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国产一次性内镜注射针在内镜手术中应用
评价的非劣效单中心随机对照研究
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【摘要】　目的　评价一种国产一次性内镜注射针的有效性、安全性及操控性能。方法　选择

2024年 1—11月复旦大学附属中山医院（厦门）内镜中心收治的消化道病变行内镜手术切除的患者，

按随机数字法随机分为试验组和对照组，分别使用国产和进口的一次性内镜注射针，比较两组注射针

的有效性、安全性及操控性能。结果 共纳入200例患者，每组100例，两组在性别构成、平均年龄、病

变大小和病变手术方式方面差异均无统计学意义（P均>0.05）。①有效性：试验组注射针一次性注射

成功率为88.0%（88/100），对照组为92.0%（92/100），两组比较差异无统计学意义（χ²=0.889，P=0.346）。

②安全性：试验组和对照组分别有 6例（6.0%）和 12例（12.0%）患者出现注射导致的血肿，差异无统计

学意义（χ²=2.198，P=0.138），两组均未出现出血量较大的血肿，对手术未造成严重影响；试验组和对照

组术中出血分别为 2例（2.0%）和 3例（3.0%），差异无统计学意义（P=1.000），且两组均未出现术后出

血及穿孔。③操作性能：两组出现注射针出针嵌顿、无法出针（两组各 1例），注射阻力大（分别为 3例

和 2例）及卡扣滑脱（两组均无）情况差异无统计学意义（P=1.000）。结论 国产一次性内镜射针在消

化道病变内镜切除术中具有良好的应用，有效性、安全性及操控性能与对照产品相当。

【关键词】　有效性；　安全性；　一次性内镜注射针；　内镜治疗
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【Abstract】  Objective　 To evaluate the effectiveness, safety and operational performance of a 
domestically manufactured disposable endoscopic injection needle compared with an internationally branded 
product. Methods　Patients with digestive tract lesions undergoing endoscopic surgery were selected from 
January 2024 to November 2024 in Endoscopy Center of Zhongshan Hospital (Xiamen), Fudan University 
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and randomized to receive injections using either domestic (experimental group) or imported (control group) 
needles. Outcomes included injection success, safety events, and device maneuverability. Results　A total 
of 200 patients were included, with 100 cases in each group. There were no significant differences in gender 
composition, mean age, lesion size or the surgical procedures between the two groups (P>0.05). The 
single‑injection success rate was 88.0% (88/100) in experimental group versus 92.0% (92/100) for control 
group, with no significant difference (χ² =0.889, P=0.346). The safety outcomes showed no significant 
differences in injection‑induced hematomas [6.0% (6/100) VS 12.0% (12/100), χ² =2.198, P=0.138] or 
intraoperative bleeding [2.0% (2/100) VS 3.0% (3/100), P=1.000]. No clinically significant hematomas, 
postoperative bleeding, or perforations occurred in either group. Device malfunction rates were comparable, 
including needle insertion failure (1 case each), injection resistance (3 VS 2 cases), and latch slippage (none) 
(P=1.000). Conclusion　 Domestically produced disposable endoscopic injection needles demonstrate 
non‑inferior efficacy, safety, and operability compared to internationally branded counterparts in endoscopic 
resection procedures.

【Key words】 Efficiency; Safety; Disposable injection needle; Endoscopic treatment
Fund program: Xiamen Medical and Health Guidance Project (3502Z20199178, 

3502Z20224ZD1069)

内镜手术具有可视化效果好、成本低、微创、并

发症少等优点，越来越多的消化道疾病可通过内镜

手术微创切除达到治愈疗效。内镜手术操作依赖

丰富的手术操作器械，其中，内镜注射针是常见的

手术操作器械之一，主要用于切开黏膜前的黏膜下

注射，广泛应用于内镜黏膜下剥离术（endoscopic 
submucosal dissection，ESD）、内 镜 黏 膜 切 除 术

（endoscopic mucosal resection，EMR）、经口内镜食

管下括约肌切开术（peroral endoscopic myotomy，
POEM）、隧 道 法 内 镜 黏 膜 下 肿 物 切 除 术

（submucosal tunnel endoscopic resection，STER）、内

镜全层切除术（endoscopic full‑thickness resection，
EFR）、静脉曲张注射等治疗［1‑5］。近年来，中国医疗

器械行业正处于快速发展的黄金期，多地发文表示

未来将鼓励核心技术攻关、推进产学研医融合、支

持国产医疗器械采购和使用。为了验证国产器械

的使用性能，本研究将一款国产一次性内镜注射针

与常用的进口产品进行前瞻性、随机对照的非劣效

试验研究，对其有效性、安全性及操控性能提供临

床使用评估数据，以期在保证患者安全的前提下不

断降低内镜器械使用成本，增加国产手术器械市场

占比。

资料与方法

一、纳排标准

连续性纳入 2024 年 1—11 月复旦大学附属中

山医院（厦门）内镜中心收治的消化道病变行内镜

手术切除的患者。纳入标准：（1）年龄 18~90周岁；

（2）确诊为可内镜下手术治疗的消化道病变；（3）意

识清楚；（4）无其他严重器质性疾病；（5）自愿参加

试验并签署知情同意书。排除标准：（1）孕期或哺

乳期妇女；（2）凝血功能障碍患者。按随机数字法

分为试验组和对照组。所有患者签署知情同意书，

本研究获得复旦大学附属中山医院（厦门）医学伦

理委员会批准（编号：B2023‑142R）。

二、主要器械

对照产品：美国波士顿科学公司生产的内镜注

射针（型号：M00518310、M00518300，图 1）。试验

产品：国产一次性使用内镜注射针（上海威尔逊光

电 仪 器 有 限 公 司 ，型 号 ：WS‑2423PN2506、
WS‑2427PN2304、WS‑1816PN2506，图 2）。其他手

术 器 械 ：一 次 性 黏 膜 切 开 刀（日 本 奥 林 巴 斯

KD‑620LR、KD‑650R、KD‑650L），一次性使用圈套

器（美国波士顿科学M00562300），一次性高频治疗

钳（日本奥林巴斯 FD‑410LR），可旋转重复开闭软

组织夹（中国南微医学 Rocc‑D‑26‑195），日本奥林

巴斯 CV‑290 内镜系统、GIF‑Q‑260J、PCF‑Q‑260JI
内镜。

图1　进口内镜注射针
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三、方法

1.样本量估算：本研究采用非劣效性对照，调

查试验组不劣于对照组，预试验显示对照组一次性

注射成功率为 90%，试验组一次性注射成功率为

87%，取 α=0.025（单侧），β=0.2（80% 检验效能），非

劣效界值 δ=-10%，试验组和对照组的病例按相等

比例分配，依据公式进行样本量估算。每组符合条

件的案例设置为 95。考虑到试验过程中部分患者

退出（退出率≤10%），最终每组有100例，共200例。
nt = nc =

(Z1 - α + Z1 - β )2[ ]pt (1 - pt ) + pc (1 - pc )
( )pt - pc - δ

2

2.随机化分组：采用随机数字法产生随机分配

表，病例入选后签署知情同意书，采用信封法对受

试者进行分组隐匿，术前根据入组顺序打开分配信

封，根据分配的组别选择注射针品牌进行治疗。

3. 手术操作流程：患者静脉或气管插管麻醉

后，定位病灶并标记范围，使用分配的注射针进行

黏膜下注射。注射针使用步骤：（1）连接注射器及

注射针注液接口，推注少量注射液以排除注射针管

道中的空气。（2）沿内镜钳道内送入注射针，直至注

射针进入人体腔道，使注射针针头外管部分露出视

野。（3）按需调整内镜、注射针与病变之间的位置。

（4）操作注射针手柄，使注射针针头伸出外管，确定

注射针长度，手术医师将针头刺入黏膜下层，护士

按要求进行缓慢注射至病变抬举满意，必要时需多

点注射。（5）注射满意后退回针头，并将注射针从内

镜钳道整体拔除。（6）继续完成后续手术操作：EMR
使用圈套器电切切除病变后创面止血，金属夹夹闭

创面；ESD使用一次性切开刀切开病变黏膜边缘并

进一步分离至完整切除病变，术后止血，必要时金

属夹夹闭创面；EFR使用一次性切开刀切开病灶边

缘，完整分离、切除病变后金属夹缝合创面。对照

组与试验组除了使用不同的内镜注射针，其余器

械、操作流程均相同，手术操作由同一组得到授权

的具有内镜手术治疗经验 5年以上的内镜医师、护

士完成。

4. 观察指标：（1）有效性能：一次性黏膜下注

射成功率（第 1 次注射即顺利刺入黏膜下层例数/
总病例数）。（2）安全性：观察有无血肿形成（注射

针刺入黏膜后导致局部出现肉眼可见出血）；术中

及术后患者是否出现创面出血及穿孔。出血严重

程度参照止血方式进行分级：J0级，术中无明显出

血；J1级，可自行停止的极少量出血；J2级，可通过

内镜电凝或止血夹较易止血成功的出血；J3级，内

镜下需多次电凝或应用多枚止血夹的出血。J2和

J3 级计为出血［6］。EFR 导致的穿孔不计入穿孔例

数。（3）注射针操控性能：观察有无出针嵌顿及无

法出针（内镜正常弯曲度情况下操作端正常操作

却出现针头出针不顺畅或完全无法出针的情况）、

注射阻力大（内镜正常弯曲度情况下护士注射感

受的阻力较平时明显增加或无法完成注射的情

况）及卡扣滑脱（正常操作情况下出现卡扣滑脱导

致针头回缩情况）。

5.统计学方法：应用SPSS 23.0软件对数据进行

统计学分析，符合正态分布的计量资料以 x̄±s描述，

组间比较采用独立样本 t检验；不符合正态分布的计

量 资 料 以 M（Q1，Q3）描 述 ，组 间 比 较 采 用

Mann‑Whitney U检验；计数资料以频数（百分比）描

述，组间比较根据样本量及理论频数选用卡方检验

或Fisher精确概率法。所有统计检验均为双侧检验，

检验水准α设为0.05，P<0.05为差异有统计学意义。

结 果

一、分组结果

共纳入 200 例患者，每组 100 例。试验组中男

49 例、女 51 例，年龄（55.46±12.63）岁（25~77 岁）；

对照组中男 45 例、女 55 例，年龄（56.25±12.85）岁

（23~83岁）。试验组病变大小为（1.38±0.46）cm；对

照组病变大小为（1.39±0.75）cm。试验组 EMR 
62例，ESD 37例，EFR 1例；对照组EMR 57例，ESD 
40 例，EFR 3 例。两组在性别构成、年龄、病变大

小、病变手术方式方面的差异均无统计学意义（P
均>0.05）。见表1。

二、研究结果

试验组注射针一次性注射成功率为 88.0%

图2　国产内镜注射针
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（88/100），对照组为 92.0%（92/100），组间比较差异

无统计学意义（P=0.346）。试验组 6例（6.0%）出现

注射导致的血肿，对照组出现 12 例（12.0%），差异

无统计学意义（P=0.138）。出针嵌顿、无法出针的

情况两组各出现 1例，更换同型号注射针后完成手

术；试验组出现 3 例注射阻力大的情况，对照组为

2例，两组均未出现卡扣滑脱情况。两组注射针操

控性能差异无统计学意义（P=1.000）。试验组术中

创面出血 2例，术后出血 0例，对照组术中创面出血

3例，术后出血 0例；上述出血病例均可内镜下成功

止血。非计划穿孔两组均未发生，两组出血及穿孔

发生率差异无统计学意义（P=1.000）。见表1。

讨 论

内镜下切除术可替代外科手术用于切除部分

胃肠道息肉、早期癌，如 EMR、ESD，还用于切除一

些消化道黏膜下肿瘤，如 EFR 或 STER。内镜手术

切除依赖丰富的手术器材，其中内镜注射针是重要

的手术器械之一。内镜注射针主要用于完成黏膜

下注射技术，注射后形成黏膜下液体垫层，将病变

抬离固有肌层，从而降低后续切除操作导致的消化

道穿孔风险。除此之外，注射针也用于食管胃底静

脉曲张及内痔内镜下治疗、消化道内镜下纳米碳定

位技术、药物注射，也有使用内镜黏膜下注射针联

合无水乙醇治疗结肠气囊肿的研究报道［7‑10］。可见

注射针在内镜治疗操作中应用广泛。评价内镜注

射针性能主要有几个方面：内镜钳道配合性能、注

射针整体的弯曲性、针尖穿刺力、针尖锁定功能、密

封性能、连接强度、液体通道清洁度等［11］。本研究

主要针对注射针的出针嵌顿、无法出针、注射阻力

大及卡扣滑脱等操作性能进行评价。

临床中使用注射针的过程可能出现正常角度

或大角度曲镜情况下出针、回针困难问题，此时如

暴力插入或不回针情况下拔出，很可能会损伤内镜

钳道，导致钳道漏水漏气而无法使用，增加内镜维

修成本，这与注射针材质及结构密切相关。本研究

中试验组的注射针选用四氟乙烯材料制成管鞘，润

滑度高，针度优异（管鞘越圆，与钳道接触面积越

小），同时注射针前段安装了金属头，使注射针的注

射阻力小，出、收针性能优异，可大角度出针、收针

后可完全收回管鞘内，退出时不会划伤内镜钳道。

在较薄的肠道中进行手术操作时，一般需选用较短

的注射针［12‑13］，避免出现刺入腔外的情况。试验组

的注射操作端手柄处有出针长度调节档位，按需求

控制针的长度，在胃肠道不同位置病变中均可安全

使用。同时，注射针操作简单，培训成本低，手柄采

用简单的套管式前后推拉设计，侧孔为出、收针位

置，卡扣稳当难脱落，刺入较硬组织时不会退针，尾

部鲁尔设计，完美适配所有标准的带鲁尔口的一次

性医疗注射器。在本对照研究中，分别选取注射针

的操作端、注射端及中间的管道性能进行评价，与

对照组的进口注射针相比，试验组注射针出针嵌顿

或无法出针、注射阻力大及卡扣滑脱等方面均未见

明显差异，可见其同样具有优异的操控性能。同时

该产品型号规格较多，适配几乎所有的主流内镜，

并且对于病例的多样性给予更多选择（长度、针径、

插入部宽度、管鞘类型），这些丰富的型号规格为操

作医师带来多样化的选择，覆盖更多病灶类型和

位置。

内镜注射针的使用比较安全，产品的风险主要

来源于器械材质引发的生物危害、化学危害、环境

危害、信息危害等，在使用过程中一般不会导致严

重的并发症，偶尔可能出现各部件连接不牢固导致

的脱落和针尖问题导致黏膜下血肿或穿刺失败，严

重时会影响操作视野，这与注射针头角度与材质强

度、锋利程度相关。临床经验发现上消化道手术更

适合选用针尖角度略小、坡面较长的注射针，而下

表1 一次性内镜注射针有效性能、安全性及操控性能评价比较

组别

试验组

对照组

统计量

P值

例数

100
100

性别
（例，男/

女）

49/51
45/55

χ²=0.321
0.571

年龄
（岁，x̄±s）

55.46±12.63
56.25±12.85

t=0.038
0.846

手术种类（例）

EMR
62
57

χ²=1.374
0.503

ESD
37
40

EFR
1
3

病变大小
（cm，x̄±s）

1.38±0.46
1.39±0.75
t=3.432
0.065

一次性注
射成功
（例）

88
92

χ²=0.889
0.346

安全性指标（例）

血肿
形成

6
12

χ²=2.198
0.138

出血

2
3

1.000a

非计划
穿孔

0
0

1.000a

操控性指标（例）

出针嵌
顿、无法
出针

1
1

1.000a

注射阻
力大

3
2

卡扣
滑脱

0
0

注：试验组使用国产一次性内镜注射针；对照组使用进口一次性内镜注射针；EMR指内镜黏膜切除术；ESD指内镜黏膜下剥离术；EFR指

内镜全层切除术；a使用Fisher精确概率法
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消化道更适合针尖角度较大、坡面较短的注射针。

试验组的注射针穿刺性能优异，特殊的针尖导向设

计，实现针尖出针时更顺畅的动作，从而降低出针

时的阻力，提高穿刺性能，同时内芯透明可见，当进

行静脉曲张治疗时观察回血清晰［11，14］。本研究中，

两种注射针导致穿刺血肿的发生率差异无统计学

意义（P=0.138），均未出现出血量较大的血肿，未对

手术造成严重影响，同时除外EFR导致的计划内穿

孔外，两组手术出现出血及穿孔病例差异也无统计

学意义。本研究还统计了注射针一次性注射成功

率，试验组达到了 88.0%，其余 12.0%在补充注射后

也均完成满意的黏膜下注射效果，确保了注射的有

效性、安全性及操控性能，与对照组之间差异无统

计学意义。

本研究表明，国产的新型一次性使用内镜注射

针在消化道内镜手术中具有良好的应用价值，能够

提供有效的黏膜下注射作用，达到了临床使用安

全、有效的要求，与进口产品性能上无明显差异，体

现了国产医疗器械的竞争力，可为临床需要提供一

种新的选择。
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