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前 言
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II
引  言
口腔潜在恶性疾患（oral potentially malignant disorders，OPMDs）具有一定比例的癌变风险，其癌变率在不同病变类型及人群中差异较大，范围约为 1.4 %～49.5 %，整体恶变率约 7.9 %。一旦恶变为口腔鳞状细胞癌（oral squamous cell carcinoma，OSCC），患者总体生存率较低，治疗及整复难度大，不仅给患者造成显著身心负担，也带来较高的医疗经济负担。因此，提升 OPMDs 恶变风险识别能力、优化活检取材与随访管理，对口腔癌防治具有重要意义。
目前 OPMDs 的临床筛查与初步评估主要依赖常规口腔检查（视诊、触诊/扪诊）及必要时组织病理学确诊。然而，常规口腔检查对早期、边界不清的微小病变识别能力有限，诊断准确性受操作者经验影响较大，易出现漏诊与误判。窄带成像（narrow-band imaging，NBI）是一种实时光学图像增强技术，通过以血红蛋白吸收峰为基础的窄谱蓝光与绿光照明，提高黏膜浅表微血管网络与黏膜表面微结构的对比度；在放大观察条件下，可更清晰呈现上皮乳头内毛细血管袢（intrapapillary capillary loop，IPCL）等微血管形态异常，并增强黏膜表面细微结构与病变边界的可视化，从而有助于提高对亚临床黏膜异常与早期病损的发现能力，并优化靶向活检取材的准确性与一致性，为 OPMDs 恶变的风险评估与辅助诊断提供影像学依据。
NBI 技术已在多黏膜系统的早期病变识别中得到应用，并逐步引入口腔黏膜病变的临床评估。现阶段在口腔领域的应用仍缺乏统一的规范性要求，主要体现在适用对象界定、设备与成像条件、检查流程与图像采集存档、IPCL 分型判读要点以及与活检/随访策略的衔接等方面尚未形成可推广的一致标准，影响不同机构与不同操作者之间结果的一致性与可比性。因此，有必要制定本团体标准，为临床提供可执行、可培训、可追溯的规范化技术路径与判读依据。
为支撑本指南的技术路线与判读标准，编制团队依托长期临床实践与经组织学证实的病例资料，建立了覆盖多病种与多病理阶段的 OPMDs-NBI 典型图像与随访数据基础，并在此基础上形成了具有明确判读要点和临床决策指向的 IPCL 四级分型框架。既往证据与本土实践均提示，该分型在 OPMDs 恶变风险评估与辅助诊断中具有较好的诊断效能、可操作性与可重复性，可用于支持靶向活检取材与随访管理的规范化实施。
本操作指南旨在以“可执行、可培训、可追溯”为原则，系统规定适用范围与注意事项、设备与环境条件、检查前准备与操作流程、图像采集/存档与检查报告要素、IPCL 分型判读与活检参考、随访管理以及培训与质量控制要求，促进不同机构与不同操作者之间结果的一致性与可比性。本指南的实施有望提升高风险病变识别与靶向活检的准确性，减少漏诊与不必要活检，推动规范化随访与早期干预，从而降低晚期口腔癌比例并减轻疾病负担。
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[bookmark: bookmark16]窄带成像用于口腔潜在恶性疾患恶性转化
风险评估与辅助诊断操作指南
[bookmark: bookmark4]1  范围
本文件对窄带成像技术用于口腔潜在恶性疾患恶性转化风险评估和辅助诊断的适用场景、应用方法、判读参考、人员培训与质量控制要求及随访管理等方面提出了指导性建议。
本文件适用于口腔医学相关医疗机构的临床医生开展口腔潜在恶性疾患恶变风险评估和辅助诊断及相关临床科研和教学工作。
2  规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 15982-2012 医院消毒卫生标准
WS/T 313 医务人员手卫生规范
3  术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1 
窄带成像 narrow-band imaging，NBI
一种内镜成像方法，利用特定波长的窄带光（通常为蓝光和绿光）增强黏膜表层血管及微结构的显像对比度。
3.2 
口腔潜在恶性疾患 oral potentially malignant disorders，OPMDs
一类具有潜在恶性转化风险的口腔黏膜病变，可能发展为口腔鳞状细胞癌。常见疾病包括口腔白斑病、口腔红斑病、口腔苔藓样病变和口腔黏膜下纤维性变等。
3.3 
乳头内毛细血管袢 intrapapillary capillary loop，IPCL
位于黏膜结缔组织乳头内的微小毛细血管结构，形态变化可提示黏膜病变的性质和程度。
4  总体原则
4.1 应用思路
窄带成像（NBI）技术的规范应用为口腔潜在恶性疾患的恶变筛查与风险评估提供新技术手段。
4.2 推荐应用人群
本指南所规定的 NBI 技术推荐应用于下列人群：
a) 经临床诊断为OPMDs者，包括但不限于口腔白斑病、口腔红斑病、口腔苔藓样病变、口腔黏膜下纤维性变等； 
b)口腔鳞状细胞癌高风险人群，如长期使用烟草或槟榔者、饮酒者、人乳头瘤病毒（HPV）感染者、既往口腔癌病史者等；
c)已经病理活检确认为上皮轻度或者中度异常增生的OPMDs的随访；
d)已经做过手术治疗的口腔鳞状细胞癌患者的随访。
4.3 注意事项
在下列情况下，本指南所规定的 NBI 技术的图像质量及判读可靠性可能受到影响：
a) 口腔内有活动性出血，影响视野清晰度；
b) 病变区域存在大面积溃疡或坏死，难以识别黏膜结构；
c) 严重张口受限或其他解剖结构异常，导致内镜无法充分接触病变区域；
d) 病变存在明显角化改变，厚角化层可影响光线透射与血管显影，降低影像清晰度；
e) 黏膜存在明显炎症反应时，因局部充血、水肿及毛细血管扩张，可出现与肿瘤性病变相似的微血管形态，需结合临床背景综合判断；
f) 既往接受放射治疗的区域常出现放射性血管炎表现，可能导致 IPCL 显影异常，应谨慎判读。
注：在上述情况下，临床医师应审慎选择是否采用 NBI 检查，并对检查结果进行谨慎解读，必要时结合白光检查、病理结果及其他临床资料综合判断。
5设备条件与环境要求
5.1 设备条件
用于实施本指南所规定 NBI 检查的设备及配套系统应符合下列条件，以保证成像质量、受检者安全及数据可追溯性：
a) 建议使用能够发出两个或多个特定波段窄谱光的 NBI 设备，其中心波长宜覆盖血红蛋白的主要吸收峰（如约 400 nm～430 nm 的蓝光波段和约 525 nm～550 nm 的绿光波段），以增强口腔黏膜浅层与深层血管的成像对比度；
b) 推荐使用具备高清图像采集能力的设备，分辨率宜达到 1920×1080 像素（1080p）及以上，并具备近距离微结构观察功能，以便清晰识别黏膜微血管形态。检查所用探头及附件应符合医疗器械相关标准，使用前后应按规定进行清洁和消毒，确保受检者安全；
c) 应配备符合医疗器械数据安全要求的图像存储系统，具备数据加密与备份功能，能够实现图像、视频及相关检查报告的长期保存与追溯。建议建立设备校准、存储介质维护与数据管理记录制度，以保障数据完整性与可追溯性。
5.2 环境要求
用于实施本指南所规定 NBI 检查的环境应符合下列要求，以保证成像质量、设备稳定运行及患者安全与隐私：
a) 检查环境应保持光照均匀、无杂散光及强反射光源，避免外界光干扰图像显示效果；b) 检查室宜保持室温 20 ℃～26 ℃，相对湿度 40 %～70 %，空气洁净，无明显尘埃及异味；
c) 检查区应具备良好的电源接地与防电磁干扰措施，避免对成像系统造成噪声或信号波动；
d) 检查环境应安静、整洁，布局合理，保证操作者活动空间和患者隐私；
e) 建议定期对环境照度、温湿度及洁净度进行检测，确保长期符合检查及设备使用要求。
6.检查前准备
6.1 检查设备与环境状态核查
在每次实施本指南所规定的 NBI 检查前，应对相关设备及检查环境状态进行核查，以确保成像质量和检查安全：
a）检查前应核查设备运行状态，确认光源输出稳定、图像显示正常；
b）应完成光源预热及白平衡校准，确保成像系统处于最佳状态；
c）检查前应确认环境条件符合第 5 章的相关要求，包括照度、温湿度和电磁环境等；
d）核查结果宜记录于检查前准备记录表中。
6.2 物资与耗材核查
用于实施本指南所规定 NBI 检查的物资与耗材在检查前应完成核查，以保证操作过程的规范性和感染防控安全：
a）应备齐必要耗材，包括一次性探头避污膜套、无菌棉签、口镜、口杯、记录单等；
b）所有可重复使用器具及其配件在使用前应完成清洁和消毒；
c）一次性耗材包装应完整、在有效期内；
d）检查台面及可重复使用器具及其配件应保持整洁，必要时进行无菌覆盖；
e）应确认清洁消毒用品配比及有效浓度符合要求。
7. 应用流程
为确保 NBI 技术在OPMDs诊疗中的应用符合标准要求，并提高操作一致性和影像判读准确性，本指南建议按照下述流程进行操作：
a）人员与患者准备。按第8部分的要求执行；
b）内镜检查。按第9部分的要求执行，应遵循先白光模式全面观察，后切换至NBI模式重点评估微血管结构的原则；
c）分型判读与活检决策。基于第10部分的IPCL分型标准，对病变风险进行评估，并参照相应的活检建议做出临床决策；
d）出具检查报告。按第12部分的要求完成报告；
e）制定随访计划。根据第14部分的指引，为患者制定个性化的随访方案。
[bookmark: _GoBack][image: ]

图1 应用流程

8 人员与患者准备
为了确保 NBI 检查的顺利进行，提高检查的准确性与安全性，检查人员和患者应做好充分准备，具体要求如下：
a）检查人员应熟悉 NBI 设备操作规程并经过相关培训；
b）检查前应向患者说明检查目的、过程及注意事项，取得知情同意；
c）检查前应评估患者张口度、配合程度及全身状况；
d）被检查者体位应调整至舒适、稳定，确保病变区域充分暴露；
e）必要时可采用辅助照明或牵拉器以改善观察视野；
f）被检查者应在检查前完成口腔清洁，去除食物残渣并摘下义齿。
9 内镜检查流程
为了确保 NBI 检查的全面性、图像清晰度及判读结果的准确性，NBI 检查应按照规范的操作顺序进行，具体流程如下：
a) 首先采用白光模式进行全面观察，记录病变区域的位置、范围及表面特征；
b) 随后切换至NBI模式，对整个病变区域的微血管结构进行系统性评估，重点关注IPCL的变化，包括粗细、形状和分布密度等特征；
c) 在检查过程中，从病变区域选择若干（如≥3个）具有代表性的观察点，每个点采集多张（如≥3张）清晰图像。采集的图像应具有良好的清晰度和曝光条件，能够反映IPCL的关键特征，并存档和标注区域位置，以便后续比对分析。
10 分型判读与活检参考
	IPCL类型*
	IPCL特征
	风险分层
	病理相关性
	活检参考建议

	正常型
	规则的点状或短线状IPCL
	低风险
	通常对应正常黏膜上皮或轻度上皮异常增生
	一般无需活检，可随访观察

	扩张型
	规则排列的粗点状，或粗长线状IPCL
	低风险
	通常对应轻度至中度上皮异常增生或炎症
	可考虑活检，或结合临床随访

	不规则型
	疏密不等的点状或环状IPCL
	高风险
	可能提示中度或重度上皮异常增生
	建议活检，以明确诊断

	混乱型
	IPCL显著扩张，管径不均，形态迂曲，走行与分布无序，可见局灶聚集或弥漫散在
	高风险
	可能提示重度异常增生或癌变
	推荐优先活检


为确保 NBI 技术在OPMDs诊疗中的应用准确、可靠，本指南参考2025年发表于《Oral Diseases》杂志的 IPCL 四级分类标准（见表1），并根据该分型提出相应的活检参考建议，以帮助临床医生判断病变的恶性风险并做出相应决策：
表1 IPCL分型标准与活检参考建议
*见附录IPCL病变分类示意图
11 检查报告
为了确保 NBI 检查记录的完整性、准确性和可追溯性，并为后续的质量控制与诊断复核提供依据，建议在 NBI 检查报告中包含以下内容：
a) 记录 IPCL 类型判读结果；
b) 保存关键检查图像，便于追溯和复核；
c) 在检查结论中注明需结合组织病理学结果进行最终确诊；
d) 检查报告及图像数据应存档备份，纳入质量追踪体系，便于后续对比与复核；
e) 报告应注明：本报告仅反映本次检查当次所见。
12 培训与质量控制
12.1 操作人员培训
为了确保 NBI 检查及 IPCL 分型判读的准确性和一致性，保证临床操作的规范化，本指南建议对操作人员进行系统的培训，并确保其具备必要的操作技能和判读能力。培训内容应包括：
a) 操作人员宜接受NBI成像原理、操作方法、图像采集要点及IPCL分类标准的系统培训；
b) 培训内容可包括典型病例图像判读、常见误判分析及纠正方法；
c) 鼓励通过考核评价培训效果，以便提高学习质量。具备相关能力后，可独立开展NBI检查。
12.2 质量控制
为了确保 NBI 检查结果的可靠性、一致性与可追溯性，并提高临床操作质量，本指南建议实施以下质量控制措施：
a) 制定图像采集与保存的基本要求，保证图像清晰、完整；
b) 检查流程宜保持规范化，以提高操作一致性；
c) 定期开展病例复核与质量评估，持续提升诊断一致性；
d) 建立检查数据归档及反馈机制，用于追踪质量变化和经验积累。
13 随访管理
13.1 按照IPCL类型制订随访计划
表2 不同IPCL类型病变的随访频率与干预建议
	IPCL类型*
	推荐随访间隔
	推荐的具体干预与管理建议

	正常型
	不超过12个月
	健康教育与危险因素干预；口腔常规检查或NBI检查

	扩张型
	每6个月
	NBI复查，考虑化学预防措施

	不规则型
	每3个月
	NBI复查，建议及时进行病理活检以确定诊断

	混乱型
	尽快（2周内）
	尽快活检或手术


*见附录A IPCL病变分类示意图
13.2 预期随访目标
为提高 OPMDs 患者的预后，减少疾病进展的风险，本指南建议在随访过程中设定以下目标：
a) 通过规范化随访和早期干预，辅助降低OPMDs在初次诊断后一定时期内进展为侵袭性癌症的风险。
c) 鼓励通过患者教育、提醒系统和个性化随访计划，提高OPMDs患者的随访依从性。

2

2

附 录 A
(资料性)
[bookmark: bookmark10]IPCL病变分类示意图
IPCL病变分类示意图如下：
                   
A.1 正常型 — 规则的点状或短线状IPCL
[image: ]
A.2 扩张型 — 规则排列的粗点状，或粗长线状IPCL
[image: ]
T/ CAB XXXX—20XX
1 
8

2
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A.3 不规则型 — 疏密不等的点状或环状IPCL
[image: ]
A.4 混乱型  — 粗细不均、成团或散乱分布的蚯蚓状IPCL
[image: ]
T/CAB  XXXX—XXXX
T/ CAB XXXX—20XX
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附录B
（资料性）
窄带成像（NBI）检查报告建议模板
（口腔潜在恶性疾患风险评估与辅助诊断）
B.1 报告基本信息
	医疗机构/科室
	__________
	报告编号
	__________

	患者姓名
	__________
	病历号/ID
	__________

	性别
	____
	年龄
	____岁

	检查日期
	____年__月__日
	报告日期
	____年__月__日



B.2 临床信息
患者主诉：______________________________________________
临床初步诊断：__________________________________________
B.3 影像所见与IPCL分型判读
说明：IPCL分型用于风险分层与活检/随访策略参考；最终诊断以组织病理学为依据。
	病灶编号
	部位
	白光所见要点
	NBI所见要点（微结构/血管）
	IPCL类型
	风险分层

	1
	_________
	__________
	__________
	[ ] 正常  [ ] 扩张
[ ] 不规则  [ ] 混乱
	[ ] 低  [ ] 高

	2
	_________
	__________
	__________
	[ ] 正常  [ ] 扩张
[ ] 不规则  [ ] 混乱
	[ ] 低  [ ] 高

	3
	_________
	__________
	__________
	[ ] 正常  [ ] 扩张
[ ] 不规则  [ ] 混乱
	[ ] 低  [ ] 高



B.4 结论与管理建议
综合判读：______________________________________________
处理建议： [ ] 靶向活检（部位：__________）  [ ] 转诊头颈肿瘤专科  [ ] 按方案随访复查  [ ] 其他：__________
B.5 报告签名与复核
	检查出具报告者
	__________
	复核者（如适用）
	__________


注：本报告为辅助诊断与风险评估记录模板，不能替代组织病理学诊断；建议结合临床表现、必要的病理检查及随访结果综合判断。
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