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摘要：目的　探讨 SpyGlass DS 直视胆道镜系统辅助内镜逆行胰胆管造影术 （ERCP） 治疗复杂胆管结

石的临床疗效。方法　该研究为回顾性对照设计，收集 2022 年 1 月－2025 年 5 月河南中医药大学第一附属医

院及郑州大学第一附属医院收治的 92 例复杂胆管结石患者的临床资料，根据治疗方案分为观察组和对照组，

各46例。观察组予以SpyGlass DS直视胆道镜系统辅助ERCP治疗，对照组予以单纯ERCP治疗。观察两组患

者清石效果、围手术期指标和并发症发生情况，比较手术前后应激反应指标 ［皮质醇 （Cor）、去甲肾上腺素

（NE） 和促肾上腺皮质激素 （ACTH）］、总胆红素 （TBiL）、总胆汁酸 （TBA） 和胃肠道生活质量指数

（GIQLI） 评分。结果　观察组一次结石清除率和住院费用高于对照组，手术时间长于对照组，住院时间短于

对照组，并发症发生率低于对照组，差异均有统计学意义 （P < 0.05）；观察组术后 1 和 3 d 血清 Cor、NE 和

ACTH 水平低于对照组，术后 3 和 7 d 的 TBiL 和 TBA 水平低于对照组，差异均有统计学意义 （P < 0.05）；两

组患者术后 1 个月 GIQLI 评分高于术前，且观察组高于对照组，差异有统计学意义 （P < 0.05）。结论　

SpyGlass DS直视胆道镜系统辅助ERCP，能提高复杂胆管结石的清石效果，减轻应激反应，减少并发症，改善

胆功能，提高患者生活质量，但会增加手术难度和患者经济负担。临床可根据患者情况选择合适的手术方法。
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of the SpyGlass DS direct-view choledochoscopy 

system assisted endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP) in the treatment of complex bile duct 

stones.  Methods  A retrospective control design was used in this study. The clinical data of 92 patients with complex 
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bile duct stones who were treated from January 2022 to May 2025 were collected. They were grouped according to 

the treatment plan, with 46 cases in each group. The observation group was treated with the SpyGlass DS direct-view 

choledochoscopy system-assisted ERCP, and the control group was treated with ERCP alone. The stone clearance 

effect, perioperative conditions and complications of the two groups were observed. The stress response indexes 

[cortisol (Cor), norepinephrine (NE), and adrenocorticotropic hormone (ACTH)], total bilirubin (TBiL), total bile 

acid (TBA) and gastrointestinal quality of life index (GIQLI) score were compared.  Results  The one-time stone 

clearance rate and hospitalization cost of the observation group were higher than those of the control group, the 

operation time was longer than that of the control group, the hospitalization time was shorter than that of the control 

group, and the incidence of complications was lower than that of the control group, the differences were statistically 

significant (P < 0.05). The levels of serum Cor, NE and ACTH at 1 and 3 d after operation, and the levels of TBiL 

and TBA at 3 and 7 d after operation in the observation group were lower than those of the control group, the 

differences were statistically significant (P < 0.05). The GIQLI scores of the two groups of patients one month after 

the operation were higher than those before the operation, and the score of the observation group was higher than that 

of the control group, the differences were statistically significant (P < 0.05). Conclusion  The SpyGlass DS direct-

view choledochoscopy system assisted ERCP can improve the stone clearance effect of complex bile duct stones, 

reduce stress responses, decrease complications, improve bile function, and enhance the quality of life of patients. 

However, it will increase the difficulty of the surgery and the economic burden on the patient. Clinically, appropriate 

surgical methods can be selected based on the patient's condition.

Keywords:  bile duct stones; choledochoscopy; endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP); 

gallbladder function; stress response; complications; quality of life

胆管结石是消化道常见疾病之一，约占胆结石患

者 的 5.00%～15.00%， 且 发 生 率 呈 逐 年 升 高 趋

势[1-2]。该病可能导致严重的并发症，危及患者生命，

确 诊 后 应 积 极 进 行 治 疗[3]。 内 镜 逆 行 胰 胆 管 造 影

术 （endoscopic retrograde cholangiopancreatography，

ERCP） 是目前首选且有效地治疗胆管结石的方案。

但复杂的胆管结石，结石体积大，形态不规则，数量

较多，且患者常伴有胆管狭窄，ERCP后结石残留仍是

肝胆外科比较棘手的难题[4-5]。随着医学技术的发展，

胆道镜逐渐应用于临床，且与十二指肠镜联合使用，

其清晰视野，提高了结石清除效果。SpyGlass DS 直视

胆道镜系统是肝胆外科新型直视技术，能进入胆道腔

内，直视胆管内部结构，降低了复杂结石的清除难

度[6]。胆管结石与手术操作会损伤奥迪括约肌功能，

影响患者预后[7-8]。但临床关于 SpyGlass DS 直视胆道

镜系统联合 ERCP，对奥迪括约肌功能影响的报道较

少。本研究旨在探讨 SpyGlass DS 直视胆道镜系统辅

助ERCP治疗复杂胆管结石的临床效果。现报道如下：

1  资料与方法 

1.1　一般资料　

采用回顾性对照设计，选取 2022 年 1 月－2025

年 5 月河南中医药大学第一附属医院及郑州大学第一

附属医院收治的 92 例复杂胆管结石患者的临床资料。

依据治疗方案不同，分为观察组和对照组，各 46 例。

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：符合胆管结石诊断标准，经临床症

状、影像检查和 ERCP 检查，确诊为复杂胆管结石[9]；

为多发结石，且最长径≥1.5 cm；美国麻醉医师协会

分级为Ⅰ～Ⅲ级[10]；手术成功者；病历资料完整。排

除标准：心、肺功能不全，不耐受手术者；合并梗阻

性黄疸、重症胆管炎和/或重症胰腺炎等消化系统疾

病；有精神疾病或认知功能障碍；有手术史；确诊为

恶性肿瘤者。本研究经医院伦理委员会审批通过 （伦

理件批号：2021-376-01）。

1.2　方法　

1.2.1 　 样本量估算　以一次结石清除率为主要结局

指 标 ， 计 算 公 式 n = （Zα/2＋Zβ）
2× [P1 （1-P1） +P2

（1-P2） ] ÷ （P1-P2）
2， 预 试 验 P1 = 0.900，

P2 = 0.652，统计参数：α = 0.05 （双侧检验），β = 0.2

（检验效能 80.00%），查表得出 Zα/2 = 1.96，Zβ = 0.84，

代入公式得出每组需 41 例，总计 82 例，脱落率预留

10.00%，总样本量至少为 92 例。

1.2.2 　 术前准备　入院后，完善血常规、肝功能和
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凝血功能等检查，评估患者心、肺状态；行增强 CT

或超声，明确结石数量、大小、位置、胆管扩张程

度，以及有无合并狭窄。术前 8 h 禁食、6 h 禁饮，手

术实施均由本院同一高年资医生完成。

1.2.3 　 对照组　行单纯 ERCP 治疗。患者取侧卧位，

给予全身麻醉，术区常规消毒。首先，将十二指肠镜

（生 产 厂 家 ： 奥 林 巴 斯 ， 注 册 证 编 号 ： 国 械 注 进

20163063273，型号：TJF-Q180V） 经食管、胃肠道

送至十二指肠降部，探查十二指肠乳头。接着，切开

乳头括约肌，导丝引导行胆管插管，成功后注入造影

剂，进行胆道造影，进一步明确结石情况。然后，切

开乳头括约肌，根据结石情况，进行取石，较小结石

使用取石网篮直接取出；对于较大结石或嵌顿结石，

先行机械碎石，再使用取石网篮取出结石，若结石掉

落至胆囊，且无急性炎症，于术后约 1 周行胆囊切除

术；继发胆囊结石患者，优先控制急性炎症，于 4～

6 周行胆囊切除术。取石结束后，行造影检查，观察

结石残留情况，对疑似肿瘤部位钳取组织进行活检。

确认无胆道出血后，经鼻留置胆道引流管，退出

操作器械。

1.2.4 　 观察组　行 SpyGlass DS 直视胆道镜系统辅助

ERCP 治疗。ERCP 实施步骤同对照组。首先，将

SpyGlass DS 直视胆道镜系统 （生产厂家：波士顿科

学公司，注册证编号：国械注进 20172060135，型

号：M00546650） 经十二指肠镜工作孔道，置入至目

标区域，调整光纤摄像头观察结石情况后，退出导

丝。接着，置入碎石器械，于直视下进行碎石，直至

结石完全碎裂，用取石网篮进行取石。取石结束后，

采用 SpyGlass DS 直视胆道镜检查肝内胆道，必要时，

行 ERCP，观察结石残留情况。确认无胆道出血后，

经鼻留置胆道引流管，退出操作器械。

1.2.5 　 术后处理　术后给予抗感染、禁食、禁饮和

胃肠减压等干预，常规监测血常规、血淀粉酶和尿淀

粉酶，观察患者体温、腹胀、腹痛和黄疸等情况。

1.3　观察指标　

1.3.1 　 清 石 效 果　术后 24 h 行增强 CT 检查，观察

清石效果。一次结石清除率 = （一次结石清除例数/

总例数） ×100.00%。

1.3.2 　 围 手 术 期 指 标　包括：手术时间、住院时

间和住院费用。

1.3.3 　 并发症　观察两组患者住院期间出血、胆管

炎和急性胰腺炎等并发症发生情况。出血：是指术后

患者出现呕血、黑便或引流出新鲜血性液体，且排除

其他部位出血；胆管炎：是指体温升高和寒战，影像

表1　两组患者基线资料比较 

Table 1　Comparison of baseline data between the two groups 

组别

观察组（n = 46）
对照组（n = 46）
t/χ2/Z值

P值

年龄/岁

59.84±8.31
60.35±7.82

0.301）

0.762

性别  例（%）

男

19（41.30）
20（43.48）

0.052）

0.833

女

27（58.70）
26（56.52）

体重指数/（kg/m2）

23.31±1.38
23.46±1.41

0.521）

0.607

结石最长径/cm

2.11±0.28
2.15±0.30

0.661）

0.510

结石 CT 值/Hu

1 258.43±185.62
1 273.66±194.51

0.381）

0.702

组别

观察组（n = 46）
对照组（n = 46）
t/χ2/Z值

P值

美国麻醉医师协会分级  例（%）

Ⅰ级

23（50.00）
24（52.17）

0.013）

0.990

Ⅱ级

20（43.48）
17（36.96）

Ⅲ级

3（6.52）
5（10.87）

高血压  例（%）

12（26.09）
14（30.43）

0.212）

0.642

糖尿病  例（%）

7（15.22）
8（17.39）

0.082）

0.778

心肺疾病  例（%）

10（21.74）
13（28.26）

0.522）

0.470
注：1） 为 t 值；2） 为 χ2值；3） 为 Z 值。
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学检查显示胆管扩张或积气；急性胰腺炎：是指上腹

疼痛，实验室检测血清淀粉酶或脂肪酶水平升高≥2

倍，并结合 CT 检查确诊。

1.3.4 　 应 激 反 应 指 标　采集两组患者术前、术后

1 d 和术后 3 d 静脉血 5 mL，室温静置 30 min，离心取

上清液 （转速为 2 800 r/min，半径为 8 cm，时间为

10 min）。采用生化分析仪[生产厂家：蓝怡 （湖南）

医 疗 器 械 有 限 公 司 ， 注 册 证 编 号 ： 湘 械 注 准

20212220415，型号：AS-2490]及配套试剂盒，测定

促 肾 上 腺 皮 质 激 素 （adrenocorticotropic hormone，

ACTH）、去甲肾上腺素 （norepinephrine，NE） 和皮

质醇 （cortisol，Cor）。

1.3.5 　 肝 功 能　包括：总胆红素 （total bilirubin，

TBiL）、总胆汁酸 （total bile acid，TBA）。采集术前、

术后 3 d 和术后 7 d 静脉血 5 mL，离心取上清液 （转

速为 3 200 r/min，半径为 10 cm，时间为 15 min）。采

用化学氧化法试剂盒 （生产厂家：南京澳林生物科技

有限公司，注册证编号：苏械注准 20172402491） 检

测血清 TBiL 水平，采用循环酶法试剂盒 （生产厂家：

上海高踪医疗器械科技有限公司，注册证编号：沪械

注准 20152400094） 检测血清 TBA 水平。

1.3.6 　 生 活 质 量　 采 用 胃 肠 道 生 活 质 量 指 数

（gastrointestinal quality of life index， GIQLI） 评 分[11]，

评估术前和术后 1 个月患者生活质量。总分为 0～144

分，得分越高，生活质量越好。

1.4　统计学方法　

选用 SPSS 26.0 统计学软件分析数据。计数资料

以例 （%） 表示，组间比较，采用 χ2检验，等级资料

比较，采用秩和检验；符合正态分布的计量资料以均

数±标准差 （-x±s） 表示，组间比较，行独立样本 t

检验，组内比较，行配对 t 检验，重复测量数据采用

重复测量方差分析，进一步两两比较，行 LSD-t 检

验。检验水准 α = 0.05 （双侧）。

2  结果 

2.1　两组患者一次结石清除率比较　

观察组一次结石清除率为 91.30% （42/46），明显

高 于 对 照 组 73.91% （34/46）， 差 异 有 统 计 学 意 义

（χ2 = 4.84，P = 0.028）。

2.2　两组患者围手术期指标比较　

观察组手术时间长于对照组，住院时间短于对照

组，住院费用高于对照组，差异均有统计学意义

（P < 0.05）。见表 2。

2.3　两组患者并发症发生率比较　

观察组并发症总发生率为 4.35%，低于对照组的

19.57%，差异有统计学意义 （P < 0.05）。见表 3。

表 2　两组患者围手术期指标比较 （
-x±s）

Table 2　Comparison of perioperative conditions between the two groups （
-x±s）

组别

观察组（n = 46）
对照组（n = 46）
t值

P值

手术时间/min
78.42±10.26
50.14±8.17

14.62
0.000

住院时间/d
4.58±1.23
5.89±1.52

4.54
0.000

住院费用/万元

3.84±0.62
2.59±0.43

11.24
0.000

表 3　两组患者并发症总发生率比较 例（%）

Table 3　Comparison of total incidence of complications between the two groups n （%）

组别

观察组（n = 46）
对照组（n = 46）
χ2值

P值

出血/例
1
2

胆管炎/例
0
3

急性胰腺炎/例
1
4

总发生率 例（%）

2（4.35）
9（19.57）

5.06
0.024
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2.4　两组患者应激反应指标比较　

两组患者 Cor、NE 和 ACTH 水平均满足 Mauchly’

s 球形检验 （P > 0.05）。两组患者 Cor、NE 和 ACTH 水

平的组间、时间和交互效应比较，差异均有统计学意义

（P < 0.05）；时间：两组患者 Cor、NE 和 ACTH 水平呈

先升高后降低趋势，差异均有统计学意义 （P < 0.05）；

组间：观察组术后 1 和 3 d 的 Cor、NE 和 ACTH 水平低

于对照组，差异均有统计学意义 （P < 0.05）。见表 4。

2.5　两组患者肝功能比较　

两组患者 TBiL 和 TBA 水平均满足 Mauchly’s 球

形检验 （P > 0.05）。两组患者 TBiL 和 TBA 水平的组

间、时间和交互效应比较，差异均有统计学意义

（P < 0.05）；时间：两组患者 TBiL 和 TBA 水平呈逐渐

降低趋势，差异均有统计学意义 （P < 0.05）；组间：

观察组术后 3 和 7 d TBiL 和 TBA 水平低于对照组，差

异均有统计学意义 （P < 0.05）。见表 5。

2.6　两组患者GIQLI评分比较　

两组患者术后 1 个月 GIQLI 评分高于术前，且观

察组高于对照组，差异均有统计学意义 （P < 0.05）。

见表 6。

表4　两组患者应激反应指标比较 （
-x±s）

Table 4　Comparison of stress response indicators between the two groups （
-x±s）

组别

观察组（n = 46）
对照组（n = 46）
F值组间/时间/交互

P值组间/时间/交互

Cor/（μg/L）

术前

123.74±21.56
121.94±23.09

11.28/29.49/13.58
0.000/0.000/0.000

术后 1 d
189.42±35.06†

246.31±42.55†

术后 3 d
142.28±29.31†

189.41±36.22†

NE/（pg/mL）

术前

285.37±36.22
279.41±40.37

13.52/52.64/16.74
0.000/0.000/0.000

术后 1 d
412.83±58.06†

587.74±74.25†

术后 3 d
320.55±42.37†

453.29±63.82†

组别

观察组（n = 46）
对照组（n = 46）
F值组间/时间/交互

P值组间/时间/交互

ACTH/（pmol/L）

术前

25.37±6.30
24.84±5.98

11.35/51.60/12.50
0.000/0.000/0.000

术后 1 d
48.74±12.11†

68.41±15.16†

术后 3 d
32.58±8.06†

45.20±10.74†

注：†与术前比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）。

表5　两组患者TBiL和TBA水平比较 （μmol/L，
-x±s）

Table 5　Comparison of the levels of TBiL and TBA between the two groups （μmol/L，
-x±s）

组别

观察组（n = 46）
对照组（n = 46）
F值组间/时间/交互

P值组间/时间/交互

TBiL
术前

46.22±9.41
45.39±9.02

7.85/48.53/10.36
0.000/0.000/0.000

术后 3 d
25.13±6.42†

30.22±7.45†

术后 7 d
16.82±4.75†

23.37±5.06†

TBA
术前

35.12±8.47
33.26±7.09

9.76/48.53/10.37
0.000/0.000/0.000

术后 3 d
15.32±4.22†

20.07±5.03†

术后 7 d
8.57±2.09†

11.18±3.41†

注：†与术前比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）。
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3  讨论 

3.1　复杂胆管结石的临床治疗现状　

复杂胆管结石取石难度较高，临床治疗面临严峻

挑战[12]。外科手术是复杂胆管结石的有效治疗方案。

其中，ERCP 因其具有创伤轻微和安全性高等特点，

已逐渐成为治疗复杂胆管结石的主流术式[13-14]。但

ERCP 不是在直视下操作，受结石嵌顿和结石在难以

显像的区域聚集等影响，术后可能存在结石残留和胆

管损伤等风险[15-16]。因此，探索一种高效且安全的治

疗方案，对改善复杂胆管结石患者的预后，至关重

要。随着医学技术的不断进步，内镜可视化技术在复

杂胆管结石疾病治疗中展现了良好的应用前景。

3.2　SpyGlass DS 直视胆道镜系统辅助 ERCP 治疗

复杂胆管结石的优势和劣势　

3.2.1 　 一 次 结 石 清 除 率 高　SpyGlass DS 直视胆道

镜系统是新型的胆胰管内诊治器械，具有操作灵活和

视野清晰等特点，已广泛应用于胆胰管疾病的治疗

中。王旋等[17]研究表明，SpyGlass 内镜直视系统用于

原位肝移植术后复杂胆道并发症，能明显提高治疗成

功率；黄泽坚等[18]指出，SpyGlass DS 胆道镜系统用于

治疗肝外胆管恶性肿瘤，能为精准治疗方案提供依

据。本研究尝试分析 SpyGlass DS 直视胆道镜系统辅

助 ERCP 治疗复杂胆管结石，结果显示：观察组一次

结石清除率为 91.30%，高于对照组的 73.91%，与刘

益均等[19]报道相近，进一步证实了 SpyGlass DS 直视

胆道镜系统辅助 ERCP 能增强结石清除效果。

3.2.2 　 围 术 期 指 标 好　本研究结果还显示，与对

照组相比，观察组住院费用较多，手术时间较长，住

院时间较短，考虑原因可能为：SpyGlass DS 直视胆

道镜系统能彻底清除结石，避免了重复手术及病理检

查，减少了住院时间；但使用一次性内镜导管及专用

激光光纤，建立直视通道及清除结石，需反复调整光

纤位置，来实现精准化解剖处理，增加了手术复杂

性，延长了手术时间，增加了治疗费用。

3.2.3 　 术 后 恢 复 好　本研究表明，术后 3 和 7 d，

观 察 组 TBiL 和 TBA 明 显 低 于 对 照 组 ， 这 表 明 ：

SpyGlass DS 直视胆道镜系统辅助 ERCP，可促进病情

转归，提高患者生活质量。笔者认为：SpyGlass DS

直视胆道镜系统的精细化操作，能保持胆管的完整

性，减轻创伤对肝细胞排泄功能的抑制，从而促进

TBiL 和 TBA 代谢；同时，高效碎石、取石，可迅速

解除胆道梗阻，恢复胆汁流通，减少 TBiL 和 TBA 反

流入血。本研究还显示，SpyGlass DS 直视胆道镜系

统辅助 ERCP，能明显提高患者的生活质量。

3.2.4 　 应激反应轻　ERCP 作为微创手术方案，手

术创伤、麻醉和疼痛等因素可能激活应激反应。强烈

的应激反应能进一步加重手术创伤，不利于患者预

后[20-21]。Cor、NE 和 ACTH 是常见的创伤应激指标，

不仅与机体创伤程度有关，还能评估患者预后[22]。故

观察 Cor、NE 和 ACTH 水平变化情况，有助于医生掌

握机体损伤程度，便于制定相应的干预措施。本研究

结果显示，两组患者术后 Cor、NE 和 ACTH 水平均较

术前升高，但观察组术后 1 和 3 d 明显低于对照组，

这提示：在治疗复杂胆管结石时，该方案能有效减轻

机体创伤应激。笔者分析认为：胆道镜辅助可为医生

提供高清、放大的视野，使导丝和导管精确进入目标

胆管，减少切开需求，避免胰管误伤。此外，在直视

下操作插管、活检和碎石，能减少造影剂剂量，避免

胰管内误注造影剂风险，在一定程度上降低了对肾脏

的潜在损伤。

3.2.5 　 安全性高　本研究显示，观察组并发症总发

生率较对照组低，与韩卓兴等[23]研究基本一致，进一

步证实 SpyGlass DS 系统辅助 ERCP 在增强疗效的同

时，可提高治疗安全性。

3.3　本研究的局限性　

本研究尽管证实了 SpyGlass DS 直视胆道镜系统

辅助 ERCP 的效果，但采用回顾性设计，存在选择偏

倚，可能影响统计效能，影响结果外推性。有待后续

开展前瞻性研究进一步验证。

综 上 所 述 ， SpyGlass DS 直 视 胆 道 镜 系 统 辅 助

ERCP 治疗复杂胆管结石，虽然延长了手术时间，增

加了治疗费用，但能提高一次结石清除效果，恢复肝

表 6　两组患者GIQLI评分比较 （分，
-x±s）

Table 6　Comparison of GIQLI scores between the two 

groups （points，
-x±s）

组别

观察组（n = 46）
对照组（n = 46）
t值

P值

术前

74.23±5.06
75.04±6.11

0.71
0.481

术后 1 个月

103.86±8.41†

99.45±6.25†

2.92
0.004

注：†与术前比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）。
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功能和奥迪括约肌功能，提高患者生活质量，且不增

加并发症发生风险。
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