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　 　 【摘要】　 目的　 为减少胆管巨大结石取石中十二指肠乳头大切开所导致的复发性胆管结石，初
步尝试应用和谐夹行十二指肠乳头成型术，探讨此技术对恢复胆管括约肌功能的效果。 方法　 选择

２０１８ 年 ３ 月至 ２０１８ 年 ５ 月间，在北医三院消化科诊断为胆总管结石（结石大小 １ ０～ ２ ５ ｃｍ，胆总管

内径 １ ２～３ ０ ｃｍ），且既往无 ＥＲＣＰ 史的患者 ３ 例，内镜下行胆管括约肌大切开（ＥＳＴ 切口≥１ ０
ｃｍ），取石成功后分别于胆管及胰管内放置塑料支架，然后应用和谐夹行十二指肠乳头成型术。 并在

ＥＳＴ 术前、术后即刻及乳头成型术后 ３ 周取出胰胆管支架后，分别行胆管及 Ｏｄｄｉ 括约肌测压，并随访

观察十二指肠乳头愈合情况及并发症。 另取 ５ 只家猪，进行相似的实验（除胆管取石外）。 结果　 患

者及实验动物测压结果均显示十二指肠乳头切开术后，Ｏｄｄｉ 括约肌压力显著降低，而在十二指肠乳

头成型术后 ３ 周有明显恢复。 ３ 例患者均成功完整取石，术后未出现 ＥＲＣＰ 术后胰腺炎、出血及穿孔

等并发症；十二指肠乳头成型术后 ３ 周拔除支架后，内镜下可见乳头愈合。 动物解剖显示与未作处理

的十二指肠乳头比较，未行乳头成型术的十二指肠乳头肌层完全断裂无愈合，行乳头成型术的肌层可

见瘢痕性修复愈合。 结论　 十二指肠乳头切开后，应用和谐夹进行夹闭的十二指肠乳头成型术，可加

速乳头愈合，保留括约肌压力，恢复乳头的抗反流屏障功能。
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　 　 自 １９７４ 年 Ｋａｗａｉ 和 Ｃｌａｓｓｅｎ 报道内镜乳头括约

肌切开术（ＥＳＴ）治疗胆总管结石以来，经过胆管结

石自行排出、球囊导管取石、网篮取石、机械碎石等

技术的逐步发展，ＥＲＣＰ 已成为胆总管结石的一线

治疗方案。 Ｏｄｄｉ 括约肌是穿过十二指肠壁的胆总

管末端和胰管末端汇合处环绕的肌肉结构。 胆总

管括约肌（或 Ｂｏｙｄｅｎ 括约肌）的肌纤维环行聚合体

保持对胆汁流动的阻力，使得在禁食期间胆囊充盈

和防止十二指肠内容物逆向反流进入胆道系统。
ＥＳＴ 术后 Ｏｄｄｉ 括约肌结构及功能遭到破坏，短期内

可出现出血、胰腺炎、穿孔等并发症，远期则可导致

复发性胆管结石和胆道感染等。 文献报道中 ＥＳＴ
后短期并发症发生率低于 １０％［１⁃２］，而复发结石、乳
头狭窄和胆管炎等远期并发症发生率为 ６％ ～
２４％［３⁃４］。 与 Ｔ 管引流、胆总管十二指肠吻合术相

比，ＥＳＴ 术后胆道感染发生概率（胆管炎 ４ ９％，胆
囊炎 ７ ３％）显著增加［５］。 ＥＳＴ 术后复发性胆管结

石在不同报道间有一定差异，为 ９ ８％ ～２１ ３％［５⁃６］。
目前认为这些远期并发症的发生与 Ｏｄｄｉ 括约肌功

能丧失相关。 本研究初步尝试应用和谐夹夹闭切

开的十二指肠乳头，行十二指肠乳头成型术，探讨

此技术对恢复胆管括约肌功能的效果。

资料与方法

１．研究对象：２０１８ 年 ５ 月 １ 日至 ２０１８ 年 ７ 月 ３１
日，就诊于北京大学第三医院消化科的胆总管结石

患者，符合入组试验标准并签署操作知情同意书者

纳入本次研究。 入选标准：（１）经过影像学检查证

实存在胆总管结石； （ ２） 胆总管结石大小 １ ０ ～
２ ５ ｃｍ；（３）胆总管内径 １ ２ ～ ３ ０ ｃｍ；（４）签署知情

同意书。 排除标准：（１）合并凝血功能障碍、心肺肾

脑等严重器质性疾病；（２）合并严重精神疾病；（３）
既往曾施行过乳头括约肌切开术；（４）不能配合完

成本次研究的患者。 共 ３ 例患者数据纳入统计分

析，为 １ 男 ２ 女，年龄 ５６ ３±３ ８ 岁。 动物试验包括

体重约 ２６ ｋｇ 的健康家猪 ５ 只。
２．术前准备：完善血、尿、便常规、凝血、肝肾功

能、乙肝表面抗原、丙肝抗体、艾滋病抗体、心电图、
胸片等术前检查。 记录患者一般资料，包括性别、
年龄。

３．操作过程：（１）测压：患者左侧卧位，内镜下胆

管插管成功，置入测压导管测定 Ｏｄｄｉ 括约肌压力；
（２）ＥＳＴ＋取石：行胆管括约肌大切开（≥１ ０ ｃｍ），
常规内镜下取石；（３）测压＋留置胰胆管支架：取石

后再次置入测压导管测定 Ｏｄｄｉ 括约肌压力，并分别

于胆管及胰管内放置塑料支架；（４）乳头成型术：应
用可旋转重复开闭软组织夹 （简称和谐夹，Ｍｉｃｏ⁃
Ｔｅｃｈ，ＲＯＣＣ⁃Ｄ⁃２６⁃１９５）线形夹闭已切开的十二指肠

乳头，注意避免夹闭胆胰管支架；（５）ＥＳＴ 术 ３ 周后

测压：乳头成型术后 ３ 周取出胰胆管支架，再次测定

Ｏｄｄｉ 括约肌压力。
应用相同方法在 ３ 只家猪中行 ＥＳＴ＋乳头成型

术，１ 只家猪仅行 ＥＳＴ，并测定这 ４ 只家猪 ＥＳＴ 术

前、术后即刻、乳头成型术后 ３ 周 Ｏｄｄｉ 括约肌压力。
１ 只家猪不做任何处理，作为对比。

４．术后管理：术后禁食水 ２４ ｈ，予抗生素 １ ｄ 预

防术后感染，质子泵抑制剂抑制胃酸 １ ｄ，补液支持

治疗。 术后 ４ ｈ 测定血常规、淀粉酶、脂肪酶，术后

２４ ｈ 复查血常规、淀粉酶、脂肪酶、肝肾功能。 观察

腹部体征，监测体温、皮肤巩膜及大便颜色。 若腹

痛明显或有压痛、反跳痛、肌紧张等腹膜炎体征，必
要时完善腹部 ＣＴ。 术后腹痛、淀粉酶 ３ 倍以上升

高、胰腺影像学改变 ３ 条中占据 ２ 条定义为术后胰

腺炎，予抑制胰酶分泌、抑酸、补液等胰腺炎常规治

疗。 术后出现黑便 ／呕血、血色素进行性下降定义

为出 血， 必 要 时 内 镜 下 止 血 治 疗。 体 温 超 过

３８ ５℃，白细胞升高定义为感染。
５．病理组织学检查：５ 只家猪分别解剖，记录十
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二指肠乳头愈合情况，组织切片并行 ＨＥ 染色观察

乳头组织愈合程度。
６．观察指标：成功取石率、术后出血、穿孔、感

染、胰腺炎等并发症发生率，成型术后十二指肠乳

头愈合情况。
７．统计学分析：采用 ＳＰＳＳ １９ ０ 统计学软件处

理数据。 符合正态分布的计量资料采用 ｘ±ｓ 表示，２
组间比较行 ｔ 检验。 Ｐ＜０ ０５ 为差异有统计学意义。

表 １　 ３ 例患者 Ｏｄｄｉ 括约肌压力测定结果（ｘ±ｓ）

观察时机 胆总管压力（ｍｍＨｇ） Ｏｄｄｉ 括约肌基础压（ｍｍＨｇ） 时相收缩幅度（ｍｍＨｇ） 时相收缩频率（次 ／ ｍｉｎ）

ＥＳＴ 术前 ６ ３３±４ ５１ ３０ ３３±７ ３７ １１０ ００±２４ ２５ ９ ３５±３ ５０

ＥＳＴ 术后即刻 ２ ６７±２ ０８ ７ ００±４ ５８ ６１ ３３±１９ ８６ ６ ６０±３ ７４

乳头成型术后 ３ 周 ５ ６７±６ ３５ ２７ ６７±４ ６２ ８３ ６７±１６ １７ ９ ９８±０ ７５

结　 　 果

１．入组及并发症情况：３ 例患者均成功完整取

石，围手术期均未出现 ＥＲＣＰ 术后胰腺炎、出血、感
染及穿孔等并发症。

２．Ｏｄｄｉ 括约肌压力比较：ＥＳＴ 术后立即测压显

示胆总管（ｃｏｍｍｏｎ ｂｉｌｅ ｄｕｃｔ，ＣＢＤ）压力、Ｏｄｄｉ 括约

肌基础压、时相收缩幅度、时相收缩频率均较术前

明显降低。 乳头成形术后 ３ 周复查测压，与 ＥＳＴ 术

后即刻相比，ＣＢＤ 压力、Ｏｄｄｉ 括约肌基础压及时相

收缩幅度均明显升高，时相收缩频率有显著增加

（Ｐ＝ ０ ００２）。 成型术后 ３ 周与术前相比，ＣＢＤ 压

力、Ｏｄｄｉ 括约肌基础压、时相收缩幅度、时相收缩频

率均无明显差异（表 １）。 在动物实验中，如图 １ 所

示，ＥＳＴ 术后 ＣＢＤ 压力变化不明显，Ｏｄｄｉ 括约肌基

础压和时相收缩幅度均明显降低，时相收缩频率为

０，Ｏｄｄｉ 括约肌功能基本完全丧失。 乳头成型术后 ３
周再次测压时 ＣＢＤ 压力与术前及 ＥＳＴ 术后即刻相

比无明显变化，但 Ｏｄｄｉ 括约肌压力、时相收缩频率

较 ＥＳＴ 术后即刻基本恢复，可达到术前水平，而时

相收缩幅度高于术前水平。
３．乳头修复情况：患者十二指肠乳头成型术后 ３

周拔除支架，内镜下可见乳头完全愈合（图 ２）。 动

物解剖显示与未作处理的十二指肠乳头（图 ３Ａ）比
较，十二指肠乳头括约肌大切开未行成型术的十二

指肠乳头肌层完全断裂无愈合（图 ３Ｂ），行乳头成

型术的肌层可见瘢痕性修复愈合（图 ３Ｃ）。

讨　 　 论

对于胆总管大结石，目前最常用的取石策略为

图 １　 ４ 只家猪 Ｏｄｄｉ 括约肌平均压力测定

乳头括约肌大切开或大气囊扩张，然后取石。 然而

乳头大切开或大气囊扩张会导致乳头括约肌不可

逆的损伤，不仅增加穿孔及出血的危险，且术后患

者的十二指肠乳头很可能处于持续开放状态，十二

指肠液的胆管内反流会导致患者术后反复发生胆

管结石胆管炎，且发生率随年龄增加而升高，特别

是年轻患者［７］。 在针对 ８２ 例 ＥＳＴ 术后患者 ５ ～ １９
年的随访研究中，胆管炎发生率为 ４ ９％，而胆囊炎

发生率为 ７ ３％。 继发胆管结石患者，ＥＳＴ 术后复发

胆道结石发生率为 ２ ８％，而原发胆管结石 ＥＳＴ 术

后复发胆道结石发生率则达 １２ ２％［５］。 而在 Ｋｉｍ
等［６］的研究中，原发胆管结石 ＥＳＴ 术后复发胆管结

石发生率则高达 ２１ ３％。 Ｙｉ 等［８］针对 ６０ 名同时合

并胆管结石和胆囊结石的患者随访 ５ ～ ５４ 个月发

现，复发胆管结石、胆道感染的发生率为 １０ ５％。
Ｃｏｐｐｏｌａ 等［９］回顾性分析 ５３５ 例 ＥＳＴ 术后患者，胆
系感染的发生率为 ２ １％。 很多术者尝试应用内镜

下乳头柱状气囊扩张术（ＥＰＢＤ）来保护和维持乳头

括约肌的功能，以降低复发胆管结石胆管炎的发生

率。 Ｏｃｈｉ 等［１０］对 ５５ 例 ＥＰＢＤ 术后患者中位随访 ２３
个月，复发性胆管结石发生率为 ３ ６％，低于 ＥＳＴ 患

者。 但在 Ｙａｓｕｄａ 等［１１］随访 １ 年时，ＥＰＢＤ 及 ＥＳＴ 术

后患者复发胆管结石及胆系感染的发生率没有

差异。
目前国内外对于大切开 ＥＳＴ 术后十二指肠液

反流入胆管尚无有效的治疗方法，无论是改进手术

方法或借助人工材料、组织材料，均无法完美替代
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图 ２　 内镜下观察患者十二指肠乳头　 ２Ａ：ＥＳＴ；２Ｂ：乳头成型术；２Ｃ：乳头成型术后 ３ 周愈合情况　 　 图 ３　 观察实验猪胆总管管腔组织切

片，绿色箭头为胆总管管腔，黄色箭头为肌层　 ＨＥ ×１０　 ３Ａ：未作处理的十二指肠乳头；３Ｂ：十二指肠乳头括约肌大切开，未行成型术，红色

箭头为肌层断裂；３Ｃ：十二指肠乳头括约肌大切开，并行乳头成型术后 ３ 周，紫色箭头为肉芽肿

Ｏｄｄｉ 括约肌的功能。 本研究尝试应用和谐夹行十

二指肠乳头成型术，即在十二指肠乳头大切开成功

取石后，先放置胰管及胆管支架，然后再应用和谐

夹夹闭十二指肠乳头开口，这样既可以有效地促进

十二指肠乳头开口的愈合，防止十二指肠乳头持续

开放十二指肠液反流，又能保证胆道开口未完全封

闭，使得胆道引流通畅，而且还能预防十二指肠乳

头迟发出血。 Ｏｄｄｉ 括约肌运动包含紧张收缩和时

相收缩两类，后者是一种自发的节律性收缩与舒

张，对保持 Ｏｄｄｉ 括约肌基础压力起辅助作用［７］。 以

往的研究表明，与术前相比，ＥＳＴ 及 ＥＰＢＤ 术后 １ 周

Ｏｄｄｉ 括约肌压力显著下降。 但随访至术后 １ 年时，
ＥＰＢＤ 术后 Ｏｄｄｉ 括约肌压力较术后 １ 周时显著升

高，但是仍然不能达到 ＥＰＢＤ 术前基础水平。 而

ＥＳＴ 术后 １ 年再次测压发现 Ｏｄｄｉ 括约肌压力没有

任何改善，甚至随访至 １５ 年，Ｏｄｄｉ 括约肌压力仍部

分或完全丧失，胆道基础压力、胆管十二指肠压力

梯度消失［１２］。 本研究中，不论是患者或是家猪的试

验数据，均显示 ＥＳＴ 术后即刻 Ｏｄｄｉ 括约肌压力完全

丧失，接近于 ０。 然而应用和谐夹夹闭十二指肠乳

头行十二指肠乳头成型术 ２ 周后，复查内镜下测压，
Ｏｄｄｉ 括约肌压力、时相收缩幅度、时相收缩频率即

恢复至 ＥＳＴ 术前水平，较 ＥＰＢＤ 术后亦有明显的优

势。 本研究通过动物解剖及 Ｏｄｄｉ 括约肌测压，证实

此创新抗反流技术可有效地恢复胆管括约肌的

功能。
董家鸿教授团队曾尝试应用经十二指肠的

Ｏｄｄｉ 括约肌修复术，采取传统开腹路径，以十二指

肠乳头为中点纵行切开十二指肠前壁，经胆总管切

口置入 ８ Ｆ 尿管自十二指肠乳头穿出。 确定十二指

肠乳头切开的方向和大小后，自切开部的尖端向乳

头开口方向行间断对拢缝合。 修复完成后间断缝

合十二指肠切口，胆总管内放置合适大小的 Ｔ 管，
以避免壶腹部水肿造成胆漏。 该术式随访 ３９ ５ 个

月（３ ～ ６０ 个月），远期疗效满意，但胆漏、结石残留

的围手术期并发症发生率达 １４ ２％［７］。 本研究中，
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３ 例患者的巨大结石均成功取出，成功率 １００％，高
于文献报道的平均水平。 没有一例发生出血、穿
孔、胰腺炎等围手术期短期并发症，显著低于文献

报道水平。 内镜下测压证实术后 ２ 周 Ｏｄｄｉ 括约肌

解剖结构修复，压力恢复至术前水平。 与外科手术

相比，创伤小，恢复快，保留肝外胆管，围手术期并

发症少，完美地达到了董家鸿教授提出的 Ｏｄｄｉ 括约

肌满意修复的要求：（１） ＥＳＴ 术前括约肌功能基本

正常；（２）肝外胆管可保留或可重建；（３）近端胆管

病变可根除［７］。 然而本研究例数有限，其短期并发

症发生率与常规 ＥＳＴ 术后相比是否具有优势，仍有

待扩大样本量后进一步研究。
综上，十二指肠乳头切开后，应用和谐夹进行

夹闭的“十二指肠乳头成型术”，可加速乳头愈合，
保留括约肌压力，修复乳头的抗反流屏障功能，减
少近期并发症的发生率，且不影响取石的成功率。
后期可与未行十二指肠乳头成型术的 ＥＳＴ 术后患

者相比较，进行随机对照临床研究，延长随访时间，
观察胆管结石、胆管炎等远期并发症的发生率与常

规 ＥＳＴ 术后相比是否有差异。 此外，可扩大样本

量，延展至多中心，从而尽量避免各种偏倚的发生，
得出更有科学价值的结论。
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［ ６ ］ 　 Ｋｉｍ ＤＩ，Ｋｉｍ ＭＨ，Ｌｅｅ ＳＫ， ｅｔ ａｌ． Ｒｉｓｋ ｆａｃｔｏｒｓ ｆｏｒ ｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅ ｏｆ
ｐｒｉｍａｒｙ ｂｉｌｅ ｄｕｃｔ ｓｔｏｎｅｓ ａｆｔｅｒ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｂｉｌｉａｒｙ ｓｐｈｉｎｃｔｅｒｏｔｏｍｙ
［Ｊ］ ． Ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔ Ｅｎｄｏｓｃ， ２００１，５４（１）：４２⁃４８．

［ ７ ］ 　 曾建平，董家鸿． Ｏｄｄｉ 括约肌：从切开到修复［Ｊ］ ．临床肝胆病

杂 志， ２０１７， ３３ （ ２ ）： ２０９⁃２１２． ＤＯＩ： １０ ３９６９ ／ ｊ． ｉｓｓｎ．
１００１⁃５２５６ ２０１７ ０２ ００１．

［ ８ ］ 　 Ｙｉ ＳＹ． Ｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅ ｏｆ ｂｉｌｉａｒｙ ｓｙｍｐｔｏｍｓ ａｆｔｅｒ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｓｐｈｉｎｃｔｅ⁃
ｒｏｔｏｍｙ ｆｏｒ ｃｈｏｌｅｄｏｃｈｏｌｉｔｈｉａｓｉｓ ｉｎ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｇａｌｌ ｂｌａｄｄｅｒ ｓｔｏｎｅｓ
［Ｊ］ ． Ｊ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ Ｈｅｐａｔｏｌ， ２０００，１５（６）：６６１⁃６６４．

［ ９ ］ 　 Ｃｏｐｐｏｌａ Ｒ， Ｒｉｃｃｉｏｎｉ ＭＥ， Ｃｉｌｅｔｔｉ Ｓ， ｅｔ ａｌ． Ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ
ｃｏｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ ｏｆ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｓｐｈｉｎｃｔｅｒｏｔｏｍｙ ｆｏｒ ｂｉｌｉａｒｙ ｓｔｏｎｅｓ ｉｎ ａ
ｃｏｎｓｅｃｕｔｉｖｅ ｓｅｒｉｅｓ ｏｆ ５４６ ｐａｔｉｅｎｔｓ ［ Ｊ］ ． Ｓｕｒｇ Ｅｎｄｏｓｃ， １９９７，１１
（２）：１２９⁃１３２．

［１０］ 　 Ｏｃｈｉ Ｙ，Ｍｕｋａｗａ Ｋ，Ｋｉｙｏｓａｗａ Ｋ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｍｐａｒｉｎｇ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ
ｏｕｔｃｏｍｅｓ ｏｆ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｐａｐｉｌｌａｒｙ ｄｉｌａｔｉｏｎ ａｎｄ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｓｐｈｉｎｃ⁃
ｔｅｒｏｔｏｍｙ ｆｏｒ ｒｅｍｏｖａｌ ｏｆ ｂｉｌｅ ｄｕｃｔ ｓｔｏｎｅｓ ［ Ｊ］ ． Ｊ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ
Ｈｅｐａｔｏｌ， １９９９，１４（１）：９０⁃９６．

［１１］ 　 Ｙａｓｕｄａ Ｉ，Ｔｏｍｉｔａ Ｅ，Ｅｎｙａ Ｍ， ｅｔ ａｌ． Ｃａｎ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｐａｐｉｌｌａｒｙ ｂａｌ⁃
ｌｏｏｎ ｄｉｌａｔｉｏｎ ｒｅａｌｌｙ ｐｒｅｓｅｒｖｅ ｓｐｈｉｎｃｔｅｒ ｏｆ Ｏｄｄｉ ｆｕｎｃｔｉｏｎ？ ［ Ｊ］ ．
Ｇｕｔ， ２００１，４９（５）：６８６⁃６９１．

［１２］ 　 Ｂｅｒｇｍａｎ ＪＪ， ｖａｎ Ｂｅｒｋｅｌ ＡＭ， Ｇｒｏｅｎ ＡＫ， ｅｔ ａｌ． Ｂｉｌｉａｒｙ
ｍａｎｏｍｅｔｒｙ， ｂａｃｔｅｒｉａｌ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ， ｂｉｌｅ ｃｏｍｐｏｓｉｔｉｏｎ， ａｎｄ ｈｉｓ⁃
ｔｏｌｏｇｉｃ ｃｈａｎｇｅｓ ｆｉｆｔｅｅｎ ｔｏ ｓｅｖｅｎｔｅｅｎ ｙｅａｒｓ ａｆｔｅｒ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｓｐｈｉｎｃ⁃
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