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摘要 目的 分析恶性胆管梗阻病人经内镜逆行胰胆管造影术（ERCP）置入支架术后胆管炎的危险因素。方法 收集 2016
年 1月至 2021年 12月于承德市中心医院行ERCP支架置入的 263例恶性胆管梗阻病人临床资料，纳入可能导致胆管炎发生的

影响因素，应用 logistic回归分析出相关危险因素，依据危险因素建立列线图预测模型。结果 263例病人有 49例（18.63%）发

生胆管炎。单因素分析显示，γ-谷氨酰转移酶（GGT）、白蛋白、困难插管、梗阻部位、吸烟与恶性胆管梗阻病人ERCP置入支架

术后胆管炎发生相关（P<0.05）；多因素分析显示 GGT［OR=1.001，95%CI：（1.000，1.001）］、白蛋白［OR=6.199，95%CI：（1.625，
23.641）］、困难插管［OR=19.734，95%CI：（2.900，134.267）］、梗阻部位［OR=6.865，95%CI：（2.911，16.190）］、吸烟［OR=3.877，
95%CI：（1.722，8.727）］是胆管炎发生的独立危险因素。模型区分度用受试者操作特征曲线（ROC曲线）评价，ROC曲线下面积

（AUC）为 0.83［95%CI：（0.77，0.90），P<0.001］，提示模型有较高的区分度。校准曲线中列线图模型预测恶性胆管梗阻病人ER⁃
CP置入支架术后胆管炎的概率与实际发生概率具有较高的一致性。结论 高GGT、低白蛋白、困难插管、高位胆管梗阻、吸烟

是恶性胆管梗阻病人ERCP置入支架后胆管炎发生的独立危险因素，根据上述危险因素建立的列线图模型预测病人发生胆管

炎能力较强，可根据预测病人发生胆管炎的概率采取个体化预防措施。
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Abstract Objective To analyze the risk factors of cholangitis after stent placement by endoscopic retrograde cholangiopancreatogra⁃
phy (ERCP) in patients with malignant biliary obstruction.Methods The clinical data of 263 patients with malignant biliary obstruc⁃
tion who underwent ERCP stent placement in Chengde Central Hospital from January 2016 to December 2021 were collected, the influ⁃
encing factors that may lead to cholangitis were included, and the relevant risk factors were analyzed by logistic regression. A nomo⁃
gram prediction model was established according to the risk factors.Results Of the 263 patients, 49 (18.63%) had cholangitis.. Uni⁃
variate analysis showed that gamma-glutamyltransferase (GGT), albumin, difficult intubation, obstruction site, smoking (P<0.05) were 
associated cholangitis after ERCP stent placement in patients with malignant biliary obstruction; multivariate analysis showed that GGT 
[OR=1.001, 95% CI: (1.000,1.001)], albumin [OR=6.199, 95% CI: (1.625,23.641)], difficult intubation [OR=19.734, 95% CI: (2.900,
134.267)], obstruction site [OR=6.865, 95%CI: (2.911,16.190)] and smoking [OR=3.877, 95% CI: (1.722,8.727)] were independent risk 
factors for cholangitis. The model discrimination was evaluated by ROC curve, and the area under the ROC curve (AUC) was 0.83 [95% 
CI: (0.77, 0.90), P<0.001], indicating that the model had a higher discrimination. The nomogram model in the calibration curve predicts 
the probability of cholangitis after ERCP stent placement in patients with malignant biliary obstruction had a high consistency with the 
actual probability.Conclusion High GGT, low albumin, difficult intubation, high biliary obstruction, and smoking are independent 
risk factors for cholangitis after ERCP stent placement in patients with malignant biliary obstruction, the nomogram model established 
according to the above risk factors has a strong ability to predict the occurrence of cholangitis, individual preventive measures can be 
taken according to the predicted probability of a patient developing cholangitis.
Keywords Cholestasis; Bile duct neoplasms; Bile duct obstruction; ERCP; Stent; Cholangitis; Influencing factors

恶性胆管梗阻是由原发胆管恶性肿瘤或转移

性肿瘤引起的胆管梗阻［1］。治愈本病的唯一方式是

外科根治术，但临床上此类病人早期多无特异性表

现，就诊时已处于疾病的晚期阶段，外科治疗效果

欠佳。经内镜逆行胰胆管造影术（ERCP）置入支架

因其微创性、适合高龄、病人恢复快，目前已成为恶

性胆管梗阻姑息治疗的首选方法［2-3］。然而，由于恶

性病变本身、ERCP操作难度大等方面的原因，胆管

炎发生率较高，可达 0.5%~3.0%［4］，严重者可导致病

人的死亡。目前对恶性胆管梗阻病人ERCP置入支

架后胆管炎相关危险因素报道少，存在着较多争议

和需要解决的问题，因此积极探索可能导致其胆管

炎发生的相关危险因素，对指导早期防治、减少胆

管炎发生、提高ERCP治疗效果、改善病人预后有积

极意义。本研究拟分析恶性胆管梗阻病人ERCP置

入支架术后胆管炎发生情况及影响因素，并建立临

床预测模型，为恶性胆管梗阻的治疗提供参考。

1　资料与方法

1.1　一般资料　收集了 263 例 2016 年 1 月至 2021
年12月于承德市中心医院行ERCP胆管支架置入的

恶性胆管梗阻病人，男 165例，女 98例，年龄（67.93±
10.99）岁，范围为 30~92 岁。以是否发生胆管炎分

为胆管炎组（n=49）和非胆管炎组（n=214）。①胆管

炎组：男 30例，女 19例；年龄（66.86±11.97）岁，范围

为 30~88岁；23例为高位梗阻，26例为低位梗阻；12
例患有糖尿病；16 例患有高血压。②非胆管炎组：

男 135 例，女 79 例；年龄（68.18±10.77）岁，范围为

36~92岁；高位梗阻 23例，低位梗阻 191例；39例患

有糖尿病；70 例患有高血压。两组病人的性别、年

龄、是否患有糖尿病、高血压差异无统计学意义（P>

0.05）；梗阻部位比较显示高位梗阻更易导致胆管炎

（P<0.05）。见表 1。本研究符合《世界医学协会赫

尔辛基宣言》相关要求。

1.2　纳入与排除标准　纳入标准：①明确诊断为恶

性胆管梗阻；②同意接受经十二指肠镜置入金属支

架，并签署知情同意书。排除标准：①凝血功能障

碍；②血压控制不佳；③心肺肾等脏器功能异常。

1.3　器械及 ERCP 治疗流程　采用富士ED-530XT
型电子十二指肠镜及其治疗附件。病人术前 6 h禁

食水，取左侧俯卧位，经口置入十二指肠镜，进入十

二指肠降段找到乳头后，插管并注入配置的造影剂

（复方泛影葡胺注射液与生理盐水1∶1稀释），于X线

下观察胆管情况，依据胆管病变选取合适支架置入。

1.4　胆管炎诊断　胆管炎定义参照《2018东京胆管

炎指南》［5］、《2019欧洲胃肠内镜学会指南：ERCP相关

不良事件》［4］：①ERCP术后新发、体温>38 ℃超过24 h
和（或）白细胞计数>10.0×109/L；②有胆汁淤积，如黄

疸、肝功能异常等；③有影像学改变，如胆管扩张。

表 1　两组恶性胆管梗阻一般资料比较

因素

性别/例
 男

 女

年龄/（岁，x̄ ± s）

梗阻部位/例
 高位梗阻

 低位梗阻

糖尿病/例
高血压/例

例

数

165
98

263

46
217
51
86

胆管炎组

（n=49）

30
19

66.86±11.97

23
26
12
16

非胆管炎组

（n=214）

135
79

68.18±10.77

23
191
39
70

χ 2（t）

值

0.06

（0.76）
36.19

1.00
<0.01

P值

0.808

0.449
<0.001

0.317
0.994
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1.5　观察指标　统计分析病人的临床资料：性别、

年龄、糖尿病、支架类型（塑料支架和金属支架）、困

难插管、梗阻部位（以胆囊管与胆总管汇合处为界，

近端部位为高位梗阻，远端部位为低位梗阻）、吸烟

史、饮酒史、术前血清丙氨酸转氨酶（ALT）、天冬氨

酸转氨酶（AST）、碱性磷酸酶（ALP）、γ-谷氨酰转移

酶（GGT）、总胆红素（TBIL）、直接胆红素（DBIL）、胆

汁酸、白蛋白（<30 g/L定义为低蛋白血症）。

1.6　统计学方法　采用 SPSS 26.0软件对数据进行

统计学分析。计量资料以 x̄ ± s描述，两组间比较采

用两独立样本 t检验；计数资料组间比较采用 χ 2 检

验，术后发生胆管炎的影响因素分析应用 logistic回
归。采用 R（R4.1.2）软件包，列线图预测模型的建

立用 rms 程序包。模型区分度用 SPSS 计算 ROC 曲

线下面积（AUC）展示，模型一致性评价用 R 语言绘

制校准曲线呈现。P<0.05为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　恶性胆管梗阻病人 ERCP 置入支架后胆管炎

危险因素单因素分析　263 例恶性胆管梗阻病人

ERCP 置入支架术后 49 例（18.63%）病人发生胆管

炎。单因素分析结果显示，性别、年龄、糖尿病、支

架、饮酒史、ALT、AST、ALP、TBIL、DBIL、胆汁酸与

恶性胆管梗阻病人ERCP置入支架术后胆管炎发生

无关（P>0.05）；GGT、白蛋白、困难插管、梗阻部位、

吸烟与胆管炎发生相关（P<0.05）。见表2。
2.2　恶性胆管梗阻病人 ERCP 置入支架后胆管炎

危险因素多因素分析　多因素分析显示GGT、白蛋

白、困难插管、梗阻部位、吸烟是胆管炎发生的危险

因素（P<0.05）。见表3。
2.3　建立预测模型　通过建立预测模型，根据各个

危险因素所占分数，显示 GGT 水平及困难插管对

ERCP术后发生胆管炎的预测能力最大。见图1。
2.4　模型验证　

2.4.1　模型区分度评价　采用 ROC 曲线下面积

（AUC）对 模 型 区 分 度 进 行 评 价 ，AUC 为 0.83

［95%CI：（0.77，0.90），P<0.001］，ROC 预测值较好，

模型区分度应用于本次研究中具有一定的预测效

果。见图2。
2.4.2　模型一致性评价　校准曲线显示，列线图预

表 2　恶性胆管梗阻病人ERCP置入支架术后胆管炎发生

影响因素单因素 logistic回归分析结果

因素

性别

年龄

ALT
AST
ALP
GGT
TBIL
DBIL
胆汁酸

白蛋白

糖尿病

支架类型

困难插管

梗阻部位

吸烟

饮酒

β值

0.08
−0.01
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
1.88
0.38
0.61
2.89
1.99
1.45

−0.25

标准

误

0.33
0.01
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.61
0.38
0.33
0.68
0.36
0.36
0.33

Wald 
χ 2值
0.06
0.58
0.37
0.55
0.15
6.74
0.57
0.58
0.75
9.35
0.99
3.50

18.04
30.44
16.15
0.59

P值

0.808
0.448
0.544
0.458
0.700
0.009
0.450
0.445
0.387
0.002
0.319
0.061

<0.001
<0.001
<0.001
0.442

OR值

1.082
0.989
0.999
0.999
1.000
1.001
1.001
1.001
1.001
6.542
1.455
1.839

18.034
7.346
4.248
0.776

95%CI

（0.572，2.049）
（0.962，1.017）
（0.996，1.002）
（0.996，1.002）
（0.999，1.001）
（1.000，1.001）
（0.999，1.003）
（0.998，1.004）
（0.998，1.004）
（1.963，21.808）
（0.696，3.044）
（0.971，3.481）
（4.747，68.507）
（3.617，14.919）
（2.098，8.601）
（0.405，1.483）

注：1.ERCP为经内镜逆行胰胆管造影术，ALT为丙氨酸转氨酶，

AST 为天冬氨酸转氨酶，ALP 为碱性磷酸酶，GGT 为 γ-谷氨酰转移

酶，TBIL为总胆红素，DBIL为直接胆红素。

      2.支架类型为金属支架与塑料支架比较。

表 3　恶性胆管梗阻病人ERCP置入支架术后胆管炎发生影

响因素多因素 logistic回归分析结果

因素

GGT
白蛋白

困难插管

梗阻部位

吸烟

β值

0.00
1.82
2.98
1.93
1.36

标准

误

0.00
0.68
0.98
0.44
0.41

Wald 
χ 2值
5.31
7.14
9.29

19.37
10.72

P值

0.021
0.008
0.002

<0.001
0.001

OR值

1.001
6.199

19.734
6.865
3.877

95%CI

（1.000，1.001）
（1.625，23.641）
（2.900，134.267）
（2.911，16.190）
（1.722，8.727）

注：ERCP为经内镜逆行胰胆管造影术，GGT为γ-谷氨酰转移酶。

图 1　预测恶性胆管梗阻病人经内镜逆行胰胆管造影术（ERCP）置入支架术后胆管炎发生概率的列线图模型
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测模型预测胆管炎发生概率在 20%~40% 时，预测

概率稍大于实际发生概率，但预测术后胆管炎发生

概率超过 40% 时与实际发生概率一致性较高。

见图3。

3　讨论

国内文献报道 ERCP 术后胆管炎发生率为

0.35%~20.40%［6］，本研究中均为恶性胆管梗阻病

人，结果显示胆管炎发生率为 18.63%，与国内报道

一致。但胆管炎发生比例偏高，影响病人 ERCP 术

后生活质量，故通过分析恶性胆管梗阻病人 ERCP
置入支架后胆管炎发生情况及影响因素，建立列线

图预测模型后可根据模型预测每个病人发生胆管

炎的概率，精准预测每个病人胆管炎发生概率并为

其采取相应措施，进而改善病人的预后。

Tierney 等［7］研究显示术前高胆红素血症、肝细

胞酶及胆管酶等指标升高容易发生胆管炎，本研究

分析显示恶性胆管梗阻病人术前 GGT 处于较高水

平容易发生胆管炎，与其研究结果类似。肝细胞和

胆管上皮细胞是血清 GGT 主要来源，胆管通畅时

GGT 可正常进入肠道，胆管发生梗阻 GGT 逆流入

血，引起血清 GGT 升高，并且 GGT 升高程度与肝组

织病变的程度显著相关，提示 GGT 升高程度越高，

胆管梗阻越严重。梗阻性黄疸时会破坏肝细胞结

构及 Kupffer 细胞吞噬功能，胆管清除毒素能力减

退，GGT 水平越高提示胆管阻塞越重，胆管炎发生

风险越高。2022 胰腺癌诊疗指南建议在支架置入

前必要时可先行鼻胆管引流以改善肝功能、降低

ERCP术后并发症的发生［8］，所以 ERCP置入支架前

积极通畅胆管、改善肝功能可能会降低胆管炎的

发生。

本研究结果显示高位胆管梗阻病人ERCP术后

胆管炎发生率较低位胆管梗阻病人高［50%（23/46）
比 11.98%（26/217），P<0.05］，有研究显示肝门部胆

管癌是 ERCP 术后胆管炎发生的危险因素，与胆管

炎的发生有较强的相关性［9-10］。胆囊管开口以上部

位发生的癌变梗阻是高位胆管梗阻，其手术操作难

度大，胆管损伤机会也随之增加，可能会增加胆管

感染的发生。并且高位胆管梗阻往往累及多根分

支胆管，且各个分支胆管互不相通，术中注入造影

剂存在着造影剂排出困难的可能，潴留的造影剂会

升高胆管压力，逆流入胆管的细菌更易在胆管内繁

殖并进入血液循环造成全身严重感染［11］。2019ERCP
相关不良事件［4］提出不使用造影剂 ERCP技术的思

考及高位胆管梗阻是预防使用抗菌药物的适应证。

不使用造影剂可能会影响术者对病变的观察，有研

究显示注入少量造影剂，降低术后胆管感染结果不

理想［12］，目前缺乏造影剂应用剂量量化的研究；亦

有学者建议注入造影剂前先回抽胆汁减轻胆管压

力，可减少逆行感染。王淑萍等［13］研究显示口腔护

理联合阿米卡星、生理盐水冲洗十二指肠可减少

ERCP 操作带入胆管的细菌，从而有效降低胆管炎

的发生。对于高位胆管梗阻病人，要充分评估 ER⁃
CP的适应证，由经验丰富医师操作在术中严格遵循

无菌原则，插管前进行十二指肠冲洗，注入造影剂

前先减轻胆管压力，从而减少术后胆管炎的发生。

既往研究报道操作时间为ERCP术后胆管炎发

生的危险因素［6］，本研究结果显示ERCP术中困难插

管是恶性胆管梗阻病人胆管炎发生的危险因素。

困难插管通常指反复插管（插管次数大于 5次）或插

管时间过长（超过 5~10 min）［14］。Oddi 括约肌通过

时相性收缩和其基础性压力控制着胆胰管通道，调
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节胆汁和胰液排入十二指肠、并防止肠内容物反流

入胆管引起感染。ERCP术中反复插管或插管时间

过长可损伤胆管并影响Oddi括约肌功能，导致胆汁

引流不畅以及肠内容物反流至胆管，继而可引起胆

管感染。故预计ERCP操作困难的病人应由经验丰

富的医师操作，减少术中反复插管及操作时间，必

要时结束手术操作，从而降低 Oddi 括约肌损伤机

会，减少胆管感染的发生。

有研究表明吸烟对一些肝胆疾病的发展发挥

着不利作用，烟草中的尼古丁、焦油及其燃烧时产

生的苯并芘增加了基因突变的风险，也会降低吸烟

者免疫系统的防御功能，引起全身炎症扩散［15］。白

蛋白具有维持血浆胶体渗透压、解毒、提高机体免

疫力的作用，但当白蛋白降低时其中和毒素作用下

降，亦导致体内水分重新分布后诱发或加重器官衰

竭。Bohl 等［16］的研究表明白蛋白降低可导致病人

水肿和手术部位感染的发生。本研究结果显示吸

烟、低蛋白血症是胆管炎的危险因素，恶性胆管梗

阻病人吸烟、体内白蛋白降低导致自身免疫系统功

能下降，提示病人全身一般状态较差，感染发生风

险升高，故积极纠正低蛋白血症可维持血浆胶体渗

透压平衡及提高病人自身免疫力，降低 ERCP 术后

胆管炎的发生。

最后，本研究通过建立列线图风险预测模型，

预测恶性胆管梗阻病人ERCP置入支架术后胆管炎

的风险。将术后胆管炎的危险因素直观地反映在

模型中，以各预测因素所对应的线段长短代表术后

胆管炎预测能力。多因素 logistic 分析中，GGT、困
难插管对于恶性胆管梗阻病人ERCP置入支架术后

胆管炎的预测效能作用效果明显。以区分度和一

致性证实模型和实际的差异性，本研究ROC曲线下

面积为 0.83，提示本模型具有较高的区分度。校准

曲线在 20%~40%，预测值稍高于实际值，一方面考

虑样本量不够大，产生随机误差，反映在与标准曲

线存在差距；另一方面考虑与本研究中GGT波动范

围较大相关，部分病人GGT稍高于正常值未发生胆

管炎，实际概率与模型预测概率在 40% 以上接近，

一致性较高。

总之，多因素相互协同导致了恶性胆管梗阻病

人 ERCP 置入支架术后胆管炎的发生，常与胆管引

流不畅、医源性手术逆行感染、十二指肠液逆流、病

人自身等因素相关。在ERCP术前改善病人全身状

态、术中有效进行胆管减压、通畅胆管引流，同时加

强ERCP无菌操作，从而降低恶性胆管梗阻病人ER⁃
CP术后胆管炎的发生。
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