
附件 3

消化内镜诊疗技术临床应用管理规范

（2019 年版）

为规范消化内镜诊疗技术临床应用，保障医疗质量和医

疗安全，制定本规范。本规范是医疗机构及其医务人员开展

消化内镜诊疗技术的最低要求。

本规范所称消化内镜诊疗技术包括胃镜技术、结肠镜技

术、十二指肠镜技术、小肠镜技术、超声内镜技术、腹腔镜

技术、子母镜技术、胆道内镜技术等诊疗技术。

涉及腹腔镜和胆道镜等普通外科内镜诊疗技术参照《普

通外科内镜诊疗技术临床应用管理规范》执行。

一、医疗机构基本要求

（一）医疗机构开展消化内镜诊疗技术应当与其功能、

任务和技术能力相适应。

（二）具有卫生健康行政部门核准登记的与开展消化内

镜诊疗技术相适应的诊疗科目，有开展消化内镜诊疗技术的

术前准备室、诊疗室、麻醉恢复室、内镜清洗消毒室等相关

场所和设备。

1.消化内科。

床位不少于 30 张，有独立的病区、护理单元和门诊。

每年完成消化系统疾病诊疗病例不少于 1000 例。



2.普通外科。

参见普通外科内镜诊疗技术临床应用管理规范要求。

3.术前准备室（区域）。

术前准备室（区域）的人员配置应能满足患者术前准备

需要。

4.诊疗室。

（1）操作间数量设置应当满足服务需求，保障诊疗质

量和操作安全。

（2）每个操作间的面积原则上不小于 20m
2
，保证内镜

操作者及助手有充分的操作空间。

（3）消化内镜设备安放要采取集成的移动推车或吊塔，

能集成内镜主机、显示器、高频电发生器、医疗气体管道、

电器信号线及网线、各种引流瓶及气体接口，可灵活地移动

到医师操作所需的任意位置。

（4）操作间内的物品与设施均须参照相关的标准和规

范，包括通风、水、电、吸引、氧气、电脑接口、急救设备、

空气净化灭菌设备、清洗消毒、药品、贮存柜等。操作间应

设有独立的通风系统。

（5）诊疗室应配备监护仪、除颤仪及抢救车，保证相

关设备组件运转正常，储备充足。

（6）开展无痛内镜诊疗时，必须配备麻醉机等相关设

备。



（7）诊疗室须符合消防安全、电力保障等相关要求。

5.麻醉恢复室。

（1）麻醉恢复室的规模应与内镜诊疗室的规模相适应。

（2）麻醉恢复室应配置必要的监护设备、给氧系统、

吸引系统、急救呼叫系统、急救设备及相应的医护人员，保

障患者安全。

6.内镜清洗消毒室。

（1）消化内镜诊疗室应设独立的清洗消毒间，配置相

匹配的清洗消毒设备，包括全自动和（或）人工内镜洗消机

器、附件清洗用的超声清洗机器、测漏装置、干燥装置等。

（2）清洗消毒间应接近内镜诊疗室，便于内镜转运。

（3）根据医院感染管理的要求,必须设置独立的污物暂

存间。

（4）内镜器械储存区温度、相对湿度等符合行业标准。

（三）有至少 2 名经过系统培训具备消化内镜诊疗技术

临床应用能力的本机构执业医师。有经过消化内镜诊疗技术

相关知识和技能培训并考核合格的相关专业技术人员。

（四）拟开展按照四级手术管理的消化内镜诊疗技术

（按照四级手术管理的消化内镜诊疗技术参考目录见附件

1）的医疗机构，在满足以上基本条件的情况下，还应满足

以下要求：

1.近 5 年累计完成消化内镜诊疗病例不少于 5000 例，



其中完成按照三级手术管理的消化内镜诊疗技术病例不少

于 1000 例。

2.具备满足危重患者救治要求的麻醉和重症监护专业。

3.具备满足实施相关技术临床应用所需的临床和辅助

科室、设备和技术能力。

4.有具备开展相关技术临床应用能力的医师。

5.开展消化系统肿瘤相关消化内镜诊疗技术的医疗机

构，还应当具备卫生健康行政部门核准登记的肿瘤科与放射

治疗专业的诊疗科目。

二、人员基本要求

（一）医师。

1.开展消化内镜诊疗技术的医师，应当同时具备以下条

件：

（1）执业范围为与开展消化内镜诊疗工作相适应的临

床专业。

（2）有 5 年以上临床工作经验，目前从事消化系统疾

病诊疗工作，累计参与完成消化内镜诊疗病例不少于 200例。

（3）经过消化内镜诊疗技术相关系统培训并考核合格，

具有开展消化内镜诊疗技术的能力。

2.拟独立开展按照四级手术管理的消化内镜诊疗技术

的医师，在满足上述条件的基础上，还应满足以下条件：

（1）开展消化内镜诊疗工作不少于 5 年，取得主治医



师及以上专业技术职务任职资格。累计独立完成消化内镜诊

疗操作不少于 3000 例；其中完成按照三级手术管理的消化

内镜诊疗操作不少于 300 例。

（2）经过符合要求的培训基地系统培训并考核合格，

具有开展相关技术临床应用的能力。

（二）其他相关卫生专业技术人员。

经过消化内镜诊疗技术相关专业系统培训并考核合格，

具有开展消化内镜诊疗技术临床应用的相关能力。

三、技术管理基本要求

（一）医疗机构应当按照《医疗技术临床应用管理办法》

和手术分级管理的相关规定，参考《按照四级手术管理的消

化内镜诊疗技术参考目录》（附件 1，以下简称《四级手术参

考目录》）和《按照三级手术管理的消化内镜诊疗技术参考

目录》（附件 2）制定本机构手术分级管理目录。

（二）严格遵守消化系统疾病诊疗行业标准、规范，消

化内镜诊疗技术行业标准、操作规范和诊疗指南，严格掌握

消化内镜诊疗技术的适应证和禁忌证。

（三）实施消化内镜诊疗技术应当由本机构执业医师决

定，实施按照四级手术管理的消化内镜诊疗技术由具有副主

任医师及以上专业技术职务任职资格的本机构执业医师决

定，术者由符合本规范要求的医师担任，并制订合理的治疗

与管理方案。



（四）实施消化内镜诊疗操作前，应当向患者及其近亲

属告知诊疗目的、诊疗风险、术后注意事项、可能发生的并

发症及预防措施等，并签署知情同意书。

（五）医疗机构应当按照有关医院感染和放射防护管理

的规定，加强医院感染预防与控制，同时注重加强医务人员

个人防护。

（六）加强消化内镜诊疗质量管理，建立健全术后随访

制度，按规定进行随访、记录，并按照卫生健康行政部门的

要求报告相关病例信息。

（七）医疗机构和医师按照规定接受消化内镜诊疗技术

的临床应用能力评估，包括病例选择、手术成功率、严重并

发症、死亡病例、医疗不良事件发生情况、术后患者管理、

随访情况和病历质量等。

（八）其他管理要求。

1.使用经国家药品监督管理部门批准的消化内镜诊疗

相关器械，不得违规重复使用一次性医用器械。

2.建立消化内镜诊疗技术相关器械登记制度，保证器械

来源可追溯。

四、培训管理要求

（一）拟从事按照四级手术管理的消化内镜诊疗技术医

师的培训要求。

1.具有主治医师及以上专业技术职务任职资格。



2.应当接受至少 6 个月的系统培训并考核合格。在指导

医师指导下，参与完成培训基地按照四级手术管理的消化内

镜诊疗操作不少于 50 例。

3.在指导医师的指导下，参与不少于 60 例患者全过程

的管理，包括术前评估、诊断性检查结果解释、与其他学科

共同会诊、消化内镜诊疗操作、操作过程记录、围手术期处

理、重症监护治疗和术后随访等。

4.在境外接受消化内镜诊疗技术培训的时间不少于 6个

月，有境外培训机构的培训证明并在省级卫生健康行政部门

备案的培训基地考核合格后，可以视为达到规定的培训要

求。

5.本规范印发之日前，从事消化内镜诊疗工作满 5 年，

取得主治医师专业技术职务任职资格 5 年以上，独立开展按

照四级手术管理的消化内镜诊疗技术操作不少于 100 例，未

发生严重不良事件的，可免于培训。

（二）培训基地要求。

拟承担《四级手术参考目录》中相关技术规范化培训工

作的医疗机构，应当于首次发布招生公告之日起 3 个工作日

内，向省级卫生健康行政部门备案。

1.培训基地条件。

（1）三级甲等医院，符合消化内镜诊疗技术临床应用

管理规范要求。



（2）开展消化系统疾病诊疗工作不少于 10 年，具备《四

级手术参考目录》中相关技术临床应用培训能力。同时具有

消化内科和普通外科，合计开放床位不少于 100 张。

（3）近 5 年内累计收治消化系统疾病患者不少于 10000

例，每年完成《四级手术参考目录》中相关技术不少于 700

例。

（4）有不少于 4 名具备《四级手术参考目录》中相关

技术临床应用能力的指导医师，其中至少 2 名具有主任医师

专业技术职务任职资格。

（5）有与开展《四级手术参考目录》中相关技术培训

工作相适应的人员、技术、设备和设施等条件。

2.培训工作基本要求。

（1）培训教材和培训大纲满足培训要求，课程设置包

括理论学习、动物训练和临床实践。

（2）保证接受培训的医师在规定时间内完成规定的培

训。

（3）培训结束后，对接受培训的医师进行考试、考核，

并出具考核结论。

（4）为每位接受培训的医师建立培训及考试、考核档

案。

附件：1.按照四级手术管理的消化内镜诊疗技术参考目录

2.按照三级手术管理的消化内镜诊疗技术参考目录



附件 1

按照四级手术管理的

消化内镜诊疗技术参考目录

一、上消化道内镜诊疗技术

（一）内镜下粘膜剥离术

（二）内镜下粘膜下肿瘤切除术

（三）内镜下隧道治疗技术

二、结肠镜诊疗技术

结肠镜下结肠粘膜剥离术

三、十二指肠镜诊疗技术

（一）内镜下乳头括约肌切开术

（二）内镜下胆管括约肌切开术

（三）内镜下胰管括约肌切开术

（四）内镜下壶腹气囊成型术

（五）内镜下胆管结石取石术

（六）内镜下胰管结石取石术

（七）内镜下胆管结石机械碎石术

（八）内镜下胆管结石激光碎石术

（九）内镜下胆管结石液电碎石术

（十）内镜下胆管扩张术

（十一）内镜下胰管扩张术



（十二）内镜下胆管支架植入术

（十三）内镜下胰管支架植入术

（十四）内镜下副乳头括约肌切开术

（十五）内镜下副乳头支架植入术

（十六）内镜下胆管内超声检查术

（十七）内镜下胰管内超声检查术

（十八）内镜下胆管射频消融术

（十九）内镜下胰管射频消融术

（二十）内镜下十二指肠乳头肿瘤切除术

（二十一）内镜下鼻胰管引流术

（二十二）胆管镜下光动力或氩气治疗术

（二十三）胆管镜下电切治疗术

四、超声内镜诊疗技术

（一）超声内镜细针穿刺术

（二）超声内镜下肿瘤标记术

（三）超声内镜下腹腔神经节阻滞、消融术

（四）超声内镜下血管栓塞术

（五）超声内镜下假性囊肿引流术

（六）超声内镜下胆管穿刺引流术

（七）超声内镜下胰管穿刺引流术

（八）超声内镜下脓肿穿刺引流术

（九）超声内镜下光动力治疗术



（十）超声内镜下放射粒子植入术

（十一）超声内镜下放射免疫治疗术

（十二）超声内镜下射频消融术

（十三）超声内镜辅助胰胆管造影术

（十四）超声内镜下胃肠吻合术

（十五）超声内镜下胆囊引流术

五、胆道镜诊疗技术

（一）经皮胆道镜参照四级普通外科内镜手术目录

（二）经口胆管镜下胆管结石碎石术

（三）经口胆管镜下胆管活检术

六、胰管镜诊疗技术

经口胰管镜检查和治疗术

七、经自然腔道内镜诊疗技术

（一）经胃腹腔探查术

（二）经胃腹膜活检术

（三）经胃腹腔淋巴结活检术

（四）经胃肝囊肿开窗术

八、小肠镜诊疗技术

小肠镜下治疗术



附件 2

按照三级手术管理的

消化内镜诊疗技术参考目录

一、上消化道内镜诊疗技术

（一）内镜下粘膜切除术

（二）内镜下狭窄扩张术

（三）内镜下支架置入术

（四）内镜下食管静脉曲张硬化剂注射及套扎治疗术

（五）内镜下胃底静脉曲张组织胶注射治疗术

（六）内镜下食管射频治疗术

（七）内镜下光动力治疗术

（八）内镜下经皮胃、空肠造瘘术

（九）内镜下异物取出术

（十）内镜下止血治疗术

二、结肠镜诊疗技术

（一）结肠镜下粘膜切除术

（二）结肠镜下狭窄扩张及支架治疗术

（三）结肠镜下异物取出术

（四）结肠镜下止血治疗术

三、十二指肠镜诊疗技术

（一）内镜下逆行胰胆管造影术

（二）内镜下鼻胆管引流术

四、超声内镜诊疗技术

环扫及扇扫超声内镜检查术

五、小肠镜诊疗技术

六、小肠镜检查术


