附件2：

内镜逆行胆胰管造影诊疗技术管理规范（试行）
为规范内镜逆行胆胰管造影诊疗技术临床应用，保证医疗质量和医疗安全，制定本规范。本规范为医疗机构及其医师开展内镜逆行胆胰管造影诊疗技术的基本要求。

自从1968年内镜逆行胆胰管造影术（endoscopic retrograde cholangio- pancreatography, ERCP）问世以来，尤其是1974年内镜下括约肌切开术（endoscopic sphincterotomy, EST）的临床应用，经过数十年的发展，ERCP已成为较为成熟的微创介入技术，为临床诊疗胆胰疾病不可或缺的重要方法。
一、医疗机构基本要求
（一）ERCP应该限定在三级医院开展（二级甲等医院需卫生局及有关专家审核批准后方可开展），医院应设有消化内科、普通外科/肝胆外科、麻醉科/重症监护室、放射/影像科、以及设施齐备的内镜室，ERCP的工作需要多学科相互协同完成，建议建立多学科合作机制。

开展ERCP工作的单位应保持相当规模的工作量，开展例数过少不利于技术水平的提高和工作经验的积累，增加操作的风险，年平均完成ERCP的例数不宜少于50例（次）。

（二）设备及器械要求：实施ERCP的操作室应设施完备，具备性能良好的X线机，透视及摄片图像质量上乘，并应具备合乎要求的放射防护措施。操作室内应有心电、血压、脉搏、氧饱和度监护设备，有供氧和吸引装置，并备有规定的急救药品和抢救器材。
ERCP使用的器械必须齐全，最基本的设备包括：十二指肠镜；导丝、造影导管、乳头切开刀、取石器、碎石器、气囊、扩张探条、扩张气囊、引流管、支架等附件；内镜专用的高频电发生器；内镜专用注射针、止血夹等。所有器械应符合灭菌要求，一次性物品应按有关规定处理，常用易损的器械应有备品。

二、人员基本要求
（一）ERCP需要有合法资质的医生、助手及护士团队协同完成，团队中应有高级技术职务的医生，须由中高级以上职称、经过正规培训的人员主持工作。建议根据ERCP操作的难易程度，实施分级操作。
（二）ERCP的主要操作者必须接受过规范化的专业技术培训，需要在他人指导下完成至少100例ERCP、30例EST，选择性插管成功率达80%以上者，方可独立/主持操作。为保持和提高操作技能，操作者应每年完成不少于30例次的ERCP，还应经常参加有关的学术活动，以不断更新专业知识。
（三）护士应具有注册的护士资格证书，需经过ERCP手术助手培训，培训时间不少于3个月，培训工作应在具有ERCP培训资质的医院内进行，每台手术应至少设置两名护士。
（四）应配备专职技师，负责全部器械正常运行与档案记录、消化内镜室电脑系统工作的维护、内镜设备的维护。技师需要具有机械和电子学知识及一定的医疗知识，熟悉各种消化内镜相关设备和附件的性能和维修技术，并负责其日常维护，保证正常运转。
三、技术管理基本要求
（一）术前准备
1.知情同意：实施ERCP前，操作医生或主要助手应向患者或家属详细讲解ERCP操作的必要性、可能的结果以及存在的风险，并由患者指定的委托人签署书面知情同意书。知情同意书不宜过于笼统，而应明确表述ERCP可能发生的并发症（见附表）。
2.凝血功能检查：拟行EST的患者术前必须行血小板计数、凝血酶原时间（PT）或国际标准化比值（INR）检查，检查时间不宜超过ERCP前72小时，指标异常可能增加EST后出血的风险，应予以纠正后实施。服用阿司匹林、非甾体类抗炎药（NSAID）、抗血小板凝聚药物（如 Plavix)等，应停药7-10天方可行EST。
3.术前常规化验检查：血、尿、便常规检查，肝功能检查，血尿淀粉酶检查，病毒检查等，必要时根据病人情况行特殊检查。
4.常规行心电图、B超检查，必要时行CT和/或MRCP等检查。
5.预防性抗菌药物应用：所有患者ERCP前常规应用抗菌药物并无必要，但有以下情况之一者，应考虑预防性应用抗菌药物：①已发生胆道感染/脓毒血症，②肝门部肿瘤，③器官移植/免疫抑制患者，④胰腺假性囊肿的介入治疗，⑤原发性硬化性胆管炎，⑥有中高度风险的心脏疾病患者。建议应用广谱抗生素，抗菌谱需涵盖革兰氏阴性菌及肠球菌。
6.预防胰腺炎药物：目前尚未证实某种药物具有确实的预防PEP作用。
7.镇静与监护：术前应对患者的病情及全身状况做全面评估，结合患者情况及单位的实际条件，决定采用的镇静或麻醉方式。患者常规采用俯卧位或部分左倾俯卧位，特殊情况下可采用左侧卧位或仰卧位。建立较粗的静脉通路以利给药，给予鼻饲持续吸氧。麻醉药物的使用必须遵循相关规定，须由有麻醉专业资质的医生在场实施深度镇静或静脉麻醉，并负责操作过程中麻醉管理与监护；婴幼儿、高龄及重症患者等，应考虑气管插管下实施深度镇静或麻醉。操作过程中，患者应给予心电、血压、脉搏及氧饱和度等实时监测。
8.术前讨论：疑难患者建议进行术前讨论，最好有多学科人员参与，制订切实的诊治预案，并详细书写讨论记录。
（二）术后处理
1.操作报告及影像资料：操作完毕后，主要操作者或助手应及时书写操作报告，需详细描述检查过程中的发现、影像特点及其影像诊断；全面叙述所采取的治疗方法、步骤及其初步结果；如有必要，还需介绍操作中出现异常情况、可能发生的并发症及其处理建议。操作者应及时为经治医生提供完整的书面报告及影像资料，医疗文书及影像资料应按规定存档管理。
2.复苏与观察：采用深度镇静或麻醉的患者应按规定予以复苏，建议在专设的复苏区由专人照看，密切监察生命体征变化，直至患者意识清醒、肌力完全恢复。患者转出前应交待相应注意事项。
3.并发症的防治：操作后第一个24h是并发症最易发生的时段，应密切观察症状及体征变化。检查当日应禁食、静脉补液，以后根据病情逐步恢复饮食。术后3h及次晨验血常规、血淀粉酶/脂肪酶，以后根据情况决定是否延长观察期；发生胰腺炎或PEP高风险者给予抗胰腺炎药物（如生长抑素类似物和胰酶抑制剂等）。如有明显腹痛，怀疑胰腺炎或胃肠穿孔的病例，应给予胃肠减压，及时行胸腹透视、腹部超声和（或）CT检查，以尽早明确诊断并给以相应处理。有胆道梗阻、感染或有中-高度感染风险的患者应常规给予抗生素治疗；应保持胆道引流管通畅，如果胆系引流不完全、黄疸消退不显著或发生胆管炎，应考虑尽早再次内镜介入，或行PTCD。注意观察呕吐物及粪便性状，一旦怀疑上消化道出血，条件许可应及时行内镜检查，寻找出血原因并给予止血处理，内镜处理无效时应考虑放射介入或手术治疗。
4.鼻胆管的管理：引流管应体外妥为固定，以防脱出；需观察并记录引流胆汁的数量及性状。如取石后留置的引流，待术后恢复正常，造影证实无残留结石可择期拔管；如结石尚未取净，应安排第二次内镜取石或建议手术治疗。因胆管梗阻留置的引流管，通常为短期临时性引流，可择期接受手术；如近期无手术计划，条件许可应更换为支架内引流。
5.胆道支架的处理：应根据患者的具体病情、支架治疗的目的决定留置支架的时间；嘱咐患者留意支架在位及通畅情况，一旦出现不明原因的发热、黄疸等时，应首先考虑支架失效（阻塞或移位），及时接受检查，必要时重新置入支架。
四、其他管理要求
（一）本规范实施前具备下列条件的医师，经过同行专家评议，可以不经过培训及考试，获得开展ERCP诊疗术的资质：

1.职业道德良好，专业技术水平较高，并获得2名以上本专业主任医师的推荐，其中至少1名为外院医师。

2.在三级医院从事消化内、外科临床工作及消化内镜工作10年以上，具有副主任医师以上专业技术职务任职资格。

3.累计独立完成ERCP诊疗术300例以上，且未发生二级以上ERCP诊疗术相关的医疗事故，并须提供至少10例患者的详细情况包括个人资料、住院号和手术前后照片等。

4.每三年审核一次，对实际临床工作技术能力不符者，取消其资格。

（二）严格执行国家物价、财务政策，按照规定收费。
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