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快速线上评估在胰腺实性病变内镜超声
引导下细针抽吸术中的应用价值（含视频）
蔡云龙１ 　 戎龙１ 　 年卫东１ 　 张继新２ 　 刘冠伊１ 　 饶小龙１ 　 周斌１ 　 马永琛１

１北京大学第一医院内镜中心 １０００３４；２北京大学第一医院病理科 １０００３４
通信作者： 戎龙，Ｅｍａｉｌ：ｒｏｎｇｌｏｎｇ８＠ ｖｉｐ．ｓｉｎａ．ｃｏｍ

　 　 【摘要】 　 目的　 评价快速线上评估（ｒａｐｉｄ ｏｎ⁃ｌｉｎｅ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ，ＲＯＬＥ）在胰腺实性病变内镜超声引

导下细针抽吸术（ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｕｌｔｒａｓｏｎｏｇｒａｐｈｙ⁃ｇｕｉｄｅｄ ｆｉｎｅ ｎｅｅｄｌｅ ａｓｐｉｒａｔｉｏｎ，ＥＵＳ⁃ＦＮＡ）临床诊断中的应用

价值。 方法　 回顾性分析 ２０１７ 年 １０ 月—２０１９ 年 １０ 月北京大学第一医院进行 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 的胰腺实性

病变患者资料。 根据是否进行 ＲＯＬＥ 法，分为 ＲＯＬＥ 组和对照组。 ＲＯＬＥ 组根据病理医师判断是否获

得足量胰腺组织细胞或异型细胞来决定是否继续穿刺，对照组根据内镜医师穿刺经验判断是否获得

足量肉眼组织条决定是否继续穿刺。 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 获得的标本由另一位病理医师给出细胞学和组织学

诊断，而最终诊断的金标准基于手术切除标本的组织学诊断，对于没有接受手术治疗的患者，最终诊

断依据临床病程、影像学、肿瘤标志物和治疗效果反馈等综合结果。 比较两组的诊断率、准确率、灵敏

度、特异度、穿刺针数、操作时间及并发症发生率等指标。 结果　 共纳入 ８７ 例患者，其中 ＲＯＬＥ 组 ５１
例，对照组 ３６ 例。 ＲＯＬＥ 组诊断率高于对照组，但差异无统计学意义 ［９８􀆰 ０％（５０ ／ ５１） 比 ８６􀆰 １％
（３１ ／ ３６）， Ｐ ＝ ０􀆰 ０７８］；ＲＯＬＥ 组的穿刺针数少于对照组，差异有统计学意义（中位数 ２ 针比 ３ 针，Ｐ＜
０􀆰 ００１）；ＲＯＬＥ 组的操作时间与对照组相比，差异无统计学意义（均数 １９􀆰 ４ ｍｉｎ 比 １８􀆰 ５ ｍｉｎ，Ｐ ＝
０􀆰 ０８９），两组在诊断的准确率、灵敏度、特异度、阳性预测值、阴性预测值、并发症发生率上差异均无统

计学意义（Ｐ＞０􀆰 ０５）。 结论　 ＲＯＬＥ 在胰腺实性病变 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 中能提高穿刺的组织获取量，减少穿刺

针数，且不明显增加操作的时间和风险。
　 　 【关键词】 　 胰腺肿瘤；　 诊断；　 快速线上评估；　 内镜超声引导下细针抽吸术

基金项目：北京大学第一医院研究种子（２０１９ＳＦ２６）
ＤＯＩ：１０􀆰 ３７６０ ／ ｃｍａ．ｊ．ｃｎ３２１４６３⁃２０２００５２６⁃００４７４
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ｍａｓｓｅｓ ｗｈｏ ｕｎｄｅｒｗｅｎｔ ＥＵＳ⁃ＦＮＡ ｉｎ Ｐｅｋｉｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ Ｆｉｒｓｔ Ｈｏｓｐｉｔａｌ ｆｒｏｍ Ｏｃｔｏｂｅｒ ２０１７ ｔｏ Ｏｃｔｏｂｅｒ ２０１９ ｗｅｒｅ
ｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ ａｎａｌｙｚｅｄ． Ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｅｒｅ ｄｉｖｉｄｅｄ ｉｎｔｏ ｔｈｅ ＲＯＬＥ ｇｒｏｕｐ ａｎｄ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ． Ｔｈｅ ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ
ＦＮＡ ｐａｓｓｅｓ ｉｎ ＲＯＬＥ ｇｒｏｕｐ ｗａｓ ｄｅｃｉｄｅｄ ｂｙ ｔｈｅ ｃｙｔｏｐａｔｈｏｌｏｇｉｓｔ ｂａｓｅｄ ｏｎ ｔｈｅ ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ ｐａｎｃｒｅａｔｉｃ ｔｉｓｓｕｅ ｃｅｌｌｓ
ｏｒ ｈｅｔｅｒｏｍｏｒｐｈｉｃ ｃｅｌｌｓ ｏｂｔａｉｎｅｄ， ｗｈｉｌｅ ｔｈａｔ ｉｎ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ ｗａｓ ｄｅｃｉｄｅｄ ｂｙ ｔｈｅ ｅｎｄｏｓｃｏｐｙ ｐｈｙｓｉｃｉａｎ
ａｃｃｏｒｄｉｎｇ ｔｏ ｔｈｅ ｖｉｓｕａｌ ｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｉｓｓｕｅ ｓｔｒｉｐｓ． Ｔｈｅ ｃｙｔｏｌｏｇｉｃａｌ ａｎｄ ｈｉｓｔｏｌｏｇｉｃａｌ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｏｆ ＥＵＳ⁃ＦＮＡ
ｓｐｅｃｉｍｅｎ ｗｅｒｅ ｍａｄｅ ｂｙ ａｎｏｔｈｅｒ ｃｙｔｏｐａｔｈｏｌｏｇｉｓｔ． Ｔｈｅ ｇｏｌｄ ｓｔａｎｄａｒｄ ｆｏｒ ｆｉｎａｌ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｗａｓ ｂａｓｅｄ ｏｎ ｔｈｅ
ｈｉｓｔｏｌｏｇｉｃａｌ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｏｆ ｓｕｒｇｉｃａｌｌｙ ｒｅｓｅｃｔｅｄ ｓｐｅｃｉｍｅｎｓ． Ｆｏｒ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｈｏ ｄｉｄ ｎｏｔ ｕｎｄｅｒｇｏ ｓｕｒｇｉｃａｌ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ，
ｔｈｅ ｆｉｎａｌ ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ｗａｓ ｍａｄｅ ｂａｓｅｄ ｏｎ ｔｈｅ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｃｏｕｒｓｅ， ｉｍａｇｉｎｇ， ｔｕｍｏｒ ｍａｒｋｅｒｓ ａｎｄ ｆｅｅｄｂａｃｋ ｏｎ
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ｔｒｅａｔｍｅｎｔ． Ｔｈｅ ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｙｉｅｌｄ， ｔｈｅ ａｃｃｕｒａｃｙ， ｔｈｅ ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ， ｔｈｅ ｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙ， ＦＮＡ ｐａｓｓｅｓ， ｐｕｎｃｔｕｒｅ ｔｉｍｅ
ａｎｄ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ｗｅｒｅ ｃｏｍｐａｒｅｄ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ． Ｒｅｓｕｌｔｓ　 Ａ ｔｏｔａｌ ｏｆ ８７ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｅｒｅ ｅｎｒｏｌｌｅｄ， ５１
ｉｎ ｔｈｅ ＲＯＬＥ ｇｒｏｕｐ ａｎｄ ３６ ｉｎ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ． Ｔｈｅ ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｙｉｅｌｄ ｏｆ ｔｈｅ ＲＯＬＥ ｇｒｏｕｐ ｗａｓ ｈｉｇｈｅｒ ｔｈａｎ ｔｈａｔ
ｏｆ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ ｗｉｔｈｏｕｔ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ ［９８􀆰 ０％ （５０ ／ ５１） ＶＳ ８６􀆰 １％（３１ ／ ３６）， Ｐ ＝ ０􀆰 ０７８］． Ｔｈｅ
ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ ＦＮＡ ｐａｓｓｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ＲＯＬＥ ｇｒｏｕｐ ｗａｓ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ ｌｅｓｓ ｔｈａｎ ｔｈａｔ ｉｎ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ （ｍｅｄｉａｎ ２ ＶＳ
３， Ｐ＜０􀆰 ００１）． Ｎｏ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ ｉｎ ｍｅａｎ ＦＮＡ ｐｕｎｃｔｕｒｅ ｔｉｍｅ ｗａｓ ｆｏｕｎｄ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ＲＯＬＥ ｇｒｏｕｐ ａｎｄ
ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ （１９􀆰 ４ ｍｉｎ ＶＳ １８􀆰 ５ ｍｉｎ， Ｐ ＝ ０􀆰 ０８９）． Ｔｈｅｒｅ ｗｅｒｅ ｎｏ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ
ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ｗｉｔｈ ｒｅｇａｒｄ ｔｏ ｔｈｅ ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｙｉｅｌｄ， ｔｈｅ ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ， ｔｈｅ ｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙ， ｔｈｅ ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｐｒｅｄｉｃｔｉｖｅ ｖａｌｕｅ，
ｔｈｅ ｎｅｇａｔｉｖｅ ｐｒｅｄｉｃｔｉｖｅ ｖａｌｕｅ ｏｒ ｔｈｅ ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ｏｆ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ． Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ 　 ＲＯＬＥ ｏｆ ＥＵＳ⁃ＦＮＡ ｆｏｒ
ｐａｎｃｒｅａｔｉｃ ｓｏｌｉｄ ｔｕｍｏｒ ｍａｙ ｉｍｐｒｏｖｅ ｔｉｓｓｕｅ ａｃｑｕｉｓｉｔｉｏｎ ｆｏｒ ｐｕｎｃｔｕｒｅ， ｒｅｄｕｃｅ ｔｈｅ ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ ＦＮＡ ｐａｓｓｅｓ， ａｎｄ
ｍａｙ ｎｏｔ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ ｉｎｃｒｅａｓｅ ｔｈｅ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ ｔｉｍｅ ａｎｄ ｒｉｓｋ ｏｆ ｐｕｎｃｔｕｒｅ．

【Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ 】 　 Ｐａｎｃｒｅａｔｉｃ ｎｅｏｐｌａｓｍｓ； 　 Ｄｉａｇｎｏｓｉｓ； 　 Ｒａｐｉｄ ｏｎ⁃ｌｉｎｅ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ； 　 Ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ
ｕｌｔｒａｓｏｕｎｄ⁃ｇｕｉｄｅｄ ｆｉｎｅ ｎｅｅｄｌｅ ａｓｐｉｒａｔｉｏｎ

Ｆｕｎｄ ｐｒｏｇｒａｍ： Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｓｅｅｄ Ｆｕｎｄ ｏｆ Ｐｅｋｉｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ Ｆｉｒｓｔ Ｈｏｓｐｉｔａｌ （２０１９ＳＦ２６）
ＤＯＩ：１０􀆰 ３７６０ ／ ｃｍａ．ｊ．ｃｎ３２１４６３⁃２０２００５２６⁃００４７４

　 　 内镜超声引导下细针抽吸术（ ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ ｕｌｔｒａ⁃
ｓｏｎｏｇｒａｐｈｙ⁃ｇｕｉｄｅｄ ｆｉｎｅ⁃ｎｅｅｄｌｅ ａｓｐｉｒａｔｉｏｎ， ＥＵＳ⁃ＦＮＡ）
在胰腺实性病变的诊断中具有重要的作用［１］。 然

而，ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 的诊断率和准确率受多个因素的影

响，如穿刺次数、穿刺针的型号、操作者的经验以及

是否 有 快 速 现 场 评 估 （ ｒａｐｉｄ ｏｎ⁃ｓｉｔｅ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ，
ＲＯＳＥ）等。 有研究表明，ＲＯＳＥ 能够使 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 的

准确率提高 １０％ ～１５％［２⁃３］。 然而，传统的 ＲＯＳＥ 由

于病理医师人力资源有限，无法广泛使用，因此需

要改良 ＲＯＳＥ 方法，以保证 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 组织取样的充

分性，提高诊断率及准确率。
本中心提出快速线上评估（ｒａｐｉｄ ｏｎ⁃ｌｉｎｅ ｅｖａｌｕａ⁃

ｔｉｏｎ， ＲＯＬＥ）方法，即由经过培训的内镜医师进行穿

刺成分的取样、涂片和染色，在显微镜下观察到明

显的细胞团成分后，将细胞成分拍照并通过即时通

讯软件传给细胞学病理医师，由病理医师反馈初步

病理诊断。 本研究的目的即评估 ＲＯＬＥ 是否能够提

高胰腺实性病变 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 的诊断率、准确率和穿刺

效率。

资料与方法

一、研究对象

以 ２０１７ 年 １０ 月—２０１９ 年 １０ 月在北京大学第

一医院就诊的胰腺实性病变患者为研究对象。 入

组标准：（１）患者自愿签署知情同意书；（２）腹部增

强电子计算机断层扫描（ＣＴ）或磁共振成像（ＭＲＩ）
提示胰腺实性占位，并行 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ；（３）患者进一步

行手术或影像学随访。 排除标准：（１）失访；（２）资

料不完整；（３）存在其他不符合本项研究的情况。
二、分组与方法

本研究为单中心回顾性病例对照研究，按照

ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 过程中是否进行 ＲＯＬＥ 将患者分为 ２ 组：
ＲＯＬＥ 组和对照组。 ＲＯＬＥ 组在每针穿刺后，由内镜

医师处理穿刺标本，挑选组织条中白色组织（无明

确组织条时使用穿刺液）置于载玻片，用另一载玻

片进行涂片风干；使用迪夫快速染色法（Ｄｉｆｆｑｕｉｋ）行
快速染色；立即在显微镜下进行观察评估，发现细

胞成分后将镜下图像进行拍照通过微信发给细胞

病理学医师，直到病理医师判断获得足够诊断的胰

腺组织细胞或者异型细胞为止（图 １）。 对照组进行

常规的 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 操作，每次穿刺标本由内镜医师进

行评估，根据经验判断获取有效组织条即认为获得

足够标本。
所有 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 使用的内镜主机为日本奥林巴

斯 ＥＵ⁃ＭＥ２，凸阵超声内镜 ＵＣＴ⁃２６０。 穿刺针使用

Ｅｘｐｅｃｔ 内镜超声活检针（美国 Ｂｏｓｔｏｎ Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ）或

Ｅｎｄｏ ＥＣＨＯ 超声活检针 （ 美国 ＷＩＬＳＯＮ⁃ＣＯＯＫ，
２０ Ｇ或 ２２ Ｇ）。 组织采集技术由内镜医师根据病变

特点选择使用慢抽针芯法、真空负压法。 参与本研

究的 ２ 名内镜医师每年至少进行 １００ 例 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ；
进行快速病理诊断的病理医师和进行 ＦＮＡ 组织和

细胞最终诊断的病理医师为 ２ 名专业的病理学专

家，并且互相不知晓诊断的结果。
三、金标准和观察指标

基于手术切除标本的组织学诊断结果定义为

金标准。 对于未接受手术治疗的患者，最终诊断
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图 １　 快速线上评估过程　 １Ａ：挑选穿刺组织进行涂片；１Ｂ：使用迪夫快速染色液进行染色；１Ｃ：显微镜下可见有效细胞成分，细胞核大、深
染，考虑为肿瘤细胞　 迪夫快速染色法　 ×４００ ；１Ｄ：通过手机软件发给病理医师阅片

依据临床病程、影像学、肿瘤标志物和治疗效果反

馈等综合结果，并通过至少 ６ 个月的随访来确认。
恶性诊断指标包括以下一个或多个指标：（１）临床

症状恶化，以及出现新的症状如黄疸、梗阻、出血

等；（２）随访影像学中出现病变进行性增大或远处

脏器转移；（３）出现癌症相关死亡；（４）肿瘤标志物

进行性升高；（５）全身治疗或放射性治疗后病变缩

小。 良性诊断指标包括以下一个或多个指标：
（１）ＥＵＳ⁃ＦＮＡ无恶性肿瘤证据，（２） 临床症状减轻

或消失；（３）随访 ６ 个月以上的影像学报告提示病

变稳定，无增大或转移。
主要观察指标：诊断率，定义为有足够组织或

细胞成分可以作出有效病理诊断的病例比例。 次

要观察指标：准确率，定义为 ＦＮＡ 诊断结果与最终

诊断结果一致的比例。 其他观察指标包括灵敏度、
特异度、阳性预测值、阴性预测值、操作时间、穿刺

针数、并发症等。
四、统计学分析

统计分析采用 ＳＰＳＳ ２６􀆰 ０ 版。 符合正态分布的

计量资料以 Ｍｅａｎ±ＳＤ 表示，比较采用 ｔ 检验；不符

合正态分布的计量资料用中位数表示，比较采用非

参数检验的曼⁃惠特尼 Ｕ 检验。 而分类资料以频

数（％）表示，比较采用 Ｃｈｉ⁃ｓｑｕａｒｅｄ 检验。 本研究将

诊断结果分为肿瘤性（包括良性肿瘤和恶性肿瘤）
和非肿瘤性病例。 样品不足以进行细胞学评估，被
认为是假阴性病例。 分别计算总体、ＲＯＬＥ 组和对

照组的诊断准确率、灵敏度、特异度、阳性预测值、
阴性预测值。

结　 　 果

一、入组情况

本研究共纳入 ８７ 例胰腺实性病变患者， ＲＯＬＥ

组为 ５１ 例，对照组为 ３６ 例。 ＲＯＬＥ 组与对照组在

性别、年龄、病变部位、大小、超声学特征、穿刺针型

号、负压方式间差异无统计学意义（表 １）。
二、主要和次要观察指标

总的诊断率为 ９３􀆰 １％（８１ ／ ８７）。 ＲＯＬＥ 组中，５０
例（９８􀆰 ０％）获得了足够的组织进行诊断，对照组 ３１
例（８６􀆰 １％）的组织量可以作出诊断，两组之间诊断

率差异无统计学意义（Ｐ＝ ０􀆰 ０７８）。
７２ 例（８２􀆰 ８％） ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 诊断为肿瘤性（包括

导管上皮或黏液性上皮肿瘤 ５０ 例，神经内分泌性肿

瘤 ２ 例，实性假乳头状肿瘤 ３ 例，淋巴造血系统肿瘤

１ 例，恶性肿瘤无法鉴别类别或高级别上皮内瘤变

１５ 例，转移性肿瘤 １ 例），９ 例（１０􀆰 ３％）为非肿瘤

性，６ 例（６􀆰 ９％）细胞成分不足无法诊断。 根据手术

或影像学随访最终诊断为肿瘤性病变 ７１ 例，真阴性

为 ８ 例，假阴性（包括样品不足以进行细胞学评估）
为 ７ 例，假阳性为 １ 例。 总的准确率、灵敏度、特异

度、阳性和阴性预测值分别为 ９０􀆰 ８％ （ ７９ ／ ８７）、
９１􀆰 ０％（ ７１ ／ ７８）、 ８８􀆰 ９％ （ ８ ／ ９）、 ９８􀆰 ６％ （ ７１ ／ ７２） 和

５３􀆰 ３％（８ ／ １５）。 ＲＯＬＥ 组中，真阳性、真阴性、假阴

性和假阳性病例分别为 ４４、４、２、１ 例；对照组中，真
阳性、真阴性、假阴性和假阳性病例分别为 ２７、４、５、
０ 例；两组之间在诊断的准确率、灵敏度、特异度、阳
性和阴性预测值方面差异无统计学意义（表 ２）。

三、其他观察指标

ＲＯＬＥ 组和对照组的操作时间差异无统计学意

义 ［（ １９􀆰 ４ ± ６􀆰 ０） ｍｉｎ 比 （ １８􀆰 ５ ± ４􀆰 ５） ｍｉｎ， Ｐ ＝
０􀆰 ０８９］。 对照组的穿针针数显著高于 ＲＯＬＥ 组（中
位数 ３ 针比 ２ 针，Ｐ＜０􀆰 ００１）。 术后随访显示并发症

总体发生率为 １２􀆰 ６％（１１ ／ ８７），包括：９ 例自限性的

腹部不适如恶心、腹痛；２ 例术后低热，予静脉抗感

染治疗后好转。 无出血、腹膜炎、死亡等严重并发
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表 １　 ＲＯＬＥ 组和对照组胰腺实性病变患者的临床资料

项目 总体 ＲＯＬＥ 组（ｎ＝ ５１） 对照组（ｎ＝ ３６） 　 统计量 Ｐ 值

男性［例（％）］ ４９（５６􀆰 ３） ２７（５２􀆰 ９） ２２（６１􀆰 １） χ２ ＝ ０􀆰 ５７３ ０􀆰 ４４９
年龄（岁，Ｍｅａｎ±ＳＤ） ５８􀆰 ４±１２􀆰 ８ ６０􀆰 ０±１１􀆰 ８ ５６􀆰 １±１３􀆰 ９ ｔ＝ １􀆰 ３９７ ０􀆰 １６６
病变大小（ｃｍ，Ｍｅａｎ±ＳＤ）
　 长径 ３􀆰 ２±１􀆰 ２ ３􀆰 ４±１􀆰 ２ ３􀆰 ４±１􀆰 １ ｔ＝－０􀆰 １２７ ０􀆰 ９００
　 短径 ２􀆰 ７±１􀆰 １ ２􀆰 ８±１􀆰 ２ ２􀆰 ７±１􀆰 ０ ｔ＝ ０􀆰 ２５８ ０􀆰 ７９７
病变部位［例（％）］ χ２ ＝ ２􀆰 ８０１ ０􀆰 ２４６
　 胰头和钩突 ５３（６０􀆰 ９） ３４（６６􀆰 ７） １９（５２􀆰 ８）
　 胰颈 １７（１９􀆰 ５） １０（１９􀆰 ６） ７（１９􀆰 ４）
　 胰体尾 １７（１９􀆰 ５） ７（１３􀆰 ７） １０（２７􀆰 ８）
穿刺部位［例（％）］ χ２ ＝ ４􀆰 ２５８ ０􀆰 １１９
　 球部 ６１（７０􀆰 １） ４０（７８􀆰 ４） ２１（５８􀆰 ３）
　 降部 ６（６􀆰 ９） ３（５􀆰 ９） ３（８􀆰 ３）
　 胃 ２０（２３􀆰 ０） ８（１５􀆰 ７） １２（３３􀆰 ３）
边界［例（％）］ χ２ ＝ ０􀆰 ００３ ０􀆰 ９５９
　 清楚 ２２（２５􀆰 ３） １３（２５􀆰 ５） ９（２５􀆰 ０）
　 欠清 ６５（７４􀆰 ７） ３８（７４􀆰 ５） ２７（７５􀆰 ０）
回声［例（％）］ χ２ ＝ ０􀆰 ０３９ ０􀆰 ８４４
　 低回声 ７８（８９􀆰 ７） ４６（９０􀆰 ２） ３２（８８􀆰 ９）
　 中等回声 ９（１０􀆰 ３） ５（９􀆰 ８） ４（１１􀆰 １）
针型［例（％）］ χ２ ＝ ２􀆰 ９６０ ０􀆰 １３９
　 ２２ Ｇ ８３（９５􀆰 ４） ４７（９２􀆰 ７） ３６（１００􀆰 ０）
　 ２０ Ｇ ＰｒｏＣｏｒｅ ４（４􀆰 ６） ４（７􀆰 ８） ０
负压方式［例（％）］ χ２ ＝ ０􀆰 ７７５ ０􀆰 ６７９
　 慢抽针芯法 ４１（４７􀆰 １） ２４（４７􀆰 １） １７（４７􀆰 ２）
　 真空负压法 １８（２０􀆰 ７） １２（２３􀆰 ５） ６（１６􀆰 ７）
　 慢抽针芯＋真空负压 ２８（３２􀆰 ２） １５（２９􀆰 ４） １３（３６􀆰 １）
　 　 注：ＲＯＬＥ 指快速线上评估

表 ２　 ＲＯＬＥ 组和对照组胰腺实性病变患者的诊断指标及比较

组别 诊断率 准确率 灵敏度 特异度 阳性预测值 阴性预测值

ＲＯＬＥ 组（ｎ＝ ５１） ９８􀆰 ０％（５０ ／ ５１） ９４􀆰 １％（４８ ／ ５１） ９５􀆰 ７％（４４ ／ ４６） ８０􀆰 ０％（４ ／ ５） ９７􀆰 ８％（４４ ／ ４５） ６６􀆰 ７％（４ ／ ６）

对照组（ｎ＝ ３６） ８６􀆰 １％（３１ ／ ３６） ８６􀆰 １％（３１ ／ ３６） ８４􀆰 ４％（２７ ／ ３２） １００􀆰 ０％（４ ／ ４） １００􀆰 ０％（２７ ／ ２７） ４４􀆰 ４％（４ ／ ９）

统计量 χ２ ＝ ４􀆰 ６７６ χ２ ＝ １􀆰 ６２０ χ２ ＝ ２􀆰 ９３８ χ２ ＝ ０􀆰 ９００ χ２ ＝ ０􀆰 ６０８ χ２ ＝ ０􀆰 ７１４

Ｐ 值 ０􀆰 ０７８ ０􀆰 ２６７ ０􀆰 ５５７ １􀆰 ０００ １􀆰 ０００ ０􀆰 ６０８
　 　 注：ＲＯＬＥ 指快速线上评估

症。 ＲＯＬＥ 组和对照组在并发症发生率上差异无统

计学意义（表 ３）。

讨　 　 论

研究表明， ＲＯＳＥ 能够提高 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 获取组织

的质量和诊断率，基于循证学的综述建议 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ
准确率较低（小于 ９０％）或刚开展 ＥＵＳ 的中心应当

使用 ＲＯＳＥ［４］。 但是限于细胞病理学医师工作量

大、人手短缺的现状，以及细胞病理学诊断需要大

量病例的经验积累等原因，不到三分之一的中心可

以常规开展 ＲＯＳＥ。 为了能够在 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 过程中

对标本质量进行评估，我们采用了内镜医师挑选标

本、固定、涂片，由病理医师线上评估的方式即

ＲＯＬＥ 法，并且评价这种方法是否能提高穿刺的诊

断率和准确率。
多数研究表明 ＲＯＳＥ 能够确保获得足够的样

本，能提高诊断率和准确率；我们的研究中，ＲＯＬＥ
组的诊断率比对照组的诊断率更高，分别为 ９８􀆰 ０％
和 ８６􀆰 １％（Ｐ＝ ０􀆰 ０７８），但差异无统计学意义。 这一

方面由于样本量的限制及回顾性研究的局限，另一

方面也由于操作经验丰富的内镜医师能够更准确

地判断合适的穿刺位置、穿刺方法以及停止穿刺的
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表 ３　 ＲＯＬＥ 组和对照组胰腺实性病变患者的其他观察指标及比较

组别
操作时间

（ｍｉｎ，Ｍｅａｎ±ＳＤ）
穿刺针数
（针，Ｍ）

穿刺针数 ［例（％）］ 并发症［例（％）］

１ ２ ３ ４ ５ 腹部不适 发热

ＲＯＬＥ 组（ｎ＝ ５１） １９􀆰 ４±６􀆰 ０ ２ ４（７􀆰 ８） ２３（４５􀆰 １） １９（３７􀆰 ３） ４（７􀆰 ８） １（２􀆰 ０） ４（７􀆰 ８） １（２􀆰 ０）

对照组（ｎ＝ ３６） １８􀆰 ５±４􀆰 ５ ３ １（２􀆰 ８） ３（８􀆰 ３） １６（４４􀆰 ４） １４（３８􀆰 ９） １４（３８􀆰 ９） ５（１３􀆰 ９） １（２􀆰 ８）

统计量 ｔ＝ ０􀆰 ７７２ Ｚ＝－１􀆰 ４８２ － χ２ ＝ ０􀆰 ９２１

Ｐ 值 ０􀆰 ０８９ ＜０􀆰 ００１ － ０􀆰 ６３１
　 　 注：ＲＯＬＥ 指快速线上评估；“－”代表未行统计学检验

时机，导致 ＲＯＬＥ 对诊断率的提升程度有限。 Ｙａｎｇ
等［５］也认为，在内镜超声水平比较高的中心，进行

ＲＯＳＥ 并不能显著提高 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 的诊断率；但是在

ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 学习阶段应用 ＲＯＳＥ，可更有效提升诊断

率和准确率。
通常来说细胞学假阳性少见，本研究中存在 １

例假阳性病例，ＲＯＬＥ 提示有异型细胞存在，但是组

织学结果为阴性；后续随访病变较前消退，分析原

因可能病变存在炎症坏死，细胞形态存在轻度异

型，对细胞病理学的诊断造成干扰；另外，内镜医师

挑选的细胞成分偏少，涂片时没有观察更多的视

野，没有反映病变整体的情况。
本项研究有三方面意义。 （１）ＲＯＬＥ 法可以成

为传统 ＲＯＳＥ 的改良方法之一。 内镜医师经过１～２
周培训即可掌握穿刺组织的挑选、涂片和染色，通
过固定照相手机的显微镜装置迅速找出细胞成分

并发给病理医师进行评估，理论上可以达到传统

ＲＯＳＥ 的准确性和效率。 病理医师不必在现场进行

评估，同时也能及时反馈结果，降低了医疗成本。
在我们中心已成为 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 的常规临床路径。

其他关于改良或替代 ＲＯＳＥ 的研究也有很多。
Ｉｗａｓｈｉｔａ 等［６］提出 ＭＯＳＥ（ｍａｃｒｏｓｃｏｐｉｃ ｏｎ⁃ｓｉｔｅ ｑｕａｌｉｔｙ
ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ）的方法，即使用实体显微镜评价穿刺标

本的白色组织核心长度来判断标本的质量，发现当

穿刺标本中白色组织长度以 ４ ｍｍ 为阈值时，
ＥＵＳ⁃ＦＮＡ的细胞和组织学的诊断率明显增高；
Ｆａｂｂｒｉ 等［７］ 对比核心针和 ＲＯＳＥ 对于 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 诊

断率的影响，结果显示两者的诊断率差异无统计学

意义（８８􀆰 １％ 比 ９２􀆰 １％，Ｐ＝ ０􀆰 ２２７），诊断的准确率、
灵敏度和特异度也接近，表明在没有 ＲＯＳＥ 的情况

下使用核心针进行穿刺可以获得相近的组织获取

率和诊断准确率。 在 ２ 项涉及胰腺实性病变的随机

对照试验中，比较增加穿刺针数与实施 ＲＯＳＥ 两种

方法，发现当穿刺 ７ 针时，ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 的诊断率、样本

质量和充分性与使用 ＲＯＳＥ 差异无统计学意义［８⁃９］。
Ｓａｖｏｙ 等［１０］进行一项双盲前瞻性对照试验评价内镜

医师进行 ＲＯＳＥ 的诊断结果，表明即使经过一定培

训的内镜医师在评估标本的质量（Ｐ ＝ ０􀆰 ００４）和恶

性结果判断（Ｐ＜０􀆰 ００１）方面也不如细胞病理学医师

准确。 ＲＯＬＥ 相比上述方法在核心理论和结果准确

性上更接近传统 ＲＯＳＥ，在操作上也容易实现，因此

有更大的推广价值。
（２）ＲＯＬＥ 的使用可以减少不必要的重复穿刺。

本研究结果显示，对照组中位穿刺针数明显高于

ＲＯＬＥ 组所需的中位穿刺针数。 这是因为 ＲＯＬＥ 的

结果直接提供了穿刺标本的质量信息，并反馈给进

行 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 的内镜医师，当穿刺的组织量少无法作

出诊断，可以通过改变穿刺部位、调整穿刺技术和

负压方式来获得更多穿刺标本；胰腺病变ＥＵＳ⁃ＦＮＡ
的诊断率一般低于淋巴结的穿刺，这是因为胰腺组

织和病变的回声通常差异不大，而样本往往由于纤

维化、胆汁污染或坏死而无效，ＲＯＬＥ 可以随时反馈

胰腺 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 的穿刺结果，减少不必要的盲目穿

刺，避免并发症的发生。 Ｋａｐｐｅｌｌｅ 等［１１］ 通过增加穿

刺针数可以达到等同 ＲＯＳＥ 的诊断结果，但是并发

症如腹痛的发生率会增加，因为更多的穿刺可能导

致病变周围组织损伤和炎症反应，造成并发症的发

生。 在我们的研究中，对照组没有强制要求一定要

穿到 ５～７ 针，而是根据内镜医师经验判断获得足够

的标本即可，对照组并发症并无显著增加。
（３）ＲＯＬＥ 的使用并不显著增加操作的时间。

虽然 ＲＯＬＥ 操作在处理标本以及等待病理医师阅片

上需要花费一定时间，常规需 ５ ～ ９ ｍｉｎ，但是 ＲＯＬＥ
可以降低穿刺针数，总的操作时间并不显著增加。
Ｋａｐｐｅｌｌｅ 等［１１］ 也发现在淋巴结的 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 中，
ＲＯＳＥ 组与对照组的操作时间差异无统计学意义

（２３ ｍｉｎ 比 ２０ ｍｉｎ，Ｐ＝ ０􀆰 ０６），而病理医师最终阅片

的时间明显少于对照组（Ｐ＜０􀆰 ００１） 。 因此我们认
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为，ＲＯＬＥ 法能够优化病理医师的时间效益。
本研究进行了一定的质量控制。 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ 的

操作者为 ２ 名经验丰富的内镜医师，避免因操作技

术问题造成实验结果的偏差；进行快速细胞病理诊

断的医师和进行 ＦＮＡ 组织和细胞病理最终诊断的

病理医师为 ２ 名专业的病理学专家，并且互相不知

晓诊断的结果；ＲＯＬＥ 的实施者事先经过病理涂片

的专门培训，保证标本涂片和染色的质量。 本研究

也存在一定局限性：一是研究方法为回顾性的队列

研究，在数据收集或患者选择上可能有偏差，在穿

刺方法、负压方式和针的型号等方面可能存在一定

选择偏倚，不过我们在基线资料里对两组之间的这

些因素进行了比较，差异无统计学意义。 此外，研
究样本量相对较小，主要和次要研究指标的差异可

能难以体现。
综上所述，ＲＯＬＥ 对于胰腺实性病变 ＥＵＳ⁃ＦＮＡ

的诊断率有一定提升，理论上可以达到传统 ＲＯＳＥ
同等效果，并且能够减少穿刺针数而不显著增加操

作时间，可以作为 ＲＯＳＥ 的改良方法。 其在临床中

的应用价值还需前瞻性和更大样本量的研究进行

验证。
利益冲突　 所有作者声明不存在利益冲突
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