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!研究方法学!

胃黏膜定标活检技术临床应用共识$

!"#$

%

中华中医药学会脾胃病分会

中国医师协会中西医结合医师分会消化病学专业委员会

$$

#

$背景

!"#!

年全球胃癌发病率在恶性肿瘤中高居第三

位"男性发病率为女性的
!

倍)

#

"

!

*

+ 我国是胃癌高发

国家"根据
!"#:

年中国癌症数据报告"我国每年胃癌

预估新发病例为
J8

!

M

万例"死亡病例
7M

!

$

万例"其

发病率和死亡率在恶性肿瘤中均高居第二位"我国胃

癌新 发 病 例 和 死 亡 病 例 约 占 全 球
7!

!

JN

和

7:

!

"N

)

%

*

+ 我国慢性胃炎发病率呈上升趋势"而

O5PA431=

$

OP

%感染率呈下降趋势)

7

"

:

*

+ 慢性胃炎人群

中"慢性萎缩性胃炎的比例在不同国家和地区之间存

在较大差异"一般与胃癌的发病率呈正相关)

J

*

+ 早期

诊断早期治疗胃癌前病变 $

G<C>1=. P1-.<D.-13HC

4-C=3D

"

QRS

%并定期随访监测其变化是预防胃癌发生

的关键+ 胃癌前病变通常为多灶性病变"内镜诊断敏

感性较低"需结合病理检查结果确认)

8

*

+ 由于胃内黏

膜缺乏精确的定位标志"普通活检复查时极易造成定

位的偏差和病灶的漏诊+ 如何对胃癌前病变病灶进行

准确定位以便于准确监测和评价疗效仍是亟待解决的

临床技术难题+ 定标活检技术$

/<1T=DG ><1G->=DG

0=3PCA

"

+)U

%通过明显的黑色标记以及长期留存的

稳定性"克服了该缺陷+

+)U

技术是由浙江大学姒健敏教授等首先提出

并获得国家专利"通过特制的定标活检钳进行活检同

时于同点染色标记"便于复检识别)

$

*

+ 应用的定标液

$印度墨汁%是使用最广泛的医用染料之一"广泛用于

皮肤纹身术"而无毒副反应"用于胃肠道也同样安

全)

M

"

#"

*

+ 用
+)U

技术标记于胃肠道黏膜可以存留约

一年以上"保证了复查的准确性+ 目前胃黏膜定标技

术主要用于慢性胃炎的临床科研"为进一步推广其临

床应用"由中华中医药学会脾胃病分会联合中国医师

协会中西医结合医师分会消化病专业委员会"组织我

国中西医领域的消化,内镜,病理学等多学科专家"特

制定本共识意见+

本共识征求意见稿于
!"#$

年
%

月
#J

日在北京

由
7#

名中西医消化病领域专家采用改良
,-4PF=

法讨

论修改+ 修订版于
!"#$

年
J

月
%"

日在杭州由
:"

名

中西医消化病领域专家充分讨论后形成本共识意见

$表决选择#

!

完全同意&

"

同意"但有一定保留&

#

同

意"但有较大保留&

$

不同意"但有保留&

%

完全不同

意+ 如果 %

!K%

的人数选择
!

"或 %

$:N

的人数选择

!

&

"

" 则作为条款通过%"并由核心专家组进行了最

终的审定+

!

$胃黏膜定标活检技术应用对象

胃癌前病变是指具有恶性转化可能的胃黏膜病理

改变"通常包括胃黏膜萎缩,肠上皮化生,上皮内瘤变

$异型增生%"其癌变风险依次增高)

##

"

#!

*

"目前上皮内

瘤变$异型增生%是当前最为公认直接的胃癌前病变"

是胃癌防治的关键环节"也是胃黏膜定标活检应用的

最主要病变+

中华医学会病理分会消化病理学组制定的-慢性

胃炎及上皮性肿瘤胃黏膜活检病理诊断共识.建议异

型增生和上皮内瘤变含义相近"可等同使用"不推荐将

低,高级别上皮内肿瘤与轻,中,重度异型增生直接

对应)

#%

*

+

对于以下胃癌高风险人群发现可疑有上皮内瘤变

或异型增生病变者均可应用胃黏膜定标活检技术+

!

!

#

$慢性胃炎
ISQVKISQ(+

分期
&

,

'

期患者

!"":

年国际萎缩研究小组提出了胃黏膜炎性反

应,萎缩程度和范围的分级,分期标准"即慢性胃炎

ISQV

分级分期系统)

#7

*

"根据胃窦,胃体的萎缩程度

将慢性胃炎分为
" W'

期"详见表
#

+ 有研究对
M%

例

慢性胃炎患者进行了
#!

年的随访"发现绝大部分
IS

#

QV " W(

期患者的胃炎分期维持不变"而癌变均发生

在
ISQV&

,

'

期的群体中)

#:

*

+ 多项研究显示"肠型

胃癌患者的
ISQV

分期较高$

&

,

'

期%"而十二指肠

溃疡和胃溃疡的
ISQV

分期主要在
" W (

期和
(

,

&

期)

#J

"

#$

*

+

ISQV

分期
&

,

'

期与胃癌高危密切相关"但是医

师间判断的一致率相对较低"

!"#"

年又提出根据胃黏
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#!

!!"#&%!

膜肠化生的
ISQ(+

分期标准)

#M

*

"详见表
!

+ 研究显

示"与
ISQV

相比"

ISQ(+

可使大约
#K%

病例的分期

下调&按
ISQV

分期定为高危的病例中"小于
#K#"

的

病例则被
ISQ(+

分期定为低危)

!"

*

+ 另有研究显示"

胃癌组与非胃癌组
ISQV &

'

'

期的比例分别是

:!

!

#N

和
!!

!

7N

"

ISQ(+ &

'

'

期的比例分别是

7!

!

%N

和
#M

!

MN

)

!#

*

+ 在临床实践中"推荐
ISQV

与

ISQV(+

结合使用+

表
#

%慢性胃炎
ISQV

分期系统

萎缩评分

胃体

无萎缩

$

"

分%

轻度萎缩

$

#

分%

中度萎缩

$

!

分%

重度萎缩

$

%

分%

无萎缩$

"

分%

"

期
)

期
(

期
(

期

胃窦

$含胃角%

轻度萎缩$

#

分%

)

期
)

期
(

期
&

期

中度萎缩$

!

分%

(

期
(

期
&

期
'

期

重度萎缩$

%

分%

&

期
&

期
'

期
'

期

表
!

%慢性胃炎
ISQ(+

分期系统

肠化评分

胃体

无肠化

$

"

分%

轻度肠化

$

#

分%

中度肠化

$

!

分%

重度肠化

$

%

分%

无肠化$

"

分%

"

期
)

期
(

期
(

期

胃窦

$含胃角%

轻度肠化$

#

分%

)

期
)

期
(

期
&

期

中度肠化$

!

分%

(

期
(

期
&

期
'

期

重度肠化$

%

分%

&

期
&

期
'

期
'

期

!

!

!

$胃癌筛查评分属高风险患者

根据中国早期胃癌筛查流程专家共识意见$草

案%$

!"#8

年"上海%

)

!!

*

"将我国胃癌筛查目标人群定

义为年龄
!7"

岁"且符合以下任一条件者#$

#

%胃癌

高发地区人群&$

!

%

OP

感染者&$

%

%既往患有慢性萎

缩性胃炎,胃溃疡,胃息肉,手术后残胃,恶性贫血等胃

癌前疾病&$

7

%胃癌患者一级亲属&$

:

%存在胃癌其他

风险因素 $如摄入高盐,腌制饮食,吸烟,重度饮酒

等%+ 根据新型胃癌筛查评分系统$详见表
%

%"将评分

$

#8

'

!%

分%属胃癌高危人群确定为胃黏膜定标活检

监测对象+ 国内大样本研究表明"血清胃蛋白酶原

$

RQ

%

)

和
RQ)K(

比值$

RQX

%降低$

Y %

!

$M

%与胃

癌高风险相关"而血清胃泌素
#8

$

Q

#

#8

%水平
! #

!

:

P/34KS

均与胃癌高风险相关)

!%

*

+

%

$胃黏膜定标活检技术的应用范畴

%

!

#

$胃癌前病变的长期随访监测

对于慢性胃炎胃癌前病变患者"应用胃黏膜定标

活检技术"通过网络平台收集患者诊疗信息"建立胃癌

前病变随访监测数据库"通过统计分析建立数学模型"

以便有针对性的对重点患者进行监测"有利于提高早

期胃癌的检出率)

!7

*

+

表
%

%新型胃癌筛查评分系统

变量名称 分值

年龄$岁%

$

7" W7M "

$

:" W:M :

$

J" WJM J

$

ZJM #"

性别

$女
"

$男
7

OP

感染

$无
"

$有
#

RQX

$

!%

(

$M "

$

Y%

(

$M %

Q

#

#8

$

P/34KS

%

$

Y#

(

:" "

$

#

(

:" W:

(

8" %

$

Z:

(

8" :

$$注#胃癌高危人群$

#8

'

!%

分%"胃癌中危人群$

#!

'

#J

分%"胃癌

低危人群$

"

'

##

分%

%

!

!

$基于病理组织学客观评价中医药治疗胃癌

前病变的远期疗效

胃癌前病变是消化系统难治病"根除
OP

,定期内

镜检查,早期诊断,早期镜下治疗高级别上皮内瘤变是

现代医学公认的预防胃癌措施"并无其他理想的内科

干预方法)

J

*

+ 中医及中西医结合治疗慢性胃炎积累

了丰富的经验)

!:

"

!8

*

"基于中医学理论"借助于现代科

技"采用宏观辨证和微观辨证相结合的个体化方法治

疗胃癌前病变具有一定的优势)

!$

*

+ 由于治疗前后病

理活检部位缺乏一致性"有些评价中医药治疗胃癌前

病变临床疗效的研究结论有待进一步验证)

!M

"

%"

*

+ 基

于胃黏膜定标活检技术"可以准确判断中医药治疗慢

性胃炎前后特定病变的发展变化"客观评价中医药的

远期疗效+

'十一五(科技支撑计划课题'胃癌前病变早期诊

断早期治疗的关键技术研究(中"基于
+)U

技术建立

了胃癌前病变中医药综合疗效评价指标方法"包含病

理组织学评分,胃镜下黏膜病变评分,症状测评,基于

患者报告结局量表测评等)

%#

"

%!

*

+ 基于
+)U

技术的多

中心双盲双模拟随机对照研究显示#摩罗丹治疗胃癌

前病变异型增生消失率为
!7

!

JN

"叶酸组为
#:

!

!N

"

摩罗丹组各主症消失率为
%8N

'

$%N

"其中上腹部疼

痛和主症总体消失率优于叶酸"差异有统计学意

义)

%%

*

+ 多个研究采用
+)U

技术评价中药复方及中西
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#!

医结合综合方案治疗慢性萎缩性胃炎的临床疗效"可

操作性强"评价标准更加客观)

%7

"

%J

*

+

7

$胃黏膜定标活检操作规范

7

!

#

$物品准备

7

!

#

!

#

$电子胃镜及其附属装置+

7

!

#

!

!

$黏膜定标液$印度墨汁%,一次性黏膜定

标活检钳或黏膜注射针,预装
#"N

福尔马林的标本

瓶"滤纸等+

7

!

#

!

%

$其他用品#无菌手套,弯盘,利多卡因胶

浆,牙垫,清洁用水等+

7

!

!

$人员要求#可熟练开展消化内镜下治疗的

高年资内镜医生+

7

!

%

$操作规程

7

!

%

!

#

$检查前准备$$

#

%向患者解释检查的目

的及检查的注意事项"并签署黏膜定标活检知情同意

书+ $

!

%术前
J F

禁食,术前
7 F

禁水+ $

%

%使用祛泡

剂和祛黏液剂+

7

!

%

!

!

$定标活检部位选择$$

#

%明显的或孤立

的'肠化结节("中央呈'橘红色无结构(改变"或伴糜

烂,黏膜出血+ $

!

%明显的萎缩背景下"局部或孤立的

'片状红斑(+ $

%

%褪色区域"异常血管"或血管透见消

失等+ $

7

%其他可疑胃癌前病变或早癌病变+

7

!

%

!

%

$标准操作规程$$

#

% 规范化电子胃镜检

查操作"清晰地暴露可疑部位"定标活检前最好行电子

染色,化学染色或放大观察确定目标部位+ $

!

%定标

活检钳连接预吸好定标液的
! /S

注射器"注意防止

漏液"经活检孔道接近病变部位+ $

%

%预排空#定标活

检钳推注
"

!

# /S

"黏膜注射针推注
#

!

! /S

$胃型%"

或
#

!

J /S

$肠型%"可见黑色定标液从针头排出+ $

7

%

定标活检#倾斜
%"

)'

7:

)刺入黏膜"每个拟活检部位

黏膜内注射定标液
"

!

!

'

"

!

% /S

+ 定标活检钳注射

后直接回拉手柄闭合活检钳完成活检+ 黏膜注射针

辅助定标时"无菌水冲洗确定标记后"普通活检钳完

成活检+ 定标印迹直径约
# ./

为最佳+ $

:

%护士

将取出的标本黏膜面向上贴在小滤纸上"置入
#"N

福尔马林溶液中固定"送病理学检查+ $

J

%无菌水冲

洗病灶"确定无大量出血"并评估定标效果"可见清

晰墨迹残留+

7

!

7

$注意事项$$

#

%建议活检前电子染色观察

或放大观察可疑部位+ $

!

%定标前预排空"注射时镜

身辅助支撑+ $

%

%以黏膜注射针进行定标时"一定要

黏膜内注射"活检前冲洗"确定标记成功+ 活检后注意

评估"可见清晰墨迹残留+ $

7

%活检最好取正常和病

变交界部的黏膜"活检标本要足够深"达黏膜肌层+

$

:

% 实施定标活检的患者应每
J

个月随访
#

次"复查

胃镜时"除观察定标部位外"其他部位仍应仔细观察避

免漏诊+ $

J

%报告中应描述定标部位与病变的关系"

同时留存照片+ $

8

%有出血风险或对定标液过敏者禁

忌应用+

:

$小结

早期诊断,早期治疗胃癌前病变是预防胃癌的关

键环节"对于病理已明确或可疑有胃癌前病变的患者

均可应用胃黏膜定标活检技术"该技术在监测胃癌前

病变发展"客观评价中西医治疗慢性胃炎及其癌前病

变临床疗效方面具有重要作用+

发起人#唐旭东 $中国中医科学院西苑医院%,

张澍田$首都医科大学附属北京友谊医院%

专家组成员$按姓氏拼音排序%#白光$辽宁中医

药大学附属医院%,蔡敏$海南省中医院%,蔡毅东$中

国中医科学院西苑医院%,查安生$安徽中医药大学第

一附属医院%,陈涤平$南京中医药大学%,陈苏宁$中

国医科大学附属盛京医院%,迟莉丽$山东中医药大学

附属医院%,冯培民$成都中医药大学附属医院%,郭朋

$中国中医科学院西苑医院%,郭绍举$深圳市中医

院%,郭晓燕$西安交通大学第二附属医院%,郝微微

$上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院%,胡玲

$广州中医药大学%,黄恒青$福建中医药大学附属第

二人民医院%,黄绍刚$广东省中医院%,黄穗平$广东

省中医院%,季光$上海中医药大学%,蒋健$上海中医

药大学附属曙光医院%,柯晓$福建中医药大学附属第

二人民医院%,李保双$中国中医科学院西苑医院%,

李慧臻$天津中医药大学第二附属医院%,李健$深圳

市中医院%,李军祥$北京中医药大学东方医院%,李鹏

$首都医科大学附属北京友谊医院%,李延萍$重庆市

中医院%,李振华$中国中医科学院西苑医院%,刘凤斌

$广州中医药大学第一附属医院%,刘华一$天津市中

医药研究院附属医院%,刘力 $陕西中医药大学%,

刘启泉$河北省中医院%,刘绍能$中国中医科学院广

安门医院%,吕宾$浙江省中医院%,孟立娜$浙江省中

医院%,钦丹萍$浙江省中医院%,任顺平$山西中医学

院附属医院%,沈洪$江苏省中医院%,盛剑秋$陆军总

医院%,时昭红$武汉市中西医结合医院%,舒劲$甘肃

省中医院%,唐旭东 $中国中医科学院西苑医院%,

唐志鹏$上海中医药大学附属龙华医院%,汪红兵$首

都医科大学附属北京中医医院%,王垂杰$辽宁中医药

大学附属医院%,王凤云$中国中医科学院西苑医院%,

王敏$贵阳中医学院第一附属医院%,王萍$中国中医

科学院西苑医院%,王宪波$首都医科大学附属北京地
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谢胜$广西中医药大学第一附属医院%,徐进康$昆山

市中医院%,杨晋翔$北京中医药大学第三附属医院%,

杨倩$河北省中医院%,杨胜兰$华中科技大学附属协

和医院%,叶松$湖北省中医院%,鱼涛$陕西省中医

院%,袁红霞$天津中医药大学%,张北华$中国中医科

学院西苑医院%,张北平$广东省中医院%,张声生$首

都医科大学附属北京中医医院%,张澍田$首都医科大

学附属北京友谊医院%,张烁$浙江省中医院%,张学智

$北京大学第一医院%,张雅丽$黑龙江省中医药科学

院南岗分院%,赵文霞$河南中医药大学第一附属医

院%,周正华$天津中医药大学第一附属医院%,朱莹

$湖南中医药大学第二附属医院%,邹多武$上海交通

大学医学院附属瑞金医院%

执笔人# 张北华,蔡毅东,王$萍,温艳东,李$鹏
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