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  [摘要] 目的 探讨进修学员接受规范化培训过程中进行经内镜逆行性胰胆管造影术(ERCP)操作的风

险,旨在进一步优化培训方法,提高培训效率。方法 回顾性分析2015年1月至2019年12月于空军军医大学

第一附属医院消化内科接受ERCP规范化培训学员,观察学员培训的效果及患者术后并发症的发生情况。结

果 本研究共41名无ERCP操作经历的学员参与培训,共纳入2
 

530例患者,按照进修学员是否参与操作分

组,进修学员组1
 

984例,教员组546例,两组患者基线资料比较无显著差异。进修学员组与教员组患者总并发

症发生率分别为7.8%、7.5%(P=0.587),其中术后胰腺炎发生率分别为4.5%、4.2%(P=0.616),出血发生

率分别为1.6%、1.5%(P=0.870),胆道感染发生率分别为1.7%、1.8%(P=0.403),穿孔发生率分别为

0.1%、0(P=0.458)。进修学员组胆道插管成功率为52.6%,平均插管时间(7.9±1.9)min;胰管插管成功率

为37.0%,平均插管时间(9.1±3.4)min。结论 进修学员规范化教学培训不增加ERCP术后并发症风险。
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  经内镜逆行性胰胆管造影术(ERCP)从1968年

出现后,经过多年的发展,已成为消化内镜中最精细

的操作之一,并广泛应用于胆胰疾病的诊断和治

疗[1-2]。但ERCP操作对内镜医师有非常高的要求,
需要具备完整的理论知识体系和精细操作技术能

力[3]。因为操作难度大,并发症发生率较高,在进修

学员的教学培训中,如何在保证教学培训质量的同

时,不增加并发症的风险,是目前急需解决的问题。
空军军医大学第一附属医院消化内科通过总结经验,
结合学员培训相关的随机对照研究,提出了ERCP规

范化培训和围术期管理理念[4-6]。本文采用回顾性研

究方法,系统分析2015-2019年进修学员接受ERCP
规范化培训过程中对技术的掌握和并发症发生情况。

1 资料与方法

1.1 一般资料

  研究对象为2015-2019年申请学习ERCP的进

修学员,进修时间为1年,共41人。观察学员培训的

效果及患者术后并发症的发生情况。本研究已获得

医院伦理委员会批准,所有培训学员均签署知情同意

书。本研究纳入2015-2019年在空军军医大学第一

附属医院消化内科行ERCP手术的住院患者,所有患

者均签署知情同意书。纳入标准:(1)所有患者有完

好的原始乳头;(2)由于学员无ERCP经历,根据ER-
CP手术难度分级[7],选择手术难度1级和2级的患

者。排除标准:(1)既往行十二指肠乳头括约肌切开

(EST);(2)合并严重的胃、十二指肠梗阻或狭窄,镜
身无法到达十二指肠乳头部位;(3)既往胃大部切除

术后毕Ⅱ式吻合或
 

Roux-en-Y
 

吻合术后,胆肠吻合术

后;(4)无法签署知情同意书;(5)严重的心、肺、脑等

器官疾病不适合或其他不适宜学员操作的情况。上

述患者按照进修学员是否参与操作进行分组。进修

学员组:学员首先进行插管操作,教员进行手把手教

学指导,教员根据情况选择是否接手操作;教员组:同
期教员独立操作的符合纳入和排除标准的病例,要求

手术难度为1级和2级。

1.2 方法

1.2.1 规范化教学培训模式

进修学员报到后,首先由带教教员集中讲解ER-
CP基本知识,在病房参与患者管理,强调围术期管理

理念,实际操作前由学员分组进行讨论,制订系统的

解决方案,方案由教员审核通过后,学员按方案进行

实操。具体标准教学流程包括:(1)患者管理,要求所

有学员参与管理患者,书写病历,尤其强调阅片,对每

一例患者术前CT、MRCP片进行解读,并根据临床症
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状和影像学检查提出ERCP手术方案;(2)内镜基本

技术和附件的培训,主要考核胃镜技术和附件的使用

(镜身稳定性、操作过程流畅度、图片采集质量、是否

漏诊等),由教员打分,考核过关方可进行ERCP操

作;(3)模拟器培训,由波士顿科学提供ERCP模拟

器,学员在模拟器上用侧视镜模拟插管,体会插管过

程,同时掌握ERCP附件的操作,该部分要求所有学

员达标;(4)术前讨论,教员和所有学员参与术前讨

论,提出问题,讨论可能的解决方案;(5)学员插管时

间10
 

min,10
 

min如果未能进入目标管道,由教员接

手完成插管,后续操作根据情况由教员决定是否让学

员完成,学员操作过程中,教员进行手把手教学和口

头指导,手把手教学是指学员操作过程中,教员对学

员进行内镜操作指导,包括进镜技巧、镜身稳定性把

控、插管技巧、错误动作的纠正、内镜附件选择、术中

决策等;(6)定期病例讨论,每周至少进行1次;(7)进
修期结束前需通过理论和操作考核。

1.2.2 资料收集

搜集患者的ERCP手术相关资料:(1)患者性别、
年龄、合并症、有无手术史(尤其是胆囊切除史、消化

道重建手术史)、术前化验指标等;(2)ERCP诊断、操
作主要目的(取石、支架置入、鼻胆管引流等)、操作目

标管道(胆管或胰管)、插管时间、插管成功率、手术成

功率等;(3)术后患者转归、并发症情况、严重程度等。

ERCP术后并发症诊断标准及其严重程度分级参考

中国ERCP指南(2018版)[8]和2016年美国胃肠镜协

会(ASGE)的指南[9]。主要观察术中至术后3
 

d胰腺

炎、出血、穿孔、感染发生情况。

1.3 统计学处理

采用SPSS
 

18.0统计软件进行分析。计量资料

以x±s表示,符合正态分布的组间比较采用独立样

本t 检验,不符合正态分布的组间比较采用 Mann-
Whitney

 

U 检验;计数资料以例数和百分比表示,组
间比较采用χ2 检验,以 P<0.05为差异有统计学

意义。

2 结  果

2.1 进修学员基本情况

本研究进修学员41人,其中高级职称6人,中级

职称30人,初级职称5人;博士1人,硕士22人,本科

18人。年龄31~45岁,平均(36.2±3.6)岁,从事消

化内镜工作年限3~12年。所有进修学员均有较好

的胃肠镜操作基础,胃镜、结肠镜操作例数均超过

2
 

000例,熟练掌握一些内镜下治疗手术,如内镜下黏

膜切除术(EMR)等,但均无ERCP操作经历。

2.2 患者基本情况

两组患者在年龄、性别、既往急性胰腺炎病史、胆

囊切除术史之间无明显差异(P>0.05)。患者胆胰疾

病谱总体有差异(P<0.05),但主要疾病胆总管结石、
胆管良恶性狭窄无明显差异(P>0.05),见表1。

表1  两组患者一般基线资料比较[n(%)]

参数
进修学员组

(n=1
 

984)

教员组

(n=546)
P

年龄

 >50岁 1
 

480(74.6) 394(72.2) 0.202

 ≤50岁 504(25.4) 152(27.8)

性别

 男性 1
 

018(51.3) 295(54.0) 0.260

 女性 966(48.7) 251(46.0)

目标管道

 胆管 1
 

911(96.3) 518(94.9) 0.106

 胰管 73(3.7) 28(5.1)

疾病谱

 胆总管结石 1
 

286(64.8) 340(62.3) 0.016

 胆管良恶性狭窄 489(24.6) 126(23.1)

 SOD 47(2.4) 10(1.8)

 胰腺良性疾病 73(3.7) 28(5.1)

 其他 89(4.5) 42(7.7)

既往史

 急性胰腺炎 209(10.5) 71(13.0) 0.103

 心脑血管及其他慢性病 714(36.0) 262(48.0) <0.001

胆囊切除术 459(23.1) 115(21.1) 0.306

2.3 术后并发症分析

进修 学 员 组 患 者 术 后 共 出 现 并 发 症 155 例

(7.8%),教员组术后出现并发症41例(7.5%),两组

比较无明显差异(P=0.587)。术后主要并发症包括

术后胰腺炎、出血、感染、穿孔等,1例患者因术后24
 

h
出现心血管意外死亡。其中术后胰腺炎最常见,进修

学员组89例(4.5%),教员组23例(4.2%),两组比

较差异无统计学意义(P=0.616)。术后胰腺炎均为

轻症,按照指南推荐方案(补液、营养支持)治疗后好

转,未出现器官衰竭等重症胰腺炎表现。两组出血发

生率比较差异无统计学意义(P=0.870),所有出血的

患者中,除了教员组1例是贲门撕裂导致的出血外,
其余38例均为乳头或胆道相关出血,10例给予保守

治疗,其余经过内镜下止血和输血等治疗后好转。两

组发生胆道感染比较差异无统计学意义(P=0.403),

1例考虑肝门部狭窄合并真菌感染,其余均考虑革兰

阴性杆菌感染,经积极抗感染治疗后好转,未出现感

染性休克等严重并发症。2例患者穿孔,均出现在进

修学员组,其中1例为胆道大扩张后撕裂,1例为十二

指肠穿孔,内镜下给予金属夹封闭后,无腹膜炎表现,
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延长住院观察24~48
 

h后出院。见表2。
表2  两组术后并发症发生情况比较[n(%)]

项目 进修学员组 教员组 P

胰腺炎 89(4.5) 23(4.2) 0.616

出血 31(1.6) 8(1.5) 0.870

胆道感染 33(1.7) 12(1.8) 0.403

穿孔 2(0.1) 0 0.458

合计 155(7.8) 41(7.5) 0.587

2.4 操作过程及患者转归情况

进修学员组胆道插管1
 

911例(96.3%),胰管插

管73例(3.7%)。学员选择性胆管插管成功率为

52.6%(1
 

005/1
 

911),教员接手后总体插管成功率为

98.1%(1
 

874/1
 

911);未完成插管的患者中,4例改行

经皮经肝穿刺胆道引流术(PTCD),3例外科手术治

疗,其余患者均在术后2~3
 

d内再次尝试ERCP,最
终仍然有7例无法完成插管,放弃ERCP治疗。学员

选择性胰管插管成功率为
 

37.0%(27/73),教员接手

后总体插管成功率为
 

90.4%(66/73);未完成插管的

患者中,2例改行超声内镜引导下穿刺胰管引流术

(EUS-PD),其余患者均在术后2~3
 

d内再次尝试

ERCP,最终仍然有3例无法完成插管,放弃ERCP治

疗。进修学员组操作ERCP手术中,选择性胆管插管

用时(7.9±1.9)min,其中学员独立完成插管的病例

用时(4.4±4.3)min,胆管 插 管 失 败 的 病 例 用 时

(11.1±6.7)min。胰管插管用时(9.1±3.4)min,其
中学员独立完成插管的病例用时(6.3±7.5)min,胰
管插管失败的病例用时(10.1±3.3)min。

3 讨  论

  ERCP技术发展已经50余年,一直是消化内镜领

域难度最大、对内镜操作技术要求最高的手术,并发

症风险也相应增高。对于初学者,插管成功率是主要

的评价指标[10],但ERCP的医生培训是一个循序渐

进的过程,从培训初期就需要建立规范化的培训模

式,在提升学员操作能力的同时,避免出现更多的并

发症,给患者带来伤害。空军军医大学第一附属医院

消化内科作为全国消化内镜培训基地,在进修学员规

范化培训中总结了大量的经验,同时开展了多项前瞻

性临床试验,为学员的规范化培训模式做出了开创性

工作。学员ERCP操作技术需要病例的积累,每一例

患者需要给予充足的操作时间,前期的研究显示,学
员插管最佳时间为10

 

min,有较高插管成功率,延长

时间并不能明显增加插管成功率,但可能增加并发症

风险[11]。新学员培训过程中,必须重视并发症的问

题,一项研究显示,学员参与操作可增加术后胰腺炎

的风险[12],而另外一些研究则显示不增加胰腺炎风

险[13]。日本的一项回顾性研究显示,教员与学员操作

总体并发症发生率相当,但教员操作可能有更严重的

并发症[14],可能的原因是教员需要完成更多的高风险

操作。除了操作过程,还需要对学员的理论知识、阅
片能力、术中决断能力等进行培训和考核,同时还要

求学员必须参与患者住院期间的全程管理,建立围术

期管理理念[5]。通过上述过程,逐渐形成了规范化教

学培训模式。
本文通过回顾性分析近5年进修学员操作情况,

着重分析对患者并发症发生率的影响和操作成功率,
发现学员培训后,没有增加患者并发症发生率。进修

学员组病例的总体术后并发症发生率为7.8%,术后

胰腺炎发生率为4.5%,与国内外的报道相当[15-16]。

VOIOSU等[17]研究发现,学员操作可能增加乳头预

切开比例,但不增加手术并发症风险。在操作成功率

方面,学员总体插管成功率为52%,但最终的手术成

功率可达到较高水平,同既往报道无明显差异[14]。美

国消化内镜学会建议学员完成200例操作,插管成功

率需达到80%才能独立开展ERCP[18];英国消化内镜

协会建议学员需要操作300例以上,最近50例插管

成功率需达到80%以上,并发症风险小于5%[19]。空

军军医大学第一附属医院消化内科学员进修周期内

完成ERCP操作不到100例,需要进一步积累病例,
提高操作技术水平。

本研究仍然有一定的局限性。其为单中心回顾

性研究,其结果可能受多种因素影响,尤其是教员在

整个手术过程中选择接手的时机和判断标准有一定

的偏好,可能会对结果产生一定的影响。其次,学员

来自全国各地不同级别的医院,内镜基础操作和规范

化程度有差别,对ERCP的插管成功率和术后并发症

风险均有一定的影响。笔者扩大了样本量,控制纳入

病例的手术难度在1级和2级,最大限度地降低偏倚

的风险,但仍需后续进行前瞻性多中心临床研究进一

步验证。
综上所述,ERCP作为一项难度大、要求高、风险

大的内镜技术,需要更专业、更规范化的培训模式,学
员不仅需要专注于技术的掌握,更应该关注对患者的

管理。通过总结经验,开展培训相关的随机对照研

究,建立培训规范后,学员可获得更快的进步,同时不

增加患者并发症风险。
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