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1. 要旨 

総胆管結石の治療として、内視鏡的乳頭切開術と並んで、内視鏡的乳頭バルーン拡

張術(EPBD, endoscopic papillary balloon dilation)が広く施行される。総胆管結石 869 症

例を対象に、10mm 径バルーンによる EPBD と従来の 8mm 径バルーンによる EPBD

の結石除去の成績・合併症を、後ろ向き研究で比較した。10mm EPBD で、内視鏡 1

回での結石完全除去率は高く、破砕術の必要性は低かった。EPBD 後膵炎や胆道偶発

症の再発率は有意差を認めなかった。胆管径 10mm 以上の症例への EPBD では、10mm 

EPBD が第一選択になり得る。
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2. 序文 

胆石症は胆囊や胆管を含む胆道系に結石が形成される疾患の総称である。胆石症は

存在する場所により胆嚢結石、総胆管結石、肝内結石に分類され、いずれの結石も男

女比は僅かに男性の方が多く、成分によりコレステロール結石、ビリルビン結石、黒

色石、混合石、混成石に分類される。胆嚢結石ではコレステロール結石の割合が多く、

総胆管結石ではビリルビン結石の割合が多い。 

総胆管結石の原因としては、1) 総胆管原発の結石、2) 胆嚢結石の総胆管への落石、

3) 肝内結石が総胆管へ落ちたことによるものがある(図 1)。総胆管結石の十二指腸乳

頭部への陥頓により胆汁の流出が障害された場合には、上昇した胆管内圧により、胆

汁は類洞へ逆流し、大循環に流入するため黄疸を生じる(閉塞性黄疸)。さらに感染を

起こした場合には急性胆管炎を来たし、菌血症から敗血症に至る危険性があるため、

速やかな胆管ドレナージを必要とする。急性胆管炎が改善した後、原因の治療として

総胆管結石の除去を行う必要がある。その他、腹痛発作や急性膵炎を併発する総胆管

結石があり、このような症候を伴った総胆管結石は、内視鏡的結石除去術の適応とな

る。 
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図 1. 総胆管結石の分類 

総胆管結石の成因には、総胆管原発の結石(図中①)、胆嚢結石の落下によるもの(②)、

肝内結石の落下によるもの(③)がある。 
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総胆管結石の治療は主として内視鏡的除去術[1-4]、経皮経肝的除去術[5-7]、開腹や

腹腔鏡による外科的胆管切開術[8,9]があるが、内視鏡的手技や処置具の進歩を認め、

近年では侵襲性が低いため、第一選択は内視鏡的胆管結石除去術となっている[4]。内

視鏡的胆管結石除去術は、内視鏡下に胆管の開口部である十二指腸乳頭部から造影剤

を注入する内視鏡的逆行性胆道膵管 造影法 (ERCP, endoscopic retrograde 

cholangiopanceatography)に引き続き、胆管内に処置具を挿入して結石を除去する方法

である。内視鏡的胆管結石除去術を行う際には、総胆管結石の嵌頓を防ぎ、ERCP 後

膵炎を予防する目的で、先行して胆管の開口部に存在する十二指腸乳頭括約筋の部位

を広げる必要がある。方法としては内視鏡的乳頭切開術 (EST, endoscopic 

sphincterotomy)、内視鏡的乳頭バルーン拡張術 (EPBD, endoscopic papillary balloon 

dilation)があり、先に開発され世界的に広く使用されるようになった乳頭処置法はEST

である(図 2)[10-15]。しかし、EST が十二指腸乳頭括約筋を電気メスで切開する手技

であるが故に、出血や穿孔を起こす危険性が相応にあり[16-18]、技術的な難易度はや

や高い。さらに、長期的に考慮すると、本来生体に備わっている乳頭括約筋機能が弱

化･廃絶し[19,20]、腸液の胆道への逆流による胆管炎や結石形成、さらには胆道系悪

性腫瘍の発生が懸念される[21-23]。臨床的には、EST 後に高頻度に見られる、胆道気

腫(十二指腸からの空気の逆流が胆道内に認められる状態)が乳頭括約筋機能の低下・

廃絶を示す所見である[20]。 
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図 2. 内視鏡的乳頭切開術(EST) 

(左図) 十二指腸乳頭部から総胆管に高周波ナイフを挿入している。 

(右図) 弓状に張ったカテーテルの弦に当たるナイフ部分に高周波を流すことで、切開

を行う。図では、十二指腸乳頭 11 時方向に張られたナイフにより胆管方向への切

開している。 
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それに対して、EPBD は十二指腸乳頭括約筋を切開せずに径 6-8mm のバルーンカテ

ーテルで拡張し、胆管開口部を広げる手技であり、1983 年に Startiz により初めて報

告された(図 3) [24]。十二指腸乳頭括約筋を切開する EST と比較して、切開方向など

を設定する必要はなく技術的に容易であり、出血や穿孔の危険性が極めて低いため、

血液透析中[25]や肝硬変[26,27]などの易出血性の背景因子を有する症例や抗血栓薬を

内服している症例[28-30]についても安全に処置可能である。更に、十二指腸乳頭括約

筋を切開しないことにより、治療後の乳頭機能温存が期待でき、上述した様な EST

の欠点を回避できる手技として有用性が報告されてきた[31-34]。 

また、近年、EPBD で標準的に使用する乳頭拡張用バルーン(6-8mm)より大口径の

バルーン(径 12-20mm)で胆管開口部を拡張する内視鏡的乳頭大口径バルーン拡張術

(EPLBD, endoscopic Papillary large-balloon dilation)が臨床に導入され、大結石に対して

も低頻度の破砕で除去が可能となり、ERCP1 回での結石完全除去率も高く、短期偶発

症も EST と同等と報告されている(図 4) [35-38]。しかし、EPLBD は胆管が使用する

バルーン径以上に拡張した症例にのみしか適応できず、術後の乳頭機能廃絶による胆

道気腫も頻繁に経験される。
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図 3. 内視鏡的乳頭バルーン拡張術(EPBD) 

(左図) 十二指腸乳頭部に円筒状の 10mm 径のバルーンカテーテルを胆管内に挿入し

拡張している。 

(右図) バルーンカテーテルで拡張中は、十分な拡張が得られていることを透視画面で

確認する。 
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図４. 内視鏡的乳頭大口径バルーン拡張術 

(左図) 十二指腸乳頭部から 18mm の大口径バルーンカテーテルを胆管内に挿入し、拡

張している。 

(右図) 大きな結石が容易に除去されている。この症例では 15mm を超える大結石であ

ったが、結石を破砕することなく 1 回の内視鏡治療で除去できている。 
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EPBD と EST の相違について、表 1 にまとめた。EPBD は手技的には EST よりも

容易であるが、胆管開口部は EST のように大きくは開大しないため、結石除去のた

めの処置具の挿入は EST よりも難しく、胆管内で破砕術を行った後に除去を必要と

する頻度が高い。そのため、膵管開口部への負荷が大きくなり、術後の膵液流出障害

から、ERCP 後膵炎の危険性が高いとされている[39-41]。しかし、EPBD の最大の長

所は処置後の乳頭機能が温存されることであり、術後の結石再発、胆管炎の発生率も

EST より低いと報告され、患者の生活の質を保つことができる手技である[31-34]。

Fujita らの報告[39]は、本邦における EST と EPBD の無作為化比較試験で(EST 群 144

例、EPBD 群 138 例)、両方法とも 90%以上の高い結石完全除去率が得られており、治

療回数もほぼ同等であった。一方、短期偶発症に関しては EPBD 群 における急性膵

炎が 11%、EST 群 における出血が 1%とそれぞれ高いと報告されている。この患者群

を長期に経過観察した、Yasuda らの報告[31]では、長期偶発症発生率は EST 後より

も EPBD 後で有意に低く、EPBD での総胆管結石除去術は、乳頭の機能が保持され

ることで、結石再発を抑制できると考察された。 
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表 1. 内視鏡的乳頭バルーン拡張術(EPBD)と内視鏡的乳頭切開術(EST)の長所と短所

の比較 

 

 EPBD EST 

手技の難易度 容易 やや難 

施行後の胆管開口部 小さい 大きい 

処置具の挿入 やや難 容易 

破砕術の必要性 高い 低い 

危惧する偶発症 膵炎 出血、穿孔 

術後の乳頭機能 温存される 廃絶される 
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従来の EPBD では 6-8mm 径のバルーンが使用されてきたが、より口径の大きいバ

ルーンを用いることで、EPBD 後に行う結石除去が容易になり、結石完全除去率を上

げることが期待され、近年では 10mm径のバルーンによるEPBDが臨床に導入された。

しかし、バルーンの大口径化によって乳頭への負荷が大きくなり、ERCP 後膵炎のリ

スクを増加させる危険性や EPBD 最大の長所である乳頭機能温存が担保されなくな

るのではないかという危険性もあった。現在までに、バルーン径による EPBD の成績

の違いについてはほとんど検討されていなかったため、10mm 径のバルーンによる

EPBD (10mm EPBD)の安全性・有用性を 8mm 径バルーンによる従来の EPBD (8mm 

EPBD)と比較・検討を行うために、今回の研究を行った。 
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3. 方法 

3-1. 研究デザイン 

東京大学医学部附属病院と関連施設である日本赤十字社医療センターで行われた

後ろ向き研究である。10mm EPBD の有用性について総胆管結石除去の成績を、安全

性について EPBD に関連した短期偶発症を、8mm EPBD と比較して検討した。また、

経過観察期間中の胆道偶発症の再発率を比較し、乳頭機能温存の指標として胆道気腫

の発生率を比較した。 

10mm EPBD 群と 8mm EPBD 群の間には、治療の選択バイアスのために、背景因子・

結石因子に不均衡を認めたため、臨床的に重要な因子を考慮したマッチングを行って

比較・検討した。 

 

3-2. 対象 

3-2-1. データ収集の方法 

まず、東京大学医学部附属病院と日本赤十字社医療センターで前向きに症例登録が

されている ERCP データベースより、総胆管結石治療に EPBD を行った症例を抽出。

このデータベースは、Microsoft 社 Access ソフトウェアで両施設に共通のフォーマッ

トで作成され、各施設内のインターネットに接続しないパソコン端末で管理されてい

るデータファイルであり、症例 ID、診断名、治療日、治療内容が入力されている。
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その後、個々の症例のカルテを閲覧し、患者背景、治療内容について、以下の選択基

準に該当し、除外基準に該当しない症例を解析の対象とした。解析した症例について、

治療内容の詳細、治療前後の入院経過、退院後の受診状況に関するデータを詳細に収

集した。該当する腹部超音波検査、CT、MRCP、超音波内視鏡検査などの画像及び

所見用紙、EPBD については ERCP 所見シートをカルテ上で閲覧し、データを収集

した。短期偶発症については、特に EPBD 前・EPBD3 時間後・EPBD 翌日の症状・

膵酵素(アミラーゼ・リパーゼ)などのデータを収集した。長期偶発症については、外

来カルテから症状・血液検査・画像所見を確認して、偶発症の発症日・種類・治療内

容を評価した。外来通院が途切れている症例については、電話により胆道偶発症の有

無、他院での治療内容について、可能な範囲内で聴取した。データシートの概要を表

2 に示す。各施設におけるデータ収集が全て完了した時点で、ID・生年月日などを消

去し、匿名可した上でデータを統合し、解析した。 
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表 2. 総胆管結石に対する内視鏡的乳頭バルーン拡張術(EPBD)に関する収集データ 

 

分類 データ項目 

患者背景 施設、性別、年齢、American Society of Anesthesiologists score、

併存疾患 

既往歴の有無 胃切除術及び腸管再建法、胆嚢摘出術、胆嚢結石、急性膵

炎、ERCP 後膵炎 

術前合併症の有無 発熱、黄疸、急性膵炎、急性胆管炎 

EPBD 及び結石除去 施行日、治療時間、傍乳頭憩室の有無、最大結石径(mm)、

結石数、総胆管径(mm)、膵管造影の有無、EPBD バルーン

の径、EPBD の拡張時間及び拡張圧、機械的破砕具の使用、

結石完全除去成功の有無、ERCP 回数 

短期偶発症  短期偶発症の有無及び種類 

出血、穿孔、急性膵炎、急性胆管炎、急性胆嚢炎、バス

ケット嵌頓 

カルテ記載及び下記の項目に着目して評価 

 症状の有無 

 EPBD 前・EPBD3 時間後・EPBD 翌日の以下の検査項目 

膵酵素：アミラーゼ・膵型アミラーゼ・リパーゼ 

肝胆道系酵素：ALT、AST、γ-GTP、ALP、直接及び間接

ビリルビン 

腎機能：BUN、クレアチニン 

血算：WBC、RBC、Hb、Hct、Plt 

炎症反応：CRP 

長期経過  最終フォロー日(外来受診日あるいは電話での確認によ
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る日付) 

 EPBD 後の胆嚢の方針 

 計画的胆嚢摘出術、有石胆嚢放置、無石胆嚢放置 

 長期偶発症の有無と種類、有の場合は診断日 

 胆管結石の再発、急性胆嚢炎、逆行性胆管炎、肝膿瘍 

カルテ記載及び下記の項目に着目して評価 

 腹部超音波検査、CT、MRCP、超音波内視鏡検査など

の画像所見 

 膵酵素：アミラーゼ・膵型アミラーゼ・リパーゼ 

肝胆道系酵素：ALT、AST、γ-GTP、ALP、直接及び間

接ビリルビン 

腎機能：BUN、クレアチニン 

血算：WBC、RBC、Hb、Hct、Plt 

炎症反応：CRP 
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3-2-2. 選択基準 

1999 年 4 月から 2014 年 1 月に腹部超音波検査、CT、MRCP、超音波内視鏡検査な

どの画像検査で総胆管結石が確認され、10mm EPBD あるいは 8mm EPBD を施行した

上で結石を除去した患者を対象とした。EPBD のバルーン径は胆管径より大きいサイ

ズのものは選択しないため、原則として 8mm EPBD は胆管径 8mm 以上の症例、10mm 

EPBD は胆管径 10mm 以上の症例に使用した。 

10mm径、8mm径のバルーンカテーテルでEPBDを行った患者について年齢、性別、

結石径、結石数、胆管径、米国麻酔学会術前分類スコア(ASA score, American Society of 

Anesthesiologists score)、胆嚢摘出術の有無の 7 個の因子を考慮してマッチングを行っ

た。全ての患者から EPBD 前に内視鏡的総胆管結石除去術と経過観察中のデータを使

用する旨を説明文書を用いて説明し、了承・同意を得た。 

ASA score の定義は、以下の通りである[42]。 

1：器質的、生理的、生化学的あるいは精神的な異常がない。手術の対象となる疾患

はあっても、全身的（系統的）な障害がないもの。 

2：軽度～中程度の障害がある。その原因としては外科的治療の対象となった疾患ま

たは、それ以外の原因によるもの。 

3：重症の系統的疾患があるもの。この場合、系統的な障害を起こす原因は問わず、

はっきりした障害の程度を決められない場合であっても差し支えない。 
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4：それによって生命が脅かされつつあるような高度な疾患があって、手術により、

その病変を治療できるとは限らないもの。 

5：瀕死の状態の患者で助かる可能性は少ないが、手術をしなければならないもの。 

 

3-2-3. 除外基準 

以下のいずれかの項目に該当する対象は解析から除外した。 

1. ESTあるいはEPBDの施行歴のある症例 

2. 針状メスやESTナイフによる乳頭切開を併用してEPBDを行った症例 

3. 胃切除術後でRoux-en-Y法やBillroth-II法で腸管再建をされている症例 

4. 急性膵炎を合併している症例 

5. 胆道癌、膵癌を併存している症例 

 

3-3. EPBD による総胆管結石除去術の実際 

ERCP 後の急性胆管炎の予防のため、静注抗菌薬(第 2 世代セフェム系)を ERCP 当

日と翌日に投与した。鎮痙剤(ブチルスコポラミン 20-40mg、あるいはグルカゴン 1 

mg)の筋肉注射および鎮静剤・鎮痛剤(ジアゼパム 5-20 mg および塩酸ペチジン 35mg)

の静脈注射の後に、十二指腸内視鏡を挿入した(JF-240, JF-260V, TJF-260V; オリンパス

株式会社)を挿入。造影用カニューラで胆管挿管を行い、造影することで結石と胆管
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の径を確認し、8mm 径あるいは 10mm 径の乳頭拡張用バルーンカテーテルを胆管内

に挿入して、希釈した造影剤を 1-2 分間かけてバルーン内に注入し、乳頭括約筋に相

当するバルーンの括れが消失するまで拡張した(図 5)。その後、当初は 2 分間維持し

ていたが、当科の研究により有用性が示された 15 秒間の拡張を導入した[43]。さらに、

2010 年からは、ERCP 後膵炎低下の報告があった 5 分間で拡張を維持した[44,45]。 
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図 5. 内視鏡的乳頭バルーン拡張術(EPBD)の実際 

(左上図) バルーン部の遠位端及び近位端にある X 線不透過マーカーを指標にしなが

ら、十二指腸乳頭部にバルーンカテーテルのバルーン部を留置する。 

(右上図) バルーンカテーテルに接続した加圧器のハンドルを時計方向に回転させ、加

圧する。 

(左下図) 十二指腸乳頭括約筋部でバルーンカテーテルの括れを認める。8atm を上限

として、括れが消失するまで緩徐に加圧する。 

(右下図) バルーンカテーテルの括れが消失し、良好な拡張を認めている。  
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EPBD後は 4線あるいは 8線バスケットカテーテル(図 6)と結石除去用バルーンカテ

ーテル(図 7)を用いて結石除去を行い、嵌頓の危険があると判断される場合や上記処

置具で排出が困難である場合には、機械的破砕具 (EML, endoscopic mechanical 

lithotripsy)を使用した(図 8)。EML で有効に破砕できない結石に対して内視鏡的電気水

圧破砕術  (EHL, endoscopic mechanical lithotripsy)、体外衝撃波破砕術  (ESWL, 

extracorporeal shockwave lithotripsy)を使用して破砕した。 

結石の完全除去の評価は、結石除去用バルーンを使用した造影で行った。バルーン

を拡張させた状態で、先端から造影剤を注入することにより、十二指腸側に造影剤が

流出せず、良好な胆管造影が得られる。この造影において透亮像の消失を確認した(図

9)。そして、乳頭の開大が大きいために胆道気腫を起こして超音波による評価が難し

い症例を除き、ガイドワイヤー下に胆管内へ挿入可能な管腔内超音波を使用して結石

がないことを調べた(図 10)。 
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図 6. 内視鏡的結石除去術に使用するバスケットカテーテル 

(左図) 4 線バスケットカテーテル：4 本のワイヤー部分を胆管内で展開し、結石を把

持して、十二指腸へ除去する。 

(右図) 8 線バスケットカテーテル：上流側が 8 本のワイヤーで構成されており、より

小さな結石の把持に有効である。 
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図 7. 内視鏡的結石除去術に使用する結石除去用バルーンカテーテル 

拡張させたバルーンを胆管上流部から十二指腸まで引くことで、小さな結石や胆泥

の除去を行なう。同時に造影剤注入を行うことができ、透視上での結石の有無を評価

することも可能である。 
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図 8. 機械的破砕具(EML, endoscopic mechanical lithotripsy)の使用の実際 

(左上図) 透視画面を見ながら、バスケット部で結石を把持する。 

(右上図) 外筒の金属シース部を先進させ、把持した結石に接着させる。 

(左下図) ハンドルを回転させることにより、金属シース内に結石を引き込む形で、硬

い結石も破砕することが可能である。 
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図 9. 総胆管結石除去後のバルーン造影による結石の確認 

(左図) 初回の胆管造影で、複数の透亮像を認めた総胆管結石症例。 

(右図) 結石除去用バルーンを拡張させたまま十二指腸側へ引き、同時に先端部から造

影することで、透亮像の消失を確認した。 
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図 10. 総胆管結石除去後の管腔内超音波による結石確認 

(左図)総胆管結石除去後、バルーン造影施行したが、管腔内超音波で結石は遺残して

いた。図は、管腔内超音波により、総胆管の横断像が得られており、無エコーの総

胆管内に音響陰影（矢印）を伴う結石を認めている。 

(右図) 結石除去用バルーンカテーテルによる総胆管のクリーニングを数回追加し、管

腔内超音波でも遺残結石を認めなくなった。 
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3-4. 評価項目 

 3-4-1. 総胆管結石除去の成績 

1. ERCP1 回での結石完全除去率 

完全な結石除去はバルーンカテーテルによる造影もしくは管腔内超音波で総胆管

内に結石が残っていない状態とし、ERCP1 回のみで完全結石除去に至った症例の割合

を ERCP1 回での結石完全除去率と定義した。 

2. 結石破砕術の有無 

総胆管からの結石除去が困難で、EML、EHL、ESWL のどれかを行った場合、結石

破砕術を行った症例と定義した。 

3. ERCP の施行回数 

入院中に施行した ERCP の施行回数 (通常は完全結石除去を認めた後に退院する)

を評価した。 

 

 3-4-2. 短期偶発症 

EPBD で治療を行った患者は原則として、術後 2 日目までは入院して短期偶発症の

発症の有無について確認した。発熱や腹痛などの症状の出現に注意して、翌日に膵酵

素を含めた血液検査を施行した。必要に応じて、腹部超音波検査、CT、超音波内視鏡

検査などの画像検査を行った。短期偶発症の重症度については EST の短期偶発症の定
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義および重症度判定基準として世界的に用いられている Cotton らの基準[16] (表 3)に

基づいて行い、治療後 30 日以内に発生した偶発症を短期偶発症と定義した。 
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表 3. 内視鏡的処置に伴う偶発症の定義と重症度分類（Cotton らの分類[16]） 

 

 軽症 中等症 重症 

出血 3g/dL 以内の Hb 低下 4 単位以内の赤血球輸

血 

5 単位以上の赤血球輸

血あるいは血管造影

や手術などの治療 

穿孔 3 日以内に軽快 

軽度の液体の流出 

4-10 日の保存的治療 11 日以上の治療 

急性膵炎 治療後 1 日以上続く

腹痛で血清アミラー

ゼ正常上限 3 倍以上 

3 日以内の入院 

4-10 日の入院 11 日以上の入院 

胆管炎 

胆嚢炎 

38 度を超える発熱で

48 時間以内に軽快 

4 日以上の入院 

あるいは内視鏡や経

皮的治療 

敗血症性ショックあ

るいは開腹手術 

バスケット

鉗頓 

内視鏡的に解除 経皮的治療 開腹手術 
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 3-4-3. 長期偶発症 

 総胆管結石の完全除去ができた症例において長期成績を評価した。EPBD を行った

施設の外来で 6 か月～1 年毎の診察、血液検査、腹部の画像検査(主に腹部超音波検査)

を施行し、可能な限りフォローを継続とした。この際、胆道偶発症、特に結石再発が

疑われる場合に、CT、MRI、超音波内視鏡検査を適宜施行し、再発を認め、患者の希

望や症候がある場合、ERCP による再治療を行った。胆道偶発症は胆管結石再発(無症

候であるが画像検査で診断されたもの、肝胆道系酵素上昇のみのもの、胆管炎を合併

したもの、全て含む)、急性胆嚢炎、逆行性胆管炎、肝膿瘍が発生した場合とした。

また、乳頭機能温存の指標として胆道気腫や逆行性胆管炎を評価した。胆道気腫は、

図 11 のように十二指腸からの空気の逆流が胆道内に認められる状態と定義し[20]、逆

行性胆管炎は、発熱や肝胆道系酵素上昇を認めるが、画像検査あるいは ERCP で結石

を認めないものと定義した。 
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図 11. 胆道気腫の画像所見 

(左図) 腹部超音波検査で、胆管内の空気が高輝度の線状エコーとして認められる。 

(右図) CT 検査では、明瞭な air density を認める。 
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 3-5. 統計学的方法 

連続変数は中央値と 4 分位範囲で示し、名義変数は人数と割合 (%)で示した。患者

マッチングに考慮した 7 個の因子の群間比較では、連続変数にはウィルコクソンの順

位和検定、名義変数にはカイ 2 乗検定あるいはフィッシャーの直接確率検定を使用し

た。その他の変数の群間比較では、連続変数にはウィルコクソンの符号付き順位検定、

名義変数にはマクネマー検定を使用した。長期偶発症が起こるまでの期間を、カプラ

ン・マイヤー法により推定し、ログ・ランク検定で比較した。長期偶発症の危険因子

は、コックス比例ハザードモデルを使用して検討を行った。まず、各変数で単変量解

析を行い、P 値 0.20 以下の変数を多変量解析に投入して解析し、ハザード比及び 95%

信頼区間を算出した。10mm EPBD 群と 8mm EPBD 群のマッチングは最適化マッチン

グにより行った。解析については R ソフトウェア (バージョン 2.15.1、R Development 

Core Team: http://www.r-project.org)を用いた。全ての統計解析は両側検定で、P 値 0.05

未満を統計学的有意差とした。 
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4. 結果 

4-1. EPBD で治療した総胆管結石全症例の背景 

15年間の試験期間中、1227人の治療歴の無い総胆管結石症例にEPBDを実施した。

その内、10mm あるいは 8mm 以外のバルーン径による EPBD を施行した症例（6mm 

EPBD は 106 例）、胃術後症例(Roux-en-Y 法や Billroth-II 法での腸管再建症例)を除

外し、869 例が選択基準を満たした。全症例の背景ならびに 8mm EPBD の胆管径が

10mm 未満か以上かで分けた背景を表 4-6 に示し、患者選択からマッチングまでのフ

ローチャートを図 12 に示した。男女比は 3:2 であり、年齢中央値は 73 歳(範囲 12-100

歳)と人口の高齢化を反映して高齢者が多く、85 歳以上の高齢者が 13%であった。当

科では、高齢者に対しても、治療に耐えうる体力がある際は、有症状の総胆管結石を

積極的に除去してきた。73%が胆嚢結石を有しており、胆嚢結石からの落下による総

胆管結石が多いと考えられた。 

選択基準を満たした 869 例中、10mm EPBD が 61 例、8mm EPBD が 808 人であり、

前述した 7 因子を考慮したマッチングにより、10mm EPBD の 61 例と同数の 8mm 

EPBD の症例がマッチングされた(図 12)。 
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表 4. 10mmあるいは 8mm径のバルーンを使用した EPBDによる内視鏡的結石除去

術を施行した総胆管結石症例の背景(当科及び日本赤十字社医療センター、15 年間、

869 例) 

 

性別 男/女 525/344 (60%/40%) 

年齢(歳) 73 (63-80) 

ASA score, 1/2/3/4/5 272/405/179/13/0 

(31%/47%/21%/1%/0%) 

傍乳頭憩室、有 368 (42%) 

胃切除後 B-Ⅰ再建 50 (6%) 

胆嚢、有 727 (84%) 

胆嚢結石、有 528 (73%) 

急性膵炎の既往 51 (9%) 

最大結石径(mm) 7 (5-10) 

結石数 2 (1-3) 

総胆管径(mm) 10 (9-13) 

人数(%)あるいは中央値 (4 分位範囲)で記載。 
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表 5. 8mm 径のバルーンを使用した EPBD による内視鏡的結石除去術を施行した、

胆管径が 10mm 未満の総胆管結石症例の背景(当科及び日本赤十字社医療センター、

15 年間、281 例) 

 

性別 男/女 193/88 (69%/31%) 

年齢(歳) 63(57-76) 

ASA score, 1/2/3/4/5 94/129/57/1/0 

(33%/46%/20%/1%/0%) 

傍乳頭憩室、有 90(32%) 

胃切除後 B-Ⅰ再建 7 (2%) 

胆嚢、有 256(91%) 

胆嚢結石、有 189 (67%) 

急性膵炎の既往 20 (7%) 

最大結石径(mm) 5 (4-7) 

結石数 1 (1-3) 

総胆管径(mm) 8 (7-9) 

人数(%)あるいは中央値 (4 分位範囲)で記載。 
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表 6. 8mm 径のバルーンを使用した EPBD による内視鏡的結石除去術を施行した、

胆管径が 10mm 以上の総胆管結石症例の背景(当科及び日本赤十字社医療センター、

15 年間、527 例) 

 

性別 男/女 294/233 (56%/44%) 

年齢(歳) 75(66-82) 

ASA score, 1/2/3/4/5 153/249/115/10/0 

(29%/46%/20%/1%/0%) 

傍乳頭憩室、有 368 (42%) 

胃切除後 B-Ⅰ再建 42(8%) 

胆嚢、有 433(82%) 

胆嚢結石、有 288 (54%) 

急性膵炎の既往 28 (5%) 

最大結石径(mm) 8 (5-12) 

結石数 2 (1-4) 

総胆管径(mm) 12(11-15) 

人数(%)あるいは中央値 (4 分位範囲)で記載。 
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図 12. 患者選択からマッチングまでのフローチャート 

年齢、性別、結石径、結石数、胆管径、米国麻酔学会術前分類スコア(ASA score, 

American Society of Anesthesiologists score)、胆嚢摘出術の有無の 7 個の因子を考

慮して、10mm EPBD 群の各症例について、8mm EPBD 群の症例を 1:1 でマッチン

グした。 
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4-2. 10mm EPBD 群及び 8mm EPBD 群の患者背景 

全 869 症例での比較では、治療の選択バイアスを反映して、10mm EPBD 群の年齢

は、中央値 77 歳(4 分位範囲：69-85 歳)であり、8mm EPBD 群の中央値 72 歳(4 分位範

囲：63-79 歳)と比較し高齢だった(P<0.001)。 

結石径については 10mm EPBD 群で中央値 10mm(4 分位範囲：8-11mm）、8mm EPBD

群で中央値 7mm(4 分位範囲：5-10mm)と 10mm EPBD 群の方が結石径は大きかった

(P<0.001)。結石数についても 10mm EPBD 群で中央値 3 個(4 分位範囲：1-6 個)、8mm 

EPBD 群で中央値 2 個(4 分位範囲 1-3 個)と結石数も多かった(P<0.001)。 

10mm EPBD 群の患者 61 例全例を 8mm EPBD 群の患者とマッチングさせることが

できた(表 7)。マッチング後は重要な因子における両群の分布の有意差は認めなくな

った。なお施行された時期については、マッチング後の症例において、10mm EPBD

群は全て 2010 年以降に施行され、8mm EPBD 群は 56 例が 2010 年以前に施行された

ものであった。 
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表 7. マッチング後の 10mm EPBD 群(n = 61)と 8mm EPBD 群(n = 61)の患者背景 

 

 10mm EPBD 8mm EPBD P 値 

性別 男/女 38/23 (62%/38%) 38/23 (62%/38%) 1.000 

年齢(歳) 77 (69-85) 75 (69-82) 0.205 

ASA score 

1/2/3/4/5 

25/27/7/2/0 

(41%/45%/11%/3%/0%) 

22/30/8/1/0 

(36%/49%/13%/2%/0%) 

0.862 

傍乳頭憩室、有 30 (49%) 32 (52%) 0.874 

胃切除後 B-Ⅰ再建 2 (3%) 8 (13%) 0.114 

胆嚢、有 48 (79%) 49 (80%) 0.825 

胆嚢結石、有 39 (64%) 36 (59%) 0.663 

急性膵炎の既往 3 (5%) 5 (8%) 0.683 

最大結石径(mm) 5/16/23/17 5/16/23/17 1.000 

≤6/7–8/9–10/≥11 (8%/26%/38%/28%) (8%/26%/38%/28%)  

結石数 20/16/25 23/18/20 0.643 

1/2–3/≥4 (33%/26%/41%) (37%/30%/33%)  

総胆管径(mm) 2/45/14 2/43/16 0.915 

 ≤8/9–12/≥13 (3%/74%/23%) (3%/71%/26%)  

拡張時間 50/0/11 50/11/0  

15 秒/2 分/5 分 （82%/0%/18%） (82%/18%/0%)  

人数(%)あるいは中央値 (4 分位範囲)で記載。 
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4-3. 治療成績 

10mm EPBD、8mm EPBD による結石除去の成績を表 8 に示した。 

結石完全除去率は 10mm EPBD 群で 97%、8mm EPBD 群で 100%と有意差は認めな

かったが(P = 0.480)、ERCP1 回の結石完全除去率は 10mm EPBD 群 69%、8mm EPBD

群 44%と、10mm EPBD 群で有意に高かった(P<0.001)。破砕術施行は 10mm EPBD 群

で 23%、8mm EPBD 群は 56%と 10mm EPBD 群で有意に少なかった(P<0.001)。結果的

に、10mm EPBD 群の方が ERCP の施行回数が少なかった(P<0.001)。 

10mm 群の 2 症例で結石の完全除去が不可能であり、1 例は胆管ステント留置、も

う１例は患者の希望で外科的に総胆管切開術を施行し、結石除去した。 
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表 8. マッチング後の 10mm EPBD 群と 8mm EPBD 群の治療成績 

 

 10mm EPBD 

(n = 61) 

8mm EPBD 

(n = 61) 

P 値 

結石完全除去率 59 (97%) 61 (100%) 0.480 

ERCP 施行回数  1 回 46 (76%) 28 (46%) 0.002 

2 回 13 (21%) 28 (46%)  

                3 回 2 (3%) 5 (8%)  

結石破砕術施行 14 (23%) 34 (56%) <0.001 

EML 13 (21%) 34 (56%)  

ESWL 1 (2%) 0  

EHL 0 0  

人数(%)で記載。 
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4-4. 短期偶発症 

 短期偶発症について、表 9 に示した。EPBD 後の全ての短期偶発症を含んだ発症率

は、10mm EPBD 群で 18%、8mm EPBD 群で 13%であり有意差は認めなかった。ERCP

後膵炎は 10mm EPBD 群で 11%、8mm EPBD 群で 8%と、10mm EPBD による ERCP

後膵炎の有意な上昇は認めなかった。また、ERCP 後膵炎はいずれの群でも重症例は

認めず、全て保存的治療で軽快を認めた。両群とも出血や穿孔を認めなかった。 
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表 9. マッチング後の 10mm EPBD 群と 8mm EPBD 群の短期偶発症 

 

 10mm EPBD 

(n = 61) 

8mm EPBD 

(n = 61) 

P 値 

急性膵炎 7 (11%) 5 (8%) 0.724 

軽症/中等症/重症 5/2/0 (8%/3%/0%) 3/2/0 (5%/3%/0%) 1.000 

胆管炎 5 (8%) 3 (7%) 0.724 

 軽症/中等症/重症   4/1/0(6%/2%/0%) 2/1/0(3%/2%/0%) 1.000 

胆嚢炎         0 1 (2%) 1.000 

出血 0 0  

穿孔 0 0  

バスケット嵌頓 0 0  

その他 0 1 (2%)、膵管狭窄 1.000 

人数(%)で記載。 
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4-5. 長期偶発症 

 10mm EPBD 群 2 例で完全結石除去ができなかったため、この 2 例にマッチングさ

れた 8mm EPBD 群の 2 例と合わせた 2 組を除外し、59 組で長期偶発症を解析した。 

EPBD 前後の胆嚢の状況については表 10 に示す。10mm EPBD 群の 47 例で EPBD

施行時に胆嚢を有していたが、EPBD 後に 17 例が胆嚢摘出術を行った。有石胆嚢を

放置した例は 24 例であった。8mm 群では EPBD 施行時に 49 例が胆嚢を有し、EPBD

後に 16 例が胆嚢摘出術を実施した。有石胆嚢を放置した例は 16 例であった。EPBD

後に有石胆嚢を残した症例は 10mm EPBD 群で 51%、8mm EPBD 群で 33 %と 10mm 

EPBD 群の方が多かった(P<0.001)。有石胆嚢放置の理由としては全身状態、合併症か

ら耐術能がないと判断された症例であった。 

長期偶発症の詳細を表 11 に示す。長期偶発症の頻度は 10mm EPBD 群で 24％、8mm 

EPBD 群で 20％と有意差は認めなかった(P = 0.823)。結石再発は 10mm EPBD 群で 12

例(20%)、8mm EPBD 群で 10 例(17%)と有意差はなかった(P = 0.814)。胆管結石再発時

の症状は表 9 の通りである。10mm EPBD 群と 8mm EPBD 群のそれぞれで、8%と 10%

の急性胆管炎での再発を認めたが、全例で内視鏡的に胆管炎及び総胆管結石治療を行

って軽快しており、致命的な転帰は認めていない。しかし、乳頭機能を温存し、長期

的な結石再発率が EST に比較して低い EPBD 後であっても、定期的な血液検査・画

像検査のフォローアップは必要と考えられた。いずれの群でも逆行性胆管炎は認めな

かった。カプラン・マイヤー法で推定した胆道偶発症非再発率は有意差がなく、1 年
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時で 10mm EPBD 群 88%、8mm EPBD 群で 94%、2 年時で 10mm EPBD 群で 69%、8mm 

EPBD 群で 80%であった(図 13)。ただし、フォローアップ期間は 10mm EPBD 群で中

央値 2 年、8mm EPBD 群で中央値 2.8 年であり、10mm EPBD 群で短かった。胆管結

石再発例は無症候のものは経過観察とし、有症候のものは全て ERCP で結石除去に成

功した。 
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表 10. EPBD 施行前後における、胆嚢、胆嚢結石の状態 

 

 10mm EPBD 

(n = 59) 

8mm EPBD 

(n = 59) 

P 値 

EPBD 前既胆嚢摘出 12(20%) 11(19%)  

EPBD 時胆嚢有 47(79%) 48(81%)  

EPBD 後胆嚢摘出術施行 17(36%) 19(40%)  

EPBD 後無石胆嚢放置 6(13%) 13(27%)  

EPBD 後有石胆嚢放置 24(51%) 16(33%) ＜0.001 

人数(%)で記載。 
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表 11. マッチング後の 10mm EPBD 群と 8mm EPBD 群の長期偶発症、 

   胆管結石再発時の症状、EPBD 後の乳頭機能温存の指標 

 

 10mm EPBD 

(n = 59) 

8mm EPBD 

(n = 59) 

P 値 

長期偶発症    

総胆管結石再発 12 (20%) 10 (17%) 0.814 

逆行性胆管炎 0 0  

急性胆嚢炎      2 (3%) 2 (3%) 1.000 

肝膿瘍 0 0  

計 14 (24%) 12(20%) 0.823 

再発時の症状    

急性胆管炎 5 (8%) 6 (10%)  

肝胆道系酵素上昇 4 (7%) 1 (2%)  

無症候 3 (5%) 3 (5%)  

計 12 (20%) 10 (17%)  

乳頭機能温存の指標    

胆道気腫 a
 2 (5%) 3 (8%) 0.671 

逆行性胆管炎 0 0  

人数(%)で記載。 
a 胆道気腫の有無は、EPBD 後に腹部の画像検査が施行された、10mm EPBD 群 39 例、

8mm EPBD 群 37 例で評価。 
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図 13. 10mm EPBD 群と 8mm EPBD 群の胆道偶発症非再発率のカプラン・マイヤー曲

線 

両曲線の比較はログ・ランク検定で行い、統計学的有意差は認めなかった。曲線上

の縦棒は打ち切り症例を示す。 
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EPBD 後の乳頭機能温存の指標として、胆道気腫及び逆行性胆管炎の頻度を比較し

た(表 11)。腹部の画像検査が施行されていた 10mm EPBD 群と 8mm EPBD 群の 66%と

63%の症例で、胆道気腫の有無を評価したところ、10mm EPBD 群と 8mm EPBD 群の

5%及び8%の症例において胆道気腫を認め、頻度に有意差を認めなかった(P = 0.671)。

逆行性胆管炎は両群とも認めなかった。 
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4-6. 胆道偶発症再発危険因子の検討 

 EPBD による内視鏡的胆管結石除去術後の経過観察期間中の胆道偶発症再発の危険

因子を検討した。単変量ならびに多変量解析の結果について表 12 に示した。コック

ス比例ハザードモデルの単変量解析でハザード比に影響を与える傾向がある因子(P

値 0.20 以下)を投入した多変量解析では、高齢者、EPBD による治療後の有石胆嚢放

置、総胆管径が大きいものが、危険因子として独立したものだった。 

10mm EPBDは 8mm EPBDと比較して、胆道偶発症再発のリスクが、ハザード比 1.82 

(95%信頼区間: 0.95–3.48)と高い傾向を認めたが、統計学的有意とは至らなかった。 
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表 12. 経過観察期間中の胆道偶発症再発の危険因子を検討したコックス比例ハザー

ドモデル 

 

 単変量解析 多変量解析 

 ハザード比 

(95%信頼区間) 

P 値 ハザード比 

(95%信頼区間) 

P 値 

性別 男 1.06 (0.74–1.52) 0.735   

年齢 73 歳以上 2.07 (1.44–2.97) <0.001 1.70 (1.13–2.56) 0.012 

ASA score, 1 1  1  

 2 1.11 (0.73–1.67) 0.635 0.78 (0.50–1.22) 0.281 

 3 以上 1.64 (1.01–2.67) 0.044 1.06 (0.62–1.82) 0.823 

傍乳頭憩室 1.15 (0.81–1.64) 0.441   

胃術後 B-Ⅰ再建 2.03 (1.16–3.54) 0.012 1.70 (0.95–3.02) 0.074 

EPBD 後有石胆嚢放置 1.77 (1.25–2.50) 0.001 1.88 (1.30–2.73) <0.001 

最大結石径(mm)、≤6 1  1  

7–8 1.16 (0.71–1.89) 0.548 0.93 (0.55–1.59) 0.797 

 9–10 1.35 (0.78–2.31) 0.281 0.67 (0.35–1.30) 0.240 

 ≥11 1.60 (1.03–2.48) 0.035 0.63 (0.29–1.35) 0.235 

結石数、1 1  1  

2–3 1.14 (0.72–1.79) 0.575 0.89 (0.56–1.42) 0.614 

 ≥4 1.99 (1.32–3.00) 0.001 1.45 (0.92–2.28) 0.106 

総胆管径(mm)、≤8 1  1  

 9–12 3.30 (1.68–6.46) <0.001 2.99 (1.49–6.00) 0.002 

 ≥13 4.96 (2.53–9.72) <0.001 5.05 (2.43–10.51) <0.001 

ERCP2 回以上施行 1.35 (0.95–9.72) 0.097 1.02 (0.65–1.60) 0.931 
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結石破砕施行 1.45 (1.00–2.09) 0.047 1.32 (0.69–2.51) 0.402 

10mm EPBD (vs. 8mm EPBD) 2.13 (1.19–3.80) 0.011 1.82 (0.95–3.48) 0.071 
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図 14. 胆管径と EPBD の選択方法 
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5. 考察 

本研究は、連続的に集積された総胆管結石の EPBD 治療コホートにおいて、10mm 

EPBD 群と患者・結石因子をマッチングさせた 8mm EPBD 群を比較・検討した後ろ向

き研究である。本研究では変量の数が多くなく、サンプル数も少ないため、propensity 

score による解析では妥当性を保つことができず、サンプル数を維持するため、1:1 マ

ッチングにより解析を行った。 

10mm EPBD 群では、ERCP1 回での結石完全除去率が有意に高く、破砕術の使用頻

度も低かった。また、バルーンの大口径化に伴い危惧されていた短期偶発症、特に

ERCP 後膵炎の増加は認めず、経過観察期間中の胆道偶発症の発生率も両群で同等で

あった。また、乳頭機能の観点では、10mm EPBD 後であっても、経過観察期間中の

胆道気腫の発生率は増加せず、逆行性胆管炎は認めなかったため、従来の 8mm EPBD

と同様に乳頭機能は温存され、EST と比較した EPBD の長所は保持できると考えられ

た。 

バルーンの拡張時間の違いにより成績に影響を与えるかについても調べた。10mm 

EPBDと 8mm EPBDで比較した両群とも 50例が拡張時間 15秒であった。10mm EPBD

は 11 例が 5 分間、8mm EPBD は 11 例が 2 分間であった。5 分、2 分とも完全結石除

去できており、早期偶発症の急性膵炎は認めなかった。今回の研究においては拡張時

間の違いが治療成績に与えた影響はほとんどないと考えられた。 

 これまで、EPBD で使用するバルーン径と臨床的アウトカムを検討した報告はほ
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とんどなかった。Li らによる 208 例の後ろ向き研究[46]では、最大結石径に応じたバ

ルーン径を使用して EPBD を施行した結果、バルーン径を大きくしても ERCP 後膵炎

は増加せず、結石完全除去が可能であったと報告している。しかし、この報告では

EST を施行してから EPBD を行っているため、十二指腸乳頭に対する手技としては

EST に類似した影響が想定されるため、EPBD 単独でのバルーン径によるアウトカム

の検討ではないこと、患者背景の群間調整は行っておらず、同じ条件下でのバルーン

径比較ではない点が今回の研究と異なる。そのため、10mm と 8mm 径のバルーンを

使用した EPBD について手技的成功と偶発症のバランスを考慮して比較したものは

これまで報告がなかった。 

今回の研究で、10mm EPBD は 8mm EPBD と比較して、ERCP1 回での結石完全除去

率を向上させ、破砕術の使用頻度を減らすことが示された。臨床的な観点からも胆管

結石除去に先行して乳頭部をより大きく拡張した方が、処置具の挿入性を向上させ、

より大きな結石でも十二指腸までの排出を可能にするが、12mm 以上の大口径バルー

ンを使用した EPLBD には至らない範囲内でバルーンの大きさと手技的成功率を比較

した研究は、初めてである。EST を付加しない EPLBDで報告されているが[38,47,48]、

より大きなバルーンで開口部を拡張することで効果的に処置を行うことが可能とな

り内視鏡的処置具の胆管内の出し入れが容易になる。後述する様に、8mm から 10mm

にバルーン径を大きくすることで、短期・長期の偶発症が増加しないことを考慮する
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と、10mm EPBD は胆管径が 10mm より大きな総胆管結石症例に対する第一選択の

EPBD 法となり得ると考えられる。また、破砕術を施行した結石除去の後は、微小な

破砕片が胆管内に遺残し易く、特に EST と比較して胆管開口部が大きくない EPBD

では、総胆管結石の再発リスクとなることが考えられ[49]、破砕術を要する頻度が有

意に低い 10mm EPBD の総胆管結石再発抑制に対する有用性も期待される。 

ERCP 後膵炎は内視鏡的結石除去術の最も危惧する短期偶発症である[50-52]。この

偶発症の原因は解明されていないが、EPBD 自体や引き続いて行われる結石除去操作

により、乳頭部の浮腫やオッディ括約筋の攣縮より、膵液の流出障害が惹起されるた

めではないかと考えられている。口径の大きいバルーンによる EPBD の方がこれらの

乳頭部の術後変化は大きいと考えられるが、今回の研究では、10mm EPBD 群で ERCP

後膵炎の増加は認めなかった。その理由としては、より大きなバルーンによる乳頭拡

張により、結石除去を容易にし、EML の使用頻度を少なくしたことが、逆にこのよ

うな術後変化を減らしたと考察した。また、EST を付加しない EPLBD が安全に施行

可能であると報告されていることを考慮すると[38,47,48]、バルーン径を大きくしても

出血や穿孔は大きく増加しないと考えられるが、必ず下部胆管径を超えないバルーン

径を選択した方が望ましい。今回の 10mm EPBD 群、8mm EPBD 群に関して、両群に

発生率の差こそ認めなかったものの、11%と 8%の ERCP 後膵炎を認めた。致死的に

もなる可能性のあるこの合併症の重要性を考慮すると、手技的な向上のみならず、薬
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理学的な予防法[53,54]や予防的膵管ステント[55]などの対応策を考慮しなければなら

ない。発生後には、急性膵炎治療ガイドライン[56]に準じた対応を速やかに開始する

ことが重要である[57-61]。 

EPBD の最大の長所は治療後の乳頭機能温存である。乳頭機能が温存されることで、

正常の生体内と同様に、十二指腸液の胆管内への逆流が防止され、胆管内での細菌増

殖による結石の再発が抑制される[19,20,62,63]。この点で、口径の大きなバルーンで

の EPBD を施行すると、EPBD の最大の長所である乳頭機能が温存されない可能性が

危惧される。実際に前述した Li らの報告[46]では、バルーン径が大きくなるに従い、

術後の胆道気腫を認める頻度は高いものとなる。しかし、本研究では、10mm EPBD

後についても、経過観察中の胆道気腫の発生は 5%と低率であり、逆行性胆管炎は認

めなかった。そのため、10mm EPBD 後も、従来の 6-8mm 径バルーンによる EPBD と

同様に、乳頭機能は温存されると考えられた。しかし、生存解析の手法で両群での長

期の胆道偶発症の発生率を比較すると、統計学的有意差は認めないものの、10mm 

EPBD 群で、長期の胆道偶発症の発生率が高い傾向があった。本研究は比較的少数例

での比較であり、統計学的検出力が低くなっている可能性はあり、乳頭機能が保持さ

れるバルーン径の閾値については、多数例における前向き研究が必要である。 

本研究を踏まえてのEPBDのバルーン径の選択方法であるが、図 14で示すように、

胆管径より大きなバルーンの選択は避け、胆管径が 6-8mm であれば 6mm EPBD、
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8-10mm であれば 8mm EPBD、10mm 以上であれば 10mm EPBD もしくは EPLBD を

選択することが望ましいと考えた。 

 EPBD を使用した内視鏡的胆管結石除去術後の胆道偶発症再発の危険因子について

検討した研究は少ない[49,64,65]。EPBD 後に結石を有する胆嚢を放置したとすると、

当科の以前行った検討と同様に[49]、胆嚢結石の総胆管への再落下による再発を高率

に認めた。そのため、全身状態が良好な有石胆嚢症例では、胆嚢摘出術を積極的に勧

めている。また、拡張が目立つ総胆管は、胆道偶発症再発の独立した危険因子であっ

た[64,65]。総胆管に拡張のある症例は、微小な結石の存在の有無を透視で評価するこ

とが難しく、結石が遺残し易いことが想定されている。特に、胆管開口部が EST と比

較して大きくない EPBD での結石除去後は、透視像のみでなく、内視鏡を通して挿入

可能な管腔内超音波検査で総胆管内に遺残結石を認めないことを確認することが重

要である[65]。しかし、当科では 80%以上の症例で管腔内超音波検査を行っているこ

とを考慮すると、胆汁鬱滞を起こし易い結果として胆管拡張が起こっているような症

例では、EPBD 後も胆汁鬱滞から結石再発の危険性は高いと考えられる[64-66]。 

本研究の限界としては、後ろ向きデザインで無作為化比較試験でないために、マッ

チングを行って両群間の背景の違いを調整したが、交絡因子全てを調整できていない

ことがある。また、比較的少数例の比較・検討であり、統計学的な検出力が低い可能

性がある。10mm EPBD 群で経過観察期間が短かったことも限界である。さらに限ら
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れた胆管径の症例に対する検討である。今後、症例数を増やした前向きな臨床試験に

より EPBD で使用するバルーン径が臨床的アウトカムに与える影響、及び術後の乳頭

機能温存へ与える影響について検証すべきである。 
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6. 結論 

10mm EPBD は 8mm EPBD と比較して効率的に結石を除去することができ、バルー

ンの大口径化により危惧されたERCP後膵炎や穿孔などの短期偶発症の増加は認めず、

長期の経過観察中の胆道偶発症も 8mm EPBD と同等であった。乳頭機能の温存の程

度も両群で有意差は認めなかった。そのため、EPLBD の適応とはならない比較的小

さな結石に対しては、10mm EPBD が有用であり、今後は症例数を増やした前向きな

臨床試験によりこれらの結果を確証する予定である。
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