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Цель. Оценить диагностическую точность визуальной оценки с помощью системы SpyGlass у пациентов 

с билиарными стриктурами неясного генеза.

Материал и методы. С января 2021 по декабрь 2023 г. выполнено 33 транспапиллярных холангиоскопии 

с помощью системы SpyGlass. Все пациенты имели в анамнезе эпизоды механической желтухи и нуждались 

в визуальной оценке характера изменений в желчных протоках. В качестве основной аппаратуры применяли 

эндоскопическую видеосистему OLYMPUS EXERA III и видеодуоденоскоп TJF-Q180V. В качестве дочернего 

аппарата использовали систему SpyGlass DS II. 

Результаты. Из 33 пациентов женщин было 16 (48,4%), мужчин – 17 (51,6%), возраст больных варьировал 

от 45 до 71 года. Показанием к холангиоскопии была необходимость прицельной биопсии опухолей желчевы-

водящих путей и стриктур неясного генеза. Стриктуры были определены как злокачественные на основании 

следующих признаков: неравномерное расширение и извитость сосудов (неоваскуляризация), контактная 

кровоточивость, внутрипротоковые массы. Чувствительность и специфичность визуальной оценки с помо-

щью системы SpyGlass составили 100 и 85,7%. 

Заключение. Пероральная холангиоскопия обладает высокой чувствительностью и специфичностью при визу-

альной интерпретации неопределенных билиарных поражений, что доказывает целесообразность ее исполь-

зования в рутинной клинической практике.
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Aim. To evaluate the diagnostic accuracy of visual assessment using the SpyGlass system in patients with biliary 

strictures of unknown origin.

Materials and methods. From January 2021 to December 2023, 33 transpapillary cholangioscopies were performed 

using the SpyGlass system. All patients had a history of obstructive jaundice and required visual assessment of changes 

in the bile ducts. The primary equipment used included the OLYMPUS EXERA III endoscopic video system and the 

TJF-Q180V video duodenoscope. The SpyGlass DS II system was used as an accessory device.

Results. Of the 33 patients, 16 (48.4%) were women and 17 (51.6%) were men. Patient age ranged from 45 to 71 years. 

The main indications for cholangioscopy were the need for targeted biopsy of biliary tract tumors and strictures 

of unknown origin. Strictures were classified as malignant based on the following visual criteria: irregular vessel 

dilation and vascular tortuosity (neovascularization), contact bleeding, and intraductal masses. The sensitivity and 

specificity of visual assessment using the SpyGlass system were 100% and 85.7%, respectively.

Conclusion. Peroral cholangioscopy demonstrates high sensitivity and specificity in the visual interpretation of 

indeterminate biliary lesions, which proves its utility in routine clinical practice. 
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 Вве де ние
Опухолевые заболевания билиарного тракта 

остаются актуальной проблемой современной 
медицины. Из всех пациентов, подвергнутых 
оперативному лечению по поводу стриктур жел-
чевыводящих путей, при плановом гистологиче-
ском исследовании в 25% наблюдений выявляли 
доброкачественные изменения [1]. Диаг ностика 
стриктур желчных протоков на основе ЭРХПГ 
ограничена низкой чувствительностью [2]. 
Следовательно, значительная их доля остается 
неопределенной, что и привело к развитию пер-
оральной холангиоскопии (ХС). Термин “не-
определенная стриктура” подразумевает стрик-
туру, которая не может быть окончательно диаг-
ностирована при помощи традиционных методов 
инструментальной диагностики [3]. Этиология 
стриктуры может быть классифицирована в соот-
ветствии с визуаль ными данными. В первую оче-
редь необходимо обращать внимание на сосуди-
стый рисунок – извитые и расширенные сосуды , 
спонтанная кровоточивость позволяют заподо-
зрить злока чест венный процесс [4]. 

Цель исследования – оценить диагностичес-
кую точность визуальной оценки SpyGlass у па-
циентов с билиарными стриктурами неясного 
генеза.

 Материал и методы 
В ФГБУ “НМИЦ онкологии им. Н.Н. Бло-

хина” Минздрава России с января 2021 по де-
кабрь 2023 г. транспапиллярную ХС с помощью 
системы SpyGlass (Boston Scientific) выполнили 
33 больным: 16 (48,4%) женщинам и 17 (51,6%) 
мужчинам. Возраст больных варьировал от 
45 до 71 года (62 ± 1,2). У всех 33 больных была 
желтуха. На боль в животе жаловались 12 (36,3%) 
больных, потемнение мочи отметили у 15 (45,4%) 
пациентов, холангит – также у 15. Стриктура не-
ясного генеза в проксимальной трети общего 
желчного протока (ОЖП) выявлена у 20 (60,7%) 
больных, в дистальной трети ОЖП – у 13 (39,3%). 
Показаниями к ХС считали необходимость при-
цельной биопсии опухолей желчевыводящих 
протоков и стриктур неясного генеза. Стриктуры 
были определены как злокачественные на осно-
вании следующих визуальных данных: неравно-
мерно расширенные и извилистые сосуды (нео-
васкуляризация), контактная кровоточивость, 
внутрипротоковые массы. Для проведения 
ЭРХПГ применяли эндоскопическую видеоси-
стему OLYMPUS EXERA III с видеодуоденоско-
пом TJF-Q180V (рабочий канал 4,2 мм). В каче-
стве дочернего аппарата использовали эндоско-
пическую систему SpyGlass DS II (Boston 
Scientific). Рентгеноскопию проводили с помо-
щью цифрового рентгеновского комплекса. 
Внутрипротоковую биопсию осуществляли 
щипцами SpyBite и SpyBite Max. Критериями 

включения считали неопределенные поражения 
желчевыводящих протоков, обнаруженные с по-
мощью ЭРХПГ и других инструментальных ме-
тодов диагностики. Критериями исключения 
были возраст <18 лет, невозможность выполне-
ния пероральной ХС (вариантная анатомия, 
стриктуры ЖКТ), тромбоцитопения.

Первичные конечные точки включали точ-
ность диагностики с помощью визуальных дан-
ных и биопсии под контролем ХС по сравнению 
с точностью окончательного диагноза с помо-
щью иных методов обследования. Патоло ги-
ческие изменения желчевыводящих протоков 
были определены как злокачественные на осно-
вании таких визуальных признаков, как нерав-
номерно расширенные и извилистые сосуды 
(опухолевые сосуды), контактная кровоточи-
вость, внутрипротоковые массы. Окончательный 
диагноз был поставлен на основании патолого-
анатомической оценки образцов тканей, полу-
ченных во время хирургического вмешательства 
или с использованием других методов взятия 
образцов тканей, а также на основании бессо-
бытийного клинического течения у пациентов 
с доброкачественными поражениями. Вторич-
ные конечные точки включали чувствитель-
ность, специфичность, положительную и отри-
цательную прогностическую ценность визуаль-
ной оценки и биопсии под контролем ХС.  

Объем выборки оценивали на основе стати-
стического анализа диагностической точности 
результатов ХС и биопсии эндобилиарными 
щипцами. Ранее опубликованные данные ука-
зывали на то, что точность пероральной ХС со-
ставляла >90%, а точность биопсии – порядка 
60% [5]. В результате потребовалось 33 пациента, 
чтобы выявить значимую разницу между визу-
альными данными и биопсией под контролем 
ХС, при значении p = 0,05 и степени достовер-
ности 0,8. Все данные были упорядочены, обра-
ботаны и подвергнуты анализу с помощью SPSS 
24.0. Были рассчитаны чувствительность и спец-
ифичность биопсии, выполненной под контро-
лем ХС, точность визуальной оценки с помо-
щью системы SpyGlass для дифференциальной 
диагностики злокачественных и доброкачест-
венных поражений желчных протоков.

 Результаты
ХС с визуальной оценкой стриктур и взятием 

биопсии была успешно завершена у 33 пациен-
тов. При этом у 7 больных с помощью системы 
SpyGlass визуально определены доброкаче-
ственные изменения, у 26 пациентов выявлены 
визуальные признаки опухолевого процесса. 
При морфологическом исследовании у 27 па-
циентов диагностирована аденокарцинома, 
у 2 – первичный склерозирующий холангит, 
у 4 – неспецифические воспалительные изме-
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нения (у 2 из них биопсия не была информатив-
на, выполнено повторное вмешательство). 

При осмотре билиарного тракта с помощью 
системы SpyGlass обнаруживали макроско-
пические изменения, подозрительные на нео-
пластические (рисунок). Патологический 
неоанги огенез выявлен у всех 26 пациентов 
со злокачественными поражениями согласно 
оконча тельному диаг нозу и у 1 пациента с пер-
вичным склерозирующим холангитом. Кон-
тактную кровоточивость наблюдали у 22 (84,6%) 
из 26 пациентов со злокачественными пораже-
ниями. Внутрипротоковые разрастания отме-
тили у 14 (53,8%) пациентов со злокачествен-
ными поражениями. Это позволяет заключить, 
что такой критерий, как патологически изви-
тые сосуды , является объективным показателем 
злокачественного генеза стриктуры.

Визуальная оценка под контролем ХС имела 
чувствительность и отрицательную прогности-
ческую ценность 100%, а специфичность и по-
ложительную прогностическую ценность – 
85,7 и 91,6% (1 ложноотрицательный результат). 
Точность метода составила 90,4%. Технический 
успех достигнут у 33 (91,7%) больных. Среднее 
общее время процедуры – стандартной ЭРХПГ 
и SpyGlass – составило 53 ± 9,5 мин, а среднее 
общее время процедуры SpyGlass – 30 ± 7,6 мин. 
Среднее число выполненных биопсийных проб 
составило 3,84 ± 1,5 (1–6). Постманипуля-
ционные осложнения были отмечены у 5 (13,8%) 
пациентов: у 2 (6,06%) – панкреатит легкой сте-
пени, у 2 (6,1%) – холангит, у 1 (3,03%) – крово-
течение с формированием ретродуоденальной 
гематомы. Осложнения считали легкими и устра-
няли консервативными мерами.  

 Обсуждение
Точная диагностика неопределенных билиар-

ных поражений имеет большое значение в опре-

делении тактики ведения пациентов и необхо-
дима, чтобы избежать ненужных хирургических 
вмешательств. Несмотря на достижения в эндо-
скопических билиарных диагностических мето-
дах, таких как эндоскопическая ретроградная 
холангиография, эндоскопическое УЗИ, диаг-
ностическая точность, необходимая для диф-
ференциальной диагностики злокачественных 
билиарных стриктур, недостаточна [6].

Система SpyGlass позволяет осматривать сли-
зистую оболочку внутрипеченочных и внепече-
ночных желчных протоков, желчного пузыря, 
протока поджелудочной железы. Также система 
позволяет выполнять прицельную биопсию 
при подозрении на злокачественный процесс. 
В исследованиях, посвященных изучению визу-
альной оценки под контролем ХС, продемон-
стрирована чувствительность метода до 100% 
и специфичность 75–100% [7].  

В результате поиска статей в базе данных 
PubMed за 2012–2024 гг. было найдено 16 иссле-
дований, суммарно насчитывавших 1184 пациен-
та. Совокупная чувствительность визуальной 
оценки с помощью системы SpyGlass составила 
88,3%, совокупная специфичность – 91% (таб-
лица). В обсуждаемом исследовании чувстви-
тельность визуальной оценки и отрицательная 
прогностическая ценность составили 100%, 
а специфичность и положительная прогностиче-
ская ценность – 85,7 и 91,6%. Это соотносится 
с данными мировой литературы и подчеркивает 
диагностическую целесообразность дифферен-
цировки билиарных поражений с помощью пе-
роральной ХС. 

 Заключение
Пероральная холангиоскопия обладает высо-

кой чувствительностью и специфичностью при 
визуальной интерпретации неопределенных 
били арных поражений, что доказывает целесо-

Рисунок. Эндофото. Опухолевая стриктура при ХС: a – нерегулярные сосуды; б – внутрипротоковые массы; в – кон-
тактная кровоточивость. 

Figure. Endoscopic image. Malignant stricture in cholangioscopy: a – irregular vessels; б – intraductal masses; в – contact 
bleeding. 

а б в
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об разность ее применения в рутинной клиниче-
ской практике.
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