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【提要】　为探讨内镜逆行胰胆管造影术（endoscopic retrograde cholangiopancreatograph，ERCP）联

合改良活检钳取检在疑似肝外胆管恶性狭窄患者中的诊断价值。将2017年1月至2023年4月河南中

医药大学第一附属医院的 72例疑似肝外胆管恶性狭窄行改良活检钳ERCP取检的患者作为改良组，

同时期 61例常规活检钳ERCP取检的患者为对照组。术中明确狭窄部位且通过活检获得有效的病理

组织，结合病史及临床资料回访确定肿瘤良恶性质，对比两组活检方法的敏感度与特异度。两组夹取

组织块成功率为 100.00%，所有患者无严重并发症，得到组织学诊断。改良组最终诊断为恶性 67例，

良性 5例；对照组恶性 58例，良性 3例。改良组诊断胆管恶性狭窄敏感度为 79.10%（54/67），对照组诊

断胆管恶性狭窄敏感度为 60.34%（35/58），两组差异有统计学意义（χ2=6.218，P=0.013）。两组取检方

法诊断胆管恶性狭窄的特异度均为 100.00%。因此，应用ERCP联合改良活检钳活检诊断肝外胆管恶

性狭窄是安全、有效的。
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【Summary】 To explore the diagnostic value of endoscopic retrograde cholangiopancreatography 
(ERCP) combined with modified biopsy forceps for suspected malignant biliary obstruction, 72 patients with 
suspected malignant biliary obstruction who underwent ERCP using modified biopsy forceps from January 
2017 to April 2023 in the First Affiliated Hospital of Henan University of Chinese Medicine were selected as 
the modified group, while 61 contemporaneous patients who underwent ERCP with traditional biopsy forceps 
were selected as the control group at the same time. The stenosis site was identified during the operation, and 
the effective pathological tissue was obtained by biopsy. Benign or malignant tumor was determined 
according to the medical history and clinical follow‑up data. The sensitivity and specificity of the two groups 
were compared. The success rate of biopsy was 100.00% in the two groups. All patients had no serious 
complications and were diagnosed histologically. Sixty‑seven cases were finally diagnosed as malignant and 
5 cases were benign in the modified group. In the control group, 58 cases were malignant and 3 cases were 
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benign. The sensitivity for diagnosis of malignant biliary stricture was 79.10% (54/67) in the modified group, 
and 60.34% (35/58) in the control group, with significant difference (χ2=6.218, P= 0.013). The specificity of 
the two methods for the diagnosis of malignant stenosis was 100.00%. Therefore, it is safe and effective to 
apply ERCP combined with the modified biopsy forceps in the diagnosis of extrahepatic malignant bile duct 
stenosis .

【Key words】 Bile ducts; Stenosis; Cholangiopancreatography, endoscopic retrograde; Biopsy
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肝外胆管狭窄可分为癌引起的恶性狭窄与炎症及炎症

增生瘢痕引起的良性狭窄。恶性狭窄具有发病隐匿、预后

差的特点，大部分发现时已是晚期，失去根治性手术机会，

如最常见的肝门部胆管癌五年生存率仅 7%~20%［1］。尽管

CT、 磁 共 振 胰 胆 管 成 像 （magnetic resonance 
cholangiopancreatography， MRCP）等无创检查提供初步诊断

的依据，但胆管狭窄中仍有部分属于良性狭窄。据报道，

10%~25% 疑似胆管恶性狭窄（malignant biliary strictures，
MBSs）患者手术切除后标本提示为良性病变［2‑3］，因此病理

学诊断对于病情的评估尤为重要。既往在体外影像（CT、超
声）引导下穿刺活检的方式已因准确定位困难、易损伤胆管

周围血管等逐渐被临床抛弃。 ERCP不仅可以显示胆管狭

窄部位、长度，并可根据狭窄情况放置合适的支架减轻胆汁

淤积，可通过内镜下活检钳或细胞刷检获取病理组织标本，

明确肿瘤性质，更进一步可进行基因检测，指导晚期胆管

癌、胰腺癌等下一步化疗、免疫辅助治疗，是目前取得肝外

胆管组织以进行评估的主要方法［4］。但 ERCP 下胆管活检

的操作难度大，组织量不足，通过细胞刷检获得细胞学诊断

的敏感度偏低，还存在增加 ERCP 并发症（穿孔、术后胰腺

炎）发生率等弊端［5］，因此如何提高 MBSs 靶向活检的敏感

度和阳性诊断率，是目前研究的热点问题。

经过临床实践，发现将常规活检钳进行头端弯折改良

后，在X线引导下对胆管狭窄部位进行活检，可明显提高活

检成功率、病理诊断敏感度。本研究结合既往病例，进行回

顾性分析，与普通ERCP活检方法对比，评估改良活检钳用

于MBSs的敏感度及安全性。

一、对象与方法

1.病例选取

收集 2017 年 1 月至 2023 年 4 月在河南中医药大学第

一附属医院通过 CT 及 MRCP 检查怀疑肝外 MBSs 并行

ERCP的患者，纳入标准：（1）术前怀疑肝外MBSs者；（2）进

行 ERCP 操作，术中使用活检钳取检（使用改良活检钳者

纳入改良组，使用常规活检钳者纳入对照组）；（3）经病理

或后期手术、穿刺、随访等明确狭窄部位性质者；（4）签署

相应知情同意者。排除标准：（1）既往活检已诊断为恶性

肿瘤；（2）侵犯壶腹部区域的恶性肿瘤；（3）狭窄处无法通

过导丝。回顾所有患者 ERCP 造影结果、狭窄部位、活检

方式、取材数目、病理结果、术后并发症及转归等。本研究

已由河南中医药大学第一附属医院伦理委员会审查（批

号：2023HL‑334）。

2.主要器械

十二指肠镜（日本 PENTAX，ED‑3490TK），一次性使用

括约肌切开刀（美国 Boston Scientific，Ultratome XL），导丝

（日本 Olympus，G‑260‑2545S），一次性使用活体取样钳（中

国江苏康进医疗器械有限公司，FB‑A‑1）。

3.操作流程

（1）对照组操作：行常规ERCP胆管插管成功后，抽出部

分淤积胆汁，注入少量造影剂明确狭窄位置及长度，使用切

开刀行内镜下十二指肠乳头括约肌切开术，留置导丝后，将

常规活检钳由十二指肠镜器械孔道插入十二指肠，轻压抬

钳器及大螺旋，送入活检钳至胆管，在X线透视下到达狭窄

段后，张开活检钳并抵至狭窄段胆管壁取检，肉眼下观察到

取出组织大小约 1~2 mm 为取检成功，取出组织立即使用

4%甲醛溶液固定，送至病理科制备组织切片并观察。

（2）改良活检钳：活检钳头端需弯折 2 次。第一弯折

点：距活检钳头端约1 cm处，与钳口开合的方向垂直进行弯

折，弯折角度约 20~30°；第二弯折点：距第一弯折点约 3 cm
处进行同向弯折，弯折角度约 15°。弯折后测试活检钳，是

否能够顺利开合。见图1、2。
改良组操作：行常规ERCP胆管插管、留置导丝后，将改良

后的弯头活检钳由十二指肠镜器械孔道插入，按压抬钳器，可

见活检钳与十二指肠乳头胆管轴向一致，偏向胆管方向，更容

易进入胆管，轻压抬钳器及大螺旋，活检钳缓慢靠近并进入乳

头后，前推镜身使活检钳与胆管保持一条直线，送入活检钳至

胆管取检，后续操作与对照组相同，见图3~6。
4.诊断评价标准

组织病理学诊断：ERCP下所获取组织经我院 2位及以

上病理医师诊断，必要时结合免疫组化，根据病理医师诊

断，可分为以下五种：①明确诊断为癌；②不典型增生（中、

重度），倾向恶性肿瘤；③个别腺体不典型增生、轻度异型增

生；④炎症组织、纤维组织增生，未见癌；⑤因样本量不足无

法进行病理诊断；最终前 2 项病理诊断的样本为阳性结果

（恶性），后3项为阴性结果。

以标本中的病理学发现、临床诊断、影像学检查结合临

床随访结果（随访时间>6个月）得出最终诊断。病理及影像

学检查、临床诊断等确诊或随访发现肿瘤侵袭转移等恶性
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征象者为恶性。辅助检查没有明确诊断，且临床过程稳定

至少1年时，该病例被视为良性。

5.观察指标

（1）敏感度：活检结果为阳性的患者例数/最终诊断为

恶性的患者例数；（2）特异度：活检结果为阴性的患者例数/
最终诊断为良性的患者例数；（3）并发症：术后胰腺炎，术后

高淀粉酶血症，胆管炎，消化道出血，穿孔等。

6、统计学方法

应用 SPSS 27.0（IBM 公司，美国）软件进行数据录入与

分析。符合正态分布的计量资料采用 x̄±s表示，两组间比较

使用两独立样本 t检验。计数资料以例（%）表示，两组间比

较使用卡方检验或 Fisher确切概率法。P<0.05为差异有统

计学意义。

二、结果

1.患者基本资料及术中情况

改良组纳入 72例患者，对照组纳入 61例患者。改良组

最终诊断为恶性 67 例，良性 5 例；对照组恶性 58 例，良性

3例。患者胆管恶性狭窄的病因可分为胆管癌、胰腺癌、胆

囊癌、转移癌。改良组 6例转移癌中 1例为膀胱癌，4例为胃

癌，1 例肝癌；对照组 7 例转移癌中 3 例为胃癌，2 例为结肠

癌，2例肝癌。良性病例诊断结果为炎性狭窄。对照组与改

良组患者的一般情况无显著差异（P>0.05），见表1。
2.两组诊断MBSs的敏感度与特异度结果

改良组 67 例恶性病例中，取检阳性 54 例，敏感度为

79.10%；对照组 58例恶性病例中，取检阳性 35例，敏感度为

60.34%，两组差异有统计学意义（χ2=6.218，P=0.013）。改良

组确诊良性病变 5例，对照组 3例，取检结果均为阴性（炎性

改变），两组特异度均为100.00%。

3.不同胆管部位肿瘤活检

根据胆管狭窄的部位进行划分，改良组诊断肝门部

MBSs 的敏感度为 75.00%、胆总管中段 MBSs 的敏感度为

表1 两组患者一般资料比较

项目

年龄（岁，x̄ ± s）

男性［例（%）］

取检数［例（%）］

一块

两块

三块

四块

胆管狭窄部位［例
（%）］

肝门部胆管

胆总管中段

胆总管下段

病变性质［例（%）］

胆管癌

胰腺癌

胆囊癌

转移癌

炎性狭窄

改良组（n=72）
65.82±10.81
43（59.72）

9（12.50）
30（41.67）
22（31.56）
11（15.28）

26（36.11）
18（25.00）
28（38.89）

44（61.11）
10（13.89）

7（9.72）
6（8.33）
5（6.94）

对照组（n=61）
64.86±9.27
34（55.74）

8（13.11）
27（44.26）
16（27.23）

9（14.75）

25（40.98）
14（22.95）
22（36.07）

39（63.93）
5（8.20）
7（11.48）
7（11.48）
3（4.92）

统计量

t=0.457
χ2=0.215
χ2=0.368

χ2=0.332

χ2=1.672

P值

0.649
0.643
0.947

0.847

0.796

注：改良组指使用改良的弯折活检钳进行内镜逆行胰胆管造影术

活检，对照组指使用常规活检钳进行内镜逆行胰胆管造影术活检

图 1 改良活检钳示意图  图 2 改良活检钳可顺利张开  图 3 改良活检钳成功抓取胆管内组织  图 4 活检组织肉眼可见  
图5　内镜逆行胰胆管造影术造影显示狭窄段  图6　改良活检钳顺利到达胆管狭窄段
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93.75%、胆总管下段 MBSs 的敏感度为 74.07%。对照组分

别为 47.37%、68.18%和 64.71%。改良组各部位活检敏感度

与对照组相比均较高，但差异无统计学意义（P>0.05），

见表2。
4.不同肿瘤性质活检

根据肿瘤不同性质进行分类，改良组胆管癌活检呈恶

性 40例，敏感度 90.90%，与对照组 71.79%存在显著性差异

（P<0.05）；其中，改良组疑似肝外 MBSs 诊断胰腺癌的敏感

度为 60.00%（6/10）、诊断胆囊癌的敏感度为 57.14%（4/7）、

诊断转移癌的敏感度为 66.67%（4/6），与对照组均未见显著

性差异（P>0.05），见表2。

5.改良活检钳取检安全性评估

活检钳经过弯折后均可正常开合，术中顺利取检。对

照组61例患者出现ERCP术后轻度胰腺炎4例，高淀粉酶血

症 4 例，由多脏器衰竭所致死亡 2 例。改良组 72 例患者出

现 ERCP 术后胰腺炎 4 例，均为轻度，术后高淀粉酶血症

6例，术后胆管炎 2例，两组均无消化道出血、穿孔出现；但

术后 3例患者死亡，分别由急性心梗及多脏器衰竭引起，追

其原因与ERCP活检相关操作无直接关联。

讨 论

本研究在传统活检钳取检的基础上，对活检钳进行改

良，将头端弯折，理论上在 X 线引导下进入胆管后，可同狭

窄处胆管壁成一夹角，无论是浸润型胆管癌，还是结节型，

取检均更为容易。本研究回顾 72 例应用改良活检钳的

MBSs病例，72例均成功取出胆管内病理组织，获得病理学

诊断，且术后随访过程中，并无取检相关出血、穿孔并发症

出现。结合病理诊断和后续疾病进展，共 67例患者最终诊

断为恶性，诊断 MBSs 的敏感度可达 79.10%，与常规活检

（60.34%）相比，敏感度显著提高。一篇对于MBSs（胆管癌、

胰腺癌、胆囊癌及其他）的 Meta 分析纳入 32篇研究对比了

ERCP细胞刷检、活检用于诊断MBSs的敏感度，其中刷检的

敏感度为 45%（95%CI：40%~50%），活检的敏感度 48.1%
（95%CI：42.8%~53.4%），两种方式结合的敏感度稍有提高，

为59.4%（95%CI：53.7%~64.8%）［4］。与Meta分析结果对比，

ERCP结合改良弯折活检钳诊断MBSs敏感度高于现有数据

95%CI的上限，在已发表文献报道中处于较高水平。

根据胆管狭窄位置分析，改良弯折活检钳方法在诊断

胆总管中段恶性狭窄的敏感度较高，诊断下段与肝门部胆

管恶性狭窄的敏感度偏低，但均较常规活检方法有所提高。

根据不同性质的恶性肿瘤进行分类分析，发现改良弯折活

检钳方法诊断胆管癌的敏感度为 90.90%、胰腺癌为

60.00%、胆囊癌为 57.14%、其他转移癌为 66.67%。ERCP活

检用于胆管癌诊断的 Meta 分析显示，细胞刷检敏感度为

56.0%（95%CI： 48.8%~63.1%），ERCP引导下活检敏感度为

67.0%（95%CI：60.2%~73.5%），二者结合时敏感度为 70.7%
（95%CI：64.1%~76.8%）［6］，可见改良后的活检钳在诊断胆

管癌所致胆管狭窄的敏感度上更有优势。相比之下，胰腺

癌、胆囊癌属于胆管外肿瘤，活检阳性与肿瘤浸润至胆管相

关，初始阶段由于肿瘤压迫胆管而导致的外源性胆管狭窄，

可能癌组织尚未突破胆管壁，造成胆管内取检敏感度低，这

也与大部分研究结果相符［7］。因此评估患者属于胰腺癌、

胆囊癌等外压型MBSs时，超声内镜引导细针穿刺活检术的

补充更有利于肿瘤病理诊断［8］。

随着内镜技术的发展，越来越多的新技术、新研究投入

MBSs 的病理诊断。SpyGlass 直视下靶向活检和 FISH 等技

术虽在一定程度上提高胆管恶性肿瘤诊断敏感度［9‑10］，但对

于场地、器械、操作及诊断水平的要求仍处于较高程度。

EUS‑FNA 进一步提高 MBSs（尤其是胰腺癌引起）的诊断敏

感度，但对于肝门部胆管的诊断作用有限，且存在潜在种植

转移的风险［11］。相比之下，传统的取样技术（ERCP刷检、活

检）更为便捷、易于操作和实施且相对廉价，在ERCP过程中

可做到随时进行取样，在目前的临床实践中，依旧不可替

代。而通过对活检钳的弯折改良，可增加传统取样技术的

诊断敏感度。

我们的研究仍有一定的局限性。首先，这是一项回顾

性研究，还需要进行相关前瞻性的对照试验，与传统 ERCP
活检方式、SpyGlass 技术进行对照；此外，本研究样本量

偏小。

头端弯折改良活检钳在 MBSs的 ERCP中是安全、简便

的获取病理组织手段。相较传统ERCP活检方式，在不增加

患者治疗费用的基础上，对MBSs，尤其是对胆管癌、位置在

胆总管中段的恶性狭窄具有较高的病理诊断敏感度，可为

临床上胆道活检提供指导意义。
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表2 两组不同部位及不同肿瘤性质检出恶性病变情况比

较（%）

胆管部位

肝门部胆管

胆总管的中部

胆总管下段

不同肿瘤

胆管癌

胰腺癌

胆囊癌

转移癌

改良组（n=67）

（75.00）18/24
（93.75）15/16
（74.07）20/27

（90.90）40/44
（60.00）6/10
（57.14）4/7
（66.67）4/6

对照组（n=58）

（47.37）9/19
（68.18）15/22
（64.71）11/17

（71.79）28/39
（40.00）2/5
（28.57）2/7
（42.86）3/7

χ2值

3.465

0.440

5.102

P值

0.063
0.056a

0.507

0.024
0.608a

0.592a

0.592a

注：改良组指使用改良的弯折活检钳进行内镜逆行胰胆管造影术

活检，对照组指使用常规活检钳进行内镜逆行胰胆管造影术活检 a

使用Fisher确切概率法
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