消化内镜诊疗技术临床应用管理规范
（2023年版）

[bookmark: _GoBack]为规范消化内镜诊疗技术的临床应用，保证医疗质量和医疗安全，制定本规范。本规范是医疗机构及其医务人员开展消化内镜诊疗技术的最低要求。
本规范所称消化内镜诊疗技术包括胃镜技术、结肠镜技  术、十二指肠镜技术、小肠镜技术、超声内镜技术等诊疗技术。
一、医疗机构基本要求
（一）医疗机构应具备与开展消化内镜诊疗技术相适应的功能、任务和技术能力。 
（二）具有卫生健康行政部门核准登记的与开展消化内镜诊疗技术相适应的诊疗科目，同时具有开展消化内镜诊疗技术的术前准备室、诊疗室、麻醉恢复室、内镜清洗消毒室等相关场所和设备条件。 
1.消化内科
有独立的病区、护理单元和门诊，且床位不少于30张，完成消化系统疾病诊疗病例数目每年不少于 1000 例。
2.普通外科
参见普通外科内镜诊疗技术临床应用管理规范要求。 
3.术前准备室（区域）
人员配置应能满足患者术前准备需要。 
4.诊疗室
（1）操作间数量设置：应当满足服务需求，保障诊疗质量和操作安全。 
（2）操作间面积规划：原则上不小20m2，以保证内镜操作者及其助手有充分的操作空间。 
（3）操作间内镜设备安放： 应采取集成的移动推车或吊塔，可灵活地移动到医师操作所需的任意位置，同时能集成内镜主机、显示器、高频电发生器、医疗气体管道、电器信号线及网线、各种引流瓶及气体接口。
（4）操作间物品设施：均须参照相关的标准和规范，包括通风、水、电、吸引、氧气、电脑接口、急救设备、空气净化灭菌设备、清洗消毒、药品、贮存柜、独立的通风系统等。 
（5）诊疗室急救配置：应配备监护仪、除颤仪及抢救车，定时核对检查以保证相关设备组件运转正常、储备充足。 
（6） 诊疗室开展无痛内镜时，必须配备麻醉机等相关设备。 
（7）诊疗室须符合消防安全、电力保障等相关要求。 
5.麻醉恢复室。 
（1）麻醉恢复室的规模应与内镜诊疗室的规模相适应。 
（2）麻醉恢复室应配置必要的监护设备、给氧系统、吸引系统、急救呼叫系统、急救设备及相应的医护人员，保障患者麻醉恢复过程的安全。 
6.内镜清洗消毒室。
（1）设独立的清洗消毒间，配置与消化内镜诊疗室相匹配的清洗消毒设备，包括全自动和（或）人工内镜洗消机器、附件清洗用的超声清洗机器、测漏装置、干燥装置等；位置应接近内镜诊疗室，以便于内镜转运。 
（2）设独立的污物暂存间，以符合医院感染管理要求。 
（3）设内镜器械的储存区，温度、相对湿度等应符合行业标准。 
（三）医疗机构人员配置应包括不少于 2 名经过系统培训具备消化内镜诊疗技术临床应用能力的本机构执业医师，有经过消化内镜诊疗技术相关知识和技能培训并考核合格的相关专业技术人员。 
（四）拟开展按照四级手术管理的消化内镜诊疗技术的医疗机构： 
1.满足以上基本条件。
2.近 5 年累计完成消化内镜诊疗病例至少 5000 例，其中完成按照三级手术管理的消化内镜诊疗技术病例至少 1000 例。 
2.具备满足危重患者救治要求的麻醉和重症监护专业。 
3.具备满足实施相关技术临床应用所需的临床和辅助科室、设备和技术能力。 
4.具备开展相关技术临床应用能力的医师。 
5.开展消化系统肿瘤相关消化内镜诊疗技术的医疗机构，应具备卫生健康行政部门核准登记的肿瘤科与放射治疗专业的诊疗科目。
二、人员基本要求
（一）医师
1.开展消化内镜诊疗技术的医师。
（1）取得《医师执业证书》，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年及以上临床工作经验，目前从事消化系统疾病诊疗工作，已累计参与完成至少200例消化内镜诊疗病例。
（3）已通过消化内镜诊疗技术相关系统培训且考核合格，并满足开展消化内镜诊疗技术所需的相关条件。
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。
（1）满足上述条件。
（2）有5年及以上消化内镜诊疗工作经验，取得主治医师及以上专业技术职务任职资格。已累计独立完成消化内镜诊疗操作至少3000例；其中完成至少300例按照三级手术管理的消化内镜诊疗操作。
（二）其他相关卫生专业技术人员。
已通过符合要求的培训基地系统培训且考核合格，并满足开展相关技术临床应用所需的相关条件。
三、技术管理基本要求
（一）医疗机构应按照《医疗技术临床应用管理办法》和手术分级管理的相关规定，依据《按照四级手术管理的消化内镜诊疗技术参考目录》制定本机构的手术分级管理目录。
（二）医疗机构应严格遵守消化系统疾病诊疗的行业标准和规范，及消化内镜诊疗技术的行业标准、操作规范和诊疗指南，严格掌握消化内镜诊疗技术的适应证和禁忌证。 
（三）应由本机构执业医师决定实施消化内镜诊疗技术，由具有副主任医师及以上专业技术职务任职资格的本机构执业医师决定实施按照四级手术管理的消化内镜诊疗技术，术者由符合本规范要求的医师担任并制订合理的治疗与管理方案。
（四）在实施消化内镜诊疗操作前，应当将诊疗目的、诊疗风险、术后注意事项、可能发生的并发症及预防措施等向患者及其近亲属告知，并签署知情同意书。 
（五）医疗机构应当按照有关医院感染和放射防护管理相关规定，在加强医院感染预防与控制的同时，兼并注重加强医务人员的个人防护。 
（六）加强消化内镜诊疗的质量管理，建立健全术后随访制度，按照规定进行随访和记录，并将相关病例信息及时按照卫生健康行政部门的要求进行上报。 
（七）医疗机构和医师需按照规定，在病例选择、手术成功率、严重并发症、死亡病例、医疗不良事件发生情况、术后患者管理、随访情况和病历质量等方面，接受消化内镜诊疗技术的临床应用能力评估。 
（八）其他管理要求。 
1.使用经国家药品监督管理部门批准的消化内镜诊疗的相关器械，不得违规重复使用一次性医用器械。 
2.保证器械来源可追溯，建立消化内镜诊疗技术相关器械登记制度。
四、培训管理基本要求
（一）拟从事相关消化内镜诊疗技术医师的培训要求。
1.应当具有《医师执业证书》，具有主治医师及以上专业技术职务任职资格。
2.应当接受至少6个月的系统培训并考核合格。在指导医师指导下，参与完成培训基地相关消化内镜诊疗操作不少于50例。
3.在指导医师的指导下，参与不少于60例患者全过程的管理，包括术前评估、诊断性检查结果解释、与其他学科共同会诊、消化内镜诊疗操作、操作过程记录、围手术期处理和术后随访等。
4.在境外接受消化内镜诊疗技术培训的时间不少于6个月，有境外培训机构的培训考核证明并经省级卫生健康行政部门备案的培训基地考核合格后，可以视为达到规定的培训要求。
5.本规范印发之日前，从事消化内镜诊疗工作满5年，取得主治医师专业技术职务任职资格5年以上，独立开展按照四级手术管理的消化内镜诊疗技术操作不少于100例，未发生严重不良事件的，可免于培训。
（二）培训基地要求。
消化内镜诊疗技术培训基地须经省级卫生健康行政部门备案。培训基地应当具备以下条件：
1.培训基地条件
（1）三级甲等医院，符合消化内镜诊疗技术临床应用管理规范要求。
（2）开展消化系统疾病诊疗工作不少于10年，具备按照四级手术管理的消化内镜诊疗技术临床应用培训能力。同时具有消化内科和普通外科，合计开放床位不少于100张。
（3）近5年累计收治消化系统疾病患者不少于10000例，每年完成按照四级手术管理的消化内镜诊疗技术不少于700例。
（4）有不少于4名具备按照四级手术管理的消化内镜诊疗技术临床应用能力的指导医师，其中至少2名为主任医师。
（5）有与开展按照四级手术管理的消化内镜诊疗技术培训工作相适应的人员、技术、设备和设施等条件。
2.培训工作基本要求
（1）培训教材和培训大纲满足培训要求，课程设置包括理论学习、动物训练和临床实践。
（2）保证接受培训的医师在规定时间内完成规定的培训。
（3）培训结束后，对接受培训的医师进行考试、考核，并出具考核结论。
（4）为每位接受培训的医师建立培训及考试、考核档案。








消化内镜诊疗技术临床应用质量控制指标
（2023年版）

一、内镜下逆行胰胆管造影术（ERCP）选择性深插管成功率
定义：单位时间内，ERCP 选择性深插管成功的例次数占同期 ERCP 总例次数的比例。
计算公式：
ERCP选择性深插管成功率
指标类型：结果质控
表达方式：提高
指标参考依据：ERCP 选择性深插管成功是指 ERCP 术中对目标胆管或胰管选择性深插管成功。本指标适用于胃肠道解剖正常、 无十二指肠乳头手术史的患者。
意义：反映医疗机构 ERCP 技术临床应用质量。

二、ERCP 及相关技术治疗成功率
定义：单位时间内，ERCP 治疗成功例次数占同期 ERCP 治疗总例次数的比例。
计算公式：
ERCP 治疗成功率
指标类型：结果质控
表达方式：提高
指标参考依据：ERCP 治疗成功是指单次 ERCP 取石、碎石后取石、胰管病损或组织的切除或破坏的成功。
意义：反映医疗机构 ERCP 治疗临床应用质量。

三、ERCP及相关技术并发症成功率
定义：单位时间内，发生ERCP相关严重并发症的诊 疗例次数占同期消化内镜诊疗总例次数的比例。
计算公式：
消化内镜相关严重并发症发生率
 
指标类型：结果质控
表达方式：降低
指标参考依据：消化内镜相关严重并发症包括严重出血、术后重症胰腺炎、全身感染、穿孔转外科手术修补、致残、致死或其他需外科手术干预的情况
意义：反映医疗机构 ERCP 治疗临床应用质量。

四、内镜黏膜下剥离术（ESD）手术成功率
定义：单位时间内，消化道内镜黏膜下剥离术（ESD）完整切除的例次数占同期消化道内镜黏膜下剥离术（ESD）总例次数的比例。
计算公式：
消化道内镜黏膜下剥离术（ESD）手术成功率

说明：ESD完整切除是指ESD达到R0切除，即整块切除标本术后病理学诊断达到水平切缘和垂直切缘均阴性。高级别上皮内瘤变行ESD的患者应当纳入统计。
意义：反映医疗机构ESD技术临床应用质量。

五、术后病理与术前判断符合率
定义：单位时间内，ESD术后标本病理阳性的例次数占同期ESD术前判断的总例次数的比例。
计算公式：

说明：ESD术后标本病理阳性是指ESD术后标本的病理诊断与疾病的术前诊断一致。
意义：反映医疗机构ESD技术临床应用质量。

六、消化内镜相关并发症发生率
定义：单位时间内，发生消化内镜相关严重并发症的诊疗例次数占同期消化内镜诊疗总例次数的比例。
计算公式：消化内镜相关严重并发症发生率

说明：消化内镜相关严重并发症包括严重出血，术后重症胰腺炎，全身感染，穿孔转外科手术修补、致残、致死或其他需外科手术干预的情况。
1.严重出血指术后三天内血红蛋白降低30g/L以上，或许输血，外科手术/DSA止血。
2.术后重症胰腺炎指消化内镜诊疗导致的伴有局部或全身并发症，或有器官功能衰竭的胰腺炎
3.全身感染指具有2项（或以上）下述临床表现：1）体温>38摄氏度或<36摄氏度；2）心率>90次/分；3）呼吸频率>20次/分或PaCO2<32mmHg；4）外周血白细胞>12x109/L或<4x109/L或未成熟细胞>10%
意义：反映医疗机构消化内镜技术临床应用质量。

七、超声内镜下细针穿刺（EUS-FNA/B）操作成功率
定义：单位时间内，EUS-FNA/B 操作成功的例次数占同期 EUS-FNA/B 操作总例次数的比例。
计算公式： EUS-FNA/B 操作成功率

指标类型：结果质控
表达方式：提高
指标参考依据：四级消化内镜诊疗技术按《消化内镜诊疗技术临床应用管理规范（2019 年版）》中《按照四级手术管理的消化内镜诊疗技术参考目录》中列出的消化内镜诊疗技术统计
意义：反映医疗机构超声内镜技术临床应用质量

八、超声内镜下细针穿刺（EUS-FNA/B）标本病理阳性率
定义：单位时间内，EUS-FNA/B 标本病理阳性的例次数占同期已有临床诊断结果的患者行 EUS-FNA/B 的总例次数的比例。
计算公式： EUS-FNA 标本病理阳性率 
 
指标类型：结果质控
表达方式：提高
指标参考依据：消化内镜诊疗技术医疗质量控制指标 （2022 年版）
意义：反映医疗机构超声内镜技术临床应用质量

九、超声内镜引导下介入治疗适应症符合率
定义：单位时间内，符合超声内镜引导下介入治疗适应症病例次数占同期超声内镜引导下介入治疗总例次数的比例。
计算公式：
超声内镜引导下加入治疗适应症符合率

指标类型：过程质控
表达方式：提高
意义：反映医疗机构超声内镜引导下介入治疗临床应用质量。
指标参考依据：2022年欧洲介入超声内镜治疗指南及2018年亚洲介入超声内镜介入共识

十、超声内镜引导下介入治疗操作成功率
定义：单位时间内，超声内镜引导下介入治疗操作成功的例次数占同期超声内镜引导下介入治疗总例次数的比例。
计算公式：
超声内镜引导下介入治疗操作成功率

指标类型：结果质控
表达方式：提高
[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK7]意义：反映医疗机构超声内镜引导下介入治疗临床应用质量。指标参考依据：2022年欧洲介入超声内镜治疗指南及2018年亚洲介入超声内镜介入共识

十一、超声内镜引导下介入治疗临床有效率
定义：单位时间内，超声内镜引导下介入治疗临床有效病例次数占同期超声内镜引导下介入治疗总例次数的比例。
超声内镜引导下注射相关技术相关的临床有效包括：1）胰腺囊性病变、肝囊肿注射治疗半年后病灶缩小大于50%。2）胰腺及肝恶性占位局部治疗后生存期不低于同期行系统性放化疗及TACE治疗患者。3）超声内镜引导下腹腔神经节阻滞术后疼痛缓解50%以上。4）静脉曲张治疗后8周内未再次出血。5）超声内镜引导下成功取血门静脉，并检测出循环肿瘤细胞。
超声引导下引流相关技术的临床有效包括：1）胰腺假性囊肿/包裹性坏死1周内缩小大于50%，不需升级抗感染治疗方案。2）EUS-BD引流后一周内黄疸下降大于30%。3）EUS-PD引流后一周内胰管扩张减少50%。4）EUS-GE后耐受经口进食而无呕吐，GOOSS评分≥2分。食物摄入量采用标准化的GOO评分系统(GOOSS)评分来衡量：0 = 无口服摄入，1 = 仅液体，2 = 软固体，3 = 几乎完全饮食，4 = 普通饮食。
计算公式：
超声内镜引导下介入治疗临床有效率
指标类型：结果质控
表达方式：提高
意义：反映医疗机构超声内镜引导下介入治疗临床应用质量。
指标参考依据：2022年欧洲介入超声内镜治疗指南及2018年亚洲介入超声内镜介入共识
十二、超声内镜引导下介入治疗后严重并发症发生率
定义：住院期间超声内镜引导下介入治疗后出现治疗相关严重并发症的例次数占同期行超声内镜引导下介入治疗总例次数的比例。
严重并发症包括：严重出血、术后重症胰腺炎、全身感染、穿孔转外科手术修补、致残、致死或其他需外科手术干预的情况。1.严重出血指术后三天内血红蛋白降低30g/L以上，或需输血、外科手术/DSA止血。2.术后重症胰腺炎指消化内镜诊疗导致的伴有局部或全身并发症、或有器官功能衰竭的胰腺炎。3.全身感染指具有2项（或以上）下述临床表现：1) 体温>38℃或<36℃；2)心率>90次/分；3)呼吸频率>20次/分或PaCO2 <32mmHg；4)外周血白细胞>12×109/L或<4×109/L或未成熟细胞>10%。 
计算公式：
超声内镜引导下介入治疗后严重并发症发生率
指标类型：结果质控
表达方式：降低
意义：反映医疗机构超声内镜引导下介入治疗临床应用质量。
指标参考依据：2022年欧洲介入超声内镜治疗指南及2018年亚洲介入超声内镜介入共识

十三、超声内镜引导下介入治疗后12周内操作相关死亡率
定义：单位时间内，超声内镜引导下介入治疗后12周内操作相关死亡例次数占同期行超声内镜引导下介入治疗总例次数的比例。
计算公式：
超声内镜引导下介入治疗后12周内操作相关死亡率

指标类型：结果质控
表达方式：降低
意义：反映医疗机构超声内镜引导下介入治疗临床应用质量。
指标参考依据：2022年欧洲介入超声内镜治疗指南及2018年亚洲介入超声内镜介入共识

十四、小肠镜操作成功率
定义：单位时间内，经口小肠镜操作时外套通过屈氏韧带到空肠上段、经肛小肠镜操作时外套通过回盲瓣到回肠10cm以上的例次数占同期小肠镜检查总例次数的比例。
计算公式：
小肠镜操作成功率
 
说明：小肠镜操作成功是指经口小肠镜操作时外套通过屈氏韧带到空肠上段、经肛小肠镜操作时外套通过回盲瓣到回肠10cm以上并留图。
指标类型：结果质控
表达方式：为提高气囊小肠镜检查质量，小肠镜检查成功率大于95%。
指标参考依据：中国小肠镜临床应用指南
意义：反映医疗机构小肠镜操作临床应用质量。

十五、小肠镜下治疗成功率
定义：单位时间内，小肠镜下治疗成功例次数占同期小肠镜下治疗例次数总例次数的比例。
计算公式：
小肠镜下治疗成功率

说明:小肠镜下治疗成功指的是小肠异物成功取出，止血成功、息肉切除、狭窄扩张或切开、支架置入的成功。
指标类型：结果质控
表达方式：为提高小肠镜治疗质量，保证患者的利益及安全性，降低并发症发生率，小肠镜治疗成功率应大于60%。
指标参考依据：中国小肠镜临床应用指南
意义：反映医疗机构小肠镜操作临床应用质量。
[bookmark: _Hlk116855839]十六、小肠镜操作对接率
定义：小肠镜对接率是指单位时间内经口小肠镜结合经肛小肠镜完成对接的例数/同期小肠镜检查应对接总例数×100%。（应对接数指检查总例数减去因小肠狭窄不能对接及发现能够解释临床症状的阳性病变不需要对接的例数）
公式：小肠镜操作对接率

表达方式：为提高气囊小肠镜检查质量，要求开展双气囊小肠镜的单位其对接率应大于60%，开展单气囊小肠镜单位对接率应大于10%。
指标参考依据：中国小肠镜临床应用指南
意义：反映医疗机构小肠镜操作临床应用质量。

十七、小肠镜治疗相关并发症发生率
定义：单位时间内，发生小肠镜相关严重并发症的诊 疗例次数占同期小肠镜诊疗总例次数的比例。 
计算公式:小肠镜相关严重并发症发生率

说明:消化内镜相关严重并发症包括严重出血、术后重症胰腺炎、全身感染、穿孔转外科手术修补、致残、致死或其他需外科手术干预的情况。
1.严重出血指术后三天内血红蛋白降低 30g/L 以上，或需输血、外科手术/DSA止血。 
2.术后重症胰腺炎指小肠镜诊疗导致的伴有局部或全身并发症、或有器官功能衰竭的胰腺炎。 
3.全身感染指具有 2 项(或以上)下述临床表现:1)体温>38°C 或<36°C;2)心率>90 次/分;3)呼吸频率>20 次/分或 PaCO2<32mmHg;4)外周血白细胞>12×109/L 或<4×109/L 或未成熟细胞>10% 
指标类型：结果质控
表达方式：小肠镜治疗严重并发症发生率应小于5%。
指标参考依据：中国小肠镜临床应用指南
意义：反映医疗机构小肠镜操作临床应用质量。

十八、静脉曲张内镜治疗适应症符合率
定义：单位时间内，符合门脉高压静脉曲张内镜下治疗适应症例次数占同期因静脉曲张行内镜下治疗总例次数的比例。
计算公式：
静脉曲张内镜治疗适应症符合率

表达方式：提高
指标参考依据：肝硬化门静脉高压食管胃静脉曲张出血的防治指南（2016年）
意义：反映医疗机构内镜下曲张静脉治疗技术临床应用质量

十九、内镜下静脉曲张治疗操作成功率
定义：单位时间内，内镜下曲张静脉治疗成功的例次数占同期曲张静脉内镜操作总例次数的比例
计算公式：内镜下静脉曲张治疗操作成功率

指标类型：结果质控
表达方式：提高
指标参考依据：肝硬化门静脉高压食管胃静脉曲张出血的防治指南（2016年）
意义：映医疗机构内镜下曲张静脉治疗技术临床应用质量

二十、内镜下曲张静脉治疗后早期再出血率
定义：单位时间内，内镜下曲张静脉治疗后1周内再出血的例次数占同期行内镜下曲张静脉治疗的总例次数的比例
计算公式：
内镜下曲张静脉治疗后早期再出血率
 
指标类型：结果质控
表达方式：降低
指标参考依据：肝硬化门静脉高压食管胃静脉曲张出血的防治指南（2016年）
意义：反映医疗机构内镜下曲张静脉治疗技术临床应用质量

二十一、内镜下曲张静脉治疗后并发症发生率
定义：单位时间内，内镜下曲张静脉治疗后出现治疗相关并发症的例次数占同期行内镜下曲张静脉治疗的总例次数的比例
计算公式：
内镜下曲张静脉治疗后并发症发生率

指标类型：结果质控
表达方式：降低
指标参考依据：肝硬化门静脉高压食管胃静脉曲张出血的防治指南（2016年）
意义：反映医疗机构内镜下曲张静脉治疗技术临床应用质量

二十二、内镜下曲张静脉治疗后8周死亡率
定义：单位时间内，内镜下曲张静脉治疗后8周内死亡的例次数占同期行内镜下曲张静脉治疗的总例次数的比例
计算公式：
内镜下曲张静脉治疗后8周死亡率

指标类型：结果质控
表达方式：降低
指标参考依据：肝硬化门静脉高压食管胃静脉曲张出血的防治指南（2016年）
意义：反映医疗机构内镜下曲张静脉治疗技术临床应用质量

二十三、内镜下曲张静脉治疗后1年死亡率
定义：单位时间内，内镜下曲张静脉治疗后1年内死亡的例次数占同期行内镜下曲张静脉治疗的总例次数的比例
计算公式：
内镜下曲张静脉治疗后1年死亡率

指标类型：结果质控
表达方式：降低
指标参考依据：肝硬化门静脉高压食管胃静脉曲张出血的防治指南（2016年）
意义：反映医疗机构内镜下曲张静脉治疗技术临床应用质量


