


中华消化内镜杂志 2023 年10 月第 40 卷第 10 期　Chin J Dig Endosc, October 2023, Vol. 40, No. 10

新型超声内镜穿刺活检针在胰腺实性病变中的应用进展
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【提要】　超声内镜检查术（endoscopic ultrasound，EUS）可以通过内镜前端的超声探头实时获得

胰腺不同轴位的清晰成像，其引导的细针穿刺活检术（endoscopic ultrasound‑guided fine needle biopsy，
EUS‑FNB）可进一步获取细胞学和组织学标本，对病变进行病理学诊断，现已成为胰腺实性病变的重

要诊疗工具之一。2016年以皇冠针（Franseen）、叉尖针（Fork）为代表的新一代FNB穿刺针应用临床，

相对于传统针，具备更优异的组织获取能力，正逐渐成为病理诊断、基因测序、多组学分析等样本重要

来源。本文对新型FNB穿刺针在胰腺实性病变中的研究及临床应用进展作系统性回顾，以便更好指

导临床应用。
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近年来，随着超声内镜检查术（endoscopic ultrasound，
EUS）及其相关辅助技术的不断优化创新，其在胰腺实性病

变诊断治疗中的重要性日益增加，其中超声内镜引导下细

针 穿 刺 抽 吸 术（endoscopic ultrasound‑guided fineneedle 
aspiration，EUS‑FNA）和超声内镜引导下细针穿刺活检术

（endoscopic ultrasound‑guided fineneedle biopsy，EUS‑FNB）
可以在 EUS引导下获取细胞学和组织学标本，对病变进行

病理诊断，是胰腺实性病变诊断的一线技术。2002年梅奥

诊所的 Wiersema团队使用 19 G Tru‑Cut针进行 EUS引导下

胃周器官活检［1］，被认为是首例使用 EUS‑FNB 穿刺针活检

的研究，但 19 G Tru‑Cut针因灵活性差等问题，逐步被淘汰，

此后 FNB 穿刺针发展迅速。 2011 年出现的反斜角针

（reverse‑bevel needle）采用反斜面设计，可以在针逆向运动

时通过侧面开口凹槽收集组织条，目前国内正广泛使用这

一针型［2］。 2016 年及以后以皇冠针（Franseen）、叉尖针

（Fork）、顺行斜角针（forward‑bevel needle）为代表的新一代

FNB 穿刺针相继问世，已有多篇高质量研究发表［3‑5］，为

EUS‑FNB诊断胰腺实性病变开创了新局面。本综述旨在对

新型FNB穿刺针应用于胰腺实性病变诊断的效能和安全性

的最新进展作一系统性评价。

一、新型EUS‑FNB穿刺针简介

经过 20年的发展，常规反斜角穿刺活检针（19 G、22 G、

25 G针径）已广泛应用于国内胰腺实性病变的诊断中，但新

一代的 EUS穿刺活检针目前仅在国内个别中心医院使用，

它们分别是 2016 年出现的 Fork 针［6］，2017 年的 Franseen 针

和 20 G 顺行斜角针［7］，以及 2019 年的 Menghini 针［8］。除顺

行斜角针沿用先前的侧开口设计以外，其他 3 种新型 FNB
穿刺针与标准反斜角穿刺针侧开口设计不同，其针尖具有

特殊设计，分别为叉状针尖、皇冠状针尖和锥形斜边针尖，

叉尖状针头有 2个对称但不等长的锋利尖端，形似鸟喙；皇

冠状针头顾名思义，则是 3个等长尖端呈等边三角分布，形

似皇冠，而 Menghini针的针尖边缘切削出一个向内倾斜的

斜面，更便于穿刺。针型设计的改进是为了改善以往直径

较小的穿刺针获取实性肿物核心组织条数量少的问题。换

言之，新型 FNB穿刺针获得足够组织标本用于诊断所需的

穿刺针数可能会更少。

二、新型FNB穿刺针与传统FNA穿刺针诊断效能比较

在既往研究中，常规应用反斜角针的 EUS‑FNB与使用
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FNA 穿刺针的 EUS‑FNA 在样本充分性和诊断准确性方面

均差异无统计学意义，因此指南中对胰腺实性病变同等推

荐EUS‑FNA和EUS‑FNB［9‑10］。近期比较新型 FNB穿刺针与

传统 FNA穿刺针诊断效能的研究逐渐丰富，提示与常规反

斜角针不同，新型 FNB穿刺针在诊断效能、样本质量、组织

学产率、细胞学产率方面均优于传统FNA穿刺针。

首个小样本量的对照性研究在 2016 年评估了无细胞

学快速现场评估（rapid on‑site evaluation，ROSE）的情况下

使用 Fork 针与使用 FNA 针结合 ROSE 的样本充分性、诊断

准确性，发现两者结果相似［11］。近期一项大样本量多中心

非劣效性随机对照研究也表明，Fork 针与 EUS‑FNA 结合

ROSE 相比，样本诊断准确性相似（97.4% 比 96.4%，P=
0.396），使用 Fork 针的 EUS‑FNB 获得了显著更高的核心组

织条获取率（78.0%比 70.7%，P=0.021），操作时间显著缩短

［（11.7±6.0） min比（17.9±8.8） min，P<0.001］［3］。以往EUS‑FNA
可以通过 ROSE提高 10%~30% 的样本充分性［12］，然而国内

目前缺乏可以进行现场病理评估的细胞病理专家，这制约

着 EUS‑FNA 诊断准确性的提高，随着 Fork 针的临床使用，

EUS‑FNB可以达到和EUS‑FNA结合ROSE同等的诊断准确

性，替代现场病理评估的作用。

同样的，一项对胰腺实性肿瘤患者交叉使用 Franseen
针和传统 FNA 针的随机对照研究显示，Franseen 针的核心

组织条获取率和诊断准确性高于传统 FNA 针，达到 89.4%
和 84.6%［13］。某些特定胰腺实性占位如自身免疫性胰腺

炎、神经内分泌肿瘤等，可以通过EUS‑FNB组织采样进行免

疫组化检查和基因测序，以确定诊断并指导治疗。日本的

一项前瞻性多中心研究使用 22 G Franseen针诊断自身免疫

性胰腺炎，不区分 1型或 2型的自身免疫性胰腺炎组织学检

出率为 92.7%，1 型自身免疫性胰腺炎组织学检出率为

58.2%，高于其团队既往使用传统 FNA 针的历史结果（FNA
针检出率分别为 62.2% 和 7.9%）［14］。相比于传统 FNA 针，

Franseen 针在胰腺实性病灶组织采集中发挥了高效、稳定

的诊断作用，再次明确了新型 FNB针在胰腺实性病变诊断

中的作用。

相比于 Franseen 针和 Fork 针，顺行斜角针和 Menghini
针的研究报道较少，但也有相关高质量研究发表。一项国

际多中心随机对照研究显示，20 G顺行斜角针在组织学产

量（77% 比 44%，P<0.001）、恶性肿瘤诊断准确率（87% 比

78%，P=0.002）和细针穿刺细胞学结果 Bethesda 分类（82%
比 72%，P=0.002）方面优于 FNA 针［15］。Menghini 针与 FNA
穿刺针比较也得出了类似结论，Menghini针在样本质量、诊

断准确性方面均优于FNA穿刺针［16］。

总体而言，新型FNB穿刺针在诊断效能、组织样本获取

充分性等方面相比于传统 FNA针都有较大改善，而高质量

的完整组织样本是病理诊断、高通量基因测序、多组学分析

的前提，因此使用新型 FNB穿刺针的EUS‑FNB今后有望在

胰腺实性病变的病理分型、基因测序、多组学分析等方面，

产生更广阔的应用前景。

三、多类型FNB穿刺针的诊断效能比较

1.新型 FNB 穿刺针与常规反斜角针诊断效能比较：新

型 FNB穿刺针不仅表现出相对传统 FNA穿刺针的优越性，

而且在与目前广泛常规使用的反斜角穿刺针（19 G、22 G、

25 G针径）的比较中也有显著优势。有一项随机对照研究

和一项前瞻性队列研究各自独立比较了Fork针与常规反斜

角针对胰腺实性病灶的活检结果，发现 Fork针组的核心组

织条获取率和样本质量均优于常规反斜角针组，首针穿刺

后 92.7% 的患者样本含有组织条，而反斜角针组仅有

60.4%；前瞻性队列研究中显示Fork针的诊断准确性优于常

规反斜角针，而随机对照研究中仅发现 22 G针径的 Fork针

的首针穿刺诊断准确性优于 22 G常规反斜角针，整体分析

与多针穿刺后的结果相比，两者诊断准确性均无明显差

异［4，17］，这可能与多针穿刺弥补了常规反斜角针单次获取样

本充分性不足，以及研究中常规反斜角针组经验丰富的病

理专家使用细胞学样本也能诊断有关。在另一项 4臂同时

比较 Franseen针、Fork针、Menghini针和常规反斜角针的研

究中，研究者发现相比常规反斜角针，Franseen针和Fork针

同样有更高的核心组织条获取率及诊断准确性，但

Menghini针未显示出与常规反斜角针之间的差异［18］。从以

上研究看出，新型FNB穿刺针中Franseen针、Fork针的样本

质量显著优于常规反斜角针，诊断准确性则与有丰富细胞

学诊断经验的医疗中心使用反斜角针的诊断准确性相仿，

而 20 G顺行斜角针和Menghini针的诊断效能还需要进一步

评估，尚未表现出相对于常规反斜角针更突出的性能。

2.新型 FNB 穿刺针诊断效能互相比较：相比于部分新

型 FNB穿刺针对常规反斜角针的性能优势，很多研究更多

关注新型FNB针之间在组织获取能力、诊断准确性、样本质

量等多方面的差异。多数随机对照研究或荟萃分析都显示

Franseen针和Fork针两种新型FNB穿刺针在获取高质量胰

腺肿块组织学标本产量、诊断准确性等方面差异无统计学

意义［18‑23］，但都未纳入 20 G 顺行斜角针和 Menghini 针进行

比较。因此需要从其他方面评价这两种穿刺针的优劣，如

成本效益、安全性、用于高通量基因测序的组织样本完整性

等。此外仅一项研究囊括 4 种新型 FNB 穿刺针、常规反斜

角针以及传统 FNA 针进行网络荟萃分析，纳入 16 项研究

（1 934例患者），并根据各项研究报道的样本充分性和诊断

准确性作出累积评分排名，最终结果一方面验证了其他研

究中Franseen针和Fork针两种新型FNB穿刺针各方面性能

相似的结论，另一方面通过网络荟萃分析得出了 Franseen
针和 Fork 针优于 Menghini 针，Menghini 针优于 20 G 顺行斜

角针的结论。与其他新型 FNB 穿刺针相比，Franseen 针和

Fork针有更优的样本质量和诊断准确性，尽管两者之间尚

未比较出差异，但足以为新型 FNB穿刺针的临床选择提供

参考［24］。

另外在两项探索不同针径（22 G比 25 G）Franseen针影

响的单中心、随机非劣效性研究中，两种针径的总体诊断准

确性差异无统计学意义，然而两项研究在核心组织条获取率

—— 842

www.zhxhnjzz.com



中华消化内镜杂志 2023 年10 月第 40 卷第 10 期　Chin J Dig Endosc, October 2023, Vol. 40, No. 10

方面结论并不一致，一项研究得出了22 G Franseen针样本质

量更高的结论［25］，另一项研究则认为两种针径的Franseen针

样本质量相同［26］。Fork针针径的研究也出现了同样的核心

组织条获取率结论不一致的问题［27‑28］，使用不同针径的

Franseen针和 Fork针都能够获取高质量胰腺实性组织样本

并有较高的诊断准确性，因此对于选择何种针径，还需要更

大样本量的荟萃分析或多中心研究才能得到更确切的结果，

但目前证据更倾向于使用22 G新型FNB穿刺针。

四、安全性评价

新一代FNB穿刺针已经在多项研究中表现出对传统穿

刺针的超越，组织获取能力和诊断效能进一步提升的同时，

其安全性更加需要关注。一篇纳入 5 330例患者的荟萃分

析 报 道 了 EUS‑FNB 的 总 体 不 良 事 件 发 生 率 为 0.59%
（95%CI：0.29%～1.0%）［29］。6 篇随机对照研究纳入 572 例

使用新型FNB穿刺针的胰腺实性肿瘤患者，合计报告 34例

术后不良事件，包括 17例腹痛，8例出血，6例胰腺炎，2例恶

心呕吐和 1例胆管炎［3‑4，18，23，30‑31］。具体分析各类新型FNB穿

刺针的研究，在 Franseen 针单臂研究中，12 项研究纳入

1 029例胰腺实性肿瘤患者，合计报告不良事件 27例，个别

研究纳入 40例患者中 8例发生不良事件，多数为轻度腹痛

和自限性发热，另有 6项研究合计 422例未发生术后不良事

件［32］。在Fork针的单臂研究中，8项研究纳入 489例胰腺实

性肿瘤患者并报告不良事件，合计报告不良事件 29 例，个

别研究中纳入 226 例患者报告 10 例不良事件，包括 5 例腹

痛，4例胰腺炎和 1例胆管炎［6］。Menghini针和 20 G顺行斜

角针分别在一篇研究中报告了 2例和 1例不良事件，其余未

见报告［16，30］。整体而言，新型 FNB 穿刺针的术后并发症发

生率与既往报道的EUS‑FNB不良事件率有较大差异，这可

能与新型 FNB穿刺针增强了组织条获取能力有关，有关新

型FNB穿刺针的安全性问题还需要进一步临床研究证实。

五、总结

本文系统评价了新型 FNB穿刺针的临床应用进展，新

一代 FNB穿刺针允许医师进行更广泛的组织学评估，并且

在不使用ROSE技术的情况下维持对胰腺实性病变的高诊

断准确率。新型FNB穿刺针的组织采集操作提供了更大的

组织样本产量、更高的样本质量，从而允许进一步分析，如

基因测序和转录组学分析等。随着近年基因测序技术的发

展，新辅助治疗与基因图谱之间的联系越来越深［33］。这意

味着EUS‑FNB可能成为联系胰腺实性病变内科诊断与新辅

助治疗的桥梁，帮助患者实现早期诊断和个性化治疗。综

上所述，FNB 穿刺针的不断发展将有助于 EUS引导下组织

采集技术在胰腺实性病变患者的诊断和治疗中发挥更重要

的作用。
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