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【提要】　内镜黏膜下剥离术（endoscopic submucosal dissection，ESD）是一种微创治疗消化道早期

肿瘤的成熟方法，现已在我国广泛应用。但目前国内外尚缺乏针对 ESD 的明确质控标准。本文对

ESD 相关质控指标的研究进展做一综述，提出一些可能的 ESD 质控指标，为 ESD 的质控提升提供

参考。
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内 镜 黏 膜 下 剥 离 术（endoscopic submucosal 
dissection，ESD）是一种微创治疗消化道早期肿瘤

的成熟方法，在没有局部淋巴结转移的前提下，可

以不受肿瘤大小和溃疡的影响，对几乎任何大小的

病灶进行整块切除，避免因标本破损或边缘无法评

估而接受额外手术切除的风险。相比于内镜黏膜

切除术（endoscopic mucosal resection，EMR），ESD
在病理诊断准确率、肿瘤大小适应证、整块切除率、

治愈性切除率、病灶复发率方面均有显著优势［1］。

与外科手术相比，ESD 在保留患者器官和功能、提
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高生活质量方面具有巨大优势，创伤更小、恢复更

快、成本效益更高［2‑3］。尽管 ESD 在我国临床实践

中已获得广泛应用，但目前国内外尚缺乏针对ESD
的明确质控标准，本文对相关研究进展做一综述，

提出一些可能的ESD质控指标，为ESD的质控提升

提供参考。

一、建立ESD质控体系的意义

对消化内镜操作进行质控的意义首先在于让

患者获得准确的临床诊断，接受符合适应证、风险

最小化、高质量的内镜操作［4］。最近 10 余年，ESD
在我国迅速普及，在不同级别的中心广泛开展，有

必要对操作质量进行监测。但目前国内外均缺乏

公认的 ESD 相关的质控指标。现阶段评价内镜医

师ESD技术水平的常用标准是剥离速度、剥离病变

大小和整块切除率，但对于评价 ESD 是否成功而

言，这些指标尚不全面。在针对ESD的治疗效果进

行评价时，也需要制定统一标准，相关的荟萃分析

由于指标选择缺乏一致性，可能导致报告结果的异

质性［5］。因此，有必要建立 ESD 的质控体系，提出

相关的质控指标，保证 ESD 的治疗效果，促进 ESD
治疗效果的规范化评价。

二、ESD相关的结构化质控指标

结构化指标主要指在 ESD 质量评价中反映医

疗机构的硬件条件、人员配置、管理制度等方面的

指标，其优劣可以反映医疗机构的基本水平和能

力，也可以作为医疗质量改进的依据。以下列举了

目前国际上常用的结构化指标［4，6‑7］（表1）。

1. 内镜医师资质：ESD 具有一定的学习曲线。

针对同一组内镜医师ESD情况的研究发现，在学习

4年后，其手术时间缩短，整体切除率提高，穿孔和

延迟出血的发生率降低［8］。但目前尚缺乏统一的

标准来评价初学者是否完全掌握了这项技术，也缺

乏标准的ESD培训流程。Kamitani等［9］提出初学者

应通过检查、结直肠 EMR、胃模型训练、胃 ESD、结

直肠ESD、食管ESD的顺序逐步掌握ESD技术。与

结直肠 ESD 手术量较多的中心相比，在缺乏完备

ESD 培训计划的医疗中心或每月 ESD 不多于 2 例

的情况下，整块切除率和R0切除率较低，不良事件

发生率和复发率较高［10］，提示完善的ESD技术需要

足够的病例数量支撑。因此，应对开展ESD的中心

以及内镜医师的资质进行质控。目前 ESD 在我国

属四级手术，操作医师按要求应当开展消化内镜诊

疗工作不少于 5 年，独立内镜操作不少于 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），通过培训基地系统培训并考核合

格后才可独立开展［11］。

2.报告质量：内镜报告作为主要的病情证明文

件，在疾病诊疗中具有关键作用，一份规范的术后

报告是 ESD 全流程不可缺少的环节之一，可提升

ESD 操作水平，改善患者体验。内镜报告应包含：

患者信息、麻醉情况、器械类型、内镜图片、观察情

况、诊断、干预结果、术中不良事件（如有）、后续护

理建议、术者信息，尤其注意要对重要的解剖标志

进行照片记录［6］。不过，意大利近期一项面向消化

内镜学会所有内镜医师关于自我管理的问卷调查

显示，只有 51% 的参与者在 90% 的病例中提供了

准确的照片记录［12］。现阶段我国各级医疗机构的

内镜医师水平及内镜设备差异较大，出具的报告质

量参差不齐，有待进一步规范，同时，建议在ESD报

告中使用规范化和统一的内镜术语描述和诊断。

三、ESD过程质控指标

过程指标是指能反应 ESD 实施过程中质量水

平和效率的指标，按时间顺序又可归纳为术前、术

中、术后指标。

（一）术前质控指标

术前是患者决定接受ESD至开始麻醉的阶段，

以 下 列 举 了 目 前 国 际 上 常 用 的 术 前 质 控 指

标（表2）。

1.知情同意：ESD操作较复杂，手术时间较长，

并发症发生率较高，术前充分的知情同意可以增加

患者及其家属对病情及治疗方案的了解，提高依从

性，并在一定程度上改善医患关系。目前知情同意

已经被美国、沙特等多个国家纳入内镜质控指标

中［4，7］。我国的一项研究指出，与单纯口述相比，在

常规口述信息的基础上提供全面、易懂的书面信息

可以使患者获得更多有效信息且在患者焦虑水平

表1 国际常用的ESD结构化质控指标及参考说明[4,6‑7]

指标

内镜医师资质

内镜报告质量

参考说明

须经过充分培训并获得开展ESD的资格。ASGE对此项指标提出的标准为具有相关资质的医师进行ESD的比例>98%
尤其注意要对重要的解剖标志和病理进行照片记录以便后续复查。ASGE对此项指标提出的标准为报告质量合格率>98%。ESGE提出图像合格率应>90%，描述术语的标准化率应>95%

注：ESD指内镜黏膜下剥离术；ASGE指美国消化内镜学会；ESGE指欧洲消化内镜学会
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方面没有不良影响，有望纳入 ESD 质控标准

之中［13］。

2.预防性使用抗生素：消化内镜操作中预防性

使用抗生素应有恰当指征［14］。消化道是有菌环境，

ESD 因术后黏膜下层暴露面积较大，早在 2003 年

已被美国胃肠内镜协会列为引起短暂性菌血症风

险较高的内镜手术［15］。一般而言，如果手术创伤面

积较大，手术时间较长，存在穿孔的可能性，以及结

直肠病变ESD术后 72 h内，均应考虑预防性使用抗

生素［16］。同时，Zhang 等［16］一项关于抗生素预防结

直肠病变切除术后不良事件的随机对照研究发现，

预防性使用抗生素可减少腹泻、发热等临床不良事

件的发生，并且临床不良事件与手术创伤面积有

关，当手术创面面积大于 10 mm×10 mm时，更有必

要预防性使用抗生素。但另一项关于胃 ESD 的单

中心研究发现，无论胃 ESD 术后是否发生穿孔，菌

血症的发生率均较低且持续时间短暂，即使是术中

穿孔患者可能也不需要预防性使用抗生素［17］。因

此目前除建议重度中性粒细胞减少症、严重免疫功

能损害、肝硬化、上消化道出血等高危患者围手术

期预防性使用抗生素［14］，有关ESD中预防性使用抗

生素的指征尚无明确建议。

3.抗血栓药物的管理：针对抗血栓药物的记录

和管理是 ESD 质控中的重要环节。各国指南均将

ESD列为出血高危操作［18‑20］。但ESD前是否应停用

抗血栓药物尚有争议。Tao 和 Wang［21］提出术前停

用抗血栓药物 7 d以上可大大降低出血风险。也有

研究认为，ESD围手术期服用低剂量阿司匹林并不

增加迟发出血，并可能降低缺血性事件的风险［22］。

日本 2017 年的指南认为血栓栓塞高危患者可在

ESD围术期继续服用阿司匹林，对于口服华法林且

国 际 标 准 化 比 值（international normalized ratio，
INR）维持在原发疾病治疗范围内的患者，推荐继

续华法林治疗或临时改用口服抗凝药；对于口服抗

凝药治疗的患者则推荐继续口服直至术前 1 d（即

在手术当天早上停止使用口服抗凝药），并在手术

后的第 2 天早上恢复［23］。英国和欧洲的 2021 年指

南推荐在充分告知患者的基础上，术前 7 d 停用

P2Y12 受体拮抗剂而继续服用阿司匹林，提前 5 d
停用华法林并确保 INR<1.5，提前 72 h 停用直接口

服抗凝药物［19‑24］。我国 2017年发表的《胃内镜黏膜

下剥离术围术期指南》提出除需要预防严重出血并

发症的特殊病例外，患者术前应停用阿司匹林、氯

吡格雷、华法林 5 d以上，对于口服华法林的患者必

要时可用低分子肝素替代治疗 2 d（最后一次使用

低分子肝素的时间距离ESD的时间间隔需≥24 h）；

对于同时服用阿司匹林和华法林或达比加群酯的

患者，则可在华法林换成阿司匹林或西洛他唑，或

将达比加群酯换成低分子肝素后再行ESD，并在内

镜下确切止血后恢复抗凝药［25］。

4.术前内镜诊断与适应证选择：适应证的合理

性在各种内镜操作中均是最为重要的质控指标之

一［4］。各国针对 ESD 治疗消化道病变的适应证略

有差异，但都遵循了以下原则：（1）淋巴结转移风险

低；（2）病变体积较大或难以用EMR的方式整体切

除；（3）复发的病变［2，26‑27］。在行 ESD 之前，应进行

规范的内镜检查（白光、染色、图像增强及放大、超

声内镜），对大体形态、病变大小、部位、图像增强内

镜下诊断分类及术前内镜诊断结果进行记录，以把

握确切的适应证。尤其是在早期胃癌的 ESD 治疗

前，应对病变大小、性质、边界、组织学类型、浸润深

度、是否合并溃疡等影响适应证选择的各项因素尽

量做出准确判断［28］。另外，Longcroft‑Wheaton 等［29］

已根据病变大小、形态、部位和黏膜下进入顺利程

度设计出一套评分系统，预测使用 EMR 切除肿物

的难易程度，以指导不同级别的内镜医师手术。而

在 ESD 方面则有待进一步研究并将其纳入质控标

准之中。

表2 国际常用的ESD术前质控指标及参考说明[4,6‑7,39]

指标

知情同意

抗生素药物管理

抗血栓药管理

术前诊断

适应证

参考说明

术前应详细告知患者 ESD 全部流程，术中及术后可能发生的不良事件，手术失败的可能及替代方案，拒绝治疗的预后。ASGE对此项指标提出的标准为知情同意合格率>98%
对符合相关适应证的患者应预防性使用抗生素。ASGE对此项指标提出的标准为在符合适应证患者中抗生素预防使用
率>98%
ASGE已将抗血栓药物的管理纳入质控标准之中并作为优先考虑指标，但尚未建立其性能目标级别及合格率

包括组织学、位置、边界、浸润深度等，但目前各国指南尚未规定明确的合格率

目前公认的ESD适应证原则为在淋巴结转移风险低的前提下，体积较大/难以用EMR的方式整体切除的病变或复发的病
变，各国指南中又列出了各器官的绝对适应证。ASGE对此项指标提出的标准为适应证符合率>80%

注：ESD指内镜黏膜下剥离术；EMR指内镜黏膜切除术；ASGE指美国消化内镜学会
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（二）术中质控指标

术中是指从开始麻醉至退出内镜之间的阶段，

以 下 列 举 了 目 前 国 际 上 常 用 的 术 中 质 控 指

标（表3）。

1.剥离层次与血管处理：ESD中保持理想的黏

膜下剥离平面有助于充分暴露血管，降低出血风

险。Toyonaga等［30］提出，胃肠道管壁的血管多垂直

穿透固有肌层后，在黏膜下层中部水平形成分叉血

管网，因此在 ESD 过程中，应在血管网下方进行注

射，在固有肌层与血管网之间对穿支血管进行预处

理。Yamazaki 等［31］对黏膜下剥离深度进行受试者

工作特征曲线分析以确定减少术中出血风险所需

的最佳深度，认为在黏膜下层深度>61% 处进行

ESD 时，术中出血的风险降低。合理选择剥离深

度，也可获得足够厚度的黏膜下层标本，有助于判

断黏膜下浸润深度及淋巴血管浸润情况，在伴有严

重纤维化病变的ESD中尤为适用［30］，故而将剥离层

次纳入ESD质控指标是可行的。

2.手术时长：手术时间较长是ESD的一项主要

缺点，应作为质控指标加以关注，藉以改进。除术

者经验外，ESD 的手术时间与内镜下病变性质、部

位、纤维化程度及黏膜下注射后抬举不良等造成黏

膜下层进入困难的因素相关［32］。近年提出的黏膜

下注射方法和注射剂、牵引方法、切开刀与电外科

设备等方面的进展有望进一步缩短手术时间。

3. 牵引技术：ESD 的操作较为复杂，在黏膜下

层剥离过程中，各种牵引辅助技术有助于提高黏膜

下层的可视性，保证操作的安全性，防止术中出血

和穿孔［33］，并可帮助初学者提高独立完成率和黏膜

下解剖速率［34］。荟萃分析证明辅助牵引 ESD 相比

于传统 ESD，手术时间较短，出血、穿孔率均较低，

且病变越大，节省的时间就越多（病变大小每增加

1 mm，节省的时间约为 0.7 min），在难度相对较大

的食管与结直肠病灶中优势更为明显［35］。目前主

要在黏膜瓣制作完成后使用牵引技术，对于困难病

变，适时的牵引有助于安全、高效地完成 ESD。因

此，是否牵引、采用何种牵引方式也是 ESD 质控中

的重要环节，但具体流程和标准还需要进一步

研究。

4.电外科单元激活时间与变异系数：Masunaga
等［36］的研究发现电外科单元的工作状态可反映

ESD 术者的操作水平。专家操作 ESD 过程中的电

外科单元激活时间占总手术时间的百分比较低，表

明其切除效率高，即无时间过短的无意义通电，也

降低了长时间通电引起穿孔等并发症的风险。此

外，专家操控电刀时与组织接触稳定，可在精确范

围内移动，以最小的热损伤完成切除，所以各脉冲

的持续时间和峰值电功率的变异系数均明显低于

新手。同时，电外科单元激活时间与变异系数可对

ESD 技术水平与切除时的组织热损伤情况进行评

价，值得作为一种新的质控指标进行关注。

5.术中并发症及中转手术比例：ESD的术中出

血整体发生率为 4.3%［37］，绝大多数可内镜下成功

止血。ESD 的术中穿孔风险高于 EMR（5.1% 比

1.67%，P<0.001）［37］，尤其结肠壁薄，穿孔风险更高。

我国学者建议根据内镜术中出血及固有肌层损伤

情况对术中出血及固有肌层损伤度进行分级，规范

描述用语［38］。也有文献提出应关注需中转手术的

ESD术中并发症的比例［39］。

6. 中转杂交 ESD 技术比例：杂交 ESD（Hybrid 
ESD）技术是相对于完全应用切开刀完成标准 ESD
技术而言的，需通过圈套器辅助完成病变切除［40］。

尽管杂交ESD缩短了学习时间和手术时间，但其整

体切除率和 R0 切除率较低［39］，可能仅作为结直肠

ESD 的替代或紧急补救方法［41］。因此有研究提出

应对以标准ESD开始，术中中转为杂交ESD的比例

进行质控［39］。

（三）术后质控指标

术后是指退出内镜后的阶段，以下列举了目前

国际上常用的术后质控指标（表4）。

1. 病理诊断、治愈性评价及随访：准确的组织

病理学评估是 ESD 术后处理的基石。应对 ESD 标

本进行恰当的处理，在摄影后进行病理还原。内镜

医师应同病理医师充分沟通，以达成准确的病理诊

断。日本学者针对早期胃癌提出了根据 ESD 术后

病理结果评定的内镜下治愈性分级（eCura 分

级）［42］，根据分级决定相应的随访时间，是早期胃癌

ESD 术后管理的重要质控环节。由于病理评价未

能达到治愈性切除，一些病例虽然达到技术成功，

却仍需要追加手术治疗，这也反映了初始病例选择

表3 国际常用的ESD术中质控指标及参考说明[31,39]

指标

剥离层次

所用技术

手术时间

术中并发症

参考说明

目前研究提出应剥离黏膜下层至深度>61%处后进
行ESD
包括传统ESD、杂交ESD，有无进行牵引等

与ESD难度以及术者的能力和经验有关

主要指出血率和穿孔率，但尚未提出具体的合格率

注：ESD指内镜黏膜下剥离术
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的适宜程度。为了提高ESD的治疗效益，应在质控

时对内镜下治愈性切除、追加手术比例及随访加以

关注［39］。

2. 整块切除率与 R0 切除率：整块切除定义为

病变的整体切除，而不是分片切除［27］。ESD在提高

组织病理学诊断准确性和降低复发率方面的优势

有赖于整块切除的实现［43］。分片切除是 ESD 术后

复发最重要的危险因素，并可能导致组织学评估不

充分［44］。在整块切除基础上，R0 切除的定义为所

有边缘（包括垂直和水平边缘）无瘤，且没有脉管侵

犯［27］，代表了对肿瘤进行完全切除的能力，是显示

ESD 在早期癌处理中作为手术替代方案有用性的

重要依据。整块切除率与R0切除率是评价ESD手

术成功与否的重要质控指标。有研究提出整块切

除率应高于90%，R0切除率应高于80%［39］。

3. 术 后 并 发 症 ：ESD 术 后 出 血 率 1.4%~
1.7%［45］，其发生与术者技术水平和操作量密切相

关，也受到病变大小、部位、形态、组织学、合并溃疡

和使用抗凝药物的影响［46］。ESD 术后应仔细检查

并处理裸露血管，并建议使用低压凝固电流以降低

迟发出血的风险［47］。ESD 迟发性穿孔的发生率为

1.68%~7%［48］，一般与剥离黏膜面积过大或重复电

凝止血等引起管壁缺血性坏死有关［49］。Kim 等［50］

的研究发现穿孔面积小于 1 cm与迟发穿孔保守治

疗成功显著相关。作为质控指标，应关注因ESD术

后并发症而行手术治疗的比例。

四、结论

ESD 是一种在我国已广泛应用的微创治疗胃

肠道早期肿瘤的成熟方法，作为消化道早期癌内镜

治疗全链条中的关键环节，ESD不仅是单纯内镜技

术的学习，还需要树立从围术期管理、诊断到治疗

的全面的消化内镜学理念，需要掌握解剖、内镜、病

理、医学工程学等多学科的内容。为了规范ESD的

操作，提高ESD的治疗效果，促进ESD医师的培训，

改善患者的预后，有必要建立ESD的质控体系。目

前针对ESD质控体系的研究尚不太多，国内外均缺

乏具体的质控标准，本文对相关研究进行综述，并

提出一些可能的ESD质控指标，期待今后能建立适

合我国国情的ESD质控体系。
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