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超声内镜质量控制指标及标准的研究进展
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【提要】　超声内镜检查术（endoscopic ultrasound，EUS）是内镜技术与超声的结合，在消化道肿瘤

的诊断及分期中有重要地位。近年来，我国 EUS迅速发展，临床应用日益广泛。随着 EUS的广泛应

用，其质量提升也受到关注。本文将EUS的质量指标按时间顺序归纳为术前指标、术中指标、术后指

标并对其相关研究进展作一综述，为EUS的质量提升提供一定参考。
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超声内镜检查术（endoscopic ultrasonography，EUS）自

20世纪 80年代开始发展至今，在诸多消化系统疾病的诊疗

中发挥重要作用［1］。作为一项高级消化内镜技术，EUS的复

杂程度及操作风险对内镜医师资质和诊疗机构均提出了更

高要求。尽管 EUS 的安全性与有效性已被公认，但我国

EUS 发展仍存在各地区之间质量不平衡、内镜医师水平参

差不齐等问题。因此，制定合理的量化标准评估EUS质量，

对EUS技术的进一步发展意义重大。

2006 年 ，美 国 消 化 内 镜 学 会（American Society for 
Gastrointestinal Endoscopy，ASGE）发布第一版 EUS 质量指

标，将指标细分为结构指标、过程指标、结局指标三类，共包

含 7项指标，并依据证据强度划分了推荐等级［2］。2015年，

ASGE对EUS质量控制指标进行更新［3］。2018年，欧洲消化

内镜学会（European Society for Gastrointestinal Endoscopy，
ESGE）发布EUS指南［4］。2021年，ESGE针对治疗性EUS发

布质量控制指南，对多种治疗性 EUS 的质量控制提供指

导［5］。我国发布的《消化内镜诊疗技术医疗质量控制指标

（2022年版）》［6］中，纳入EUS检查完整率和EUS引导细针穿

刺抽吸术（EUS‑guided fine‑needle aspiration，EUS‑FNA）标本

病理阳性率两个指标。本文将EUS的质量指标按时间顺序

归纳为术前指标、术中指标、术后指标，对相关研究进展作

一综述，为我国的相关工作提供参考。

一、术前质量控制指标

术前是患者拟接受内镜诊疗至实施镇静前的阶段。一

般而言，EUS 术前质量控制指标包括：合适的适应证、充分

的知情同意、镇静计划的制定、预防性使用抗生素、抗血栓

药物管理以及合适的手术时机等［3］。以下列举了国际常用

的EUS术前质量控制指标（表1）。

1.合适的适应证：ASGE将合适的适应证纳入EUS质量

控制指标并对适应证符合率提出了>80％的标准。100％符

合适应证在实际临床工作中可行性较低［3］。对适应证范围

以外的患者，EUS 在特定情况下可作为其他影像学检查的

替代。目前国际上公认的EUS适应证主要包括：胃肠道、胰

腺、胆管、纵隔肿瘤的分期；消化道管壁及邻近结构病变评

估或活检；评估胰腺疾病（肿块、假性囊肿及慢性胰腺炎

等）；评估胆管结构异常；在肿瘤或胃肠壁内置入放射性标

志物；治疗假性囊肿等［7‑8］。将适应证纳入EUS质量控制标

准，既可以证明实施EUS操作的合理性，也可以使内镜医师

的注意力集中到特定的诊断问题上［8］。

2.充分的知情同意：知情同意是所有内镜诊疗共有的

质量控制指标之一。ASGE将充分的知情同意纳入 EUS质

量控制指标，并提出知情同意合格率>98％的标准［3］。EUS
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与其他内镜诊疗在知情同意上的要求大体类似。尽管单纯

诊断性 EUS 风险很低，但也有穿孔病例的报道［10‑11］。当用

FNA 或其他方法进行活检时，发生不良事件的风险显著升

高。因此知情同意书内容应当足够全面，帮助患者在接受

EUS诊疗前充分理解有关信息。

3.预防性使用抗生素：ASGE 与 ESGE 都将预防性使用

抗生素纳入 EUS 质量控制指标。不同的是，ASGE 提出的

标准是在符合适应证患者 中 预 防 性 抗 生 素 使 用 率 >
98％［3］，而 ESGE 的标准是>95％［4］。ASGE建议在纵隔肿

块行EUS‑FNA前使用抗生素，不建议在治疗胰腺和胰周囊

性病变前预防性使用抗生素［3］。数据表明，EUS‑FNA 后发

生菌血症的风险较低（0%~6%）［12］，而纵隔囊肿行EUS‑FNA
后感染发生率较高［10］。关于胰腺囊肿行 EUS‑FNA 是否需

要术前预防性使用抗生素尚无定论。有研究认为，胰腺囊

肿EUS‑FNA相关报道的感染率相对较低（0.5%），正是因为

常规预防性使用抗生素［13］。而另一项回顾性研究显示，接

受 EUS‑FNA 的胰腺囊肿患者在围手术期预防性使用抗生

素没有保护作用［14］。预防性使用抗生素是EUS质量控制的

重要标准之一，但对于预防性使用抗生素的适应证范围还

需要更多探索。

二、术中质量控制指标

术中对应从实施镇静到退出内镜之间的阶段。EUS术

中质量控制指标包括：记录目标结构、恶性肿瘤诊断准确

率、肿瘤分期准确率（表2）［3］。

1.记录目标结构：ASGE将记录与适应证相关的目标结

构出现频率纳入 EUS质量控制指标，并提出目标结构记录

完整率>98％的标准。由于 EUS在消化道疾病中可应用的

范围较广，记录目标结构对提高检查效能有重要意义。例

如，在评估胆胰疾病时，应记录整个胰腺实质及胰管的结构

特征。在治疗下消化道疾病时，应记录肿瘤的位置及周围

结构，并记录对淋巴结肿大的评估［3］。ESGE同样将此指标

纳入 EUS质量控制指标，不同的是，ESGE 对此指标提出的

标准是>95％［4］。详细记录与适应证相关的目标结构为评

价实施EUS的合理性提供了参考依据。

2.胰腺恶性肿瘤诊断准确率：ASGE将EUS对胰腺恶性

肿瘤的诊断准确率作为 EUS 质量控制的一项优先指标。

ASGE 对该指标提出的标准为诊断准确率≥70％，敏感度≥
85％［3］。ESGE对EUS‑FNA 成功率（即获得允许诊断的组织

样本率）提出 85％的最低标准和 90％的目标标准，并指出

无 论 实 施 EUS‑FNA 还 是 EUS 引 导 细 针 穿 刺 活 检 术

（EUS‑guided fine‑needle biopsy，EUS‑FNB），都应将其诊断

准确率作为一项关键的质量控制指标［4］。EUS‑FNA 通常用

于诊断，但由于取样不足或取样错误导致其阴性预测值较

低［15］。在胰腺癌患者的评估中，EUS‑FNA 诊断敏感度为

85％（95％CI：84%~86%），特异度为 98％（95％CI：97%~
99%）［16］。此外，穿刺现场配备病理医师、穿刺针的选择、穿

刺次数也会对EUS‑FNA的准确率产生影响［4］。现有研究尚

未证明不同型号穿刺针间诊断准确率的差异，因此对穿刺

针型号的选择目前仍无明确建议。由于现场配备病理医师

在临床实际工作中难以普遍实现，内镜医师可通过增加穿

刺针数来提高诊断准确率。研究表明，胰腺肿块最多穿刺 
5~7 针，而淋巴结或转移瘤最多可穿刺 2~4 针［17‑19］。尽管目

前支持该指标的证据强度较弱，但诊断准确率已被多个机

构视为EUS质量控制的关键指标之一。

3.恶性肿瘤分期准确率：EUS 的主要优势之一是能够

提供准确的消化道恶性肿瘤分期。准确的肿瘤分期对制定

诊疗方案至关重要。因此，分期准确率也是 EUS质量控制

指标之一。ASGE将恶性肿瘤分期纳入EUS质量控制指标，

并提出了分期准确率>98％的标准［3］。美国癌症联合委员

会/国际抗癌联盟 TNM 分期是目前最常用的胃肠道恶性肿

表1 常用超声内镜术前质量控制指标及参考说明[3‑4,7‑8]

指标

合适的适应证

充分的知情同意

预防性使用抗生素

参考说明

目前国际公认的超声内镜适应证主要包括胃肠道、胰腺、胆管、纵隔肿瘤的分期；消化道壁及邻近结构病变评估或活检；

评估胰腺疾病（肿块、假性囊肿及慢性胰腺炎等）；评估胆管结构异常；在肿瘤或胃肠壁内置入放射性标志物；治疗假性

囊肿；辅助内镜逆行胰胆管造影术评估；胰腺癌风险评估等。ASGE对适应证符合率提出的标准为>80％
术前详细告知患者手术全部流程、术中及术后可能发生的不良事件、手术失败的可能性、手术替代方案。ASGE对知情

同意合格率提出的标准为>98％
ASGE建议在纵隔肿块行超声内镜引导细针穿刺抽吸术之前使用抗生素，不建议在治疗胰腺和胰腺周围囊性病变之前

预防性使用抗生素。ASGE提出的标准是在符合适应证的患者中预防性抗生素使用率>98％，而ESGE的标准是>95％
注：ASGE指美国消化内镜学会；ESGE指欧洲消化内镜学会

表2 常用超声内镜术中质量控制指标及参考说明[3‑5]

指标

记录目标结构

胰腺恶性肿瘤诊断准确率

恶性肿瘤分期准确率

参考说明

ASGE将记录目标结构纳入超声内镜质量控制指标，并提出目标结构记录完整率>98％的标准

ASGE对该指标提出的标准为诊断准确率≥70％，敏感度≥85％。ESGE对超声内镜引导细针穿刺抽吸术成功率

（即获得允许诊断的组织样本率）提出85％的最低标准和90％的目标标准

超声内镜在胰腺癌、食管癌、直肠癌等恶性肿瘤的分期中均有应用。ASGE将恶性肿瘤分期纳入超声内镜质量控

制指标中，并对分期准确率提出了>98％的标准

注：ASGE指美国消化内镜学会；ESGE指欧洲消化内镜学会
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瘤分期方法［3］。在胰腺癌中，最近一项研究表明EUS对T分

期的准确率在 62%~67% 之间［20‑23］。在没有远处转移的情

况下，胰腺周围血管是否受累及受累程度对于确定手术可

切除性至关重要。现有数据关于EUS预测血管浸润准确率

的结果是多变的，因此ASGE未将血管浸润的评估作为质量

指标，但建议将血管浸润作为质量指标进行记录。在胰腺

癌中，EUS对 N分期的准确率也各不相同［3］。在食管癌中，

EUS对 T分期的敏感度和特异度分别为 81%~92% 和 94%~
99%［24］。

三、术后质量控制指标

术后质量控制指标涉及患者术后随访，随访内容包括

不良事件的识别和处理、向患者提供指导信息、病理学随访

和评估患者满意度［3］。以下是关于国际上常用EUS术后质

量控制指标的详细介绍（表3）。

1.术后不良事件发生率：术后不良事件发生率是适用

于所有内镜操作的质量控制指标。EUS‑FNA相关术后不良

事件有出血、穿孔、感染、胰腺炎、肿瘤播散、细胞学结果假

阳性。ASGE 对 EUS 术后不良事件发生率提出的标准如

下：出血率<1％、穿孔率<0.5％、胰腺炎发生率<2％［3］。与

EUS‑FNA 相关的急性大量出血被认为是罕见不良事件，发

病率为 0%~0.5％［13，25‑29］。EUS术后穿孔也是少见的不良事

件，食管癌扩张术、患者高龄、食管插入困难和内镜医师经

验不足已被确定为食管穿孔的危险因素［9， 26， 30］。EUS‑FNA
术后胰腺炎可能由针头穿过胰腺组织损伤所致。研究表

明，术后胰腺炎发病率为 0.44％（36/8 246）［13］。细胞学结果

假阳性可能与上皮细胞污染和病理学误诊有关，发生率为

1.1％~5.3％［31‑33］。值得注意的是，目前肿瘤播散的真实发

生率在临床工作中难以评估［9］。

2.病理学随访：ASGE将制定和记录病理随访也纳入了

EUS的术后质量控制指标中，并对随访率提出了>98％的标

准［9］。病理学随访对纠正细胞学假阴性有重要意义。

3.患者满意度：患者满意度可代表患者对 EUS 诊疗质

量的主观评价。尽管多国指南都将患者满意度纳入EUS质

量控制指标中，但对其具体标准尚无明确说明。影响患者

满意度的因素可涉及诊疗机构设施、诊疗操作、医患沟通等

各方面。有报道称，镇静是影响患者满意度的重要原因［9］。

此外，还有许多研究指出了其他可能影响患者满意度的因

素。美国的一项研究对 131例接受EUS‑FNA的患者偏好进

行了评估，结果表明，76％的患者倾向尽快得到内镜医师给

出的结果［34］。

综上，EUS 是一项重要的消化内镜技术，欧美国家对

EUS的质量控制标准日趋完善。2021年，ESGE针对治疗性

EUS 发布质量控制指南，为多种治疗性 EUS 的质量控制提

供了参考意见，但对具体质量控制指标的进一步完善，仍需

要更多探索。一次高质量的EUS需要术前、术中、术后严格

的质量控制。随着我国 EUS的广泛应用，制定符合我国国

情的质量控制指标和标准对提升EUS质量具有重要意义。
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