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［摘要］ 　 目的　 探讨国产上消化道内镜与进口内镜在癌前病变检出率方面的差异。 方法　 收

集 ２０２４ 年 ４ 月—９ 月于邯郸市中心医院拟行无痛胃镜的受试者 ２ ４５４ 例，采用随机分组法将其分

为国产内镜［聚谱成像技术 ＋ 光电复合染色成像技术（ＳＦＩ ＋ ＶＩＳＴ）］组（１ ２２６ 例）及进口内镜［窄
带成像技术（ＮＢＩ）］组（１ ２２８ 例）。 比较两组癌前病变、低级别上皮内瘤变（ＬＧＩＮ）及高级别上皮内

瘤变（ＨＧＩＮ）检出率。 结果　 两组食管及胃癌前病变、低级别上皮内瘤变（ＬＧＩＮ）及高级别上皮内

瘤变（ＨＧＩＮ）检查率差异满足非劣效假设（Ｐ ＜ ０． ００１），提示国产内镜在癌前病变、ＬＧＩＮ 及 ＨＧＩＮ
检出方面均非劣效于进口内镜。 结论　 国产上消化道内镜的癌前病变检出率满足临床使用要求，
可用于上消化道肿瘤筛查。
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　 　 食管癌、胃癌是消化道较为常见的癌症，且预后

差。 我国为食管癌、胃癌高发国家。 ２０２０ 年我国食管

癌新发病例为 ３２． ４ 万，死亡病例为 ３０． １ 万，占全球食

管癌新发病例数 ５３． ７０％ 、死亡人数 ５５． ３５％ ［１］。 研究

显示，２０２２ 年中国胃癌新发病例为 ３５． ８７ 万，死亡病

例为 ２６． ０４ 万，占所有恶性肿瘤新发病例数 ７． ４３％ 、
死亡病例 １０． １１％ ［２］。 近年来我国消化道恶性肿瘤患

者的 ５ 年生存率有所提高，但较日本、韩国等国家仍处

于相对较低水平。 随着内镜技术的发展，癌前病变检

出率逐年增高，将上消化道癌早诊早治进一步落到实

处。 目前，国产内镜飞速发展，其清晰度、操作性不断

改进，但对于上消化道癌前病变检出率的相关研究鲜

少报道。 本研究拟探讨国产消化内镜技术对上消化道

癌前病变检查率的临床应用价值。

对象与方法

１． 对象：选取 ２０２４ 年 ４ 月—９ 月就诊于邯郸市中心

医院行无痛胃镜的受试者 ２ ４５４ 例，其中男 １ ２３３ 例、
女 １ ２２１例，年龄 ４５ ～ ７５ 岁，平均年龄（５９． ９５ ± ７． ９０）岁。
纳入标准：年龄 ４５ ～ ７５ 岁。 排除标准：（１）患有严重

的脏器功能不全；（２）食管及胃部手术史、食管梗阻、

胃潴留；（３）目前服用阿司匹林、吲哚布芬及华法林等

抗 ＰＬＴ 及抗凝药物，停药时间 ＜ １ 周，或存在凝血功能

障碍；（４）未能完成检查操作；（５）患精神类疾病，不能

配合内镜检查。 采用随机分组法将所有受试者分为国

产内镜［聚谱成像技术 ＋ 光电复合染色成像技术（ＳＦＩ
＋ ＶＩＳＴ）］组及进口内镜［窄带成像技术（ＮＢＩ）］组，两
组按 １∶ １比例及独立样本率的非劣效性检验公式估算

分配，考虑 １５％ 脱失率，每组需纳入 １ ２６９ 例；排除不

符合标准受试者后，最终 ＳＦＩ ＋ ＶＩＳＴ 组纳入 １ ２２６ 例，
ＮＢＩ 组纳入 １ ２２８ 例。 本研究经邯郸市中心医院伦理委

员会批准（２０２５⁃０２８），所有受试者均签署知情同意书。
２． 方法：
（１）收集所有受试者一般临床资料，包括性别、年

龄、基础疾病、家族史、临床表现（反酸、腹痛、腹胀）。
（２）操作方法：上消化道内镜检查前所有受试者

禁食 ８ ｈ、禁水 ２ ｈ；检查前 １５ ～ ３０ ｍｉｎ 口服祛泡剂（如
二甲硅油散）和祛黏液剂（链霉蛋白酶）祛除胃内黏液

和气泡；检查前 ５ ｍｉｎ 口含 １％达克罗宁胶浆。 两组受

试者均以白光进镜观察，内镜检查时间至少为 ７ ｍｉｎ
（观察胃部时间≥３ ｍｉｎ），并保留足够数量的清晰内镜

图像（ ＞ ５５ 张）。 ＳＦＩ ＋ ＶＩＳＴ 组使用国产开立 ＨＤ⁃５８０
型内镜，由十二指肠退回胃窦后切换为 ＳＦＩ 模式，观察

食管切换为 ＶＩＳＴ 模式。 ＮＢＩ 组使用 ＣＦ⁃ＨＱ２９０ 内镜，
由十二指肠退回胃窦后采用 ＮＢＩ 模式观察胃部及食

管。 对于年龄 ＞ ５０ 岁非进展期食管癌患者，检查食管
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时均行碘染色；对于食管及胃部存在可疑癌前病变受

试者，均行活组织检查及病理学检测。 所有内镜检查

均由高年资主治医师（每年独立完成上消化道内镜 ＞
２ ０００ 例）完成，且不知晓试验设计方法及目的。

（３）观察指标：包括病变部位、内镜下表现、病理

资料、癌前病变检出率。 食管鳞癌的癌前病变主要包

括食管鳞状细胞低级别上皮内瘤变（ＬＧＩＮ）及高级别

上皮内瘤变（ＨＧＩＮ） ［３］；胃的癌前病变主要指胃黏膜

上皮内瘤变（ＩＮ）和（或）异型增生［４］。 癌前病变检出

率（％ ） ＝病理证实癌前病变例数 ／该组总检查例数 ×
１００％ 。

３． 统计学处理：应用 ＳＰＳＳ ２３． ０ 软件进行统计分

析，应用 ＳＡＳ ９． ４ 软件进行非劣效性检验。 符合正态

分布的计量资料以 􀭰ｘ ± ｓ 表示，组间比较采用 ｔ 检验。
计数资料以例和百分比表示，组间比较采用 χ２ 检验。
设非劣效性判定以率差的 ９７． ５％ 置信区间下限高于

－１０． ００％为标准，检验水准 α ＝０． ０２５（单侧），检验效

能 １ － β ＝０． ８０，其余统计检验以 α ＝０． ０５（双侧）为检

验水准。 以 Ｐ ＜ ０． ０５为差异有统计学意义。

结　 　 果

１． 两组受试者一般临床资料比较：两组受试者年

龄、性别、基础疾病、家族史、临床症状比较差异均无统

计学意义（Ｐ ＞ ０． ０５）。 见表 １。
　 　 ２． 两组受试者病变检出情况及检出率比较：两组

食管及胃 ＬＧＩＮ、ＨＧＩＮ、癌前病变及总体癌前病变受试

者比例比较差异均无统计学意义（Ｐ ＞ ０． ０５）。 见表 ２。
两组癌前病变检出率分别为 ５． ３０％ （６５ ／ １ ２２６）、４． ４８％
（５５ ／ １ ２２８），率差为 ０． ８２％ （９７． ５％ ＣＩ － ２． ７７％ ～
１． １３％ ），该置信区间下限（ － ２． ７７％ ）高于非劣效界

值（ － １０． ００％ ），差异有统计学意义（Ｚ ＝ １０． ５４，Ｐ ＜
０． ０００ １），提示国产内镜（ＳＦＩ ＋ ＶＩＳＴ）在癌前病变检出

方面非劣效于进口内镜（ＮＢＩ）。
　 　 ３． 两组受试者 ＬＧＩＮ 分布情况及检出率比较：ＳＦＩ
＋ ＶＩＳＴ 组共检出 ＬＧＩＮ ４６ 例，其中食管 ＬＧＩＮ ２８ 例

（颈段 ２ 例、胸上段 ６ 例、胸中段 １２ 例、胸下段 ８ 例）、
胃 ＬＧＩＮ １８ 例（贲门 ／胃底 ４ 例、胃角 ４ 例、胃体 １ 例、
胃窦 ９ 例）。 ＮＢＩ 组共检出 ＬＧＩＮ ３５ 例，其中食管

ＬＧＩＮ ２５ 例（颈段食管 ２ 例、胸上段食管 ５ 例、胸中段

食管 １２ 例、胸下段食管 ６ 例）、胃 ＬＧＩＮ １０ 例（贲门、胃
底 ４ 例、胃角 １ 例、胃体 １ 例、胃窦 ４ 例）。 两组 ＬＧＩＮ
总体检出率分别为３． ７５％ （４６ ／ １ ２２６）和 ２． ８５％ （３５ ／
１ ２２８），率差为 ０． ９０％ （９７． ５％ ＣＩ － ０． ７１％ ～ ２． ５２％ ），
置信区间下限（ － ０． ７１％）高于非劣效值（ － １０． ００％），
差异有统计学意义（Ｚ ＝ １２． ６２，Ｐ ＜ ０． ０００ １），提示国

产内镜（ＳＦＩ ＋ ＶＩＳＴ）在 ＬＧＩＮ 检出方面非劣效于进口

内镜（ＮＢＩ）。
４． 两组受试者 ＨＧＩＮ 分布情况及检出率比较：ＳＦＩ

＋ ＶＩＳＴ 组共检出 ＨＧＩＮ １９ 例，其中食管 ＨＧＩＮ １２ 例

（颈段 １ 例、胸上段 ３ 例、胸中段 ５ 例、胸下段 ３ 例），胃
ＨＧＩＮ ７ 例（贲门 ／胃底 ２ 例、胃角 ２ 例、胃体 １ 例、胃窦

２ 例）。 ＮＢＩ 组共检出 ＨＧＩＮ ２０ 例，其中食管 ＨＧＩＮ
１３ 例（颈段 １ 例、胸上段 ４ 例、胸中段 ６ 例、胸下段

２ 例），胃 ＨＧＩＮ ７ 例（贲门 ／胃底 ２ 例、胃角 ３ 例、胃体

１ 例、胃窦１ 例）。 两组ＨＧＩＮ 总体检出率分别为１． ５５％
（１９ ／ １ ２２６） 和 １． ６３％ （２０ ／ １ ２２８），率差为 － ０． ０８％
（９７． ５％ＣＩ －１． ０５％ ～１． ２１％），置信区间下限（ －１． ０５％）
高于非劣效界值（ － １０． ００％），差异有统计学意义（Ｚ ＝
１９． ９６，Ｐ ＜ ０． ０００ １），提示国产内镜（ ＳＦＩ ＋ ＶＩＳＴ）在

ＨＧＩＮ 检出方面非劣效于进口内镜（ＮＢＩ）。

表 １　 两组受试者一般临床资料比较［例（％ ）］

组别 例数
性别

（男 ／ 女）
年龄
（岁）

基础疾病

冠心病 高血压 糖尿病
家族史

临床症状

反酸 腹痛 腹胀

ＳＦＩ ＋ ＶＩＳＴ 组 １ ２２６ ５９５ ／ ６３１ ５９． ８４ ± ７． ７１ １３４（１０． ９３） ３３０（２６． ９２） ８５（６． ９３） １２６（１０． ２８） １９６（１５． ９９） ３６８（３０． ０２） ３４２（２７． ９０）
ＮＢＩ 组 １ ２２８ ６３８ ／ ５９０ ６０． ０６ ± ８． ０９ １１０（８． ９６） ３６８（２９． ９７） ８９（７． ２５） １３４（１０． ９１） ２２１（１８． ００） ３５６（２８． ９９） ３６８（２９． ９７）
ｔ ／ χ２ 值 ２． ８６５ ０． ６９０ ２． ６６５ ２． ８０５ ０． ０９２ ０． ２６１ １． ７５７ ０． ３１１ １． ２８１
Ｐ 值 ０． ０９０ ０． ４９０ ０． １０３ ０． ０９４ ０． ７６２ ０． ６０９ ０． １８５ ０． ５７７ ０． ２５８

表 ２　 两组受试者病变检出情况比较［例（％ ）］

组别 例数 食管 ＬＧＩＮ 食管 ＨＧＩＮ 食管癌前病变 胃 ＬＧＩＮ 胃 ＨＧＩＮ 胃癌前病变 总体癌前病变

ＳＦＩ ＋ ＶＩＳＴ 组 １ ２２６ ２８（２． ２８） １２（０． ９８） ４０（３． ２６） １８（１． ４７） ７（０． ５７） ２５（２． ０４） ６５（５． ３０）
ＮＢＩ 组 １ ２２８ ２５（２． ０４） １３（１． ０６） ３８（３． ０９） １０（０． ８１） ７（０． ５７） １７（１． ３９） ５５（４． ４８）
χ２ 值 ０． １７９ ０． ０３９ ０． ０５６ ２． ３２５ ０ １． ５６４ ０． ８９３
Ｐ 值 ０． ６７３ ０． ８４４ ０． ８１２ ０． １２７ ０． ９９８ ０． ２１１ ０． ３４５
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讨　 　 论

食管癌和胃癌是我国常见的上消化道恶性肿瘤，
严重威胁居民健康。 国家卫生健康委员会倡导早诊早

治，以降低患者死亡率。 近年来，我国食管癌和胃癌的

５ 年生存率虽有提升，但总体仍处于较低水平。 若能

够早期发现并及时治疗，５ 年生存率将显著提高［２］。
上消化道内镜检查具有较高的阴性预测值，是一种有

效的检测手段。 通过内镜筛查发现的癌前病变，可接

受内镜超级微创治疗，有望实现根治。
癌前病变是指具有恶性转化潜能的病理变化，其

定义随着临床认知的深入而不断更新。 就食管癌前病

变而言，现行指南指出，食管鳞状细胞异型增生（上皮

内瘤变，ＩＮ）是其主要形式，其以细胞异型性为特征，
但尚无侵袭性证据，根据严重程度分为低级别（ＬＧＩＮ）
和高级别（ＨＧＩＮ） ［３］。 近期指南进一步将食管癌前病

变扩展为两类，即食管鳞状细胞异型增生与 Ｂａｒｒｅｔｔ 食
管异型增生［４］。 本研究中的食管癌前病变，特指食管

鳞状细胞的上皮内瘤变。 胃癌前病变方面，《２０２２ 年

胃癌筛查与早诊早治指南》明确，与胃癌密切相关的

病理改变为胃黏膜上皮内瘤变［５］，同样分为 ＬＧＩＮ（含
轻、中度异型增生，伴轻微结构紊乱及轻至中度细胞异

型）和 ＨＧＩＮ（含重度异型增生及原位癌，具恶性结构

及细胞学特征，但无浸润）。 新近指南已将胃的癌前

病变范畴扩大至上皮异型增生和肠上皮化生［６］。 尽

管亮蓝嵴（ＬＢＣ）是肠上皮化生的内镜标志之一，但本

研究未对所有 ＬＢＣ 阳性病变活检，故本实验中胃癌癌

前病变仍沿用“胃上皮内瘤变”的定义。
随着国产内镜技术的不断提高，国产上消化道内

镜以及上消化道超声内镜的安全性及有效性已获初步

验证［７⁃８］，但目前缺乏关于国产内镜与进口内镜在癌前

病变检出率的研究。 ＳＦＩ 模式和 ＶＩＳＴ 模式是国产内

镜的电子染色技术［７］。 ＳＦＩ 模式凸显图像颜色的对比

度，有助于远距离的扫查及早癌的筛查；ＶＩＳＴ 模式兼

具光学、电子染色优势，更好的观察细微结构及血管变

化，利于病灶的近距离观察。 国产内镜在消化道早期

病变检出率的性能有待验证。 基于此，我中心开展了

该项研究。
本研究结果发现，国产内镜在 ＬＧＩＮ、ＨＧＩＮ 及总体

癌前病变检出率方面均非劣于进口内镜，提示国产内

镜可用于上消化道早癌的筛查。 通过实验观察我们发

现，对于胃内病变，国产内镜采用 ＳＦＩ 模式观察，可远

距离、大范围观察胃黏膜，且根据色泽的变化，进行更

为细致的观察，并组织学检查，有助于对于胃内病变的

识别。 ＶＩＳＴ 模式在近距离观察食管时，病变边界较为

突出，色泽变化较为明显，可能与 ＶＩＳＴ 模式对病变部

位血管变化更为敏感有关。 进口内镜采用 ＮＢＩ 模式

观察胃黏膜与采用白光观察胃黏膜，对于隆起性病变、
凹陷性病变等形态变化较为敏感，并且 ＮＢＩ 模式观察

食管血管变化也较白光有一定优势，以上经验，仍需高

质量、大样本的临床试验证实。
该实验为一项非劣效性研究，需指出存在一定局

限性，如未检测检查过程中两种内镜画面清晰度及内

镜稳定性等；仍需在后续临床工作中进一步对比两种

内镜的性能。 有研究证实，临床症状、幽门螺杆菌

（ＨＰ）感染状态、胆汁反流是胃癌前病变的独立危险因

素［９］，本文中未对所有受试者检测 ＨＰ，且未记录受试

者胆汁反流情况。 且不同部位癌前病变发生率不同，
应增加对受试者内镜下切除术后病理随访，以证实癌

前病变检出率准确性。 最后，本研究为单中心研究，未
来仍需多中心大样本的临床研究。
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