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摘要：胆道支架是治疗恶性胆道梗阻的有效手段，而常规胆道支架术后普遍存在肠胆反流，从而引发胆道逆行感

染、支架堵塞等并发症，严重降低了患者生存质量。 目前，抗反流胆道支架被认为是兼顾引流与抑制肠胆反流功能

的具有前景的姑息性治疗手段。 对抗反流胆道支架的研究现状进行综述，重点对抗反流瓣膜的功能设计与评估、
瓣膜与本体支架连接设计、抗反流胆道支架生物力学问题等方面进行概述总结，并对抗反流胆道支架的当前研究

进展与趋势进行总结与分析。
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　 　 肝胆系统疾病是外科消化系统第三大常见疾

病，具有发病率及死亡率高、并发症多等特点［１⁃２］。
临床常见的肝胆系统疾病如胆囊癌、胰腺癌、壶腹

肿瘤等常伴随远端恶性胆道梗阻发生，致使胆汁引

流不畅，继而造成梗阻性黄疸等并发症。 胃肠内窥

镜下植入胆道支架已成为治疗恶性胆道梗阻较为

成熟的姑息性疗法［３］。 然而胆道支架经 Ｏｄｄｉ 括约

肌植入胆道后会造成括约肌保护功能失效，术后普

遍存在肠胆反流问题，进而引发胆道逆行感染、胆
道炎、腹绞痛等并发症。 临床研究表明，自膨胀金
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属胆道支架术后胆道炎发生率高达 ２２％ ，严重影响

了患者的生存质量，而且肠胆反流也是导致支架二

次堵塞的重要原因［４⁃６］。 为缓解肠胆反流，临床常

采用胆管空肠吻合术，该方法将胆管与小肠上段空

肠相吻合，以使胆汁顺利流入肠道，虽然距离较长

的空肠可在一定程度上缓解肠道食糜反流入胆道，
但术后仍存在不同程度的肠胆反流及其并发症，肠
胆反流问题始终没有得到有效解决［７⁃８］。

因此，如何设计一种既能实现胆汁通畅引流、
又能有效抑制肠胆反流的胆道支架是肝胆外科医

生与生物制造领域学者一直努力的方向。 本文针

对抗反流胆道支架的研究现状及进展进行综述，着
重介绍抗反流瓣膜的结构设计与评估、瓣膜与本体

支架的连接设计、支架生物力学分析等内容。

１　 抗反流胆道支架的本体结构

抗反流胆道支架结构通常包含本体支架和抗

反流瓣膜两个部分，即在传统胆道支架的十二指肠

端附加抗反流瓣膜，旨在实现胆汁通畅引流的同时

抑制肠胆反流发生。 其中，本体支架结构主要为传

统塑料胆道支架和金属胆道支架。 塑料支架材料

以聚四氟乙烯为主，一般采用无侧孔支架结构，以
防止肠腔内容物绕过瓣膜通过侧孔反流入胆

道［９⁃１１］；金属支架材料以镍钛记忆合金为主，主要为

编织网状结构。 金属支架依其有无覆膜，又可进一

步分为裸支架和覆膜支架，覆膜支架可防止肿瘤向

支架内生长，但在一定程度上增加了支架移动的风

险。 临床上，金属支架因具有更大的膨胀直径而使

其通畅期一般长于塑料支架，但也因此使其发生肠

胆反流和胆道逆行感染的风险变得更高。

２　 抗反流胆道支架的瓣膜结构

２ １　 漏斗形瓣膜

漏斗形抗反流瓣膜金属胆道支架如图 １ 所示，
该类支架一般为两层金属编织支架之间夹一层膨

化聚四氟乙烯膜，将该薄膜延长出支架尾端 ７ ～
１０ ｍｍ作为漏斗形瓣膜，并在支架尾端伸出 ４ 条约

５ ｍｍ长金属丝以保持瓣膜形状。 该瓣膜可实现胆

汁通畅引流，且当十二指肠逆压升高时瓣膜被压

缩，可阻止肠胆反流发生。 有研究者将漏斗形瓣膜

抗反流金属胆道支架作为二次介入治疗手段，以替

换堵塞的普通金属支架和塑料支架；结果表明，抗
反流支架的通畅率及通畅期均高于之前堵塞的金

属支架和塑料支架［１２⁃１３］。 Ｈａｍａｄａ 等［１４］通过临床试

验初步证明，将带有两端扩口抗移动设计的漏斗形

瓣膜抗反流金属胆道支架用于远端恶性胆道梗阻

治疗具有可行性。 然而，也有研究表明，与普通覆

膜金属支架相比，将漏斗形瓣膜抗反流金属支架作

为一次介入治疗方案并不会明显延长支架通畅期，
且该类型支架不能完全抑制由肠胆反流所造成的

支架功能失效［１５⁃１７］。

图 １　 漏斗形瓣膜抗反流支架［１３⁃１４］
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ｖｉｅｗ ｏｆ ｓｔｅｎｔ

图 ２　 风向袋瓣膜抗反流支架［１８］
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２ ２　 风向袋瓣膜

风向袋抗反流瓣膜金属胆道支架如图 ２ 所示，
该类支架一般将覆膜自膨胀金属支架的延长覆膜

部分作为风向袋瓣膜，或将膨化聚四氟乙烯风向袋

瓣膜绑定固结于塑料支架尾端，瓣膜长度为 ２０ ～
４０ ｍｍ。 该瓣膜允许胆汁顺流时沿着瓣膜流出，当
肠腔逆压升高时瓣膜被压缩，可阻止肠道内容物反

流入胆道。 有学者研制的风向袋瓣膜塑料和金属

抗反流胆道支架在体外平台试验与体内临床试验

中均表现出优良的抗反流性能，并对延长支架通畅
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期具有明显效果［１１，１８］。 吕尚东等［１９］ 的病例回顾分

析表明，风向袋瓣膜塑料抗反流支架在通畅期、存
活率、胆道炎发生率等方面具有较好的远期疗效。
然而，临床研究表明，在普通塑料胆道支架上附加

一个风向袋瓣膜容易使其发生扭曲变形，阻塞胆汁

流动并造成支架堵塞；与普通塑料支架相比，通畅

期明显降低［１０，２０］。
２ ３　 Ｓ 形瓣膜

该类瓣膜一般由硅胶制成，固定于金属支架内

部，瓣膜长度略小于支架总长（见图 ３）。 胆汁顺流

时，瓣膜在胆汁流动和胆道压力作用下打开，可实

现胆汁通畅引流；十二指肠逆压升高时，瓣膜被压

紧关闭，阻止肠胆反流发生。 Ｌｅｅ 等［２１］ 研制的 Ｓ 形

瓣膜抗反流金属胆道支架对延长通畅期具有一定

效果，但因该瓣膜可能没有完全阻止肠胆反流的发

生，使得临床试验中因胆泥淤积而造成的支架失效

率相对较高。 Ｃｈｏ 等［２２］ 针对胰腺假性囊肿和坏死

物包裹等急性胰腺炎并发症，基于内镜超声引导引

流技术，采用 Ｓ 形瓣膜抗反流金属支架抑制由食物

反流造成的感染性并发症，在临床试验中取得了良

好的治疗效果。

图 ３　 Ｓ 形瓣膜抗反流支架［２１⁃２２］
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２ ４　 其他瓣膜

其他抗反流瓣膜结构如图 ４ 所示。 瓣膜均固

定于金属支架尾端内部，或绑定固结于塑料支架尾

端。 乳头形和鸭嘴形瓣膜在胆汁顺流时被打开，当
肠腔逆压升高时被压缩关闭；半球形和酒杯形瓣膜

结构在发生肠胆反流时，可对反流物形成阻碍。 Ｈｕ
等［４，２３］研制的半球形与乳头形瓣膜抗反流金属胆道

支架在临床试验中均对延长支架通畅期具有一定

效果，但因研究中缺少严格的对照组与对比性，使

抗反流支架治疗效果缺少足够的说服力。 Ｙｕａｎ
等［９］所设计的鸭嘴形瓣膜塑料抗反流胆道支架对

于延长支架通畅期具有明显效果，但对于提高病人

存活率无明显效果。 Ｋｉｍ 等［２４］ 研制的酒杯状瓣膜

抗反流金属支架在临床试验中出现了严重的堵塞。
齐静等［２５］病例分析表明，单猪尾塑料抗反流胆道支

架与普通塑料支架相比，其反流率和梗阻率更低。

图 ４　 不同抗反流瓣膜设计

Ｆｉｇ．４　 Ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ａｎｔｉ⁃ｒｅｆｌｕｘ ｖａｌｖｅ ｄｅｓｉｇｎ　 （ ａ） Ｈｅｍｉｓｐｈｅｒｉｃ

ｖａｌｖｅ［４］ ， （ ｂ ） Ｎｉｐｐｌｅ⁃ｓｈａｐｅｄ ｖａｌｖｅ［２２］ ， （ ｃ） Ｗｉｎｅ⁃

ｇｌａｓｓ⁃ｓｈａｐｅｄ ｖａｌｖｅ［２４］ ， （ｄ） Ｄｕｃｋｂｉｌｌｅｄ ｖａｌｖｅ［９］

综上所述，当前针对抗反流胆道支架的治疗效

果仍存在一定的争议。 为探究抗反流胆道支架的

失效原因，Ｋｗｏｎ 等［２６］ 基于体外平台试验分析胆汁

流动状态与十二指肠 ｐＨ 环境对漏斗形、风向袋、酒
杯形瓣膜的失效影响。 结果表明，酒杯形瓣膜受胆

汁流动影响发生形态变化；所有类型瓣膜受 ｐＨ 环

境影响发生形态变化，并致使胆汁顺流阻力增加，
由此说明十二指肠 ｐＨ 环境对瓣膜形态和抗反流支

架失效影响更大。
抗反流瓣膜的结构设计对于支架的治疗效果

具有重要影响，若其设计不合理，则容易出现胆汁

引流不畅［１０］、抗反流效果不佳［１６］、食物嵌塞［２４］ 等

问题。 瓣膜的引流与抗反流性能似乎是一对矛盾

体，目前临床研究中常见的抗反流瓣膜设计难以很
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好地兼顾二者性能，诸如风向袋瓣膜［１０，１８，２７］、乳头

形瓣膜［２３］、球形瓣膜［４］、鸭嘴形瓣膜［９］ 等设计具有

可靠的抗反流性能，但仍存在胆汁引流不畅、瓣膜

扭曲变形、食物嵌塞堵塞等风险；漏斗形瓣膜［１５，１７］、
Ｓ 形瓣膜［２１］引流效果良好，却有可能无法有效阻止

肠胆反流的发生。 以经验观之，闭合式、长尺寸的

瓣膜结构对于抑制肠胆反流、延长支架通畅期似乎

更有效，但这类瓣膜结构容易造成胆汁引流不

畅［１７］。 如何设计一个更有效的抗反流瓣膜，对于肝

胆外科医生与生物制造领域学者来说仍具有较大

挑战。

３　 瓣膜与本体支架连接设计

目前抗反流胆道支架主要设计方式是在传统

自膨胀金属支架或塑料支架的十二指肠端附加抗

反流瓣膜，如将风向袋瓣膜、鸭嘴形瓣膜绑定固结

于塑料支架尾端或将覆膜金属支架的延长覆膜部

分作为风向袋瓣膜［９⁃１１，１８］，将半球形、Ｓ 形、酒杯形、
乳头形瓣膜固定于金属支架尾端内部［４，２１，２３⁃２４］。 由

于支架增加了瓣膜结构，会给抗反流支架的输送和

释放带来不同程度的影响。 在抗反流胆道支架的

诸多临床研究中，支架植入技术成功率基本为

１００％ 。 采用标准手术程序即可满足抗反流支架的

植入需求，瓣膜的附加并没有明显增加支架的植入

程序难度［４，９，２１，２４］。 但不同瓣膜设计仍会给支架植

入带来不同程度的技术难度增加，如风向袋瓣膜要

考虑瓣膜的顺利展开及其扭曲变形风险；漏斗形瓣

膜的附加致使输送系统直径增加，且瓣膜部分在输

送过程中易发生扭曲变形［１０⁃１１，１４，１８］。 对自膨胀金属

抗反流支架来说，支架十二指肠端附加瓣膜可能导

致支架在该位置未能完全膨胀。 同时，升高的胆汁

流动压强作用在瓣膜上，可能会导致支架移动［１７］。
因此，应该针对瓣膜与支架的连接展开优化设计研

究，避免瓣膜的附加对支架的输送和释放造成不利

影响；还应不断改善抗反流支架输送技术，以降低

手术操作时间和相关并发症发生率［２２］。

４　 支架生物力学分析

目前针对抗反流胆道支架的设计和生物力学

性能评估主要依赖于医生的经验性设计、临床试验

以及少部分体外平台试验，临床试验虽然效果直

观，但其试验周期长、成本高，所获得的成果信息有

限，且在试验期间样本数量和质量等因素可控性相

对较差，容易使研究缺乏严格的对比和对照，难以

实现不同支架结构治疗效果的对比性分析和优化

设计研究，因此针对抗反流胆道支架生物力学性能

的定量化、细致化研究成果十分稀少。
目前针对人体各类常规型血管与非血管支架

生物力学性能的研究成果十分丰富，研究方法以仿

真分析为主，辅以实验测试和理论建模研究，其中

所涉及的分析方法与研究成果对抗反流胆道支架

生物力学性能的定量化、细致化研究具有很高的借

鉴价值［２８］。 在支架基本生物力学性能分析方面，张
宏辉等［２９］采用仿真技术研究支撑体数目、长度和初

始直径对镁合金冠脉支架支撑性能的影响规律，并
基于 Ｋｒｉｇｉｎｇ 代理模型理论对支架刚度进行仿真优

化分析；赵艺文等［３０］针对胸主动脉瘤 Ｚ 型覆膜支架

采用仿真技术研究支架波峰高度、数目、顶端圆弧

半径及支架丝径等结构参数对其柔顺性能的影响

规律；Ｍｏｏｎ 等［３１］ 将自膨胀编织型金属裸支架等效

成一组独立的开式螺旋弹簧，将编织型聚合物涂层

金属支架等效为螺旋弹簧与丝线节点扭转弹簧的

组合，将编织型覆膜金属支架等效为螺旋弹簧、扭
转弹簧及轴向拉伸弹簧的组合，以上述力学模型为

基础建立可预测支架膨胀性能的理论模型，并实验

验证该理论模型的有效性。 在支架⁃管腔耦合系统

接触力学分析方面，Ｐｅｉｒｌｉｎｃｋ 等［３２］ 建立食管支架参

数化仿真模型，并采用医疗影像建模技术针对病人

特定的食管解剖结构建立精确的分层异构食管有

限元模型；该模型考虑了食管体内应力状态和蠕动

收缩等因素，最后对支架在食管模型内的释放过程

进行仿真分析，得到两者接触应力状态。 为对血管

支架术后二次狭窄并发症进行准确的预测评估，Ｈｅ
等［３３］将伪弹性损伤机制分别融入血管斑块的各向

同性本构模型以及血管中膜和外膜的各向异性本

构模型，并对血管中膜添加组织增长模型用以描述

其受支架应力刺激而引发的增生行为，最后支架在

血管模型内的植入仿真结果比较准确地分析了支

架术后二次狭窄的发生机制和影响因素。 Ｇｉｒａｒｄ
等［２］针对人体胆管的组织学观测和力学实验表明，
胆管的四层异构微观结构以及各层组织中纤维力

学特性和分布方向不同，造成胆管具有各向异性和
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黏弹性等力学属性。 在胆道系统流变学研究方面，
Ｋｕｃｈｕｍｏｖ 等［３４⁃３５］ 针对病理胆汁的实验测试表明其

具有非牛顿流体特性，并得到病理胆汁 Ｃａｓｓｏｎ 和

Ｃａｒｒｅａｕ 本构模型及参数；同时基于 Ｃａｓｓｏｎ 模型对

胆汁在胆道系统内的流动状态进行仿真分析，得到

相应的速度场与压力场状态；基于 Ｃａｒｒｅａｕ 模型构

建病理胆汁在狭窄括约肌管道内的蠕动流动数学

模型，得到胆汁流动的速度场与压力场解析解，并
基于该理论模型对胆胰反流的发生机制与临界条

件进行分析判断。
参考上述研究方法与成果，可对抗反流胆道支

架的生物力学性能展开更加细致丰富的研究，如对

抗反流胆道支架支撑性、柔顺性、膨胀性等基本力

学性能进行定量化分析，明确抗反流结构增加对支

架整体力学性能的影响；针对胆管及其病理组织建

立合适的本构模型，进而对抗反流胆道支架术后所

形成的支架⁃胆管耦合系统的接触力学状态与变形

状态进行分析，为支架术后可能存在的并发症（如
胆道应力损伤与增生等）提供可靠的风险预估；在
支架与瓣膜存在状态下对病理胆汁的流变学状态

以及胆汁与支架和瓣膜的相互作用等问题进行理

论研究与仿真分析，根据相应的速度场、压力场状

态，可对胆结石等术后可能存在的并发症进行风险

评估。

５　 结论与展望

目前针对抗反流胆道支架的治疗效果仍具有

一定争议性，诸多临床研究中的抗反流瓣膜设计难

以很好地兼顾引流与抗反流性能，抗反流瓣膜的附

加对于支架输送和释放也存在不同程度的影响。
一个理想的抗反流胆道支架应具有如下特点：可以

很好地兼顾引流与抗反流功能，即在具有可靠抗反

流性能的同时可实现胆汁通畅引流；输送与释放操

作简单，避免瓣膜的附加给支架手术操作带来不良

影响；具有可靠的抗移动性能；具有合适的生物力

学性能，避免瓣膜的附加给支架基本力学性能与服

役状态带来不良影响；结构简单，制造容易，以便降

低胆泥淤积和食物嵌塞等风险。 未来可针对上述

几方面内容对抗反流胆道支架展开更加细致、丰富

的研究。 此外，应尝试将可展结构设计理论与 ４Ｄ
打印制造技术相结合，探寻适用于抗反流胆道支架

的设计方法，摆脱设计的经验依赖性；结合仿真技

术等数字化设计方法，探寻瓣膜与支架结构一体

化、引流与抗反流功能一体化的设计方案；结合支

架载药技术与放射性治疗技术等，使支架在对梗阻

具有姑息性治疗效果的同时，对肿瘤也具有一定的

杀伤抑制作用，进而有希望从根本上延长病人存

活期。
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