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【摘要】　外科诊疗提质增效是广大食管癌及食管胃交界部癌患者的疗效保证，而以“教科书式结

局”为导向的持续质量改进机制是不二之选。为了更好地配合《中国食管癌规范诊疗质量控制指标

（2022版）》顺利实施，由国家癌症中心食管癌质控专家委员会牵头组织以胸外科为主的多学科专家

和工作团队，应用国际规范的指南共识制订方法，基于最新研究证据和我国国情，制订了本共识。本

共识共计包括 8项“教科书式结局”供参考，旨在规范、促进并夯实外科质量管理，以促进食管癌及食

管胃交界部癌外科质量持续提升。
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【Abstract】 Improving the quality and efficiency of surgical diagnosis and treatment 
guarantees the outcome for most patients with esophageal cancer and esophagogastric junction 
cancer, and the continuous quality improvement mechanism oriented to the "textbook outcome" is 
the best choice. To ensure the successful implementation of the "Quality Control Indicators for 
Standardized Diagnosis and Treatment of Esophageal Cancer in China (2022 Version)" aligning with 
it more effectively is crucial. The Expert Committee on Quality Control of Esophageal Cancer at the 
National Cancer Center leads work teams comprised of multidisciplinary experts, particularly those 
in thoracic surgery, to establish a consensus. The current consensus comprises eight "textbook 
outcomes" to standardize, promote, and consolidate surgical quality management and continuously 
improve the surgical quality of esophageal cancer and esophagogastric junction cancer.
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无论全球范围抑或我国国内，食管癌均为严重

危害生命健康的主要恶性肿瘤之一［1‑2］。外科治疗

始终是潜在治愈食管癌的主要方法，然而鉴于手术

操作复杂性与创伤性，近年来呈现出食管外科“中

心化”集中的趋势。外科质量不仅关乎于食管癌患

者围手术期的生命安全，而且也对长期生存及生活

质量产生深远影响。我国食管外科亟需开始从追

求“量”到追求“质”的学科转型，即通过开展食管外

科持续质量改进工作，巩固并扩大学科优势，改善

食管癌患者长期预后，提升我国食管癌整体诊疗水

平和质量，为健康中国战略服务。若要从整个质量

管理的实践和理论的发展来看，质量管理是从质量

的局部控制到质量的全方位过程（流程）保证的不

断完善的过程，也是质量控制管理思想向质量保证

管理思想的转变过程。医疗领域最经典的持续质

量改进策略为“Plan‑Do‑Check‑Act”的“戴明环”模

式，该策略主要分为确定质量干预目标和达成方

法、执行质量干预和改善措施、质量干预效果评估

及未达标的原因分析、质量干预和改善措施的长期

维持和优化四个部分。在此概念的基础上，针对我

国医疗模式和食管外科特点，亟需一套适合我国食

管外科现状的可持续的外科质量改进系统，而何为

改进目标则首当其冲。

近期，国家卫生健康委员会委托国家癌症中心

制订了《中国食管癌规范诊疗质量控制指标

（2022 版）》［3］（以下简称质控标准）。为了配合

2022 版质控标准顺利实施，由国家癌症中心食管

癌质控专家委员会牵头组织以胸外科为主的多学

科专家和工作团队，应用国际规范的指南制订方

法，基于最新研究证据和我国国情，形成了《中国食

管癌及食管胃交界部癌外科持续质量改进目标专

家共识（2024 版）》，旨在规范、促进并夯实外科质

量管理，以促进食管癌及食管胃交界部癌外科质量

持续提升。

一、专家共识形成方法

（一）专家共识发起机构与专家组成员

本专家共识制订由国家癌症中心发起，邀请中

国医师协会胸外科医师分会、中华医学会胸心血管

外科学分会及国际食管疾病学会中国分会资深成

员成立专家组。专家组成员以胸外科学、食管外科

专家为主体，部分胃肠外科专家参与，同时邀请循

证医学专家参与指导。专家共识预先在国际实践

指南注册与透明化平台（PREPARE）网站登记注

册，注册编号为 IPGRP‑2022CN385。专家共识制订

工作于2022年7月启动。

（二）专家共识使用者与应用目标人群

本专家共识适用于各级医疗机构和管理机构

组织开展食管癌外科诊疗工作。本专家共识的使

用者包括但不限于各级医疗机构食管癌外科诊疗

相关医务工作者。专家共识的应用目标人群为有

意向或适宜接受食管癌外科诊疗的患者。本专家

共识不具备强制性，不作为医疗事故鉴定的认定依

据，仅供从事食管癌手术相关的医护人员参考。

（三）持续质量改进目标遴选与确定

通过系统检索食管癌外科领域已发表的指南、

共识、综述类文献以及部分专家述评，工作组初拟

了包含 8项持续质量改进目标；采用德尔菲法函询

所列项目的重要性，第 1轮次咨询共收到 88位专家

反馈意见，进一步确定了本专家共识涉及的持续质

量改进目标。

（四）证据检索

专家共识制订工作组成立了证据检索与评价

小组，针对最终纳入的项目，按照人群、干预、对照

和结局原则进行文献检索，文献数据库包括

PubMed、Embase、Cochrane Library、Web of Science、
中国知网、万方知识服务平台、维普资讯网和中国

生物医学文献数据库。此外，工作组还对食管癌外

科相关参考文献进行滚雪球式检索。证据检索截

止日期为2022年12月31日。

（五）推荐意见形成

专家组基于证据评价小组提供的国内外证据，

同时考虑我国食管癌外科患者的偏好和价值观、干

预措施的成本和利弊后，初步拟定了中国食管癌及

食管胃交界部癌外科持续质量改进目标专家共识

的推荐意见。2023 年 1 至 2 月开展了第一轮次的

德尔菲函询，向 88位专家发出邀请，对初拟推荐进
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行反馈，最终根据具体反馈并考虑实际检索证据的

可获得性、目标设置逻辑关系确认等，在该轮次咨

询后对初拟推荐意见进行了修改。最终经过第一

轮次德尔菲函询，共计 8项外科持续质量改进目标

均达成共识（共识率超过 75%定为达成共识）。

（六）指南传播、实施与更新

专家共识发布后，工作组将主要通过以下方式

对专家共识进行传播和推广：

1. 在相关学术会议中对专家共识进行解读；

2. 有计划地在中国部分省（自治区、直辖市）组

织专家共识推广专场会议，确保基层的食管癌外科

医务人员充分了解并正确应用本专家共识；

3. 通过学术期刊和书籍出版社公开发表本专

家共识；

4. 通过媒体等进行宣传推广。工作组将综合

临床实践的需求与证据产生的进展，并且参考更新

专家共识报告清单，对本专家共识进行更新。计划

每3年对本共识的内容进行更新。

二、目标名称

（一）肿瘤切缘阴性（R0）（共识达成率98%）

对于可切除食管癌患者而言，R0 是实现根治

性切除的必要条件，因而需要在术后石蜡病理及术

中冰冻病理诊断环节进行审慎评估。鉴于食管作

为空腔消化道器官的特征，肿瘤切缘范畴包括近

端、远端及环周切缘三个方面。尤其是环周切缘，

既往研究证据表明其阳性状态是食管癌及食管胃

交界部癌术后独立的预后危险因素，并且与病理类

型、T分期及术前新辅助治疗无关［4］。因此，作为食

管癌术后重要质量控制指标，环周切缘应作为食管

癌常规病理学评估项目之一。

根 据 美 国 国 家 癌 症 数 据 库 统 计 ，2004 至

2015 年共计 29 706 例食管癌外科病例中，总体切

缘阳性（R+）发生率为 9.37%，并且 R+发生率呈现

逐年降低趋势（由 2004 年 10.62% 降低至 2015 年

8.61%；P<0.001）；高龄、严重合并症、腹腔镜手术方

式与 R+风险升高显著相关；术前新辅助治疗及年

均手术量与R+风险降低显著相关［5］。

关于环周切缘病理学评价标准，尽管国际上存

在美国病理医师学会（CAP）［6］与英国皇家病理医师

学会（RCP）［7］两大标准，然而针对我国食管鳞癌为

主体患者群体的最佳评估模式尚无定论，尤其

pT3期患者。近期，中国医学科学院肿瘤医院李印

及薛丽燕团队回顾了共计 838 例未经新辅助治疗

的 pT3期食管鳞癌术后病理标本，并且与术后长期

生存进行了相关性分析［8］。该研究结果表明，同

CAP 及 RCP 标准相比较，以 1 mm 为阈值行三分法

（环周切缘距离肿瘤>1 mm，0~1 mm 及 0 mm）更适

合 N 分期较早（pN0‑2 期）亚组，而在 pN3 期亚组中

无预后预测价值。

针对食管胃交界部癌，尤其 Siewert Ⅱ型肿瘤，

术中根据冰冻病理评估切缘状态决策手术切除范

围及重建方式已成为普遍共识。根据一项问卷调

查统计，超过85%被调查的北美胸外科医师在食管

癌切除术中会选择送检切缘组织进行快速冰冻病

理学评估；超过 95% 被调查者术中获悉 R+结果后

会实施再次扩大切除以获得安全切缘；同期进行的

回顾性研究结果显示，共计 3 362例食管癌外科患

者术中R+率为 2.8%［9］。对于食管鳞癌患者术中冰

冻病理学评估切缘的临床价值更多见于高位肿瘤

决策是否实施全喉切除术。除外食管癌原发肿瘤

切缘状态，转移性淋巴结包膜外侵犯也应被视为

“宏观的”切缘状态，然而当前此领域诸如包膜外淋

巴结侵犯、脉管癌栓、神经受侵等危险因素的病理

学诊断标准流程的研究尚少，仍需要进一步积累

经验。

（二）淋巴结清扫数目超过 20 枚（共识达成率

85%）

尽管根治性食管切除术联合系统性淋巴结清

扫术是治疗可切除食管癌的首选方法，但是关于最

佳淋巴结清扫数目问题尚存在争议。在既往第

8版国际抗癌联盟（UICC）TNM分期系统中，推荐通

常区域淋巴结病理学评估所需要最小数目为

7枚［10］；根据第 8版美国癌症联合会（AJCC）分期手

册建议，对于 pT1期肿瘤至少需要清扫 10枚区域淋

巴结才能使患者生存获益最大；对于 pT2期肿瘤至

少需要清扫 20枚区域淋巴结；对于 pT3期或 pT4期

肿瘤至少需要清扫 30 枚区域淋巴结［11］，参考数据

来源于国际食管癌协会组织（WECC）统计分析结

果［12］。在美国国立综合癌症网络（NCCN）指南中，

对于未经过新辅助同步放化疗的初治食管癌病例，

推荐至少需要 15枚区域淋巴结以获得可靠的淋巴

结病理分期［13］。此外，国际多项关于食管癌“教科

书式结局”的大规模队列研究中，也将淋巴结清扫

数目超过 15 枚作为重要考量指标之一［14‑17］。在

2021 年最新的国际专家共识中，将淋巴结清扫数

目增加至20枚［18］。

基于我国食管鳞癌患者群体的前瞻性、多中

心、随机对照Ⅲ期临床研究（NEOCRTEC5010）的后
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期分析结果显示，淋巴结清扫数目与食管鳞癌根治

术后长期总体生存期（OS）及无疾病生存期（DFS）
分别呈显著正相关（OS：HR=0.358， P<0.001；DFS：
HR=0.415，P=0.001）；以淋巴结清扫数目 20枚为界

限，不足 20 枚淋巴结亚组患者的术后局部复发

（18.8% 比 5.2%， P=0.004）与总体复发（41.2% 比

25.8%， P=0.027）风险显著较高；对于新辅助放化

疗后仍然残留转移性淋巴结的食管鳞癌病例，淋巴

结清扫术数目超过 20枚被认为是术后长期生存的

影响因素［19］。近年来，新辅助免疫联合治疗模式不

断兴起，关于该模式相关最优的淋巴结清扫数目尚

待进一步明确。关于手术入路对于淋巴结清扫数

目的影响，目前也尚无高级别循证医学证据支持何

种入路淋巴结清扫质量最优。当前正在开展的国

际多中心前瞻性队列研究（TIGER）［20］，最终结果公

布将可能回答转移性淋巴结风险分布情况及最优

淋巴结清扫数目的科学问题。

（三）无术中并发症（共识达成率93%）

理论上，外科质量评估系统应需包括术中与术

后两个阶段综合评价。然而，在实际临床管理工作

中，政府及医院管理部门更加重视术后并发症客观

统计及质量控制，而对术中不良事件（iAE）督查缺

乏全面、详细、规范的制度体系。鉴于顽固不化的

问责文化影响，当外科医师记录 iAE 时，往往将其

归于不存在临床意义，导致出现漏报或缺乏标准化

术语，从而偏离了被普遍认同的旨在持续改善术中

患者安全的目标。无论管理体制方面、医务人员情

感方面、卫生法规方面，短期内仍面临严峻挑战。

解决 iAE报告方面的不足并非一朝一夕之事，而需

要外科全行业在医疗资源、指南规范、传统观念等

多方面进行一系列改革，从而在外科全领域实现真

正意义的复兴，使之历久弥新。

目前已被广泛应用的 iAE 督查工具为世界卫

生组织颁布的安全核对表，可作为潜在价值的术中

情况备忘录［21］。此外，已发表的 iAE分类方法还包

括：美国麻省总医院修订版 Satava 分类法［22］、欧洲

外科内镜协会分类法［23］、欧洲泌尿外科协会分类

法［24］、ClassIntra分类法［25］及 ICARUS分类法［26］。鉴

于当前尚缺乏针对食管外科专业的 iAE评估方法，

本共识暂推荐应用场景更全面的 ICARUS 分类法

用于前瞻性临床研究。

近期一项欧洲多中心回顾性研究中，将以下项

目列为 iAE考量内容：管胃坏死、血管误扎、非切除

器官误伤（包括肠、心、肝或肺）、脾切除术及其他系

统主要并发症（包括气管插管相关损伤、心律失常、

心肌梗死及肺栓塞）［27］。适合我国食管外科的 iAE
项目内容有待于今后开展大规模多中心临床研究

明确。

（四）无术后严重并发症（共识达成率91%）

食管癌外科治疗恶性肿瘤同时，也对患者机体

产生损伤，这将导致各个系统在术后痊愈转归过程

中发生病理生理改变，出现各种并发症。已知可能

导致术后并发症的风险因素包括：（1）患者自身因

素，例如内科合并症、低蛋白血症等；（2）术前治疗

因素：新辅助抗肿瘤治疗，例如化疗、放疗等；（3）医

疗团队因素：年均手术例数以及围手术期管理多学

科协同经验。

既往大规模回顾性研究结果表明，术后并发症

与围手术期死亡、术后长期生存均显著相关。一项

基于美国胸外科学会普胸外科数据库的研究共计

回顾了 11 943例食管癌患者的外科治疗，总体并发

症发生率为 63.9%，围手术期死亡率为 3.3%，其中

需要二次手术的吻合口瘘与围手术期死亡显著相

关［比值比（OR）=1.48； 95%CI：1.03~2.14］［28］。另

一项荟萃分析研究共纳入 21 项回顾性研究，

11 368例外科经治食管癌患者，结果显示术后并发

症是导致术后远期生存不良的危险因素。总体并

发症对于术后 5 年 OS（HR=1.16， 95%CI：1.06~
1.26， P=0.001）与 术 后 5 年 癌 症 特 异 性 生 存

（cancer‑specific survival， CSS）（HR=1.27， 95%CI：
1.09~1.47， P=0.002）均为危险因素。其中，肺部并

发 症（5 年 OS：HR=1.37， 95%CI：1.16~1.62， P<
0.001； 5 年 CSS：HR=1.60， 95%CI：1.35~1.89， P<
0.001； 5 年 DFS：HR=1.16， 95%CI：1.00~1.33，P=
0.05）与吻合口瘘（5 年 OS：HR=1.20， 95%CI：1.10~
1.30， P<0.001；5 年 CSS：HR=1.81， 95%CI：1.11~
2.95， P=0.02；5 年 DFS：HR=1.13， 95%CI：1.02~
1.25，P=0.01）尤为显著［29］。

目前国际上关于食管外科术后并发症定义及

分级系统中，以食管并发症共识小组（Esophageal 
Complications Consensus Group， ECCG）制定的项目

明细最为权威［30］，其已在全球范围内进行了各并发

症项目发生率基准评估［31］，并且经多项大规模队列

研究验证［32‑33］。鉴于国内尚缺乏食管外科专业性

并发症定义及分级规范，本共识暂推荐ECCG并发

症定义标准作参考，同时呼吁尽快形成适合我国国

情的该领域专家共识。根据大外科领域并发症分

级公认标准——Clavien‑Dindo分级［34］，本共识推荐
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以避免Ⅲ级以上（包括Ⅲ级）并发症作为持续质量

改进目标。

（五）无吻合口瘘（所有ECCG等级）（共识达成

率95%）

吻合口瘘是食管外科术后最常见的主要并发

症之一，依据文献报道发生率范围为 10.9%~
17.4%［35‑36］。鉴于并非所有吻合口瘘发生的诱因、

转归及处置原则如出一辙，并且学术界对吻合口瘘

定义及诊断标准也因需要行业内形成共识性术语

定义及诊断规范，才可进一步实现督导质控管理。

目前接受度相对性高的诊断分级标准即 ECCG
分级［30］。

1. 目前被广泛接受的吻合口瘘危险因素包括：

（1）严重内科合并症；（2）新辅助治疗史；（3）吻合口

位置；（4）外科吻合技术质量；（5）围手术期管理［37］。

近年来，临床上涌现出诸多新技术，例如监测管状

胃末端血流灌注状态及缺血区域（例如注射吲哚菁

绿术中显像），缺血预处理及血管移植重建显微外

科，旨在降低术后吻合口瘘风险［38］。

2. 尽管术后吻合口瘘能否导致癌细胞扩散至

区域淋巴结或远隔器官尚无法证实，并且术后发生

吻合口瘘与远期肿瘤学预后的相互影响则更难以

评估，其病程转归过程中涉及诸多因素影响，然而

仍有研究结果证实后两者之间的关联性。Gujjuri
等［39］对 19 项研究共计 9 885 例食管癌术后发生吻

合口瘘的患者纳入荟萃分析，结果显示吻合口瘘降

低长期生存（HR=1.79， 95%CI： 1.33~2.43）；根据

Clavien‑Dindo分级进行分层分析，结果显示无论任

何分级（HR=2.17， 95%CI： 1.31~3.59）或者严重分

级（Ⅲ~Ⅴ级）（HR=1.42， 95%CI： 1.14~1.78）均对长

期生存具有显著的影响。

（六）无非计划性转入重症监护病房（ICU）（共

识达成率91%）

非计划性转入 ICU 已成为被外科学及麻醉学

广泛接受的围手术期安全性质量控制指标之一［40］。

近期，一项基于人群的大规模观察性队列研究

（RESTORE‑C 研究）对非计划性转入 ICU潜在的肿

瘤外科远期预后影响进行了评估，共计 47 367例患

者纳入分析，其中非计划性转入 ICU者 7 372例，其

术后 5 年生存率仅为 26.2%，显著低于对照组的

56.8%（HR=1.58， 95%CI： 1.50~1.66）［41］；并且非计

划性转入 ICU 可轻度增加术后 1 年内中‑重度症状

负担，进而影响患者术后的生活质量［42］。关于食管

癌外科结局的国际专家共识中，也将非计划性转入

ICU列为必要的考量指标之一［18］。

（七）术后住院时间不超过 14 d（共识达成率

82%）

当代外科专业领域中，住院时间被广泛认为绩

效评估的重要考量指标之一。缩短住院时间不仅

可有效减少医药费用及医疗资源损耗，而且还有助

于降低院内获得性感染风险，促进患者术后返岗工

作，重归社会，减轻家属社会成本负担，进而提升患

者满意度［43］。过去 10 年间，学术界关于如何优化

医疗安全及提升医疗质量进行了深入讨论，在众多

评价指标中，包括有：（1）非计划性住院时间延长；

（2）非计划性再入院；（3）预期以外的住院期间高死

亡率［44］。1999 年一项大规模回顾性研究结果表

明，实际住院时间延长超过预期住院时间 50%的病

例几乎均与外科术后并发症有关，故可考虑用于外

科手术安全质量控制指标。结合当前加速康复外

科理念，本专家共识推荐在无严重并发症前提下，

食管癌患者术后住院时间不宜超过 14 d。
（八）无住院期间死亡发生（共识达成率96%）

尽管外科治疗为根治食管癌提供了机遇毋庸

置疑，然而，即使现代外科、麻醉及重症医学技术水

平不断提升，食管外科始终无法避免对患者机体生

理功能造成巨大影响，以至于导致死亡。根据大宗

病例回顾性研究统计，食管外科相关住院期间死亡

率约为 2.3%~7.9%［46‑49］。住院期间死亡或术后 30 d
内死亡已被学术界广泛接受作为食管外科质量控

制指标之一，并且鉴于可能低估了高危手术后潜在

的死亡风险，更有学者提出采用术后 90 d内死亡作

为新的评价指标［48‑49］。由于各医疗机构食管外科

管理层面存在差异，导致术后住院时间范围尚存在

较大差异，出院后延续医疗护理策略也不尽相同，

故综合考虑我国当前国情推荐以无住院期间死亡

发生作为质量持续改进目标之一。

总之，医疗质量安全直接关系到人民群众的获

得感，是人民健康的重要保障和卫生健康事业发展

的基石。持续改进医疗质量、保障医疗安全，是落

实党中央、国务院战略部署，推进健康中国建设的

基础性、核心性工作。为了应对肿瘤学及外科学领

域日新月异的发展，我们需要在既往工作基础上，

按照继承与发展的原则，坚持系统观念和守正创

新，立足新发展阶段，对食管癌及食管胃交界部癌

外科的基础质量安全进一步夯实，对新发展理念、

方法的理解和实施进一步强化深入。铸造辉煌，唯

有质量。如何更科学合理地运用质量持续改进理
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念以充分发挥其指导价值，需要深入思考和研究。
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