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便携式一次性电子胃肠镜的临床应用
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【摘要】　目的　探究便携式一次性电子胃肠镜的性能和安全性。方法　选择２０２１年２月２４日—９月４日于深圳大学总
医院接受电子胃肠镜检查的患者５０例，其中行胃镜检查３０例，结肠镜检查２０例。采集所有患者的标准化图像，分析内镜
性能、图像质量和相关不良事件发生率。结果　应用一次性电子胃镜和结肠镜的检查成功率均为１００％。检查中发现１例
食管下段病变、１１例胃息肉、３例结肠息肉，均行病理学活组织检查，并对部分息肉进行了内镜下治疗。一次性电子胃镜图
像质量评分为（３９．７３±０．３２）分（范围３９～４０分），总分为１１９２分。一次性电子结肠镜图像质量评分为（３１．１±０．３）分（范围
３０～３２分），总分为６２２分。一次性电子胃镜、结肠镜检查的总手术时间分别为（８．５９±４．２８）、（１１．６５±３．７２）ｍｉｎ。所有
受检者麻醉后至操作结束及苏醒后１５ｍｉｎ的血压、心率均平稳。术中、术后均未发生相关不良事件。结论　便捷式一次
性电子胃肠镜临床应用安全、方便，具有良好的操作性能和内镜图像质量，可满足临床诊疗的需要，有望进一步推广应用。
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　　近年来，消化内镜技术迅速发展，在消化系统
疾病的诊断和治疗中起到重要作用，是各类消化
道疾病的主要诊疗手段［１］，消化道内镜是实现该
技术的关键。目前，消化道内镜均为重复使用，使
用后需要进行清洁和消毒。而便携式一次性电子
胃肠镜可基本实现现有内镜的各项功能，技术参
数与主流胃肠镜相似，可满足临床常规检查和治
疗需求，且其在出厂时经过环氧乙烷灭菌、无菌包
装，是可以单次使用的一次性产品，无须清洗消
毒。本研究就一次性电子胃肠镜的性能和安全性
做进一步的实践和研究。

１　对象与方法

１．１　研究对象　纳入２０２１年２月２４日—９月
４日深圳大学总医院消化科门诊、住院和健康体检
中接受电子胃镜和（或）电子结肠镜检查者５０例。
其中，３０例行电子胃镜检查，男７例、女２３例，年
龄范围１８～６０岁，年龄为（４１．３７±１０．９２）岁；２０例
行电子结肠镜检查，男６例、女１４例，年龄范围１８～
６０岁，年龄为（４２．９５±１０．９５）岁。排除标准：①存
在胃肠镜检查禁忌证者；②妊娠、哺乳期妇女；③

急诊胃肠镜检查和（或）治疗者；④既往有消化道
手术史者，⑤检查前１个月曾参加其他临床试验
者；⑥既往有麻醉药物过敏史者；⑦研究者认为不
适合参加本试验者。本研究经深圳大学总医院药
物临床试验伦理委员会批准（批件号：２０２０００３
００２），患者均已签署知情同意书。
１．２　检查设备　ＥｎｄｏＦｒｅｓｈ○Ｒ便携式一次性电子
内镜系统（惠州市先赞科技有限公司），包括电子
内镜主机（４４０ｍｍ×３７５ｍｍ×１５０ｍｍ）和一次性
电子胃镜（型号ＸＺＩＮＧＷ２００Ｂ）、一次性电子结肠
镜（型号ＸＺＩＮＧＣ２００Ｂ）。见图１～３。
１．３　操作方法　所有检查均由１位具有丰富内
镜操作经验、内镜检查治疗例数超过３万例的消
化内科医师进行。患者均于全身麻醉下行胃肠镜
检查。胃镜检查前禁食６～８ｈ，禁饮４ｈ，检查前
口服达克罗宁胶浆１０ｍＬ，二甲硅油２．５ｇ；结肠
镜检查前１～２ｄ进食低脂、少渣、半流食，禁食６～
８ｈ，禁饮４ｈ，口服复方聚乙二醇电解质散清洁肠
道，最后一次饮水加服二甲硅油２．５ｇ。检查前
５ｍｉｎ开始实时监测患者的血压、心率、呼吸频率
和血氧饱和度，直至检查结束后１５ｍｉｎ。一次性
电子胃镜、结肠镜操作方法与普通胃镜、结肠镜相
同，需行活组织检查（活检）者常规采集标本进行
活检。检查中发现息肉者，若无禁忌证，即行内镜
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图１　一次性电子胃肠镜系统

图２　一次性电子结肠镜

图３　一次性电子胃镜

下息肉切除。全程使用“录像”功能进行录像，对
关键部位拍照并保存。胃镜、结肠镜检查流程及
图像采集标准参考２０１６年欧洲胃肠道内镜学会
（ＥＳＧＥ）《上消化道内镜检查质量改善倡议》［２］、
２００１年ＥＳＧＥ《上、下消化道内镜检查图像采集指
南》［３］。胃镜检查应从食管上括约肌开始，至十二
指肠第二部分，至少成功到达食管近端、食管远
端、齿状线、贲门和胃底（反转视图）、胃体包括胃
小弯（前视图）、胃体包括胃大弯（反转视图）、胃角
（部分反转视图）、胃窦、十二指肠球部、十二指肠
降段各部位１０个解剖标志部位并采集图像。结
肠镜检查应到达回盲部（看到阑尾口），至少采集
直肠下部肛门线以上２ｃｍ处、乙状结肠的中间部
分、脾曲下降结肠、脾曲之后的横结肠、肝曲前横
结肠、肝曲下的升结肠、回盲瓣、盲肠（可以看到阑
尾口）８个解剖标志部位的图像，每个部位至少采
集１张具有代表性的图像。除此以外，胃镜、结肠
镜报告中提及的所有异常表现均应拍照记录，与

本中心同一医师同期使用奥林巴斯内镜采集的图
片进行比较。
１．４　观察指标
１．４．１　内镜检查成功率　胃镜检查完成定义为
胃镜头端部到达十二指肠降部。结肠镜检查成功
率采用达盲率计算。胃肠镜检查成功率＝（成功
完成胃肠镜检查的受检者人数÷对应组总人数）
×１００％。
１．４．２　内镜图像质量评分（由另一位医师评价）
　参照文献［４５］中的标准，图像质量评分范围为
０～４分，０分为检查部位不完整或图片非常不清
晰，１分为检查部位完整但图片稍不清晰，２分为
检查部位完整且图片较清晰，３分为检查部位完整
且图片清晰，４分为检查部位完整且图片非常清
晰。对各胃镜受检者１０个解剖标志部位的图像质
量进行评分，满分为４０分。对各结肠镜受检者８个
解剖标志部位的图像质量进行评分，满分为３２分。
１．４．３　胃镜和结肠镜临床操作体验评价　由操
作者本人进行评价，分为良好、一般、差３个等级，
评价内容包括操作性评价（镜体硬度、旋钮操作和
锐角适应，送气、送水、吸引功能，活检操作性及所
需时间）和图像质量（图像采集时间、图像采集质
量、腔道亮度、对比度及清晰度）。
１．４．４　设备故障或缺陷　观察设备在操作过程
中是否出现故障，如图像中断、送水时出现堵塞或
漏水等。
１．４．５　操作时间　记录胃镜操作的进镜时间（食
道至十二指肠降段）、退镜时间（十二指肠降段至
胃镜完全退出）、总手术时间（进镜时间＋退镜时
间），结肠镜操作的进镜时间（从进镜至到达盲
肠）、退镜时间（从盲肠退镜至直肠末端）、总手术
时间（进镜时间＋退镜时间）。均不包括活检和治
疗时间。
１．４．６　安全性评价　①操作稳定性，观察受检者
血压和心率是否平稳。②相关不良事件（因设备
问题导致检查中断、不能完成、患者意外受伤等）
发生率。
１．５　统计学处理　应用ＳＰＳＳ２３．０统计学软件。
呈正态分布的计量资料以狓－±狊表示。计数资料以
例数（狀）和百分率（％）表示。

２　结　　果

２．１　检查成功率及检查结果图片　应用一次性
电子胃镜的检查成功率为１００％，每例均能拍摄
１０个解剖标志部位及病变部位的清晰图像。应用
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一次性电子结肠镜检查成功率为１００％，均可到达
末段回肠，每例均能拍摄８个解剖标志部位及病
变部位的清晰图像。３０例一次性电子胃镜检查者
中发现１例食管下段病变，１１例胃息肉，其中２例
行内镜下黏膜切除术（ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃｍｕｃｏｓａｌ
ｒｅｓｅｃｔｉｏｎ，ＥＭＲ），３例行活检钳钳除，２例行氩等
离子体凝固术（ａｒｇｏｎｐｌａｓｍａｃｏａｇｕｌａｔｉｏｎ，ＡＰＣ），
４例未处理。２０例一次性电子结肠镜检查者中发
现３例结肠息肉，１例行ＥＭＲ切除，１例行ＡＰＣ，

１例未处理。一次性电子内镜及附件均可顺利到
达病变部位进行活检和治疗。以上检查发现病变
的１５例患者均行组织病理活检，均完成诊治需
要，过程顺利。检查过程中，部分需倒镜观察、不
易观察的部位均可完整观察，并清晰摄片，息肉表
面结构及病变显示清晰。见图４。同时，与本中心
同一医师同期使用奥林巴斯内镜采集的图片进行
图片质量比较，图片部位的完整性、清晰度、胃肠
黏膜的清晰度相当。见图５。

　　犃　食管　犅　齿状线　犆　胃窦凹陷性病变　犇　胃窦萎缩　犈　十二指肠球部　犉　十二指肠降部、大乳头　犌　胃角　犎　
胃底　犐　贲门胃底小弯　犑　胃体上部后壁　犓　胃体中部后壁、小弯　犔　胃体上部前壁　犕　回肠末段炎症　犖　回肠末端活
检　犗　回盲瓣　犘　阑尾口　犙　升结肠微小息肉　犚　升结肠息肉ＥＭＲ　犛　横结肠息肉　犜　降结肠　犝　直肠

图４　一次性电子胃肠镜检查图片
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　　犃　食管　犅　胃窦　犆　胃角　犇　胃体前壁　犈　胃体中部大弯侧、后壁　犉　胃体后壁、胃底　犌　阑尾口　犎　升结肠微
小息肉　犐　直肠

图５　同一医师同期使用奥林巴斯内镜采集的图片

２．２　内镜图像质量评分的比较　３０例一次性电
子胃镜图像质量评分为（３９．７３±０．３２）分（范围
３９～４０分），总分为１１９２分。２０例一次性电子结
肠镜图像质量评分为（３１．１±０．３）分（范围３０～
３２分），总分为６２２分。同时，对同一医师同期应
用奥林巴斯内镜进行胃肠道内镜检查时采集的图
像质量进行评分。３０例奥林巴斯胃镜图像质量评
分为（３９．９３±０．１２）分（范围为３９～４０分），总分
为１１９８分。２０例奥林巴斯结肠镜图像质量评分
为（３１．８±０．１７）分（范围为３１～３２分），总分为
６３６分。一次性电子胃肠镜在消化道内镜检查过
程中的图像质量接近满分，与奥林巴斯内镜的成
像能力相当。
２．３　一次性电子胃肠镜操作体验评价　操作性
评价：全部镜体硬度适中，旋钮操作灵活，锐角适
应性好，内镜前端较容易通过，送气量适宜、送水
可有效清洁镜头、吸引功能的吸引量适宜，病变活
检操作灵活。全部等级评价良好，能较好完成困
难活检部位的病变取材，ＡＰＣ和ＥＭＲ操作体验
佳，均顺利完成，与其他内镜无差异。图像质量评
价：３０例一次性电子胃镜检查和１９例一次性电子

结肠镜检查的亮度、对比度及清晰度好，可准确识
别腔道辅助进镜，可实时判断病变性质，术中能准
确识别小血管预防出血，定图时间短，可有效采集
目标图片，图像质量好，可用于科研及教学等方
面。１例一次性电子结肠镜亮度、清晰度一般。
２．４　操作时间、设备故障及安全性评价　一次性
电子胃镜检查的进镜时间为（１９２．０±０．２）ｓ，退镜
时间为（１９８．０±０．３）ｓ，总手术时间为（８．５９±
４．２８）ｍｉｎ；一次性电子结肠镜检查的进镜时间为
（３２０±０．２）ｓ，退镜时间为（１９８±０．６）ｓ，总手术
时间为（１１．６５±３．７２）ｍｉｎ。检查过程中均未发
生内镜设备故障。所有受检者麻醉后至操作结束
及苏醒后１５ｍｉｎ的血压、心率均平稳。术中、术
后均未发生相关不良事件。

３　讨　　论

消化内镜操作对医师的专业性与责任心要求
极高。内窥镜的清洗和消毒过程繁琐，需要购买
清洗、消毒设备，设立专用场地，按有关规定制订
严格的内镜清洗和消毒流程，检测消毒效果，并有
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专门的消毒工作人员等。此外，应对从事消化内
镜工作的医师与护士进行专业培训。消化内镜的
重复使用、消毒是确保内镜检查顺利进行的关键
因素。由于消化内镜的内部构造精细复杂，管腔
多且狭窄，管腔内壁易被细菌污染并形成生物膜，
若消毒不当极易造成多种病原体的交叉感染［６］。
ＷＳ５０７－２０１６《软式内镜清洗消毒技术规范》有明
确的、规范清洗操作消毒规程，但仍见内镜消毒不
合格的报道［７８］。一次性电子内镜的出现，可以解
决以上问题。２０２０年，王俊雄等［９］的研究结果表
明，一次性电子消化内镜的操作方式与目前已上
市的产品相同，无须对操作者进行特殊培训，其安
全性和有效性得到初步验证，基本可以替代原有
产品直接使用，与本研究结论一致。一次性电子
胃肠镜操作灵活，可以顺利完成上、下消化道的检
查，能较好完成困难活检部位的病变取材；有效采
集目标图片，图像质量好，可完成诊断并用于科研
及教学等方面；病变识别好，可实时判断病变性
质，能准确识别小血管预防出血；操作时间与现在
主流品牌内镜无差异。

在新型冠状病毒感染的特殊形势下，为了避
免交叉感染，全国各大内镜中心曾停止非急诊内
镜的检查、诊治，深圳大学总医院内镜中心曾使用
便携式一次性电子胃镜为２例上消化道出血患者
进行急诊内镜检查，均清楚观察到患者的食管、贲
门、胃底、胃体、胃角、胃窦、幽门、十二指肠球部与
降部，并顺利完成内镜标准操作和检查，在２例患
者的十二指肠球部发现溃疡［１０］。

综上所述，便携式一次性电子胃肠镜可顺利
完成上、下消化道内镜检查、治疗等临床所需。一
次性胃肠镜在单次使用后按医疗废物处理，节省
了消毒空间、设备和人员，简化了使用流程，具有
明显的优势；一次性胃肠镜系统占地面积小、携带
方便，非常适合急诊内镜检查的需求，可在急诊
室、ＩＣＵ等完成床旁检查和诊治，简化了流程，缩
短了抢救时间。一次性胃肠镜系统在临床推广使
用方面还有待于进一步的验证。
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