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　 　 【摘要】 　 目的　 评估小 ＩＴ 刀预切开辅助十二指肠乳头插管的应用价值。 方法　 回顾性分析 ２０１６
年 ５ 月—２０１９ 年 ７ 月在南京鼓楼医院消化内镜中心行经内镜逆行胰胆管造影术（ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｒｅｔｒｏｇｒａｄｅ
ｃｈｏｌａｎｇｉｏｐａｎｃｒｅａｔｏｇｒａｐｈｙ，ＥＲＣＰ）的 ９０ 例胆总管结石患者资料，其中 ５２ 例行小 ＩＴ 刀预切开辅助插管（小
ＩＴ 刀组），另外 ３８ 例行常规切开刀导丝插管（常规组）。 收集并比较两组患者的基本资料、疗效及并发

症情况。 结果　 小 ＩＴ 刀组与常规组性别构成差异有统计学意义（χ２ ＝ ５ ６７９，Ｐ＝ ０ ０１７），其他基线资料

比较差异无统计学意义（Ｐ＞０ ０５）。 小 ＩＴ 刀组中位插管时间 １４１ ５ ｓ，常规组 ２７０ ０ ｓ，两组比较差异有

统计学意义（Ｚ＝１ ２６８ ０，Ｐ＝０ ０２２）。 两组插管成功率比较差异无统计学意义［９８ １％（５１／ ５２）比 ９４ ７％
（３６／ ３８）， χ２ ＝ ０ ７６０，Ｐ ＝ ０ ５７１］。 两组术中出血发生率［１５ ４％（８／ ５２）比 ７ ９％（３／ ３８）， χ２ ＝ １ １４８，Ｐ ＝
０ ３４５］、术后胰腺炎发生率［５ ８％（３ ／ ５２）比 ７ ９％（３ ／ ３８）， χ２ ＝ ０ １５９，Ｐ ＝ ０ ６９４］和胆管炎发生率

［１ ９％（１ ／ ５２）比 ５ ３％（２ ／ ３８）， χ２ ＝ ０ ７６０，Ｐ＝ ０ ５７１］比较差异无统计学意义。 两组均未发生术后穿

孔。 根据操作者熟练程度分层后比较，小 ＩＴ 刀专家组与常规插管专家组间的中位插管时间比较差异

有统计学意义（１１６ ０ ｓ 比 ２５８ ０ ｓ，Ｚ ＝ ２７６ ０，Ｐ ＝ ０ ０３８），其余各组间插管时间差异均无统计学意义

（Ｐ＞０ ０５）。 结论　 小 ＩＴ 刀预切开辅助插管安全、有效，并可能缩短 ＥＲＣＰ 插管时间。
　 　 【关键词】 　 胰胆管造影术， 内窥镜逆行；　 插管；　 小 ＩＴ 刀；　 预切开；　 并发症
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　 　 经内镜逆行胰胆管造影术（ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｒｅｔｒｏｇｒａｄｅ
ｃｈｏｌａｎｇｉｏｐａｎｃｒｅａｔｏｇｒａｐｈｙ，ＥＲＣＰ）是胆胰疾病诊治的

重要武器，我国相对于发达国家，ＥＲＣＰ 发展仍然落

后，各地区发展不平衡，ＥＲＣＰ 专业医师缺乏，ＥＲＣＰ
培训仍是一项重要的任务。 影响 ＥＲＣＰ 技术发展的

一大原因是乳头插管困难和结局不可预测性，特别

对于年操作病例数较少的医师，乳头插管仍有一定

的失败率。 同时，困难插管也增加了 ＥＲＣＰ 术后胰

腺炎、穿孔及出血等并发症的发生［１］。
目前致力于改进插管方式、提高插管技巧的临

床研究较少，我们尝试采用头端带微型绝缘陶瓷头

的一次性黏膜切开刀（小 ＩＴ 刀，图 １）辅助选择性胆

管插管，即小 ＩＴ 刀自乳头开口沿胆管方向行预切开

后再以切开刀带导丝插管。 本研究回顾性分析我

院行小 ＩＴ 刀预切开辅助插管与常规切开刀导丝插

管治疗胆总管结石患者的临床资料，评估小 ＩＴ 刀预

切开辅助插管的安全性和有效性。

图 １　 小 ＩＴ 刀

资料与方法

一、研究对象

回顾性分析 ２０１６ 年 ５ 月—２０１９ 年 ７ 月在南京

鼓楼医院消化内镜中心行小 ＩＴ 刀预切开辅助插管

或常规切开刀导丝插管治疗胆总管结石的 ９０ 例患

者资料。 纳入标准：①术前诊断胆总管结石拟行乳

头括约肌切开取石；②首次 ＥＲＣＰ 治疗；③年龄 １８～

８０ 岁。 排除标准：①憩室内或憩室边缘乳头影响插

管者；②上消化道解剖结构改变；③十二指肠乳头

结石嵌顿；④急性化脓性胆管炎急诊 ＥＲＣＰ 治疗者；
⑤凝血功能障碍；⑥心、肺或肝功能衰竭患者；⑦进

镜后发现乳头病变、小而扁平、结构不清或被十二

指肠皱襞覆盖，操作者判断难以用小 ＩＴ 刀预切开。
分组情况：先根据插管方式分为小 ＩＴ 刀预切开

辅助插管组（小 ＩＴ 刀组）和常规切开刀导丝插管组

（常规组），再根据操作者熟练程度进行分层，分为

专家组（独立完成 ＥＲＣＰ 总例数≥５００ 例）和普通组

（独立完成 ＥＲＣＰ 总例数＜５００ 例）。
二、操作器械

日本 Ｏｌｙｍｐｕｓ 公司 ＪＦ２６０ 和 ＴＪＦ２６０Ｖ 电子十二指

肠镜、乳头括约肌切开刀、ＫＤ⁃６１２ 小 ＩＴ 刀，美国 Ｂｏｓｔｏｎ
Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ 公司 ０ ０３５ ｉｎｃｈ（１ ｉｎｃｈ ＝ ２ ５４ ｃｍ）黄斑马导

丝、取石球囊、鼻胆引流管，美国 ＣＯＯＫ 公司取石网篮、
胆管支架、胰管支架，南京南微医学公司和谐夹。

三、治疗方法

患者术前均完善血常规、凝血功能、生化、心电

图、胸片检查，根据情况选择腹部 ＣＴ 和（或）ＭＲＣＰ。
所有患者术前签署知情同意书，在全身麻醉或镇静

状态下行 ＥＲＣＰ。 将十二指肠镜插至十二指肠降

部，找到十二指肠乳头，分别以小 ＩＴ 刀预切开辅助

插管（见视频）或常规切开刀导丝插管，造影确认导

管位于胆管内为插管成功。 取石完成后根据需要

放置支架或鼻胆引流管，必要时行内镜下止血。 术

中予吸氧，术后常规禁食、抑酸、补液，观察患者临

床症状和体征，监测术后 ２４ ｈ 血常规和 ３ ｈ、１２ ｈ、
２４ ｈ血淀粉酶，出现并发症及时处理。

四、观察指标及相关定义

收集患者性别、年龄、十二指肠乳头开口分型、结
石大小及数目、术前血清总胆红素水平等一般资料，
并详细记录操作者、插管时间，统计术后胰腺炎、出
血、穿孔、胆管炎等情况。 插管时间定义：附件伸出十
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二指肠镜开始插管至导丝胆管深插管成功所用时间。
ＥＲＣＰ 相关并发症：（１）ＥＲＣＰ 术后胰腺炎：术后新

出现或加重的腹痛，血清淀粉酶高于正常值上限 ３ 倍，
持续超过 ２４ ｈ；（２）出血：急性少量出血指术中创面出

血超过 １ ｍｉｎ，内镜能成功止血；急性大量出血指术中

出血内镜止血困难，需中断手术或输血治疗；延迟出血

指术后出现呕血、黑便等症状或鼻胆引流管中见新鲜

血液流出，或血红蛋白下降＞２０ ｇ ／ Ｌ 并需内镜急诊止

血。 （３）急性胆管炎：术后发热，体温高于３８ ℃，持续时

间＞２４ ｈ，并排除其他原因导致的发热。

表 １　 接受不同方式插管的胆总管结石患者临床资料比较

组别 例数
性别

（男 ／ 女）
年龄（岁，
Ｍｅａｎ±ＳＤ）

术前总胆红素［mｍｏｌ ／ Ｌ，
Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］

十二指肠乳头开口分型（例）

绒毛型 结节型 平坦型 纵裂型 洋葱皮型 分别开口型

结石最大径
（例，＜１ ｃｍ ／
≥１ ｃｍ）

结石数目
（例，单发 ／

多发）
小 ＩＴ 刀组 ５２ １７ ／ ３５ ５７ ３８±１１ ８２ ２９ ５（１２ ２，４８ ５） １８ １６ ５ ７ ５ １ ３８ ／ １４ ３６ ／ １６
常规组 ３８ ２２ ／ １６ ５７ ３９±１３ ６５ ３２ ０（１４ ５，５２ ３） １５ ８ ６ ４ ４ １ ３０ ／ ８ ２３ ／ １５
统计量 χ２ ＝ ５ ６７９ ｔ＝ ０ ００４ Ｚ＝ ９０６ ５ χ２ ＝ １ ８２６ χ２ ＝ ０ ４１０ χ２ ＝ ０ ７３７
Ｐ 值 ０ ０１７ ０ ９９７ ０ ５０５ ０ ８７３ ０ ５２２ ０ ３９１

表 ２　 接受不同方式插管的胆总管结石患者插管情况和并发症比较

组别 例数
插管成功
［例（％）］

插管时间［ｓ，
Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］

并发症［例（％）］
术中出血 术后胰腺炎 术后胆管炎

小 ＩＴ 刀组 ５２ ５１（９８ １） １４１ ５（５２ ０，１８６ ０） ８（１５ ４） ３（５ ８） １（１ ９）
常规组 ３８ ３６（９４ ７） ２７０ ０（６８ ０，３４８ ０） ３（７ ９） ３（７ ９） ２（５ ３）
统计量 χ２ ＝ ０ ７６０ Ｚ＝ １ ２６８ ０ χ２ ＝ １ １４８ χ２ ＝ ０ １５９ χ２ ＝ ０ ７６０
Ｐ 值 ０ ５７１ ０ ０２２ ０ ３４５ ０ ６９４ ０ ５７１

五、统计学方法

应用 ＳＰＳＳ １９ ０ 统计软件，满足正态分布的计

量资料以 Ｍｅａｎ±ＳＤ 表示，组间比较采用 ｔ 检验；不
满足正态分布的计量资料以 Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）表示，组间

比较采用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ 秩和检验；计数资料以样本量

（％）表示，组间比较采用 Ｐｅａｒｓｏｎ χ２检验。 Ｐ＜０ ０５
为差异有统计学意义。

结　 　 果

一、基本资料

患者的基本临床资料见表 １。 ９０ 例患者中小

ＩＴ 刀组 ５２ 例，其中男 １７ 例、女 ３５ 例，常规组 ３８ 例，
其中男 ２２ 例、女 １６ 例，两组性别构成差异有统计学

意义（χ２ ＝ ５ ６７９，Ｐ ＝ ０ ０１７）。 两组患者的年龄、术
前总胆红素水平、十二指肠乳头开口类型比较差异

均无统计学意义（Ｐ ＞ ０ ０５）。 小 ＩＴ 刀组结石最大

直径≥１ ｃｍ 有 １４ 例，＜１ ｃｍ 有 ３８ 例；常规组结石最

大直径≥１ ｃｍ 有 ８ 例，＜１ ｃｍ 有 ３０ 例。 小 ＩＴ 刀组

结石单发有 ３６ 例，多发有 １６ 例；常规组结石单发有

２３ 例，多发有 １５ 例。 两组患者的结石大小和数目

比较差异均无统计学意义（Ｐ＞０ ０５）。
二、插管情况和并发症

两组患者插管情况和并发症发生率见表 ２。 小

ＩＴ 刀组中有 １ 例插管失败，常规组中有 ２ 例插管失

败，均在转为针状刀预切开后成功插管。 两组插管

成功率比较差异无统计学意义 （ χ２ ＝ ０ ７６０， Ｐ ＝
０ ５７１）。 小 ＩＴ 刀组中位插管时间为 １４１ ５ ｓ，短于

常规组的 ２７０ ０ ｓ，差异有统计学意义（Ｚ ＝ １ ２６８ ０，
Ｐ＝ ０ ０２２）。 小 ＩＴ 刀组有 ８ 例合并出血，常规组有 ３
例合并出血，均为术中急性少量出血，予注射、气囊

压迫或止血夹夹闭后出血停止，未出现延迟出血；
两组均未发生术后穿孔。 小 ＩＴ 刀组和常规组各有

３ 例发生术后急性胰腺炎，小 ＩＴ 刀组中 １ 例胰腺炎

为中度，保守治疗后好转。 小 ＩＴ 刀组和常规组分别

有 ４ 例和 ７ 例患者放置胰管支架预防术后胰腺炎。
小 ＩＴ 刀组有 １ 例术后合并胆管炎，常规组有 ２ 例合

并胆管炎。 两组出血、胰腺炎、胆管炎发生率比较

差异均无统计学意义（Ｐ＞０ ０５）。
三、操作熟练度对插管时间的影响

根据操作者熟练程度进行分层，将两组分别分

为专家组和普通组。 小 ＩＴ 刀组中，专家组有 ２１ 例，
插管时间为 １１６ ｓ（４２ ｓ，１６８ ｓ），普通组有 ３１ 例，插
管时间为 １５２ ｓ（５６ ｓ，１８９ ｓ）；常规组中，专家组有

１９ 例，插管时间为 ２５８ ｓ（１４３ ｓ，３０５ ｓ），普通组有 １９
例，插管时间为 ２６２ ｓ（１３６ ｓ，３２０ ｓ）。 小 ＩＴ 刀专家

组与常规专家组插管时间比较差异有统计学意义

（Ｚ＝ ２７６ ０， Ｐ ＝ ０ ０３８），小 ＩＴ 刀专家组与小 ＩＴ 刀

普通组（Ｚ＝ ２６６ ０， Ｐ＝ ０ ２６７）、小 ＩＴ 刀专家组与常

规普通组（Ｚ＝ ２６９ ５， Ｐ＝ ０ ０５８）、小 ＩＴ 刀普通组与

常规专家组（Ｚ＝ ３６０ ５， Ｐ ＝ ０ １８７）、小 ＩＴ 刀普通组

与常规普通组（Ｚ ＝ ３６２ ０， Ｐ ＝ ０ １７７）、常规专家组
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与常规普通组（Ｚ＝ １７０ ５， Ｐ＝ ０ ７７０）插管时间比较

差异均无统计学意义。

讨　 　 论

胰腺炎是 ＥＲＣＰ 术后常见和重要并发症，危险

因素分为患者相关因素和操作相关因素，其中困难

插管导致的 Ｏｄｄｉ 括约肌痉挛和乳头水肿是其发生

的重要独立危险因素。 临床工作中多种手段被应

用于预防 ＥＲＣＰ 术后胰腺炎，如消炎痛栓肛塞、胰管

支架置入、乳酸林格液积极补液等［２⁃４］。 Ｏｚａｓｌａｎ
等［５］认为十二指肠乳头共同通道内瓣状的黏膜皱

褶及形成的盲袋样结构、分隔胆胰管的纤维隔膜是

造成插管困难和 ＥＲＣＰ 术后胰腺炎的原因之一。 临

床上困难插管时常采用针状刀预切开消除隔膜，其
成功率较高，但使用针状刀有增加穿孔等风险的担

忧［６］。 因此寻找改进的预切开刀有其实际意义，包
括本研究中所使用的小 ＩＴ 刀。 前期研究显示，小 ＩＴ
刀对困难插管的 ＥＲＣＰ 病例安全、有效，在插管失败

的病例中其成功率仍可高达 ９２％［７⁃８］。 小 ＩＴ 刀头部

较小，呈半椭圆形，便于切开操作，同时由于其头部

绝缘，穿孔风险较低。 本研究通过比较小 ＩＴ 刀预切

开辅助插管与常规切开刀导丝插管治疗胆总管结

石患者，观察小 ＩＴ 刀预切开辅助插管的成功率、插
管时间及并发症情况，探索其临床应用前景。

本研究显示，小 ＩＴ 刀组的插管时间短于常规

组，并且不增加并发症发生率。 小 ＩＴ 刀组放置胰管

支架少于常规组，可能与预切开消除胆胰管隔膜后

导丝不易再进入胰管有关。 ＥＲＣＰ 治疗仍会导致乳

头水肿等胰腺炎危险因素，这可能导致术后胰腺炎

发生率及严重程度增加。 我们进一步根据操作者

熟练程度分层，结果显示仅专家应用小 ＩＴ 刀插管时

间有所缩短，其余各组插管时间无显著差异，这与

我们研究前假想的熟练度较低的操作者应用小 ＩＴ
刀会更明显增加插管成功率和缩短插管时间不符。
我们分析可能的原因是：十二指肠降部的侧视镜操

作不同于普通内镜操作，对于操作者熟练度要求相

对较高［９］，专家应用针状刀经验丰富，因此对于类

似操作的小 ＩＴ 刀把控较容易。 本研究中有部分普

通组医师独立操作时间短于 ２ 年，应用针状刀经验

较少，因此对于小 ＩＴ 刀需要一定的学习曲线。
我们的研究希望探索安全的预切开方法，降低操

作难度，缩短插管时间，降低并发症。 但该项初步的

研究有其不足之处。 首先，这是一项单中心回顾性研

究，因此存在无法控制的因素，如两组病例性别差异

有统计学意义，可能对结果产生选择性偏倚，需要进

一步设计大样本前瞻性随机对照研究。 其次，本研究

病例数较少，无法对一些因素进行分层，如对不同的

乳头分型和开口分型进行分层。 在 ＥＲＣＰ 操作中，多
数情况下常规插管均较容易，而在遇到“沙皮狗样”
乳头、乳头开口较低等情况时往往常规插管困难，此
时小 ＩＴ 刀可能对部分病例有独特优势。

综上所述，小 ＩＴ 刀预切开辅助插管研究证实是

安全、有效的，尽管存在一定不足，但其有望缩短

ＥＲＣＰ 插管时间并降低并发症的发生。 当然，在广

泛临床应用之前，我们仍需要进一步高质量和大样

本的临床研究。
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ｔｅｒｏｔｏｍｅ ｄｅｓｉｇｎ ｏｎ ｓｅｌｅｃｔｉｖｅ ｃａｎｎｕｌａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｃｏｍｍｏｎ ｂｉｌｅ ｄｕｃｔ
［Ｊ］ ． Ｊ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ Ｈｅｐａｔｏｌ， ２０１３，２８（９）：１５７３⁃１５７７． ＤＯＩ：
１０．１１１１ ／ ｊｇｈ １２２１０

［ ６ ］ 　 Ｗｅｎ Ｊ， Ｌｉ Ｔ， Ｌｕ Ｙ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｅｆｆｉｃａｃｙ ａｎｄ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ
ｔｒａｎｓｐａｎｃｒｅａｔｉｃ ｓｅｐｔｏｔｏｍｙ， ｎｅｅｄｌｅ⁃ｋｎｉｆｅ ｆｉｓｔｕｌｏｔｏｍｙ ｏｒ ｂｏｔｈ ｂａｓｅｄ
ｏｎ ｂｉｌｉａｒｙ ｃａｎｎｕｌａｔｉｏｎ ｕｎｉｎｔｅｎｔｉｏｎａｌ ｐａｎｃｒｅａｔｉｃ ａｃｃｅｓｓ ａｎｄ
ｐａｐｉｌｌａｒｙ ｍｏｒｐｈｏｌｏｇｙ［Ｊ］ ． Ｈｅｐａｔｏｂｉｌｉａｒｙ Ｐａｎｃｒｅａｔ Ｄｉｓ Ｉｎｔ， ２０１９，
１８（１）：７３⁃７８． ＤＯＩ： １０．１０１６ ／ ｊ．ｈｂｐｄ ２０１８ １１ ００７

［ ７ ］ 　 Ｐａｒｋ ＳＨ， Ｋｉｍ ＨＪ， Ｐａｒｋ ＤＨ， ｅｔ ａｌ． Ｐｒｅ⁃ｃｕｔ ｐａｐｉｌｌｏｔｏｍｙ ｗｉｔｈ ａ
ｎｅｗ ｐａｐｉｌｌｏｔｏｍｅ［ Ｊ］ ． Ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔ Ｅｎｄｏｓｃ， ２００５，６２ （ ４）：５８８⁃
５９１． ＤＯＩ： １０．１０１６ ／ ｊ．ｇｉｅ ２００５ ０４ ０３７

［ ８ ］ 　 Ｐａｒｋ ＳＨ， Ｐａｒｋ ＤＨ， Ｌｅｅ ＴＨ， ｅｔ ａｌ． Ｆｅａｓｉｂｉｌｉｔｙ ｏｆ ｔｈｅ ｍｕｃｏｓａ⁃
ｔｒａｃｋｉｎｇ ｔｅｃｈｎｉｑｕｅ ｉｎ ｐｒｅｃｕｔ ｐａｐｉｌｌｏｔｏｍｙ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｉｓｏ⁃ｔｏｍｅ ａｓ ａｎ
ａｌｔｅｒｎａｔｉｖｅ ｔｏ ｔｈｅ ｎｅｅｄｌｅ⁃ｋｎｉｆｅ ｔｅｃｈｎｉｑｕｅ［Ｊ］ ． Ｇｕｔ Ｌｉｖｅｒ， ２０１０，４
（１）：７６⁃８３． ＤＯＩ： １０．５００９ ／ ｇｎｌ ２０１０ ４ １ ７６

［ ９ ］ 　 Ｋａｔｚａｒｏｖ ＡＫ， Ｄｕｎｋｏｖ ＺＩ， Ｐｏｐａｄｉｉｎ Ｉ， ｅｔ ａｌ． Ｈｏｗ ｔｏ ｍｅａｓｕｒｅ
ｑｕａｌｉｔｙ ｉｎ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｒｅｔｒｏｇｒａｄｅ ｃｈｏｌａｎｇｉｏｐａｎｃｒｅａｔｏｇｒａｐｈｙ
（ＥＲＣＰ） ［ Ｊ］ ． Ａｎｎ Ｔｒａｎｓｌ Ｍｅｄ， ２０１８，６（１３）：２６５． ＤＯＩ： １０．
２１０３７ ／ ａｔｍ ２０１８ ０５ ０１

（收稿日期：２０２０⁃０４⁃１３）
（本文编辑：朱悦）

—１５—中华消化内镜杂志 ２０２１ 年 １ 月第 ３８ 卷第 １ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｄｉｇ Ｅｎｄｏｓｃ，Ｊａｎｕａｒｙ ２０２１，Ｖｏｌ． ３８，Ｎｏ．１


