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早期经胰管括约肌预切开术在导丝误入胰管的
内镜逆行胰胆管造影术困难插管中的临床
应用
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【摘要】　目的　探讨早期经胰管括约肌预切开术（transpancreatic sphincterotomy，TPS）应用于导

丝进入胰管的内镜逆行胰胆管造影术（endoscopic retrograde cholangiopancreatography，ERCP）困难插

管的有效性和安全性。方法　回顾性分析 2019年 1月至 2021年 11 月于昆明医科大学第二附属医院

消化内镜室行ERCP诊疗的胆道疾病患者临床资料，排除在常规选择性胆管插管技术尝试5 min内即成

功进入胆管者，共纳入 154例导丝误入胰管的ERCP困难插管患者。将导丝首次进入胰管且插管时间

5~<10 min 时即行 TPS 的患者设为早期 TPS 组（n=62 例），而将导丝反复进入胰管（≥2 次）或插管时

间≥10 min时才实施TPS的患者设为延迟TPS组（n=92例），比较两组的一般资料、插管时间、手术时间、

插管成功率、ERCP术后胰腺炎、出血、穿孔等并发症发生率。结果　早期TPS组和延迟TPS组的性别、

年龄、ERCP指征等一般资料比较差异均无统计学意义（P>0.05），早期 TPS组的插管时间［12.0（10.0，
15.0）min 比 21.0（16.0，27.0）min，Z=8.262，P<0.001］、手术时间［29.0（25.0，34.0）min 比 50.5（41.0，67.8）min，
Z=9.097，P<0.001］显著短于延迟TPS组，两组胰管支架留置率差异无统计学意义［9.7%（6/62）比 16.3%
（15/92），χ2=1.381，P=0.240］。早期 TPS组的插管成功率［100.0%（62/62） 比 88.0%（81/92），χ2 =6.282，
P=0.012］显著高于延迟 TPS组，ERCP术后胰腺炎发生率［0.0%（0/62）比 16.3%（15/92），χ2=11.200，P=
0.001］以及总并发症发生率［37.1%（23/62）比 59.8%（55/92），χ2=7.626，P=0.006］显著低于延迟TPS组，

两组高淀粉酶血症发生率［21.0%（13/62）比 31.5%（29/92），χ2=2.080，P=0.149］以及术中出血发生率

［21.0%（13/62）比 30.4%（28/92），χ2=1.699，P=0.192］差异无统计学意义。两组均无穿孔和操作相关的

死亡发生。结论　在导丝误入胰管的 ERCP困难插管中，早期实施 TPS可以提高胆管插管成功率并

减少ERCP术后胰腺炎发生率，是安全和有效的。

【关键词】　胰胆管造影术，内窥镜逆行；　困难胆管插管；　胰管括约肌预切开；　内镜逆行胰胆

管造影术后胰腺炎
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【Abstract】  Objective　 To investigate the efficacy and safety of early transpancreatic 

sphincterotomy (TPS) to difficult endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) biliary 
cannulation with guide wire entering the pancreatic duct. Methods　A retrospective analysis was performed 
on the clinical data of patients who underwent ERCP at the Digestive Endoscopy Department of the Second 
Affiliated Hospital of Kunming Medical University from January 2019 to November 2021. The patients 
whose bile ducts were successfully entered within 5 minutes by using the conventional selective biliary 
cannulation technique were excluded. A total of 154 patients with guide wire entering the pancreatic duct 
during difficult ERCP biliary cannulation were included. Patients who underwent TPS immediately after 
guidewire running into pancreatic duct for the first time during the cannulation within 5~ <10 min were 
assigned to early TPS group (n=62), while patients who underwent TPS when the guide wire repeatedly 
entered the pancreatic duct (≥ 2 times) or whose cannulation time ≥ 10 min were to delayed TPS group (n=
92). The general data, cannulation time, procedure time, biliary intubation success rate, incidence of 
complications such as pancreatitis, bleeding and perforation after ERCP were compared. Results　 There 
was no significant difference between the early TPS group and the delayed TPS group in terms of general 
information such as gender, age or ERCP indications (P >0.05), while the cannulation time [12.0 (10.0, 15.0) min 
VS 21.0 (16.0, 27.0) min, Z=8.262, P<0.001] and procedure time [29.0 (25.0, 34.0) min VS 50.5 (41.0, 67.8) min, 
Z=9.097, P<0.001] of the early TPS group were significantly shorter than those in the delayed TPS group, 
and there was no significant difference in the rate of pancreatic duct stent placement between the two groups 
[9.7% (6/62) VS 16.3% (15/92), χ2=1.381, P=0.240]. The rate of successful biliary intubation of the early 
TPS group was significantly higher [100.0% (62/62) VS 88.0% (81/92), χ2=6.282, P=0.012] than that of the 
delayed TPS group. The incidences of post‑ERCP pancreatitis [0.0% (0/62) VS 16.3% (15/92), χ2=11.200, 
P=0.001] and total complications [37.1% (23/62) VS 59.8% (55/92), χ2=7.626, P=0.006] were significantly 
lower than those in the delayed TPS group, while there was no significant difference in the incidence of 
hyperamylasemia [21.0% (13/62) VS 31.5% (29/92), χ2=2.080, P=0.149] or intraoperative bleeding [21.0% 
(13/62) VS 30.4% (28/92), χ2=1.699, P=0.192] between the two groups, and no perforation or 
procedure‑related death occurred in either group. Conclusion　Early TPS can improve the success rate of 
biliary cannulation and reduce the incidence of post‑ERCP pancreatitis, which is safe and effective for 
patients with a missed guide wire into the pancreatic duct during difficult ERCP biliary cannulation.

【Key words】 Cholangiopancreatography, endoscopic retrograde; Difficult biliary cannulation; 
Transpancreatic sphincterotomy; Post‑endoscopic retrograde cholangiopancreatography pancreatitis

Fund program: Yunnan Province Special Project for Famous Medical Talents 
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内镜逆行胰胆管造影术（endoscopic retrograde 
cholangiopancreatography，ERCP）目前已成为许多

胆胰疾病的首选微创诊疗手段，而胆管插管是

ERCP 成功实施的关键。常规胆管插管技术插管

成功率可达 75%~85%［1］，但国内学者报道仍有约

8.1%的患者胆管插管困难［2］。对于困难插管患者，

双 导 丝 技 术 、经 胰 管 括 约 肌 预 切 开 术

（transpancreatic sphincterotomy，TPS）、针刀乳头预

切开术（needle‑knife papillotomy，NKP）、针刀瘘管

预切开术（needle‑knife fistulotomy，NKF）等辅助插

管技术的应用至关重要，可将整体插管成功率提高

到 95%［3］。在ERCP选择性胆管插管实际操作过程

中，由于胰管开口一般低于胆管开口，故有时导丝

更易进入胰管，并且当首次插管导丝即误入胰管

时， 再次插管往往还容易进入胰管。欧洲胃肠内

镜 学 会 （European Society of Gastrointestinal 

Endoscopy，ESGE）指南［4］将超过 1 次意外的胰管插

管视为困难胆管插管，并推荐双导丝技术及TPS应

用于导丝无意进入胰管的困难胆管插管患者。最

新研究数据表明，与双导丝技术相比，TPS 在提高

插管成功率以及减少并发症发生率方面可能更有

优势［1，5‑7］。此外，多项研究表明早期行预切开术可

显著提高插管困难患者的初次插管成功率且可降

低并发症发生率，但这些研究中关于困难插管的定

义以及预切开技术的应用差异很大［8‑11］。考虑到导

丝误入胰管在 ERCP 选择性胆管插管过程中比较

常见，且与插管困难以及术后不良事件的发生密切

相关。我们的研究旨在评估在导丝误入胰管的

ERCP困难插管患者中早期应用TPS的安全性及有

效性，以期能为困难插管患者的优化处理策略提供

参考。
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资料与方法

一、研究对象

回顾性分析 2019 年 1 月至 2021 年 11 月于我

院消化内镜室行ERCP诊疗的 154例胆道疾病患者

的临床资料。纳入标准：年龄>18岁，拟行ERCP诊

疗并已签署 ERCP 知情同意书的患者，ERCP 选择

性胆管插管过程中导丝无意进入胰管且行 TPS 的

患者。排除标准：（1）常规插管技术尝试 5 min 内

即成功进入胆管者（即简单胆管插管）；（2）ERCP目

标管道为胰管者，如因胰腺分裂、胰管结石等行

ERCP治疗者；（3）既往曾行胃大部切除、胰十二指

肠切除等胃肠道手术以及十二指肠乳头括约肌切

开术等导致壶腹部解剖结构改变的患者；（4）严重

心肺功能不全或凝血功能障碍等无法耐受治疗者；

（5）资料不全者。根据 TPS 的实施时间分为两组，

导丝首次进入胰管且插管时间 5~<10 min 时即行

TPS者设为早期 TPS组（62例）；导丝反复进入胰管

（≥2 次）或插管时间≥10 min 时行 TPS 者作为延迟

TPS组（92例）。

二、相关定义

根据 2018 年中国 ERCP 指南［12］以及 2020 年

ERCP相关不良事件的ESGE指南［13］，ERCP操作术

后 并 发 症 包 括 ERCP 术 后 胰 腺 炎（post‑ERCP 
pancreatitis，PEP）、术后出血、胆道感染、穿孔、高淀

粉酶血症、死亡。术中出血定义为手术操作过程中

肉眼可见的出血灶或手术视野持续渗血；插管时间

则定义为从切开刀接触乳头开始，到导丝成功进入

胆管或术者放弃插管时所用的时间。

三、ERCP操作方法

1. 术前准备：患者均常规禁食 6~8 h，禁饮 2~
4 h，术前常规检测血常规、凝血常规、肝肾功能、胰

腺功能等，术前完善腹部超声、CT 等检查以了解病

变性质及病变位置。术前 30 min建立静脉通道，肌

肉注射地佐辛5 mg、丁溴东莨菪碱20 mg；吲哚美辛

栓 100 mg纳肛；口服盐酸达克罗宁胶浆 10 mL。术

中持续给氧、心电监护。

2. 手 术 操 作 ：ERCP 操 作 均 由 ERCP 例
数>300 例/年的高年资内镜医师进行。所有患者采

用导丝-导管技术，首先进行常规选择性胆管插管，

即使用带有亲水导丝的造影管进行插管，然后以导

丝来进行胆管开口的超选，并在X线透视下根据胆

胰管的走向判断导丝是否进入目标管腔。如果插

管时间>5 min仍未插入胆管且导丝进入胰管，则根

据内镜医师的经验决定是继续尝试常规插管技术，

还是在导丝首次进入胰管时即行 TPS，或是继续尝

试常规插管技术直到导丝反复进入胰管（≥2次）或

插管时间已≥10 min时行 TPS。若选择在合适时机

行 TPS，则将切开刀前端与导丝插入胰管中，导丝

引导弓形切开刀调整至胆管方向（11 点至 12 点方

向），从乳头开口处向上切开胆胰管共同隔膜暴露

乳头内胆管下端开口，然后进行选择性胆管深插

管，胆管插管成功后，进行后续治疗。

3.术后处理：手术结束后根据情况留置胰管支

架或鼻胆管引流。术后给予禁食、抑酸、抑酶等处

理，监测术后 24 h血清淀粉酶、脂肪酶、血常规、感

染指标、体温以及腹痛情况。

四、观察指标

观察指标包括两组患者的术前基线资料如性

别、年龄、ERCP 指征等，术中 ERCP 操作相关参数

如插管时间、手术时间、胆管插管成功率情况等，术

后并发症如PEP、出血、穿孔等。

五、统计学方法

采用 SPSS 25.0统计软件进行数据分析。符合

正态分布的计量资料用 x̄±s表示，对方差齐的样本

组间比较采用 t检验，方差不齐的样本组间比较采

用Mann‑Whitney U检验；非正态分布的计量资料以

M（Q1，Q3）表示，组间比较采用 Mann‑Whitney U 检

验；计数资料用例（%）表示，组间比较采用 χ2 检验

或 Fisher 确切概率法。P<0.05 为差异有统计学

意义。

结 果

一、一般情况

本研究共纳入 154 例患者，其中男 67 例，女

87例，年龄（55.9±14.9）岁（19~88岁）。两组患者行

ERCP的指征主要为胆总管结石以及胆总管良性狭

窄。患者合并胆总管扩张 85 例，十二指肠乳头憩

室 29例，有胆囊切除史 44例。以上一般基线资料

两组间比较差异均无统计学意义（P>0.05）。详细

结果见表1。
二、术中操作情况

本研究中早期 TPS 组的插管时间以及手术时

间显著短于延迟 TPS组（P<0.001）。两组的胰管支

架留置率以及胰管造影发生率差异无统计学意义

（P>0.05）。两组总体插管成功率为92.9%（143/154），
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PEP 发生率为 9.7%（15/154），其中早期 TPS组全部

插管成功，延迟TPS组插管成功率为 88.0%，两组胆

管插管成功率比较差异有统计学意义（P=0.012）。

延迟TPS组有 11例患者胆管插管失败，其中 4例患

者TPS插管失败后，采用NKP继续插管仍无法插入

胆管；1例患者实施TPS后，导丝仍反复进入胰管、胰

管显影且无法进入胆管，遂放置胰管支架后行NKP，
但仍无法插入胆管。详细结果见表2。

三、术后转归比较

在 ERCP 术后并发症方面，早期 TPS 组的总并

发症发生率显著低于延迟TPS组（P=0.006），其中早

期 TPS组术后无 PEP发生，而延迟 TPS组 PEP发生

率为 16.3%，两组比较差异有统计学意义（P=
0.001）。早期TPS组与延迟TPS组的高淀粉酶血症

发生率以及术中出血率比较差异无统计学意义（P>
0.05）。详细结果见表 3。发生 PEP 的患者均为轻

型，经内科保守治疗后症状可缓解，术中出血患者经

药物喷洒止血以及软组织夹钳夹出血点后均未再出

血。两组均无术后出血、穿孔、胆道感染以及操作相

关的死亡发生。

讨 论

对于ERCP困难插管患者，合理应用辅助插管

技术可显著提高插管成功率并减少并发症发生率。

相较于其他辅助插管技术，越来越多的研究报道

TPS应用于困难插管时具有高插管成功率和低PEP
发生率的优势［14‑16］。本课题组前期的研究也发现

TPS 在一定情况下可能较 NKP、NKF 相对安全、有

效［17］。此外，TPS 相对简单，不需要高难度的内镜

技术或技巧，对切口的方向及深度也更容易控制。

但由于该技术始于胰管，需要切开胆胰管的隔膜来

暴露胆管，其导致的PEP以及术后发生胰管狭窄的

可能限制了这一技术的推广使用。但Barakat等［18］

报道称，与标准胆管插管技术相比，TPS 并没有增

加 PEP 以及其他不良事件发生的风险，并且在长

表3 早期 TPS 组与延迟 TPS 组胆道疾病患者术后并发症

比较 [例（%）]
项目

例数

总并发症

有

无

PEP
有

无

高淀粉酶血症

有

无

术中出血

有

无

早期TPS组

62

23（37.1）
39（62.9）

0（0.0）
62（100.0）

13（21.0）
49（79.0）

13（21.0）
49（79.0）

延迟TPS组

92

55（59.8）
37（40.2）

15（16.3）
77（83.7）

29（31.5）
63（68.5）

28（30.4）
64（69.6）

χ2值

7.626

11.200

2.080

1.699

P值

0.006

0.001

0.149

0.192

注：TPS指经胰管括约肌预切开术；PEP 指内镜逆行胰胆管造

影术后胰腺炎

表2 早期 TPS 组与延迟 TPS 组胆道疾病患者内镜逆行胰

胆管造影术操作情况比较

项目

例数

插管时间
［min，M（Q1，Q3）］
手术时间
［min，M（Q1，Q3）］
胰管支架［例（%）］

留置

未置入

胰管造影 ［例（%）］

有

无

插管成功

是

否

早期TPS组

62
12.0（10.0，15.0）
29.0（25.0，34.0）

6（9.7）
56（90.3）

4（6.5）
58（93.5） 

62（100.0）
0（0.0）

延迟TPS组

92
21.0（16.0，27.0）
50.5（41.0，67.8）

15（16.3）
77（83.7）

3（3.3）
89（96.7）

81（88.0）
11（12.0）

统计量

Z=8.262
Z=9.097
χ2=1.381

χ2=0.289

χ2=6.282

P值

<0.001
<0.001

0.240

0.591

0.012

注：TPS指经胰管括约肌预切开术

表1 早期 TPS 组与延迟 TPS 组胆道疾病患者临床基线资

料比较

项目

例数

性别（男/女）

年龄（岁， x̄±s）

ERCP指征 ［例（%）］

胆总管结石

胆总管良性狭窄

胆总管恶性狭窄

其他

胆总管扩张 ［例（%）］

是

否

胆囊切除史 ［例（%）］

有

无

十二指肠乳头憩室 ［例（%）］

有

无

早期TPS
组

62
29/33

55.1±1.8

32（51.6）
16（25.8）

7（11.3）
7（11.3）

33（53.2）
29（46.8）

18（29.0）
44（71.0）

15（24.2）
47（75.8）

延迟TPS
组

92
38/54

56.5±1.6

57（62.0）
21（22.8）

6（6.5）
8（8.7）

52（56.5）
40（43.5）

26（28.3）
66（71.7）

14（15.2）
78（84.8）

统计量

χ2=0.451
t=-0.581

χ2=2.076

χ2=0.163

χ2=0.011

χ2=1.952

P值

0.502
0.562
0.557

0.687

0.917

0.162

注：TPS指经胰管括约肌预切开术；ERCP指内镜逆行胰胆管造

影术

—— 215

www.zhxhnjzz.com



中华消化内镜杂志 2024 年3 月第 41 卷第 3 期　Chin J Dig Endosc, March 2024, Vol. 41, No. 3

达 11 年的随访期间未发现任何TPS术后患者有并

发胰管狭窄的证据。此外，他们建议将TPS视为胆

管插管失败的主要抢救方法，而NKP仅限于TPS失

败时。Bronswikj等［19］也认为当存在反复胰管插管

时，TPS 可能更有效、更安全。本研究中 TPS 的总

体插管成功率为 92.9%，PEP 发生率为 9.7%，相比

Kylänpää等［5］报道的 84.6 %的TPS的插管成功率更

高，13.5 %的 PEP 发生率更低，这可能由于该研究

是在发生困难插管且导丝进入胰管超过 1 次时实

施 TPS，且并非所有患者于术前采取非甾体抗炎药

纳肛这一预防PEP的有效措施。

常规胆管插管技术尝试失败后最常用的辅助

插管技术是预切开术，我国ERCP指南（2018版）［12］

将 TPS 等预切开技术的实施视为 PEP 的操作相关

危险因素，这让内镜医师在预切开技术的使用上有

了一定程度的顾虑。然而，目前越来越多的研究发

现，预切开术通常在反复乳头插管尝试失败后进

行，其PEP 发生率较高主要是由于预切开操作前长

时间持续尝试常规插管技术导致乳头炎症水肿、导

丝反复进入胰管及反复胰管造影等原因，并非预切

开技术本身［8‑11］。有研究报道，持续尝试乳头插管

超过 10次但未进行预切开患者的 PEP发生率显著

高于少于 10 次乳头插管尝试即行预切开者［20］。

Sundaralingam 等［9］的荟萃分析也证实了这一发现。

本研究中早期 TPS组的患者术后均未出现 PEP，而
延迟 TPS 组的患者术后 PEP 发生率为 16.3%，两组

差异具有统计学意义（P=0.001）。此外，早期 TPS
组的中位插管时间（12.0 min 比 21.0 min，P<0.001）
以及中位手术时间（29.0 min 比 50.5 min，P<0.001）
显著短于延迟 TPS 组。这表明对于困难胆管插管

的患者，与长时间尝试常规插管技术使乳头水肿后

才进行预切开相比，早期实施TPS由于避免了对乳

头黏膜的反复刺激，因此不会增加并发症发生的风

险，重复插管可能比预切开术更危险。近期的一项

前瞻性研究也表明晚期预切开与插管时间更长和

PEP 风险增加有关，常规插管技术每多花 1 min，
PEP发生的风险就会增加 1.072倍［21］。

美国胃肠内镜学会推荐对于有经验的内镜专

家，在发生困难插管时早期实施预切开［22］。然而关

于“早期”该多早，其定义存在很大争议。不过可以

明确的是，“早期”是相对于发生困难插管的时机而

言的，但基于预切开时机的各项研究中，关于困难

插管的定义以及预切开技术的使用差异较大，这也

导致预切开早期应用的时机差异很大。Mariani
等［23］将早期预切开定义为插管尝试 5 min或有 3次

意外胰管插管仍未成功时进行NKP，该研究认为早

期预切开虽不能提高插管成功率但可减少 PEP 的

发生率。另一项前瞻性队列研究也得到了相似的

结论，而他们将早期预切开定义为常规插管 5 min、
5 次插管尝试或发生任何胰管插管仍未成功时进

行 NKP［24］。国内学者近期的一项回顾性研究将早

期预切开定义为胆管插管尝试 10 min 或有 3 次进

入主胰管，胆管插管仍未成功时进行 NKF或 NKP，
研究认为早期预切开不仅能提高插管成功率而且

可减少PEP的发生率［10］。

与上述均采取 NKP进行早期预切开的研究不

同，考虑到在 ERCP 操作过程中，导丝进入胰管的

常见且危险特性以及TPS技术的优越性，本研究着

眼于在导丝无意进入胰管的 ERCP 困难插管中应

用 TPS 的患者，并且排除常规插管技术尝试 5 min
内即成功进入胆管的简单胆管插管患者。结合

ESGE指南［4］及 2016年国际共识意见［25］中关于困难

插管的定义，将操作过程中所用胆管插管时间以及

误入胰管次数作为量化胆管插管难易程度的指标，

将早期 TPS 设为导丝首次进入胰管且插管时

间<10 min 时即行 TPS 的患者；而延迟 TPS 组为导

丝反复进入胰管（≥2 次）或插管时间≥10 min 时行

TPS 的患者。本研究结果显示早期 TPS 组的胆管

插 管 成 功 率 显 著 高 于 延 迟 TPS 组（100.0% 比

88.0%，P=0.012），总并发症发生率显著低于延迟

TPS组（37.1%比 59.8%，P=0.006），其中早期TPS组

的 PEP 发生率、高淀粉酶血症发生率、术中出血发

生率均低于延迟TPS组，但后两者差异无统计学意

义。以上结果表明，在导丝进入胰管的困难插管患

者中早期实施TPS是安全和有效的。

本研究的不足之处在于这是一项单中心回顾

性研究，非随机的研究设计以及相对较小的样本量

是主要局限性， 未来需要大样本多中心前瞻性的

随机对照试验进一步证实。尽管本文发现在导丝

进入胰管的ERCP困难插管患者中，相比延迟实施

TPS，早期实施 TPS 具有显著的高插管成功率和低

PEP发生率的优势，然而由于本研究中仅15例患者

并发 PEP，并且均发生于延迟实施 TPS 的患者中，

早期实施TPS患者的无PEP发生。因此，基于现有

的病例条件，无法通过统计分析，进一步研究当排

除性别、年龄、疾病等混杂因素后 TPS 的实施时机

对 PEP 的确切影响。今后，我们将不断积累病例，

后期研究将针对这一方面进行严谨的设计以及探

讨。同时，本研究仅关注了 TPS 的早期并发症方

面，在今后的临床工作中将进一步对TPS的远期并
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发症展开长期密切随访。此外，本研究中纳入患者

的胰管支架置入率较低，ESGE 指南强烈推荐对于

实施 TPS的患者常规预防性置入支架［4］，我们未来

会加强这一方面的工作。

总之，在导丝误入胰管的困难插管患者中，当

应用常规插管技术无法成功插入胆管时，早期实施

TPS可以显著缩短插管时间和手术时间，提高选择

性胆管插管成功率，并且减少PEP等不良事件的发

生率，是一项安全有效的技术，未来可能是解决困

难插管困境的有效途径之一。
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