管内至临床提示支架堵塞的

时间。
支架堵塞临床指征为出现胆管炎症状和（或）

影像学发现胆管梗阻，上游胆管扩张加重。 将置入

肠内延伸型胆管支架患者的支架通畅时间与置入

传统支架患者的通畅时间进行比较，评估其临床疗

效。 同时记录患者手术并发症情况，术前 １ ｄ、术后

１ 周胆红素值及住院时间。
三、仪器与材料

十二 指 肠 镜 采 用 日 本 Ｆｕｊｉｎｏｎ ＥＤ⁃５３０ＸＴ、
ＥＤ５９０ＸＴ， 日 本 Ｏｌｙｍｐｕｓ ＴＪＦ２６０Ｖ， 日 本 Ｐｅｎｔａｘ
ＥＤ３４⁃ｉ１０Ｔ；胆汁引流管采用美国 Ｂｏｓｔｏｎ Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ
Ｍ００５４０１４０，德国 ＥＮＤＯ⁃ＦＬＥＸ ＧｍｂＨ ２０６２２５；塑料

支架采用美国 ＣＯＯＫ 和 Ｂｏｓｔｏｎ Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ 的直径为

７􀆰 ５ Ｆｒ、８􀆰 ５ Ｆｒ 和 １０ Ｆｒ 支架，金属支架采用美国

ＣＯＯＫ 的直径为 １０ ｍｍ 支架。
四、肠内延伸型胆管支架置入方法

鼻胆引流管由专人在无菌操作台上用手术刀

自头端截取 ２６ ｃｍ 长度，ＥＲＣＰ 结束时，在 Ｘ 线透视

监测下用支架推送导管将支架头端置于肝内胆管

下行支，放置过程与鼻胆管放置相似；当支架头端

置入肝内胆管合适位置后，调整透视视野以保证整

个支架在 Ｘ 线监控之下，之后松开十二指肠镜小

钮，继续推送导管，同时需要保证导丝保留在支架

之内；当支架尾端以顺畅状态到达十二指肠腔后，
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嘱助手缓慢收回导丝，同时需保证支架尾端不打折

弯曲［７］。
五、统计学方法

使用 ＳＰＳＳ ２４􀆰 ０ 软件进行倾向性匹配和统计学

分析。 根据患者支架种类，将传统支架和肠内延伸

表 １　 置入不同支架的胆管狭窄患者倾向性匹配前后一般情况比较

指标

倾向性匹配前 倾向性匹配后

传统支架组
肠内延伸型胆管

支架组
统计量 Ｐ 值 传统支架组

肠内延伸型胆管
支架组

统计量 Ｐ 值

例数 ３０３ １９２ １６３ １６３
年龄（岁，Ｍｅａｎ±ＳＤ） ６３􀆰 ２±１４􀆰 ８ ６９􀆰 ２±１２􀆰 ８ ｔ＝－４􀆰 ６３１ ＜０􀆰 ００１ ６７􀆰 ８±１３􀆰 １ ６８􀆰 ７±１３􀆰 １ ｔ＝－０􀆰 ６３６ ０􀆰 ５２５
性别（男 ／ 女） ２３３ ／ ７０ １２０ ／ ７２ χ２ ＝ １１􀆰 ９０９ ０􀆰 ００１ １０１ ／ ６２ １０１ ／ ６２ χ２ ＝ ０􀆰 ０００ ０􀆰 ５４５
原发病分类［例（％）］ χ２ ＝ ２５􀆰 ２８５ ＜０􀆰 ００１ χ２ ＝ ０􀆰 ０００ １􀆰 ０００
　 良性 １４６（７４􀆰 ９） ４９（２５􀆰 １） ４１（２５􀆰 ２） ４１（２５􀆰 ２）
　 恶性 １５７（５２􀆰 ３） １４３（４７􀆰 ７） １２２（７４􀆰 ８） １２２（７４􀆰 ８）
胆管狭窄位置［例（％）］ａ χ２ ＝ ３０􀆰 ６３０ ＜０􀆰 ００１ ０􀆰 １２７ｂ

　 胆管中下段 １６２（５３􀆰 ５） １２８（６６􀆰 ７） １１３（６９􀆰 ３） １０２（６３􀆰 ４）
　 肝门部 ４３（１４􀆰 ２） ３２（１６􀆰 ７） ３５（２１􀆰 ５） ３１（１９􀆰 １）
　 肝总管 １４（４􀆰 ６） １７（８􀆰 ８） ７（４􀆰 ４） １５（９􀆰 ２）
　 吻合口 ７６（２５􀆰 １） １１（５􀆰 ７） ６（３􀆰 ７） １１（６􀆰 ７）
　 多处 ８（２􀆰 ６） ４（２􀆰 １） ０ ２（１􀆰 ２）
　 　 注：ａ倾向性匹配后两组各有 ２ 例未明确记录狭窄位置，遂未计入统计；ｂ：采用 Ｆｉｓｈｅｒ 确切概率法

型胆管支架患者进行匹配，采取 １ ∶１匹配方案，不放

回，卡钳设置为 ０􀆰 ０２。 计算每个协变量标准化差

值绝对值（ＡＳＤ），评价匹配均衡性，ＡＳＤ＜１０％认

为该协变量不引起 ２ 组间差异。 匹配后的队列进

行统计学分析。 正态分布计量资料以 Ｍｅａｎ±ＳＤ 表

示，组间比较采用 ｔ 检验；非正态分布计量资料以

Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）表示，组间比较采用 Ｍａｎｎ⁃Ｗｈｉｔｎｅｙ Ｕ
检验；计数数据以例数（％）表示，组间比较采用 χ２

检验 或 Ｆｉｓｈｅｒ 确 切 概 率 法。 多 因 素 分 析 采 用

Ｌｏｇｉｓｔｉｃ 回归模型，支架通畅时间为自变量，患者性

别、年龄、原发病种类、胆管狭窄位置、支架种类作

为协变量纳入该回归模型。 Ｐ＜０􀆰 ０５ 为差异有统

计学意义。

结　 　 果

一、基本资料

本研究共入组 ５５０ 例患者，其中 ４ 例年龄缺

失，５ 例原发病分类缺失，１１ 例住院时间缺失，３５
例失访，随访时间 １ ～ ４８ 个月，随访终止时间 ２０２０
年 １０ 月 ７ 日。 剩余 ４９５ 例患者根据支架种类进行

分组，传统支架组 ３０３ 例，肠内延伸型胆管支架组

１９２ 例，２ 组患者年龄、性别比例、原发病分类、胆
管狭窄位置差异有统计学意义（Ｐ＜０􀆰 ０５），见表 １。

计算倾向性评分后，共 ３２６ 例匹配成功，传统支架

组 １６３ 例，肠内延伸型胆管支架组 １６３ 例，２ 组患

者一般情况各指标比较差异无统计学意义（ Ｐ ＞
０􀆰 ０５），见表 １。

二、临床疗效评估

１．支架通畅时间：肠内延伸型胆管支架组支架

通畅时间为 １１１􀆰 ０（８２􀆰 ０，１９２􀆰 ０）ｄ，与传统支架组的

９３􀆰 ０（７０􀆰 ０，１４１􀆰 ８）ｄ 相比明显延长（Ｚ ＝ ３􀆰 ２６０，Ｐ ＝
０􀆰 ００１）。 其中肠内延伸型胆管支架组的最长通畅

时间为 １ ４７０ ｄ。
（１）良恶性狭窄患者支架通畅时间比较：良性

狭窄患者每组病例数均为 ４１ 例，传统支架组中位支

架通畅时间为 １３８􀆰 ０ ｄ，肠内延伸型胆管支架组为

１８０􀆰 ０ ｄ， 差异有统计学意义 （ Ｚ ＝ － ２􀆰 １９８， Ｐ ＝
０􀆰 ０２８）。 恶性狭窄患者每组病例数均为 １２２ 例，传
统支架组中位支架通畅时间为 ８６􀆰 ０ ｄ，肠内延伸型

胆管支架组为 ９５􀆰 ０ ｄ，２ 组间差异有统计学意义

（Ｚ＝ －２􀆰 ８０７，Ｐ＝ ０􀆰 ００５）。 见表 ２。
（２）不同胆管狭窄位置患者支架通畅时间比

较：肝门部狭窄患者置入传统支架的 ３５ 例，中位通

畅时间为 ８３􀆰 ０ ｄ；置入肠内延伸型胆管支架的有 ３１
例，中位通畅时间 ９５􀆰 ０ ｄ，肠内延伸型胆管支架组长

于传统支架组（Ｚ ＝ ２􀆰 ５９６，Ｐ ＝ ０􀆰 ００５）。 胆总管中下

段狭窄、肝总管狭窄及吻合口狭窄患者，传统支架

组和肠内延伸型胆管支架组支架通畅时间相当，差
异均无统计学意义（Ｐ＞０􀆰 ０５）。 而多处狭窄的患者

由于病例数过少，未进行比较。 见表 ２。
（３）不同直径传统支架与肠内延伸型胆管支架
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表 ２　 置入不同支架的胆管狭窄患者支架通畅时间比较

指标
传统支架组 肠内延伸型胆管支架组

例数 通畅时间［ｄ，Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］ 例数 通畅时间［ｄ，Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］
Ｚ 值 Ｐ 值

原发病种类

　 良性 ４１ １３８􀆰 ０（９８􀆰 ０，１８９􀆰 ５） ４１ １８０􀆰 ０（１１２􀆰 ５，３３８􀆰 ０） －２􀆰 １９８ ０􀆰 ０２８
　 恶性 １２２ ８６􀆰 ０（６６􀆰 ０，１１０􀆰 ０） １２２ ９５􀆰 ０（７７􀆰 ０，１７６􀆰 ３） －２􀆰 ８０７ ０􀆰 ００５
胆管狭窄位置

　 胆总管中下段 １１３ ９７􀆰 ０（７２􀆰 ３，１４９􀆰 ５） １０２ １０７􀆰 ０（７９􀆰 ３，１８３􀆰 ５） －１􀆰 ５２２ ０􀆰 １２８
　 肝门部 ３５ ８３􀆰 ０（６７􀆰 ０，１００􀆰 ０） ３１ ９５􀆰 ０（８２􀆰 ０，１９５􀆰 ０） －２􀆰 ５９６ ０􀆰 ００５
　 肝总管 ７ １１０􀆰 ０（６７􀆰 ０，１６０􀆰 ０） １５ １２０􀆰 ０（９０􀆰 ０，１８０􀆰 ０） －０􀆰 ４３８ ０􀆰 ４４７
　 吻合口 ６ １１７􀆰 ５（４５􀆰 ３，１８５􀆰 ５） １１ １５６􀆰 ０（９２􀆰 ０，４１２􀆰 ０） －０􀆰 ２２８ ０􀆰 ２５６
　 多处 ０ － ２ － － －
　 　 注：“－”代表不行统计分析

通畅时间的分层分析：将传统支架根据直径大小进

行分层，其中置入 ８􀆰 ５ Ｆｒ 支架的患者 ８３ 例，支架通

常时间 ９６􀆰 ０（７４􀆰 ５，１３８􀆰 ８）ｄ；置入 １０ Ｆｒ 支架的患者

１４ 例，通畅时间 ９７􀆰 ５（４１􀆰 ５，１６６􀆰 ５） ｄ；分别与肠内

延伸型胆管支架组比较，结果提示，肠内延伸型胆

管支架组通畅时间［１１１􀆰 ０（８２，１９２􀆰 ０） ｄ］明显长于

置入 ８􀆰 ５ Ｆｒ 支架的患者（Ｚ ＝ ２􀆰 ３５０，Ｐ ＝ ０􀆰 ０１９）；与
置入 １０ Ｆｒ 支架的患者通畅时间相当（Ｚ ＝ ０􀆰 ９１１，
Ｐ＝ ０􀆰 ３６３）。

（４）不同个数传统支架与肠内延伸型胆管支架

通畅时间的分层分析：传统支架组 １６３ 例患者中，２３
例置入 ２ 枚塑料支架，１４０ 例置入 １ 枚塑料支架

（或）金属支架；肠内延伸型胆管支架组均置入 １ 枚

支架。 传统单支架组通畅时间为 ９０􀆰 ０ （ ６７􀆰 ８，
１３８􀆰 ０）ｄ，与肠内延伸型胆管支架组的 １１１􀆰 ０（８２􀆰 ０，
１９２􀆰 ０）ｄ 比较，差异有统计学意义（Ｚ ＝ －３􀆰 ３８０，Ｐ ＝
０􀆰 ００１）；传统双支架组通畅时间为 ９９􀆰 ５ （ ８４􀆰 ５，
１４８􀆰 ０）ｄ，与肠内延伸型胆管支架组相当，差异无统

计学意义（Ｚ＝ －０􀆰 ８１２，Ｐ＝ ０􀆰 ４１７）。
２．胆红素水平：肠内延伸型胆管支架组术前和

术后 １ 周胆红素差值为 ５１􀆰 ２（２６􀆰 ０，１１４􀆰 ７）mｍｏｌ ／ Ｌ，
与传统支架组的 ４６􀆰 ０（１３􀆰 ９，８１􀆰 １）mｍｏｌ ／ Ｌ 相比，差
异有统计学意义（Ｚ＝ ２􀆰 ０９５，Ｐ＝ ０􀆰 ０３６）。

三、临床安全性评估

１．住院时间：传统支架组和肠内延伸型胆管支

架组患者住院时间分别为 １０􀆰 ０ （７􀆰 ５，１６􀆰 ０） ｄ 和

１０􀆰 ０（５􀆰 ５，１７􀆰 ０）ｄ，差异无统计学意义（Ｚ ＝ －０􀆰 ８８０，
Ｐ＝ ０􀆰 ３７９）。

２．并发症：传统支架组术后 ５ 例发生胰腺炎

（均为轻型胰腺炎），２ 例发生胆管炎，手术并发症

发生率 ４􀆰 ３％（７ ／ １６３）；肠内延伸型胆管支架组术

后 ４ 例发生胰腺炎（均为轻型胰腺炎），２ 例发生

胆管炎，手术并发症发生率 ３􀆰 ７％（６ ／ １６３）。 ２ 组

均未发生出血、十二指肠穿孔等严重并发症。 ２ 组

并发症总发生率比较差异无统计学意义 （ Ｐ ＝
０􀆰 ０７９）。 在随访过程中，传统支架组发生支架脱

落 ２ 例（１ 例金属支架，１ 例塑料支架），支架移位 ４
例（均为塑料支架），肠内延伸型胆管支架组未发

生支架移位、脱落。
四、支架平均通畅时间的多因素分析

Ｌｏｇｉｓｔｉｃ 回归模型在控制多个变量之后，支架类

型对通畅时间仍有影响 （ ＯＲ ＝ １􀆰 ９７６， ９５％ ＣＩ：
１􀆰 ３０４～２􀆰 ９９５， Ｐ ＝ ０􀆰 ００１），见表 ３。 结果提示使用

肠内延伸型胆管支架的患者通畅时间可能是使用

传统支架患者的 １􀆰 ９７６ 倍。
表 ３　 影响胆管狭窄患者支架通畅时间的多因素分析

变量 ＯＲ 值（９５％ＣＩ） Ｐ 值

性别

　 男 １

　 女 ０􀆰 ８９４（０􀆰 ５７７～１􀆰 ３８７） ０􀆰 ６１８

年龄 ０􀆰 ９８９（０􀆰 ９７４～１􀆰 ００４） ０􀆰 １４０

病因

　 良性 １

　 恶性 ０􀆰 １９７（０􀆰 １１５～０􀆰 ３３８） ＜０􀆰 ００１

狭窄位置

　 胆管中下段 １

　 肝门部 ０􀆰 ６７１（０􀆰 ３８４～１􀆰 １７５） ０􀆰 １６３

　 肝总管 １􀆰 １２１（０􀆰 ４７４～２􀆰 ６４９） ０􀆰 ７９５

　 吻合口 ０􀆰 ５７９（０􀆰 ３０５～１􀆰 ０９６） ０􀆰 ０９３

支架种类

　 传统支架 １

　 肠内延伸型支架 １􀆰 ９７６（１􀆰 ３０４～２􀆰 ９９５） ０􀆰 ００１

常量 ０􀆰 ０７４
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讨　 　 论

ＥＳＴ 在我国历经多年的应用和发展，目前已成

为较为安全、成熟的技术，但 Ｏｄｄｉ 括约肌的屏障功

能受到破坏，对 ＥＳＴ 术后长期预后产生影响［８］。 十

二指肠内容物进入支架后可最终导致胆管炎、复发

性胆管结石，甚至胆管肿瘤的发生［９⁃１０］。 为了降低

十二指肠胆管反流相关不良事件的风险，学者们努

力开 发 抗 反 流 支 架， 国 外 以 抗 反 流 金 属 支 架

（ａｎｔｉｒｅｆｌｕｘ ｍｅｔａｌ ｓｔｅｎｔｓ，ＡＲＭＳ）居多［６，１１⁃１７］。 但金属

支架主要用于不能根治性切除的恶性胆管狭窄及

梗阻的治疗，预计存活期超过 ４ ～ ６ 个月的患者，应
用前须谨慎评估适应证，且金属支架的管腔更大，
此类患者更容易发生十二指肠反流和胆管炎［１７］。

为减少肠胆反流，抗反流塑料支架（ ａｎｔｉｒｅｆｌｕｘ
ｐｌａｓｔｉｃ ｓｔｅｎｔｓ，ＡＲＰＳ）成为学者们研究的重点方向。
Ｄｕａ 等［６］曾在 ２００７ 年报道了关于由聚四氟乙烯材

料制成的 ４ ｃｍ 风筒状瓣膜 ＡＰＲＳ 的研究，结果显

示，此种支架的平均通畅时间较普通支架可从 １０１ ｄ
延长到 １４５ ｄ。 但 Ｖｉｈｅｒｖａａｒａ 等［３］ 的随机对照研究

应用同种支架，ＡＲＰＳ 组在早期因支架阻塞而提前

终止，平均通畅时间 ３４ ｄ，原因考虑可能与抗反流瓣

膜塌陷或褶皱增加肠胆反流有关。
本研究中应用的肠内延伸型胆管支架材质与

普通胆管塑料支架相同，均为聚氯乙烯，可以在胆

管内长期留置，优点在于鼻胆引流管具有多侧孔，
可以有效增加胆汁排出速度，改制后的超长胆管支

架头端悬挂于肝内胆管下行支，避免支架移位，尾
端置于十二指肠水平部远端，有效延长了十二指肠

内容 物 反 流 路 径， 使 十 二 指 肠 胆 管 反 流 明 显

减少［４］。
本研究结果显示，肠内延伸型胆管支架的通畅

时间较传统支架明显延长，胆管良性狭窄患者置入

悬挂式胆管支架后中位通畅时间达到 １８０ ｄ，与我团

队之前针对肝外梗阻支架置入患者自身前后对照

结果相似［４，１８］。 本研究对不同因素进行了分层分

析，在针对胆管狭窄位置的分析中，肝门部狭窄患

者置入肠内延伸型胆管支架的通畅时间明显延长，
为胆管梗阻缓解率低的肝门部狭窄患者提供了更

好的治疗选择［１９］；在针对支架直径和支架个数的分

析中，肠内延伸型胆管单支架与传统双支架、直径

１０ Ｆｒ 传统支架的通畅时间相当，这一结果间接说明

此类支架具有明显临床优势，可能减少患者的经济

支出，降低多次 ＥＲＣＰ 的手术风险。
肠内延伸型胆管支架术后并发症发生率和住

院时间并未增加，提示此类支架具有良好的安全

性。 支架移位、脱落为远期并发症之一，多见于全

覆膜金属支架［２０］。 本研究在随访过程中发现，肠内

延伸型胆管支架组未出现支架移位或脱落的病例，
而传统支架组 ４ 例支架移位，２ 例支架脱落。 内镜

下支架置入术作为良性胆管狭窄的一线治疗方法，
本研究结果提示在良性胆管狭窄的治疗中，肠内延

伸型胆管支架不失为更好的选择。
本研究的局限性为多中心回顾性队列研究，各

中心虽然基线水平无显著差异，但可能在病因分类

和支架种类的选择上存在偏倚，最终对结果产生一

定的影响。
综上所述，本研究显示肠内延伸型胆管支架具

有有效延长支架通畅时间的优势，并且安全性好，
可向临床推广应用，有待大规模随机对照试验进一

步确认结果。
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（收稿日期：２０２０⁃１２⁃１６）

（本文编辑：朱悦）
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