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·指南与规范·

4K 荧光高端国产医用内窥镜全国胸外科

临床应用评价专家共识（2023）
中国医疗保健国际交流促进会胸外科分会，中国抗癌协会肺部肿瘤整合康复专业委员会，

浙江省医师协会胸外科医师分会

浙江大学医学院附属第一医院 普胸外科 浙江省医疗器械临床评价技术研究重点实验室（杭州  310003）

【摘要】  本共识旨在介绍 4K 高清技术、荧光技术在胸外科的应用场景，总结归纳肺段手术相关技术支撑，

创新性提出精准肺段袖式切除术式技术支撑，为临床使用提供参考，为国产高端腔镜的研发、创新指出方向，推

动优秀国产医用内窥镜的普及应用，促进国产医用设备的发展。

【关键词】  4K 荧光；医用内窥镜；胸外科；临床应用评价；专家共识

Nationwide expert consensus on the clinical application and evaluation of 4K fluorescence
high-end medical endoscopes in thoracic surgery (2023)

Thoracic Surgery Branch of China International Exchange and Promotive Association for Medical and Health
Care,  The Pulmonary Tumor Integration and Rehabilitation Professional Committee of the China Anti-Cancer
Association,  Thoracic Surgeon Branch of Zhejiang Medical Doctors Association
Department of Thoracic Surgery, The First Affiliated Hospital, Zhejiang University School of Medicine, Key Laboratory of Clinical
Evaluation Technology for Medical Device of Zhejiang Province, Hangzhou, 310003, P. R. China

Corresponding author: HU Jian, Email: dr_hujian@zju.edu.cn

【Abstract】 This consensus aims to introduce the applications of 4K high-definition technology and fluorescence
technology in thoracic surgery, summarize and categorize the technical support for pulmonary segment surgery, and
innovatively propose technical support for precise sleeve resection of pulmonary segments. It provides a reference for
clinical use, points out the direction for the research and innovation of domestically produced high-end endoscopes,
promotes the widespread application of excellent domestically produced medical endoscopes, and facilitates the
development of domestically produced medical equipment.

【Key words】 4K fluorescence; medical endoscope; thoracic surgery; clinical application evaluation; expert
consensus
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1    内窥镜评价概述与基础

近年来，国产医用内窥镜有了迅速的发展，在

“十三五”国家重点研发计划“医用内窥镜评价

体系的构建和应用研究”的推动下，《医用内窥镜

临床评价体系专家共识》[1] 于 2020 年正式推出，制

定了医用内窥镜的评价指标，探索了医用内窥镜评

价标准化临床评价场景及人员，明确了医用内窥镜

评价标准化数据采集及处理流程，从各维度剖析了

国产内窥镜存在的优劣势，并提出改进建议，为国

产内窥镜的改良和优化提供了方向，推动了国产内

窥镜的快速发展。

在“十二五”及“十三五”期间，以 4K 超高

清、荧光腔镜系统为代表的高端医用内窥镜发展迅

猛，国产高端医用内窥镜取得了一系列自主原创的

重要突破，呈现出“创新能力从弱到强，重大产品
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从无到有，关键技术从低端到高端，应用环境从不

佳到好转”的发展局势。在胸外科领域，面向中央

型肺癌新辅助免疫治疗模式带来的变革，以 4K 荧

光腔镜系统为核心，集成三维重建智能软件系统等

国产创新高端微创外科医疗器械，带来了精准肺段

支气管袖式切除术的术式革新。尽管国产高端腔

镜发展势头良好，但目前在国内医疗机构的认可度

不高，市场占有率相对较低。依托“十四五”国家

重点研发计划“国产创新高端医用腔镜系统与微

创器械的应用示范与评价”，我们邀请了 122 位专

家制定本共识，旨在介绍 4K 高清技术、荧光技术

在胸外科的应用场景，总结归纳肺段手术相关技术

支撑，创新性提出精准肺段袖式切除术式技术支

撑，为临床使用提供参考，为国产高端腔镜的研

发、创新指出方向，推动优秀国产医用内窥镜的普

及应用，促进国产医用设备的发展。

共识 1：“十三五”国家重点研发项目“医用

内窥镜评价体系的构建和应用研究”构建了医用

内窥镜评价的重要体系，该体系的构建对评价国

产与进口医用内窥镜之间的差距，及实现客观科

学评价做了标准化界定，对国产医用内窥镜的评

价及今后临床应用具有重要意义。

共识度：100% 同意，0% 弃权。

共识 2：“十四五”国家重点研发项目对

4K、荧光腔镜等高端医用设备进行术式创新和示

范推广应用，该项目对 4K、荧光腔镜高端医用设

备及该技术的成熟应用和基层普及具有重要临床

价值。

共识度：100% 同意，0% 弃权。

2    4K 高清技术在胸外科的临床应用

4K 高清技术指屏幕的水平分辨率约为 4 000
像素，是传统高清技术的 4 倍。基于高清、广色域

两大特点 [2]，4K 具有类似于人类视觉的高像素密

度，增强了人与立体感相关的现实感知。得益于

此，4K 高清技术在胸外科临床实践中有许多应用

场景。

2.1    肺楔形切除术

肺楔形切除术常用于靠近肺脏层胸膜的病灶

切除，能够最大化保留肺功能，其关键是病灶的定

位。术前计算机断层扫描（computed tomography，
CT）或三维重建能够辅助病灶定位，但受肺膨胀状

态的影响。术中由于位置偏深或病灶与正常组织

在普通腔镜下无明显差异，术者可通过触诊进行定

位。而 4K 高清技术可以在直视视野下，通过组织

颜色和表面形状改变直接定位，或结合荧光共同定

位，以此提高定位精度，缩短手术时间。

2.2    肺段切除术

肺段切除术的重点在于识别段间平面。目前

常用的识别段间平面方法为膨胀萎陷法、荧光法

等，也有文献[3] 支持通过“无等待技术”识别段间

平面。高分辨率的 4K 胸腔镜系统和“无等待技

术”结合可以缩短段间平面识别的等待时间和总

操作时间，弥补术前三维 CT 支气管血管重建缺失

的不足，避免对其他肺组织进行不必要的解剖 [ 4 ]，

有效提升段门结构和段间平面的识别精准度，提高

手术安全性。

2.3    肺袖式切除术

肺袖式切除术是一种复杂的肺切除和重建手

术，通常用于侵及中央气道或血管结构的局部晚期

肺癌患者。由于手术复杂性和高风险性，目前袖式

切除术仍以开放手术为主。但是，普通腔镜下袖式

切除术与开放袖式切除术相比，具有相似甚至更好

的围手术期结果[5]。相比于普通胸腔镜，4K 高清胸

腔镜对于局部血管和气管的识别具有更高清晰度，

能提供类似真实视觉的立体体验，获得直视视野下

的操作体验。

共识 3：腔镜技术发展经历标清、高清、超高

清、4K 等重要技术节点。手术视野的清晰暴露，

为外科医生进行精细化手术带来了重要的基础条

件。4K 腔镜技术的进一步发展将有力推动临床更

微创更精细化手术的开展。

共识度：100% 同意，0% 弃权。

共识 4：4K 腔镜高端医用设备是开展精细

化、同质化、规范化微创手术的重要基础。腔镜

微创手术已成为外科治疗的主流技术，基层医院

已开展并成熟应用。国产 4K 高端腔镜系统的基层

示范应用势在必行。

共识度：98.7% 同意，1.3% 不同意。

3    荧光腔镜在胸外科的临床应用

3.1    肺段间平面识别

在肺段切除术、肺亚段切除术、动脉归属法的

解剖性楔形切除术等临床实践中[6-7]，术前可行三维

重建肺解剖，术中准确识别目标肺段的动脉并予以

结扎。然后根据设备和外科医生的喜好，可将 0.25～
0.60 mg/kg 范围内剂量的吲哚菁绿（indocyanine
green，ICG）注射到外周静脉。10～20 s 后，可识别

出分界线，在荧光胸腔镜下，正常肺组织被突出显

示，从而在荧光引导下切除目标肺段。

• 2 • Chinese Journal of Clinical Thoracic and Cardiovascular Surgery, Mar. 2024, Vol. 31, No.3
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3.2    肺结节定位

在肺外科手术中，肺结节的定位一直是困扰胸

外科医生的难题，对肺结节精确定位的需求正在上

升。传统的定位方法包括术前在 CT 的引导下使用

微线圈、钩线或亚甲基蓝。微线圈和导线的缺点是

具有手术相关气胸或血气胸风险，而亚甲基蓝染色

的目标病变可能被碳墨遮蔽。

ICG 注射定位肺结节技术的优点包括实施简

单，无定位线移位风险，持久可见目标结节，对病

理诊断的影响较小，与定位线相比，气胸或血气胸

的风险降低[8]。其局限性包括无法检测盲区（如纵

隔胸膜、小叶间裂隙和肩胛骨盖）的结节。ICG 也

可在电磁导航支气管镜（electromagnetic navigation
bronchoscopy，ENB）指导下用于术中胸膜表面附近

小肺结节的定位[9]。与经胸入路相比，ENB 引导下

的入路可以定位多个病变，导致气胸的风险更低，

该技术需要熟练的支气管镜操作。无论是术前外

周静脉注射、ENB 引导、CT 引导下肺穿刺还是术

中雾化吸入，ICG 染色肺结节定位在荧光胸腔镜中

有天然优势。

3.3    识别定位前哨淋巴结

前哨淋巴结（sentinel lymph node，SLN）是肿瘤

淋巴引流的第一个淋巴结，其病理状态可以预测淋

巴转移扩散，影响疾病的分期、预后和后续治疗，

SLN 活检已被广泛应用于乳腺癌及黑色素瘤的外

科手术中，但在肺癌及食管癌中的研究甚少。在特

定的患者中，SLN 活检可以替代广泛的淋巴结切除

术，后者可能与长时间的漏气、血胸、乳糜胸、喉返

神经损伤和支气管瘘等风险相关[10]。肺癌外科手术

中用于 SLN 定位的常规药物包括亚甲基蓝和99m 锝

（99mTc） ；然而，亚甲基蓝的检出率很低，因为肺和

纵隔存在碳墨淋巴结，而99mTc 与辐射暴露和复杂的

给药方法有关。为了提高术中胸部 SLN 的定位，

可考虑 ICG 荧光成像。ICG 在非小细胞肺癌 SLN
活检中的应用虽然很有前景，但由于缺乏大规模随

机对照研究及研究设备限制等还远远不能用于常

规临床实践。

3.4    肺大疱病变的检测

胸腔镜下肺大疱切除术是自发性气胸的主要

治疗方法。然而，在一些肉眼检查可能难以发现的

大疱性病变患者中，复发率很高。由于肺气肿及肺

大疱肺组织密度及血流量明显低于正常肺组织，通

过术中静脉注射 ICG，可从荧光胸腔镜检测和显示

这种差异[11-12]。但是，病变的异质性可能使荧光成

像难以区分所有大疱性病变与正常组织。

共识 5：荧光腔镜高端医用设备是腔镜微创技

术又一重要发展方向，荧光腔镜技术在亚肺叶、

肺段、段间平面识别及解剖性区域切除范围界

定、肺结节的精准定位中具有临床应用价值及前景。

共识度：100% 同意，0% 弃权。

4    胸外科肺段手术相关技术支撑

肺段手术作为胸外科的标志性手术，核心步骤

是三维重建进行术前规划、段门结构的精准解剖、

段间平面的精确裁剪等，以 4K 荧光腔镜为核心的

医疗设备为肺段手术的顺利实施提供了坚实的基

础。目前肺段手术的开展已相对普及，但存在不规

范、不精准、不成体系的问题，本章节围绕肺段切

除术相关的支撑技术，做简要介绍。

4.1    三维重建技术

肺结节、肺段及亚肺段的准确解剖定位等问题

始终困扰着医生。根据术前 CT 行数字三维重建，

推荐进行薄层增强 CT [ 1 3 ]，对肺组织、血管、支气

管、肺内小结节进行立体重现，进行详细的术前规

划，缩短术中思考判断时间、学习曲线[14]，使得手术

更加精确、安全[15]。

4.2    肺段间平面确认

“膨胀-萎陷法”：最经典的方法，目前临床

多采用改良的“膨胀-萎陷法”[16] 进行段间平面的

确定。该方法的核心是靶段动脉的正确识别，段间

平面显示效果佳，但需要一定的等待时间，相对受

限于肺气肿患者等。为了缩短手术时间，部分中心

主张在手术过程中，首先分离阻断供给靶段血液的

肺动脉或静脉[17]，然后纯氧鼓肺，在等待段间平面

形成期间可以继续进行靶段残存段门结构的分离

和离断。

ICG：已被运用到多个临床领域，可用来判断

组织血流灌注情况。2009 年，Misaki 等[18] 日本学者

探索使用 ICG 应用于肺段切除术段间平面的识别

中。离断靶段动脉后经外周静脉注射 ICG，在荧光

模式下，可见正常保留肺组织染色而靶段未染色，

以此显示段间平面。该方法可用于肺气肿患者，可

快速显示段间平面，但术中需使用价格不菲的荧光

胸腔镜，存在费用相对昂贵、荧光可视化时间较短

等问题。

除了上述两种主流方法，还有靶段支气管高频

通气法[19-20]，需要麻醉师有丰富的经验以及不同外

径规格的支气管镜；经靶段支气管染色也是一类

常用的方法，操作简易，但药物易弥散导致段间平

面显示不满意[21-23]；此外还有学者[24] 用热成像技术
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来确定段间平面，但有待临床进一步验证。

4.3    肺段间平面的离断

目前最常用的方法是能量平台，包括电凝、超

声刀等离断，以及应用直线切割缝合器离断[25]。应

用切割缝合器进行机械切割时，比较简单快捷，但

余肺成形较差、易不张等 [19,26]，更容易损伤段间静

脉[27-28]。此外，手术费用相对较高。而应用能量平

台法则能有效避免上述缺点[26,29]，相对更经济，但术

后漏气等并发症发生率较高，对术者要求更高。

鉴于上述两种方法的优缺点，部分学者 [ 3 0 - 3 1 ]

主张直线切割缝合器与能量平台联合应用处理段

间平面。采用能量平台等沿段间静脉由段门向远

端解剖，锐性分离段间平面，对段门进行“开

门”，对立体的段间平面进行“降维”，当分离至

肺实质的外 1/3 时，外周肺组织采用直线切割缝合

器裁剪。该方法充分发挥锐性分离和缝合器分离

的优点，能够在保证术后肺组织充分复张的前提下

减少肺部持续性漏气的发生。

共识 6：肺段切除术在早期肺癌诊治中具有重

要临床价值，需要对肺段切除术的开展进行规范

和质控。三维重建技术在肺段切除术中发挥关键

作用。

共识度：98.7% 同意，1.3% 弃权。

5    精准肺段袖式切除术创新术式技术支撑

精准肺段支气管袖式切除术[32-33] 的理念始于中

央型肺癌肺叶支气管袖式切除术，尝试以“肺段”

为切除单位，实现段支气管重建，即所谓“段袖”

切除，技术难度明显提升，需要更精准的解剖评估

和适应证论证，是肺段切除术的重要创新。随着早

期中央型肺癌检出率的逐步提升[34-35]，根据新辅助

免疫治疗[36]、亚肺叶切除疗效[37-38] 等国际临床研究

结果提供的证据，对于选择性早期中央型肺癌患

者，特别是Ⅱ期及以上、经新辅助治疗后明显降

期，实现或接近完全临床缓解（clinical complete
response，cCR）的患者，肺叶以下单位切除是否足

够安全？类比中央型肺癌袖式切除，是否行“支气

管肺段袖式切除”足以满足肿瘤根治原则并最大

限度保留患者的肺功能？因此，本团队提出构建基

于国产高端腔镜系统的精准肺段袖式切除创新术

式，术前荧光支气管镜检查联合三维重建进行术前

规划，充分论证段支气管重建方案；术中依托

4K 荧光内窥镜系统导航，联合术中快速病理精准

判读，实现“段袖”精准根治。

因该技术属于探索性创新术式，尚无可参考的

指南等，基于本中心前期数十例患者的经验总结，

组织专家论证，形成了专家组对实行这一术式的规

范建议：（1）术式分型：根据现有临床经验，专家

组将精准肺段袖式切除手术分为以下 6 种类型。

Ⅰ型：左/右肺背段袖式切除术；Ⅱ型：左舌段袖

式切除术；Ⅲ型：左肺固有段袖式切除术；

Ⅳ型：左/右肺基底段袖式切除术；Ⅴ型：除上述

分型外单肺段袖式切除术；Ⅵ型：除上述分型外

联合肺段袖式切除。（2）内窥镜应用效果评价：

4K 高清晰度胸腔镜是否提升了对段间平面识别的

效率和准确性？ 荧光支气管镜能否协助判断支气

管黏膜有无异常，对第一切缘的选择提供参考？

共识 7：以综合治疗为主题的肺癌治疗中，局

部手术仍可以发挥重要作用；对免疫治疗、靶向

治疗实现明显降期的患者可考虑探索进一步缩小

切除范围的新术式。

共识度：92.2% 专家支持，7.8% 专家建议开展

广泛临床研究以提供更多循证医学证据。
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