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一、 研究背景 

超声内镜引导下细针穿刺术是诊断消化道及其周围肿瘤的优良技术
（1），同时对消化道

周围相关病变的诊断相较于其他检查有明显优势，因为该方法可以有效获取病变病理

标本有助于疾病最终确诊。高质量的穿刺标本可以提高穿刺效率，目前有多种方法包

括采用微负压，扇形穿刺法等用于改善穿刺标本质量
（2-5），实际对标本质量改善效果

有限。目前研究多着眼于通过联合相关辅助技术
（6）对于如何提高穿刺效率，穿刺针的

选择，穿刺针道的处理及不同穿刺针数对于最终标本质量及穿刺效率影响的相关研究

未给予充分关注，因此有必要对上述问题进行进一步探究。 

 

二、 研究目的 

通过对采用 19g 穿刺针联合肝素钠穿刺法与常规湿法所获取标本质量相关资料进行相

互比较，并对最终穿刺诊断结果进行分析，探究穿刺针的选择，穿刺针数，穿刺道的

处理对超声内镜引导下的细针穿刺活检效率及安全性的影响。寻求合适的穿刺策略以

提高穿刺效率和安全性。 

三、 研究过程 

a) 研究设计： 

◼ 研究时间：2019 年 8 月至 2021 年 8 月（资料收集） 

2021 年 9 月至 2021 年 12 月（数据整理及分析） 

2022 年 1 月至 2022 年 3 月（撰写论文及投稿） 

◼ 研究资料：采用电子病历系统及影像报告系统收集 2019 年 8 月起至 2021 年 8 月

武汉市第四医院行超声内镜下细针穿刺术患者的临床及病理资料；所有患者操作

前均同时告知两种穿刺方法的详细过程，可能出现的相关并发症等事项，签署知

情同意书后进行随机数字法分配。  

◼ 纳入及排除标准： 

①纳入标准：（1）年龄大于 18 岁；（2）影像学（CT、MRI、腹部超声等）考虑

消化道及周围占位；（3）完整的临床及病理资料，完整进行院内观察或出院电话

随访。 

②排除标准：（1）有凝血功能障碍患者，国际标准化比值大于 1.5 或血小板计数

小于 8×104/mm3；（2）无法配合穿刺患者；（3）临床及病理资料不完整，失访。 

b) 研究具体过程(图 1)： 

◼ 入组患者的基本资料：①年龄②性别③病变类型④病变大小⑤病变部位等； 

◼ 操作基本方法：超声内镜引导下细针穿刺活检穿刺方法：超声内镜定位穿刺目

标，穿刺病灶 3 次，每次 30-40 针。 

◼ 病理资料： 

1. 穿刺大体标本及病理切片标本 

①穿刺组织条的总长度  

②试验组及对照组中第 1、第 2、第 3 针穿刺组织条中连续组织条长度及白色部分

（白色组织核心）总长度。 

2. 结果判断标准： 

①病理结果判定方法：阳性：发现良、恶性肿瘤或异型细胞；阴性：未发现良、

恶性肿瘤或异型细胞。 

②病理取材最终判断标准：成功（好），穿刺标本满足组织学诊断；不成功

（差），穿刺标本不满足组织学诊断，即组织条取材量不足，非目标组织，坏死组
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织等。由病理专科医师进行评估。 

③每针组织病理完整性标准：好，穿刺组织条连续，较少断裂（<30%总长度）；

良，穿刺组织条部分连续，部分断裂（<60%总长度）；差，穿刺组织条不连续，

较多断裂（>60%总长度）。 

④石蜡切片血细胞污染评价标准：3 分，基本无红细胞/单层红细胞，无堆积；2

分，红细胞堆积<1 个高倍视野；1 分，红细胞堆积>1 个高倍视野。 

3. 分组： 

实验组：（19g 穿刺针肝联合素钠穿刺法，肝素组）：30-40 例； 

对照组：（19g 穿刺针联合常规湿法，普通组）：30-40 例； 

◼ 随访资料：穿刺后监测患者 48h 内相关检验指标及临床症状和体征，观察有无并

发症，继续院内观察或出院电话随访一周。 

◼ 分析指标： 

1. 试验组和对照组招募患者的各项基线指标：①年龄；②性别；③病变类型；

④病变大小；⑤病变部位等； 

2. 试验组和对照组穿刺获得标本大体病理指标：①穿刺组织条总长度；②白色

组织核心总长度；③第一，第二，第三针获得白色组织核心总长；④穿刺组

织条完整性 

3. 试验组及对照组病理标本质量指标：①各组总体及各组中每针组织条取材成

功率；②切片血污染； 

4. 试验组及对照组并发症及随访指标：①近期及远期并发症；②穿刺结果符合

率等； 

◼ 统计软件及方法： 

使用 SPSS 18.0.0(IBM.cor)统计学软件，Shapiro-Wilk 检验分析定量资料正态性，

计数资料符合正态分布的定量资料采用（mean±SD）表示，两组间比较采用独立

样本 t 检验，不符合正态分布的定量资料以 M（P25，P75）表示，两组间比较使

用 Wilcoxon 秩和检验，定性资料以例数表示，配对资料采用χ2 检验，理论频数

小于 5 采用 fisher 确切概率法；双侧 P<0.05 表示差异有统计学意义。 

c) 研究存在的风险 

本研究主要存在如下风险：①入选与排除标准过于宽泛或严格影响病例收集； 

②受试者拒绝后期随访及拒绝提供进一步相关临床信息，失访及依从性差导致研

究样本量不足进而无法继续进行统计学分析；③研究过程中出现操作相关并发症

影响患者招募。 

d) 信息保密方案 

获取受试者信息后，对于患者的姓名，身份证号，病历号，手机号等敏感信息不

收集或进行加密处理；数据储存使用专用 U 盘，加锁保存。文章发表不涉及受试

者的个人信息。 
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招募 2019 年 8 月至 2021 年 8 月

符合入选条件的患者 

随机分配至试验组 随机分配至对照组 

按排除标准共剔除不符合要求患

者(3M) 

最终入选试验组患者的

完整病历资料 

最终入选对照组患者的

完整病历资料 

图 1   研究流程图 

进行完整操作并随访至

终点（27M） 

数据分析及论文写作（3M） 
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