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·共识与指南·

中国消化内镜诊疗中心安全运行指南
（２０２１）
国家消化内镜专业质控中心　 中国医师协会内镜医师分会　 中华医学会消化内镜学分会

通信作者：李兆申，海军军医大学第一附属医院消化内科，上海 ２００４３３，Ｅｍａｉｌ：ｚｈｓｌ＠
ｖｉｐ．１６３．ｃｏｍ；令狐恩强，解放军总医院第一医学中心消化内科学部，北京 １００８５３，Ｅｍａｉｌ：
ｌｉｎｇｈｕｅｎｑｉａｎｇ＠ ｖｉｐ． ｓｉｎａ． ｃｏｍ；王洛伟，海军军医大学第一附属医院消化内科，上海

２００４３３，Ｅｍａｉｌ：ｗａｎｇｌｕｏｗｅｉｍｄ＠ １２６．ｃｏｍ

　 　 【提要】 　 消化内镜是诊治消化道疾病的重要手段和筛查消化道早期癌的金标准，近年来在全国

各级医疗机构和健康管理中心得到广泛开展。 国家消化内镜专业质控中心联合中国医师协会内镜医

师分会和中华医学会消化内镜学分会，组织相关专家，参考国内外相关文献，结合我国实际情况，共同

讨论制定本指南。 本指南内容涵盖消化内镜诊疗中心功能区域设置、设施管理、人员配置、教育培训

等方面要求，旨在规范内镜中心建设和运行，提升消化内镜诊疗质量和安全性。
　 　 【关键词】 　 质量控制；　 消化内镜中心；　 建设标准；　 安全运行

ＤＯＩ：１０．３７６０ ／ ｃｍａ．ｊ．ｃｎ３２１４６３⁃２０２１０５０７⁃００２９７

Ｃｈｉｎｅｓｅ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｏｎ ｓａｆｅｔｙ ｏｐｅｒａｔｉｏｎ ｏｆ ｄｉｇｅｓｔｉｖｅ ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ ｃｅｎｔｅｒ （２０２１）
Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｑｕａｌｉｔｙ Ｃｏｎｔｒｏｌ Ｃｅｎｔｅｒ ｏｆ Ｄｉｇｅｓｔｉｖｅ Ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ； Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｓｔ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ； Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｓｏｃｉｅｔｙ ｏｆ
Ｄｉｇｅｓｔｉｖｅ Ｅｎｄｏｓｃｏｐｏｌｏｇｙ
Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ ａｕｔｈｏｒ： Ｌｉ Ｚｈａｏｓｈｅｎ， Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌｏｇｙ， Ｔｈｅ Ｆｉｒｓｔ Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ Ｈｏｓｐｉｔａｌ， Ｎａｖａｌ
Ｍｅｄｉｃａｌ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ， Ｓｈａｎｇｈａｉ ２００４３３， Ｃｈｉｎａ， Ｅｍａｉｌ： ｚｈｓｌ＠ ｖｉｐ．１６３．ｃｏｍ； Ｌｉｎｇｈｕ Ｅｎｑｉａｎｇ， Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ
Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌｏｇｙ， Ｔｈｅ Ｆｉｒｓｔ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｃｅｎｔｒｅ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ＰＬＡ Ｇｅｎｅｒａｌ Ｈｏｓｐｉｔａｌ， Ｂｅｉｊｉｎｇ １００８５３， Ｃｈｉｎａ， Ｅｍａｉｌ：
ｌｉｎｇｈｕｅｎｑｉａｎｇ＠ ｖｉｐ．ｓｉｎａ． ｃｏｍ； Ｗａｎｇ Ｌｕｏｗｅｉ， Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌｏｇｙ， Ｔｈｅ Ｆｉｒｓｔ Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ Ｈｏｓｐｉｔａｌ，
Ｎａｖａｌ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ， Ｓｈａｎｇｈａｉ ２００４３３， Ｃｈｉｎａ， Ｅｍａｉｌ： ｗａｎｇｌｕｏｗｅｉｍｄ＠ １２６．ｃｏｍ
　 　 【 Ｓｕｍｍａｒｙ】 　 Ｄｉｇｅｓｔｉｖｅ ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ ｐｌａｙｓ ａｎ ｉｎｄｉｓｐｅｎｓｉｂｌｅ ｒｏｌｅ ｉｎ ｔｈｅ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ａｎｄ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ
ｄｉｇｅｓｔｉｖｅ ｄｉｓｅａｓｅｓ ａｎｄ ｓｅｒｖｅｓ ａｓ ｔｈｅ ｇｏｌｄ ｃｒｉｔｅｒｉａ ｆｏｒ ｅａｒｌｙ ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ ｏｆ ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ ｃａｎｃｅｒ． Ｄｉｇｅｓｔｉｖｅ
ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ ｈａｖｅ ｂｅｅｎ ｉｎｃｒｅａｓｉｎｇｌｙ ｐｅｒｆｏｒｍｅｄ ｉｎ ｖａｒｉｏｕｓ ｌｅｖｅｌｓ ｏｆ ｍｅｄｉｃａｌ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ ａｎｄ ｈｅａｌｔｈ
ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｃｅｎｔｅｒｓ ｉｎ Ｃｈｉｎａ． Ｔｈｅ Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｑｕａｌｉｔｙ Ｃｏｎｔｒｏｌ Ｃｅｎｔｅｒ ｏｆ Ｄｉｇｅｓｔｉｖｅ Ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ， ｔｏｇｅｔｈｅｒ ｗｉｔｈ
Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｓｔ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ａｎｄ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｓｏｃｉｅｔｙ ｏｆ Ｄｉｇｅｓｔｉｖｅ Ｅｎｄｏｓｃｏｐｏｌｏｇｙ， ｏｒｇａｎｉｚｅｄ ｒｅｌｅｖａｎｔ ｅｘｐｅｒｔｓ
ａｎｄ ｄｅｖｅｌｏｐｅｄ ｔｈｉｓ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｂａｓｅｄ ｏｎ ｃｕｒｒｅｎｔ ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅ ａｎｄ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｓｉｔｕａｔｉｏｎ． Ｔｈｅ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｉｎｃｌｕｄｅｓ
ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ａｎｄ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ ｏｎ ｔｈｅ ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ ａｒｅａ ｓｅｔｔｉｎｇ， ｆａｃｉｌｉｔｉｅｓ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ， ｓｔａｆｆｉｎｇ ａｎｄ ｓｔａｆｆ
ｔｒａｉｎｉｎｇ ｏｆ ｄｉｇｅｓｔｉｖｅ ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ ｃｅｎｔｅｒ ｔｏ ｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅ ｔｈｅ ｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ ａｎｄ ｏｐｅｒａｔｉｏｎ ｏｆ ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ ｃｅｎｔｅｒｓ ａｎｄ
ｉｍｐｒｏｖｅ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ａｎｄ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ｄｉｇｅｓｔｉｖｅ ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓ．

【Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ】　 Ｑｕａｌｉｔｙ ｃｏｎｔｒｏｌ；　 Ｄｉｇｅｓｔｉｖｅ ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ ｃｅｎｔｅｒ；　 Ｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ ｃｒｉｔｅｒｉａ；　 Ｓａｆｅｔｙ
ｏｐｅｒａｔｉｏｎ

ＤＯＩ：１０．３７６０ ／ ｃｍａ．ｊ．ｃｎ３２１４６３⁃２０２１０５０７⁃００２９７

　 　 消化内镜诊疗技术已在全国的各级医疗机构

和健康管理中心广泛开展，２０１２ 年我国开展消化内

镜诊疗的医院有６ １２８家［１］。 经过近十年的发展，尤
其越来越多的健康管理中心也开展消化内镜诊疗

项目，开展消化内镜诊疗的医疗相关机构呈逐渐增

多趋势。 但是，我国目前尚未出台消化内镜诊疗中

心相关的布局、人员配置等具体要求，导致相当一

部分已开展消化内镜诊疗的医疗机构存在布局不
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够合理、流程不够科学、医护人员配比不够规范、质
量控制措施落实不到位、安全隐患多等问题。 尤其

是本次新型冠状病毒肺炎疫情暴发期间，部分消化

内镜中心暴露出布局和操作中一些潜在问题，这也

对消化内镜中心运行提出了更高要求。 为推动我

国消化内镜中心的规范化建设，提高运行的安全

性，国家消化内镜专业质控中心联合中国医师协会

内镜医师分会和中华医学会消化内镜学分会，组织

全国消化内镜领域专家，参考国内外相关指南，结
合我国实际情况，共同讨论制定本指南。

一、适用范围

本指南适用于已经开展或拟开展消化内镜诊

疗操作的医院及健康管理中心。
二、诊疗项目

１．各级医疗机构在卫生行政部门的核准范围内

开展消化内镜诊疗技术，开展的项目应当与其功能

定位和技术能力相适应。 可根据实际情况开展包

括胃镜、结肠镜、十二指肠镜、小肠镜、胶囊内镜、超
声内镜和腹腔镜等诊疗技术［２］。

２．健康管理中心可在卫生行政部门的核准范围

内开展胃镜、磁控胶囊胃镜、结肠镜、小肠胶囊内镜

等检查技术，单独设立的健康体检中心不可开展内

镜下治疗［２］。
三、消化内镜中心功能区域设置

消化内镜中心宜设置候诊区、术前准备区、诊
疗操作区、麻醉恢复区、清洗消毒区、综合办公区等

６ 个功能模块，合理划分清洁区、潜在污染区和污染

区，区别医务人员通道和患者通道［３］。 要合理规划

诊疗流程，明确标识诊疗路线。
（一）候诊区

宜根据消化内镜中心日均诊疗量规划候诊区

域面积，注重人文关怀，充分考虑消化疾病患者、老
年人和残障人士的特殊要求，有条件的单位可设置

卫生间等设施，并符合国家 《无障碍设计规范》
（ＧＢ５０７６３）的有关规定［４］。

（二）术前准备区

术前准备区设置应注重保护患者隐私，增加私

密性，有条件的单位可设立更衣室，推荐实心墙分

隔成单个房间，也可用吊帘分隔，吊帘分隔者平行

床间距不应小于 １􀆰 ４０ ｍ，床沿与墙面净距不应小于

１ ｍ［３］。 术前准备区应配备负压吸引、供氧、生命体

征监测设备，以及麻醉镇静术前准备需要的手套、
静脉注射针、无菌注射器、生理盐水、无菌敷贴、皮

肤黏膜消毒液等。 术前准备区可同时进行术前谈

话与麻醉风险评估，以便签署相关知情同意书，保
证足够的空间便于医生同患者及其家属进行

沟通［５］。
（三）诊疗操作区

可设置一至多个内镜操作室，各操作室之间推

荐用实心墙或吊帘分隔。 内镜操作室数量应与日

常诊疗人数、内镜及主机数量相适应。 每个操作室

的面积原则上不小于 ２０ ｍ２，放置相关设备后，检查

床应可 ３６０°旋转，在操作过程中，内镜医师、护士和

麻醉医师应能在患者周围快捷移动。 每个内镜操

作室进出口应足够宽，以便病床能顺利通过。 内镜

操作室内应设置存放各种诊疗附件的专用柜，以便

内镜诊疗过程中及时取放［６］。
内镜操作室应配置与诊疗操作相适应的内镜

主机及若干条消化内镜，推荐采取集成吊塔或移动

推车，其内集成内镜主机、显示器、信号线、高频电

发生器、吸引装置、气体（空气、氧气、二氧化碳）管

道。 开展无痛内镜诊疗时，必须配备麻醉机等相关

设备。 内镜操作室应保证充分换气，必要时配备灭

菌级空气消毒机。 有条件的消化内镜中心可设置

独立的负压操作室，为严重传染病患者进行内镜诊

疗操作［７］。
进行 ＥＲＣＰ 诊疗的操作室面积原则上不小于

３５ ｍ２，应配有相应的控制室以及配套设备辅助用

房，且必须符合辐射安全要求。 每个 ＥＲＣＰ 操作室

应配备 １ 台数字 Ｘ 射线摄影系统（ＤＲ）以及相应内

镜诊疗系统，必须配备符合要求并有足够数量的辐

射防护用品，应设置电离辐射警示标志，有醒目的

工作指示灯和相应 Ｘ 射线防护的告示［８］。
内镜诊疗区应配备与诊疗量相适应的监护仪、

除颤仪及抢救车，保证相关设备组件运转正常，抢
救药品储备充足并在有效期内。 其室内装修应满

足易清洁、耐腐蚀的要求；ＥＲＣＰ 诊疗操作室的地面

应防潮、绝缘。
（四）麻醉恢复区

恢复区规模应与内镜操作室的规模相适应，麻醉

内镜操作室与恢复区床位的理想比例为 １ ∶２􀆰 ５［５］。
恢复区应配置必要的监护设备、给氧系统、吸引系

统、急救设备、急救呼叫系统及具备相应资质的医

护人员，应保证每一例麻醉恢复患者均在监护状态。
（五）清洗消毒区

消化内镜中心的清洗消毒区必须独立设置，配
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备相应规模的清洗消毒设备，包括全自动和（或）人
工内镜洗消设备、附件超声清洗机器、测漏装置、干
燥装置等。 如采用机械通风，宜采用“上送下排”方
式，换气次数宜大于 １０ 次 ／ ｈ，最小新风量宜达到

２ 次 ／ ｈ。 配备洗手和洗眼设施。 必须设置独立的污

物间。 内镜清洗消毒流程应严格按照 《ＷＳ ５０７⁃
２０１６ 软式内镜清洗消毒技术规范》 ［９］执行。 应持续

进行消毒 ／灭菌剂浓度监测并记录浓度监测结果，
每季度进行内镜生物学培养，记录医务人员手消毒

效果监测、内镜的使用情况，记录内镜的清洗消毒

情况、内镜操作引起的感染并报至相关人员。 内镜

清洗消毒情况应可追溯。
（六）综合办公区

消化内镜中心可设置综合办公区，满足医护人

员办公需求，有条件的单位可设置培训教室、档案

室及网络控制室。
四、内镜及耗材的储存和转运

内镜数量应与诊疗量相适应，并保证清洗消毒

达标，可参考如下方案：以操作量计算，推荐每 ７５０～
１ ０００例 ／年上（下）消化道诊疗配备 １ 根胃（结肠）
镜；推荐每 ２００ 例 ／年 ＥＲＣＰ（ＥＵＳ）操作配置 １ 根十

二指肠镜（超声内镜）；每个内镜操作室配置 １ 台内

镜主机［８］。 内镜储存区应保持恒定的湿度和温度，
可单独设置储存间，也可分区设置储镜柜。 内镜转

运应采用相对密闭的内镜转运车或转运袋，避免转

运过程中受到污染。
应当设置相对独立的医用耗材储存库房，配备

相应的设备设施，制定相应管理制度，定期对库存

医用耗材进行养护与质量检查，确保医用耗材安全

有效储存。
五、人员配置

（一）消化内镜医师［２］

１．独立开展消化内镜诊疗技术的医师，应当同

时具备以下条件：
（１）执业范围为与开展消化内镜诊疗工作相适

应的临床专业；
（２）有 ５ 年以上临床工作经验，目前从事消化

系统疾病诊疗工作，累计参与完成消化内镜诊疗病

例不少于 ２００ 例；
（３）经过消化内镜诊疗技术相关系统培训并考

核合格，具有开展消化内镜诊疗技术的能力。
２．拟独立开展按照四级手术管理的消化内镜诊

疗技术的医师，在满足上述条件的基础上，还应满

足以下条件：
（１）开展消化内镜诊疗工作不少于 ５ 年，取得

主治医师及以上专业技术职务任职资格。 累计独

立完成消化内镜诊疗操作不少于３ ０００例，其中完成

按照三级手术管理的消化内镜诊疗操作不少于

３００ 例。
（２）经过符合要求的培训基地系统培训并考核

合格，具有开展相关技术临床应用的能力。
（二）内镜护士

消化内镜诊疗中心应配备通过培训考核的专

职内镜护士，护龄应在 ３ 年以上，并通过临床急救相

关的技能培训，熟练掌握心肺复苏、心电监护等基

本急救技能和操作技术［１０］。 每个操作室应设置 １
名护士（按同一时间内开展的内镜操作计算），一些

复杂的内镜诊疗操作可酌情增加护士［３］。 可参考

以下设置建议［１０］：
１．常规检查：除 １ 名实施操作的医师外，需要 １

名护士，在操作中给予技术支持，如上消化道内镜 ／
结肠镜检查 （活检采样、息肉切除术、止血药、注
射）。

２．复杂操作：需要额外配置 １ 名助手（执业护

士、实习护士或辅助人员）协助完成操作。 如 ＥＵＳ、
ＥＲＣＰ、ＥＭＲ、ＥＳＤ、经口内镜下肌切开术（ ＰＯＥＭ）、
管腔内支架置入、经皮内镜下胃造瘘术（ＰＥＧ）和气

囊辅助小肠镜检查。
（三）镇静麻醉相关医护人员

开展镇静 ／麻醉消化内镜诊疗的医疗机构和体

检中心须配备麻醉医师和护士，负责患者的镇静和

（或）麻醉以及麻醉恢复。 建议参照《中国消化内镜

诊疗镇静 ／麻醉操作技术规范》 ［５］开展相关工作。
（四）病理医师

消化内镜中心可视情况配备病理医师，开展快

速现场评价（ｒａｐｉｄ ｏｎ－ｓｉｔｅ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ，ＲＯＳＥ）。 病理

标本应妥善保管并及时外送本医疗机构病理科或

相关合作单位进行病理诊断，并将病理诊断报告副

本存档。
（五）清洗消毒人员

清洗消毒工作人员数量应与内镜中心的工作

量相匹配，可由非医护人员担任，但必须接受内镜

清洗消毒规范化培训并考核合格。
（六）其他辅助人员

有条件的内镜中心还可以配备技师和放射医

生，辅助人员必须熟悉内镜操作的流程，具有一定
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内镜工作的背景。
六、教学及培训

应建立人员医学继续教育制度和记录，制定并

落实工作人员培训计划，使工作人员具备与本职工

作相关的专业知识和技能。
承担消化内镜规范化培训任务的内镜医师培

训学院、基地应建立专用的培训教室，培训教室面

积应与带教学员数量相适应，并具备电子化示教能

力。 承担四级内镜技术培训的消化内镜中心还应

具备开展内镜动物实验的能力。
七、信息化建设

消化内镜中心应建立数字化信息系统，并与医

院或健康管理中心影像归档和通信系统（ＰＡＣＳ）互
联互通。 信息系统机房建设须符合相关规定，配备

独立不间断电源、烟雾探测系统和消防系统。
消化内镜报告应客观、准确、完整，图文并茂，

规范使用医学术语，表述准确，语句通顺，推荐采用

ＩＣＤ１０ 以上编码的结构化图文报告系统。 图文报告

及内镜影像资料保存 １０ 年以上，可供快速调阅、浏
览和诊断使用。 按照卫生计生行政部门有关要求

及时上传影像资料数据信息。
增强网络与数据安全意识，自觉遵守信息安全

管理有关法律、法规，信息系统运行要设置防火墙，
安装防病毒软件，抵御外来病毒的恶意攻击。 信息

系统设计与实施工程应满足国家对医学大数据的

管理，包括上传、多向传输与存储要求，以便各类检

查数据的开放。 同时设定岗位人员不同的访问权

限，保护受检者个人隐私，不得随意公布和拷贝与

受检者有关资料。
八、安全与感染防控

（一）医疗器械、器具

应当在医疗器械、器具临床使用过程中严格落

实医院感染管理有关规定，严格执行消毒技术规

范，并达到以下要求：
１．进入患者组织、无菌器官的医疗器械、器具和

物品必须达到灭菌水平。
２．接触患者皮肤、黏膜的医疗器械、器具和物品

必须达到消毒水平。
３．各种用于注射、穿刺、造影等有创操作的医疗

器具必须采用一次性耗材。
４．一次性使用的医用耗材不得重复使用；重复

使用的医用耗材，应当严格按照要求清洗、消毒或

者灭菌，并进行效果监测［１１］。

（二）医疗人员

１．医务人员的手卫生应当遵循 《ＷＳ ／ Ｔ ３１３—
２０１９ 医务人员手卫生规范》 ［１２］。

２．从事内镜诊疗医护及辅助人员个人防护规范

及要求参照软式内镜清洗消毒技术规范———《ＷＳ
５０７⁃２０１６ 软式内镜清洗消毒技术规范》 ［９］。

３．消化内镜中心应当具有应急处理能力，并定

期进行应急处理能力培训和演练。 严格掌握消化

内镜诊疗的适应证和注意事项，熟悉各种设备及药

物对受检者的风险。 受检者在诊疗过程中，发生意

外或病情突然加重，立即停止操作，现场按照应急

预案紧急施救。 必须制定危重病处理和不良反应

抢救应急预案，熟悉危重病处理和不良反应处理流

程和抢救预案的内容，掌握危重受检者的一般处

理，熟悉不良反应的临床表现。
４．大规模传染病爆发流行期间，内镜中心工作

运行机制参照《ＷＳ ／ Ｔ ５９１—２０１８ 医疗机构门急诊

医院感染管理规范》 ［１３］和届时国家制定印发的相应

规范指南。
九、质量控制

消化内镜中心应建立持续质量改进制度，定期

对关键质控指标进行监控，并接受国家消化内镜专

业质控中心和属地消化内镜质控中心的监督检查。
参与本共识制定的专家（以姓名汉语拼音为序）：陈卫

刚（石河子大学医学院第一附属医院）、陈幼祥（南昌大学第

一附属医院）、党彤（内蒙古科技大学包头医学院第二附属
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