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SpyGlass DS系统联合激光碎石法与常规分次治疗

胆总管大结石的效果和安全性的对比分析

艾合买江·库尔班江， 布娅·米然别克， 王秋玲， 李得阳， 高峰

[新疆维吾尔自治区人民医院（新疆消化系统疾病临床研究中心） 消化科，新疆 乌鲁木齐 830001]

摘要：目的　比较 SpyGlass DS 系统激光碎石治疗术与内镜逆行胰胆管造影术 （ERCP） 下常规分次治

疗胆总管大结石的安全性和有效性。方法　选取 2021 年 11 月－2023 年 10 月该院行 ERCP，术中提示胆总管

大结石的患者 （ > 2 cm） 38例，分为实验组 （n = 18） 和对照组 （n = 20），实验组使用SpyGlass DS系统联合

激光碎石治疗，对照组使用分次治疗 （第 1 次放入胆管支架，3 个月后再次行常规 ERCP 下胆总管结石取出

术）。比较两组患者术后结石清除成功率和ERCP术后并发症发生率；手术3个月后随访，并复查磁共振胆胰

管成像 （MRCP），以明确是否有胆总管残余结石。结果　实验组手术时间长于对照组，差异有统计学意义

（P < 0.05）。两组患者取石成功率和近期并发症发生率比较，差异均无统计学意义 （P > 0.05），实验组远期

并发症发生率低于对照组，但差异无统计学意义 （P = 0.090）。结论　由 SpyGlass DS 引导的激光碎石术治疗

胆总管大结石的疗效确切，安全性高，术后结石复发率低。
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Comparative analysis of the efficacy and safety of SpyGlass DS 
system combined with laser lithotripsy and conventional fractional 

treatment of large calculus of common bile duct
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Abstract: Objective  To compare the safety and efficacy of SpyGlass DS system laser lithotripsy and 

conventional fractional treatment under endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) in treatment of 

large calculus of common bile duct.  Method  38 patients with large calculus of common bile duct ( > 2 cm) during 

ERCP from November 2021 to October 2023 were selected and divided into experimental group (n = 18) and control 

group (n = 20). The experimental group was treated with SpyGlass DS system combined with laser lithotripsy. The 

patients in the control group were treated with split treatment (the first biliary stent was placed, and the calculus of 

common bile duct were removed under conventional ERCP again 3 months later). The success rate of stone 

clearance and the incidence of complications after ERCP were compared between the two groups. Magnetic 

resonance cholangiopancreatography (MRCP) was performed 3 months after surgery to determine whether there 

were residual calculus of common bile duct.  Results  The surgical time of the experimental group was longer than 
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that of the control group, and the difference was statistically significant (P < 0.05). There was no significant 

difference in the stone clearance rate and the incidence of short-term complications between the two groups 

(P > 0.05). The incidence of long-term complications in the experimental group was lower than that in the control 

group, but the difference was not statistically significant (P = 0.090).  Conclusion  SpyGlass DS guided laser 

lithotripsy is effective and safe for the treatment of large calculus of common bile duct, with a low recurrence rate.

Keywords:  large calculus of common bile duct; endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP); 

SpyGlass DS; lithotripsy; postoperative complications; stone recurrence rate

目前，胆总管结石的治疗方法较多，首选内

镜 逆 行 胰 胆 管 造 影 术 （endoscopic retrograde 

cholangiopancreatography，ERCP）。虽然 ERCP 可以通

过括约肌切开术、机械网篮碎石术和球囊取出术，解

决大多数常规大小的胆总管结石，而胆总管大结石

（直径 > 2 cm） 被称为困难结石，有时无法顺利取

出[1-4]。因此，对于无法一次性取出的困难胆总管结

石，常先放置胆总管塑料支架，大部分结石在此期间

可以被磨碎，择期 （一般 3 个月后） 再次行胆总管结

石取出，并行机械网篮碎石术和球囊取出术，可以一

次性取出全部结石。但仍有小部分困难结石在放置胆

总管支架后，择期仍无法取出，需要更多侵入性的取

石技术[5-6]，如：经腹腔镜胆总管切开取石等。近年

来，胆道镜 （SpyGlass DS 系统） 被广泛应用于临床。

有研究[7-9]报道，在 SpyGlass 引导下治疗胆总管大结

石，效果良好。胆道镜直视下行激光碎石，使得胆总

管困难结石有了一次性取尽的可能[10-11]。本文通过对

比两种方式治疗的安全性和疗效，以确定 SpyGlass 

DS 引导的激光碎石术治疗胆总管大结石的效果，是

否与常规分次取胆总管大结石相当。现报道如下：

1  资料与方法 

1.1　一般资料　

回顾性分析 2021 年 11 月－2023 年 10 月本院 38

例行 ERCP 的患者的临床资料，分为实验组 （n = 18）

和对照组 （n = 20），实验组使用 SpyGlass 引导的激光

碎石术，对照组使用分次取石治疗。实验组中，男 7

例，女 11 例；年龄 30～83 岁，平均 （57.12±14.86）

岁；对照组中，男 12 例，女 8 例；年龄 34～83 岁，

平均 （62.24±16.47） 岁。两组患者基线资料比较，

差 异 无 统 计 学 意 义 （P > 0.05）， 具 有 可 比 性 。

见表 1。

纳入标准：年龄 > 18 岁；超声、CT 和/或磁共振

成像等影像学检查提示胆总管结石者；最大结石直

径 ≥ 2 cm；患者和家属同意参与本研究，并签署知情

同意书。排除标准：活动性急性胰腺炎者；脓毒性休

克者；有肝内胆管结石；有胰、胆、壶腹部恶性疾病

者；既往行括约肌切开术；凝血功能异常 （部分凝血

活 酶 时 间 大 于 对 照 组 的 2 倍） 者 ； 血 小 板 偏 低

（ < 50×109/μL）；奥迪括约肌功能障碍；原发性硬化

性胆管炎；胆总管囊肿；怀孕者；有胃大部切除术史

（毕Ⅱ式或 Roux-en-Y 重建手术史）；无法给予知情同

意者。

1.2　方法　

1.2.1 　 器 械　十二指肠镜 （生产厂家：Olympus，

型号：TJF-260V），ERCP 相关附件 （包括：乳头括

约肌切开刀、取石球囊、扩张球囊、导丝和鼻胆引流

管等）、胆管塑料支架、胆道全覆膜金属支架和高频

电刀等 （生产厂家：南微医学科技股份有限公司）；

SpyGlass 内镜直视系统 （生产厂家：波士顿科学公

司），双频激光仪 （型号：U-100 Plus），相关附件

（包括：SpyBite 活检钳和 SpyScope 成像导管） [10]。

1.2.2 　 术前准备　术前禁食禁饮 12 h。操作过程中

表1　两组患者一般资料比较 

Table 1　Comparison of general data between the two 

groups 

组别

实验组（n = 18）
对照组（n = 20）
t/χ2值

P值

性别/例
男

7
12

1.67†

0.193

女

11
8

年龄/岁

57.12± 14.86
62.24±16.47

0.16
0.184

结石大小/cm

2.24±0.21
2.16±0.20

0.89
0.417

注：†为 χ2值。
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患者均吸氧，行心电监护和经皮动脉血氧饱和度监

测，所有患者术前肛门塞入吲哚美辛栓预防感染。

1.2.3 　 ERCP 操作　患者取左侧卧位，术者操作十

二指肠镜到达十二指肠乳头，并常规行胆胰管插管，

根据术中情况，行内镜十二指肠乳头括约肌切开术及

内镜下球囊扩张术，插管成功后行ERCP，留置导丝。

1.2.4 　 对 照 组　行分次取石治疗。ERCP 后，观察

胆总管结石位置、大小和数量，尝试使用网篮取石，

针对较大结石 （ > 2 cm），利用网篮碎石，若结石仍

较大，无法取出，根据胆管长度和结石位置，放置胆

管塑料支架，抽出导丝，结束操作。3 个月后，再次

行 ERCP，重复术前准备步骤，ERCP 后再次观察结

石情况，并尝试采用网篮或取石球囊进行取石。将较

大结石用网篮碎石后，分次取出，取石结束后，再次

行胆管造影，以确保胆管内无残留结石，最后放置鼻

胆引流管。术后常规禁食禁饮和胃肠减压，并给予质

子泵抑制剂 （proton pump inhibitor，PPI） 抑酸、黏膜

保护剂护胃、生长抑素抑制胰酶分泌和补液等治疗，

观察患者有无腹痛、发热、恶心呕吐和呕血黑便等不

适，于术后 4、8 和 24 h 复查血常规、血淀粉酶和尿

淀粉酶，术后 24 h 复查肝功能和肾功能等指标。酌情

使用抗生素治疗。如果两次尝试均未能取净结石，则

建议行手术治疗。

1.2.5 　 实 验 组　采用 SpyGlass DS 系统激光碎石治

疗。通过十二指肠镜的工作孔道，将 SpyGlass DS 系

统传送导管连同光纤摄像头置入，并小心谨慎操作，

将其送至胆管内进行直视下观察，此时，需观察结石

的大小和性状，大致确定碎石操作的位置后，拔除导

丝，送入激光光纤，于直视下，将光纤末端对准大结

石，采用 U-100 Plus 双频激光仪进行碎石[9] （图 1），

直至结石完全碎裂。碎石后根据患者情况，必要时行

胆管支架置入。观察胆道无出血后，退镜。术后常规

禁食禁饮和胃肠减压，给予 PPI 抑酸、黏膜保护剂保

护胃黏膜、生长抑素抑制胰酶分泌和补液等治疗，观

察患者有无腹痛、腹胀和发热等不适，于术后 4、8

和 24 h 复查血常规、血淀粉酶和尿淀粉酶，术后 24 h

复查肝功能和肾功能等指标。酌情使用抗生素治疗。

1.3　观察指标　

1.3.1 　 取石成功率　包括：手术时间和取石情况。

实验组统计一次性取石成功率，由于对照组为分次

取石，故统计第 2 次取石成功率。

1.3.2 　 近 期 并 发 症 发 生 率　密切关注患者术后的

腹部体征和生命体征等情况，于术后 4、8 和 24 h，

检测患者血尿淀粉酶、血常规和肝肾功能等指标。若

出现明显腹痛伴随超出正常水平 3 倍的淀粉酶升高，

需及时完善 CT 检查，结合症状和影像学结果，即可

诊断为术后胰腺炎 （postoperative pancreatitis，PEP）。

若淀粉酶升高程度未达到正常范围的 3 倍，即可诊断

为高淀粉酶血症。术后患者均给予胃肠减压，观察胃

管引流情况，若出现咖啡色血或者鲜红色血，甚至出

现黑便，考虑为术后出血。如患者腹部持续疼痛，伴

有腹肌紧张，甚至出现腹膜刺激征，需及时完善 CT

或 X 线检查，提示膈下游离气体，则考虑为穿孔。若

患者术后发热，体温超过 38.5℃，伴有血象、碱性磷

酸酶和谷氨酰转移酶升高，考虑为胆管炎。

1.3.3 　 远期并发症发生率　术后随访 3 个月，通过

A B C D

A：SpyGlass 胆道镜示胆总管大结石；B：将光纤放置于大结石表面；C：SpyGlass DS 引导的激光碎石术；D：碎石成功。

图1　SpyGlass DS引导的激光碎石术

Fig.1　Laser lithotripsy guided by SpyGlass DS
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腹 部 B 超 、 CT 或 磁 共 振 胆 胰 管 成 像（magnetic 
resonance cholangiopancreatography，MRCP） 等 检

查，以了解结石复发情况。

1.4　统计学方法　

采用 SPSS 20.0 软件对数据进行分析，计量资料

以均数±标准差 （-x±s） 表示，组间比较用独立样本

t 检验，组内比较用配对样本 t 检验；计数资料以例或

百分率 （%） 表示，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。

2  结果 

2.1　两组患者手术情况比较　

实验组手术时间为 （31.80±3.03） min，较对照

组的 （23.40±4.37） min 明显延长，差异有统计学意

义 （P < 0.05）。实验组均一次性取石成功，取石成功

率为 100.00%，对照组有 3 例第 2 次 ERCP 取石未成

功，取石成功率为 85.00%，两组患者比较，差异无

统计学意义 （P = 0.090）。见表 2。

2.2　两组患者近期并发症发生率比较　

实验组与对照组高淀粉酶血症、PEP、出血和胆

道感染等近期并发症发生率比较，差异均无统计学意

义 （P > 0.05）。见表 3。

2.3　两组患者远期并发症发生率比较　

实验组术后 3 个月随访，均无结石复发，结石复

发率为 0.00%；对照组第 2 次 ERCP 取石后 3 个月随

访，有 3 例患者影像学检查提示仍有胆管结石，结石

复发率为 15.00%，但两组患者比较，差异无统计学

意义 （P = 0.090）。

3  讨论 

困难胆总管结石[12]是根据其直径 （ > 2 cm）、形

状、数量、位置 （肝内或胆囊管），或解剖因素 （胆

总管扭曲、远端结石、结石嵌顿、胆总管远端较短或

胆 总 管 远 端 急 性 成 角 < 135°） 而 定 义 。 传 统 的

ERCP[13-16]包括：内镜十二指肠括约肌切开术、机械

碎石术和内镜下乳头大球囊扩张术[17-20]，大多数情况

下取石都是成功的，但第 1 次使用机械碎石术和腹腔

镜 下 胆 管 切 开 取 石 术 ， 胆 道 结 石 的 清 除 率 只 有

65.00%～70.00%。对于无法一次性取出的困难胆总

管结石，可以先放置胆总管塑料支架，择期 （一般 3

个月后） 再行胆总管结石取出，大部分结石在此期间

可以被磨碎，在进行机械网篮碎石术和球囊取出术

后，可以一次性取出全部结石，在 SpyGlass 广泛引入

之前，此方法被大多数医院所采用。近年来，胆道镜

系 统 （SpyGlass DS） 被 广 泛 应 用 于 临 床 ， 大 量 研

究[21-23]报道了 SpyGlass 引导下胆管内取石治疗胆总管

结石的优点，包括：手术视野十分清晰，直视下手术

更加安全；可以更清楚地明确结石大小和位置，及其

与胆总管的关系，做到准确碎石；碎石结束后，可以

再次仔细观察胆管，避免结石残留等，由于其安全性

好 ， 甚 至 被 应 用 于 妊 娠 合 并 胆 总 管 结 石 的 治 疗

中[24-26]。目前，关于分次取石与 SpyGlass DS 系统引导

下碎石术的直接比较的报道，较为罕见。本研究旨在

确定 SpyGlass DS 系统引导研究激光碎石术治疗胆总

管大结石的效果，是否与常规分次取石法相当。

临床关于分次治疗胆管困难结石与其他取石方法

表 3　两组患者近期并发症发生率比较 例（%）

Table 3　Comparison of recent complication rates 

between the two groups n （%）

组别

实验组（n = 18）
对照组（n = 20）
χ2值

P值

高淀粉酶血症

5（27.78）
7（35.00）

0.23
0.632

PEP
1（5.56）
2（10.0）

0.26
0.612

出血

1（5.56）
0（0.00）

0.285†

胆道感染

0（0.00）
1（5.00）

0.335†

注：†为 Fisher 确切概率法。

表 2　两组患者手术情况比较 

Table 2　Comparison of operation status between the 

two groups 

组别

实验组（n = 18）
对照组（n = 20）
t/χ2值

P值

手术时间/min
31.80±3.03
23.40±4.37

6.70
0.000

取石成功率  例（%）

18（100.00）
17（85.00）

2.93†

0.090
注：†为 χ2值。
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的对比研究较少，最近的一项回顾性研究[27]纳入 85

例接受胆道塑料支架置入治疗难治性结石的患者，在

第 2 次行 ERCP 时，整体结石完全清除率仍然很低

（64.71%，55/85），依旧有约 28.00% 的患者需要机械

碎石。有学者[28]认为，支架置入后结石尺寸的减小，

可能会降低后续 ERCP 中对机械碎石的需求，但代价

是需要重复的手术导致成本增加。本研究中，考虑到

分次取石的情况，第 1 次 ERCP 主要目的为放置胆管

支架，多数未进行取石操作，无法比较取石成功率，

且放置胆管支架的操作时间较短，与取石或碎石等操

作相比，PEP 或感染等并发症发生率明显较低，故将

2 次取石后，各项数据与 SpyGlass DS 引导的激光碎石

术做对比更有意义。本研究证实，SpyGlass DS 系统

引导下的取石成功率与分次取石相当，且两种术式的

近期并发症发生率无差异，虽然 Spyglass DS 引导下远

期并发症 （结石复发率） 发生率低于常规分次取石，

但差异无统计学意义 （P = 0.090）。

SpyGlass DS 直接可视化系统 （SpyGlass DS） 与

第一代模型比较，其为数字版胆道镜，提高了图像分

辨率，并纳入了专用的冲洗和吸引口，还有更能弯曲

的尖端。这些改进可能有助于结石清除率的提高。如

果所有患者均使用 Spyglass DS 引导下的激光碎石术，

首次手术的结石清除率可能更高。有研究[29]评估了

2016 年 1 月－2023 年 8 月期间美国食品和药品监督管

理局制造商和用户设施设备体验数据库中报道的

SpyGlass DS 系统不良事件，1 743 份报告中，62 份

（3.56%） 发现了与患者相关的不良事件，其中，33

份使用 SpyGlass DS，29 份使用 SpyGlass DS Ⅱ，最常

见的不良事件是出血，其次是穿孔、感染、败血症和

胰腺炎。另有研究[30]表明，SpyGlass DS 系统引导的激

光碎石术，可能会增加感染或持续性菌血症的风险，

最常见的 Spyglass 相关并发症是胆管炎，发生率高达

14.00%。由于本次研究对接受激光碎石的患者均进

行了抗生素预防，没有发生胆管炎。

综上所述，SpyGlass DS 引导下激光碎石术，结

石清除率高，效果较好，术后近期和远期并发症与常

规分次取石相当。但本研究仍存在一定的局限性，没

有纳入更多、更复杂和更困难的结石患者，且样本量

较小，可能存在偏倚，将来需要更多的研究数据来支

持以上观点。
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