






中华消化内镜杂志 2024 年3 月第 41 卷第 3 期　Chin J Dig Endosc, March 2024, Vol. 41, No. 3

内镜支架引流治疗不可切除肝门胆管恶性
梗阻临床成功影响因素的多中心研究

夏明星 1 潘阳林 2 蔡晓波 3 时之梅 1 秦文昊 1 吴军 1 高道键 1 王田田 1 胡冰 1

1海军军医大学第三附属医院内镜科，上海 200438；2空军军医大学第一附属医院消化内

科，西安 710032；3上海交通大学附属第一人民医院消化内科，上海 200080
通信作者：胡冰，Email：drhubing@aliyun.com

【摘要】　目的　探讨不可切除的肝门胆管恶性梗阻患者行内镜支架引流临床成功的影响因素。

方法　回顾性分析 2002 年 1 月至 2019 年 1 月期间在 3 所内镜中心（海军军医大学第三附属医院

502例、空军军医大学西京医院 92例和上海交通大学附属第一人民医院 39例）成功接受支架引流的

肝门胆管恶性梗阻（Bismuth Ⅱ~Ⅳ型）的 633例患者资料。主要观察指标为临床成功率，次要观察指

标为支架通畅期和总体生存时间。临床成功患者和临床失败患者单因素比较中P<0.1的变量，纳入

多因素 logistic 回归，筛选出患者临床成功的独立影响因素。临床成功患者和临床失败患者支架通畅

期和总体生存期使用 Kaplan‑Meier 曲线展示，两组间的差异比较使用 log‑rank 方法。结果　共有

503例患者临床引流成功，有 130例患者临床引流失败，总体患者的临床成功率为 79.5%。单因素分

析显示性别、疾病类型、Bismuth分型、肝硬化、支架类型、支架数量、支架跨越十二指肠乳头和肝脏引

流体积可能是影响引流临床成功的因素（P<0.05）。进一步的多因素回归分析确定 Bismuth 分型

（Bismuth Ⅱ~Ⅲ型比Bismuth Ⅳ型：OR=3.308，95%CI：1.772~6.176，P<0.001）、支架类型（金属比塑料：

OR=3.297，95%CI：1.829~5.942，P<0.001）和支架数量（双边比单边：OR=2.335，95%CI：1.463~3.727，P<
0.001）均为引流临床成功的独立预测因素。临床成功和临床失败患者的支架通畅期分别为6.5（95%CI：

5.6~7.4）个月和 1.2（95%CI：0.9~1.5）个月（P<0.001），生存时间分别为 5.1（95%CI：4.6~5.6）个月和

1.2（95%CI：0.9~1.6）个月（P<0.001）。结论　内镜支架引流治疗不可切除的肝门胆管恶性梗阻患者时，

Bismuth Ⅳ型的患者临床成功率较低； 使用金属支架或者双边引流的患者可以提高临床成功率。

【关键词】　胰胆管造影术，内窥镜逆行；　肝门胆管恶性梗阻；　支架；　临床成功；　支架通畅

期；　总体生存时间

Influencing factors for the clinical success of endoscopic stent drainage for unresectable malignant 
hilar obstruction: a multicenter study 
Xia Mingxing1, Pan Yanglin2, Cai Xiaobo3, Shi Zhimei1, Qin Wenhao1, Wu Jun1, Gao Daojian1, 
Wang Tiantian1, Hu Bing1

1 Department of Endoscopy, The Third Affiliated Hospital of Naval Medical University, Shanghai 200438, 
China; 2 Department of Gastroenterology, The First Affiliated Hospital of Air Force Medical University, Xi'an 
710032, China; 3 Department of Gastroenterology, The First People's Hospital Affiliated to Shanghai Jiao 
Tong University, Shanghai 200080, China
Corresponding author: Hu Bing, Email: drhubing@aliyun.com

【Abstract】  Objective　To investigate the factors influencing the clinical success of endoscopic 
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with malignant hilar obstruction (Bismuth Ⅱ‑Ⅳ) who successfully received stent placement in the Third 
Affiliated Hospital of Naval Medical University (n=502), the First Affiliated Hospital of Air Force Medical 
University (n=92), the First People's Hospital Affiliated to Shanghai Jiao Tong University (n=39) from 
January 2002 to January 2019 were retrospectively analyzed. The primary outcome was clinical success rate, 
while the secondary outcomes were stent patency and overall survival time. The variables with a P‑value<0.1 
in the univariate comparison between clinically successful patients and clinically unsuccessful patients were 
included in the multivariate logistic regression to further determine independent influencing factors for 
clinical success in patients. The stent patency and overall survival of clinically successful and clinically 
failed patients were demonstrated using Kaplan‑Meier curve, and the differences between the two groups 
were compared using the log‑rank method. Results　 A total of 503 patients achieved clinical drainage 
success, with 130 patients experiencing clinical drainage failure. The overall clinical success rate of patients 
was 79.5%. Univariate analysis showed that gender, disease type, Bismuth classification, cirrhosis, stent 
type, number of stents, stent crossing duodenal papilla, and liver drainage volume might be factors that 
affected drainage clinical success (P<0.05). Further multivariate regression analysis confirmed that Bismuth 
typing (Bismuth Ⅱ‑Ⅲ type VS Bismuth Ⅳ type: OR=3.308, 95%CI: 1.772‑6.176, P<0.001), stent type 
(metal stent VS plastic stent: OR=3.297, 95%CI: 1.829‑5.942, P<0.001), and stent quantity (bilateral VS 
unilateral: OR=2.335, 95%CI: 1.463‑3.727, P<0.001) were all independent predictors for drainage clinical 
success. The stent patency was 6.5 (95%CI: 5.6‑7.4) months in clinically successful patients and 
1.2 (95%CI: 0.9‑1.5) months in clinically unsuccessful patients (P<0.001), and the survival time was 5.1 
(95%CI: 4.6‑5.6) months in clinically successful patients and 1.2 (95%CI: 0.9‑1.6) months in clinically 
unsuccessful patients (P<0.001), respectively. Conclusion　The clinical success rate of endoscopic stent 
drainage for inoperable malignant hilar obstruction is low in Bismuth type Ⅳ patients, and metal stent or 
bilateral drainage can improve clinical success.

【Key words】 Cholangiopancreatography, endoscopic retrograde; Malignant hilar obstruction; 
Stent; Clinical success; Stent patency; Overall survival

肝门部胆管恶性肿瘤发病率呈逐年上升趋势，

有研究显示大约 73%的患者在术前评估或者术中

探查时被认定为无法行根治性切除，五年生存率低

于 10%［1‑2］。黄疸是肝门胆管恶性梗阻患者的主要

临床症状。与经皮经肝胆管穿刺引流术相比，内镜

引流存在更符合生理、无体液丢失、患者生活更方

便等优点，因此内镜支架引流已逐渐成为无法手术

切除的肝门胆管恶性梗阻患者的主要减黄手段之

一［3‑10］。由于复杂的肝门部胆管结构、不容易充分

引流、术后易发胆管炎等综合因素，内镜支架引流

在解除高位肝门胆管恶性梗阻的技术上存在挑战

性［11‑12］。然而，即使在成功完成内镜支架置入术后

仍然有一部分患者黄疸无法有效降低或者出现严

重并发症需要再次干预，这些情况考虑为临床引流

失败。迄今为止，影响无法手术切除的肝门胆管恶

性梗阻患者内镜支架引流临床成功的相关因素尚

不十分清楚，因此我们拟通过这项大型回顾性研究

深入进行分析。

资料与方法

一、患者资料

纳入 2002 年 1 月至 2019 年 1 月期间在海军军

医大学第三附属医院（n=502）、空军军医大学第一

附属医院（n=92）和上海交通大学附属第一人民医

院（n=39）成功接受内镜胆管支架引流的不可切除

的肝门胆管恶性梗阻（Bismuth Ⅱ~Ⅳ型）患者共

633 例。患者均通过病理或者影像学以及随访确

定为恶性肿瘤，且经过多学科（胆道外科、放疗科、

内镜科）会诊评估为无法手术切除或者患者拒绝

外科手术。本研究为回顾性队列研究，符合赫尔

辛基宣言。患者在内镜治疗前均签署书面知情同

意书。

二 、内 镜 逆 行 胰 胆 管 造 影 术（endoscopic 
retrograde cholangiopancreatography，ERCP）操作过程

操作均由经验丰富的内镜医师（累计完成

ERCP量超过 500例）完成。术前 3 h预防性使用广

谱抗生素（主要为第三代头孢菌素或喹诺酮类抗生

素），术后持续使用 3 d。患者均采用全身麻醉（由

麻醉医师完成）或中度镇静。ERCP操作采用标准

化流程进行，过程中严格执行无菌操作。使用切开

刀加导丝完成胆管深插管后，在胆总管中段注入少

量造影剂显影狭窄的下缘。导丝完成目标胆管超

选后进行肝内胆管造影，如有必要进行乳头括约肌

切开术和胆管狭窄扩张术，最后置入金属或者塑料

支架，支架的近端均位于肝内胆管，支架的远端位

于胆总管内或者十二指肠内。支架类型或者支架

数量取决于医师的判断和患者的选择。
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三、研究指标

主要观察指标：临床成功（患者在1个月内血清

总胆红素降至34.2 μmol/L以下，未发生严重胆管炎，

且无需再次内镜或介入干预）；临床失败（临床引流未

成功）。次要观察指标：支架通畅期、总体生存时间。

四、统计分析

使用Stata 16软件进行统计学分析及图片绘制。

定量数据采用M（范围）的形式展示，定性数据以例

（%）的形式展示。临床成功患者和临床失败患者间定

量数据的比较采用Wilcoxon秩和检验，定性数据的比

较采用卡方检验。临床成功患者和临床失败患者单

因素比较中P值<0.1的变量，纳入多因素 logistic 回
归，进一步筛选出患者临床成功的独立影响因素。P<
0.05表示具有统计学意义。临床成功患者和临床失

败患者支架通畅期和总体生存期使用Kaplan‑Meier
曲线展示，两组间比较使用 log‑rank方法。

结 果

一、患者临床特征

共有633例无法手术切除的肝门胆管恶性梗阻

患者成功进行了内镜支架引流术，中位年龄为

64.0（25.0~95.0）岁；男性387例（61.1%）；肝门部胆管

癌 312 例（49.3%）；TNM Ⅳ 期 447 例（70.6%）；

Bismuth Ⅳ型 469例（74.1%）；300例（47.4%）患者放

置了金属支架；262例（41.4%）患者采用了双边支架

引流；503例（79.5%）患者取得了临床成功。单因素

分析显示性别、疾病类型、Bismuth分型、肝硬化、支

架类型、支架数量、支架跨越十二指肠乳头和肝脏引

流 体 积 可 能 是 影 响 临 床 成 功 率 的 因 素（P<
0.05，表1）。

二、临床成功率及影响因素分析

总体患者的临床成功率为 79.5%。多因素

表1 内镜支架引流临床成功和临床失败患者基线特征和ERCP相关数据比较

项目
例数
年龄 ［岁， M（范围）］
性别 ［例（%）］

女
男

疾病类型 ［例（%）］
肝门部胆管癌
胆囊癌
肝细胞肝癌
转移性胆管肿瘤
肝内胆管细胞癌

Pre‑TB ［μmol/L， M（范围）］
TNM分期 ［例（%）］

Ⅱ
Ⅲ
Ⅳ

Bismuth 分型 ［例（%）］
Ⅱ
Ⅲ
Ⅳ

肝硬化 ［例（%）］
否
是

支架类型 ［例（%）］
塑料
金属

支架数量 ［例（%）］
单边
双边

支架跨越乳头 ［例（%）］
否
是

肝脏引流体积 ［例（%）］
<30%
30%~50%
>50%

临床失败
130

63.5（25.0~90.0）
35（26.9）
95（73.1）
57（43.8）
18（13.8）
34（26.2）

8（6.2）
13（10.0）

249.8（17.4~651.4）
0（0.0）

43（33.1）
87（66.9）

7（5.4）
7（5.4）

116（89.2）
108（83.1）

22（16.9）
102（78.5）

28（21.5）
89（68.5）
41（31.5）
18（13.8）

112（86.2）
19（14.6）
59（45.4）
52（40.0）

临床成功
503

65.0（30.0~95.0）
211（42.0）
292（58.1）
255（50.7）

78（15.5）
72（14.3）
41（8.2）
57（11.3）

232.7（9.2~811.0）
7（1.4）

136（27.0）
360（71.6）

79（15.7）
71（14.1）

353（70.2）
453（90.1）

50（9.9）
231（45.9）
272（54.1）
282（56.1）
221（43.9）
129（25.6）
374（74.4）

25（5.0）
201（40.0）
277（55.1）

统计量

Z=-0.763
χ2=9.816

χ2=10.517

Z=1.937
χ2=-0.931

χ2=4.387

χ2=4.997

χ2=43.864

χ2=6.545

χ2=8.067

χ2=19.079

P值

0.445
0.002

0.033

0.053
0.352

<0.001

0.025

<0.001

0.011

0.005

<0.001

注：ERCP指内镜逆行胰胆管造影术；Pre‑TB指支架放置前总胆红素
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logistic 回归分析显示 Bismuth 分型（Bismuth Ⅱ~Ⅲ
型比Bismuth Ⅳ型：OR=3.308，95%CI：1.772~6.176，
P<0.001）、支 架 类 型（金 属 比 塑 料 ：OR=3.297，
95%CI：1.829~5.942，P<0.001）和支架数量（双边比

单边：OR=2.335，95%CI：1.463~3.727，P<0.001）均

为内镜支架引流临床成功的独立预测因素（表 2）。

共有 130例患者临床引流失败，失败的原因分别为

胆管炎（32 例）、出血（11 例）和胆红素下降不理想

（87例）。

三、支架通畅期和总体生存时间

临床成功患者和临床失败患者的支架中位通

畅 时 间 分 别 为 6.5（95%CI：5.6~7.4）个 月 和

1.2（95%CI：0.9~1.5）个月，两组之间差异有统计学

意义（P<0.001）； 临床成功患者和临床失败患者的

中位总体生存时间分别为 5.1（95%CI：4.6~5.6）个

月和 1.2（95%CI：0.9~1.6）个月，差异有统计学意义

（P<0.001）（图1）。

讨 论

无法手术切除的肝门部胆管恶性肿瘤患者出

现梗阻性黄疸后的主要姑息性治疗手段之一是进

行内镜支架引流，有研究显示胆管成功引流可以改

善胆管恶性梗阻患者的生存时间［13］。所以内镜支

架引流的临床成功率非常重要，因为只有将患者的

黄疸降低至合理水平并基本恢复肝功能后才可以

进行后续的放疗、化疗、靶向免疫等抗肿瘤治疗，从

而最大程度地延长患者生存时间。但是目前关于

肝门胆管恶性梗阻患者内镜支架引流临床成功率

的相关影响因素的研究较少，其结论也尚不明确，

因此我们设计了这项多中心研究来尝试回答这个

临床问题。

共纳入 633 例无法手术切除的肝门部胆管恶

性梗阻患者，总体的临床成功率为 79.5%。多因素

回归分析显示Bismuth Ⅱ~Ⅲ型患者获得临床成功

的可能性是 Bismuth Ⅳ型患者的 3.3 倍，使用金属

支架的患者是塑料支架患者的 3.3倍，采取双边引

流的患者是单边引流患者的 2.3倍。可能的原因如

下：第一，Bismuth Ⅳ型患者肿瘤侵犯更加广泛，往

往出现多根肝内胆管二级分支的堵塞，支架置入后

容易出现节段性胆管炎从而降低临床成功率。这

与我们此前报道的一项关于肝门部胆管恶性狭窄

患者 ERCP 术后胆管炎的系统研究结果类似［12］。

第二，金属支架与塑料支架相比有着更大的口径、

更好的顺应性，因此总体的引流效果更好。这已经

被既往多项研究证明［5，9‑10］。第三，Mukai等［10］报道

表2 影响患者内镜支架引流临床成功的多因素 logistic回
归分析

因素

性别（男/女）

疾病类型

肝门部胆管癌

胆囊癌

肝细胞肝癌

转移性胆管肿瘤

肝内胆管细胞癌

Pre‑TB（≤200 μmol/L/>200 μmol/L）
Bismuth 分型（Ⅱ~Ⅲ/Ⅳ）

肝硬化（否/是）

支架类型（金属/塑料）

支架数量（双边/单边）

支架跨越乳头（否/是）

OR值（95%CI）

1.480（0.927~2.364）

参照             
0.713（0.376~1.355）
0.861（0.473~1.565）
1.330（0.558~3.168）
1.312（0.642~2.682）
1.374（0.889~2.123）
3.308（1.772~6.176）
1.122（0.584~2.155）
3.297（1.829~5.942）
2.335（1.463~3.727）
1.276（0.617~2.637）

P值

0.100

0.302
0.623
0.520
0.457
0.152

<0.001
0.729

<0.001
<0.001

0.511
注：Pre‑TB指支架放置前总胆红素

图 1　无法手术切除的肝门胆管恶性梗阻患者经内镜支架引流后临床失败组与临床成功组的远期疗效比较 1A：支架通畅期；1B：总体生

存时间
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的一项随机对照研究显示大约 50%接受单边引流

的患者需要进一步进行双边引流来解决黄疸或者

胆管炎。另外，Vienne等［14］报道的一项回顾性研究

分析了 107 例高位肝门胆管恶性狭窄患者的支架

引流效果，发现引流<30%肝脏体积是无效的，且增

加胆管炎的风险（OR=3.04，P=0.01）。上述两项研

究显示双边引流与单边引流相比，有着更低的胆管

炎风险和更高的临床成功率，这可能与双边引流的

有效肝脏引流体积更大有关。

另外，本研究显示共有 130例患者出现了临床

引流失败，其中 66.9%的患者是由于胆红素下降不

理想导致，还有 24.6% 的患者由于胆管炎，8.5% 的

患者由于出血而再次进行内镜或者介入干预而被

认定为临床引流失败。

本研究还显示临床成功的患者比临床失败的

患者有更长的支架通畅期和总体生存时间，这与

Cassani 等［13］报道的研究结果类似。所以，对于无

法手术切除的肝门部胆管恶性梗阻患者来说，临床

引流的成功率非常重要。因为临床引流成功不仅

可以为进一步的抗肿瘤治疗创造机会，还与患者的

远期生存密切相关。

本研究存在一些局限性。首先，这是一项多中

心回顾性研究，可能存在选择偏倚；其次，技术成功

率未纳入分析。因此，未来需要前瞻性随机对照研

究来进一步证实我们的结论。

综上所述，内镜支架引流无法手术切除的肝门

胆管恶性梗阻患者，其临床成功率与预后密切相

关。Bismuth Ⅳ型的患者临床成功率较低； 使用金

属支架或者双边引流的患者可提高临床成功率。
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