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　 　 【摘要】 　 目的　 探讨数字式经口胆道镜在诊断性质不明胆管狭窄中的价值。 方法　 回顾性分

析 ２０１８ 年 １ 月—２０１９ 年 １ 月期间，在海军军医大学附属东方肝胆外科医院采用第二代 ＳｐｙＧｌａｓｓ 评估

的 ６６ 例胆管狭窄患者的临床资料，观察胆管狭窄的影像特点及类型，以病理和长期随访结果为金标

准，评估 ＳｐｙＧｌａｓｓ 视觉印象的敏感度、特异度、阳性预测值和阴性预测值。 结果　 根据病理、其他影像

以及长期随访的结果，２０ 例患者被确诊为胆管良性狭窄，４６ 例为恶性肿瘤。 ＳｐｙＧｌａｓｓ 视觉印象的诊

断敏感度为 １００􀆰 ０％ （４６ ／ ４６），特异度为 ９０􀆰 ０％ （１８ ／ ２０），阳性预测值为 ９５􀆰 ８％ （４６ ／ ４８），阴性预测值

为 １００􀆰 ０％ （１８ ／ １８）。 ＳｐｙＧｌａｓｓ 下病变部位发现不规则血管或质地松脆易出血是恶性狭窄最为常见

的表现。 结论　 新一代 ＳｐｙＧｌａｓｓ 系统能够对多数良、恶性胆管狭窄进行影像特征评估，具有较高的敏

感度。
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　 　 准确诊断胆管狭窄的性质对于后续治疗至关

重要，会影响患者的预后，有助于避免不必要的外

科手术。 然而，不明原因的胆管狭窄在诊断上存在

较大的难度，单纯的胆管造影、断层影像检查有时

难以确定病变的性质，而传统的胆管细胞刷以及透

视下胆管活检的阳性率较低，难以满足临床需求。
经口胆道镜可以直接观察胆管壁黏膜的变化，并实

施直视下精确活检，为不明原因胆管狭窄的诊断提

供帮助。 但是，传统的经口胆道镜由一根母镜和一

根子镜组成，并需要 ２ 位有经验的操作者来配合操

作，过程繁琐，器械昂贵且容易损坏，这很大程度上

限制了它在临床上的广泛应用。
近年来出现的 ＳｐｙＧｌａｓｓ 数字式经口胆道镜（以

下简称 ＳｐｙＧｌａｓｓ）可以从普通十二指肠镜钳道内直

接插入胆管，单人即可完成操作，相对简便，图像质

量也有较大提高，可清晰显示胆管内黏膜形态，而
且有独立的活检通道，可以采用专用的活检钳

（Ｓｐｙｂｉｔｅ）进行直视下活检。 根据国外的报道，新型

ＳｐｙＧｌａｓｓ系统用于区分胆管恶性病变和良性病变的

准确率为 ８０％ ～ ８９％［１⁃５］。 本研究的主要目的是总

结我中心采用第二代 ＳｐｙＧｌａｓｓ 观察到的胆管狭窄图

像特点及其分类，对比病理、其他影像以及长期随

访结果，来探讨其在诊断性质不明胆管狭窄中的

价值。

资料与方法

一、临床资料

２０１８ 年 １ 月—２０１９ 年 １ 月期间，在上海东方肝

胆外科医院内镜中心接受第二代 ＳｐｙＧｌａｓｓ 评估的所

有影像学检查出现不明原因胆管狭窄的患者被纳

入本项研究。 从电子病历系统和内镜图像数据库

内详细调取每一位患者的基本资料、Ｘ 线及内镜信

息、ＳｐｙＧｌａｓｓ 图像特征、病理结果以及随访信息。 所

有的 ＳｐｙＧｌａｓｓ 图像由 ２ 位经验丰富［独立完成经内

镜逆行胰胆管造影术（ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｒｅｔｒｏｇｒａｄｅ ｃｈｏｌａｎ⁃
ｇｉｏｐａｎｃｒｅａｔｏｇｒａｐｈｙ， ＥＲＣＰ）操作 １ ０００ 例以上］的专

家分别进行分析、鉴定和分类。
二、操作过程

ＥＲＣＰ 操作均由经验丰富的内镜医师（包含但

不限于 ２ 位对图像进行分析、鉴定和分类的医师）
在全身静脉麻醉或者肌肉镇静下来完成。 部分感

染高危的患者预防性使用抗生素。 行十二指肠乳

头括约肌小切开后，ＳｐｙＧｌａｓｓ 系统（美国波士顿科学

公司）通过十二指肠镜（ＴＪＦ⁃２６０Ｖ 或 ＪＦ⁃２６０Ｖ，日本

奥林巴斯公司）的钳道插入胆管内，观察胆管壁黏

膜形态，详细记录狭窄附近黏膜特征。 对于无法通

过的严重胆管狭窄采用柱状气囊扩张后再置入

ＳｐｙＧｌａｓｓ观察。 对于良恶性不能确定的胆管病变，
由内镜医师自行决定采用何种组织取样方法，包括

细胞刷检、Ｓｐｙｂｉｔｅ 直视下活检、Ｘ 线下常规活检钳

活检或联合应用。
三、研究指标

本研究的主要研究指标是 ＳｐｙＧｌａｓｓ 镜下表现用

于不明原因胆管狭窄诊断的敏感度、特异度、阳性

预测值和阴性预测值。 次要研究指标是评估各种

组织取检方式的诊断准确性，以及并发症的发生率

和严重程度。
最终诊断依靠病理、其他影像［如正电子发射

计算机断层显像（ｐｏｓｉｔｒｏｎ ｅｍｉｓｓｉｏｎ ｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ⁃ｃｏｍ⁃
ｐｕｔｅｒ ｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ， ＰＥＴ⁃ＣＴ）等］或 ６ 个月以上的随访

结果来综合判断。 组织病理学样本均由细胞病理

学家审查。 恶性诊断的金标准是：手术或活检病理

结果找到恶性肿瘤细胞，或在随访中出现与恶性肿

瘤相一致的疾病进展（肿块明显增大或者出现转移

性表现）。 所有与胆道镜检查相关的不良事件及其

严重程度被详细记录。
四、统计方法

符合正态分布的定量数据使用 Ｍｅａｎ±ＳＤ 描述，
不符合正态分布的定量数据用 Ｍ（Ｐ ２５，Ｐ ７５）的形式

描述，使用 ｔ 检验或 Ｍａｎｎ⁃Ｗｈｉｔｎｅｙ Ｕ 检验进行对比。
定性数据使用数值和百分比（％）的形式描述，使用
χ２检验或 Ｆｉｓｈｅｒ 确切概率法进行比较。 不同方法间

的诊断性参数使用 ＭｃＮｅｍａｒ 检验进行对比。 所有

统计检验为双侧检验，Ｐ ＜ ０􀆰 ０５ 为差异有统计学

意义。

结　 　 果

一、患者资料

２０１８ 年 １ 月—２０１９ 年 １ 月，共１ ７２０例患者在

我中心接受了 ＥＲＣＰ 诊疗，其中 ９８ 例患者在影像学

上出现性质未定的胆管狭窄， ６６ 例接受了 ＳｐｙＧｌａｓｓ
检查。 在完成 ＳｐｙＧｌａｓｓ 检查的 ６６ 例患者中，３９ 例

进行了胆管细胞刷检查，其中 ３７ 例同时进行了

ＤＮＡ 异倍体检测；１４ 例进行了 Ｘ 线引导下胆管内

活检；１０ 例进行了胆道镜直视下（Ｓｐｙｂｉｔｅ）活检。 最

终通过病理、影像以及超过 ６ 个月的随访，２０ 例被
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确诊为良性狭窄，４６ 例被确诊为恶性狭窄。 被诊断

为良性狭窄的病例中，１３ 例 ＥＲＣＰ 病理或者外科手

术病理为阴性，７ 例结合病史以及影像学的密切随

访发现狭窄无进展，最终被确定为良性狭窄。 ４６ 例

被诊断为恶性狭窄的病例中，胆管癌 ３８ 例，胆囊癌

３ 例，胰腺癌 １ 例，胆管产黏蛋白肿瘤 ２ 例，肝癌 １
例，胆管转移性肿瘤 １ 例；其中 １４ 例 ＥＲＣＰ 病理为

恶性，２０ 例后续外科手术病理为恶性，还有 １２ 例通

过随访过程中的肿瘤标记物、ＣＴ ／ ＭＲＩ ／ ＰＥＴ⁃ＣＴ 等影

像学检查发现肿瘤明显增大或者出现转移性病灶

或者死亡从而被确定为恶性狭窄。 所有 ６６ 例患者

的临床资料具体见表 １。

表 １　 良恶性胆管狭窄患者的临床资料

项目 良性（ｎ＝ ２０） 恶性（ｎ＝ ４６） Ｐ 值

性别（男 ／女） １４ ／ ６ ２４ ／ ２２ ０􀆰 １８

年龄（岁，Ｍｅａｎ±ＳＤ） ５８􀆰 ０±１２􀆰 ９ ６５􀆰 ３±１２􀆰 １ ０􀆰 ０３

总胆红素
［ｍｇ ／ ｄＬ，Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］

２２􀆰 ３（１１􀆰 １，４９􀆰 ６） １４５􀆰 ０（４３􀆰 ４，２４９􀆰 ４） ＜０􀆰 ０１

ＣＥＡ
［ｎｇ ／ ｄＬ，Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］

１􀆰 ８（１􀆰 ０，３􀆰 １） ３􀆰 ０（２􀆰 １，４􀆰 ０） ＜０􀆰 ０１

ＣＡ１９⁃９
［Ｕ ／ ｍＬ，Ｍ（Ｐ２５，Ｐ７５）］

２５􀆰 ０（９􀆰 ３，１１４􀆰 ７） １１９􀆰 ７（３６􀆰 ９，５５５􀆰 ５） ＜０􀆰 ０１

狭窄部位［例（％）］ ０􀆰 ９９
　 胆总管下段 ５（２５􀆰 ０） １１（２３􀆰 ９）
　 胆总管中上段 ４（２０􀆰 ０） ９（１９􀆰 ６）
　 肝门部 １１（５５） ２６（５６􀆰 ５）
Ｂｉｓｍｕｔｈ 分型［例（％）］ ０􀆰 １０
　 Ｂｉｓｍｕｔｈ Ｉ 型 ４（２０􀆰 ０） ４（８􀆰 ７）
　 Ｂｉｓｍｕｔｈ ＩＩ 型 ４（２０􀆰 ０） ７（１５􀆰 ２）
　 Ｂｉｓｍｕｔｈ ＩＩＩ 型 ３（１５􀆰 ０） ５（１０􀆰 ９）
　 Ｂｉｓｍｕｔｈ ＩＶ 型 ０ １０（２１􀆰 ７）
狭窄长度≥１ ｃｍ
［例（％）］ ３（１５􀆰 ０） ４６（１００􀆰 ０） ＜０􀆰 ０１

狭窄形态［例（％）］ ＜０􀆰 ０１
　 细线样或偏心性 ４（２０􀆰 ０） ４６（１００􀆰 ０）
　 多段或光滑型 １６（８０􀆰 ０） ０
　 　 注：ＣＥＡ 指癌胚抗原；ＣＡ１９⁃９： 糖类抗原 １９⁃９

二、ＳｐｙＧｌａｓｓ 图像特点及其预测价值

６６ 例完成 ＳｐｙＧｌａｓｓ 评估的患者，共留取了 ６１８
张 ＳｐｙＧｌａｓｓ 图片，将病变图像按以下 ５ 方面进行分

类：增生性改变、血管性改变、平坦 ／凹陷性改变、质
地评估、有无结石形成。 其中增生性改变分为颗粒

样增生、绒毛样增生、结节样或肿块样增生；血管性

改变分为细小规则血管、粗大血管、不规则血管；平
坦 ／凹陷性改变分为表面粗糙不规整、表面糜烂、表
面溃疡；质地分为是否松脆且易出血；结石分为有

无合并结石形成（图 １）。 根据内镜下的表现，４８ 个

病变在 ＳｐｙＧｌａｓｓ 下被认为是恶性的，１８ 个被认为是

良性的。 颗粒样增生、合并结石多见于良性狭窄

（Ｐ 均＜０􀆰 ０５）；结节样或肿块样增生、粗大血管、不
规则血管、表面粗糙不规则、质地松脆易出血多见

于恶性狭窄（Ｐ 均＜０􀆰 ０５，表 ２）。
根据最终诊断结果，在单一的 ＳｐｙＧｌａｓｓ 图像特

点中，不规则血管的诊断敏感度为 ９７􀆰 ８％ （４５ ／ ４６），
特异度为 １００􀆰 ０％ （２０ ／ ２０），阳性预测值为 １００􀆰 ０％
（４５ ／ ４５），阴性预测值为 ９５􀆰 ２％ （２０ ／ ２１）。 粗大血

管的诊断敏感度为 ９７􀆰 ８％ （ ４５ ／ ４６）， 特异度为

９０􀆰 ０％ （１８ ／ ２０），阳性预测值为 ９５􀆰 ７％ （４５ ／ ４７），阴
性预测值为 ９４􀆰 ７％ （１８ ／ １９）。 此外，如果将不规则

血管和质地松脆易出血作为恶性狭窄联合诊断标

准，其诊断敏感度为 ９７􀆰 ８％ （ ４５ ／ ４６），特异度为

９０􀆰 ０％ （１８ ／ ２０），阳性预测值为 ９５􀆰 ７％ （４５ ／ ４７），阴
性预测值为 ９４􀆰 ７％ （１８ ／ １９）。

三、ＳｐｙＧｌａｓｓ 影像以及不同取检方式对胆管恶

性肿瘤的诊断价值

ＳｐｙＧｌａｓｓ 总体印象的诊断敏感度为 １００􀆰 ０％
（４６ ／ ４６），特异度为 ９０􀆰 ０％ （１８ ／ ２０），阳性预测值为

９５􀆰 ８％ （４６ ／ ４８），阴性预测值为 １００􀆰 ０％ （１８ ／ １８）。
细胞刷的诊断敏感度为 ７０􀆰 ９％ （２２ ／ ３１），特异度为

７ ／ ８，阳性预测值为 ９５􀆰 ７％ （２２ ／ ２３），阴性预测值为

４３􀆰 ８％ （７ ／ １６）。 脱落细胞 ＤＮＡ 异倍体的诊断敏感

度为 ７３􀆰 ３％ （２２ ／ ３０），特异度为 ６ ／ ７，阳性预测值为

９５􀆰 ７％ （２２ ／ ２３），阴性预测值为 ４２􀆰 ９％ （６ ／ １４）。 Ｘ
线引导 活 检 的 诊 断 敏 感 度 为 ６９􀆰 ２％ （ ９ ／ １３ ）。
Ｓｐｙｂｉｔｅ 直视活检的诊断敏感度为 ６ ／ ９。

ＳｐｙＧｌａｓｓ 总体印象的诊断敏感度在数值上高于

其他方法，但由于样本量较小，无法计算出 Ｐ 值。
ＳｐｙＧｌａｓｓ 总体印象的约登指数为 ０􀆰 ９。

四、并发症

共有 ６ 例（９􀆰 １％）患者出现 ＥＲＣＰ 术后轻度急

性胆管炎，均通过抗生素治疗 ２ ｄ 内得到控制。 未

发生出血、穿孔、胰腺炎等其他并发症。

讨　 　 论

在临床上排除或确诊胆管的恶性狭窄通常存

在很大困难，有研究显示高达 ２４􀆰 ０％接受肝胆外科

手术的病变在疑似早期胰胆恶性肿瘤的情况下最

终被证实为良性疾病［６⁃７］。 最近上市的第二代

ＳｐｙＧｌａｓｓ系统克服了传统“子母”胆道镜的大部分缺
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图 １　 胆管恶性狭窄在胆道镜下常见表现　 １Ａ：绒毛样增生；１Ｂ：肿块样增生（伴粗大血管）；１Ｃ：结节样增生（伴不规则血管）；１Ｄ：不规则血

管；１Ｅ：粗大血管；１Ｆ：表面粗糙，质地松脆易出血；１Ｇ：表面糜烂；１Ｈ：表面溃疡

表 ２　 良恶性狭窄患者 ＳｐｙＧｌａｓｓ 镜下表现对比［例 （％）］

镜下表现 良性（ｎ＝ ２０） 恶性（ｎ＝ ４６） Ｐ 值

颗粒样增生 ６（３０􀆰 ０） １（２􀆰 ２） ＜０􀆰 ０１

绒毛样增生 ３（１５􀆰 ０） ８（１７􀆰 ４） １􀆰 ００

结节或肿块样增生 ２（１０􀆰 ０） ２３（５０􀆰 ０） ＜０􀆰 ０１

细小、规则血管 ３（１５􀆰 ０） ０ ０􀆰 ３０

粗大血管 ２（１０􀆰 ０） ４５（９７􀆰 ８） ＜０􀆰 ０１

不规则血管 ０ ４５（９７􀆰 ８） ＜０􀆰 ０１

表面粗糙、不规则 ３（１５􀆰 ０） ３８（８２􀆰 ６） ＜０􀆰 ０１

表面糜烂 ７（３５􀆰 ０） ２１（４５􀆰 ７） ０􀆰 ４２

表面溃疡 ３（１５􀆰 ０） ５（１０􀆰 ９） ０􀆰 ６９

质地松脆易出血 ２（１０􀆰 ０） ３６（７８􀆰 ３） ＜０􀆰 ０１

结石形成 ９（４５􀆰 ０） ３（６􀆰 ５） ＜０􀆰 ０１

点，为临床提供了直视诊断的可能。 本研究回顾了

上海东方肝胆外科医院应用第二代 ＳｐｙＧｌａｓｓ 系统评

估不明原因胆管狭窄，探讨胆管狭窄的镜下表现及

其诊断价值。
既往有一项研究显示，在不知道任何临床或胆

管造影数据的情况下，内镜医师对第一代 ＳｐｙＧｌａｓｓ
图像进行评估，其中位准确率仅为 ３６􀆰 ０％ ［８］。 但是

也有多项研究得出了不同的结论。 Ｍａｎｔａ 等［９］ 在

２０１３ 年 的 一 项 单 中 心 随 机 对 照 研 究 中 显 示，
ＳｐｙＧｌａｓｓ 视觉评估对诊断恶性病变的敏感度和特异

度分别为 １００􀆰 ０％和 ９０􀆰 ０％。 还有多项研究显示

ＳｐｙＧｌａｓｓ 视觉印象的准确率可以高达 ８０􀆰 ０％ ～

８９􀆰 ０％［１，３，５］。 上述多个研究得出的诊断准确率存

在较大差异可能是由于操作者的经验存在差异所

致。 在没有标准化 ＳｐｙＧｌａｓｓ 图谱的情况下，胆管狭

窄的诊断也会步入困境。 因此，将 ＳｐｙＧｌａｓｓ 的图像

进行分类、总结是一项很有意义的工作。
本研究中我们将胆管狭窄镜下表现分为五大

类，１１ 种类型，并依据最终诊断结果来评估 ＳｐｙＧｌａｓｓ
各种图像特点的诊断准确性。 其中不规则血管（血
管增粗且粗细不均、扭曲）这项表现在诊断胆管恶

性狭窄上具有非常高的敏感度、特异度、阳性预测

值和阴性预测值。 如果将不规则血管与质地松脆

易出血相结合，其诊断敏感度为 ９７􀆰 ８％，特异度为

９０􀆰 ０％， 阳 性 预 测 值 为 ９５􀆰 ７％， 阴 性 预 测 值 为

９４􀆰 ７％。 如果综合所有图片特点，本研究得出了

ＳｐｙＧｌａｓｓ 总体视觉印象的诊断敏感度为 １００􀆰 ０％，特
异度为 ９０􀆰 ０％，阳性预测值为 ９５􀆰 ８％，阴性预测值

为 １００􀆰 ０％。 良好的预测价值证明使用 ＳｐｙＧｌａｓｓ 视

觉印象来诊断不明原因胆管狭窄具有可行性。
一项荟萃分析显示，胆管细胞刷检查对胆管恶

性狭窄的诊断敏感度和特异度分别为 ４５􀆰 ０％ 和

９９􀆰 ０％；Ｘ 线引导的胆管内活检的敏感度和特异度

分别为 ４８􀆰 １％和 ９９􀆰 ２％；这两种方法的结合将敏感

度提高至 ５９􀆰 ４％，特异度为 １００􀆰 ０％［１０］。 本研究中

的细胞刷和 Ｘ 线引导的胆管内活检的敏感度略高

于上述报道究，但是均不如 ＳｐｙＧｌａｓｓ 视觉印象的诊
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断敏感度。 ＳｐｙＧｌａｓｓ 视觉印象在诊断敏感度上具有

相对优势，但视觉印象具有一定的主观性，与操作

者的经验和认识有关，仍需要有客观的、严谨的、标
准化的指标来帮助确立诊断，这方面仍需要做更为

广泛和深入的探讨。
本组患者不良事件发生在 ９􀆰 １％的患者中，均

为 ＥＲＣＰ 术后急性胆管炎。 虽然没有与未使用

ＳｐｙＧｌａｓｓ的 ＥＲＣＰ 组进行对照比较，但我们的研究结

果似乎与最近的一项研究相似［１１］，胆管炎的发生可

能与ＳｐｙＧｌａｓｓ间歇注水冲洗增加了胆道压力有关，
也可能与本组病例中肝门部病变所占的比例较高

有关。
本研究存在一定的局限性，首先这是一项回顾

性研究，样本量略少，且未设置对照组；其次，良性

狭窄组的中位随访时间相对较短。 总之，新一代

ＳｐｙＧｌａｓｓ系统能够对多数良、恶性胆管狭窄进行影

像特征评估，具有较高的敏感度和准确率，结合其

他细胞学和组织学检查对于确定诊断有较大的帮

助。 检查中发现狭窄区域有不规则血管及组织松

脆易出血，是诊断胆管恶性狭窄的特征性改变。
利益冲突　 所有作者声明不存在利益冲突
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