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·专家论坛·

《中国消化内镜诊疗中心安全运行指南（２０２１）》解读

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

　 　 王洛伟，主任医师，教授，博士生导师，现任海军军医大学第

一附属医院消化内科副主任。 中国医师协会内镜医师分会常务

委员兼总干事，中华医学会消化内镜学分会内镜清洗消毒学组副

组长，国家消化内镜专业质控中心委员兼办公室主任，《中华消化

内镜杂志》编委，《医学参考报⁃消化内镜频道》编辑部主任兼副主

编。 主持国家科技支撑计划、国家自然科学基金、上海市科委创

新行动计划等基金项目 ９ 项。 参与获得国家教学成果二等奖 １
项，上海科技进步一等奖 ２ 项。 以第一或通信作者发表 ＳＣＩ 论文 １３ 篇，中文论著、综述

２０ 余篇，执笔或牵头制定行业指南或专家共识 ５ 部。

　 　 【提要】 　 本期中华消化内镜杂志发布了《中国消化内镜诊疗中心安全运行指南（２０２１）》，本文围

绕影响消化内镜诊疗中心安全运行的关键因素，从硬件设施、人力资源和诊疗能力 ３ 个方面对指南要

点进行了说明和解读。
　 　 【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⁃２０２１０５２６⁃１０３３９

Ｉｎｔｅｒｐｒｅｔａｔｉｏｎ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｏｎ ｓａｆｅｔｙ ｏｐｅｒａｔｉｏｎ ｏｆ ｄｉｇｅｓｔｉｖｅ ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ ｃｅｎｔｅｒ （２０２１）
Ｗａｎｇ Ｌｕｏｗｅｉ
Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌｏｇｙ， Ｔｈｅ Ｆｉｒｓｔ Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ Ｈｏｓｐｉｔａｌ， Ｎａｖａｌ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ， Ｓｈａｎｇｈａｉ
２００４３３， Ｃｈｉｎａ
Ｅｍａｉｌ： ｗａｎｇｌｕｏｗｅｉｍｄ＠ １２６．ｃｏｍ

　 　 消化内镜诊疗技术是诊治消化系统疾病，特别是筛查早

期消化道癌必不可少的手段。 我国是消化系统疾病大国，规
范建设消化内镜中心、安全开展消化内镜诊疗是提升医疗质

量安全水平，维护人民生命健康的必然要求。 根据 ２０１２ 年中

国消化内镜技术发展现状调查结果，全国开展消化内镜诊疗

的医疗机构共６ １２８家，全年开展消化内镜诊疗２ ８７７万例［１］，
但不同地域、不同级别医疗机构消化内镜诊疗能力差距较大，
消化内镜诊疗相关并发症总体发生率较高。 《中国消化内镜

诊疗中心安全运行指南（２０２１）》 ［２］ 制定和发布的目的在于提

升消化内镜诊疗质量和安全性，为消化内镜中心建设和管理

提供指导和依据。 该指南聚焦硬件设施、人力资源和诊疗能

力等影响消化内镜中心安全运行的关键因素，系统全面地阐

述了消化内镜中心规范化建设管理的基本要求和实现方式。
一、硬件设施

１．功能区划：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、清洗消毒区和综合办公区 ６ 个功

能模块，明确患者通道、医务人员通道和内镜洗消通道。 其

中患者通道主要包括候诊区、术前准备区、诊疗操作区和麻

醉恢复区，满足患者候诊、术前评估及处置、诊疗、复苏和离

开全流程需要。 医务人员通道主要包括诊疗操作区、术前准

备区、麻醉复苏区和综合办公区，满足医护人员更衣、办公、
术前评估及处置、内镜诊疗和术后麻醉复苏全流程需要，建
议设置独立的医护人员出入口，满足医护人员个人防护缓冲

需要。 内镜洗消通道主要包括诊疗操作区和清洗消毒区，清
洗消毒区必须单独设置，遵循由污到洁的顺序，按照转运、测
漏、漂洗、消毒、终末漂洗和干燥的程序单向循环。 布局合理

的消化内镜中心应实现 ６ 个功能模块和 ３ 条通道相对独立、
有序交叉、动线清晰和协调联动。

２．基础建设：应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

—６２４— 中华消化内镜杂志 ２０２１ 年 ６ 月第 ３８ 卷第 ６ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｄｉｇ Ｅｎｄｏｓｃ，Ｊｕｎｅ ２０２１，Ｖｏｌ． ３８，Ｎｏ．６



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》的有关规定［３］ 。 每个内镜诊

疗操作间使用面积原则上应不小于２０ ｍ２，以保障内镜操作

和辅助人员有足够空间。 操作间的通风、水、电和气体接口

须遵循医院基础建设相关标准和内镜诊疗工作实际需要。
需要特别指出的是，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，有醒目的工作指示灯和相应 Ｘ
射线防护的告示。 麻醉恢复区规模应与内镜操作室的规模

相适应，根据内镜诊疗操作时间和患者苏醒时间测算，恢复

区床位与麻醉内镜操作室的理想比例为 ２ ５ ∶１，最低比例为

１ ０ ∶１。
３．设备配置：主机系统和消化内镜是消化内镜中心的核

心设备。 每个消化内镜诊疗间应配置 １ 套消化内镜主机系

统，消化内镜配置数量应依据内镜中心诊疗体量。 根据指南

制定小组测算，１ 根胃镜经历检查前准备、规范化操作和规

范化洗消到可以应用于下一位受检者时间至少为 ５０ ｍｉｎ，肠
镜则至少为 ６０ ｍｉｎ，按照 １ 根胃（结肠）镜每天使用 ３～ ４ 次，
每年 ２５０ 个工作日计算，１ 根胃（结肠）镜每年能满足 ７５０ ～
１ ０００例上 （下） 消化道诊疗。 因此本指南推荐每 ７５０ ～
１ ０００ 例 ／年上（下）消化道诊疗配备 １ 根胃（结肠）镜。 诊断

性胃（结肠）镜操作时长大于４ ｈ的消化内镜中心，可依据此

计算方法估算本中心所需胃（结肠）镜数量。 消化内镜及相

关附属器械的配置应适应中心诊疗范围要求。 诊疗操作间

应采用适用于内镜操作的集成式吊塔或推车放置相应设备，
还应配备空气净化设备、监护仪、除颤仪和抢救车，开展无痛

胃肠镜诊疗的须配备麻醉机等相关设备。 每个 ＥＲＣＰ 操作

室应配备 １ 台数字 Ｘ 射线摄影系统以及相应内镜诊疗系统，
必须配备符合要求且足够数量的辐射防护用品。

二、人力资源

消化内镜中心必须有符合相应资质的消化内镜医师、内
镜护士和清洗消毒人员。 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，有条件的内镜中

心可配备病理医师、放射医师和相应技师。 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应满足以下要求：
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；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。 每个操作室应常规设

置 １ 名护士，一些复杂的内镜诊疗操作（如 ＥＲＣＰ、ＥＳＤ、ＥＵＳ
引导下细针穿刺抽吸术、经皮内镜下胃造瘘术和气囊辅助小

肠镜检查等）可酌情增加护士或辅助人员数量。
三、诊疗能力

消化内镜中心诊疗能力应符合所在级别医疗机构能力

标准要求。 以县级医院消化内镜中心为例，其诊疗能力须满

足《县医院医疗服务能力基本标准》中对消化内科技术水平

的要求［４］ 。 健全继续教育制度是保障消化内镜中心诊疗能

力和工作人员岗位胜任力的必然要求，消化内镜中心应建立

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。
利益冲突　 所有作者声明不存在利益冲突

参 考 文 献

［ １ ］ 　 王洛伟，辛磊，林寒，等．中国消化内镜技术发展现状［ Ｊ］ ．中华

消化内镜杂志，２０１５，３２ （ ８）：５０１⁃５１５． ＤＯＩ：１０． ３７６０ ／ ｃｍａ． ｊ．
ｉｓｓｎ．１００７⁃５２３２．２０１５．０８．００１．

［ ２ ］ 　 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．中国消化内镜诊疗中心安全运

行指南（２０２１）［ Ｊ］ ． 中华消化内镜杂志， ２０２１， ３８（６）： ４２１⁃
４２５． ＤＯＩ：１０．３７６０ ／ ｃｍａ．ｊ．ｃｎ３２１４６３⁃２０２１０５０７⁃００２９７．

［ ３ ］ 　 中华人民共和国住房和城乡建设部．关于发布国家标准《无
障碍设计规范》 的公告 ［ ＥＢ ／ ＯＬ］． （ ２０１２⁃０３⁃３０） ［ ２０２１⁃０３⁃
０１ ］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｍｏｈｕｒｄ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｗｊｆｂ ／ ２０１２０５ ／ ｔ２０１２０５０４ ＿
２０９７５８．ｈｔｍｌ．

［ ４ ］ 　 国家卫生计生委办公厅． 国家卫生计生委办公厅关于印发县

医院医疗服务能力基本标准和推荐标准的通知［ Ｊ］ ． 国家卫

生计生委办公厅．县医院医疗服务能力基本标准和推荐标准

［ＥＢ ／ ＯＬ］． （ ２０１６⁃０４⁃１１） ［ ２０２１⁃０３⁃０１］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎｈｃ． ｇｏｖ．
ｃｎ ／ ｙｚｙｇｊ ／ ｓ３５９４ｑ ／ ２０１６０５ ／ ｂ２ｂ３ａ６１ａ９３８２４７３ｆ９２ｆｆ９４９ｆｃｂ８１７９１２．
ｓｈｔｍｌ．

（收稿日期：２０２１⁃０５⁃２６）

（本文编辑：顾文景 唐涌进）

—７２４—中华消化内镜杂志 ２０２１ 年 ６ 月第 ３８ 卷第 ６ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｄｉｇ Ｅｎｄｏｓｃ，Ｊｕｎｅ ２０２１，Ｖｏｌ． ３８，Ｎｏ．６



广告



2021年6月

Volume 38      Number 6
June 2021

第38卷 第6期

第
六
期

第
三
十
八
卷

二
〇
二
一
年
六
月

ISSN 1007-5232　　CN 32-1463/R　　邮发代号：28-105　　国内定价：25.00 元

2021年6月

Volume 38      Number 6
June 2021

第38卷 第6期

第
六
期

第
三
十
八
卷

二
〇
二
一
年
六
月


