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上消化道内镜检查质量控制方法及标准相关研究进展

蔡梦溪 高野 辛磊 李兆申

海军军医大学第一附属医院消化内科，上海 200082
通信作者：李兆申，Email：zhaoshen‑li@hotmail.com

【提要】 上消化道内镜检查（esophagogastroduodenoscopy，EGD）是发现上消化道早期癌及癌前病

变的最主要手段。现阶段EGD对上消化道癌的漏诊率仍较高，EGD质量提升有着重要意义。本文从

内镜检查前准备工作、检查时操作流程、检查后患者随访三个方面归纳EGD质量控制方法及标准，对

相关研究进展作一综述，为EGD质量提高提供一定参考，力求降低上消化道癌症漏诊率。
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上消化道内镜检查（esophagogastroduodenoscopy，EGD）
是最早应用于临床的消化内镜技术，目前已成为上消化道

疾病的主要诊断方法，特别是在食管癌、胃癌筛查和癌前病

变监视随访中发挥着不可替代的作用［1］。近年来，EGD的

临床需求量不断增加。数据表明，2015年美国共开展了超

过 610 万例 EGD，2016 年英国则开展了超过 120 万例

EGD［2‑3］。普查结果显示，2012年我国共开展EGD检查及治

疗2 225.41万例，占全年内镜操作总数的78%［4］。

消化内镜技术专业性强，对内镜医师要求较高，不同内

镜医师内镜操作质量存在较大差异。一项荟萃分析显示，

EGD对上消化道癌的漏诊率可达 11.3%［5］。现阶段，我国消

化内镜中心规模和内镜医师队伍不断扩大，EGD开展数量

持续增加，做好EGD质量控制具有重要意义。消化内镜检

查质量的影响因素包括检查前准备工作是否完善、检查时

操作流程是否标准、检查后患者随访是否规范等方面。本

文对EGD质量控制方法和标准的相关研究进展作一综述，

旨在为EGD的规范开展和质量控制工作的推进提供参考。

一、准备工作

进行 EGD前首先应告知患者 EGD的全部流程、适应

证、风险和潜在并发症。根据欧洲消化内镜学会（European
Society of Gastrointestinal Endoscopy，ESGE）制定的指南，患

者应在操作 2 h前禁食液体、6 h前禁食固体；胃轻瘫患者则

需更长的禁食时间，必要时应隔夜禁食［6］。除此之外，还应

该对患者的整体健康状况予以评估。内镜检查前常见的临

床问题包括糖尿病的血糖监测、抗凝治疗、预防性抗生素的

需要和镇静需求。美国麻醉学学会（American Society of
Anaesthesiology，ASA）评分是最常用的评分系统，根据生理

状况对患者进行分类，以预测手术风险。ASA评分将患者

分为 6类，从正常健康人到轻度和重度系统性疾病患者，再

到系统性疾病对生命构成威胁的患者以及濒死和脑死亡患

者［7］。根据这个标准，内镜检查前应对患者严格进行ASA
评分，从而对潜在的风险有初步估计。表 1总结了目前国

际公认的EGD检查前主要质量控制措施及标准。

二、检查过程中的质量控制

1.内镜医师操作能力：内镜医师需有独立进行EGD操

作的能力。结合国外相关指南及我国内镜医师培训现状，

合格的消化内镜医师应具备如下基本能力素质：（1）完成内

科及消化专科规范化培训，能够基本掌握消化系统主要疾

病的基本规律及诊疗规范；（2）熟练掌握基本消化内镜技术

的相关理论知识，包括每项技术的基本原理、适应证、禁忌

证、可能的并发症、优势、局限性和可能的替代诊疗方式，能

对是否应行该项技术给出合理建议；（3）熟练掌握基本消化
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内镜技术的标准操作流程及相关操作技巧，符合内镜操作

相关质控标准；（4）能准确书写基本内镜检查报告，知晓各

种内镜检查结果的临床意义并指导下一步诊疗；（5）熟练掌

握基本消化内镜技术的围术期处理，包括检查前准备及评

估，胃肠道准备，镇静及麻醉相关注意事项，术后并发症预

防、监测及处理等［8］。

足够的内镜操作例数是内镜医师达到能力要求的基

础，美国消化内镜协会指南建议内镜医师在独立操作前至

少需完成 130例EGD操作，英国消化内镜联合咨询小组则

推荐至少完成 200例EGD［9］。此外，有证据表明，对操作人

员进行系统化训练可以提高消化道浅表肿瘤的检出率。例

如，纳入 35个国家 332名内镜医师的多中心随机对照研究

评估了内镜医师进行在线电子学习对提升早期胃癌识别能

力的作用，参与者被随机分配到电子学习组或非电子学习

组，2个月后 2组都接受了测试，结果表明电子学习组和非

电子学习组对早期胃癌诊断率的提高分别为 1.4%±0.26%
和 1.0%±0.16%（P<0.001），该研究强调了系统化培训在提

高上消化道肿瘤检出率方面的作用［10］。

2.记录检查时长：检查时长是迄今为止诊断性EGD中研

究最广泛的质量参数。ESGE建议所有内镜检查报告应常规

记录检查时长［6］，而英国胃肠病协会（British Society of
Gastroenterology，BSG）要求对巴雷特食管、萎缩性胃炎、胃肠

上皮化生等癌前状态进行内镜随访时记录检查时长［11］。然

而，EGD过程时长的定义因研究而异。有研究将其定义为从

开始进镜到内镜完全退出口腔的时间，另有研究只记录从十

二指肠降段开始退镜到内镜完全退出口腔的时间［12‑13］。Park
等［12］开展的一项回顾性研究分析了韩国14名内镜医师进行

的 11万例筛查性EGD，以平均检查时长 3 min为界（只计算

退镜时间），将 14名内镜医师分成快、慢 2组，多因素分析结

果表明慢组内镜医师上消化道癌检出率显著高于快组（OR=
1.52，95%CI：1.17~1.97）。该研究在一定程度上说明EGD检

查时长越久，病变漏诊的可能性越小。新加坡的一项研究探

讨了EGD检查时长与癌症和癌前病变检出率的关系，研究结

果显示完成正常EGD平均时长>7 min的内镜医师更有可能

发现癌前病变和肿瘤（OR=2.5，95%CI：1.52~4.12）［13］。基于

上述研究，ESGE推荐对于过去3年内未进行过EGD的患者，

EGD从开始进镜到退镜完成时间应不短于7 min［6］。
3.标准图像留存：内镜检查图像是EGD报告和质量控

制的组成部分。虽然目前仍没有研究直接证明按标准进行

内镜留图可以提高EGD的诊断效果，但尽可能完备地留取

图像文件可以帮助提供更多信息并记录可能的检查盲点。

不同国家和地区对于EGD报告图像的要求不尽相同，这也

一定程度上反映了上消化道癌发病率的地区差异。例如，

在胃癌发病率相对较低的美国，相关指南未规定EGD报告

的最少照片数量。而ESGE确定的欧洲标准与BSG标准大

致相同，即正常EGD应留取包括食管近端、食管远端、Z线、

贲门（倒镜）、胃体（前视和倒镜各 1张）、胃窦（前视和倒镜

各 1张）、十二指肠球部和降段的 10张图片［6］。日本相关指

南指出，筛查性EGD通常需留取 20～40张内镜图像。为规

范EGD检查留图过程，Yao［14］提出了胃系统筛查协议，协议

指出整个胃部的图像留存应至少包括胃窦、胃底和胃体进

行四象限的正反面拍照，借此可以尽量减少观测的死角，同

时有助于提高上消化道癌检出率。

4.规范活检取样：活检率指单个医师进行活检的EGD次

数与其进行的全部EGD次数的比例。最近一项多中心研究

表明，大多数内镜医师的活检率为 22.0%~65.8%，且活检率

与上消化道肿瘤检出率显著相关（R2=0.76，P=0.015），与癌症

漏诊率成反比［15］。综上，活检率被认为是一项EGD质量指

标。活检率还与“阴性活检”比例相关，阴性活检即在病理学

后续评估中未发现异常的活检。截至目前，能达到低癌症漏

诊率且经济成本低的活检率仍然有待确定。活检率的高变

异性表明，活检是否进行仍然是主观决定的，并且主要是基

于医师的临床判断，所以需要引入活检指南以最大程度地提

高诊断率，表2列举了在某些情况下的活检标准。

5.合理镇静麻醉：EGD期间进行镇静方法多样，对于在

不同情况下应使用何种镇静剂目前还无标准与共识，这些

差异主要与不同的内镜培训流程、医疗保健政策有关。近

年来，镇静对于EGD安全和质量的影响日益受到关注。有

报告表明，镇静可以显著增加患者满意度和再次检查意

愿［16］。对于需要更长时间和更复杂检查（例如长段巴雷特

食管、遗传性癌症综合征）的高危患者，应始终鼓励使用镇

静。一般来说，有 3种不同的镇静水平：轻度镇静、深度镇

表2 上消化道内镜标准化活检方案

疾病

胃食管反流病

巴雷特食管

幽门螺杆菌感染

慢性萎缩性胃炎

活检方案

在怀疑巴雷特食管等疾病时重点针对不规则
黏膜进行取样

非增生性：每2 cm进行四象限活检
低度异型增生：每1~2 cm进行四象限活检
高度异型增生：每1 cm进行四象限活检

距幽门近端 5 cm进行 1~2次组织取样，然后予
尿素酶试验。如果尿素酶试验阴性应通过进
一步的幽门螺杆菌检测予以确认；如果幽门螺
杆菌阳性，则继续执行萎缩性胃炎活检方案

至少 12个活检样本：在胃窦部靠近幽门 2~3 cm
处进行四象限活检，在胃体中部小弯侧、大弯
侧各取2次活检，在胃底部进行4次活检

表1 上消化道内镜检查前质量控制措施及标准

措施

知情同意

评估整体健康状态

记录末次进食、进水时间

评估血糖控制情况

询问抗凝药物服用情况

镇静需求

标准

告知检查全过程、适应证、潜在的风险
及并发症

进行 ASA评分，接受内镜检查者 ASA
评分应小于4分
-
对于糖尿病患者应尽可能提前安排检
查，以最大程度减少对血糖的影响。
如有不适症状，给予测血糖，并及时对
症处理

服用阿司匹林、氯吡格雷等抗凝药物
者检查前需告知内镜医师

对于需要较长时间检查例如长段巴雷
特食管、遗传性癌症综合征的高危患
者可鼓励使用镇静，有镇静、麻醉需求
的受检者应由麻醉医师做进一步评估
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静、全身麻醉。轻到中度镇静（清醒镇静）适用于大多数

EGD，只有极特殊情况需要采取深度镇静乃至全身麻醉。

清醒镇静通常可以通过苯二氮卓类和阿片类药物组合来

实现［17］。

为了规范内镜镇静的实践，美国消化内镜协会发布了

非麻醉医师内镜镇静指南［17］。一般来说，对ASA Ⅰ、Ⅱ或

Ⅲ类患者，轻度和中度镇静可以由内镜医师直接进行。内

镜术中对患者的监测应至少包括血压、心率、脉搏和血氧的

测定，以及通气活动、意识水平和不适的视觉评估，由内镜

医师判断是否需要采取镇静手段。

6.计算机辅助检查：近年来，人工智能和计算机辅助检

测系统（computer‑aided detection，CAD）领域取得巨大进步，

这可能对 EGD质量的提高起到巨大作用［18］。CAD采用的

算法如深度神经网络学习，可以自动识别复杂图像，包括不

规则血管或黏膜表面细微变化。应用CAD技术诊断食管鳞

癌和腺癌的灵敏度分别为 97.8%和 95.0%，特异度分别为

85.4%和 85.0%［19‑20］。必须强调的是，这些研究大多依赖于

高质量图像，CAD采用普通内镜图像进行分析时癌症的诊

断率可能显著下降（预选偏差）。

此外，CAD作为一个质量控制系统，可以自动记录并保

存黏膜准备过程，并评估检查的完整性。我国研究者开发了

一种新的实时质量改进系统WISENSE，用于记录EGD过程

中的盲点、手术时间，并在术中自动进行图像保存［21］。最新

的随机对照研究表明，与对照组相比，采取WISENSE系统进

行操作可以显著降低EGD期间的盲点数量（-15.39%）［15］，所

以认为WISENSE系统可以帮助提高EGD质量。表3列举了

目前人工智能在上消化道内镜检查质量控制中的应用。

三、检查过程后的质量控制

1.并发症：诊断性EGD通常被认为是比较安全的检查，

然而并非完全没有危险。以往的研究表明，诊断性EGD的不

良事件发生率为 0.1‰~5‰，死亡率在 0.5‰以下［23‑24］。在

EGD过程中最常见的不良事件包括低氧血症、吸入性肺炎、

低血压、高血压、血管-迷走反应和心律失常等。其他并发症

包括穿孔、黏膜出血等［25］。内镜医师应密切监测不良事件的

发生，并在报告中详细记录患者的症状。BSG建议，与手术

相关或与使用镇静相关的并发症，应每年进行1次统计［6］。

2.患者满意度：患者满意度是EGD公认的质量指标。满

意度更高的患者有助于医师更好地开展随访工作［26］。评估

患者内镜检查满意程度的量表包括Likert量表、视觉模拟量

表等。最近，美国团体健康协会开发并验证了胃肠内镜满意

度问卷［27］，该问卷包括21个问题，分为4个领域，包括内镜前

准备、内镜技术、内镜期间或结束后不适以及内镜后随访。

3.上消化道癌漏诊：EGD是诊断上消化道癌的金标准，

但其诊断能力与进行操作的内镜医师息息相关，漏诊常不可

避免。最近的一项Meta分析显示，单次内镜检查中，上消化

道癌的漏诊率为11.3%［5］。但在不同报告中该数值彼此间差

异很大，这很可能与研究方法和流行病学差异有关。分析上

消化道癌症漏诊问题的大多数报告都是有限队列的单机构

回顾性研究。例如，一项基于将EGD数据与癌症记录机构交

联的澳大利亚研究表明，上消化道癌症的漏诊率为6.7%［28］。

相比之下，日本一份类似方法的报告显示，上消化道癌症的

漏诊率为25.8%［29］。这些差异可以解释为亚洲人群上消化道

癌患病率较高。针对这种情况，BSG建议，内镜检查报告应

统计上消化道癌症确诊前3年内EGD漏诊的概率。

四、结论

EGD作为一项高度依赖操作者的项目，其质量控制问

题近年来得到了广泛关注，制定恰当标准有助于提高EGD
质量，并有可能降低上消化道癌症的漏诊率。一次高质量

的EGD需要包括合适的准备工作、检查过程中与检查过程

后严格的质量控制。目前仍然缺少EGD的标准化流程，但

活检标准的逐步引入如悉尼慢性胃炎协议和西雅图巴雷特

食管监测协议，使得高风险EGD得到了良好监控，并能够在

一定限度内提高诊断率。人工智能可能对EGD标准化产生

很大影响，然而，这项技术似乎仍处于实施的早期阶段，需

要在严格设计的试验中进行验证，以便在日常内镜实践中

被完全接受。
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