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　 　 【摘要】 　 目的　 初步评价一次性电子胃镜和一次性结肠镜用于消化道检查及配合手术器械进

行诊治的性能和安全性。 方法　 应用 ＥｎｄｏＦｒｅｓｈ 一次性电子内镜系统对拟行消化道检查的 ２ 例患

者行消化道内镜检查，同时进行规范化采图，对内镜操作性能、内镜图像质量以及并发症进行评估。
结果　 ２ 例患者在静脉全身麻醉状态应用一次性胃镜和一次性结肠镜成功完成上消化道及全结肠检

查。 应用一次性内镜顺利完成规范图像采集，内镜吸气、送气及送水，大小钮弯曲以及镜身旋转等动

作。 利用配套的主机系统可进行图像拍照、视频录像、图文报告以及数据的传输。 ２ 例患者的胃镜及

结肠镜检查过程顺利，术中、术后均未发生内镜操作相关的不良事件和并发症，操作时间和普通内镜

检查相近。 结论　 一次性电子消化内镜系统初步临床应用安全可行，操作性能及内镜图像质量良好，
值得进一步研究。

【关键词】 　 内镜检查，消化系统；　 一次性胃镜；　 一次性结肠镜；　 初步评估

基金项目：北京市医管局消化协同中心特色项目（ＸＸＴ０５）
ＤＯＩ：１０．３７６０ ／ ｃｍａ．ｊ．ｃｎ３２１４６３⁃２０２００５１１⁃００２１２

　 　 消化道内镜检查在消化道疾病的诊断、治疗以及术后随

访中有重要意义。 目前，电子消化道内镜都是重复使用，每
次使用后，都需要进行清洁和消毒后再次使用。 清洗、消毒

过程比较繁琐，而且医院需要购买清洗、消毒设备，设立清

洗、消毒专用场地。 由于消化道内镜内部管路多且细长，产
品结构复杂，各种空腔和半封闭空腔多，在浸泡时可能有部

分位置消毒液不能完全释放，从而易导致消毒不彻底，造成

医源性交叉感染［１］ 。 为了解决患者交叉感染的隐患，惠州

市先赞科技有限公司研制了一次性电子胃镜、一次性电子结

肠镜及其配套的 ＥｎｄｏＦｒｅｓｈ 主机系统，可进行消化道的检

查和配合治疗，同时可进行拍照及录像。 本研究旨在对该操

作系统的操作性能及安全性进行评估。
一、资料与方法

１．研究对象：例 １ 女，４５ 岁，未诉特殊不适，查体未见异

常，既往体健，为常规体检完善胃镜、结肠镜检查。 例 ２ 女，
５８ 岁，未诉特殊不适，结肠癌根治术后 １５ 年，下腹部可见手

术瘢痕，为规律复查胃镜、结肠镜。 本研究经北京友谊医院

伦理委员会批准（一次性胃镜批号：２０１９⁃Ｐ１⁃械⁃０３４⁃０２；一次

性结肠镜批号：２０１９⁃Ｐ１⁃械⁃０３５⁃０２），术前告知患者及家属内

镜检查适应证，详述医用一次性内镜检查可能存在的风险，２
例患者均签署知情同意书。

２．器械：惠州市先赞科技有限公司研制的 ＥｎｄｏＦｒｅｓｈ 
一次性电子内镜系统，包括一次性电子胃镜（医疗器械型

号：ＸＺＩＮＧ⁃Ｗ２００Ｂ）、一次性电子结肠镜（医疗器械型号：ＸＺ⁃
ＩＮＧ⁃Ｃ２００Ｂ）。

３．操作过程：患者术前禁食水 ６ ｈ 以上，应用复方聚乙二

醇电解质散进行肠道准备，行术前麻醉和内镜风险评估。 协

助患者摆好体位，常规左侧卧位。 麻醉医师给予静脉麻醉

后，开始进镜。 由内镜操作经验丰富的消化内镜医师完成内

镜操作。 一次性胃镜操作过程同普通胃镜一致，内镜直视下

依次观察食管、贲门、胃体、胃窦、幽门、十二指肠，在退镜时

依次从十二指肠、胃窦、胃角（低位翻转）、胃体、胃底贲门

（高位翻转）、食管退出。 一次性结肠镜操作过程同普通结

肠镜一致，循腔进镜至回盲部后缓慢退镜，依次全面观察回

盲部、升结肠、结肠肝曲、横结肠、结肠脾曲、降结肠、乙状结

肠、直肠，观察消化道黏膜色泽、光滑度、黏液、蠕动及内腔的

形状等。 如发现病变应确定其性质、范围及部位，并详细记

录。 并进行摄影、活检，必要时进行内镜下的治疗。 术中监

测血压、脉搏、血氧饱和度情况，术后严密观察患者的症状及

体征。
４．评价指标：（１）图像质量，参考吴嘉钏等［２］ 和 Ｓａｓａｋｉ

等［３］ 发表的相关文献，对采集图像部位完整性且图片的清

晰度进行评估。 （２）内镜检查完成，参考英国胃肠病学会

（ＢＳＧ）关于上消化道内镜检查质量标准［４］ 。 一次性胃镜检

查完成定义为胃镜头端部到达十二指肠降部。 一次性结肠

镜检查完成定义为结肠镜头端部到达回盲部。 （３）内镜操
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作体验，包含操作性评价及图像质量两大模块。 由操作者本

人进行评价。 操作性评价主要包括灵活性、辅助功能、治疗

性操作以及操作时间四个方面。 图像质量的评价主要包含

图像条件，亮度、对比度及清晰度，光学染色技术三个方面。
在图像质量评价中，全程使用“录像”功能进行录像，对关键

部位拍照并保存。 （４）器械故障，观察器械在术中有无出现

故障情况，如图像中断、送水时出现堵塞或漏水等。 （５）安

全性评价，包括操作稳定性，受试者血压、心率、血氧饱和度

的稳定性，器械相关的不良事件发生情况。

图 １　 例 １ 的一次性内镜检查图像　 １Ａ：贲门（一次性胃镜）；１Ｂ：胃体（一次性胃镜）；１Ｃ：十二指肠球部（一次性胃镜）；１Ｄ：十二指肠降部（一次

性胃镜）；１Ｅ：降结肠息肉（一次性肠镜）；１Ｆ：结肠息肉活检（一次性肠镜）　 　 图 ２　 例 ２ 的一次性内镜检查图像　 ２Ａ：贲门（一次性胃镜）；２Ｂ：
胃体息肉（一次性胃镜）；２Ｃ：胃角（一次性胃镜）； ２Ｄ：十二指肠降部（一次性胃镜）；２Ｅ：回盲部（一次性肠镜）；２Ｆ：直肠（一次性肠镜）

二、结果

１．操作情况：２ 例患者均顺利完成标准的胃镜及结肠镜

检查，并规范图像采集，进镜及退镜过程顺利，其中例 １ 患者

结肠镜检查时需要手法辅助。 操作过程中未出现器械故障，
２ 例患者术中血压、心率、血氧饱和度指标稳定，术中及术后

未出现并发症。 例 １ 一次性胃镜进镜和退镜用时均为

３ ０ ｍｉｎ，一次性结肠镜进镜和退镜用时分别为 １０ ５ ｍｉｎ 和

６ ２ ｍｉｎ。 例 ２ 一次性胃镜进镜和退镜用时分别为 ２ ５ ｍｉｎ
和 ３ ５ ｍｉｎ，一次性结肠镜进镜和退镜用时分别为 ３ ０ ｍｉｎ 和

６ ５ ｍｉｎ。
２．图像质量评价：２ 例均清晰观察到患者咽部、食管、贲

门、胃底、胃体、胃角、胃窦、幽门、十二指肠球部、十二指肠降

部；回盲部、升结肠、结肠肝曲、横结肠、结肠脾曲、降结肠、乙
状结肠、直肠。 图像均能完整包含观察部位，图像清晰度好。
例 １ 发现 １ 枚结肠息肉，活检钳除；例 ２ 胃镜诊断为慢性萎

缩性胃炎、胃息肉，结肠镜镜下诊断直肠术后黏膜改变。 典

型图片见图 １、２。
讨论　 消化内镜检查治疗属于侵入性操作，会与患者组

织、血液密切接触，但内镜结构复杂及材料特殊，尽管对内镜

进行充分消毒，也难于达到无菌状态，患者出现医源性交叉

感染的事件时有报道［５⁃９］ 。 一次性的电子消化内镜出厂时

经过环氧乙烷灭菌、无菌包装、单次使用的一次性产品，完全

避免了患者交叉感染的问题，医护人员无须清洗灭菌操作。
用后即抛，无需维护保养和售后维修。 我们通过两个病例内

镜操作初步评价一次性胃镜及一次性肠镜的操作性能及安

全性。 ２ 例患者均顺利进行了标准的胃镜及结肠镜检查，图
像清晰明亮，可清晰观察病变部位。 未发生出血、穿孔等并
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发症。 初步证明该医用一次性内镜进行上消化道检查的安

全性和有效性。
２ 例患者的胃镜及结肠镜检查均顺利完成，完成时间适

宜，检查过程中，内镜弯曲灵活方便，翻转内镜弯曲度正常，
操作简单轻巧，给气、吸引、镜头喷水、大小旋钮的操作顺利，
没有出现器械故障，常规活检钳经活检孔道病理活检顺应性

可，不足之处是一次性内镜用一次性材质，操作者手感与主

流内镜稍有差异，肠镜镜身偏软，对于结肠解剖结构异常的

患者可能需要体位或手法压迫辅助。 图像方面，视野良好，
图像明亮清晰，色彩无失真，未见伪影，但是切换到窄带光成

像模式时图像偏暗，需要进一步优化。
需要指出的是，一次性内镜比普通内镜成本要高，将来

随着一次性内镜应用逐渐增多，其消耗的成本也随批量化生

产逐步降低。 此外，按医院感染控制要求，一次性内镜使用

结束后即丢弃，虽然大大降低了清洗消毒的成本，但也增加

了医疗垃圾的相关费用。 一次性内镜的可操控性及安全性

均可因材料和技术的进步而不断优化，但是费用问题可能制

约一次性内镜的推广。 如果将来能纳入医疗保险体系，将更

受患者欢迎。
综上，一次性内镜设计参照目前广泛使用的普通内镜，

操作方式与目前已上市产品相同，不用特殊培训，安全性和

有效性得到本研究初步验证，基本可以替代原有产品直接使

用。 下一步应进行多中心、大样本研究以进一步验证其临床

使用效果及评价。
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全结肠染色内镜用于大肠癌高风险人群的临床价值评估
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　 　 【摘要】 　 目的 　 探讨全结肠靛胭脂染色内镜在大肠癌高风险人群肠镜检查中的应用价值。
方法　 纳入 ５００ 例准备接受结肠镜检查的大肠癌高危患者作为研究对象，采用随机数字表法将患者

随机分为 ２ 组，对照组行常规肠镜检查，试验组行全结肠 ０ ２％靛胭脂喷洒染色肠镜检查，主要对比分

析 ２ 组间息肉、腺瘤患者的发现率。 结果 　 研究期间 ７２ 例因肠道准备差、肠镜检查失败、炎症性肠

病、缺血性肠病等原因被剔除，最终共 ４２８ 例纳入数据分析，其中试验组 ２０９ 例、对照组 ２１９ 例，２ 组基

线资料具有可比性。 与对照组比较，试验组息肉发现率更高［６１ ２％（１２８ ／ ２０９）比 ４３ ８％（９６ ／ ２１９），
Ｐ＜０ ００１］，腺瘤发现率更高［３５ ９％（７５ ／ ２０９）比 ２６ ０％（５７ ／ ２１９），Ｐ＝ ０ ０２７］；且直径＜５ ｍｍ 息肉发现
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