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胆道造影术是胆道疾病围手术期胆道成像的检查手段
之一，其能清楚地反映肝内外胆管的情况，分辨结石、狭窄和
肿瘤等胆道疾病[1-3]。胆道造影术操作程序简便，价格相较其
他胆道成像检查低廉，且能动态反应胆道情况，是一种高效、
常用的检查手段。然而，需要在 X线透视下注射造影剂才能
显影，进而达到诊断的目的。传统胆道造影操作中，操作者需
在患者旁将造影剂经各种胆道引流管注入胆道系统。虽然穿
戴铅衣进行防护，操作者仍然存在职业暴露，最终可能会造
成职业损伤[4-6]。同时沉重的铅衣可能导致操作者出现慢性肩
背部疼痛[7-8]。

国内外曾用高压注射泵、输卵管通液仪或其他简易装
置进行远距离胆道造影，从而避免操作者遭受电离辐射，在
临床中取得了一定的应用成果，然而上述装置并非针对胆
道系统造影设计，容易发生逆行胆道感染等并发症 [9-11]。本
课题组前期通过收集临床胆道造影参数，研制出了专用于胆
道造影的造影剂远程推注器，但其结构简陋，功能简单 [12-13]。
本研究在前期远程推注器基础上进行结构优化和功能扩
展，增加无线触控人机交互界面与压力传感系统，以提高设
备的操作性和安全性，并通过动物实验进行验证，现将具体
内容报道如下。

1材料与方法

1.1无线胆道造影推注仪的设计
无线胆道造影推注仪主要由控制端和注射端组成，两者

通过蓝牙实现无线通讯。
控制端：主要由 ARM板、触摸屏、手持开关、蓝牙模块组

成，为人机交互界面。人机交互界面包含参数设置按键、操作
控制按键（注射、暂停、停止、准备）、操作反馈数值（已注射量、
注射速度、注射时间、实时压力、峰值压力）、压力曲线及仿真
注射器刻度值（图 1）。操作者通过控制端的参数设置按键进行
造影操作参数设置，包括注射速度、压力阈值及剂量阈值等，
并通过操作控制按键实时控制注射端进行操作，造影过程中
的各种参数则通过操作反馈数值呈现给操作者。

注射端：主要由 ARM板、触摸屏、按键、指示灯、呼吸灯、推
进系统、传感器、蓝牙模块组成，代替操作者进行造影剂的注射
（图 2）。传感器可进行推注压力监测并反馈至控制端。与控制端
功能类似，注射端的触摸屏与按键由参数设置按键、操作控制按
键及操作反馈数值构成，以用于特殊情况下的患者旁操作。
1.2兔胆道造影实验
1.2.1实验动物。采用日本大耳白兔 15只，由西安交通大学医
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designed and developed. Fifteen experimental rabbits were divided into 5 groups, which were injected at speed of 0.01,
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图 3 无线胆道造影推注仪操作端和注射端实物图

表 1 实验兔分组及参数设置

分组 速度（mL/s） 剂量（mL） 压力阈值（kPa）

1 0.01 3 25

2 0.1 3 25

3 0.15 3 25

4 0.5 3 25

5 1.0 3 25

1.2.2实验操作及观察指标。实验操作：①常规术区备皮、消毒、
铺无菌手术单，取腹正中切口（5 cm）逐层开腹；②游离组织暴
露肝脏和胆囊，使用 22 G留置针（预充 1∶1稀释碘海醇造影
剂）于胆囊颈附近胆囊体进行穿刺，穿刺成功后，抽出针芯，并
将留置沿胆囊管插入胆总管，使用 2-0丝线进行固定；③将留
置针尾部与注射器（预充造影剂）相连，后将注射器与无线胆
道造影推注仪注射端进行装配，打开造影机电源，将 C型臂对
准实验兔肝脏部位；④离开手术室，关闭铅门，在观察室通过
操作端进行远程操作。设定造影操作参数（造影速度、剂量、压
力阈值），进行造影，记录造影相关数据；家兔分为 5组，每组 3
只，参数见表 1；⑤造影结束后，等待 2 h，留取部分肝组织及胆
总管标本后处死家兔。观察指标：主要观察不同情况下，机器
操作是否灵敏、无线信号传输是否存在延迟、压力阈值等报警
是否准确及时、实验兔胆道显影情况、实验兔肝脏及胆总管组
织学结构，从而评估设备在活体动物中的可行性。

2结果

2.1无线胆道造影推注仪的设计和研制
按照前期设计方案，研制出无线胆道造影推注仪的控制端

和注射端（图 3）。控制端尺寸为 295 mm×208 mm×26.5 mm，重约

0.2 kg。控制端人机交互界面为高灵敏度液晶触控屏，具备参数
设置、操作控制及信息反馈功能。控制端具有手持开关，按下开
关顶部按钮表示注射，松开开关顶部按钮表示暂停注射，增加了
设备的操作性及灵敏性。注射端尺寸为 283mm×214mm×202mm，
重约 3 kg。注射端的注射器卡槽可装载并固定 50 mL一次性注
射器。推注栓可固定注射器尾端以控制注射器进行回抽和推注
动作。推注栓具有压力传感器，可实时监测推注压力变化并反
馈至控制端的人机交互界面，其监测范围是 0～30 kPa。推进系
统采用高精度步进电机，其注射速度范围为 0.01～2.00 mL/s，增
量为 0.01 mL/s。控制端通过蓝牙与注射端实现实时无线通讯。
该无线胆道造影推注仪增加了报警信息（限位报警、压力报警、
推注卡阻报警及针筒脱落报警），以增加设备的操作安全性。

2.2兔胆道造影实验结果
15只实验兔，仅有 1只因胆囊管插管失败无法进行造影，

其余 14只成功完成造影及相关数据采集。
实验过程中，机器操作灵敏未出现故障；无线信号传输不

图 1 无线胆道造影推注仪控制端结构及人机交互界面设计

图 2 无线胆道造影推注仪注射端结构

学部动物实验中心提供，且通过西安交通大学医学部动物伦
理委员会批准。实验动物均术前禁食 12 h、禁饮 4 h。实验家兔
麻醉[采用耳缘静脉注射 3%戊巴比妥钠（1 mL/kg）]，麻醉满意

后仰卧位固定四肢。整个实验过程严格遵守西安交通大学实
验动物伦理规范，在满足实验目的的情况下，尽最大可能减少
动物伤害，及小动物用量。
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通过组织学检查（图 5）可知，当造影剂速度不大于 0.15 mL/s
时，肝组织及胆总管上皮细胞形态完整；当造影剂速度为
0.5 mL/s时，肝组织出现少量充血，胆总管上皮细胞形态尚完
整但存在少量脱落，无淋巴细胞浸润；当注射速度达到 1.0 mL/s
时，肝组织出现明显充血水肿，肝细胞呈大片空泡样变性，胆
总管周围出现充血水肿，胆总管上皮细胞脱落至管腔内。注射
速度越快，组织学损伤越严重。

3讨论

胆道造影术是肝胆外科常见的检查手段之一，其能准确
地反映肝内外胆管情况，对胆道疾病的诊断和预后判断有着
重要的参考意义[1-3]。然而，可以提供胆道成像的影像检查除胆
道造影还包括 B超、CT和 MRCP检查等。上述检查方式各有
优势，其中 B超对 2级以下肝内胆管显示欠清，对胆道系统结
石的诊断有假阴性和假阳性；CT对胆管内高密度结石的诊断
准确性较高，对低密度结石的显示明显受限；常规 MRCP有操
作安全简便、无损伤、无辐射、无需对比剂等优点，但其费用高
昂，且有禁忌证患者[14-15]。胆道造影可以动态、实时反映胆道情
况，可在操作中通过变化体位增加诊断的准确性。而且，大部
分胆道外科术后患者需要留置胆汁外引流管，这使得拔管前胆

道造影成为常规操作。因此，胆道造影术不能被其他检查替代。
然而，包括胆道造影在内的几乎所有造影操作均需在 X

线透视下进行操作，操作者往往会遭受电离辐射[5]。因此，一些
CT用高压注射泵、输卵管、输尿管通液仪应运而生[16-17]。虽然胆
道造影术操作时间远远少于介入手术，但胃肠道显影球管能
量一般高于普通 CT，加之操作者疏于护目镜甚至围脖等防护，
长期从事造影操作的医生会受到不同程度的职业损伤 [6]。因
此，有必要研制专用于胆道造影的仪器。

本研究前期研制了一款胆道造影剂推注装置，通过体外
模拟人实验初步验证了可行性[12-13]。本次研究对设备进行结构
和功能优化，并通过动物实验验证了设备的可操作性和安全
性。优化后的无线胆道造影推注仪在以下几个方面进行了改
善。①控制端加入人机交互界面，增加了设备数字化程度，提
高了控制端的可操作性；界面可以记录和反馈造影数据，有助
于结果记录和后续随访。②加入压力传感系统，能感受造影剂
推注压力，虽然无法直接获得造影时胆道内压力，但可以通过
大量的实验数据确定算法，从而间接地获取胆道内压力。③设
置多种报警信息，从而增加了设备操作的安全性。

兔胆道造影实验最大程度还原了临床实际造影操作。课
题组根据家兔体重、胆道直径等制定了造影剂注射速度、剂量
等参数。由本实验结果可知以下 2点。①要获得良好的胆道造
影效果成像，需要一定的注射速度，即保证在一定时间内胆道
内的压力足以使得造影剂从胆总管进入左右肝管再进入肝段
分支胆管。本研究发现当造影剂推注速度达到 0.15 mL/s时，
能显示兔肝段胆管（3级胆管）；但当速度达到显影最低要求
时，再增加造影推注速度，造影效果不会有明显改进。②过高
的造影速度会引起胆道内压力升高，引起胆-血反流，导致肝
组织充血水肿，胆管上皮细胞脱落，最终引起一系列并发症，
这提示在临床操作时，应该在尽可能显示全部胆道分支的基础，
减缓造影剂的推注速度。本研究仅在实验动物中进行胆道造影
参数的初步探索，后期可借助无线胆道造影推注仪研究临床
患者造影参数的选择机制，为临床胆道造影提供参数选择参考。

综上所述，本研究在前期研究的基础上，通过进一步优化
结构和功能设计，研制出了一款适用于胆道造影的无限胆道
造影推注仪，并完成了兔胆道造影实验。该设备操作性强、安
全性高，可能为临床胆道造影提供参数选择参考，后续的优化
有望投入临床应用，以改善传统胆道造影技术。

图 5 实验兔肝脏和胆管组织切片
注：图 a、c为注射速度 0.15 mL/s时的组织切片，肝脏组织和胆总管上皮细
胞形态完整，仅有少量充血；图 b、d为注射速度 1.0 mL/s时组织切片，肝细
胞水肿炎症，出现空泡征，胆总管上皮细胞脱落。

图 4 兔胆道部分造影结果
注：图 a～e分别表示注射速度为 0.01、0.10、0.15、0.50、1.00 mL/s的造影效果；单箭头表示 1～2级胆管，双箭头表示 3级胆管。

存在时间延迟，通讯流畅；气泡回抽及造影剂注射均可精确地
按照操作者设置的参数进行控制；当出现操作不规范或失误
时，机器可及时报警并停止推注。
以不同速度进行造影剂推注，注射相同剂量造影剂（3 mL），

胆道显影情况存在差异。注射相同剂量造影剂时，造影剂推注

速度越快，胆道系统显影效果越好（图 4）。结果提示，在兔胆道
造影实验中，造影速度为 0.15 mL/s时，基本能显示全部胆道分
支；当速度低于 0.15 mL/s时，能显示胆总管和肝管，但肝段分
支胆道一般不显影；当速度高于 0.15 mL/s时，分支单管显影
更为迅速，但总体效果与 0.15 mL/s并无明显差异。

（下转第 9页）
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者中，抗雌激素治疗有效，复发率低，生存率较高，阴性者则反之。
因此，在激素治疗中，ER是当前临床中选择治疗方案的非常重要
的一种标志物[3]，治疗前对ER表达水平的判断非常重要。C-erbB-
2又称为Her-2，属于表皮生长因子受体（EGFR），是调节细胞生
长、分化和存活的重要因子，同时可促进肿瘤的侵袭和转移。
C-erbB-2的高表达提示细胞增殖旺盛，侵袭力强，预后差，复
发率高[4]。同时，张红等[5]的研究中指出 C-erbB-2阳性表达提
示乳腺癌对 CM化疗方案耐受，而对阿霉素等药物敏感。
3.3乳腺癌 X线毛刺征与 ER、PR、C-erbB-2表达的相关性

毛刺征是乳腺癌 X线诊断的一个直接征象，出现毛刺征
象的乳腺癌患者的 ER、PR阳性表达率高于无毛刺表现者。李
建灵等[6]在研究中同样提出了毛刺征是诊断乳腺癌的直接征象
之一。本研究中，乳腺癌 X线毛刺征与生物学指标 ER阳性表达
及 PR阳性表达比较，差异有统计学意义（P＜0.05），提示了乳腺
癌毛刺征与 ER、PR阳性表达呈正相关，与林黛英等[7]、杨彩仙
等[8]的研究结果一致，在其研究中提出乳腺癌毛刺与 ER表达呈
正相关，并且提出了毛刺的出现预示着比较乐观的预后，因此 X
线影像上乳腺癌病灶表现为毛刺状边缘时，需充分估计 ER阳
性的可能性，以进行治疗方案的选择。王美芹等[9]通过研究乳腺
癌MRI影像学表现，结果显示毛刺状边缘与 ER、PR阳性表达
呈正相关。本研究中，乳腺癌毛刺状边缘与癌细胞 ER及 PR的
阳性表达存在相关性，但与 C-erbB-2阳性表达不存在相关性，
说明毛刺征象无法提示肿瘤的增殖情况。
乳腺 X线摄影检查是乳腺癌检查的首选影像学方法，因

此探讨乳腺癌 X线征象与乳腺癌生物学指标项的关系，提示
乳腺癌毛刺征与部分分子生物学指标的表达存在相关性，对
预测乳腺癌的生物学行为、判断预后、指导临床治疗方案的
选择有一定意义。
3.4不足与展望

乳腺 X线是乳腺癌检查的首选影像学方法，加之检查费
用较低，患者接受度较高。本研究探讨乳腺癌 X线征象与乳腺
癌生物学指标的关系，显示乳腺癌毛刺征与部分分子生物学

指标的表达存在相关性，对预测乳腺癌的生物学行为、判断预
后、指导临床治疗方案的选择有一定意义及社会效益。但是，
由于乳腺 X线成像参数单一，只能通过形态学改变及半定量
分析来分析影像征象与分子生物学指标之间的关系，无法定
量分析影像征象与分子生物学之间的关系；另外，由于每个人
对征象的认识存在一定的偏差，所以分析结果存在一定偏倚。
乳腺 MRI由于多参数成像及功能成像，可以用定量的方法分
析乳腺癌征象与分子生物学之间的关系，因此，有待于运用乳
腺 MRI功能成像及多参数成像方法，进一步研究乳腺癌表现
与免疫组化之间的关系，为患者提供更多的帮助。
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