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【摘要】　 目的　 评价自主研制的医用一次性便携式内镜（ＹｕｎＳｅｎｄｏ）应用于巴马小型猪上消化道
内镜检查的安全性、可行性和操作性能。方法　 广西巴马小型猪１０只，先用活检钳在模型猪上预先制
备食管、胃、十二指肠黏膜损伤模型。每只实验动物由２名内镜医师分别完成医用一次性便携式内镜和
奥林巴斯内镜（ＧＩＦＱ２６０Ｊ型）检查。记录到达十二指肠时间，发现上消化道各部位黏膜损伤数目，规范
采集不同部位的内镜图像，评价内镜操作性能和内镜图像质量。不同医师均采用盲法记录各自实验结
果，２种内镜检查顺序通过执硬币法决定。采用配对ｔ检验进行统计学比较。结果　 医用一次性便携式
内镜操作组与奥林巴斯内镜操作组进镜时间和操作总时间比较［（１７１． ００ ±９． ９６）ｓ比（１６４． ００ ±１７． ８４）ｓ、
（２８５． ００ ± ３３． ９４）ｓ比（２７３． ４０ ± ２３． ４６）ｓ］差异均无统计学意义（ｔ ＝ １． ２８９、１． ２８１，Ｐ ＝ ０． ２３０、０． ２３２）；医
用一次性便携式内镜操作组与奥林巴斯内镜操作组进镜过程和操作全程的视野清晰时间百分数比较
［（９１． ８３ ± １． ８５）％比（９１． ５２ ± １． ５１）％、（９３． ０７ ± ３． １０）％比（９２． ０６ ± ２． ５７）％］差异均无统计学意义
（ｔ ＝ ０． ４０１、０． ６８９，Ｐ ＝ ０． ６９８、０． ５０８）。医用一次性便携式内镜操作组与奥林巴斯内镜操作组的综合操
作性能评分、清晰图像数量评分、图像颜色辨识度评分、图像照度评分、图像综合评分和发现的黏膜病变
数比较［分别为（９． ６６ ± ０． ３０）分比（９． ８６ ± ０． １５）分、（３９． ５０ ± ０． ７１）分比（３９． ３０ ± １． ０６）分、（３９． ７０ ±
０． ４８）分比（３９． ４０ ±０． ７０）分、（３９． ４０ ±０． ７０）分比（３９． ５０ ± ０． ７１）分、（９． ８８ ± ０． ０９）分比（９． ８５ ± ０． ２０）分、
９． ８０ ± ０． ４２比９． ９０ ± ０． ３２］差异均无统计学意义（ｔ ＝ ２． １７６、１． ０００、１． １５２、０． ３１７、０． ６２９、０． ５５７，Ｐ均＞
０． ０５）。医用一次性便携式内镜操作组和奥林巴斯内镜操作组均无术后不良反应。结论　 医用一次性便
携式内镜行活体动物内镜操作安全、可行，能清晰观察上消化道各部位和损伤病变，其操作性能和采集
图像质量良好，与奥林巴斯ＧＩＦＱ２６０Ｊ型胃镜效果相当。
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ｎｕｍｂｅｒ，ｓｃｏｒｅ ｏｆ ｉｍａｇｅ ｃｏｌｏｒ ｒｅｃｏｇｎｉｔｉｏｎ，ｓｃｏｒｅ ｏｆ ｉｍａｇｅ ｉｌｌｕｍｉｎａｔｉｏｎ，ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅ ｓｃｏｒｅ ｏｆ ｉｍａｇｅ ｑｕａｌｉｔｙ ａｎｄ
ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ ｄｅｔｅｃｔｅｄ ｍｕｃｏｓａｌ ｉｎｊｕｒｉｅｓ （（９． ６６ ± ０． ３０）ｐｏｉｎｔｓ ｖｓ． （９． ８６ ± ０． １５）ｐｏｉｎｔｓ，（３９． ５０ ± ０． ７１）ｐｏｉｎｔｓ
ｖｓ． （３９． ３０ ± １． ０６）ｐｏｉｎｔｓ，（３９． ７０ ± ０． ４８）ｐｏｉｎｔｓ ｖｓ． （３９． ４０ ± ０． ７０）ｐｏｉｎｔｓ，（３９． ４０ ± ０． ７０）ｐｏｉｎｔｓ ｖｓ．
（３９． ５０ ±０． ７１）ｐｏｉｎｔｓ，（９． ８８ ±０． ０９）ｐｏｉｎｔｓ ｖｓ． （９． ８５ ± ０． ２０）ｐｏｉｎｔｓ，９． ８０ ± ０． ４２ ｖｓ． ９． ９０ ± ０． ３２；ｔ ＝
２． １７６，１． ０００，１． １５２，０． ３１７，０． ６２９ ａｎｄ ０． ５５７，ａｌｌ Ｐ ＞０． ０５）． Ｔｈｅｒｅ ｗｅｒｅ ｎｏ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ａｆｔｅｒ ｏｐｅｒａｔｉｏｎ ｉｎ
ｍｅｄｉｃａｌ ｄｉｓｐｏｓａｂｌｅ ｐｏｒｔａｂｌｅ ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ ｇｒｏｕｐ ａｎｄ Ｏｌｙｍｐｕｓ ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ ｇｒｏｕｐ． Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎｓ 　 Ｔｈｅ ｍｅｄｉｃａｌ
ｄｉｓｐｏｓａｂｌｅ ｐｏｒｔａｂｌｅ ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ ｉｓ ｓａｆｅ ａｎｄ ｆｅａｓｉｂｌｅ ｆｏｒ ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ｉｎ ｌｉｖｅ ａｎｉｍａｌ ｍｏｄｅｌｓ． Ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｐａｒｔｓ
ｏｆ ｕｐｐｅｒ ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ ｔｒａｃｔ ａｎｄ ｍｕｃｏｓａｌ ｌｅｓｉｏｎｓ ｃａｎ ｂｅ ｃｌｅａｒｌｙ ｄｅｔｅｃｔｅｄ． Ｔｈｅ ｏｐｅｒａｔｉｏｎａｌ ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ａｎｄ ｔｈｅ
ｉｍａｇｅ ｑｕａｌｉｔｙ ａｒｅ ｅｘｃｅｌｌｅｎｔ，ｗｈｉｃｈ ｉｓ ｓｉｍｉｌａｒ ｔｏ Ｏｌｙｍｐｕｓ ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ （ＧＩＦＱ２６０Ｊ）．

【Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ】　 Ａｎｉｍａｌ ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｔｉｏｎ；Ｍｅｄｉｃａｌ ｄｉｓｐｏｓａｂｌｅ ｐｏｒｔａｂｌｅ ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ；Ｕｐｐｅｒ ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ
ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ；Ｓａｆｅｔｙ；Ｆｅａｓｉｂｉｌｉｔｙ

Ｆｕｎｄ ｐｒｏｇｒａｍ：Ｔｈｅ Ｋｅｙ Ｐｒｏｊｅｃｔ ｏｆ Ａｒｍｙ′ｓ Ｔｗｅｌｆｔｈ Ｆｉｖｅｙｅａｒ Ｐｌａｎ （ＢＷＳ１３Ｃ０２８）；Ｔｈｅ Ｍｉｌｉｔａｒｙ Ｍｅｄｉｃａｌ
ａｎｄ Ｈｅａｌｔｈ Ａｃｈｉｅｖｅｍｅｎｔ Ｅｘｐａｎｓｉｏｎ Ｐｒｏｊｅｃｔ （１９ＷＫＳ１０）；Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｆｏｓｔｅｒｉｎｇ Ｆｕｎｄ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ＰＬＡ
Ｇｅｎｅｒａｌ Ｈｏｓｐｉｔａｌ （２０１８ＦＣＷＪＦＷＺＸ２１５）

ＤＯＩ：１０． ３７６０ ／ ｃｍａ． ｊ． ｃｎ３１１３６７２０２００２１２０００４９

　 　 医用电子内镜系统是集光学、精密机械、现代电
子等技术于一体的检测设备，已经成为消化内科、普
通外科、呼吸科、耳鼻喉科等学科检查和手术必不可
少的医疗设备［１３］。传统的医用电子消化内镜系统
装备对电源、温湿度、气压等环境要求较高，组装运
输困难，体积大不宜搬动，清洗消毒步骤繁琐，必须
在特定的场地和环境下才可使用，无法满足现代和
未来战争军事作业现场救治，以及救灾、远程随行保
健医疗、高原海岛边防巡诊和边远地区等条件下的
需求，阻碍野外作战下疾病的快速诊断和急救
等［４］。当前使用的消化内镜、支气管镜、膀胱镜、

胸腔镜、腹腔镜等存在端口各异、相互不兼容的缺
点，造成主机的大量重复购置，给医疗诊治带来不
便并造成医疗资源的巨大耗费。随着科学技术的
高速发展，人体工程学、微电子技术等逐步应用于
医用内镜领域，促使医用内镜向便携化、微型化、
智能化的方向发展［５］，涌现出许多便携式内镜，如
便携式喉镜、便携式食管镜、便携式阴道镜等［６８］。
但便携式消化内镜系统的研发较少，配备一次性
内镜在特殊条件下应用有重要价值，如战地救护
无清洗消毒设备条件下进行内镜诊治，通过减少内
镜清洗消毒环节降低传染性疾病院内感染，满足患
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者特殊诊治需求等。研制新型医用一次性便携式内
镜，一定程度上弥补了现有内镜系统的不足，具有重
要意义和应用前景。

本课题组自主研发了医用一次性便携式内镜
（ＹｕｎＳｅｎｄｏ），具有自主知识产权，是国内首款箱组
式一体化内镜装备。该系统已获专业机构检测和认
证。本研究通过动物实验评估医用一次性便携式内
镜系统在活体动物猪模型上进行消化道内镜检查的
安全性、可行性和操作性能等。

材料与方法
一、实验动物
广西巴马小型猪１０只，由解放军总医院医学创

新研究部实验动物中心提供，体质量为２１ ～３０ ｋｇ，动
物使用许可证号为ＳＹＸＫ（京）２０１８００４０。术前将巴
马小型猪禁食２ ｄ，禁水６ ｈ。术前给予注射用盐酸替
来他明盐酸唑拉西泮０． ７５ ｍＬ、阿托品１ ｍＬ ／（２５ ～
４０）ｋｇ和盐酸赛拉嗪注射液１ ｍＬ ／（２５ ～４０）ｋｇ的混
合液诱导麻醉，１． ５％异氟烷吸入维持麻醉。实验动
物以左侧卧位固定于手术台，由具有主管技师职称的
麻醉医师负责麻醉维护和生命体征监护。本研究通
过解放军总医院伦理委员会审核批准（２０１９Ｄ１５０２）。

二、实验材料和仪器
医用一次性便携式内镜系统由解放军总医院全

军消化内科研究所与惠州市先赞科技有限公司联合
研发（图１），包括内镜主机和一次性胃镜（生产型号
为ＸＺＩＮＧＷ２００Ｂ，生产批号为Ｗ２００Ｂ１８１２００１）。
内镜主机长４４０ ｍｍ，宽３７５ ｍｍ，高１５０ ｍｍ，展开后
长４４０ ｍｍ，宽３７５ ｍｍ，高３７５ ｍｍ；头端部外径、最
大插入部外径、弯曲部外径均≤Φ１１ ｍｍ，器械通道
内径≥Φ３． ０ ｍｍ；弯曲角度向上≥１８０°，向下、向左、
向右均≥１６０°；观察景深３ ～ １００ ｍｍ。该内镜系统
可由交流电或自身携带电池供能（持续工作时间≥
４ ｈ）。日本奥林巴斯公司生产的ＧＩＦＱ２６０Ｊ型胃镜
为普通胃镜对照。

图１　 医用一次性便携式内镜系统　 Ａ　 内镜主机　 Ｂ　 一次性胃
镜　 Ｃ　 内镜诊疗装载箱和外部设备，包括脐带线缆、双联脚踏开
关、电源适配器、电源线、清洗瓶、注水瓶等

　 　 三、实验方法
解放军总医院５名具有丰富经验（内镜检查治

疗５ ０００例以上，主治医师及以上职称）的消化内镜
医师，经培训后均掌握医用一次性便携式内镜系统
的操作方法。动物麻醉后，１名不参加操作评价的
医师首先完成巴马小型猪上消化道内镜检查，清洗
胃内残留食物和黏膜附着黏液，退镜时行黏膜活组
织检查（以下简称活检），建立特异性标记点（食管、
贲门、胃底、胃体、胃角、胃窦、幽门、十二指肠球
部），记录不同解剖位置的活检部位和数目，用活检
钳在模型猪上预先制备食管、胃、十二指肠黏膜损伤
模型。其余４名医师完成巴马小型猪上消化道内镜
检查的安全性、可行性和操作性能评价。实验分为
医用一次性便携式内镜操作组和奥林巴斯内镜操作
组，采用自身对照方法，每只巴马小型猪由两名内镜
医师分别完成医用一次性便携式内镜和奥林巴斯内
镜检查，根据执硬币法随机决定对同一只巴马小型
猪进行２种内镜评估的先后顺序。该４名消化内镜
医师分别完成医用一次性便携式内镜检查和奥林巴
斯内镜检查各１０例次，记录到达十二指肠时间，发
现上消化道各部位黏膜损伤数目，规范采集不同部
位的内镜图像，评价内镜操作性能和内镜图像质量。
不同操作者独立完成内镜评价并记录实验结果，对
黏膜损伤建模过程和其他操作者检查结果进行盲法
回避。

四、评价指标
记录各部位进镜时间和操作总时间。计算视野

清晰时间百分数，视野清晰时间百分数（％）＝某部
位操作视野清晰时间／该部位操作总时间× １００％。
采集不同部位如口咽部、食管上中下段、贲门、胃底、
胃体（近、中、远段）四壁、胃角（胃前角、胃中角、胃
后角、胃角窦侧、胃角体侧）、胃窦四壁、幽门、十二
指肠球部四壁、十二指肠降部的内镜图像，共４０张。
运用清晰图像数量评分、图像颜色辨识度评分和图
像照度评分评价图像质量，每张图像符合临床检查
要求，可计为１分，最高为４０分；图像综合评分为
１ ～ １０分。纳入１０个指标评价内镜系统的器械质量
和操作性能，包括采图时效、充气、水气吸引、镜头喷
水、大旋钮操作灵活度、小旋钮操作灵活度、活检通
道、镜身坚柔、视野范围、内镜弯曲度；每项计１ ～
１０分。记录穿孔、出血、恶心、呕吐、误入气管、咽喉
部损伤等不良反应。

五、统计学方法
应用ＳＰＳＳ ２０． ０软件进行统计学分析。呈正态

分布的计量资料以ｘ－ ± ｓ表示，比较采用配对ｔ检验。
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Ｐ ＜０． ０５为差异有统计学意义。
结　 　 果

一、操作情况
见图２和图３，医用一次性便携式内镜操作组

和奥林巴斯内镜操作组均能顺利完成食管、胃的标
准内镜操作和检查，未发生胃镜操作常见的并发症，
均清楚观察到巴马小型猪的食管、贲门、胃底、胃体、
胃角、胃窦、幽门和十二指肠。

二、内镜操作时间和清晰时间百分数
医用一次性便携式内镜操作组与奥林巴斯内

镜操作组进镜时间和操作总时间比较［（１７１． ００ ±
９． ９６） ｓ比（１６４． ００ ± １７． ８４） ｓ和（２８５． ００ ±
３３． ９４）ｓ比（２７３． ４０ ± ２３． ４６）ｓ］差异均无统计学
意义（ｔ ＝ １． ２８９、１． ２８１，Ｐ ＝ ０． ２３０、０． ２３２）；医用一
次性便携式内镜操作组与奥林巴斯内镜操作组进
镜过程和操作全程的视野清晰时间百分数比较
［（９１． ８３ ± １． ８５）％比（９１． ５２ ± １． ５１）％和（９３． ０７ ±
３． １０）％比（９２． ０６ ± ２． ５７）％］差异均无统计学意
义（ｔ ＝ ０． ４０１、０． ６８９，Ｐ ＝ ０． ６９８、０． ５０８）。见表１
和表２，医用一次性便携式内镜操作组与奥林巴斯
内镜操作组口咽部、食管、贲门、胃（胃底、胃体、胃

角、胃窦）、幽门和十二指肠的内镜操作时间和视
野清晰时间百分数比较差异均无统计学意义
（Ｐ均＞ ０． ０５）。

三、内镜操作性能和图像质量
医用一次性便携式内镜操作组与奥林巴斯内镜

操作组的综合操作性能评分比较［（９． ６６ ± ０． ３０）分
比（９． ８６ ± ０． １５）分］差异无统计学意义（ｔ ＝ ２． １７６，
Ｐ ＝ ０． ０６）。见表３，医用一次性便携式内镜操作组
与奥林巴斯内镜操作组采图时效、充气、水气吸引、
镜头喷水、大旋钮操作灵活度、活检通道、镜身坚柔、
视野范围和内镜弯曲度指标的操作性能评分比较差
异均无统计学意义（Ｐ均＞ ０． ０５）；但在小旋钮操作
灵活度上，医用一次性便携式内镜弱于奥林巴斯内
镜，差异有统计学意义（ｔ ＝ ２． ５３５，Ｐ ＝ ０． ０３２）。医
用一次性便携式内镜操作组与奥林巴斯内镜操作组
清晰图像数量评分、图像颜色辨识度评分、图像照度
评分和图像综合评分比较［分别为（３９． ５０ ± ０． ７１）
分比（３９． ３０ ± １． ０６）分、（３９． ７０ ± ０． ４８）分比
（３９． ４０ ± ０． ７０）分、（３９． ４０ ± ０． ７０）分比（３９． ５０ ±
０． ７１）分、（９． ８８ ± ０． ０９）分比（９． ８５ ± ０． ２０）分］差异
均无统计学意义（ｔ ＝ １． ０００、１． １５２、０． ３１７、０． ６２９，
Ｐ均＞０． ０５）。

图２　 奥林巴斯内镜操作图像　 Ａ　 口咽部　 Ｂ　 食管　 Ｃ　 贲门　 Ｄ　 胃底　 Ｅ　 胃体　 Ｆ　 胃角　 Ｇ　 胃窦　 Ｈ　 幽门和十二指肠

图３　 医用一次性便携式内镜操作图像　 Ａ　 口咽部　 Ｂ　 食管　 Ｃ　 贲门　 Ｄ　 胃底　 Ｅ　 胃体　 Ｆ　 胃角　 Ｇ　 胃窦　 Ｈ　 幽门和十二指肠
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表１　 医用一次性便携式内镜操作组和奥林巴斯内镜操作组内镜操作时间比较（ｓ，ｘ－ ± ｓ）
分组 猪数实验次数 检测部位

口咽部 食管 贲门 胃 幽门 十二指肠
奥林巴斯内镜操作组 １０ １０ １７． ８０ ± ２． ７８ ４３． ００ ± ４． ５２ ５． ６０ ± ２． ３７ ５４． ４０ ± ７． １１ １２． ３０ ± ４． ０６ ３６． ５０ ± ７． ００
医用一次性便携式内镜操作组１０ １０ １９． ９０ ± ３． ３９ ４５． ６０ ± ４． ６５ ７． ５０ ± ３． ６３ ５２． ２０ ± ５． １４ １３． ４０ ± ４． ２２ ３９． ９０ ± ５． ３０
ｔ值 － － ２． ００３ ２． １９４ １． ４５８ ０． ８８１ ０． ５７９ ０． ９６４
Ｐ值 － － ０． ０７６ ０． ０５６ ０． １７９ ０． ４０１ ０． ５７７ ０． ３６０
　 　 注：口咽部、食管、贲门、胃、幽门均为进镜时间；十二指肠为进入至退出十二指肠的操作总时间。“－”为无此值

表２　 医用一次性便携式内镜操作组和奥林巴斯内镜操作组视野清晰时间百分数比较（％，ｘ－ ± ｓ）
分组 猪数实验次数 检测部位

口咽部 食管 贲门 胃 幽门 十二指肠
奥林巴斯内镜操作组 １０ １０ ８８． ９５ ± ４． ４３ ９６． ２５ ± １． ９２ ８８． ０１ ± ９． ３２ ９３． １０ ± ３． ３３ ８４． ３２ ± ５． ２８ ８７． １３ ± ５． ６８
医用一次性便携式内镜操作组１０ １０ ８７． ０３ ± ４． ２４ ９５． １３ ± ２． ０４ ８９． ２２ ± ７． ２６ ９４． ３７ ± ４． １８ ８３． ６９ ± ３． ４０ ８９． ７８ ± ４． ６２
ｔ值 － － １． ０７７ １． ６６２ ０． ３１７ ０． ７４９ ０． ２５８ １． ４４３
Ｐ值 － － ０． ３１０ ０． １３１ ０． ７５９ ０． ４７３ ０． ８０２ ０． １８３
　 　 注：口咽部、食管、贲门、胃、幽门均为进镜时间；十二指肠为进入至退出十二指肠的操作总时间。“－”为无此值

表３　 医用一次性便携式内镜操作组和奥林巴斯内镜操作组内镜操作性能评分比较（分，ｘ－ ± ｓ）
分组 猪数实验

次数 采图时效 充气 水气吸引 镜头喷水 大旋钮操作灵活度
奥林巴斯内镜操作组 １０ １０ １０． ００ ± ０． ００ １０． ００ ± ０． ００ １０． ００ ± ０． ００ ９． ９０ ± ０． ３２ ９． ８０ ± ０． ４２
医用一次性便携式内镜操作组 １０ １０ ９． ９０ ± ０． ３２ １０． ００ ± ０． ００ ９． ８０ ± ０． ４２ ９． ８０ ± ０． ４２ ９． ４０ ± ０． ８４
ｔ值 － － １． ０００ － １． ５００ ０． ５５７ １． ８０９
Ｐ值 － － ０． ３４３ － ０． １６８ ０． ５９１ ０． １０４

分组 小旋钮操作灵活度 活组织检查通道 镜身坚柔 视野范围 内镜弯曲度
奥林巴斯内镜操作组 ９． ５０ ± ０． ５３ １０． ００ ± ０． ００ ９． ６０ ± ０． ５２ １０． ００ ± ０． ００ ９． ８０ ± ０． ４２
医用一次性便携式内镜操作组 ８． ５０ ± １． ０８ １０． ００ ± ０． ００ ９． ３０ ± ０． ８２ １０． ００ ± ０． ００ ９． ８０ ± ０． ４２
ｔ值 ２． ５３５ － ０． ８９６ － －
Ｐ值 ０． ０３２ － ０． ３９４ － －
　 　 注：“－”为无此值

　 　 四、损伤病变检出率和安全性评价
医用一次性便携式内镜操作组与奥林巴斯内镜

操作组发现的黏膜病变数比较（９． ８０ ± ０． ４２比
９． ９０ ±０． ３２）差异无统计学意义（ｔ ＝ ０． ５５７，Ｐ ＝
０． ５９１）。该４名消化内镜医师均顺利完成医用一次
性便携式内镜和奥林巴斯内镜的上消化道内镜检
查。在２种内镜操作过程中，巴马小型猪的血压、心
率、血氧饱和度等指标稳定，均未出现穿孔、出血、恶
心、呕吐、误入气管、咽喉部损伤等不良反应和并发
症。实验后观察１周，所有巴马小型猪存活状态良
好，无术后不良反应。

讨　 　 论
在熟悉练习１次的基础上，内镜医师均能顺利

进行巴马小型猪的医用一次性便携式内镜上消化
道检查，提示该内镜具有很高的人机友好和交融
性，为其普及和广泛应用奠定了良好基础。本研
究５名消化内镜医师均顺利完成巴马小型猪的标
准上消化道内镜检查，按顺序观察了巴马小型猪
的口咽部、食管、贲门、胃底、胃体、胃角、胃窦、幽
门、十二指肠，过程顺利，未发生出血、穿孔等并发

症，有较好的安全性和有效性。
各部位内镜操作时间和视野清晰时间百分数是

反映内镜检查水准的重要指标，受内镜的灵活性、操
作者的熟练程度，以及检查过程中清洁镜头时给气、
给水的灵敏度的影响［９１０］。本研究结果显示，医用
一次性便携式内镜在口咽部、食管、贲门、胃（胃底、
胃体、胃角、胃窦）、幽门和十二指肠进镜时间、操作
总时间和视野清晰时间百分数与奥林巴斯内镜相
近，差异均无统计学意义（Ｐ均＞０． ０５）。

操作性能是反映内镜器械质量和操作效果优劣
的另一重要指标，可从采图时效、充气、水气吸引、镜
头喷水、大旋钮操作灵活度、小旋钮操作灵活度、活检
通道、镜身坚柔、视野范围、内镜弯曲度１０个指标来
评价。本研究结果提示医用一次性便携式内镜在小
旋钮操作灵活度上弱于奥林巴斯内镜，但其余９个方
面的性能比较差异均无统计学意义（Ｐ均＞０． ０５），综
合操作性能评分差异亦无统计学意义（Ｐ ＞ ０． ０５），这
表明小旋钮灵活度虽弱，但未显著影响内镜操作的效
果和质量，证明医用一次性便携式内镜具备较好的操
作性能，可达到临床应用的性能要求，本课题组将进
一步改进和优化该内镜的小旋钮灵活度。
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内镜操作过程中，能否得到各检查部位的高质量
内镜图像是反映内镜操作效果的重要指标［１１］。医用
一次性便携式内镜操作组和奥林巴斯内镜操作组的
清晰图像数量评分、图像颜色辨识度评分、图像照度
评分和图像综合评分非常接近，差异均无统计学意义
（Ｐ均＞０． ０５）。这表明医用一次性便携式内镜可以
满足上消化道内镜检查图像所需的清晰程度。

本研究通过动物实验证实，医用一次性便携式
内镜可顺利完成上消化道的检查和活检等操作，具
备与奥林巴斯内镜相当的诊断功能，是集诊断和初
步治疗于一体的新型便携式内镜系统。未来上市
后，通过批量化生产箱组式设备，预计其商用售价比
市场主流日本进口产品（如奥林巴斯同类型产品）
约低４０％，潜在经济意义巨大。医用一次性便携式
内镜使用后，将按照医疗废物处置流程统一处理，可
避免交叉感染。本研究局限于动物研究，需通过临
床应用进一步验证医用一次性便携式内镜在人体操
作的有效性、安全性和性能。
利益冲突　 所有作者均声明不存在利益冲突
作者贡献声明　 孙刚、杨云生：课题总设计和实验操作；陈晓冬、李
奕：设备研发；黄锦、王淑芳、赵义名、曹歌、相磊、贾云晓、廉万元、王
向东：实验准备与操作；李丛勇、潘飞：论文撰写、数据整理、统计学分
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