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【摘要】 目的 初步评价一次性电子胰胆管内窥镜在胆管疾病诊治中的安全性、有效性以及性

能指标分析。方法 2021年 7—8月浙江大学医学院附属杭州市第一人民医院消化内镜中心共筛选

20例受试者，实际入组 16例受试者进行前瞻性、探索性临床研究。使用国产一次性电子胰胆管内窥

镜在常规经内镜逆行胰胆管造影术中对受试者进行胆管疾病诊断，对考虑恶性肿瘤者予以活检，并对

器械使用相关指标和性能指标进行分析。结果 入组的 16例患者术前诊断胆管占位 6例，胆管结石

6例，胆管良性狭窄 4例。一次性胰胆管镜插镜成功率 100.00%（16/16），观察成功率 100.00%（16/16）。

3例胆管占位患者镜下诊断为恶性肿瘤，术后得到病理证实；其余患者一次性胰胆管镜诊断考虑与术

前诊断一致，未予以活检。 操作者方向调控性评价好评率 81.25%（13/16），图像故障率 18.75%
（3/16），图像清晰评价好评率 93.75%（15/16）。临床性能指标评价中，成像质量优占 93.75%（15/16），

弯角性能优占 81.25%（13/16），其余指标均为 100.00%优。操作期间均未发生器械缺陷和胰腺炎、穿

孔、出血等与器械有关的不良事件。结论 本研究所使用的国产一次性电子胰胆管内窥镜在有效性、

安全性、性能指标方面均达到了临床可用的标准，同时还具备了高像素和高度集成化便携性的特性，

有临床推广使用的价值。
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【Abstract】 Objective To evaluate the safety, efficacy and performance of disposable
cholangiopancreatoscope in the diagnosis and treatment of bile duct diseases. Methods A total of 20
subjects were selected and 16 subjects were enrolled in the prospective and exploratory clinical study which
were performed in the Digestive Endoscope Center of Hangzhou First People's Hospital Affiliated to
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Zhejiang University School of Medicine from July 2021 to August 2021. The disposable
cholangiopancreatoscope was used to diagnose bile duct diseases in routine endoscopic retrograde
cholangiopancreatography. Biopsies were performed in cases where malignancy was considered. The use
related indexes and performance indexes of the instruments were analyzed. Results Among the 16 patients,
there were 6 cases of biliary space-occupying lesions, 6 cases of biliary calculi, and 4 cases of benign biliary
stricture before operation. The success rate of the disposable insertion was 100.00% (16/16), and the success
rate of observation was 100.00% (16/16). Three biliary space-occupying lesions diagnosed as malignant
tumor under cholangiopancreatoscope were confirmed by pathology after operation. Diagnosis of other
patients was consistent with preoperative diagnose, so no biopsy was conducted. The rate of positive
feedback from operators in directional control was 81.25% (13/16), the image failure rate was 18.75% (3/16),
and the rate of positive feedback for image clarity was 93.75% (15/16). In terms of clinical performance, the
imaging quality of excellence was 93.75% (15/16), the flexible degree of excellence was 81.25% (13/16), and
other indexes were all 100.00% excellence. During the period, there were no instrument defects,
pancreatitis, perforation, bleeding or other instrument-related adverse events. Conclusion The
effectiveness, safety and performance indexes of domestic disposable cholangiopancreatoscope have reached
the standards of clinical application with high pixel, integration, and portability. It's worthy of clinical
recommendation.
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Domestic; Safety; Efficiency; Performance
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随着医学研究的不断发展，内镜已经成为消

化系统疾病主要的诊断和治疗手段，胃肠镜直视

下的检查治疗几乎完全取代了既往的X线透视下

胃肠道钡餐及造影检查，特别是在胃肠道早期肿

瘤的诊治中发挥了不可替代的作用。而在消化道

中，胆管和胰管被称为内镜最后的“禁地”，X线引

导 下 经 内 镜 逆 行 胰 胆 管 造 影 术（endoscopic
retrograde cholangiopancreatography，ERCP）多年来

一直是胆胰疾病诊治的“金标准”［1］，但其缺点为

非直视，属于间接显像，使得胆胰管成为最后一块

直视盲区。胰胆管镜（简称胆道镜）的出现提供了

一个直接显示胆胰管的机会，可用于诊断胆胰管

病变和进行治疗干预。

早期胆道子母镜操作困难、易损坏，直到

2005年，美国 Boston Scientific公司推出了单人操

作的 SpyGlass胆道镜系统，实现了单人操作胆道

镜，大大降低了操作难度，使得单人操作胆道镜真

正意义上走入临床［2］。2015年又推出数字化版本

的 SpyGlass™ DS系统，各项性能均得到显著改

进［2］。SpyGlass的出现使得单人操作胆管镜被广

泛接受为胆胰管系统介入的标准技术［3］。但

SpyGlass™ DS仍然存在集成化程度不高和图像清

晰度不足的问题。德国 Polydiagnost公司研发的

Polyscope®系统与 SpyGlass类似［4］，但改善了像素

质量，国内未见应用。目前还未报道国产化胆道

镜应用及上市。近年来，国产化胆道镜的研究也

有了突破，杭州莱恩瑟特医疗技术有限公司生产

的一次性使用胰胆管内窥镜及图像处理系统显著

改善了图像质量，实现了高度集成化，目前处于上

市前期，在杭州市第一人民医院消化内镜中心完

成了全球首个上市前临床研究，取得了较好的效

果，现将此研究相关内容予以国内首先报道。

对象与方法

一、研究对象

本研究为前瞻性、探索性临床研究，已获得

浙江大学医学院附属杭州市第一人民医院伦理

委员会通过（【2021】医伦审第 008号-01），研究

产品已获得浙江省药监局注册批准。2021年 7—
8月，在浙江大学医学院附属杭州市第一人民医

院消化内镜中心行胆道镜检查的患者，共筛选

20例受试者，实际纳入 16例患者。纳入标准：年

龄 18周岁以上；性别不限；需使用胆道镜进行检

查者；受试者同意参加本研究，并自愿签署知情

同意书。排除标准：①严重的心脑血管疾病伴心

功能Ⅲ~Ⅳ级和肺功能不全，无法耐受该手术者；

②急性重症咽喉部疾病导致电子内镜不能插入
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者；③有出血性倾向、凝血功能障碍（凝血酶原时

间≥18 s）、血小板减少（血小板计数<100×109/L）或

再生障碍性贫血等出血性血液系统疾病者；④严

重贫血（血红蛋白≤60 g/L）者；⑤既往精神病史或

存在认知功能障碍而不能合作者；⑥妊娠或哺乳

期妇女及 6个月内计划妊娠者；⑦本次研究开展

前 1个月内参加过其他干预性临床研究者；⑧研

究者认为不宜参加本临床研究者。

二、研究方法

1.术前准备：术前禁食、禁水 4 h以上，完善血

常规、生化、凝血功能、电解质、上腹部超声、上腹

部 CT或MRCP等检查，同时针对病情针对性予以

抗炎、抑酸、补液、对症支持治疗等，并与患者及其

家属积极沟通，签署ERCP知情同意书。

2.器械设备：一次性使用电子胰胆管内窥镜

及图像处理系统（3516，中国杭州莱恩瑟特医疗技

术有限公司）（图 1）；十二指肠镜（JF260，日本

Olympus公司）。

3.操作流程：手术由 4名经验丰富的治疗性

内镜医师中的 1名进行，内镜医师 ERCP操作例

数均>3 000例，均有>50例的 SpyGlass使用经验。

先进行常规 ERCP，使用十二指肠镜插入十二指

肠降部，常规插管成功后造影确认胆道病变位

置，留置导丝，对十二指肠乳头进行切开和（或）

扩张。连接一次性电子胰胆管内窥镜缆线并检

查图像，将一次性电子胰胆管内窥镜捆绑固定至

电子十二指肠镜，连接注水和吸引端口，沿导丝

经十二指肠镜钳道送入一次性电子胰胆管内窥

镜至病变部位，调节胆道镜旋钮和镜身至合适角

度后，进行直视下拍照观察管腔、黏膜以及病变

的形态、范围等，明确病变原因；对于考虑恶性肿

瘤的病变，沿一次性电子胰胆管内窥镜活检孔道

送入活检钳进行病变直视下活检，考虑良性病变

者则不作后续活检，观察明确后退出一次性电子

胰胆管内窥镜。本研究主要为诊断性研究，不涉

及后续胆道镜治疗过程。

4.数据定义和观察指标：统计患者基线资料，

生命体征（体温、呼吸、心率、血压），插镜成功率，

观察图像成功率，每次操作过程评价以及问题，不

良事件发生率；病变在一次性电子胰胆管内窥镜

观察下的影像质量优良率：成像质量和照明质量；

器械性能指标：拍照录像、弯角性能、吸引性能、送

水性能、通道性能、兼容性能、便携性能、密封性

能、配套器械性能、表面质量、标识性能、稳定性。

结 果

一、入组患者临床资料

本试验共筛选 20例受试者，成功入组 16例受

试者（男 10例、女 6例）。受试者年龄（72.21±10.44）
岁，身高（164.25±7.67）cm，体重（58.53±8.37）kg，呼
吸、心率、血压、体温均正常。入组患者中，ERCP术
前诊断胆管占位 37.50%（6/16），胆管结石 37.50%
（6/16），胆管良性狭窄25.00%（4/16）。

二、操作过程评价

一次性胰胆管内窥镜观察的插镜成功率

100.00%（16/16），观察成功率 100.00%（16/16），

6例术前诊断为胆管占位的患者经一次性电子

胰胆管内窥镜观察，其中 3例判断为恶性肿瘤，

并予以活检，结果证实为胆管恶性肿瘤，其余

3例判断为良性狭窄，未予以活检；术前诊断为

胆管结石和胆管良性狭窄的患者均通过一次性

电子胰胆管内窥镜考虑为上述诊断，未予以活检。

操作者方向调控性评价好评率 81.25%（13/16），操

作者方向调控性评价欠佳率 18.75%（3/16），图像

故 障 率 18.75%（3/16），图 像 清 晰 评 价 好 评 率

93.75%（15/16），详见表 1。

注：①电子显示设备（可以是手机、平板电脑、计算机以及专业主

机，可显示图像并存储视频，设备中安装有图像处理软件，控制

视频开启、停止，控制 LED光源开关）；②USB连接线，长度 1.5~
2.0 m；③图像处理器（集成了图像处理机和光源主机，长宽高为

8.85 cm×4.15 cm×2.10 cm，体积仅为半个手掌大小）；④HDMI连
接线，长度 0.5 m；⑤左右向控制旋钮及锁定杆；⑥拍照定格按钮；

⑦独立送水孔道，从内镜头端独立 2个小孔出水；⑧钳道（装有三

通阀门，可以紧闭密封，侧端为辅助送水或吸引口，与钳道互

通）；⑨钳道侧孔，与钳道互通，可辅助送水或外接吸引；⑩插入

部，长度 2.2 m，直径分别有 2.6 mm和 3.5 mm规格；⑪头端部，含

有摄像头和LED光源

图1 一次性使用电子胰胆管内窥镜及图像处理系统
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三、性能指标评价

上市前研究再次对一次性胰胆管内窥镜临床

性能指标进行验证评价，其中照明质量、拍照录

像、吸引性能、送水性能、通道性能、便携性能、密封

性能、表面质量、标识性能、稳定性指标均为

100.00%优，成像质量 93.75%（15/16）优，弯角性能

81.25%（13/16）优。

四、安全性分析

本研究使用的内镜型号为 LAN‑EP‑3516，处理

器型号为LAN‑EP‑A2，期间均未发生器械缺陷和胰

腺炎、穿孔、出血等与器械有关的不良事件。

讨 论

胆道镜技术始于 20世纪 70年代，距今已经有

五十多年历史，其实践几乎与ERCP并驾齐驱［5］，近

三十余年间出现的诸如“胆道子母镜”“超细胃镜”

等胆道镜系统均由于操作困难等因素使用极少。

2005年美国 Boston Scientific公司推出了 SpyGlass
胆道镜系统，该胆道镜通过十二指肠镜工作孔道插

入，拥有类似胃肠镜的大小旋钮，能实现四方向弯

曲，外径 10 Fr，有独立的工作孔道，实现了单人操

作，大大降低了操作难度，使得单人操作胆道镜真

正意义上走入临床［2］，2015年推出的 SpyGlass™ DS
直接可视化系统，使得单人操作胆管镜被广泛熟

知［3］。胆道镜的临床应用主要包括可视化活检、诊

断不明原因胆管狭窄、引导导丝通过狭窄、液电、激

光碎石术、胆胰管癌的消融治疗等［6］。这些应用基

本都是胆道镜相较于 ERCP的独特优势所在。

ERCP联合单人操作胆道镜通常是胆管相关肿瘤诊

治的首选策略［7‑8］。与手术替代方案相比，胆道镜

在治疗困难胆管结石和诊断不确定狭窄方面具有

成本效益［9］，成本分别降低11%和5%。

目前世界范围内单人操作胆道镜中 SpyGlass
系统应用最为广泛，德国 Polydiagnost公司也研发

了一款胆道镜 Polyscope®系统［4］，于 2012年上市。

该系统总体与 SpyGlass区别不大，视角（70°）与

SpyGlass范围相同，也需要独立的光源和主机，但

是图像质量得到了改善［4］。之前胆道镜价格昂贵，

限制了其广泛应用，价格降低后使用场景也在逐年

增多。但也暴露了一些问题需要解决，例如图像质

量仍然有待提高。另外目前大型医疗中心的专家

在下级医院开展工作越来越广泛，但下级医院并不

常规配备胆道镜设备。解决这个问题有 3种方法，

一是患者转诊至上级医院，二是下级医院配备胆道

镜设备，三是借用上级医院胆道镜设备。第 1种方

法不方便患者，第 2种方法增加了下级医院的负

担，第 3种方法因目前胆道镜需要专用图像处理主

机和光源主机，集成度低，设备搬动不方便，无法实

现随时随地可用。所以目前这 3种方法均不是最

优解。

针对上述问题，经过 2次产品迭代改进，由杭

州莱恩瑟特医疗技术有限公司研制的一次性电子

胰胆管内窥镜（商品名：昇博镜）通过了国家药品监

表1 16例患者一次性胰胆管内窥镜检查过程评价指标结果

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16

术前诊断

胆管占位

胆管占位

胆管占位

胆管占位

胆管占位

胆管占位

胆管结石

胆管结石

胆管结石

胆管结石

胆管结石

胆管结石

良性胆管狭窄

良性胆管狭窄

良性胆管狭窄

良性胆管狭窄

插镜成功

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

观察成功

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

术后诊断

胆管恶性肿瘤

良性狭窄

胆管恶性肿瘤

良性狭窄

良性狭窄

胆管恶性肿瘤

胆管结石

胆管结石

胆管结石

胆管结石

胆管结石

胆管结石

良性狭窄

良性狭窄

良性狭窄

良性狭窄

操作者过程评价及问题

检查过程顺利，操作顺利，图像清晰

检查过程顺利，方向调控欠佳，调整十二指肠镜后可完成，图像清晰

检查中出现图像中断，更换第2根胆道镜后图像正常，操作顺利，图像清晰

检查过程顺利，操作顺利，图像清晰

检查过程顺利，操作顺利，图像清晰

检查过程顺利，操作顺利，图像清晰

检查过程顺利，操作顺利，图像欠清晰

检查过程顺利，操作顺利，图像清晰

检查过程顺利，方向调控欠佳，调整十二指肠镜后可完成，图像清晰

检查过程中图像中断1次，重启软件后正常，操作顺利，图像清晰

检查过程顺利，操作顺利，图像清晰

检查过程顺利，操作顺利，图像清晰

检查过程顺利，方向调控欠佳，调整十二指肠镜后可完成，图像清晰

检查过程中一过性图像失真，自动恢复，操作顺利，图像清晰

检查过程顺利，操作顺利，图像清晰

检查过程顺利，操作顺利，图像清晰
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督管理局和中国食品药品检定研究院检测，目前已

处于上市前阶段，即将获批上市，填补了相关空白。

本次临床研究所使用的国产一次性电子胰胆管内

窥镜在有效性和安全性方面均达到了较高的水准，

插镜成功率和观察成功率均达到了 100.00%，与同

类 SpyGlass在国内报道的成功率类似［10‑11］。在诊断

准确性方面，有报道 SpyGlass在诊断不明原因胆管

狭 窄 的 视 觉 诊 断 准 确 性 方 面 可 达 到 90%~
100%［12‑13］，本研究中，3例患者镜下观察考虑恶性

肿瘤，均得到活检证实，初步说明其诊断准确性尚

可，另外考虑为良性狭窄的患者则需要更长期的随

访来进一步验证其准确性，所有术前考虑为结石的

患者均经一次性电子胰胆管内窥镜证实确为胆管

结石。在安全性方面，国内报道 SpyGlass的不良事

件发生率为 5.6%~9.1%［11，14］，主要为胰腺炎和胆管

炎，本研究暂未发现相关并发症，说明国产一次性

电子胰胆管内窥镜安全性较好。在操作者评价方

面，各项指标均超过 80%，说明其操作性能较好。

在性能评价方面，成像质量 93.75%优，弯角性能

81.25%优，其余均为 100.00%优。在弯曲度评分方

面，前 3例由于将导丝植入在弯曲部，使弯曲性能

下降，规范操作后，评价均转为优；其次在图像稳定

性方面，有 3例出现图像故障，均通过简单处理顺

利恢复，未影响后续操作。其余性能指标方面均达

到了比较优秀的水平。

根据现有资料，与现有同类别产品相比，一次

性电子胰胆管内窥镜具有以下特点：①图像更清

晰，像素达到了 16万（图 2）；②更大的工作孔道；

③更细的镜身，具备2种规格镜身（2.6 mm和3.5 mm），
更易通过狭窄段，同时具备3种不同规格钳道（1.2、
1.6、2.0 mm）（图 3）；④将图像处理主机和光源主机

高度集成化，大大缩小了体积，图像处理器仅为半

个手掌大小，放入口袋即可携带至任意场所，可与

任意常见显示器兼容，特别是携带至外院和下级医

院使用时尤其方便（图 4）；⑤低功耗光源；⑥所有

部件均为自主知识产权，已经获得国内和国际发明

专利。

综上，本研究所使用的国产一次性电子胰胆管

图2 国产一次性电子胰胆管内窥镜拍摄的图像 2A：胆管壁光滑；2B：胆管内壁充血略粗糙；2C：胆管占位；2D：恶性胆管狭窄；2E：良性胆

管狭窄；2F~2H：国产一次性胰胆管内窥镜可以进入不同分支的胆管内观察 图 3 国产一次性电子胰胆管内窥镜配备 2种规格镜身

（2.6 mm和 3.5 mm），具备 3种不同规格钳道（1.2、1.6、2.0 mm） 图 4 国产一次性电子胰胆管内窥镜图像处理主机和光源主机高度集成

化 4A：主机和光源集成为一体，仅为信用卡大小；4B：一次性电子胰胆管内窥镜可以与普通平板显示器兼容，方便携带
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内窥镜在有效性、安全性、性能指标方面均达到了

临床可用的标准。同时还具备了高像素和高度集

成化便携性的特性。因此，可认为该一次性使用电

子胰胆管内窥镜安全有效，有临床推广使用的

价值。
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