《窄带成像用于口腔潜在恶性疾患恶性转化早期辅助诊断操作指南》
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一、工作简况
1. 任务来源
本项目根据中国产学研合作促进会《关于征集2025年团体标准制定项目的通知》（产学研函字〔2025〕第05号）立项，项目名称为《窄带成像用于口腔潜在恶性疾患恶性转化早期辅助诊断操作指南》。本指南由四川大学华西口腔医院提出，中国产学研合作促进会归口管理，起草牵头单位为四川大学华西口腔医院，计划完成时间为2026年12月。
2.立项背景
口腔潜在恶性疾患（oral potentially malignant disorders，OPMDs）具有明确的恶性转化风险，其癌变率在不同病变类型及人群中差异较大，一旦进展为口腔鳞状细胞癌（oral squamous cell carcinoma，OSCC），患者往往面临手术创伤大、整复困难、预后不佳等问题，对个人生活质量和社会医疗负担均造成显著影响。
现有临床实践中，常规口腔检查/白光观察通常能够发现白斑、红斑等宏观黏膜异常，但在缺乏图像增强条件下，对病损边界、表面微结构以及浅表微血管模式的细微改变分辨力有限，导致部分高危病变未能在恶变前被识别和干预。
窄带成像（narrow-band imaging，NBI）技术通过特定波段窄谱光增强上皮表浅微血管对比度，可清晰显示上皮乳头内毛细血管袢（intrapapillary capillary loop，IPCL）形态变化，为 OPMDs 恶变风险评估与辅助诊断提供了重要的光学影像手段。在消化道及头颈部领域，NBI 已被证实有助于早期肿瘤筛查和高危病变定位，但在口腔黏膜病变尤其是 OPMDs 领域，尚缺乏统一、可操作的临床应用指南。
在前期研究基础上，起草团队系统开展了基于 NBI 的 OPMDs 影像-病理对照研究，提出了适用于口腔黏膜的 IPCL 四级分型标准，并证实其在 OPMDs 恶变风险评估与辅助诊断中的敏感性和特异性。本指南拟在此基础上，建立一套贯穿“设备与环境要求—检查操作流程—IPCL 分型判读—活检参考—随访管理—质量控制”的系统化操作路径，以缩小“技术进展”与“临床规范使用”之间的差距。
3.主要工作过程
起草阶段：
在中国产学研合作促进会指导下，以四川大学华西口腔医院为牵头单位，会同多家口腔医学院（医院）相关专科，成立《窄带成像用于口腔潜在恶性疾患恶性转化早期辅助诊断操作指南》工作组，明确工作方案和进度安排。工作组围绕以下内容开展工作：
· 系统检索并梳理国内外有关 OPMDs、OSCC 以及 NBI 技术在消化道、耳鼻咽喉及口腔领域应用的指南、共识、标准及临床研究文献；
· 总结国内外 NBI 在 OPMDs 辅助诊断方面的证据基础、医疗器械应用现状及存在问题；
· 基于牵头单位长期积累的 OPMDs-NBI 影像-病理数据库，对 IPCL 形态与病理分级的相关性进行系统分析，形成 IPCL 四级分型及对应活检参考策略；
· 在此基础上，构建本指南的章节框架和初步技术内容，包括适用范围、设备与环境条件、检查前准备、操作流程、IPCL 分型判读与活检参考、随访管理以及培训与质量控制等关键环节。
征求意见阶段：
审查阶段：
报批阶段：
4.主要起草单位和工作组成员及其所做的工作等
	序号
	单位名称
	参编人员
	主要工作内容

	1
	四川大学华西口腔医院
	江潞、陈谦明、曾昕、徐一铭、侯菲菲、仇学梅、刘丹、朱桂全、李春洁、汤亚玲、周瑜、但红霞、罗小波、王冏珂、周红梅、吴芳龙、游梦
	总体设计与统筹、临床验证数据提供、病例反馈、文献检索、核心技术内容起草与修订

	2
	上海交通大学第九人民医院
	沈雪敏、李江
	术语规范、流程可行性评估

	3
	南京医科大学附属口腔医院
	王智、范媛、梁睿贞
	术语规范、流程可行性评估

	4
	中山大学附属口腔医院
	夏娟、房娟
	术语规范、流程可行性评估

	5
	武汉大学口腔医院
	卢锐、张佳莉
	术语规范、流程可行性评估

	6
	西南医科大学附属口腔医院
	聂敏海
	术语规范、流程可行性评估

	7
	首都医科大学附属北京口腔医院
	王辉
	术语规范、流程可行性评估

	8
	口腔疾病防治全国重点实验室
	冯晓东、赵行、李敬、李莹璐、刘锐、许小平、神应强、李太文、徐浩
	机制与病理学依据补充、IPCL分型与病理终点关联论证、风险分层与随访终点建议


二、标准编制原则、主要内容和解决的主要问题
1. 标准编制的原则
本指南的结构与起草遵循GB/T 1.1-2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》及GB/T 1.1-20001.6-2017《标准编写编程  第六部分：规程标准》的要求，做到结构清晰、术语规范、条款表述准确、一致、可检验。
在技术内容上坚持以下原则：
· 循证性：以系统文献证据和本土临床研究结果为基础；
· 临床适用性：充分考虑不同级别医疗机构的设备条件和人员培训水平；
· 规范性与可操作性：条款表述明确、流程可执行、指标可评价；
· 安全性：强调在不替代病理金标准的前提下，为临床提供辅助诊断与管理参考。
2. 标准主要内容概述
本指南主要包括以下技术内容：
（1）适用范围与术语定义：
明确指南适用的人群类型（OPMDs 患者及口腔癌高危人群）、医疗机构类型以及关键术语（NBI、OPMDs、IPCL 等）的定义。
（2）设备条件与环境要求：
规定适用于口腔 NBI 检查的光学和成像设备基本要求（窄谱光波段、分辨率等），以及检查室环境的光照、电磁、温湿度等要求。
（3）检查前准备与应用流程：
包括设备与环境核查、耗材准备、患者及操作人员准备，并以流程图形式给出从白光初筛、NBI 观察到图像采集与保存的规范化路径。
（4）IPCL 分型判读与活检参考：
采用基于本土大样本研究提出的 IPCL 四级分型（正常型、扩张型、不规则型、混乱型），阐明各型 IPCL 形态特征、对应的病理风险分层及建议的活检参考策略。
（5）随访管理与预期随访目标：
根据 IPCL 类型及病变风险分层，提出以 NBI 检查结果为基础的随访间隔和临床干预建议，并明确随访管理的核心目标（降低恶变风险、提高随访依从性等）。
（6）培训与质量控制：
对操作人员培训内容、胜任要求以及图像质量控制、病例复核、数据归档和反馈机制提出建议。
3. 拟解决的主要问题
通过制定本指南，拟重点解决以下问题：
· 缺乏统一的 OPMDs-NBI 操作流程与判读标准，导致不同机构间检查和报告存在较大差异；
· 对 NBI 影像依赖个人经验判读，主观性强，缺乏基于 IPCL 形态学的客观参考框架；
· 活检指征和随访策略不统一，可能造成部分患者活检不足或过度，影响资源利用与患者体验；
· NBI 图像采集与存储不规范，数据难以追溯和共享，不利于多中心协作与后续研究。
三、是否有对应的国家标准或行业标准
经检索，本指南所涉及内容目前国内尚无直接对应的国家标准或行业标准。本指南拟作为口腔领域首个聚焦“窄带成像用于 OPMDs 恶变风险评估与辅助诊断”的团体标准/操作指南，为后续相关标准体系建设提供基础。
四、标准技术内容确定的依据
1. 国内外文献与证据基础
编制组基于循证思路，系统检索国内外数据库，综合分析如下几方面证据：
· NBI 技术在消化道、头颈部及口腔领域用于早期肿瘤及癌前病变筛查的临床研究与系统综述；
· 不同 IPCL 分型体系（如 Inoue 等在食管放大内镜联合 NBI 中提出的 IPCL 分型，以及 Takano 等在其基础上形成的口腔黏膜 IPCL 四分型）在上皮病变评估中的应用经验及局限；
· NBI 与白光检查在 OPMDs / OSCC 辅助诊断敏感性、特异性及 ROC 曲线下面积（AUC）的对比研究；
· 多模态光学影像（如 NBI、AFI 等）在 OPMDs 恶变风险评估中的综合证据。
综合文献结果表明，NBI 在识别黏膜表浅微血管异常、界定“高危区域”及优化靶向活检方面具有优势，可显著提高对高危 OPMDs 及早期 OSCC 的识别率，但当前存在研究样本量有限、判读标准不一、缺乏统一操作路径等问题，亟需通过团体标准予以规范。
2. 本土临床研究与数据支撑
本指南的核心技术内容（尤其是 IPCL 四级分型及活检参考阈值）主要基于牵头单位长期开展的临床研究成果：
· 累计采集并分析了超过 10,000 张经组织学证实的 OPMDs NBI 图像，涵盖口腔白斑病、口腔红斑病、口腔黏膜下纤维化及其他 OPMDs 类型；
· 通过影像-病理对照研究，系统评估了不同 IPCL 形态（包括规则/不规则、扩张、紊乱等）与上皮异常增生分级及早期癌变之间的相关性；
· 在前瞻性验证研究中，基于改进的 IPCL 四级分型体系，对高风险病变的识别敏感性达到约 80%～90%，特异性约 85%～90%，AUC 接近或超过 0.90；
· 初步结果显示，应用 IPCL 高风险阈值指导活检，有助于减少不必要的活检次数，优化取材部位。
上述数据为本指南中关于“IPCL 类型—风险分层—活检参考—随访间隔”逻辑链提供了关键论据。
3. 专家共识与临床实践经验
为确保指南的科学性和可实施性，起草组广泛征询了来自口腔黏膜病学、口腔病理学、头颈肿瘤学和口腔影像学等领域专家的意见，重点就：
· NBI 在不同级别医疗机构的适用范围与注意事项；
· IPCL 分型描述的准确性与和现有病理分类的衔接；
· 设备条件与环境要求在实际工作中的可达性；
· 随访策略与现行 OPMDs 管理路径的整合方式
进行了多轮讨论和修改，从而使指南条款兼具科学性和实用性。
五、预期社会效益及对学科/产业发展的作用
本指南实施后，预期在以下方面取得积极效果：
1. 提升 OPMDs 恶变早期识别能力
通过规范 NBI 应用流程和 IPCL 判读标准，有望提高口腔癌前病变及早期癌的检出率，减少晚期发现的比例，从而改善患者总体预后。
2. 促进临床诊疗行为标准化
为全国范围内开展 NBI 检查的口腔医疗机构提供统一的技术路径和判读依据，减少不同机构及不同操作者间的诊断差异。
3. 优化医疗资源配置与经济负担
通过合理设置活检参考阈值和随访策略，帮助减少不必要的活检和过度治疗，降低患者和医疗系统的经济负担。
4. 推动光学影像与口腔精准诊断发展
规范 NBI 图像采集、存储和数据管理，有利于构建高质量影像数据库，支撑后续多中心研究、AI 辅助诊断算法开发以及相关医疗器械的优化升级。
5. 增强我国在该细分领域的话语权与影响力
以本土原创 IPCL 分型体系为核心内容的团体标准，有望在国际口腔黏膜病与光学诊断领域提升我国的学术影响和标准输出能力。
六、采用国际标准和国外先进标准情况
本指南未等同或修改采用现行国际标准或国外行业标准。
在技术内容形成过程中，主要参考了以下几类国际文献与研究成果：
· Takano 等基于食管 IPCL 分型进行“迁移与口腔化”，建立口腔黏膜 IPCL 四分型框架，提示可通过微血管形态改变反映上皮病理进展，为后续口腔领域基于 IPCL 的风险分层与临床决策提供方法学启示；
· 头颈及口腔领域关于 NBI 与白光检查诊断效能比较的系统综述和荟萃分析，为“ NBI 相对白光具有更高敏感性和特异性”提供了证据基础；
· 多模态光学影像在 OPMDs 恶变筛查中的综述性文献，为本指南中 NBI 作为“风险评估和辅助诊断工具”的定位提供了理论支撑。
上述国外研究仅作为证据来源与方法学参考，本指南的核心 IPCL 分型标准及条款阈值主要依据本土临床研究进行本地化构建，并结合我国临床设备配置和人群特征进行了适配与细化。
七、重大分歧意见的处理
在指南起草过程中，专家主要在以下方面存在不同意见：
1. 章节结构设置
部分专家建议将“设备与环境要求”“检查前准备”“检查流程”分设独立章节，以增强可操作性；另有专家倾向于合并，以简化结构。经充分讨论，最终采纳前者建议，将设备条件、环境要求与检查前准备分别条理化表达，并配套流程图，提升临床使用便利性和可检测性。
2. IPCL 分型及活检参考阈值表述
对于 IPCL 各型的文字描述、影像示意及活检建议的强度（如“建议活检”“必须活检”等），专家提出不同意见。起草组在综合本土临床数据分析结果与文献证据后，对表述进行分级和适度中性化处理，强调“作为辅助参考，需结合病变临床特征和病理结果综合判断”，以避免过度简化导致临床误用。
经多轮修改，目前版本已在编制组内部达成较高共识，未形成尚待解决的重大分歧。
八、贯彻促进会团体标准的要求和措施建议
为保障本指南发布后的科学实施和持续改进，提出如下贯彻与实施建议：
1. 组织措施
· 建议由中国产学研合作促进会牵头，联合牵头单位和主要参与单位，建立长期联络和技术支持机制；
· 鼓励有条件的口腔医疗机构（尤其是口腔专科医院）率先试点实施本指南，形成可复制的经验；
· 定期组织学术交流或质控会议，分享实施过程中的经验与问题。
2. 技术措施
· 编制配套的培训材料，包括 NBI 原理简介、IPCL 判读图谱、检查和报告示例等，用于各级医疗机构对医师进行培训；
· 建议各机构在日常工作中逐步规范 NBI 图像采集和存储，尽量实现白光与 NBI 的对照记录，并积累可追溯的病例库；
· 鼓励建立简单实用的内部质控清单，如“是否完成设备与环境核查”“图像是否清晰并标注位置”“报告中是否记录 IPCL 类型及活检建议”等。
3. 过渡办法
· 建议医疗机构首先在高危病变或疑难病例中试行本指南，待操作流程熟悉、相关人员培训到位后，再逐步推广至更广泛的 OPMDs 管理人群；
· 鼓励区域医疗中心通过远程会诊、图像分享等方式，为基层机构提供 NBI 判读支持；
· 在实施早期，对反馈问题进行归纳分析，必要时形成问答汇编或补充解释文件，为后续正式修订提供依据。
九、其他应予说明的事项
1. 本指南为团体标准性质的操作指南，属自愿采用；除非被法规或相关管理文件引用为强制依据，否则不具有强制约束力。
2. 本指南定位为 OPMDs 恶变“风险评估与辅助诊断”和“流程规范参考”，不替代组织病理学的诊断金标准，临床决策仍需结合病史、临床检查、影像及病理等综合判断。
3. 指南中涉及的设备参数仅作为举例，不构成对特定产品的推荐或评价。
4. 随着 NBI 设备性能、光学成像技术和 AI 辅助诊断的发展，本指南相关内容将根据新证据和临床需求适时修订和更新。
