
中华消化内镜杂志 2026 年1 月第 43 卷第 1 期　Chin J Dig Endosc, January 2026, Vol. 43, No. 1

超声内镜引导国产细针型激光共聚焦显微
内镜诊断消化道及周围肿瘤的初探
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【摘要】　目的　探索超声内镜引导国产细针型激光共聚焦显微内镜（needle‑based confocal laser 
endomicroscopy，nCLE）对消化道及周围肿瘤的诊断价值。方法　前瞻性纳入 2024年 6月至 11月于武

汉市第四医院就诊经影像学诊断为消化道及周围肿瘤的患者。所有患者在超声内镜引导下采用19 G
穿刺针穿刺病灶，通过穿刺针道置入nCLE探头，获取共聚焦图像并进行诊断，观察结束后对病灶部位

实施超声内镜引导细针穿刺抽吸/活检术（endoscopic ultrasound‑guided fine‑needle aspiration/biopsy ，
EUS‑FNA/FNB）以获取组织进行组织病理学检查，并观察操作中有无并发症发生。最终临床诊断以

手术病理或 EUS‑FNA/FNB 病理结果为标准并结合影像学综合判断。结果　共纳入 10 例患者，经

nCLE诊断为胰腺浆液性囊腺瘤 2例、胰腺黏液性囊性肿瘤伴上皮内瘤变 1例、胰腺导管内乳头状黏液

性肿瘤1例、胰腺炎性病变1例和恶性病变5例。最终临床诊断结果为胰腺浆液性囊腺瘤2例、胰腺黏

液性囊性肿瘤 1例、胰腺结核 1例、胰腺导管内乳头状黏液性肿瘤 2例（1例伴恶变）、胰腺导管腺癌伴

腹膜转移 1例、肝胆管细胞癌并肝门淋巴结转移癌 1例、肺鳞癌纵隔淋巴结转移 1例、结肠腺癌 1例。

所有患者的 nCLE诊断结果与最终临床诊断结果相符。1例患者在进行 nCLE和EUS‑FNA检查后出现

囊腔内出血，无需治疗。结论　超声内镜引导国产 nCLE在消化道及周围肿瘤的诊疗过程中，安全有

效，值得临床应用。
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内镜
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【Abstract】  Objective　 To evaluate the diagnostic utility of a domestically produced 
needle-based confocal laser endoscopy (nCLE) system guided by endoscopic ultrasonography (EUS) for 
gastrointestinal and adjacent tumors. Methods　 In this prospective study, patients with radiologically 
identified gastrointestinal or peri-intestinal tumors at Wuhan Fourth Hospital from June to November 2024 
underwent EUS-guided puncture with a 19-gauge needle, followed by nCLE probe insertion for real-time 
imaging. Histological specimens was obtained by concurrent EUS-guided fine-needle aspiration/biopsy 
(EUS-FNA/FNB), whilst any complication during the procedure was monitored. The final clinical diagnosis 
integrated surgical pathology, EUS-FNA/FNB pathological results and imaging findings. Results　Among 
the 10 patients included in the study, nCLE diagnoses included 2 cases of pancreatic serous cystic 
neoplasm, 1 case of pancreatic mucinous cystic neoplasm with intraepithelial neoplasia, 1 case of intraductal 
papillary mucinous neoplasm, 1 case of pancreatic inflammatory lesion, and 5 cases of malignant lesions. 
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The final clinical diagnoses were 2 cases of pancreatic serous cystic neoplasm, 1 pancreatic mucinous cystic 
neoplasm, 1 pancreatic tuberculosis, 2 intraductal papillary mucinous neoplasm (1 with malignant 
transformation), 1 pancreatic ductal adenocarcinoma with peritoneal metastasis, 1 cholangiocarcinoma with 
hilar lymph node metastasis, 1 pulmonary squamous cell carcinoma with mediastinal lymph node metastasis, 
and 1 colonic adenocarcinoma. The nCLE diagnostic findings were consistent with the final clinical 
diagnoses in all patients. One patient developed intracystic bleeding after the nCLE and EUS-FNA 
procedures, resolved without intervention. Conclusion　EUS-guided domestically produced nCLE is safe 
and effective in the diagnosis of gastrointestinal and peripheral tumors, demonstrating promising clinical 
applicability.

【Key words】 Microscopy, confocal; Needle‑based confocal laser endomicroscopy; 
Gastrointestinal and surrounding tumors; Endoscopic ultrasound

超 声 内 镜 引 导 细 针 穿 刺 抽 吸/活 检 术

（endoscopic ultrasound‑guided fine‑needle aspiration/
biopsy，EUS‑FNA/FNB）是病理诊断消化道及邻近

器官病变的重要手段［1］。然而，EUS‑FNA/FNB仍面

临一些挑战，存在取样不足与多次穿刺增加并发症

风险，以及诊断某些病变的敏感度较低等问题。例

如用 EUS‑FNA/FNB 诊断为胰腺囊性肿瘤，但无法

确诊胰腺囊性肿瘤是否伴有高级别上皮内瘤变或

癌 变 。 激 光 共 聚 焦 显 微 内 镜（confocal laser 
endomicroscopy， CLE）能在 EUS‑FNA/FNB 的基础

上提高胰腺囊性疾病的诊断准确率，因而逐渐应用

于临床［2‑3］。

通过内镜钳道的 CLE 在内镜检查的同时进行

光学活检，可实时观察组织细胞、亚细胞结构，获取

活 体 的 类 似 病 理 组 织 学 图 像 。 细 针 型 CLE
（needle‑based CLE， nCLE）可通过 19 G 穿刺针，在

超声内镜引导穿刺后对深部病变进行光学活检［2］。

Becker 等［4］的动物实验证实了超声内镜引导 nCLE
对猪腹腔脏器进行在体实时成像的可行性。

Giovannini［5］的人体研究证实了超声内镜引导 nCLE
可在人体胰腺囊性病变及实性病变中应用。本研

究初步探索了国产 nCLE对消化道及周围肿瘤的诊

断价值。

对象与方法

一、病例来源

本研究为前瞻性研究，纳入 2024 年 6 月至

11月于武汉市第四医院经腹部超声CT和（或）MRI
明确诊断为胰腺占位和其他消化道及周围肿瘤，知

情同意后拟行 EUS‑FNA/FNB 的患者。排除标准：

（1）严重心肺脑疾病不能耐受操作；（2）严重精神疾

病不能配合；（3）口咽部及食管急性损伤内镜穿孔

风险极大；（4）严重出血倾向患者；（5）妊娠或哺乳

期；（6）正在发作的急性胰腺炎患者；（7）对荧光剂

过敏。本研究经武汉市第四医院伦理委员会批准，

伦理批件号：伦审字（KY2024‑145‑03）号。

二、超声内镜引导nCLE检查

1. 器械：共聚焦显微影像仪 CLE1000e 和共聚

焦探头（型号：NP40R0420，中国精微视达医疗科技

有限公司）；中国开立 HD‑550主机、彩色多普勒超

声诊断系统 S60 和线阵超声内镜 EG‑UC5T 或日本

奥林巴斯 290、ME1 和线阵超声内镜 GF‑UCT260；
美国COOK公司Echo 19 G穿刺针。

2.术前准备：术前常规禁食水，进行荧光素钠

过敏试验，将 10% 荧光素钠原液 0.2 mL（爱尔康公

司，规格 5 mL：0.5 g）加入生理盐水 0.8 mL 稀释后

缓慢静脉推注后观察 15 min，观察有无局部和全身

过敏反应。

3. 检查过程：取左侧卧位，丙泊酚静脉麻醉。

超声内镜扫查选定穿刺点，穿刺前抽出 19 G 穿刺

针针芯，并预置共聚焦探头连接固定器，缓慢插入

穿刺针，当共聚焦探头的头端伸出针尖约 1 mm 时

拧紧固定器，以固定共聚焦探头于固定器上，然后

将共聚焦探头和固定器同时退出穿刺针约 2 cm。

行 EUS‑FNA/FNB，穿刺针进入目标后，静脉推注

10% 荧光素钠 3.0 mL，共聚焦探头伸出针尖约

1 mm 时锁定固定器于穿刺针手柄末端接口处，启

动共聚焦激光成像仪进行扫描并全程录视频。

2 名有丰富超声内镜引导穿刺术经验且接受了

nCLE图像识别培训并考核合格的高年资医师进行

图像分析判断。在囊性病变中，调整微探头使头端

与囊腔内壁紧密接触，选择多个位置进行观察。在

实性病变中，通过穿刺针的逐步后退，依次对肿块

的包膜下、肿瘤周边和肿瘤中心位置进行观察。在

囊实性病变中，先观察囊性病变，再观察实性病变。
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nCLE检查完毕后，退出共聚焦探头，穿刺针保留在

病灶中进行 EUS‑FNA/FNB。选取 2~3 个不同的穿

刺点重复穿刺过程。对囊性或囊实性病变先抽取

囊液，然后对囊壁或实性病变穿刺，穿刺时连续提

插 10 次取材，术后观察穿刺点无出血后退镜。穿

刺物作囊液相关分析、细胞学涂片和组织学检查。

三、穿刺标本处理和病理学检查

囊液取少许做拉丝试验，囊液分别送检

CA19‑9、CEA。每次 EUS‑FNB 后，用针芯插入穿刺

针针腔，推出穿刺物置入4%甲醛溶液，轻轻摇动避

免血性物凝固，肉眼观察标本质量，拟做石蜡包埋

切片组织学和免疫组化。使用注射器采用空气推

注法推出针腔内的残留成分到玻片上，做细胞学涂

片瑞吉染色。2 名从业 10 年以上的病理医师进行

病理阅片，意见达成一致时做出诊断；若不能达成

一致意见，则提交给第 3名高级职称病理专家进行

裁决，必要时进行院外会诊，直至获得明确诊断。

EUS‑FNA 细胞病理诊断标准：见癌细胞诊断

为癌，见异型细胞疑诊癌，见正常形态腺上皮细胞

或仅见红细胞考虑不能诊断癌。EUS‑FNB 组织病

理诊断标准：见癌组织诊断癌，见上皮内瘤变诊断

为上皮内瘤变，见干酪样肉芽肿考虑结核后，做结

核杆菌PCR。

四、nCLE图像诊断标准和临床诊断

胰腺囊性病变、胰腺实性病变和其他部位实性

肿瘤的诊断分别参照Napoleon等［6］、Giovannini等［7］

和Benias等［8］的nCLE图像诊断标准。nCLE的图像

诊断由 2 名有丰富超声内镜引导穿刺术经验且接

受了 nCLE图像识别培训并考核合格的高年资医师

进行。在超声内镜引导 nCLE检查时全程录制共聚

焦视频。检查过程中以 nCLE 图像诊断标准判断

nCLE表现，检查完毕后反复观看视频资料，必要时

减慢视频播放速度来捕捉重要信息以确认或修正

nCLE 表现和诊断意见。2名医师诊断意见达成一

致后，记录 nCLE表现和诊断意见；若不能达成一致

意见，则提交给更资深的专家进行会诊，获得明确

诊断。并与随后穿刺活检的病理学和临床诊断作

比较。临床诊断是以手术病理或EUS‑FNA/FNB病

理结果为标准，并结合影像学的综合判断。

五、观察指标

以临床诊断为金标准，观察 nCLE 诊断消化道

及周围肿瘤的诊断效能。同时观察并发症发生

情况。

结 果

一、一般资料

有 10 例消化道及周围肿瘤患者进行了 nCLE
检查（表 1），其中男 6 例，女 4 例，平均年龄 65.9 岁

（43~76岁），影像学诊断胰腺囊性病变 4例，胰腺囊

实性病变 2例，胰腺实性病变 1例，肝尾叶肿瘤并肝

门淋巴结转移 1例，肺占位并纵隔淋巴结肿大 1例，

结肠肿瘤 1 例。10 例患者穿刺 12 个部位，经食管

穿刺纵隔淋巴结 1 例，经胃穿刺胰腺 6 例、肝尾叶

1 例、腹膜 1 例、结肠肿瘤 1 例（肠粘连结肠镜不能

到达横结肠），经十二指肠穿刺肝门淋巴结 1例、胰

头1例。

二、诊断结果

纳入的 10 例患者中，4 例为胰腺囊性病变患

者。其中，2 例患者在 nCLE 检查中观察到囊壁树

枝状血管网，考虑诊断为浆液性囊腺瘤（serous 
cystic neoplasm，SCN）（图 1）。1 例患者在 nCLE 检

查中观察到孤立上皮带，伴有黑色细胞堆积，考虑

诊断为黏液性囊性肿瘤（mucinous cystic neoplasm，

MCN）伴上皮内瘤变（图 2）。1例患者在 nCLE检查

中观察到乳头状突起，考虑为导管内乳头状黏液性

肿 瘤（intraductal papillary mucinous neoplasm，

IPMN）（图 3）。4例胰腺囊性病变患者未接受手术

治疗，其中 1例组织病理可见黏液柱状上皮和轻度

异型腺上皮，诊断为 MCN；2 例组织病理未见明显

异型细胞，其中 1 例抽出囊液进行检查，显示囊液

癌胚抗原正常，2例临床诊断均为 SCN；1例胰腺囊

性病变超声内镜可见囊性病变与胰管相通，而病理

未见明显异型细胞，考虑穿刺没有获得阳性组织标

本而无法进行病理诊断，结合 CT 和超声内镜结果

临床诊断为 IPMN。

2例胰腺囊实性占位患者中，1例 nCLE检查发

现黑色成团细胞，疑似恶性病变，尽管 EUS‑FNA/
FNB穿刺组织病理学检查未见异型细胞，但随访中

发现患者院外术后病理诊断为 IPMN伴恶变；另1例

nCLE 诊断考虑为炎性病变伴坏死，EUS‑FNA/FNB
穿刺病理检查提示胰腺结核，抗酸染色阳性，结核分

枝杆菌DNA阳性（图4）。
4例实性病变包括 1例胰腺导管腺癌伴腹膜转

移、1例肝胆管细胞癌并肝门淋巴结转移、1例肺鳞

癌纵隔淋巴结转移和 1例结肠腺癌。nCLE均观察

到黑色细胞堆积成团，考虑为恶性病变（图 5）。其

中 1例横结肠肿瘤患者，因肠管粘连肠镜无法达到

病变部位，因此经胃行nCLE和EUS‑FNA/FNB。
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图 1　浆液性囊腺瘤检查图像　1A：腹部增强CT提示胰腺尾部类圆形囊性病灶，长径 13 mm；1B：超声内镜引导下对胰腺尾部囊性病灶行

细针型激光共聚焦显微内镜检查;1C：细针型激光共聚焦显微内镜下显示树枝状血管网

图 2　黏液性囊性肿瘤检查图像　2A：全腹部增强CT示胰头小类圆形低强化灶，长径约 7 mm；2B：超声内镜显示胰腺头部可见一椭圆形低

回声占位，大小约 5 mm×7 mm；2C：细针型激光共聚焦显微内镜下显示孤立上皮带，可见黑色细胞堆积，考虑为黏液性囊性肿瘤伴上皮内瘤

变；2D：病理组织学提示少许轻度异型的游离腺上皮细胞及少许无明显异型的黏液柱状上皮细胞　HE　×100

表1 10例消化道及周围肿瘤患者的影像学、nCLE、病理和临床诊断

编
号

1

2

3
4
5
6

7

8

9
10

年龄
（岁）

70

64

66
43
72
67

60

73

76
68

性
别

男

男

女

女

男

男

女

女

男

男

影像学诊断

胰尾囊性肿瘤

胰颈囊性肿瘤

胰头囊性肿瘤

胰颈囊性肿瘤

胰头囊实性肿瘤

胰体实性肿瘤/
腹膜增厚伴结节

胰头颈囊
实性肿瘤

肝尾叶肿瘤/
肝门淋巴结肿大

肺占位并纵隔
淋巴结肿大

横结肠肿瘤（结
肠镜不能到达横
结肠）

病变大小

13 mm×13 mm

10 mm×8 mm

5 mm×7 mm
10 mm×12 mm
46 mm×32 mm
38 mm×54 mm/-

28 mm×46 mm

15 mm×20 mm/15 mm×20 mm
29 mm×20 mm
22 mm×25 mm

nCLE表现

囊壁树枝状血管网

囊壁树枝状血管网

孤立上皮带，黑色
细胞堆积

乳头状突起

大小不等的黑色成
团细胞

黑色细胞堆积成团/
大小不等形态各异
的黑色细胞团

大小不等的暗颗粒
状、增宽的网状结
构

黑色细胞堆积成团/
黑色细胞堆积成团

黑色细胞堆积成团

黑色细胞堆积成团

nCLE诊断

SCN

SCN

MCN伴上
皮内瘤变

IPMN
恶性病变

恶性病变/
恶性病变

炎性病变
伴坏死

恶性病变/
恶性病变

恶性病变

恶性病变

FNA细胞学
结果

囊液腺泡细胞， 
癌胚抗原1.2 ng/mL
腺泡细胞及红
细胞，部分黏液
样物

腺上皮细胞

分化好的腺泡
上皮细胞

腺上皮细胞

核异质细胞

淋巴细胞
及坏死物

腺癌细胞/
腺癌细胞

癌细胞

恶性肿瘤细胞

FNB组织学结果

腺上皮细胞

少量胰腺腺泡

黏液柱状上皮和
轻度异型腺上皮

少许胰腺腺泡细胞

腺上皮细胞
及红细胞

导管腺癌

干酪样坏死，结核
分枝杆菌DNA阳性

肝胆管细胞癌/
腺癌

鳞状细胞转移癌

腺癌

临床诊断

SCN，术后
囊内出血

SCN

MCN
IPMN

手术病理诊断IPMN伴恶变

胰腺导管腺癌
伴腹膜转移

胰腺结核

肝胆管细胞癌/
肝门淋巴结转
移癌

肺鳞癌纵隔淋
巴结转移

结肠腺癌

注：“-”表示无相关数据；nCLE指细针型激光共聚焦显微内镜；FNA指细针穿刺抽吸术；FNB指细针穿刺活检术；SCN指浆液性囊腺瘤；

MCN指黏液性囊性肿瘤；IPMN指导管内乳头状黏液性肿瘤
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本研究 7 例有病理诊断的患者，nCLE 诊断结

果与病理诊断相符；3 例进行临床诊断的患者，

nCLE诊断结果与临床相符。

三、相关并发症

在所有接受 nCLE 检查的 10 例患者中，1 例胰

腺囊性病变患者在穿刺操作过程中出现了囊腔内

出血，形成囊腔血肿。该患者经观察未出现不适症

状，生命体征保持稳定，血红蛋白水平未见下降，淀

粉酶水平亦无异常变化，因此未接受特殊治疗。其

余9例患者操作过程中均未观察到并发症发生。

讨 论

共聚焦显微镜技术最初由哈佛大学学者

Marvin Minsky 在 20 世纪 50 年代提出［9］。2004 年，

Mauna Kea Technologies 公司在全球范围内首次研

图 3　胰腺导管内乳头状黏液性肿瘤检查图像　　3A：全腹部增强CT示胰腺颈部见大小约 10 mm×12 mm囊性病灶；3B：超声内镜显示胰腺

头部可见一大小约10 mm×11 mm不规则无回声囊性病变，内部可见分隔，与胰管相通；3C：细针型激光共聚焦显微内镜下显示乳头状突起

图 4　胰腺结核检查图像　4A：胰腺头颈部囊实性占位，大小约 28 mm×46 mm，肠系膜上动脉部分分支血管受包绕，考虑肿瘤性病变，恶性

可能；4B：超声内镜显示胰腺颈部可见一不规则囊实性占位，呈无回声及低回声，切面长径约 26 mm，边界模糊，病变侵犯门静脉、肠系膜上

动脉；4C：细针型激光共聚焦显微内镜下见大小不等的暗颗粒状、增宽的网状结构，考虑炎性病变并坏死；4D：病理示肉芽肿性慢性炎伴大

片干酪样坏死　HE　×100

图 5　胰腺恶性肿瘤检查图像　　5A：全腹部增强CT示胰腺体部肿块累及脾动脉及肝总动脉，大小约 38 mm×54 mm，疑似恶性肿瘤性病变；

5B：超声内镜扫查胰腺体部一低回声肿块，大小约 38 mm×34 mm，边缘蟹足状，累及肝总动脉及脾动脉；5C：细针型激光共聚焦显微内镜下

显示黑色细胞堆积成团块状，形态不规则、边缘不光整，考虑为恶性病变；5D：穿刺病理组织学可见少量游离异型腺体，考虑导管腺癌　

HE　×400
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发出CLE，这一创新成为胃肠显微诊断领域的重要

里程碑［10］。CLE 技术的应用使得内镜医师能够实

时观察人体组织细胞级别的图像，获取组织细胞学

形态和结构特征，显著提高了诊断准确率［11］。

nCLE是将共聚焦显微探头微缩至19 G穿刺针的针

腔内，使消化道管壁外病变的实时高分辨率显微成

像观察成为可能［12］。

消化道管壁及周围占位性病变是临床上常见

的疾病之一。传统的超声检查易受到胃肠道气体

的干扰，而 CT 和 MRI等影像学检查在检测微小病

变方面的敏感度较低［13］。多项研究结果显示，CT
诊断胰腺囊性肿瘤的准确率为 39%~61.4%，MRI诊
断胰腺囊性肿瘤的准确率为 50%~86%［14‑17］。当前，

EUS‑FNA/FNB已成为诊断消化道管壁及周围占位

性病变的关键技术，但也面临着取样偏差和组织样

本质量不高，多次穿刺操作增加并发症等挑战。一

项多中心前瞻性研究发现超声内镜诊断黏液性和

非黏液性胰腺囊性病变的敏感度和特异度分别是

56% 和 45% ［18］。EUS‑FNA 联合 nCLE 为病变部位

实时在体显微观察提供了可能，指导在疑似恶变区

域进行细针穿刺活检，极大提高了 EUS‑FNA 的诊

断效能，为消化道管壁及周围占位性病变的诊断带

来了革命性进步。一项单中心前瞻性研究显示，

nCLE 联合 EUS‑FNA 诊断良恶性胰腺黏液性囊腺

瘤的准确率及敏感度（94%、75%）显著优于单独使

用EUS‑FNA（84%、38%）［19］。另一项荟萃分析结果

显示 nCLE作为一种高效且安全的胰腺囊性病变诊

断工具，敏感度和特异度分别高达 85% 和 99%［20］。

本研究中 1 例胰腺囊实性病变患者 EUS‑FNA/FNB
病理诊断为阴性，EUS‑FNA/FNB 未见明显异型细

胞，而 nCLE观察到黑色成团细胞，诊断考虑为恶性

病变，该患者院外行手术治疗，术后病理诊断考虑

为 IPMN 局部有恶变。还有 1 例胰腺囊性病变，

EUS‑FNA/FNB病理诊断为阴性，而 nCLE观察到乳

头状突起，诊断考虑为 IPMN。本研究结果也显示

nCLE 联合 EUS‑FNA/FNB 可能会提高胰腺囊性肿

瘤的诊断效能。

本研究通过共聚焦探头对消化道及周围肿瘤

进行实时在体显微观察辅助诊断，诊断结果与组织

病理学结果和临床诊断结果相符。可见 nCLE不仅

可用于胰腺囊性病变和实性病变的诊断，也可用于

消化道管壁内病变如结肠肿瘤和消化道周围病变

如肝脏肿瘤、淋巴结、腹膜病变的诊断。

在手术操作过程中，1例 SCN患者出现囊腔内

出血并形成囊腔血肿，术后密切观察，未表现出特

殊不适症状，生命体征保持稳定，血红蛋白未见下

降，检测淀粉酶水平未见异常改变。经过术后讨

论，推测该患者出现囊内出血的原因可能与穿刺前

囊腔内压力过高有关，这种囊壁较高压力状态可能

压闭囊壁增生血管，从而影响穿刺前超声内镜血流

信号的探测，导致操作时出现囊内出血。因此，我

们建议在进行 EUS‑FNA 操作前，更多使用多普勒

超声探查穿刺点周围血流信号，并对囊壁周围较为

微弱的血流信号保持警惕，谨慎选择穿刺路径，尽

量减少囊内出血风险。

总之，nCLE通过将组织放大 1 000倍进行实时

靶向全方位的“光学活检”，在消化道及其周围肿瘤

诊断中显示出一定的诊断价值，具有较好的应用前

景。本研究初步探索了国产 nCLE在消化道及周围

肿瘤诊疗中的安全性和有效性。
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