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【摘要】　目的　建立预测贲门黏膜下肿瘤（submucosal tumors， SMT）内镜切除技术困难的临床

评分系统并验证。方法　纳入复旦大学上海中山医院 2017年 7月至 2021年 3月 246例患贲门 SMT并

接受内镜切除治疗的患者，分为技术困难组（n=21）和非困难组（n=225），通过单因素分析，筛选两组

间存在显著差异的潜在风险因素。然后将 246例患者随机分为训练队列（n=123）和内部验证队列（n=
123），基于训练队列的多元逻辑回归分析结果确定影响技术困难的独立危险因素并赋予相应分值，构

建评分系统并评估其效能，以张家港市第一人民医院 31例患者的临床数据对该评分系统进行外部验

证。结果　单因素结果分析显示，性别、生长模式、形态、长径及胃镜方向是贲门 SMT内镜切除技术

困难的潜在风险因素（P<0.05）。训练队列多元逻辑回归分析进一步证实，男性（P=0.026，OR=0.154，
95%CI：0.023~0.683）、腔外生长（P=0.005，OR=0.040，95%CI：0.004~0.366）、长径≥3 cm（P=0.005，OR=
0.072，95%CI：0.009~0.392）是技术困难的独立危险因素，分别赋 2分、3分和 3分。最终按总分将技术

难度分为容易（0分）、中等（1~3分）、困难（4~6分）、非常困难（>6分）四级，训练队列各难度等级对应

的技术困难发生率分别为 0.0%（0/39）、6.8%（4/59）、33.3%（8/24）、100.0%（1/1），验证队列分别为 0.0%
（0/49）、5.6%（3/54）、22.2%（4/18）、50.0%（1/2）。评分系统效能验证显示，内部验证受试者工作特征曲

线下面积为 0.860（95%CI：0.763~0.958），Hosmer‑Lemeshow检验拟合度良好（P=0.979），外部验证受试

者工作特征曲线下面积为 0.798（95%CI：0.632~0.965）。结论　基于男性、腔外生长和长径≥3 cm三项

风险因素构建的评分系统可用于预测贲门 SMT内镜切除的技术困难程度，为临床医师治疗规划提供

参考。
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【Abstract】  Objective　 To establish and validate a clinical scoring system for predicting the 
technical difficulty of endoscopic resection of submucosal tumors (SMT) in the cardia. Methods　A total of 
246 patients with cardiac SMT who underwent endoscopic resection at Zhongshan Hospital, Fudan 
University from July 2017 to March 2021 were enrolled. They were divided into technically difficult (n=21) 
and non‑difficult (n=225) groups, potential risk factors with significant differences between the two groups 
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were screened by univariate analysis. All 246 patients were randomly divided into training (n=123) and 
internal validation (n=123) cohorts. Based on the training cohort, the independent risk factors influencing 
technical difficulty multivariate were identified by logistic regression analysis, and corresponding scores 
were assigned to construct the scoring system and its efficacy was evaluated. External validation of the 
scoring system was performed using clinical data from 31 similar patients at Zhangjiagang First People's 
Hospital. Results　Univariate analysis showed that gender, growth pattern, morphology, long diameter, and 
gastroscopic viewing direction were potential risk factors for technical difficulty in endoscopic resection of 
cardiac SMT (P<0.05). Multivariate logistic regression analysis in the training cohort further confirmed that 
male sex (P=0.026, OR=0.154, 95%CI: 0.023‑0.683), extraluminal growth (P=0.005, OR=0.040, 95%CI:
0.004‑0.366), and long diameter ≥3 cm (P=0.005, OR=0.072, 95%CI: 0.009‑0.392) were independent risk 
factors for technical difficulty. Two points were assigned to male sex, 3 to extraluminal growth, and 3 to long 
diameter ≥3 cm. The technical difficulty was classified into four grades based on the total score: easy (0 
point), moderate (1‑3 points), difficult (4‑6 points), and very difficult (>6 points). The incidence rates of 
technical difficulty in each grade of the training cohort were 0.0%(0/39), 6.8%(4/59), 33.3%(8/24), and 
100.0%(1/1), respectively, while those in the internal validation cohort were 0.0%(0/49), 5.6%(3/54), 22.2%
(4/18), and 50.0%(1/2), respectively. Efficacy verification of the scoring system showed that the area under 
the receiver operating characteristic curve (AUC) for internal validation was 0.860 (95%CI: 0.763‑0.958) 
with good calibration in the Hosmer‑Lemeshow test (P=0.979). The AUC for external validation was 0.798 
(95%CI: 0.632‑0.965). Conclusion　The scoring system constructed based on the male sex, extraluminal 
growth, and long diameter ≥3 cm can effectively predict the technical difficulty of endoscopic resection of 
cardiac SMT, and offers a practical tool for clinical decision‑making.

【Key words】 Cardia; Submucosal tumor; Endoscopic resection; Rating system
Fund program: National Natural Science Foundation of China (82570629)

对于食管胃交界处（esophagogastric junction，
EGJ）黏膜下肿瘤（submucosal tumors，SMT），由于外

科手术存在较高并发症风险、围手术期死亡率以及

胃贲门切除术后患者生活质量显著下降等问题，在

保证肿瘤根治性的前提下，内镜治疗是更理想的选

择［1‑4］。内镜治疗能够进行整块切除，便于精确的

组织学评估，并降低复发风险［5］。对于选定患者，

内镜切除的长期疗效接近手术，但创伤更小，合并

症更少，且无死亡报告［6‑7］.
然而，由于贲门在解剖结构上管腔狭窄且成角

锐利，导致相关的内镜下治疗学习曲线陡峭。目前

在贲门 SMT内镜下治疗的临床实践中存在两大关

键问题，一是影响操作难度的风险因素尚未系统阐

明，二是缺乏可靠的难度预测工具。为此，本研究

拟构建贲门SMT内镜切除难度分级预测评分系统，

为术前评估提供客观标准。

方 法

一、入组患者

研究对象为 2017 年 7 月至 2021 年 3 月期间在

复旦大学附属中山医院内镜中心诊断为贲门 SMT
并接受内镜切除的 259例患者，临床数据不完整者

剔除。纳入本研究的患者（n=246）具有可用的随访

数据和完整的人口学和临床信息，并通过随机种子

随机分为训练队列（n=123）和内部验证队列（n=
123）。外部验证为 2021 年 9 月 19 至 2024 年 4 月

2 日在张家港市第一人民医院的 31 例行内镜切除

的贲门SMT患者。

二、内镜操作和围手术期管理

内镜手术由具有超过 300 例食管病变手术经

验的内镜医师进行。在非隧道技术中，术者定位病

变后切开黏膜，解剖黏膜下层，并剥离肿瘤［8‑9］。黏

膜 下 隧 道 内 镜 切 除 术（submucosal tunneling 
endoscopic resection，STER）通过创建黏膜下隧道，

在直接内镜可视化下暴露和切除SMT［8‑9］。

所有接受内镜切除的患者均常规接受至少一

天的住院观察。在此期间，患者遵守禁食规定，在

术后第一天晚上允许饮水。针对患者的特定主诉

（如胸痛、呕血、持续发热或其他症状提示可能的不

良事件，包括食管感染、伤口裂开、穿孔或出血）进

行诊断性胃镜检查。在临床需要时，延长禁食期并

插入鼻胃管。出院方案包括质子泵抑制剂的使用，

并宣教患者清流质饮食。患者还被指示至少一周

内保持软质饮食。

三、结局定义

技术困难定义为以下情况之一：（1）手术时间

长（≥120 min）；（2） 严重并发症（穿孔、纵隔气肿、大
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出血）；（3）切除不完全（分块切除、垂直切缘阳性或

不 确 定）或 内 镜 黏 膜 下 剥 离 术（Endoscopic 
submucosal dissection，ESD）中止。

根据医疗记录和内镜检查结果，收集患者变

量、病变特征和手术相关协变量。患者变量包括性

别和年龄。病变特征包括生长模式、形态、黏膜情

况、长径、胃镜方向、层次和组织病理学评估。手术

相关协变量包括内镜手术方式、整块切除率、手术

时间、住院时间和并发症。

四、评分系统构建与数据分析

1.潜在风险因素筛选：将患者分为技术困难组

和非困难组，对纳入的患者变量进行单变量分析，

筛选出与技术困难相关的潜在风险因素。

2.训练队列模型构建与十倍交叉验证参数优化

风险因素确认：将单变量分析筛选出的潜在风

险因素纳入训练队列，采用R软件“caret”包构建多

元逻辑回归模型，以技术困难为因变量、潜在风险

因素为自变量，初步拟合回归方程，筛选出 P<
0.1的变量进入最终模型候选集。

十倍交叉验证：通过R软件随机将训练队列按

1∶9比例划分为 10个等容量、无重叠的子集（每个

子集含 12~13例患者）；依次将其中 1个子集作为验

证子集，剩余 9 个子集作为内部训练子集，基于内

部训练子集重新拟合多元逻辑回归模型，并用验证

子集计算预测误差（采用对数损失函数评估）；重复

该过程 10 次，确保每个子集均被用作 1 次验证子

集，最终汇总 10次模型的预测误差，选取误差最小

对应的β系数作为最优参数。

3.评分系统生成：基于十倍交叉验证确定的最

优β系数，按各独立危险因素对应β系数的绝对值

取整赋予权重分值；通过累加患者各变量得分获得

总分，进而划分技术难度等级，并计算各等级患者

的技术困难发生率。

4.评分系统效能全面评估：通过受试者工作特

征曲线计算曲线下面积（area under the curve，
AUC）。采用 Hosmer‑Lemeshow 拟合优度检验，P>
0.05 提示预测值与实际观测值一致性良好。进行

敏感性分析，通过R软件计算各预测变量的重要性

评分。外部验证采用张家港市第一人民医院 31例

同类患者的临床数据，验证评分系统在外部患者中

的适用性。

本研究计算使用 SPSS 26.0和R 4.0.2。符合正

态分布的连续变量以 x̄±s表示，比较采用 t检验；分

类变量以例（%）表示，比较采用χ2检验。

结 果

一、困难组和非困难组患者比较

在接受内镜切除治疗的 246 例贲门 SMT 患者

中，21例（8.5%）在手术过程中遇到了技术困难，其

中12例手术时间≥120 min，9例出现并发症。

单变量分析显示（表 1），困难组的男性比例高

于非困难组（P=0.005）。困难组与非困难组的年龄

差异没有统计学意义（P=0.099）。困难组的 SMT倾

表1 内镜切除贲门黏膜下肿瘤技术困难组和非困难组患

者的人口统计信息、病变特征和手术结果

项目

男性［例（%）］

年龄（岁，x̄±s）
生长模式［例（%）］

腔内生长

腔外生长

形态［例（%）］

规则

不规则

黏膜情况［例（%）］

光滑

溃疡

长径［例（%）］

<3 cm
≥3 cm

胃镜方向［例（%）］

两者均有

退镜

进镜

层次［例（%）］

黏膜肌层

黏膜下层

固有肌层

组织学评估［例（%）］

平滑肌瘤

间质瘤

脂肪瘤

囊肿

神经纤维瘤

内镜手术方式［例（%）］

隧道方式

非隧道方式

手术时间（min，x̄±s）
整块切除率［例（%）］

住院时间（d，x̄±s）
并发症［例（%）］

穿孔

出血

非困难组
（n=225）
99（44.0）

51.7 ± 12.3

216（96.0）
9（4.0）

117（52.0）
108（48.0）

208（92.4）
17（7.6）

164（72.9）
61（27.1）

83（36.9）
103（45.8）
39（17.3）

3（1.3）
14（6.2）

208（92.4）

180（80.0）
36（16.0）

4（1.8）
4（1.8）
1（0.4）

87（38.7）
138（61.3）
47.1 ± 24.0
225（100.0）

3.7 ± 1.5

0（0.0）
0（0.0）

困难组
（n=21）
16（76.2）

47.1 ± 10.6

17（81.0）
4（19.0）

5（23.8）
16（76.2）

19（90.5）
2（9.5）

4（19.0）
17（81.0）

13（61.9）
4（19.0）
4（19.0）

0（0.0）
1（4.8）

20（95.2）

19（90.5）
1（4.8）
0（0.0）
1（4.8）
0（0.0）

10（47.6）
11（52.4）

109.1 ± 36.0
21（100.0）
5.6 ± 2.6

6（28.6）
3（14.3）

统计量

χ2=7.995
t=1.656

χ2=8.689

χ2=6.106

χ2=0.104

χ2=25.714

χ2=6.268

χ2=0.363

χ2=3.182

χ2=0.645

t=-7.732
-

t=-3.456
χ2=100.090

P值

0.005
0.099
0.015

0.013

1.000

<0.001

0.037

0.732

0.416

0.422

<0.001
-

0.002
<0.001

注：“-”指未行统计学分析。
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向于具有腔外生长、不规则形态和长径≥3 cm。困

难组的 SMT在胃镜的进镜和倒镜观察方向上都较

为常见。两组在黏膜情况、层次、组织病理学评估

和内镜手术方式方面没有差异（P>0.05）。困难组

的住院时间较非困难组更长（P<0.05）。

二、内部训练队列和验证队列的临床特征及操

作结果的对比

训练队列和验证队列的临床特征和手术结果

如表 2 所示。训练队列和验证队列各有 123 例患

者。两队列在临床特征和手术结果方面具有可比

性。外部验证组的临床特征请见表3。

三、预测技术困难的风险因素

单因素分析结果显示，性别、生长模式、形态、

长径和胃镜方向是贲门 SMT内镜切除技术困难的

潜在风险因素，将其纳入训练组多元逻辑回归分

析，此过程中同步实施十字交叉验证，结果显示，性

别、生长模式和长径是技术困难的独立危险因素

（表 4）。进行敏感性分析以评估各预测变量对模

型结果的重要性，变量重要性评分显示性别、生长

模式及长径在预测贲门黏膜下肿瘤内镜切除技术

表2 训练队列和验证队列的人口统计信息、病变特征和手

术结果

项目

男［例（%）］

年龄（岁，x̄±s）
生长模式［例（%）］

腔内生长

腔外生长

形态［例（%）］

规则

不规则

黏膜情况［例（%）］

光滑

溃疡

长径［例（%）］

<3 cm
≥3 cm

胃镜方向［例（%）］

两者均有

退镜

进镜

层次［例（%）］

黏膜肌层

黏膜下层

固有肌层

组织学评估［例（%）］

平滑肌瘤

间质瘤

脂肪瘤

囊肿

神经纤维瘤

内镜手术方式［例（%）］

隧道方式

非隧道方式

手术时间（min，x̄±s）
整块切除率［例（%）］

住院时间（d，x̄±s）
并发症［例（%）］

穿孔

出血

技术困难［例（%）］

训练队列
（n=123）
59（48.0）
51.8±12.5

116（94.3）
7（5.7）

58（47.2）
65（52.8）

114（92.7）
9（7.3）

79（64.2）
44（35.8）

49（39.8）
51（41.5）
23（18.7）

3（2.4）
8（6.5）

112（91.1）

104（84.6）
12（9.8）

2（1.6）
4（3.3）
1（0.8）

48（39.0）
75（61.0）
53.2±29.5

123（100.0）
4.0±1.9

5（4.1）
3（2.4）

13（10.6）

验证队列
（n=123）
56（45.5）
50.7±12.0

117（95.1）
6（4.9）

64（52.0）
59（48.0）

113（91.9）
10（8.1）

89（72.4）
34（27.6）

47（38.2）
56（45.5）
20（16.3）

0（0.0）
7（5.7）

116（94.3）

95（77.2）
25（20.3）

2（1.6）
1（0.8）
0（0.0）

49（39.8）
74（60.2）
51.7±31.8

123（100.0）
3.6±1.5

1（0.8）
0（0.0）
8（6.5）

统计量

χ2=0.147
t=0.745

χ2=0.081

χ2=0.585

χ2=0.057

χ2=1.877

χ2=0.485

χ2=3.137

χ2=7.775

χ2=0.017

t=0.397
-

t=1.832
χ2=5.873

χ2=1.302

P值

0.701
0.457
0.776

0.444

0.811

0.171

0.785

0.117

0.078

0.896

0.692
-

0.068
0.053

0.254
注：“-”指未行统计学分析。

表3 外部验证队列的人口统计信息、病变特征和手术结果

项目

男性［例（%）］

年龄（岁，x̄±s）

生长模式［例（%）］

腔内生长

腔外生长

形态［例（%）］

规则

不规则

黏膜情况［例（%）］

光滑

溃疡

长径［例（%）］

<3 cm
≥3 cm

胃镜方向［例（%）］

两者均有

退镜

进镜

层次［例（%）］

黏膜肌层

黏膜下层

固有肌层

组织学评估［例（%）］

平滑肌瘤

间质瘤

内镜手术方式［例（%）］

隧道方式

非隧道方式

手术时间（min，x̄±s）

整块切除率［例（%）］

住院时间（d，x̄±s）

并发症［例（%）］

穿孔

出血

外部验证队列（n=31）
12（38.7）
56.9±11.7

29（93.5）
2（6.5）

27（87.1）
4（12.9）

31（100.0）
0（0.0）

29（93.5）
2（6.5）

20（64.5）
7（22.6）
4（12.9）

1（3.2）
0（0.0）

30（96.8）

11（35.5）
20（64.5）

5（16.1）
26（83.9）
68.6±29.4
31（100.0）

7.5±2.1

1（3.2）
0（0.0）
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困难中贡献最大。图 1 展示了通过敏感性分析得

到的变量重要性。

四、预测技术难度的评分系统

按对应 β系数将男性赋值 2分，腔外生长赋值

3分，长径 ≥ 3 cm 赋值 3分。通过将上述相应因素

的分值相加，为训练队列中的每个病例计算总分。

分数越高表示技术难度越高，分为 0分（容易）、1 ~
3分（中等）、4~6分（困难）和> 6分（非常困难）。在

训练队列中，被评为容易（评分=0）、中等（评分=1~
3）、困难（评分=4~6）和非常困难（评分>6）的患者

术中出现技术困难的百分比分别为 0.0%、6.8%、

33.3% 和 100.0%，在验证队列中分别为 0.0%、

5.6%、22.2% 和 50.0%（表 5）。评分系统在内部验

证呈现出良好的区分能力，AUC 为 0.860（95%CI：
0.763~0.958）（图 2），并在 Hosmer‑Lemeshow 拟合

度检验中呈现出良好的拟合度（P=0.979）。在外部

验证中的AUC为 0.798 （95%CI： 0.632~0.965）。为

便于临床医师在临床中使用，形成一项技术难度评

分表（图3）。

讨 论

内镜切除在胃肠道 SMT的诊断和治疗中具有

显著的益处和疗效。然而，对于贲门SMT的内镜切

除仍然存在技术挑战，并且有关贲门SMT内镜切除

技术困难的临床因素的报告很少。因此，我们的研

究探讨了贲门 SMT内镜切除技术困难的潜在危险

因素。

研究表明，男性、腔外生长和长径≥3 cm 是贲

图 3　预测贲门黏膜下肿瘤内镜切除技术难度评分系统的临床

应用计分表

图 2　验证预测贲门黏膜下肿瘤内镜切除技术困难评分系统的

受试者工作特征曲线

表5 训练队列和验证队列中各评分等级技术困难的发生率

分组

容易

中等

困难

非常
困难

总分

0
1~3
4~6
> 6

训练队列

例数

39
59
24

1

技术
困难

0
4
8
1

技术困难
发生率（%）

0.0
6.8

33.3
100.0

验证队列

例数

49
54
18

2

技术
困难

0
3
4
1

技术困难
发生率（%）

0.0
5.6

22.2
50.0

表4 贲门黏膜下肿瘤内镜切除技术困难的危险因素分析

因素

形态

规则

不规则

性别

女性

男性

生长模式

腔内生长

腔外生长

胃镜方向

两者均有

退镜

进镜

长径

<3 cm
≥3 cm

OR值（95%CI）

1
2.102（0.352~14.217）

1
0.154（0.023~0.683）

1
0.040（0.004~0.366）

1.337（0.225~7.221）
3.779（0.503~33.569）

1

1
0.072（0.009~0.392）

β系数

0.743

-1.872

-3.216

0.291
1.330

-2.634

P值

0.420

0.026

0.005

0.737
0.202

0.005

图1　预测贲门黏膜下肿瘤内镜切除技术难度的变量重要性评分
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门 SMT技术困难的危险因素。Lu等［12］证明内镜黏

膜下切除术（endoscopic submucosal excision，ESE）、

黏 膜 下 隧 道 内 镜 切 除 术（submucosal tunneling 
endoscopic resection，STER）在处理<10 mm 的 SMT
时都有满意的治疗效果，而 STER是处理>10 mm的

SMT 的优选方法，尤其是在可能发生穿孔的情况

下。Inoue 等［13］报道长径<3.0 cm 且位于食管和贲

门的 SMT 可能适合采用 STER 技术。Chen 等［14］发

现对于长径≤5.0 cm 且横径≤3.5 cm 的 SMT，采用

STER有助于提高全块切除率。然而，Wang等［15］认

为，即使肿瘤长径>3.5 cm，STER 仍然是上消化道

SMT的可行且有效的方法。总之，对于长径<30 mm
的 SMT，内镜切除具有满意的治疗效果。此外，即

使肿瘤长径>3.5 cm［12‑13］，STER 似乎仍然似乎是上

消化道SMT的可行和有效方法。目前，内镜下成功

切除 SMT的长径上限仍存在争议。由于需要进行

完整大块切除，内镜切除大型病变耗时较长。较大

肿瘤的围手术期出血的风险增加，使得手术过程中

视野受到影响，同时较大肿瘤的黏膜下浸润风险也

会增加，这些都使得黏膜下切除变得具有挑战性。

特别是在处理长径≥3 cm的病变时，实现整块切除

变得困难。因此，长径≥ 3 cm在贲门 SMT的内镜切

除中具有重大挑战。

腔外生长的SMT往往位于深层，在切除过程中

穿孔风险增加。且腔外生长的 SMT往往形状不规

则，鉴于贲门的特定解剖结构，位于贲门腔外生长

的SMT往往术前准确评估难度增加。因此，可以理

解腔外生长的 SMT是贲门内镜切除中具有挑战性

的高风险因素。而男性往往有吸烟或饮酒史，这经

常与食管炎有关，可能增加术中出血的风险。

本研究建立并验证了一个新颖且易于使用的

评分系统，用于评估贲门 SMT 内镜切除的技术难

度。该评分系统包括三个因素：性别、生长模式和

长径。该评分系统内部验证的 AUC 值为 0.860，具
有良好的辨别能力（0.8~0.9）［16］。基于该评分系统

对患者进行评估，能够帮助内镜医师对内镜手术的

技术难度有一个预判。得分为 0 分表示相对容易

完成内镜切除，得分为 1~3 分表示中等技术难度，

得分≥ 4分表示具有一定复杂性。因此，得分≥ 4分

的贲门ESD可能需要经验丰富的内镜医师进行。

该评分系统具有几个优点。首先，它基于易于

获取的临床特征，有助于在临床中应用。此外，我

们应用十倍交叉验证来调整参数，从而建立了一个

具有区分性的评分系统。该系统可以将贲门 SMT

的内镜切除分为不同的技术难度，这可以作为年轻

内镜医师的指导工具。

然而，本研究也存在一些局限性。首先，我们

只进行了小样本外部验证来评估评分系统。需要

进一步利用更多外部来源的案例来改善系统的泛

化能力。其次，这是一项有潜在偏见的回顾性研

究。因此，未来应进行前瞻性研究。

本研究明确男性、腔外生长、长径≥3 cm 是贲

门SMT内镜切除技术困难的独立危险因素，据此构

建的四级评分系统经内外部验证表现出良好判别

力与校准度，可作为术前快速评估技术困难程度的

实用工具，为临床医师制定个体化治疗方案提供

参考。
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