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新型国产经口胆胰直视化子镜系统用于胆道
探查的安全性

刘婧依 1,2 齐志鹏 2 张家洧 1 贺东黎 1 陈章涵 2 程亦榕 2 姜杰灵 1 唐研 1 
荆佳晨 1 钟芸诗 2 陆品相 1

1 上海市徐汇区中心医院 复旦大学附属中山医院徐汇医院内镜中心，上海 200030；
2 复旦大学附属中山医院内镜中心 上海市消化内镜诊疗工程技术研究中心，上海 
200032
通信作者：陆品相，Email：2231243202@qq.com

【摘要】　目的　评价新型国产经口胆胰直视化子镜系统在胆道探查中的安全性。方法　回顾性

纳入上海市徐汇区中心医院内镜中心2017年11月至2022年12月因胆道疾病行内镜逆行胰胆管造影

术（endoscopic retrograde cholangiopancreatography，ERCP）的 384例患者。根据胆道探查应用胆道镜的

不同，分为国产胆道镜组（159例）和 SpyGlass组（225例）。国产胆道镜组在ERCP后采用新型国产经

口胆胰直视化子镜系统进行胆道探查，SpyGlass组在ERCP后采用 SpyGlass系统进行胆道探查。为排

除混杂因素影响，采用倾向性评分匹配法将 2组患者按照最近邻匹配法进行 1∶1匹配，卡钳值为 0.01，
匹配后得到国产胆道镜组和 SpyGlass组各 122例患者。主要观察指标为短期并发症发生率，次要观

察指标为技术成功率和治疗后处理。结果　倾向性评分匹配后，2组各 122例患者纳入研究，组间所

有基线资料比较差异无统计学意义（P>0.05）。术后短期并发症中，胰腺炎发生率国产胆道镜组和

SpyGlass 组分别为 1.6%（2/122）和 7.4%（9/122），国产胆道镜组操作后胰腺炎发生率低于 SpyGlass 组
（χ2=4.665，P=0.031）；胆囊炎在国产胆道镜组未发生，SpyGlass组发生率为 0.8%（1/122），两组操作后

胆囊炎发生率差异无统计学意义（P=1.000）。技术成功率方面，国产胆道镜组和 SpyGlass 组分别为

99.2%（121/122）和 97.5%（119/122），国产胆道镜组成功率相对稍高，但差异无统计学意义（P=0.622）。

术后胆道引流国产胆道镜组 81例，SpyGlass组 74例。结论　胆道系统疾病的胆道镜探查应用中，新

型国产经口胆胰直视化子镜系统的安全性高于 SpyGlass系统，可根据患者具体情况选择适合的胆道

镜进行胆道疾病的直视下诊断和治疗。

【关键词】　胰胆管造影术，内窥镜逆行；　胆道疾病；　胰腺炎；　安全性；　经口直视下胆道镜

基金项目：国家自然科学基金（82002515，82273025，82203460）；中国博士后基金（2022TQ0070，
2022M710759）；上海市科学技术委员会科研计划项目（22JC1403003，22XD1402200，19140901902，
22S31903800）
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Corresponding author: Lu Pinxiang, Email: 2231243202@qq.com

【Abstract】  Objective　 To assess the safety of a novel domestically developed direct 
visualization system of peroral cholangiopancreatoscopy for the exploration of biliary tract. Methods　
Clinical data from 384 patients with biliary tract diseases who underwent endoscopic retrograde 
cholangiopancreatography (ERCP) at the Endoscopy Center of Shanghai Xuhui District Central Hospital from 
November 2017 to December 2022 were retrospectively analyzed. Patients were categorized into 2 groups 
based on the type of cholangioscope: the novel cholangiopancreatoscopy system group (n=159) and the 
SpyGlass group (n=225). In the novel cholangiopancreatoscopy system group, the new direct visualization 
system of China‑made peroral cholangiopancreatoscopy was used for bile duct exploration, while the 
SpyGlass group utilized the SpyGlass system for bile duct inspection. Propensity score matching (PSM) was 
used as a nearest‑neighbor method with a caliper of 0.01 to minimize confounding factors, resulting in a 
balanced sample of 122 patients in each group after matching. The primary outcome was the incidence of 
short‑term complications, with secondary outcomes including technical success rates and post‑treatment 
outcomes. Results　After PSM, there were no significant differences in baseline characteristics between the 
two groups (P>0.05). Regarding short‑term postoperative complications, pancreatitis occurred in 1.6% (2/122) 
of patients in the novel cholangiopancreatoscopy system group and 7.4% (9/122) in the SpyGlass group. The 
new system significantly reduced the incidence of post‑procedure pancreatitis (χ2=4.665, P=0.031). The 
cholecystitis was absent in the novel cholangiopancreatoscopy system group, while it occurred in 0.8% (1/122) 
cases in the SpyGlass group, with no significant difference between the two groups after the procedure (P=
1.000). Regarding technical success rate, the novel system group achieved a rate of 99.2% (121/122), while 
the SpyGlass group achieved 97.5% (119/122) (P=0.622). A slightly higher success rate was observed in the 
novel system group. There were 81 cases of postoperative biliary drainage in the novel 
cholangiopancreatoscopy system group and 74 cases in the SpyGlass group. Conclusion　The novel direct 
visualization system of peroral cholangiopancreatoscopy is safer than SpyGlass in the exploration of biliary 
system diseases. Endoscopists are encouraged to choose the appropriate cholangioscopy system based on 
individual patient characteristics for the direct visualization, diagnosis, and treatment of biliary diseases.

【Key words】 Cholangiopancreatography, endoscopic retrograde; Biliary tract diseases; 
Pancreatitis; Safety; Peroral direct view choledochoscope

Fund program: National Natural Science Foundation of China (82002515, 82273025, 82203460); 
China Postdoctoral Foundation (2022TQ0070, 2022M710759); Scientific Research Program of Shanghai 
Science and Technology Commission (22JC1403003, 22XD1402200, 19140901902, 22S31903800)

内镜逆行胰胆管造影术（endoscopic retrograde 
cholangiopancreatography，ERCP）一直是胆管及胰

管疾病诊断的常用方法和金标准［1‑2］。但 ERCP 需

要 X 射线引导进行胆胰管疾病辅助诊断，无法提

供类似于胃肠镜的清晰直视视野，使内镜医师无

法对胆胰管病灶进行进一步诊断及操作［3‑4］。随

着消化内镜领域科学技术的创新，经口胆胰管镜

在胆胰疾病诊断和治疗领域的应用得到了飞速

发展。

近年来，SpyGlass单人经口胆道镜及成像系统

（以下简称为 SpyGlass）的问世为胆道良恶性疾病

的诊断和治疗带来了新的可能。SpyGlass 可以通

过十二指肠镜通道，灵活调整镜头角度进入胆管

进行探查。目前，SpyGlass 仍作为辅助 ERCP 进行

胆道疾病诊断及治疗的重要手段，例如针对不确

定胆管狭窄的活检病理取材、胆结石直视下激光

碎石术和恶性狭窄的光动力治疗及消融治疗等，

提高了胆道良恶性疾病诊断及治疗的准确率和效

率［5‑6］。新型国产经口胆胰直视化子镜系统（以下

简称国产胆道镜）是近期我国在胆胰系统内镜领

域国产化研发中取得的重大突破，填补了胆胰管

疾病直视下诊断和治疗的空白［7］。已有研究报道

国产胆道镜在胆胰疾病中的初步应用，且其具有

较高的图像质量、操作灵活性及操作安全性［7‑9］。

本研究通过回顾性分析上海市徐汇区中心医院行

ERCP合并国产胆道镜（镜身 9 Fr系列）或 SpyGlass
进行胆道探查的患者临床资料，旨在评估国产胆

道镜的安全性。

资料与方法

一、研究对象

本研究为干预性研究，回顾性纳入上海市徐汇

区中心医院内镜中心 2017 年 11 月至 2022 年 12 月
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因胆道疾病行ERCP的 384例患者病例资料。纳入

标准：（1）年龄 18~80岁；（2）经评估具有ERCP及胆

道镜检查指征。排除标准：（1）内镜下操作因特殊

原因中途中止者；（2）严重心肺功能不全或肾功能

不全；（3）碘造影剂过敏；（4）处于急性胰腺炎或慢

性胰腺炎急性发作阶段（胆源性除外）；（5）患有化

脓性胆管炎或化脓性胰管炎；（6）患有上消化道梗

阻病变，十二指肠镜无法插入；（7）血小板计数<
50×109/L 或凝血酶原时间延长>6 s；（8）胆管直径<
5 mm；（9）具有相关疾病导致或本身存在认知障碍

导致无法配合内镜医师者；（10）研究者认为不宜参

加本临床研究者。分组方法：根据ERCP后胆道探

查方式进行分组，联合 SpyGlass经口胆道镜成像系

统进行胆道探查的患者为 SpyGlass 组（n=225），联

合新型国产胆道镜系统行胆道探查的患者为国产

胆道镜组（n=159）。本研究已取得上海市徐汇区中

心医院伦理委员会批准，伦理批件号：（2024）科审

第（029）号。

二、使用器械

日本 Olympus TJF‑260 十二指肠镜，乳头括约

肌切开刀；中国南微医学 eyeMAX经口胆胰直视化

子镜系统 9 Fr 系列及配套活检钳，金属夹；美国

Boston SpyGlass 单人经口胆道镜成像系统及配套

活检钳，胆道塑料支架，导丝，鼻胆引流管，取石球

囊，取石网篮，细胞刷；美国 COOK 胆胰管内引流

管，胆道金属支架。

三、治疗方法

患者在全身麻醉下由独立完成 ERCP 操作

1 000 例以上的内镜医师完成 ERCP 及胆道探

查［10］。具体操作流程如下：患者经口插入十二指

肠镜，至十二指肠降部观察十二指肠乳头状态，根

据情况部分患者行十二指肠乳头切开。经胆管成

功置入导丝后，对胆管进行造影，观察胆总管、胆

囊管及肝内外胆管显影是否充分。根据 ERCP 显

影情况，进行十二指肠乳头切开及球囊扩张，并清

理胆道。后根据分组，分别循导丝置入 SpyGlass
或国产胆道镜（图 1）进行胆道探查，直视下观察胆

管结石清理情况、新生物形成及狭窄部位视觉判

断。依据探查情况，必要时可再次进行碎石及清

理胆道，或胆管刷检和胆道镜下活检钳组织活检。

完成以上操作后，根据患者自身情况放置胆道支

架或引流管，并予冰去甲肾上腺素生理盐水冲洗

十二指肠乳头止血，确认无活动性出血后退镜完

成操作。

四、术后处理

两组患者采取术后 24 h禁食、抗炎、补液及抑

酸等处理，紧密监测患者的生命体征、临床症状及

血常规、血淀粉酶等指标。必要时进行 CT 等其他

影像学检查。

五、观察指标

收集两组患者的年龄、性别、原发病情况、

ERCP及十二指肠乳头切开史，记录使用胆道镜探

查前造影情况，同时统计两种胆道成像系统的技术

成功率和短期并发症发生情况。主要观察指标：短

期并发症发生率。次要观察指标：技术成功率、治

疗后处理情况。

操作相关术后并发症的定义［11‑12］：（1）ERCP后

胰腺炎（post‑ERCP pancreatitis，PEP）：操作后新出

现的持续性上腹疼痛等胰腺炎相关的临床症状持

续超过 24 h，同时伴有血清淀粉酶超过正常上限的

3 倍 ；（2）ERCP 后 高 淀 粉 酶 血 症（post‑ERCP 
hyperamylasemia，PEH）：ERCP 术后无新发胰腺炎

相关临床症状，仅表现为血清淀粉酶升高；（3）
ERCP 后 急 性 胆 囊 炎（post‑ERCP cholecystitis，
PEC）：操作后 24~72 h内新出现的上腹部疼痛及发

热 38 ℃以上等胆囊炎相关的临床症状，排除其他

系统感染后考虑胆源性感染可能。

六、统计学分析

采用 SPSS 26.0 软件，对 2 组患者基线资料按

1∶1 进行倾向性评分匹配，卡钳值设置为 0.01，匹
配变量包括年龄、性别、术前诊断，获得组间协变

量均衡的样本。计量资料若符合正态分布，则采

用 x̄±s进行统计描述，两组间比较采用 t检验；计数

资料采用例（%）进行描述，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。

图 1　残留结石胆道造影表现及国产经口胆胰直视化子镜系统

下表现　1A：胆管结石内镜逆行胰胆管造影取石术后进行胆管

造影核查胆管内无残留结石；1B：采用新型国产胆道镜进行胆

管探查，见残留胆管结石
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结 果

一、入选病例情况

本研究前期共回顾性纳入的384例患者中，国产

胆道镜组男84例、女75例，年龄为（66.51±13.41）岁，

术前诊断为胆管结石 115例，胆管狭窄 38例，其他

因素行胆道镜探查 6 例；SpyGlass 组男 141 例、女

84例，年龄（65.06±12.68）岁，术前诊断为胆管结石

80 例，胆管狭窄 135 例，其他因素行胆道镜探查

10 例。两组患者性别（P=0.087）及年龄分布（P=
0.589）差异无统计学意义，但术前诊断疾病中，胆

管结石和胆管狭窄的占比差异均具有统计学意义

（P<0.001），如表1所示。

考虑到 ERCP 操作前诊断疾病可能作为混杂

因素对研究结果造成影响，本研究应用倾向性评分

匹配方法，最终得到国产胆道镜组和 SpyGlass组各

122例患者，两组患者的临床基线资料差异无统计

学意义，具有可比性（表2）。

二、诊疗结果

1.技术成功情况：国产胆道镜组 1例（0.8%）因

肝总管水平狭窄明显，胆管壁水肿僵硬，尝试置入

导丝后，胆道镜仍无法通过，后进行退镜，技术成功

率 99.2%（121/122）。SpyGlass组 3例（2.5%）因胆管

狭窄，通过导丝插入不成功，胆道镜探查不完全，技

术成功率 97.5%（119/122）。两组患者的技术成功

率差异无统计学意义（P=0.622）。

2. 术后短期并发症比较：SpyGlass 组发生 PEP 
9 例（7.4%），国产胆道镜组 2 例（1.6%），两组患者

PEP 发 生 率 差 异 有 统 计 学 意 义（P=0.031）。

SpyGlass 组发生 PEC 1例（0.8%），国产胆道镜组无

PEC发生，两组患者PEC发生率差异无统计学意义

（P=1.000）。上述PEP及PEC患者均经保守治疗后

短期内好转。两组患者均无术后穿孔及出血发

生（表3）。

3. 治疗后处理：术后胆管引流共 155 例，其中

国产胆道镜组 81 例，SpyGlass 组 74 例。国产胆道

镜组中胆管塑料支架置入 67 例，胆管塑料支架联

合鼻胆管引流 3例，单纯鼻胆管引流 2例，胆管金属

支 架 置 入 9 例 ，未 采 取 另 外 引 流 措 施 41 例 。

SpyGlass组中胆管塑料支架置入 65例，胆管塑料支

架联合鼻胆管引流 3例，单纯鼻胆管引流 4例，胆管

金属支架置入 2例，本次 ERCP 及胆道探查术未采

取另外引流措施48例（表3）。

讨 论

ERCP 是诊断胆道系统疾病的重要手段，在常

见的胆道疾病如胆管结石及良恶性胆管狭窄的鉴

别诊断和治疗中应用广泛。ERCP可对胆管结石进

行诊断和处理，但具有风险大、操作难度高等限制，

并且结石残留率高，通常造影无法检出残留的小结

石及泥沙样结石，效率较低［13‑14］。ERCP 下导丝辅

助胆道活检是获取良恶性胆道梗阻组织标本并进

行病理诊断的重要手段，该手段灵敏度波幅较大，

既往文献报道介于 43%~81%［15］。经口直视下胆胰

成像的出现弥补了 ERCP 无法进行直视下诊疗的

表1 倾向性评分匹配前国产胆道镜组与SpyGlass组患者的基线资料比较

组别

国产胆道镜组

SpyGlass 组
统计量

P值

例数

159
225

性别（例，男/女）

84/75
141/84

χ2=4.873
0.087

年龄（岁，x̄±s）

66.51±13.41
65.06±12.68

t=1.073
0.589

胆管结石［例（%）］

115（72.3）
80（35.6）

χ2=50.401
<0.001

胆管狭窄［例（%）］

38（23.9）
135（60.0）
χ2=49.047

<0.001

其他因素［例（%）］

6（3.8）
10（4.4）
χ2=0.105

0.746
注：国产胆道镜组在内镜逆行胰胆管造影术后使用新型国产经口胆胰直视化子镜系统进行胆道探查；SpyGlass组在内镜逆行胰胆管造影

术后应用SpyGlass经口胆道镜进行胆道探查

表2 倾向性评分匹配后国产胆道镜组与SpyGlass组患者的基线资料比较

组别

国产胆道镜组

SpyGlass 组
统计量

P值

例数

122
122

性别（例，男/女）

68/54
73/49

χ2=1.778
0.517

年龄（岁，x̄±s）

65.96±14.25
64.49±12.93

t=-0.842
0.405

胆管结石［例（%）］

78（63.9）
77（63.1）
χ2=0.018

0.894

胆管狭窄［例（%）］

38（31.1）
39（32.0）
χ2=0.019

0.890

其他因素［例（%）］

6（4.9）
6（4.9）

χ2=0.000
1.000

注：国产胆道镜组在内镜逆行胰胆管造影术后使用新型国产经口胆胰直视化子镜系统进行胆道探查；SpyGlass组在内镜逆行胰胆管造影

术后应用SpyGlass经口胆道镜进行胆道探查
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缺陷，可提供胆道内直视视野，为操作医师提供直

视下诊断条件，现常用于引导直视下病灶靶向活

检、复杂胆管结石碎石、病变射频消融及光动力治

疗等［5，16］。

第一代 SpyGlass 胆道子母镜系统在 2007 年面

世，首先满足了十二指肠镜和胆道镜的单人操作需

求，并提供钳道进行直视下诊断及靶向活检，其诊断

恶性狭窄的灵敏度和特异度分别达到了 71% 和

100%［17‑18］。但该系统为光纤式成像，图像不够清晰

且冲洗不方便等不足导致镜下对良恶性狭窄的诊断

结论仍具有争议。2015 年，SpyGlass 直视系统问

世，在上一代基础上该系统采用数字成像，较大程度

上提高了直视成像分辨率及更灵活的操作视野。但

其仍具有成像不清晰、工作钳道无法满足多操作及

价格昂贵等限制性［19］。新型国产胆道镜系统具有图

像清晰度较高、导管设计具有选择性及更具有经济

性等优点。既往研究报道，新型国产胆道镜系统能

够提供更加清晰的胆道直视下视野，同时支持辅助

直视下活检、射频消融及直视下辅助激光碎石等诊

疗操作，均获得技术成功，可作为辅助ERCP进行胆

道疾病诊疗更加经济高效的选择［7‑8］。本研究回顾

性选取ERCP后分别应用 SpyGlass系统及国产胆道

镜系统进行胆道探查的患者为研究对象，并进行倾

向性评分匹配，比较国产胆道镜系统与 SpyGlass系
统的探查清晰度及短期并发症发生情况，从而评价

国产胆道镜在胆道疾病中的安全性和有效性。

在技术成功状况方面，国产胆道镜组的技术成

功率为 99.2%，SpyGlass 组的技术成功率为 97.5%，

国产胆道镜组的技术成功率稍高，但两组间的技术

成功率差异无统计学意义。两组失败的胆道镜探

查均因肝门水平出现狭窄而反复尝试无法进镜，提

示胆管狭窄的部位是影响胆道镜进一步探查的重

要因素。本研究结果提示，由于 SpyGlass子镜直径

为 10 Fr，国产胆道镜系统的镜身直径为 9 Fr，更适

合出现胆管狭窄，特别是肝门水平胆管狭窄的患者

进行胆道直视探查［16，20］。

PEP及PEC是常见的操作相关并发症，胆道镜

的应用对于相关并发症的发生率具有一定影

响［4，21］。既往研究报道，经口胆道镜的应用增加了

ERCP后并发症的发生率，由 2.9%升高至 7%，且研

究者推测与胆道镜反复冲洗导致感染加重有关［22］。

本研究提示，国产胆道镜组 PEP发生率为 1.6%，无

PEC 发生；SpyGlass 组 PEP 发生率为 7.4%，PEC 发

生率为 0.8%；两组的 PEP 发生情况差异有统计学

意义，而 PEC 发生情况差异虽无统计学意义，但

SpyGlass 组发生率更高。胆道系统具有直径较细

且易损伤的特点，胆道镜下反复冲洗的液体难以通

过胆道排出，会导致 PEP 的风险升高。因此，经口

胆道镜的直径较小可提高冲洗液体的排出，是降低

短期并发症发生率，尤其是降低PEP发生率的重要

因素，采用新型国产胆道镜系统可显著降低术后短

期并发症的发生率，提高操作安全性。考虑以上因

素，术前抗生素的应用和合适的术后引流措施，包

括胆道塑料支架、胆道金属支架及鼻胆管引流的应

用，可作为降低术后并发症的措施。

综上，本研究通过回顾性分析ERCP结合新型

国产胆道镜系统或 SpyGlass 系统的技术成功率及

术后短期并发症发生率，提示国产胆道镜系统在胆

道疾病的诊疗中相对于 SpyGlass 系统探查具有相

对较高的安全性。但本研究仍具有一定局限性：本

研究为回顾性研究，且样本量较小，仍需要开展大

样本、多中心、随机分组的前瞻性研究，探究新型国

产胆道镜系统在ERCP后胆道系统探查的安全性。
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