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内镜夹闭乳头成形术在内镜逆行胰胆管造影术中的
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摘要：目的　探讨内镜夹闭乳头成形术在内镜逆行胰胆管造影术 （ERCP） 中的临床应用价值。

方法　选取 2021 年 11 月－2022 年 11 月该院行 ERCP 的患者 62 例。随机行内镜乳头夹闭成形术 32 例，成功

30 例。分为两组，内镜夹闭乳头成形术成功组 （A 组，n = 30） 和十二指肠乳头未夹闭组 （B 组，n = 30）。

比较两组患者的近期并发症和远期并发症发生率。结果　内镜夹闭乳头成形术的成功率为 93.8% （30/32）。

两组患者术后胰腺炎、术后出血和术后胆管炎的发生率比较，差异均无统计学意义 （P > 0.05）；两组患者均

无十二指肠穿孔病例。两组患者 1 年内胆管炎发病率和胆总管结石复发率比较，差异均无统计学意义

（P > 0.05），但A 组胆管炎发生率+结石复发率明显低于B 组，差异有统计学意义 （P < 0.05）。结论　内镜夹

闭乳头成形术对内镜下乳头括约肌大球囊扩张术 （EPLBD） 后乳头的夹闭成形成功率高，手术安全，可减少

远期胆管炎的发生，降低结石复发率。
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Abstract: Objective  To explore the clinical utility of endoclip papilloplasty in endoscopic retrograde 

cholangiopancreatography (ERCP).  Methods  A prospective study was conducted and selected 62 patients who 

underwent ERCP from November 2021 to November 2022. 30 out of 32 patients who randomly underwent endoclip 

papilloplasty were successful. These patients were assigned to successful endoclip papilloplasty group (group A, 

n = 30) or the duodenal papilla unclamping group (group B, n = 30). The aim was to compare the difference in short-

term and long-term complications between the two groups.  Results  The success rate of papillary plasty was 93.8% 

(30/32), with no statistically significant differences observed in the incidence of postoperative pancreatitis, 

postoperative hemorrhage after ERCP, and postoperative cholangitis between the two groups (P > 0.05). The 

duodenal perforation rate was 0. There were no significant differences between the two groups in terms of total 

cholangitis incidence and recurrence rate of calculus of common bile duct within 1 year (P > 0.05). However, there 
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was a statistical difference in terms of total the incidence of cholangitis + calculus of common bile duct recurrence 

within 1 year (P < 0.05).  Conclusion  The endoclip papilloplasty exhibits a high success rate and safety and 

feasibility procedure reducing long-term recurrence rate of cholangitis and calculus of common bile duct in 

endoscopic papillary large balloon dilation (EPLBD) procedure .

Keywords:  endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP); Oddi sphincter; the procedure of 

endoclip papillaplasty; endoscopic papillary large balloon dilation (EPLBD); postoperative complications of ERCP

胆总管结石是临床上的常见疾病，约占胆系结

石总数的 20%。内镜逆行胰胆管造影术 （endoscopic 

retrograde cholangiopancreatography，ERCP） 是胆胰外

科中常用的技术。内镜十二指肠乳头括约肌切开术

（endoscopic sphincterotomy，EST） 或内镜下乳头球囊

扩张术 （endoscopic papillary balloon dilation，EPBD）

是胆总管结石 ERCP 治疗中最常用的方法[1]。EST 和

EPBD 均以破坏奥迪括约肌为代价，获得取石通道，

两种方法均为有创操作，不可避免地对奥迪括约肌

造成不同程度的损伤，从而导致医源性损伤，进一

步引起反流性胆管炎和胆总管结石的复发[2]。如何

恢复损伤的奥迪括约肌功能，是临床需要解决的问

题。本文采用内镜夹闭乳头成形术来恢复球囊扩张

术后损伤的奥迪括约肌，初步探讨该方法对奥迪括

约肌损伤的修复作用，从而减少胆管炎和结石的复

发，为临床恢复奥迪括约肌功能提供新的方法。

1  资料与方法 

1.1　一般资料　

选 取 2021 年 11 月 －2022 年 11 月 本 院 收 治 的

ERCP 患者 62 例。其中，随机行内镜乳头夹闭成形术

患者 32 例，成功 30 例。分为两组，内镜夹闭乳头成

形术成功组 （A 组，n = 30） 和十二指肠乳头未夹闭

组 （B 组，n = 30）。A 组中，男 14 例，女 16 例，年

龄 46～82 岁 ， 平 均 （70.8±5.3） 岁 ， 总 胆 红 素

（total bilirubin，TBiL）  > 17 μmol/L 的 13 例，白细胞

（white blood cell，WBC）  > 10×109/L 的 13 例；B 组

中 ， 男 16 例 ， 女 14 例 ， 年 龄 49～80 岁 ， 平 均

（72.0±3.5） 岁 ， TBiL > 17 μmol/L 的 10 例 ，

WBC > 10×109/L 的 14 例。两组患者一般资料比较，

差异无统计学意义 （P > 0.05），具有可比性。见表 1。

纳 入 标 准 ： 磁 共 振 胰 胆 管 成 像 （magnetic 

resonance cholangiopancreatography，MRCP） 诊断为单

发或多发胆总管结石，10 mm≤结石直径≤15 mm，且

胆总管扩张≥10 mm，胆总管下段无狭窄；有 ERCP 手

术适应证，签署本研究知情同意书，并愿意接受术后

随访；初始十二指肠乳头；采用内镜下乳头括约肌大

球 囊 扩 张 术 （endoscopic papillary large balloon 

dilation，EPLBD） 治疗的患者；年龄≥18 岁。排除标

准：合并有重要脏器功能障碍，不能耐受手术者；有

凝血功能异常患者；合并肝内胆管结石者；胆管囊性

扩张、胆管异常和胆管肿瘤；十二指肠乳头插管困

难，无法完成手术者。本研究经医院伦理委员会审批

通过，批件号：伦理 【2022】 -11-092。

1.2　方法　

1.2.1 　 设备和器械　电子十二指肠镜 （生产厂家：

富士能公司，型号：ED-530XT），黄斑马导丝 （生产

厂家：波科公司，型号：M00556581），球囊扩张导管

（生产厂家：波科公司，型号：M00558410），球囊扩张

导管用球囊充压装置 （生产厂家：北京迪玛克医药科

技有限公司，型号：MDKID30S），三腔括约肌切开器

（生产厂家：美国库克公司，型号：TRI-25），胰管支

架 （生产厂家：美国库克公司，型号：SPSOF-5-5），

鼻 胆 引 流 管 （生 产 厂 家 ： 美 国 库 克 公 司 ， 型 号 ：

ENBD-7-NAG-G），三腔球囊取石导管球囊 （生产厂

家：美国库克公司，型号：TXR-8.5-12-15-A），可

旋转重复开闭软组织夹 （和谐夹）（生产厂家：南微医

学科技股份有限公司，型号：ROCC-D-26-195）。

1.2.2 　 围 手 术 期 处 理　术前 30 min 肛门塞入吲哚

美辛栓 100 mg （生产厂家：湖北东信药业有限公司，

批准文号：国药准字 H42021462）。丙泊酚 （德国）

10 mg/kg 静脉复合麻醉。术后积极抑酸抑酶输液治

疗，术后 12 和 24 h 检测血淀粉酶、血常规和肝功能。

1.2.3　手术方法　1） 十二指肠乳头插管：进镜找到

十二指肠大乳头 （图１A），导丝引导切开刀进行选

择性胆管插管，当胆管插管困难时，采用困难性胆管

插管策略[3]，插管成功后，胰管置入 5 F×5.0 cm 胰管

支架后，行胆管扩张和取石；2） EST + EPLBD：选

择性胆管插管成功后，行非离子型造影剂胆道造影，

确认胆总管下段胆管无狭窄后，在乳头开口 11 点方
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向，沿胆管轴向行小 EST，切开长度为 0.3 ~ 0.5 cm，

经导丝推送球囊，扩张导管，进入乳头和胆总管下

段，根据结石大小，逐级扩张球囊直径达到 10.0～

15.0 mm，压力维持在 6 mmHg，维持时间为 30 s，当

X 线下显示胆总管下段和乳头口完全扩张后，完成球

囊扩张术 （图１B 和 C），当乳头口出血时，喷洒去甲

肾上腺素冰盐水，或者球囊取石导管压迫止血，球囊

取出全部结石后，于乳头开口堵塞处造影，确定胆总

管无残留结石；3） 内镜夹闭乳头成形术：从十二指

肠镜腔道推出和谐夹后，调整内镜方向，打开和谐

夹，用 1 至 2 枚和谐夹，在球囊扩张乳头上缘垂直胆

管轴向方向的上方，夹闭乳头两侧的黏膜和肌层，修

复损伤后的乳头口 （图 1 D 和 E）。

1.2.4 　 乳头夹闭成功判定标准　1） 扩张后乳头上

缘两侧乳头口夹闭达到原扩张开口的 2/3，黏膜和肌

层原位对合，无乳头出血；2） 切开刀或鼻胆管能顺

利插入胆管，胆总管下端和乳头无狭窄；3） 能通过

胰管支架引流，无胰管夹闭，放置鼻胆引流管后，观

察胰管未夹闭，有胰液流出，或者鼻胆管和胰管支架

引流通畅 （图 1 F 至 I），如果夹闭成形失败，用圈套

器套住和谐夹，下推内镜取下和谐夹，留置在肠道。

1.3　观察指标　

1.3.1 　 成功率　乳头夹闭成形术的成功率。

1.3.2 　 近期并发症　包括：ERCP 术后胰腺炎、术

后胆管炎、术后出血和十二指肠穿孔发生率[4]。

1.3.3 　 远 期 并 发 症 和 复 发 率　包括：胆管炎发生

率和结石复发率。

1.4　术后随访　

所有患者均在术后 3、6 和 12 个月进行随访。随

访内容包括：1） 临床症状：腹痛、腹胀、发热、黄

疸和反酸嗳气等消化不良症状；2） 化验检查：血常

规、天冬氨酸转氨酶 （aspartate transaminase，AST）、

丙氨酸转氨酶 （alanine transaminase，ALT）、TBiL 和

结合胆红素 （conjugated bilirubin，CB）；3） 影像学

检查：MRCP 检查。

1.5　诊断标准　

1.5.1 　 术 后 胆 管 炎　患者术后出现腹痛腹胀、发

热，伴随皮肤或者巩膜黄染症状。化验检查提示：

WBC > 10×109/L，中性粒细胞 > 80%， 肝 脏 功 能 异

常。MRCP 检查可见胆管增厚。

1.5.2 　 术 后 胆 管 结 石　患者术后出现上述胆管炎

症状，化验检查提示：WBC > 10×109/L，中性粒细

胞 > 80%， AST、 ALT 和 TBiL 升 高 ， CB 升 高 超 过

50%，MRCP 检查可见胆管内低密度结石影。

1.6　统计学方法　

采用 SPSS 21.0 统计软件分析数据。计数资料采

用例或百分率 （%） 表示，比较采用连续校正 χ2 检

验；计量资料以均数±标准差 （-x±s） 表示，比较采

用 t 检验。P < 0.05 为差异有统计学意义。

表1　两组患者一般资料比较

Table 1　Comparison of general data between the two groups

组别

A 组（n = 30）
B 组（n = 30）
χ2/t值
P值

性别/例
男

14
16

1.07
0.301

女

16
14

年龄/岁

70.8±5.3
72.0±3.5

0.82†

0.418†

结石数目 >
1 枚/例

12
14

0.27
0.602

胆总管直径

 > 1.5 cm/例
6
8

0.37
0.542

憩室旁乳头/例

7
8

0.09
0.766

胆囊结石/例

14
10

1.11
0.292

组别

A 组（n = 30）
B 组（n = 30）
χ2/t值
P值

急性胰腺炎/例
4
3

0.16
0.688

急性胆管炎/例
13
14

0.07
0.785

TBiL > 17 μmol/L/例
13
10

0.65
0.426

WBC > 10×109/L/例
13
14

0.07
0.785

中性粒细胞 > 80%/例
14
16

0.27
0.606

注：†为 t 值。
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2  结果 

2.1　内镜夹闭乳头成形术成功率　

62 例患者中，随机行乳头夹闭成形术 32 例，成

功 30 例，成功率为 93.8% （30/32）。失败 2 例，1 例

为十二指肠乳头水肿，和谐夹无法夹闭乳头上缘两

侧；另 1 例为憩室旁乳头，胆总管轴向偏向憩室内

侧，和谐夹无法到达扩张乳头口。Ａ组中，22 例采

用单个和谐夹乳头夹闭成功，占 73.3% （22/30），8

例采用 2 个和谐夹乳头夹闭成功，占 26.7% （8/30）。

内镜乳头夹闭成形术后，鼻胆管引流 14 例，占 46.7%

（14/30），胰管支架引流 8 例，占 26.7% （8/30），鼻胆

管引流+胰管支架引流 8 例，占 26.7% （8/30）。

2.2　两组患者近期并发症发生率比较　

A 组术后胰腺炎发生率为 20.0% （6/30），B 组为

16.7% （5/30），两组患者比较，差异无统计学意义

（P > 0.05）； A 组 ERCP 术 后 出 血 发 生 率 为 3.3%

（1/30），B 组为 6.7% （2/30），两组患者比较，差异无

统计学意义 （P > 0.05）；A 组术后胆管炎发生率为

3.3% （1/30），B 组为 3.3% （1/30），两组患者比较，

差异无统计学意义 （P > 0.05）；两组患者均未发生十

二指肠穿孔。见表 2。

2.3　两组患者远期并发症发生率比较　

A 组术后 3、6 和 12 个月发生胆管炎分别为 0、0

A

D

G

B

E

H

C

F

I

A：十二指肠乳头开口；B：大球囊扩张乳头，直径 1.0 cm；C：大球囊扩张后乳头，乳头和胆总管下段扩张后开口约 1.0 cm；D：用和

谐夹行内镜夹闭乳头成形术；E：乳头夹闭成形后，原扩张乳头开口两端闭合，乳头开口缩小为原扩张乳头的1/3；F：内镜夹闭乳头成形术

后，乳头下端能通过鼻胆管，可见胰液流出，无胰管夹闭，和谐夹夹闭牢固；G：A组一位患者用2个和谐夹乳头夹闭成形成功，成形乳头口

能通过切开刀，乳头口和胆管下段无狭窄；H：A组一位患者胰管支架植入后，应用1个和谐夹夹闭乳头成形，放置鼻胆管引流，未见乳头开

口狭窄；I：A组一位患者胰管支架植入后，应用1个和谐夹夹闭乳头成形成功，切开刀进入胆管，乳头开口无狭窄，未放置鼻胆管引流。

图1　 EPLBD后行内镜夹闭乳头成形术

Fig.1　The procedure of endoclip papilloplasty after EPLBD
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和 1 例，B 组为 1、1 和 3 例。Ａ组 1 年内胆管炎发生

率为 3.3% （1/30），B 组为 16.7% （5/30），两组患者

比较，差异无统计学意义 （P > 0.05）；Ａ组术后 3、6

和 12 个月发生胆总管结石分别为 0、0 和 1 例，B 组分

别为 1、1 和 2 例。A 组 1 年内结石复发率为 3.3% （1/

30），B 组为 13.3% （4/30），两组患者比较，差异无

统计学意义 （P > 0.05）。Ａ组 1 年内胆管炎发生率+

结石复发率为 6.7% （2/30），B 组为 30.0% （9/30），

两 组 患 者 比 较 ， 差 异 有 统 计 学 意 义 （P < 0.05）。

见表 3。

3  讨论 

3.1　奥迪括约肌的结构和功能　

1887 年，RUGGERO ODDI 首次报道了奥迪括约

肌的解剖和功能，后来诸多学者对奥迪括约肌的解剖

和功能进行了深入的研究。目前认为，奥迪括约肌由

胆道括约肌、胰管括约肌和十二指肠括约肌组成[5]。

具有以下 3 种功能：调节进入十二指肠的胆汁量，预

防肠内容物反流入胆胰管，调节胆囊充盈程度[6]。奥

迪括约肌是胆胰管通道的“阀门”，可有效阻止十二

指肠内容物的反流，防止细菌等逆行感染，还能间接

调节胆汁和胰液的分泌和储存，对于维持胆胰管正常

生理功能，具有不可替代的作用[7]。奥迪括约肌一旦

被破坏，将导致十二指肠内容物反流和细菌等逆行感

染，增加胆道系统的并发症，如：胆管炎和胆管结石

形成，甚至可能发生胆管癌[8]。因此，临床医师应重

视保护奥迪括约肌的结构和功能。

3.2　奥迪括约肌医源性损伤的治疗方法　

EST 和 EPBD 是临床上治疗奥迪括约肌医源性损

伤的常用方法。1974 年，KAWAI 等[9]首次报道了在

ERCP 中应用 EST 治疗胆总管结石。EST 机械损伤奥

迪括约肌，会导致奥迪括约肌连续性中断，引发奥迪

括约肌功能紊乱，造成肠内容物反流，胆道内细菌生

长，从而引发胆管炎和胆总管结石，甚至可能出现胆

管癌变[10]。为保护奥迪括约肌的功能，STARITZ 等[11]

应用了球囊扩张十二指肠乳头取出胆总管结石的方

法，即：EPBD。EPBD 对乳头的保护作用，取决于球

囊直径对奥迪括约肌的损伤程度，一旦超过奥迪括约

肌的承受范围，则会引起奥迪括约肌损伤。2010 年，

HISATOMI 等[12]报道，0.8～1.0 cm 的球囊不会引起奥

迪括约肌微观组织结构的改变， > 1.2 cm 的球囊会导

致 奥 迪 括 约 肌 结 构 改 变 ， 造 成 部 分 平 滑 肌 撕 裂 。

TSAI 等[13]研究显示，球囊扩张直径 > 1.2 cm，会导致

奥迪括约肌功能丧失。2003 年，ERSOZ 等[14]首次报

道了 EPLBD 治疗大的胆管结石 （ > 15 mm） 的方法。

目前，EPLBD 已成为治疗胆总管大结石的首选方

法[15]，但大球囊扩张加大了反流性胆管炎的发生[16]。

因此，无论是 EST 还是 EPBD，均对奥迪括约肌有不

同程度的破坏。修复和保护奥迪括约肌功能，是亟待

解决的问题。目前，国内外关于保护 ERCP 术后奥迪

括约肌结构和功能的报道比较罕见，对术后肠胆反

流，尚无有效的治疗方法。

3.3　内镜夹闭乳头成形术的临床应用　

2018 年，黄永辉等[17]报道了内镜夹闭乳头成形

术，为奥迪括约肌结构和功能的修复，提供了一种新

的技术手段，其采用和谐夹夹闭 EST 损伤后的乳头组

织，进行乳头修复，通过对 3 例患者和 4 例动物进行

实验后发现，该方法既能促进十二指肠乳头切口的愈

合，又可恢复十二指肠乳头括约肌功能，减少了 EST

术后胆管炎和结石的发生。但由于样本量较少，缺少

远期胆管炎和结石复发的临床观察，此方法仍然处在

临床观察和研究阶段。本研究应用内镜夹闭乳头成形

术对 EPLBD 后的乳头进行夹闭成形，以修复和保护

EPLBD 后奥迪括约肌的功能。本研究结果显示，内

表 2　两组患者近期并发症发生率比较 例（%）

Table 2　Comparison of recent complication rate 

between the two groups n （%）

组别

A 组（n = 30）
B 组（n = 30）
χ2值

P值

术后胰腺炎

6（20.0）
5（16.7）

0.11
0.739

术后出血

1（3.3）
2（6.7）
0.35

0.555

术后胆管炎

1（3.3）
1（3.3）
0.00

1.000

表 3　两组患者远期并发症发生率比较 例（%）

Table 3　Comparison of long-term complication rate 

between the two groups n （%）

组别

A 组（n = 30）
B 组（n = 30）
χ2值

P值

胆管炎

1（3.3）
5（16.7）

1.67
0.197

结石复发

1（3.3）
4（13.3）

0.87
0.350

胆管炎 + 结石复发

2（6.7）
9（30.0）

5.46
0.020
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镜夹闭乳头成形术对 EPLBD 后的乳头具有 93.8% 的

夹闭成功率，提示：EPLBD 后的乳头，适合行内镜

夹闭乳头成形术来进行修复。本研究还发现：掌握内

镜止血夹操作技术后，和谐夹 5 mm 开口直径，能完

全夹闭 EPLBD 后乳头的两侧。本研究中，有 2 例患者

内镜夹闭乳头成形术未能成功。笔者体会：内镜夹闭

乳头成形术的成功与乳头形态有关，一般来讲，长乳

头患者更适合行乳头夹闭成形术，且夹闭成功率高，

单孔或缩窄型乳头不太适合行乳头夹闭成形术，对于

憩室旁乳头或乳头水肿严重的乳头，乳头夹闭也会遇

到困难，甚至不能够夹闭成功。本研究通过观察近期

并发症，发现：两组患者术后胰腺炎、出血和胆管炎

无明显差异，均无十二指肠穿孔发生，证实了内镜夹

闭乳头成形术的安全性。

3.4　内镜夹闭乳头成形术的操作技巧　

1） 和谐夹从内镜通道通过后，调整大小旋钮，

使胆管轴向与和谐夹两侧连线垂直，当和谐夹两侧接

触乳头最上缘两侧黏膜后，上调大螺旋，控制夹闭深

度，待合适后迅速夹闭；2） 避免在原乳头插管开口

位置夹闭，以及夹闭胰管；3） 使用 2 个和谐夹夹闭

时，从乳头近端到远端依次夹闭，避免过多使用和谐

夹，以及夹闭胆总管远端；4） 判断胆总管轴向和原

切开乳头位置，不放入胰管支架，亦可完成乳头夹闭

成形；5） 完成乳头夹闭成形后，一定要用切开刀再

次插入胆管，以确保胆管夹通畅。笔者观察发现：在

熟练操作下，只要确保切开刀进入胆管，避免夹闭胰

管开口组织，乳头夹闭成形术均安全。本研究中，部

分患者术中确定未夹闭胰管开口处组织，不放置胰管

支架时，均未发生胰管狭窄的相关并发症。对于不熟

练的操作者，建议在夹闭成形后，放置鼻胆管或胰管

支架，以避免胆管或胰腺狭窄，造成严重后果。

3.5　内镜夹闭乳头成形术的远期疗效　

本研究中，进一步对远期并发症 （胆管炎和胆总

管结石复发） 进行了随访观察，结果显示：A 组和 B

组相比，１年内胆管炎发生率和结石复发率并无明显

差异。分析原因为：本组病例数相对少和随访时间

短，后续将进行长期观察研究。但Ａ组 1 年内胆管炎

发生率+结石复发率低于 B 组，提示：内镜夹闭乳头

成形术有可能促进奥迪括约肌功能的恢复，减少反流

性胆管炎和结石的复发。与文献[18-19]提出的内镜夹闭

乳头成形术后，可加速和改善 EST 术后创面愈合，恢

复奥迪括约肌功能，并可能预防胆管结石和胆管炎复

发的结果一致。当然，胆总管结石的复发与多种因素

有关，如：结石残留和胆总管下段狭窄等，但本组出

现胆总管结石复发的原因与上述因素无关，主要与反

流性胆管炎有关。

综上所述，内镜夹闭乳头成形术是一种恢复奥迪

括约肌功能的创新性技术，可以预防 EPLBD 术后胆

管炎和胆总管结石复发。但目前仍在探索研究中[20]。

内镜夹闭乳头成形术后胆总管下段乳头瘢痕的形成，

是否有利于长期胆汁的排泄，减少胆管炎的复发和结

石的形成，仍需下一步多中心、大样本量和长期随访

的随机对照试验进行佐证。
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