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预防性胆-胰双分流：胰十二指肠切除术后并发症防控的

理念革新与临床转化

韩序，王文权，刘亮

（复旦大学附属中山医院 胰腺外科，上海 200032）

摘     要             胰十二指肠切除术是胰腺外科风险最高、并发症最复杂的手术之一，其中临床

相关胰瘘仍是影响术后恢复与预后的关键问题。近年来的研究显示，仅依靠改

变胰肠吻合方式难以持续降低胰瘘发生率。复旦大学附属中山医院胰腺外科提

出并研发的“预防性胆-胰双分流系统”，通过术中同步引流胆汁与胰液，实现

“减压+分隔”的双重保护机制，旨在从源头上阻断胰液被激活的病理链条，降

低吻合口并发症发生风险。本文系统阐述了该系统的设计原理、临床应用与早

期试验结果，并结合多中心随机对照研究进展，探讨其适应证界定、术中操作

要点、外引流管理及患者依从性等关键环节。同时，文章展望了基于风险分

层、智能引流、抗菌管理和材料学创新的未来发展方向。作为一种兼具理念创

新与工程转化的防瘘策略，预防性胆-胰双分流系统有望成为防控胰十二指肠

切除术后并发症的新范式。
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Abstract             Pancreaticoduodenectomy (PD) remains one of the most complex and high-risk procedures in abdominal 

surgery, with clinically relevant postoperative pancreatic fistula (CR-POPF) being a significant 

determinant of morbidity and mortality. Recent evidence suggests that merely modifying the 

pancreatoenteric anastomosis technique fails to achieve a consistent reduction in fistula incidence. The 
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Department of Pancreatic Surgery at Zhongshan Hospital, Fudan University, has developed a 

prophylactic dual biliary-pancreatic diversion system that simultaneously drains bile and pancreatic juice 

during PD. This system provides dual protection through "decompression and separation, " preventing 

premature activation of pancreatic enzymes and reducing anastomotic stress. This article introduces the 

system's conceptual framework, design principles, and clinical application, summarizes ongoing 

multicenter randomized controlled trials, and discusses key issues, including indication selection, 

intraoperative management, external drainage care, and patient compliance. Furthermore, it outlines 

future directions in risk stratification, antimicrobial stewardship, intelligent drainage, and biomaterial 

innovation. As a conceptual and translational advance, this dual diversion strategy may redefine the 

paradigm of postoperative complication prevention after PD.

Key words           Pancreaticoduodenectomy; Pancreatic Fistula; Prophylactic Dual Biliary-Pancreatic Diversion
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胰 十 二 指 肠 切 除 术 （pancreaticoduodenectomy，

PD） 是腹部外科最大、最复杂的手术之一，风险

高、操作难度大。术后常见严重并发症包括胰瘘、

胆 汁 漏 、 出 血 及 腹 腔 感 染 ， 总 发 生 率 可 达 25%~

50%。 其 中 ， 激 活 的 胰 液 可 引 发 胰 瘘 - 感 染 - 出 血

的“死亡三角”，被视为“万恶之源”。值得注意

的 是 ， 临 床 相 关 胰 瘘 （clinically relevant 

postoperative pancreatic fistula，CR-POPF） 一旦发生，

往 往 难 以 通 过 常 规 保 守 治 疗 短 期 愈 合 ， 并 可 导 致

脓 毒 症 、 假 性 动 脉 瘤 破 裂 或 多 器 官 功 能 障 碍 ， 处

理复杂且病死率显著增加[1-2]。近 10 年的多项高质

量 临 床 研 究 结 论 一 致 ： 单 纯 改 变 胰 肠 吻 合 方 式 ，

并未在不同中心和人群中持续、显著降低 CR-POPF

的发生率[3-4]，尤其是在软胰、细胰管及恶病质等

高 危 背 景 下 。 因 此 ， 要 真 正 降 低 CR-POPF 的 发 生

率 ， 必 须 在 策 略 上 实 现 原 理 性 革 新 ， 而 非 局 限 于

胰肠吻合方式的“技术性替换”。

1     系统原理与技术要点 

预防性胆-胰双分流系统的设计理念是术中同

时 行 胰 管 和 胆 管 双 外 引 流 ， 以 降 低 吻 合 口 张 力 和

减 少 胰 液 被 胆 汁 激 活 ， 恪 守 源 头 控 制 原 则 ， 降 低

并 发 症 发 生 风 险 。 具 体 而 言 ， 在 导 管 对 黏 膜 胰 肠

吻 合 与 胆 肠 吻 合 时 分 别 内 置 入 6 Fr 硅 胶 引 流 管 ，

跨 越 吻 合 口 并 通 过 输 入 袢 空 肠 及 腹 壁 分 别 引 出 体

外 （图 1）。该系统通过两个主要机制降低并发症

风 险 ： 一 是 引 流 减 压 ， 在 术 后 早 期 持 续 将 胰 液 和

胆 汁 导 出 体 外 ， 防 止 吻 合 口 局 部 液 体 潴 留 及 压 力

升 高 ， 或 输 入 襻 梗 阻 引 起 吻 合 口 漏 ； 二 是 胆 胰 分

隔 ， 避 免 胆 汁 过 早 与 胰 液 混 合 ， 进 而 防 止 胆 汁 成

分 过 早 激 活 胰 酶 ， 导 致 CR-POPF 胰 液 腐 蚀 周 围 组

织 ， 术 区 积 聚 坏 死 组 织 ； 同 时 避 免 胰 液 中 的 酶 原

被 细 菌 产 生 的 磷 脂 酶 及 脂 多 糖 所 激 活 ， 从 而 促 进

腹 腔 感 染 的 扩 散 ， 腐 蚀 血 管 残 端 或 削 弱 中 膜 结 构

导 致 动 脉 壁 局 灶 性 缺 损 ， 由 纤 维 组 织 或 血 栓 暂 时

封闭形成假性动脉瘤，导致术后迟发性动脉出血。

因 此 ， 预 防 性 胆 - 胰 双 管 分 流 通 过 “ 减 压 + 分 隔 ”

实 现 对 胰 肠 、 胆 肠 吻 合 口 的 双 重 保 护 。 这 种 CR-

POPF 防控理念的范式转换目前已在复旦大学附属

中 山 医 院 团 队 研 发 的 专 利 装 置 上 得 到 实 现 ， 并 用

于多中心临床试验验证 （NCT06322680）。
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2     临床应用与成效 

此 前 单 一 针 对 胰 管 或 胆 管 外 引 流 的 研 究 为 双

分 流 系 统 奠 定 了 理 论 基 础 。 针 对 胰 管 外 引 流 ， 部

分随机对照研究[5-6] 表明在软胰、细胰管的高危患

者 中 ， 胰 管 外 引 流 可 显 著 降 低 CR-POPF 及 相 关 并

发症发生率。然而，Jang 等[7] 开展的多中心随机对

照 研 究 显 示 ， 胰 管 外 引 流 支 架 相 比 内 引 流 支 架 并

未 在 CR-POPF 预 防 上 显 示 出 等 效 性 （18.9% vs. 
24.4%）， 且 外 引 流 组 出 现 更 多 支 架 相 关 并 发 症 。

造 成 上 述 差 异 的 原 因 可 能 在 于 研 究 人 群 和 措 施 侧

重 不 同 ， 但 均 强 调 了 针 对 高 危 患 者 需 优 化 引 流 策

略 。 针 对 胆 管 外 引 流 ， 通 常 PD 术 后 常 规 不 放 置 ，

目前仅见少数研究提示可能临床受益[8]，缺乏前瞻

性、对照充分的大样本临床研究予以验证。

基 于 以 上 背 景 ， 复 旦 大 学 附 属 中 山 医 院 胰 腺

外科在国内首次牵头开展了评价预防性胆-胰双分

流 系 统 临 床 价 值 的 多 中 心 、 前 瞻 性 、 随 机 对 照 试

验，旨在明确 PD 中同步胰管外引流和胆管外引流

在 降 低 CR-POPF 风 险 方 面 的 有 效 性 。 试 验 将 中 高

危胰瘘患者随机分为常规术式组 （n=161） 与预防

性胆-胰双分流组 （n=161），主要终点为 CR-POPF

发 生 率 ， 次 要 终 点 为 胆 汁 漏 、 乳 糜 漏 、 胃 肠 道 或

肠 道 吻 合 口 漏 、 术 后 出 血 、 胃 排 空 延 迟 、 腹 腔 感

染、术后急性胰腺炎、下肢深静脉血栓、肺栓塞、

心 肌 梗 死 、 脑 梗 死 以 及 切 口 相 关 并 发 症 发 生 率 。

正 式 结 果 尚 未 发 表 。 该 研 究 的 局 限 性 在 于 ， 虽 然

随 机 化 过 程 和 数 据 分 析 保 持 盲 法 ， 但 由 于 外 引 流

管 的 可 见 性 ， 术 后 研 究 人 员 和 患 者 不 可 避 免 地 失

去盲法，从而可能影响结果的主观评估。

3     面临挑战与应对策略 

3.1 适应证界定　

哪些患者能从预防性胆-胰双分流中获益是面

临 的 首 要 问 题 。 低 风 险 患 者 应 用 双 外 引 流 可 能 增

加 不 必 要 的 创 伤 和 成 本 ， 而 高 风 险 患 者 能 从 该 策

略 中 获 得 实 质 性 临 床 获 益 。 目 前 常 用 的 CR-POPF

风 险 评 估 工 具 包 括 结 合 胰 管 直 径 、 胰 腺 质 地 、 体

质 量 指 数 的 改 良 胰 瘘 风 险 评 分 （alternative-fistula 

risk score， a-FRS） 和 最 新 的 影 像 组 学 风 险 模 型

等[9]。研究[10] 显示软腺、细胰管患者的 CR-POPF 发

生 率 显 著 升 高 ， 例 如 国 际 胰 腺 外 科 研 究 小 组

（International Study Group of Pancreatic Surgery，ISGPS）

CR-POPF 危 险 分 级 系 统 （ risk classification for 

CR-POPF） 中 D 级 （软胰/胰管直径≤3 mm） CR-POPF

发生率高达 23.2%，相比之下 A 级仅 3.5%。 因 此 ，

应 根 据 术 前 影 像 学 和 术 中 胰 腺 质 地 筛 选 CR-POPF

高危人群，将其作为预防性胆-胰双分流系统的主要

适应证对象。未来可通过多中心大数据进一步完善

风险模型，优化风险分层精度，以确保干预措施与

患者实际风险水平相匹配，避免治疗过度或不足。

3.2 术中操作负担　

胆-胰双分流系统需要在完成胰肠和胆肠吻合

的 基 础 上 增 加 输 入 袢 空 肠 造 瘘 及 引 出 体 外 固 定 步

骤 ， 无 疑 加 大 了 术 中 操 作 复 杂 性 。 空 肠 造 瘘 采 用

双 荷 包 缝 合 固 定 可 避 免 肠 瘘 的 发 生 。 额 外 的 操 作

可 能 延 长 手 术 时 间 ， 并 增 加 围 手 术 期 管 理 难 度

（如确保管路位置正确、不渗漏、不扭曲、不破损

折断、不堵管等）。有研究[7] 提示外引流会出现导

管 脱 出 、 堵 塞 等 不 容 忽 视 的 并 发 症 发 生 。 因 此 ，

在 手 术 操 作 上 需 严 格 规 范 ， 确 保 引 流 管 固 定 牢 靠

A B

图1　胰十二指肠切除术中应用预防性胆-胰双分流系统　　A：示意图；B：实际应用场景

Figure 1　Application of prophylactic dual biliary-pancreatic drainage system during pancreaticoduodenectomy　　

A: Schematic illustration; B: Practical application scenario
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且 通 畅 ， 术 后 定 期 检 查 管 路 ， 以 降 低 相 关 并 发 症

发 生 风 险 。 笔 者 采 取 了 诸 如 改 进 分 流 装 置 接 头 结

构，实现模块化设计与简化操作流程等策略。

3.3 外引流管理　

胆-胰双分流系统术后需长时间留置引流管，

这 本 身 带 来 一 系 列 管 理 挑 战 。 首 要 问 题 是 外 引 流

管 的 长 期 存 在 可 能 会 增 加 感 染 风 险 ， 因 此 必 须 持

续 保 持 引 流 系 统 的 无 菌 性 与 通 畅 性 ， 并 规 范 进 行

管 路 护 理 与 更 换 。 医 护 人 员 应 向 家 属 宣 教 每 天 监

测 引 流 液 量 和 性 状 ， 定 期 更 换 敷 料 和 引 流 袋 。 其

次 ， 外 引 流 管 的 拔 除 时 机 需 综 合 权 衡 ： 拔 管 过 早

可 能 增 加 隐 匿 性 瘘 的 风 险 ， 拔 管 过 晚 则 影 响 患 者

生 活 质 量 。 临 床 可 根 据 引 流 量 、 引 流 液 淀 粉 酶 水

平 及 胆 汁 性 状 等 综 合 判 断 ， 例 如 当 胰 液 外 引 流 量

极少且淀粉酶接近正常时可考虑拔除胰管外引流；

胆 汁 引 流 量 减 少 且 无 胆 汁 漏 证 据 时 可 拔 除 胆 管 外

引流。本中心通常在术后 2~3 个月评估拔管。对于

已 进 入 慢 性 期 的 低 流 量 瘘 口 ， 可 视 引 流 量 与 瘘 口

情 况 将 外 引 流 改 为 经 皮 穿 刺 引 流 ， 以 减 少 长 期 留

管 负 担 。 再 次 ， 外 引 流 管 可 能 出 现 堵 塞 、 脱 出 等

问 题 ， 需 要 患 者 居 家 护 理 时 注 意 。 同 时 ， 在 装 置

设计上可选用生物相容性更优、内壁光滑的材料，

并 优 化 侧 孔 位 置 与 数 量 ， 以 降 低 蛋 白 沉 积 和 凝 块

形成的风险，从而减少堵塞事件的发生。

3.4 患者依从性　

胆-胰双外引流术后会一定程度影响患者生活

质 量 并 存 在 依 从 性 不 足 的 风 险 ， 因 此 需 在 术 前 充

分 沟 通 ， 让 患 者 理 解 其 重 要 性 和 意 义 ； 出 院 前 由

胰 腺 外 科 专 业 护 士 进 行 引 流 管 护 理 培 训 ， 术 后 通

过 随 访 、 咨 询 渠 道 及 APP 远 程 监 测 、 社 区 医 疗 等

方 式 持 续 指 导 与 支 持 ， 以 提 升 患 者 依 从 性 和 自 我

管理能力。

4     未来展望 

为推动预防性胆-胰双分流系统走向临床常规

应 用 ， 未 来 研 究 应 在 现 有 技 术 主 线 的 基 础 上 ， 补

充 一 系 列 具 有 可 操 作 性 、 可 验 证 性 和 可 推 广 性 的

优 化 措 施 ， 并 以 高 质 量 循 证 医 学 证 据 作 为 核 心

支撑。

4.1 CR-POPF 风险分层的进一步标准化与外部

验证

为 了 提 高 术 前 CR-POPF 风 险 评 估 的 临 床 实 用

性 ， 本 文 建 议 将 影 像 组 学 模 型 与 传 统 临 床 评 分 工

具 [ 如 改 良 胰 瘘 风 险 评 分 系 统 （alternative Fistula 

Risk Score， a-FRS）、 更 新 替 代 胰 瘘 风 险 评 分

（updated alternative Fistula Risk Score， ua-FRS） ] 结

合使用。a-FRS 可根据术中评估胰腺质地和胰管直

径评估 CR-POPF 高风险人群[9]。影像组学方面，胰

十 二 指 肠 切 除 术 术 前 放 射 组 学 - 胰 瘘 风 险 评 分

（RAD-FRS） 模型使用术前增强 CT 图像提取的定量

特征构建，在外部验证队列中的曲线下面积 （area 

under the curve， AUC） 达 到 0.81， 优 于 传 统 FRS

（AUC=0.79）， 显 示 术 前 影 像 即 可 识 别 高 风 险 患 者

的 可 行 性[11]。 当 前 研 究 多 基 于 PyRadiomics 等 开 源

平 台 对 胰 腺 区 域 进 行 半 自 动 分 割 ， 提 取 灰 度 、 纹

理 等 特 征 ， 使 用 LASSO 或 随 机 森 林 算 法 筛 选 关 键

特 征 。 未 来 应 推 动 建 立 统 一 的 特 征 提 取 流 程 和 评

分计算平台，便于跨中心推广与应用。

4.2 围术期感染学与胆汁微生态的精准管理　

对于接受 PD 且存在术前胆道干预和/或胆汁感

染 的 患 者 ， 建 议 将 靶 向 抗 菌 策 略 纳 入 双 分 流 管 理

路 径 。 术 中 应 常 规 采 集 胆 汁 进 行 细 菌 培 养 ， 并 在

术 后 依 据 培 养 及 药 敏 结 果 优 化 抗 菌 方 案 ， 以 减 少

手 术 部 位 感 染 ， 并 有 望 间 接 降 低 CR-POPF 和 腹 腔

感 染 发 生 率 。 最 新 真 实 世 界 研 究 结 果 支 持 将 抗 菌

学管理纳入规范化围术期流程[12]。

4.3 药物干预与机械性分流，互补策略而非单一

替代

生 长 抑 素 类 似 物 （如 pasireotide） 在 单 中 心

RCT 显示可降低 CR-POPF[13]，但后续多中心研究与

队 列 的 结 果 并 不 一 致 ； 建 议 在 高 危 亚 组 中 进 行 与

双 分 流 的 叠 加 或 分 层 策 略 验 证 ， 并 以 事 件 驱 动 终

点设计避免样本量不足。

4.4 智能引流与远程随访闭环　

智 能 引 流 与 远 程 随 访 的 闭 环 管 理 正 将 双 外 引

流 带 入 新 纪 元 。 依 托 物 联 网 与 传 感 技 术 ， 可 将

“ 智 能 引 流 + 远 程 监 测 ” 嵌 入 快 速 康 复 （enhanced 

recovery after surgery， ERAS） 路 径 ， 利 用 微 流 控 或

光谱传感器实现引流液 α-淀粉酶、胆红素等指标

的床旁/连续监测，并在异常时即时预警，为在院

及 出 院 后 的 拔 管 与 复 诊 决 策 提 供 客 观 依 据 。 近 期

研 究 已 成 功 开 发 毫 米 流 体 技 术 设 备 ， 可 在 床 旁 实

时检测 α-淀粉酶，结果与实验室高度一致 （一致

率 97%， 检 测 时 间 缩 短 至 约 2 min） [14]； 另 一 项

“Smart Drain” 系 统 利 用 光 谱 传 感 技 术 对 淀 粉 酶 、
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脂 肪 酶 、 胆 红 素 等 多 项 指 标 进 行 数 字 化 监 测 ， 并

与传统实验室检测呈显著相关 （r=0.49~0.66，均 P<

0.001） [15]。 这 些 成 果 表 明 ， 智 能 传 感 与 物 联 网 的

引 流 监 控 正 从 概 念 走 向 临 床 ， 医 生 可 远 程 获 取 患

者 数 据 ， 及 时 调 整 居 家 护 理 与 拔 管 时 机 ， 并 融 入

ERAS 理念，避免过度留置，提高安全性与管理效

率，显著提升围术期管理的精准化水平。

4.5 结局指标与价值医疗：超越单一“是否发生瘘”

建 议 把 复 合 终 点 （如 “ideal outcome/textbook 

outcome”） 与 肿 瘤 学 结 局 （辅 助 治 疗 开 始 时 间 、

无病生存期） 纳入主要/关键次要终点，以真实反

映 双 分 流 系 统 对 胰 腺 恶 性 肿 瘤 患 者 全 流 程 获 益 的

影响。

4.6 多中心注册与跨区域数据联通　

国际多中心合作是全面评估胆-胰双分流系统

价 值 的 关 键 。 现 有 中 国 主 导 的 多 中 心 试 验 虽 具 有

参 考 意 义 ， 但 因 手 术 技 术 与 患 者 特 征 存 在 地 域 差

异 ， 需 要 更 广 泛 数 据 支 持 普 适 性 。 未 来 应 推 动 全

球 胰 腺 外 科 协 作 ， 统 一 研 究 方 案 与 终 点 指 标 ， 通

过 大 样 本 Meta 分 析 评 估 不 同 疾 病 类 型 与 术 式 患 者

的 获 益 差 异 ， 并 推 动 操 作 指 南 、 培 训 及 并 发 症 报

告的标准化，从而为 ISGPS 等机构发布权威建议奠

定 循 证 基 础 ， 加 速 该 策 略 从 临 床 研 究 走 向 全 球

实践。

4.7 材料学与装置学的升级　

进一步探索可降解/可吸收管材或表面抗菌/抗

堵 涂 层 ， 在 吻 合 口 愈 合 后 自 动 失 活 或 溶 解 ， 减 少

二 次 拔 管 与 留 置 相 关 并 发 症 发 生 ； 近 期 报 告 显 示

生 物 可 降 解 胰 管 内 支 架 在 高 危 人 群 中 具 备 可 行

性[16]， 但 其 有 效 性 与 长 期 安 全 性 仍 需 高 质 量 随 机

对 照 试 验 验 证 ， 值 得 在 随 机 对 照 试 验 中 与 双 分 流

系统协同评估。

综 上 ， 预 防 性 胆 - 胰 双 分 流 系 统 代 表 了 CR-

POPF 防治理念的一次实质性革新。其通过同时分

流 胆 液 与 胰 液 、 降 低 吻 合 口 暴 露 负 荷 ， 为 高 危 患

者 提 供 了 可 量 化 的 保 护 屏 障 。 未 来 应 在 装 置 结 构

优 化 、 操 作 流 程 标 准 化 、 多 中 心 随 机 对 照 验 证 及

循证推广策略等方面持续推进，以期在降低 PD 后

并 发 症 发 生 率 、 提 升 围 术 期 安 全 性 及 长 期 生 存 获

益方面取得更显著的成效。
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