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单猪尾抗反流可回收塑料支架在恶性胆道 
梗阻性疾病中的应用 *
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摘要 ：目的    在恶性胆道梗阻性疾病中，尤其是高位胆道梗阻性疾病，研制出减黄效果好、反流发生率

及梗阻率低、便于回收的单猪尾抗反流可回收塑料支架。方法  对该院 34 例于 2017 年 2 月 1 日－ 2019 年 1

月 31 日因高位恶性胆道梗阻性疾病接受经十二指肠镜置入胆道支架治疗的患者进行分析。共置入塑料胆道

支架 40 个，24 例患者仅置入 1 个普通塑料支架，4 例患者仅置入 1 个单猪尾塑料支架，6 例患者各置入 1 个

普通塑料支架后发生梗阻，更换为单猪尾塑料支架。术后随访，比较患者肝功能变化情况、反流发生率及梗

阻发生率。结果  ①采用新型单猪尾塑料支架治疗高位恶性胆道梗阻性疾病，术后的肝功能指标、反流发生

率及梗阻发生率与普通塑料支架相比，差异均有统计学意义（P <0.05）；②同一患者先后分别置入普通塑料

支架及单猪尾塑料支架，术后的肝功能指标、反流发生率和梗阻发生率比较，差异均有统计学意义（P <0.05）。

结论  单猪尾塑料胆道支架置入术后减黄效果好，反流发生率和梗阻率低，且支架更便于回收，是恶性胆道梗

阻性疾病患者，尤其是高位胆道梗阻患者支架置入的更佳选择。

关键词 ：  恶性胆道梗阻 ；胆管支架 ；引流 ；姑息性治疗 ；内镜
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Application of single pigtail anti-reflux recyclable plastic stent in 
malignant biliary tract obstruction*
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Abstract: Objective  To develop a single pigtail anti-reflux and recyclable plastic stent  in malignant biliary 
tract obstructive diseases especially in high biliary tract obstructive diseases. The stent should be with good yellowing 
reduction effect,  low incidence of reflux and obstruction, and easy recovery.  Methods 34 cases of high malignant 
biliary obstructive patients from 1st Feb 2017 to 31st Jan 2019 was implanted biliary stents via duodenum endoscope. 
The clinical data was analyzed: 40 plastic biliary stent was implanted, only 1 of  them implanted common plastic 
stent, 4 of them implanted 1 single pigtail plastic stent, while the other 6 patients implanted 1 common plastic stent 
occurred obstruction and replaced single pigtail plastic stent. Postoperative follow-up was conducted to compare the 
changes of liver function, the incidence of reflux and the incidence of obstruction.  Results New single-pigtail plastic 
stent was applied to treat high malignant biliary tract obstruction, and the postoperative liver function indexes, reflux 
incidence and re-obstruction incidence were significantly different from those of common plastic stent (P < 0.05); In 
the same patient, the common plastic stent and the single pigtail plastic stent were respectively implanted, and the 
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近年来，恶性胆道梗阻性疾病的发病率逐年升

高，但因其起病隐匿，早期不易被发现，往往发现时

已进展至中晚期，如 ：肝门部胆管癌解剖位特殊，总

体手术切除率不高，预后较差 [1]。而十二指肠镜下胆

管支架置入术因创伤小、经济适用性好、安全性高、

并发症少和引流效果佳 [2] 而得到推广。支架分为金属

支架及塑料支架，金属支架直径大，增加了支架通畅

时间，但支架本身费用高，置入后不易移除。而塑料

支架费用较低，易于拆除及更换，但通畅时间短，并

发症发生率高 [3]。因此，为进一步延长塑料胆管支架

的通畅时间，提高减黄效果，降低反流发生率及再梗

阻率，本院研制了单猪尾抗反流可回收塑料支架。

1    资料与方法

1.1    一般资料

选取 34 例 2017 年 2 月 1 日－ 2019 年 1 月 31 日

因高位恶性胆道梗阻性疾病于承德市中心医院接受

经十二指肠镜置入支架治疗的患者。其中，24 例患

者仅置入 1 个普通塑料支架，男 18 例，女 6 例，平均

年龄（65.11±8.90）岁 ；4 例患者仅置入 1 个单猪尾

塑料支架，男 3 例，女 1 例，平均年龄（68.80±4.54）

岁 ；6 例患者各置入 1 个普通塑料支架后发生梗阻，

更换为单猪尾塑料支架，男 5 例，女 1 例，平均年龄

（69.67±4.96）岁。3 组患者一般临床基线资料（年龄、

性别）组间比较，差异无统计学意义（P >0.05），具有

可比性。术前明确告知患者及家属支架置入的必要性

以及手术存在的相关风险、并发症等，并签署知情同

意书，经医院伦理委员会审核并批准。

1.2    纳入标准

①通过临床表现、实验室检查及影像学检查或组

织活检，明确诊断为高位恶性胆道梗阻性疾病，即梗

阻部位位于肝门部 ；②同意接受经十二指肠镜置入支

架治疗，并签署知情同意书。

1.3    排除标准

①有手术根治指征 ；②有严重心、肺、肾或其他

脏器功能不全 ；③对造影剂过敏者 ；④随访过程中，

患者合并其他严重疾病 ；⑤失访 ；⑥中途死亡或放弃

治疗 ；⑦随访过程中支架自行脱落。

1.4    高位恶性胆道梗阻分型

高位恶性胆道梗阻的临床诊断标准采用美国癌

症联合会（American Joint Commission Cancer，AJCC）

的 Bismuth-Corlette 分型，根据肿瘤在肝门的位置和累

及胆管的程度，从解剖学角度对其进行分类。共分为

四型：Ⅰ型（肿瘤累及肝总管）患者 10 例，Ⅱ型（肿

瘤累及肝总管分叉部）患者 14 例，Ⅲ a 型（肿瘤累及

右肝管）患者 3 例，Ⅲ b 型（肿瘤累及左肝管）患者

3 例，Ⅳ型（肿瘤同时累及左右肝管）患者 4 例。 

1.5    单猪尾型塑料支架设计

单猪尾型塑料支架包括支架本体、上侧翼、下侧

翼和回收尾。支架本体呈管状，其外径与人体胆管的

内腔相匹配，上侧翼为附着在支架本体外壁上部并斜

向朝下的倒刺，下侧翼为附着在支架本体外壁下部并

斜向朝上的倒刺。相向设置的上下侧翼能有效防止置

入胆管的支架在胆管内发生移位。回收尾呈片状或半

圆弧瓦状。见图 1。

difference in postoperative liver function index,  incidence of reflux and incidence of obstruction were statistically 
significant (P < 0.05). Conclusion Single pigtail plastic biliary stent  implantation has good yellowing reduction 
effect,  low reflux incidence and re-obstruction rate, and easier stent recovery, making it a better choice for patients 
with malignant biliary tract obstruction, especially those with high biliary tract obstruction.

Keywords:  malignant biliary obstruction; biliary stent; drainage; palliative therapy; endoscope

图 1     单猪尾型支架

Fig.1    Single pigtail stent

1.6    治疗方法

1.6.1      器械设备及药品  数字胃肠机，十二指肠镜，

乳头切开刀，导丝，造影管，圈套器，异物钳，支架推

送器，普通塑料胆管支架，单猪尾型塑料胆管支架，

多功能监护仪，导管吸氧装置，盐酸消旋山莨菪碱，

注射用瑞芬太尼，复方泛影葡胺注射液。
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1.6.2    术前准备  术前完善血常规、肝肾功能、电解

质、凝血功能、心电图和胸片等检查，常规行碘过敏

试验。术前 6 h 禁食禁饮，术中吸氧、常规心电监护。

备齐急救设备及抢救药品。

1.6.3    手术方法  患者取左侧俯卧位，术前常规应用

瑞芬太尼镇痛，十二指肠镜进镜至十二指肠降部，接

近并固定在十二指肠乳头位置，使十二指肠乳头暴露

在视野中心。插管成功后，回抽胆汁大于 10 ml，注入

少量造影剂（小于抽出胆汁的二分之一）。明确狭窄

上端位置及狭窄下端位置，用支架推送器置入胆管支

架，观察胆汁引流情况，术毕。取出支架时，用圈套

器套住猪尾或支架末段将支架取出。术后观察患者腹

部体征、黄疸和生命体征变化 ；术后 6 h 测血淀粉酶

和术后 1 周测肝功能。

1.6.4    普通塑料支架和单猪尾塑料支架放置区别  普

通支架放置选择 ：支架长度标准为胆管支架远端超过

胆管狭窄段以上大于 1 cm，近端露出十二指肠乳头外

约 1 cm。单猪尾支架放置选择 ：支架主体长度超过

胆管狭窄长度 2 cm 以上，且能使支架主体完全进入

十二指肠乳头内，并距乳头开口不少于 2 cm，瓦状猪

尾部分伸出十二指肠乳头外。

1.7    观察指标

观察患者采用不同支架置入前的肝功能指标、支

架置入术后 1 周的肝功能指标、支架通畅时间、支架

取出率、90 d 内肠液反流导致胆道感染的发生率及梗

阻率。肠液反流导致胆道感染的发生率即为反流发生

率，为术后 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。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。

1.8    统计学方法

采用 SPSS 19.0 软件对数据进行统计分析，计数

资料用率（%）表示，进行 χ2 检验或确切概率法 ；

计量资料用均数 ± 标准差（x±s）表示，采用两独立

样本t 检验。检验水准为 α=0.05。

2    结果

2.1    支架放置情况

34 例恶性胆道梗阻性疾病患者中，24 例仅放置

普通塑料支架，4 例仅放置单猪尾型塑料支架（图 2），

6 例放置普通塑料支架一段时间后发生梗阻，将支架

取出后，另外再置入单猪尾塑料支架，支架置入成功

率均为 100.00%。

2.2    支架置入术前后肝功能指标变化情况

普通塑料支架与单猪尾塑料支架在支架置入术

前的总胆红素（total bilirubin，TBIL）、谷丙转氨酶

（alanine transaminase，ALT）、碱性磷酸酶（alkaline 

phosphatase，ALP）、谷氨酰转肽酶（gamma-glutamyl 

transpeptidase，GGT）比较，差异均无统计学意义

（P >0.05）。支架置入术后 1 周，TBIL、ALT、ALP 和

GGT 比较，差异均有统计学意义（P <0.05）。且同

一患者普通塑料支架与单猪尾塑料支架置入术前的

TBIL、ALT、ALP 和 GGT 比较，差异均无统计学意义

（P >0.05），而术后 1 周 TBIL、ALT、ALP 和 GGT 比较，

差异均有统计学意义（P <0.05），其中单猪尾塑料支

架置入术后肝功能指标降的快。见表 1 和 2。

2.3    支架置入术后通畅时间及支架取出成功率比较

普通塑料支架与单猪尾塑料支架置入术后，普通

塑料支架胆道通畅时间（90.70±9.85）d，单猪尾型

塑料支架通畅时间（125.40±16.27）d，两组比较，差

异有统计学意义（P <0.05）。见表 3。且同一患者，普

通塑料支架与单猪尾塑料支架置入术后支架通畅时

间比较，差异有统计学意义（P <0.05）。见表 4。两

组数据均显示，单猪尾塑料支架通畅时间更长。普通

塑料支架与单猪尾塑料支架梗阻后取出成功率均为

100.00%。

2.4    支架置入术后反流发生率及梗阻率的比较

普通塑料支架与单猪尾塑料支架置入术后，普

通塑料支架组反流发生率为 50.00%，90 d 内梗阻率

为 50.00%，单猪尾塑料支架组反流发生率为 10.00%，

90 d 内梗阻率为 0.00%。两组反流发生率及 90 d 内

梗阻率比较，差异均有统计学意义（P <0.05）。见表

5。且同一患者普通塑料支架与单猪尾塑料支架置入

术后，普通塑料支架组反流发生率为 83.33%，90 d 内

A：单猪尾型支架置入后胆道造影；B：十二指肠镜下所见

图 2    单猪尾型支架置入

Fig.2   Single pigtail stent placement

A                                                        B
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梗阻率为 83.33%，单猪尾塑料支架组反流发生率为

0.00%，90 d 内梗阻率为 0.00%，两组患者反流发生率

及90 d内梗阻率比较，差异均有统计学意义（P <0.05）。

见表 6。

表 1    两组患者支架置入前后肝功能指标比较    （x±s）

Table 1    Comparison of liver function indexes between the two groups before and after stent implantation    （x±s）

组别
术前

TBIL/（µmol/L） ALT/（u/L） ALP/（u/L） GGT/（u/L）

普通塑料支架（n =30） 249.65±66.74 242.57±13.62 400.00±43.31 662.67±56.58

单猪尾塑料支架（n =10） 244.22±57.43 242.90±11.99 385.40±48.00 735.10±59.34

t 值 0.23 0.07 0.90 3.47

P 值 0.567 0.343 0.600 0.855

组别
术后 1 周

TBIL/（µmol/L） ALT/（u/L） ALP/（u/L） GGT/（u/L）

普通塑料支架（n =30） 97.09±15.50 122.97±22.33 294.57±19.68 341.83±38.97

单猪尾塑料支架（n =10） 86.80±8.00 112.00±13.71 290.05±13.12 332.00±25.17

t 值 2.00 2.79 0.90 0.74

P 值 0.022 0.046 0.045 0.025

表 2    同一患者普通塑料支架与单猪尾塑料支架置入前后肝功能指标比较    （x±s）

Table 2    Comparison of liver function indexes before and after stent implantation of common plastic stent and single 

pigtail stent in the same patient   （x±s）

组别
术前

TBIL/（µmol/L） ALT/（u/L） ALP/（u/L） GGT/（u/L）

普通塑料支架（n =6） 246.88±71.91 243.17±15.74 408.00±48.41 663.00±60.60

单猪尾塑料支架（n =6） 255.43±67.09 244.67±11.45 382.00±48.41 734.17±64.76

t 值 0.21 0.19 0.93 1.97

P 值 0.840 0.398 1.000 0.769

组别
术后 1 周

TBIL/（µmol/L） ALT/（u/L） ALP/（u/L） GGT/（u/L）

普通塑料支架（n =6） 98.47±7.98 122.17±9.26 296.83±20.02 324.83±24.60

单猪尾塑料支架（n =6） 86.36±2.15 101.83±18.21 293.33±19.99 320.67±44.80

t 值 3.59 2.44 0.37 2.00

P 值 0.035 0.017 0.027 0.048

表 3    两组患者支架置入术后支架通畅时间及支架取出成功率比较

Table 3    Comparison of stent patency time and success rate of stent removal between the two groups 

after stent implantation

组别 支架通畅时间 /d 支架取出成功率  例（%）

普通塑料支架（n =30） 90.70±9.85 30（100.00）

单猪尾塑料支架（n =10） 125.40±16.27 10（100.00）

t 值 8.13 -

P 值 0.031 -
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3    讨论

近年来，恶性胆道梗阻性疾病发病率逐年递

增，尤其是高位胆道梗阻性疾病，它是肝外胆道梗

阻的主要类型，发病率占据所有恶性胆道梗阻性疾

病的 50% ～ 60%[4-5]。而恶性胆道梗阻性疾病病情进

展，可发生梗阻性黄疸、肝肾衰竭和胆道感染等并发

症，病死率极高 [6]。但因恶性胆道梗阻性疾病起病隐

匿的特点，许多患者诊断时已进展至疾病的晚期 [7]，

无法行外科根治性手术治疗。随着内镜学科的飞速

发展，内镜下逆行胰胆管造影（endoscopic retrograde 

cholangiopancreatography，ERCP）技术日趋成熟，操作

起来也相对容易，在患者能够耐受的范围内，可进行

多次手术操作来达到更佳的治疗效果，总体实施起来

安全性较高，并发症发生率也相对较少。因此，无论

是在诊断还是治疗方面，ERCP 都占有重要地位，也

逐渐成为解除胆道梗阻的首选方法，内镜下胆道支架

置入术也成为延长患者生存期、改善生活质量的重要

方法 [8]。但支架种类繁多，国内外很多研究中心指出，

相比金属支架，塑料支架置入后容易取出、价格相对

低廉、便于更换，在某种程度上有一定的优势，故临

床患者更容易接受塑料胆道支架置入 [9]。随着支架置

入时间的延长，支架阻塞率也随之增高。有研究 [10] 显

示，许多消化内镜中心每 3 个月常规更换一次支架，

这使得支架的应用也在一定程度上受到限制。同时，

支架置入后容易发生胆道感染，近期胆道感染多与手

术操作相关，远期胆道感染涉及到多种因素。有研究 [11]

显示，胆道感染常见原因为肿瘤生长进入支架后造成

支架堵塞 ；细菌聚集在支架内部造成支架堵塞 ；胆汁

排出不畅，产生胆泥淤积在胆道支架内 ；肿瘤坏死组

织聚集在支架内造成堵塞 ；最终的结果就是导致胆汁

排出受阻、引流不畅，从而发生胆道感染。另外，支

架置入或 Oddi 括约肌切开术导致 Oddi 括约肌的“阀

门”作用被破坏，致使肠液、食物反流进入胆道内 [12-14]，

从而使肠道菌群通过受损的黏膜感染入侵血液，也可

导致胆道感染的发生。因此，解除胆道支架梗阻、促

进胆汁引流和通畅胆道是燃眉之急 [15]。针对国内外胆

道支架应用的一些弊端，本院研究小组提出新型的单

猪尾抗反流可回收塑料支架。

本研究中，单猪尾塑料胆道支架置入术后患者的

肝功能恢复快，减黄效果更好，支架通畅时间更长 ；

同时，反流发生率及梗阻率均较普通塑料支架低。胆

道感染发生的可控因素主要为胆泥淤积和肠液反流。

表 4    同一患者普通塑料支架与单猪尾塑料支架置入术后支架通畅时间及支架取出成功率比较

Table 4    Comparison of stent patency time and success rate of stent removal after stent implantation of common plastic 

stent and single pigtail stent in the same patient

组别 支架通畅时间 /d 支架取出成功率  例（%）

普通塑料支架（n =6） 85.67±7.20 6（100.00）

单猪尾塑料支架（n =6） 118.67±16.77 6（100.00）

t 值 4.43 -

P 值 0.024 -

表 5    两组患者支架置入术后反流发生率及 

90 d 内梗阻率比较    例（%）

Table 5    Comparison of the reflux incidence and 

re-obstruction rates between the two groups after 

implantation   n（%）

组别 反流发生率 90 天内梗阻率

普通塑料支架（n =30） 15（50.00） 15（50.00）

单猪尾塑料支架（n =10） 1（10.00） 0（0.00）

χ2 值 5.00 8.00

P 值 0.032 0.006

表 6    同一患者普通塑料支架与单猪尾塑料支架置入术后

反流发生率及 90 d 内梗阻率比较    例（%）

Table 6    Comparison of the reflux incidence and re-

obstruction rates after stent implantation of common 

plastic stent and single pigtail slent 

in the same patient    n（%）

组别 反流发生率 90 天内梗阻率

普通塑料支架（n =6） 5（83.33） 5（83.33）

单猪尾塑料支架（n =6） 0（0.00） 0（0.00）

χ2 值 8.57 8.57

P 值 0.015 0.015
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本研究显示，同一患者先后分别置入普通塑料支架及

单猪尾塑料支架，随着肿瘤的生长，置入单猪尾塑料

支架后，反流发生率及梗阻率仍较普通塑料支架低。

且单猪尾塑料支架优势主要体现在具有回收尾结构，

能减少肠液反流，降低胆道感染的发生率，回收尾结

构还可以产生毛细现象，促进胆汁引流，仅需要牵拉

瓦状猪尾即可将支架取出，便于支架的回收。

综上所述，在治疗恶性胆道梗阻性疾病中，尤其

是治疗高位恶性胆道梗阻性疾病，单猪尾塑料胆道支

架是更佳选择。
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