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内镜下十二指肠乳头括约肌小切开联合大球囊 
扩张术与内镜下十二指肠乳头括约肌切开术治 
疗胆总管结石的远期疗效分析
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【摘要】 目的 比较内镜下十二指肠乳头括约肌小切开联合大球囊扩张术

（ESLBD）（12～15 mm）与内镜下十二指肠乳头括约肌切开术（EST）治疗难治性

胆总管结石的远期疗效。方法 选择 2009 年 1 月至 2020 年 1 月在上海交通大学

医学院附属瑞金医院和上海中医药大学附属曙光医院消化内镜中心采用 EST 或

ESLBD（12～15 mm）治疗的 131 例难治性胆总管结石患者，分为 EST 组（n＝70）
和 ESLBD 组（n＝61），比较 2 组的完全取石成功率、经内镜逆行胰胆管造影术（ERCP）

相关术后近期并发症及远期并发症发生率等指标。结果 EST 组和 ESLBD 组的取

石成功率和机械碎石率差异均无统计学意义（98.6% 比 100.0%，24.3% 比 18.0%， 
P 均＞0.05）。EST 组的 ERCP 术后近期并发症发生率高于 ESLBD 组（8.6% 比 3.3%），

但差异无统计学意义（P＞0.05）。长期随访结果显示，EST 组和 ESLBD 组的 ERCP
术后远期并发症发生率差异无统计学意义（11.9% 比 8.6%，P＞0.05）。结论 与

EST 相比，ESLBD（12～15 mm）用于治疗难治性胆总管结石是安全有效的，尤其

是对于合并十二指肠乳头旁憩室、凝血功能障碍等患者，ESLBD 可作为首选治疗

方法。EST 与 ESLBD 的术后远期并发症发生率相似，ESLBD 也会造成十二指肠乳

头括约肌功能损伤。

【关键词】 内镜下十二指肠乳头括约肌切开术 ；内镜下十二指肠乳头括约肌

小切开联合大球囊扩张术 ；胆总管结石
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Long-term efficacy analysis of limited endoscopic sphincterotomy with large balloon 
dilation and endoscopic duodenal papillary sphincterotomye for treatment of common 
bile duct stones  LI Tao, HAO Lixiao, LYU Chan, WU Jingyi, LI Xingjia, WANG Yongming, CHEN 
Meng, JI Xiaodan, LIU Chang, GONG Biao. Department of Gastroenterology, Shuguang Hospital, 
Shanghai University of Traditional Chinese Medicine, Shanghai 201203, China; BIE Like. Department of 
Gastroenterology, Ruijin Hospital, School of Medicine, Shanghai Jiao Tong University, Shanghai 200025, 
China

【Abstract】 Objective  This paper aims to compare the long-term efficacy of limited endoscopic 
sphincterotomy with large balloon dilation (ESLBD) and endoscopic duodenal papillary sphincterotomye 
(EST) for the treatment of common bile duct stones. Methods  A hundred and thirty-one patients with 
common bile duct stones treated with EST or ESLBD (12-15 mm) at the Digestive Endoscopy Center of 
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Ruijin Hospital, School of Medicine, Shanghai Jiao Tong University, and Shuguang Hospital, Shanghai 
University of Traditional Chinese Medicine from January 2009 to January 2020 were selected and assigned 
to the EST group (n＝70) and the ESLBD group (n＝61). The success rate of complete stone removal, and 
the incidence of recent and long-term complications after endoscopic retrograde cholangiopancreatography 
(ERCP) were compared between the two groups. Results  There is no statistically significant difference in 
the success rate of stone extraction and mechanical fragmentation between the EST group and the ESLBD 
group (98.6% versus 100.0%, 24.3% versus 18.0%, and P＞0.05). The incidence of recent complications 
after ERCP in the EST group is higher than that in the ESLBD group (8.6% versus 3.3%), but the difference 
is not statistically significant (P＞0.05). The long-term follow-up results show that there is no statistically 
significant difference in the incidence of long-term complications after ERCP between the EST group and the 
ESLBD group (11.9% versus 8.6%, and P＞0.05). Conclusions  Compared with EST, ESLBD (12-15 mm) 
is a safe and effective treatment for common bile duct stones. Especially for special patients with concomitant 
duodenal papillary diverticulum and coagulation dysfunction, ESLBD can be the preferred treatment method. 
The incidence of long-term postoperative complications in EST and ESLBD is similar, and ESLBD can also 
cause varying degrees of damage to the function of the duodenal papillary sphincter.

【Key words】  Endoscopic duodenal papillary sphincterotomye; Limited endoscopic sphincterotomy 
with large balloon dilation; Common bile duct stones

随着内镜技术的飞速发展，经内镜下逆行胰

胆管造影术（ERCP）已被广泛应用于胆、胰疾病

的诊断和治疗。内镜下十二指肠乳头括约肌切开

术（EST）与内镜下十二指肠乳头括约肌球囊扩

张术（EPBD）是内镜下治疗胆总管结石的标准治

疗手段。EST 具有微创、安全、有效、恢复快等优

点，但易发生出血、穿孔等近期并发症。研究表明，

十二指肠乳头括约肌长期损伤会造成长期肠液胆

管反流，可导致结石复发、胆管炎甚至胆管癌等

远期并发症发生 [1]。由于 EPBD 避免了十二指肠乳

头括约肌的切开，故其出血和穿孔的发生率均低

于 EST，适用于有凝血功能障碍、合并十二指肠

乳头旁憩室、毕Ⅱ式胃大部切除术后患者。此外，

EPBD 在一定程度上保留了十二指肠乳头括约肌功

能，可减少远期并发症发生，尤其适用于年轻患者。

但其缺点是术后胰腺炎发生率较高及难以取出较

大结石，从而限制了其临床应用 [2]。2003 年 Ersoz
等 [3] 首先报道了采用内镜下十二指肠乳头括约肌

小切开联合大球囊扩张术（ESLBD）治疗难治性

胆总管结石。研究表明 ESLBD 治疗难治性胆管结

石是安全有效的 [4-6]。目前尚不明确 ESLBD 的远期

疗效及安全性。另有文献报道，当球囊扩张直径≥ 

15 mm 时，术中胆管穿孔等并发症的发生率会显著

升高 [7]。本研究旨在对比分析 ESLBD（12～15 mm） 
与 EST 治疗难治性胆总管结石的远期疗效。

1 研究对象与方法

1.1 研究对象

回顾性选择 2009 年 1 月至 2020 年 1 月在上

海交通大学医学院附属瑞金医院和上海中医药大

学附属曙光医院消化内镜中心采用 EST 或 ESLBD
（12～15 mm） 治疗的131例难治性胆总管结石患者，

分为 EST 组（n＝70）和 ESLBD 组（n＝61），比较

2 组的完全取石成功率、ERCP 相关术后近期并发

症及远期并发症发生率等指标。纳入标准 ：（1）年

龄≥18 岁 ；（2）综合患者的临床症状、生物化学

检查和影像学检查结果，最终经 ERCP 确诊为胆总

管结石 ；（3）十二指肠乳头球囊扩张直径为 12～ 

15 mm ； （4）单枚结石直径≥1 cm 或多发性结石。

排除标准 ：（1）合并胆道系统恶性病变或肝内胆

管结石 ；（2）有胆管狭窄 ；（3）合并严重心、脑血

管疾病。所有患者均签署知情同意书。  
1.2 方法

1.2.1 主要器材

TJF-260 型 Olympus 十 二 指 肠 镜（购 自 日 本

Olympus 公司）、扩张球囊（购自美国 Wilson-Cook
公司）、切开刀和取石网篮（购自德国 ENDO-FLEX 
Gmbh 公司）、取石球囊（购自上海英诺伟医疗器

械股份有限公司）、一体式取石 / 碎石网篮（购自

美国 Boston Scientific 公司）、鼻胆引流管（购自上

海辛菖医疗器械有限公司）。
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1.2.2 治疗方法

内镜操作均由经验丰富的内镜医师负责。

ERCP 常规术前准备 ：禁食、禁水 6～8 h，建立静

脉通路，根据患者情况行气管插管麻醉或静脉麻醉，

ERCP 诊治全程予以心电监护，密切观察生命体征。

十二指肠乳头插管成功后，首先行选择性胆管造影，

检测胆总管结石直径、数量及肝外胆管直径。

EST 组 ：用切开刀沿 11 点钟方向沿胆总管轴

向行 EST，根据结石大小及十二指肠乳头括约肌情

况行大切开或中切开，用取石球囊或取石网篮取石。

如结石较大时，切开后可先用碎石网篮行机械碎

石后再分次取出。ESLBD 组 ：造影后沿 11～12 点

钟方向逐步行十二指肠乳头括约肌 1/3 小切开，留

置导丝，根据结石大小及胆总管最大直径选择合

适的扩张球囊（球囊最大扩张直径≤胆总管最大

直径），逐渐扩张直至 X 线示狭窄段腰线消失，保

持 30～60 s，球囊最大扩张直径≤15 mm。用取石

球囊、取石网篮取石，如结石较大，可先行机械碎

石后再取出。2 组完成取石后，均进一步行胆管造

影示胆管无充盈缺损后，常规放置鼻胆引流管引

流 2～3 d。 
1.2.3 术后处理

术后常规禁食、禁水 12 h，密切观察患者的生

命体征、腹部体征、鼻胆管引流情况及有无腹痛、

呕血、便血、发热等症状 ；动态监测血淀粉酶、血

常规、肝肾功能、血电解质等指标；予以生长抑素、

PPI、抗生素、营养支持等治疗，如发生并发症则

及时给予处理。 
1.3 近期疗效评估

取石成功率 ：ERCP 操作过程中，2 组中结石

完全取出的患者占比。机械碎石率 ：2 组中需机械

碎石才能将结石取出的患者占比。ERCP 术后近期

并发症判断标准（各并发症的定义及分度标准参

考 Cotton 准则 [8]）：（1）胰腺炎 持续时间≥24 h 的

胰源性腹痛伴有血淀粉酶≥正常值上限 3 倍，根据

需留院治疗时间（＜4 d、4～10 d、＞10 d）分为轻、中、

重度 ；（2）胆道感染 体温≥38 ℃且持续时间≥ 

24 h，伴黄疸或肝功能异常等，提示感染来源于胆

道；（3）穿孔 消化道外有积气或胃肠内容物；（4）
出血 发生于 ERCP 术中或术后，患者表现为呕血、

便血及鼻胆管引流出血性液体，血红蛋白水平呈

进行性下降，严重者出现失血性休克 ；（5）高淀粉

酶血症 ERCP 术后 24～48 h 血淀粉酶水平≥正常

值上限 4 倍，且无腹痛、恶心、呕吐及腹部压痛等。 
1.4 远期疗效评估

所有患者取石成功后，通过电话及门诊复查

的方式进行长期随访，每 6 个月随访 1 次，随访截

至 2022 年 7 月或患者死亡。随访内容包括询问患

者出院后是否出现发热、腹痛及黄疸等不适症状，

以及血常规、肝功能、腹部 B 超、腹部 CT、磁共

振胰胆管成像（MRCP）等复查结果。ERCP 术后

远期并发症判断标准 ：（1）胆总管结石复发 患者

出现腹痛、皮肤巩膜黄染等症状，实验室检查示

肝功能异常、胆汁淤积，并经影像学检查（腹部 B 超、

腹部 CT 或 MRCP）证实 ；（2）急性胆管炎 患者

出现腹痛、发热、皮肤巩膜黄染等症状，实验室检

查示肝功能异常，但影像学检查未发现胆总管结

石复发征象。

1.5 统计学方法

应用 SPSS 19.0 软件进行统计学分析。正态分

布的计量资料以均数 ± 标准差（x±s）表示，组

间比较采用 Student t 检验。计数资料以例（%）表

示，组间比较采用卡方检验或 Fisher 确切概率法。

P＜0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 2 组的基本情况比较

2 组的年龄、性别、结石直径、结石数量、胆

总管直径、十二指肠乳头旁憩室、合并胆囊结石

及胆囊切除术史等方面相比较，差异均无统计学

意义（P 均＞0.05）。见表 1。
2.2 2 组的 ERCP 情况比较

2 组使用取石球囊或网篮取石率的差异均无

统计学意义（P 均＞0.05）。EST 组和 ESLBD 组的

取石成功率分别为 98.6% 和 100.0%，差异无统计

学意义（P＞0.05）。EST 组中有 1 例患者因结石较

大，ERCP 术中无法取出，遂留置塑料胆管支架，

6 个月后再行 ERCP 术，最终顺利取石。EST 组和

ESLBD 组的机械碎石率分别为 24.3% 和 18.0%，差

异无统计学意义（P＞0.05）。见表 2。
2.3 2 组的 ERCP 术后近期并发症发生情况比较

EST 组和 ESLBD 组的术后近期并发症发生

率分别为 8.6% 和 3.3%，差异无统计学意义 （P＝
0.283）。EST 组与 ESLBD 组的 ERCP 术后胰腺炎、

出血和胆管炎发生率差异均无统计学意义（5.7%
比 3.3%，1.4% 比 0，1.4% 比 0，P 均＞0.05）。2 组

均无患者发生穿孔。所有 ERCP 术后发生胰腺炎和
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表 3 2 组的 ERCP 术后近期并发症发生情况比较 / 例（%）

项目 EST 组（n＝70） ESLBD 组（n＝61） P 值

胰腺炎 4（5.7） 2（3.3） 0.685

 轻度 3（4.3） 2（3.3）

 中度 1（1.4） 0

 重度 0 0

出血 1（1.4） 0 1.000

穿孔 0 0 —

胆管炎 1（1.4） 0 1.000

总近期并发症 6（8.6） 2（3.3） 0.283

注：“—”为无数据

2.4 2 组的 ERCP 术后远期并发症发生情况比较

在完成结石清除后，定期随访患者收集数据，

最 终 有 6 例 患 者 失 访（EST 组 3 例，ESLBD 组 3
例）。EST 组和 ESLBD 组的平均随访时间差异无统

计学意义 [（119.0±40.3）个月比（94.6±36.7）个

月，P＝0.587]。获得随访结果的 125 例患者中，有

5 例在中位随访时间 43 个月（25～79 个月）时死

于心、脑血管疾病或肿瘤。如表 4 所示，EST 组和

ESLBD 组分别有 8（11.9%）例和 5 例（8.6%）患

者发生远期并发症，2 组的远期并发症发生率差异

无统计学意义（P＞0.05）。对复发性胆总管结石患

者再次行 ERCP 术，均成功取石 ；对胆管炎患者给

予口服熊去氧胆酸、中药制剂等保守治疗，均缓解。

表 4 2 组的 ERCP 术后远期并发症发生情况比较

项目
EST 组

（n＝67）
ESLBD 组
（n＝58） P 值

随访时间 / 月 119.0±40.3 94.6±36.7 0.587

急性胆管炎 / 例（%） 4（6.0） 1（1.7） 0.371

结石复发 / 例（%） 4（6.0） 4（6.9） 0.145

总远期并发症 / 例（%） 8（11.9） 5（8.6） 0.897

3 讨论

随着内镜技术的不断发展，内镜下治疗现已

替代外科手术成为胆总管结石的首选治疗方案。

表 1 2 组的一般情况比较

项目 EST 组（n＝70） ESLBD 组（n＝61） P 值

年龄 / 岁 66.7±14.5 68.5±15.0 0.924

性别 / 例（%） 0.219

 男 36（51.4） 24（39.3）

 女 34（48.6） 37（60.7）

结石直径 /mm 11.6±2.9 12.9±5.0 0.087

结石数量 / 例（%） 0.601

 1 枚 62（88.6） 55（90.2）

 2 枚 5（7.1） 3（4.9）

 ≥3 枚 3（4.3） 3（4.9）

胆总管直径 /mm  14.0±4.0 13.9±3.4 0.294

十二指肠乳头旁憩室 / 例（%） 26（37.1） 23（37.7） 0.555

胆囊切除术史 / 例（%） 33（47.1） 27（44.3） 0.861

胆囊结石 / 例（%） 13（18.6） 18（29.5） 0.155

表 2 2 组的 ERCP 情况比较

项目 EST 组（n＝70） ESLBD 组（n＝61） P 值

取石球囊取石 / 例（%） 14（20.0） 12（19.7） 0.570

取石网篮取石 / 例（%） 30（42.9） 22（36.1） 0.477

机械碎石 / 例（%） 17（24.3） 11（18.0） 0.496

取石成功率 / 例（%） 69（98.6） 61（100.0） 1.000

ERCP 相关死亡 / 例（%） 0 0 —

住院时间 /d 7.0±2.6 7.5±4.5 0.103

注：“—”为无数据

胆管炎的患者均通过保守治疗得到缓解。EST 组

有 1 例患者在 ERCP 术后发生出血，应用内镜下止

血夹成功止血，未予输血。本研究无 1 例患者出现

与 ERCP 相关的严重并发症或死亡。见表 3。
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与 EST 相比，传统 EPBD 虽可降低术后出血、穿孔

等并发症发生率，但由于球囊扩张直径局限在 6～ 

10 mm，对于难治性胆总管结石的取石难度较大。

多项研究报道，EST 联合内镜下十二指肠乳头括约

肌大球囊扩张术（EPLBD）治疗难治性胆总管结

石的疗效及预后均优于 EPBD[3,9-10]。多项研究表明，

ESLBD 的结石取尽率、并发症发生率与 EST 均无

明显差异，但 EST 的 ERCP 取石后出血率及术中机

械碎石率均较高 [11-12]。本研究结果显示，EST 组与

ESLBD 组的取石成功率、机械碎石率及并发症发

生率方面的差异均无统计学意义，表明 ESLBD 治

疗难治性胆总管结石是安全、有效的。

急性胰腺炎是 ERCP 术后较严重的并发症。

EPLBD 治疗胆总管结石的安全性存在争议，尤其

是术后胰腺炎发生率较高。既往研究表明，在用

大球囊扩张十二指肠乳头括约肌过程中，会压迫

主胰管及周围组织，导致胰液短暂流出不畅，引

起胰腺充血水肿，从而增高了术后胰腺炎的发生

风险 [3]。但另有国内外研究表明，与常规 EST 相

比，无论采用单纯 EPLBD 还是 ESLBD 治疗难治性

胆管结石，术后急性胰腺炎及高淀粉酶血症发生

率均较低 [13-16]。研究发现，单纯 EPLBD 或 ESLBD
对十二指肠乳头开口的充分扩张可减少取石网篮、

取石球囊和机械碎石使用率，从而减少取石过程

中对壶腹周围的损伤，进而降低术后胰腺炎的发

生风险 [17]。在本研究中，EST 组的术后出血率较

低（1.4%），穿孔率为 0，ESLBD 组的出血、穿孔

率均为 0。研究报道采用 EPLBD 治疗难治性胆管

结石，有患者术中发生穿孔、出血，考虑与球囊直

径过大致过度撕裂所致 [18-19]。因此，本研究所使用

的球囊直径≤15 mm，不推荐使用直径＞15 mm 的

球囊治疗难治性胆总管结石，操作时动作应尽量

轻柔、缓慢扩张，以避免撕裂导致出血和穿孔。根

据本课题组既往操作经验，采用 EPLBD 治疗胆总

管结石时如过度扩张十二指肠乳头括约肌，术中

一旦发生出血则较难止血，这是由于术中过度牵

拉造成血管撕裂，出血量较大，血管断端会回缩

到肌肉层中导致难以找到出血点，从而无法行内

镜下止血，血管造影栓塞可能是唯一有效的止血

方法。因此，对于难治性胆总管结石患者，本课题

组建议采取留置塑料胆管支架并辅以规律口服熊

去氧胆酸类药物作为优选治疗方案，通过支架引

流、熊去氧胆酸类药物溶石利胆软化甚至缩小结石，

为再次取石创造有利条件。

胆总管结石复发是 ERCP 取石后常见的远期并

发症，EST 术后十二指肠乳头括约肌功能永久丧

失会增高胆总管结石复发的风险，结石复发机制

可能与胆汁淤滞、十二指肠反流和胆道细菌感染

密切相关 [20]。另有研究报道，某些细菌如大肠杆

菌可产生葡萄糖醛酸酶，其是 EST 取石后形成棕

色胆色素结石的关键酶 [21]。本研究中，EST 组和

ESLBD 组的胆管炎发生率分别为 6.0% 和 1.7%，胆

总管结石复发率分别为 6.0% 和 6.9%, 与既往研究

报道的单纯 EST 术后胆总管结石复发率 4%～24%
相当 [22-24]，原因可能是 EPLBD 术后造成了十二指

肠乳头括约肌功能的不可逆性损伤。相较于 EST，
EPBD 对十二指肠乳头括约肌的损伤较小，可保留

部分十二指肠乳头括约肌功能。一项采用动物模

型的组织学研究报道，球囊直径＜10 mm 时，十二

指肠乳头括约肌结构基本正常 ；球囊直径＞12 mm
时，十二指肠乳头括约肌结构会受到一定程度损伤；

球囊直径＞15 mm 时，会造成十二指肠乳头括约肌

纤维断裂，从而严重损伤十二指肠乳头括约肌功

能 [25]。此外，Cheon 等 [26] 的一项前瞻性临床研究

发现，单纯 EPLBD 组和 ESLBD 组患者的十二指肠

乳头括约肌功能均有持久性损伤，且 2 组的功能

损伤程度相当，均未能得到恢复。因此，本课题组

认为，相对于 EST，单纯 EPLBD 或 ESLBD 同样会

在一定程度上损伤十二指肠乳头括约肌功能，两

者的远期并发症发生率可能与 EST 相当。

综上所述，与 EST 相比，ESLBD（12～15 mm） 
用于治疗难治性胆总管结石是安全有效的，尤其

对于合并十二指肠乳头旁憩室、凝血功能障碍等

患者，ESLBD 可作为优选治疗方法。远期随访结

果显示，ESLBD 同样会造成十二指肠乳头括约肌

功能损伤，EST 与 ESLBD 的远期并发症发生率无

显著差异。
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