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Abstract
AIM: To investigate the effects of different dila-
tion durations on the efficacy and safety of endo-
scopic papillary large balloon dilation (EPLBD) 
after endoscopic sphincterotomy (EST) for the 
treatment of common bile duct (CBD) stones. 

METHODS: Ninety patients with CBD stones 
who received EPLBD from April 2012 to Sep-
tember 2013 were recruited in the study and ran-
domized into three groups based on the balloon 
dilation duration: 0 min group, 1 min group, and 
5 min group. The rates of successful stone re-
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 临床经验 CLINICAL PRACTICE

EPLBD不同扩张时间治疗胆总管结石的效果

孙娟娟, 鞠 辉, 毛 涛, 孙学国, 孔心涓, 赵清喜, 田字彬

®

■背景资料
胆总管结石是十
分常见的消化系
疾病, ERCP已成
为其治疗的主要
措 施 ,  内 镜 下 括
约肌切开术 ( e n -
doscopic sphinc-
terotomy,  EST)
及 乳 头 球 囊 扩
张术(endoscopic 
papillary balloon 
dilation, EPBD)是
常用的取石技术, 
但是, 临床上对于
结石过大、胆管
远端狭窄及解剖
结构异常等的胆
总管结石患者, 上
述常规方法难以
将结石取出, 近年
来, 国外学者报道
乳头括约肌切开
联合大球囊扩张
(endoscopic papil-
lary large balloon 
dilation, EPLBD)
取石可能是一安
全有效的方法. 

moval and mechanical lithotripsy, the procedure 
time and early complications were compared 
among the groups. 

RESULTS: One patient was excluded due to 
intolerance of dilation pain; stone extraction 
was successful in all the other 89 patients. Stone 
clearance rates after single session in the three 
groups were all 100%. The rates of mechanical 
lithotripsy were 14.8% (4/27), 6.3% (2/32) and 
20% (6/30) in the 0, 1 and 5 min groups, respec-
tively (P = 0.25). The operative times were 29.5 
min ± 8.62 min, 24.3 min ± 6.27 min and 28.6 min 
± 7.58 min in 0, 1 and 5 min groups (P = 0.02). 
The rate of hyperamylasemia was 14.8% (4/27) 
in the 0 min group, 0% (0/32) in the 1 min group 
and 10% (3/30) in the 5 min group (P = 0.03). No 
hemorrhage, perforation, cholangitis or acute 
pancreatitis occurred in any group. 

CONCLUSION: EPLBD is an effective and safe 
method for the treatment of CBD stones, with 
balloon dilation for 1 min producing preferable 
outcomes.

© 2014 Baishideng Publishing Group Co., Limited. All 
rights reserved. 
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摘要
目的: 探讨内镜下十二指肠乳头大球囊扩张
术(endoscopic papillary large balloon dilation, 
EPLBD)不同球囊扩张时间治疗胆总管结石的
有效性与安全性. 

方法: 2012-08/2013-09采取EPLBD进行经内
镜逆行性胰胆管造影术(endoscopic retrograde 

■同行评议者
杨家和, 教授, 中
国人民解放军第
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东方肝胆外科医
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■研发前沿
Ersoz等首次报道
EPLBD应用于常
规取石较困难的
患者, 如巨大和柱
状结石, 并取得了
成功, 从此这项技
术在国外迅速开
展并取得了不错
的效果, 但是球囊
必须达到合适的
压力来获得最大
直径, 在括约肌内
最大压力的维持
时间, 球囊扩张次
数在多大范围内
是安全和有效的
未有定论 .  另外 , 
EPLBD前乳头括
约肌切开到底要
多深等问题都还
需要近一步研究.

cholangiopancreatography, ERCP)治疗的胆总
管结石患者90例, 随机分3组: 0 min组、1 min
组、5 min组, 球囊扩张时间分别为0 min、1 
min、5 min, 比较3组患者取石成功率、机械
碎石使用率、操作时间及近期并发症情况. 

结果: 90例患者中有1例因无法忍受扩张疼
痛而放弃继续扩张, 共有89例患者入选, 均
顺利完成取石或碎石取石术. 结石取净成功
率均为100%, 机械碎石使用率分别为0 m in
组14.8%(4/27), 1 min组6.3%(2/32), 5 min组
20%(6/30)(P  = 0.25). 操作时间分别为0 min组: 
29.5 min±8.62 min, 1 min组: 24.3 min±6.27 
min, 5 min组: 28.6 min±7.58 min(P  = 0.02). 
三组患者术中及术后无出血、穿孔、胆道感
染及急性胰腺炎等近期并发症, 高淀粉酶血
症发生率分别为0 min组14.8%(4/27), 1 min组
0%(0/32), 5 min组10%(3/30)(P  = 0.03). 

结论: EPLBD不同球囊扩张维持时间治疗胆
总管结石均安全有效, 1 min的扩张维持时间
疗效较好. 

© 2014年版权归百世登出版集团有限公司所有. 
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核心提示: 内镜下十二指肠乳头球囊扩张术

(endoscopic papillary balloon dilation)不同球囊扩

张维持时间治疗胆总管结石均安全有效, 并发症

发生率较低, 1 min的扩张时间可作为一种可行的

治疗胆总管结石的治疗方法.
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0  引言

内镜下十二指肠乳头括约肌切开术(endoscopic 
sphincterotomy, EST)自从1974年被Classen等[1]

报道以来, 被广泛应用于治疗胆总管结石, 但其

出血、穿孔、术后急性胰腺炎等并发症发生率

较高[2]. 1983年, Bergman等[3]设计了内镜下十二

指肠乳头球囊扩张术(endoscopic papillary bal-
loon dilation, EPBD), 因其保留十二指肠乳头括

约肌的功能而用于直径<1 cm的胆总管结石, 具
有与EST相似的取石效果. 但是对于直径>1 cm
较大的胆总管结石, EPBD常常需要多次取石和

机械碎石, 不仅增加了操作时间和操作难度, 而
且术后胰腺炎发生率较高[4]. 2003年Ersoz等[5]

利用十二指肠乳头括约肌切开联合大球囊扩张

(endoscopic papillary large balloon dilation after 
endoscopic sphincterotomy, EST+EPLBD)治疗

直径>1 cm的较大胆总管结石, 术后并发症的发

生率较低[6]. 关于合适的球囊扩张持续时间各报

道不一, 从30-120 s均有报道, 大部分术者采用1 
min[7-12], Liao等[13]比较了EPBD时扩张时间1 min
组与5 min组, 结果示5 min组提高了取石成功率, 
降低了术后胰腺炎的发生率, 理论上球囊扩张

持续时间越短, 可减少操作时间和X线辐射时间, 
国内目前尚未见EPLBD时不同球囊扩张持续时

间的疗效和安全性的报道, 本研究采用前瞻性

随机对照探讨EPLBD不同球囊扩张维持时间是

否影响胆总管结石患者经内镜逆行性胰胆管造

影术(endoscopic retrograde cholangiopancreatog-
raphy, ERCP)治疗的有效性和安全性. 

1  材料和方法

1.1 材料 收集2012-08/2013-09来青岛大学医学

院附属医院就诊并经X线计算机体层成像(X-
ray computed tomography, CT)、磁共振胆胰管成

像(magnetic resonance cholangiopancreatography, 
MRCP)等拟诊为胆总管结石的患者, ERCP确定

胆总管扩张且结石直径≥1.2 cm, 年龄≥18岁, 所
有入组患者术前血清、尿淀粉酶均正常, 患者年

龄、性别、男女患者数目等一般资料如表1, 所有

患者入选之前均签署知情同意书. 以下情况患者

需排除: (1)严重凝血功能障碍及其他脏器功能障

碍; (2)乳头恶性肿瘤; (3)EST或EPBD史; (4)胆总管

十二指肠瘘. 使用器械: Olympus JF240、TJF240
电子十二指肠镜, 三腔括约肌切开刀, 高频电发生

器, 黄斑马导丝, Boston Scientific球囊扩张导管, 取
石网篮, 碎石网篮, 取石球囊, 鼻胆管等.
1.2 方法

1.2.1 随机化分组: 采用随机数字表3组分配法随

机分配, 将分组结果制成卡片装入信封, ERCP术
中经胆管造影需行EPLBD时撕开信封确定患者

属于0 min组、1 min组或5 min组, 球囊扩张时间

分别为0 min、1 min、5 min, 各组患者数目分别

为27例、32例、31例. 
1.2.2 EPLBD治疗: 术前禁饮食6-8 h, 检查前静

注安定5-10 mg, 山莨菪碱10 mg, 肌注杜冷丁50 
mg, 取左侧半俯卧位. 先行诊断性ERCP, 充分显

影肝内外胆管及结石, 根据乳头形态、胆总管
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■相关报道
关于合适的球囊
扩 张 持 续 时 间
各 报 道 不 一 ,  从
30-120 s均有报
道, 大部分术者采
用1 min, Wang等
比较了EPBD时扩
张时间1 min组与
5 min组, 结果示5 
min组提高了取石
成功率, 降低术后
胰腺炎的发生率.

扩张程度及结石大小及数量确定患者需要大球

囊扩张治疗, 并选择相应直径的球囊导管, 然后

由另一名医师撕开信封, 确定患者分组, 行乳头

括约肌切开后, 在导丝引导下把柱状球囊导管

插至主乳头及胆总管内, 使球囊中部恰好在乳

头部位, 连接带压力表的注射器并注入稀释的

造影剂, 根据所需要的扩张直径对应的压力逐

渐缓慢加压, 球囊腰部狭窄段逐渐消失, 达到所

设定的压力及球囊直径后开始计时. 0 min组扩

张至所需直径后即逐渐减压, 1 min组和5 min组
球囊扩张至所需直径后分别维持1 min和5 min
后逐渐减压拔除球囊. 3组患者的结石均根据需

要通过网篮或球囊取出, 对于过大不能直接取

出的结石, 可先行机械碎石后再行网篮或球囊

导管取石. 取石后再次行胆道造影显示无明显

充盈缺损残留, 确定乳头切开处无活动性出血

后常规放置鼻胆管引流. 
1.2.3 观察指标: 记录胆总管扩张直径, 结石数量

及大小, 插管成功后开始计时至再次造影示无

明显充盈缺损的时间为操作时间, 检测术后6、
24 h血淀粉酶. 观察术中及术后有无出血、穿

孔、胆道感染等近期并发症. 
统计学处理 应用SPSS17.0统计软件进行分

析, 定量资料采用单因素的方差分析检验, 定性

资料采用χ2检验或Fisher精确检验. P <0.05为差

异有统计学意义. 

2  结果 

2.1 取石成功率、碎石使用率 90例患者除1例因

无法耐受扩张引起的疼痛而放弃继续扩张, 其
余89例均一次性取石或机械碎石后取石成功, 
结石取净率为100%(表2). 
2.2 操作时间及术中、术后近期并发症 操作时

间分别为0 min组: 29.5 min±8.62 min, 1 min
组: 24.3 min±6.27 min, 5 min组: 28.6 min±
7.58 min, 差异有统计学意义(P  = 0.02), 两两比

较显示0 min组与1 min组及1 min组与5 min组
差异有统计学意义(P  = 0.01, P  = 0.03). 0 min与
5 min组差异无统计学意义(P  = 0.64). 高淀粉酶

血症发生率分别为0 min组14.8%(4/27), 1 min组
0%(0/32), 5 min组10%(3/30), 差异有统计学意义

(P  = 0.03). 两两比较显示0 min组与5 min组及1 
min组与5 min组差异均无统计学意义(P  = 0.53, 
P  = 0.11), 0 min组与1 min组差异有统计学意义

(P  = 0.04). 3组患者均无出血、穿孔、胆道感染

及急性胰腺炎发生(表2). 

3  讨论 

胆总管结石是胆道疾病的常见病、多发病, 随

2014-04-18|Volume 22|Issue 11|WCJD|www.wjgnet.com

表  1  3组患者基本资料及可比性检验

     基本资料 0 min组 1 min组 5 min组 P 值

n 27 32 30 　

性别(男/女) 12/27 14/32 18/30 0.36

年龄(岁) 63.3±10.71 70.0±9.87 68.3±12.30 0.06

结石数目 　 　 　 0.82

  单发   3   4   5 　

  多发 24 28 25 　

结石最大直径(cm)   1.87±0.36   1.74±0.39   1.49±0.29 0.57

胆管扩张直径(cm)   1.76±0.32   1.76±0.37   1.62±0.35 0.19

球囊扩张直径(cm) 15.33±1.78 15.13±1.91 14.25±1.75 0.09

     

表  2  患者术中、术后取石及近期并发症情况

分组  n 结石取净 机械碎石使用 操作时间(min) 高淀粉酶血症 急性胰腺炎 出血、穿孔胆道感染

0 min组 27 27 4 29.5±8.62 4 0 0

1 min组 32 32 2  24.3±6.27a  0a 0 0

5 min组 30 30 6  28.6±7.58c 3 0 0

P值 　 　 0.25 0.02 0.03 　 　

aP<0.05 vs  0 min组; cP<0.05 vs  1 min组.
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■创新盘点
理 论 上 ,  球 囊 扩
张持续时间越短, 
可减少操作时间
和X线辐射时间 , 
国内目前尚未见
EPLBD时不同球
囊扩张持续时间
的疗效和安全性
的 报 道 ,  本 研 究
采用前瞻性随机
对照探讨EPLBD
不同球囊扩张维
持时间是否影响
胆总管结石患者
ERCP治疗的有效
性和安全性.

着内镜技术及操作水平的不断提高, 其治疗手

段也由传统的手术治疗发展为内镜治疗方法. 
目前ERCP是胆总管结石诊断及治疗的首选方

法, EST和EPBD是治疗胆总管结石的有效方法, 
但是仍有一定的取石失败率, 其常见的失败因

素包括结石远端胆管狭窄, 结石直径过大, 乳头

周围憩室等[14]. Ersoz等[5]首次报道了EPLBD技

术, 该项新技术已被许多内镜医师普遍接受, 并
发症发生率较低. 

本研究发现3个不同的扩张维持时间组一次

性结石取净率均为100%, 且机械碎石使用率差

异无统计学意义, 显示了大球囊扩张治疗胆总

管结石的有效性, 但是3个不同的扩张维持时间

组在操作时间上的差异有统计学意义, 近一步

两两比较后发现0 min组与1 min组及1 min组与5 
min组差异均有统计学意义, 即扩张时间1 min组
操作时间最短, 可能与下列因素有关: 扩张维持

时间过短(如0 min), 胆总管末端开口扩张的越不

充分, 会增加反复插入器械的次数, 取石的时间

会延长, 扩张维持时间过长(如5 min), 本身增加

了操作时间, 两种情况均增加了操作时间, 患者

及术者暴露于X线下的时间也会相应的增加, 对
健康不利. 术后近期并发症比较显示0 min组与1 
min差异有统计学意义, 0 min组高淀粉酶血症发

生率高于1 min组, 考虑大球囊扩张后患者乳头

周围水肿导致胰液流出受阻, 返流的胰液会引

起血淀粉酶升高, 扩张维持时间越短, 胆总管末

端开口越小, 胰液流出孔道越小, 高淀粉酶血症

发生率越高. 从操作时间及近期高淀粉酶血症

发生率两方面考虑, 在EPLBD操作过程中, 1 min
可以作为合适的扩张维持时间. 

本次试验3个组89例患者中, 除发生7例高

淀粉酶血症外, 无急性胰腺炎、出血、穿孔、

胆道感染等其他近期并发症的发生 .  本试验

的结果与Rajasekhara等[15]所做的研究得出的

EPLBD术后胰腺炎及出血的发生率分别为2.7%
和1.06%, 是一种安全有效的胆总管结石内镜治

疗方法相似. 考虑原因为大球囊扩张前, 乳头括

约肌的切开有效引导球囊朝着胆管括约肌而不

是胰管括约肌的方向扩张, 降低了胰管括约肌

周围的水肿, 利于胰液的流出, 降低术后胰腺炎

的发生, 此次试验中3个组均未出现达到诊断标

准[16]的术后胰腺炎. 对于术后胰腺炎, 我们觉得

应该以预防为主, 操作过程中尽量减少进入胰

管和向胰管内注入造影剂的次数, 取石结束后, 
常规放置鼻胆引流管, 有效引流胆汁及较小的

残留结石. 
本研究时间较短, 并且EPLBD操作过程破

坏了乳头括约肌的功能, 会导致术后胆道内压

力降低, 术后是否会导致反流性胆管炎及是否

会对患者的生活质量产生影响, 都需要长期随

访及相关大样本的研究. 
总之, 内镜下十二指肠乳头切开联合大球囊

扩张术安全有效, 可作为取石前乳头处理的新

方法, EPLBD不同球囊扩张维持时间取石效果

显示1 min的扩张时间可作为一种可行的治疗胆

总管结石的治疗方法. 
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■同行评价
本文具有一定的
创新性, 研究内容
旨在解决患者病
痛 ,  缓 解 患 者 症
状, 题目反映了研
究工作的科学问
题和特定内容, 简
明 ;  本 文 汇 聚 了
2012-08/2013-09
就诊的患者, 集体
治疗, 具有一定的
难 度 .  结 果 较 明
确, 证实了扩张时
间的不同等问题
与取石成功率的
关系.
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