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本文件按照GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国研究型医院学会甲状腺疾病专业委员会提出。
本文件由中国研究型医院学会归口。
本文件起草单位：。
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[bookmark: _Toc210161798]引  言
随着甲状腺疾病发病率不断上升，细针穿刺活检（FNAB）作为一种微创、简便且高效的诊断技术，已在临床实践中得到广泛应用。超声引导下FNAB能够在实时影像指导下获取高质量标本，是甲状腺及颈部淋巴结良恶性鉴别、分子诊断和精准治疗决策的重要手段。
为进一步推动FNAB技术的规范化应用，提升其在各级医疗机构中的操作一致性、安全性和结果可比性，特制定本文件。本文件明确了FNAB相关术语定义、应用指征、操作流程、标本处理、结果判读及并发症防治等核心内容，旨在为临床诊疗、专业培训、科学研究和质量控制提供系统、权威的实施依据，并助力行业管理水平提升。
本文件严格遵循国家标准编制规范，充分借鉴国内外最新指南、共识与研究成果，紧密结合我国临床实践现状与技术发展需求。全文结构安排、技术要素描述和表述方式均遵循标准化工作导则，注重内容的先进性、实用性与可操作性，以推动FNAB技术实现规范化、同质化与持续优化发展。


甲状腺结节及颈部淋巴结细针穿刺活检技术规范
1 [bookmark: _Toc210161799]范围
本文件规定了甲状腺结节及颈部淋巴结细针穿刺活检技术的基本要求、应用指征、操作流程、标本处理、结果判读以及并发症防治。
本文件适用于各级医疗机构开展甲状腺结节及颈部淋巴结细针穿刺活检技术相关的临床诊疗、教学培训、科学研究和质量管理工作。
2 [bookmark: _Toc210161800]规范性引用文件
[bookmark: OLE_LINK10][bookmark: _Hlk146830852]下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，标注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括 所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 1.1-2020 标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则
GB/T 20001.5 标准编写规则 第5部分：规范标准
3 [bookmark: _Toc210161801]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1 
细针穿刺活检 fine-needle aspiration biopsy; FNAB
利用细针（通常为22G~27G）穿刺获取甲状腺结节或颈部淋巴结的细胞或组织样本，用于病理或分子检测的微创诊断技术。
3.2 
[bookmark: OLE_LINK2]C-TIRADS分级系统 Chinese-thyroid imaging reporting and data system; C-TIRADS
中国甲状腺影像报告与数据系统，用于甲状腺结节的超声影像学风险分层，指导穿刺适应证的选择。
3.3 
洗脱液检测 washout fluid analysis
通过生理盐水冲洗穿刺针，收集附着在针内壁的细胞成分进行蛋白或分子检测，辅助目标病灶的性质诊断。
4 [bookmark: _Toc210161802]缩略语
下列缩略语适用于本文件。
C-TIRADS：中国甲状腺影像报告与数据系统（Chinese-Thyroid Imaging Reporting and Data System）
Ctn：降钙素（Calcitonin）
FNAB：细针穿刺活检（Fine-Needle Aspiration Biopsy）
MTC：甲状腺髓样癌（Medullary Thyroid Cancer）
Tg：甲状腺球蛋白（Thyroglobulin）
TSH：促甲状腺激素（Thyroid Stimulating Hormone）
US-FNAB：超声引导下细针穿刺活检（Ultrasound-Guided Fine-Needle Aspiration Biopsy）
5 [bookmark: _Toc210161803]基本要求
5.1 机构与人员要求
5.1.1 操作机构应具备开展超声介入诊疗的资质和条件。
5.1.2 US-FNAB操作可由甲状腺疾病诊治相关科室医师实施，如超声科、外科、内科、肿瘤科及病理科等。为提高穿刺标本满意度及保证制片质量，应对实施操作的医师进行规范化培训。
5.1.3 病理医师应具备相应的细胞病理学诊断资质和经验，熟悉甲状腺细胞病理学报告系统。
5.2 知情同意
应在穿刺操作前获得病人或其法定代理人的书面知情同意。知情同意书应明确说明操作目的、流程、潜在风险及样本可能用于的后续检测等。
5.3 设备与试剂要求
5.3.1 应配备高阵超声探头、不同规格的穿刺针、无菌耗材、载玻片等。
5.3.2 应配备标本处理所需的固定液、生理盐水、细胞保存液等。
6 [bookmark: _Toc210161804]应用指征
6.1 甲状腺结节FNAB适应证
6.1.1 C-TIRADS 3类结节，最大径≥2cm。
6.1.2 C-TIRADS 4A类结节，最大径≥1.5cm。
6.1.3 C-TIRADS 4B ~ 5类结节，最大径≥1cm。
6.1.4 C-TIRADS 4B ~ 5类结节，最大径<1cm，不宜常规行FNAB，但若存在以下情况之一可考虑：
a） 可疑结节呈多灶性或紧邻被膜、气管、喉返神经等；
b） 伴颈部淋巴结可疑转移；
c） 拟行手术或消融治疗前；
d） 伴血清降钙素水平异常升高；
e） 有甲状腺癌家族史或甲状腺癌综合征病史；
f） 有童年期颈部放射性照射史或辐射接触史；
g） 18F-FDG PET显像阳性；
h） 对侧甲状腺结节确诊为甲状腺癌需手术时。
6.1.5 结节随访期间明显增大者，即实性区域的体积增大50%以上或至少有2个径线增加超过20%（且最大径大于0.2cm）。
6.1.6 甲状腺腺体呈弥漫散在分布的微钙化灶者。
6.1.7 有必要行进一步甲状腺肿瘤分子检测者。
6.2 颈部淋巴结FNAB适应证
6.2.1 具有可疑甲状腺癌转移征象的淋巴结，在其性质诊断可能影响临床决策的情况下，可行FNAB检查，宜结合细胞学诊断与洗脱液蛋白检测。
6.2.2 用于明确肿大（或异常）淋巴结的病因或用于恶性肿瘤分期与疗效评估。
6.3 禁忌证
6.3.1 绝对禁忌证
6.3.1.1 超声引导下无明确的安全穿刺路径，如靶目标结节或淋巴结与周围脏器、神经或大血管关系密切，FNAB操作会不可避免地损伤上述组织者。
6.3.1.2 自身存在随时可能危及生命的基础疾病者。
6.3.1.3 拒绝有创检查或无法配合穿刺操作者。
6.3.1.4 穿刺部位皮肤感染且不能避开者。
6.3.2 相对禁忌证
6.3.2.1 存在出血倾向，出、凝血时间显著延长，凝血酶原活动度明显减低者，包括女性经期、长期服用抗凝血及抗血小板聚集药物等情况。
6.3.2.2 存在高凝血倾向，有潜在发生静脉血栓及血栓脱落风险者。
6.3.2.3 存在不稳定型颈动脉斑块，且斑块有脱落的潜在风险者。
6.3.2.4 甲状腺功能亢进者存在明显临床症状、超声提示腺体血流丰富或血清甲状腺激素水平难以控制。
6.4 检查时机
6.4.1 无禁忌证者，宜尽早行FNAB以辅助精准诊疗。
6.4.2 存在相对禁忌证者，经有效控制相关情况或经会诊后，决定能否行FNAB。
6.4.3 妊娠期应结合血清TSH水平和结节声像学特征，谨慎选择穿刺时机，无高危因素者可考虑在妊娠结束后再行FNAB。
6.4.4 对于初次FNAB细胞学结果为I类或III类需要进行重复FNAB者，通常安排在3个月后进行，但若随访期间结节显著增大、出现新的恶性征象或有分子检测需求者，则宜尽早安排FNAB。
7 [bookmark: _Toc210161805]操作流程
7.1 穿刺前准备
7.1.1 全身状况评估
7.1.1.1 询问病史，包括出血倾向、用药史、过敏史等。
7.1.1.2 核查血常规、凝血功能、免疫常规等实验室检查结果，排除禁忌证。
7.1.1.3 评估病人配合程度和心理状态。
7.1.2 超声影像评估与目标病灶标记
7.1.2.1 穿刺前应行高分辨率超声检查，评估甲状腺结节及淋巴结的超声特征，同时定位穿刺目标，设计穿刺路径。
7.1.2.2 穿刺目标的选择应注意以下事项：
——甲状腺结节：应按照超声风险评级及操作难度选择穿刺目标，若位于双侧者应同时评估。
——淋巴结：一般情况根据超声提示，选择具有明显转移征象的淋巴结进行评估。
7.1.2.3 穿刺目标的定位标记可基于甲状腺冠状面、横切面及颈部淋巴结回流区域三个层面进行，见附录A。
7.1.3 器械与物品准备
准备无菌穿刺包、消毒用品、麻醉药（必要时）、超声探头无菌隔离套、穿刺针、标本处理材料等。
7.2 穿刺操作流程
7.2.1 信息核对
核对病人信息、术前检查结果、知情同意书、穿刺病灶标记等。
7.2.2 体位摆放
病人仰卧位，颈部垫高过伸位。操作者可根据习惯位于病人头侧或体侧。
7.2.3 无菌操作
颈部常规消毒，铺无菌洞巾。超声探头无菌化处理。
7.2.4 穿刺操作
7.2.4.1 穿刺路径设计要点如下：
——应遵循最短穿刺路径且能够安全有效穿刺的原则，分为经峡部入路和经侧颈部入路，确保皮肤穿刺点与病灶穿刺点的连线路径上无血管及重要组织器官（见附录B）；
——应用彩色多普勒超声辅助设计穿刺路径，注意扫查病灶血供及周边血管分布，宜采用横截面显示。
7.2.4.2 穿刺过程操作要点如下：
—— 持针手法：手捏穿刺针尾部，使针尾标记与针尖斜面方向一致，小指可支于穿刺点附近控制穿刺的深度，肘部可支于检查床保持稳定，靠腕部发力；
—— 超声引导：应将穿刺针置于超声探头的声束平面内进行操作，确保针尖始终处于可观察的范围内，实时调整进针角度和深度。握针时针尖斜面朝探头，可使其显示更为清晰；
—— 穿刺手法：当针尖到达目标病灶后，应在其内进行多角度、多层面的快速提插，确保每次操作针尖都对目标最大距离的切割；
—— 穿刺针数：根据样本检测的需要，重复穿刺步骤，通常每个结节穿刺不少于2次，联合分子检测应额外穿刺1针。
7.2.5 穿刺后注意事项
—— 穿刺后立即用无菌敷料贴于穿刺点处，同时压迫穿刺点及周围5 cm范围组织，时长应不少于15min，确认无出血并向病人交代注意事项后，准予病人离院。
—— 嘱病人24h内避免颈部剧烈活动及服用活血药物，当出现颈部肿胀、疼痛加剧、呼吸困难时应及时就医。
8 [bookmark: _Toc210161806]标本处理
8.1 细胞制片
8.1.1 穿刺后立即进行涂片，将针吸获取物滴于载玻片的前中1/3处，取另一张载玻片与其平行反向拉开。切忌大力推拉或挤压，以免造成细胞机械性损伤和变形。
8.1.2 涂片后应立即将载玻片置于95%酒精或乙醚-乙醇液（按1∶1混合）中固定至少5分钟后送病理科阅片。
8.1.3 [bookmark: _Hlk181709490]如果条件允许，可以利用液基薄层制片技术和细胞蜡块技术，对常规细胞制片进行补充。
8.2 洗脱液制备
8.2.1 若行洗脱液检测，在完成常规细胞学制片后，采用1ml~2mL生理盐水或液基细胞保存液等反复冲洗穿刺针，收集液体成分，即为穿刺洗脱液标本。
8.2.2 囊性甲状腺结节或淋巴结的抽吸囊液可直接送检。
8.3 基因检测样本制备
若行基因检测，将穿刺样本保存于特制细胞保存液的离心管中，24h内送检。
8.4 标本送检
8.4.1 送检申请单应详细填写病人基本信息和临床资料，如临床诊断、相关病史、血清学检查结果、超声表现以及详细的穿刺位置等。
8.4.2 所有送检样本上均应标注病人姓名、身份标识及穿刺部位等信息。
9 [bookmark: _Toc210161807]结果判读
9.1 细胞学诊断
9.1.1 应采用甲状腺细胞病理Bethesda诊断报告系统或中国甲状腺细针穿刺细胞病理学诊断专家共识，进行标准化细胞病理诊断报告，见附录C。
9.1.2 诊断报告内容应包括穿刺解剖学位置、细胞学诊断类别及亚分类，亦可根据情况增加描述性注释和建议。
9.2 洗脱液检测
9.2.1 FNAB-Tg检测
9.2.1.1  适应证如下：
——用于术前鉴别分化型甲状腺癌的淋巴结转移，为手术方案的制定提供依据；
——用于术后监测淋巴结复发情况；
——用于鉴别颈部肿物是否来源于甲状腺组织。
9.2.1.2 结果判读可采用截断值法或洗脱液/血清Tg比值法进行判读。
9.2.2 FNAB-Ctn检测
9.2.2.1  适应证如下：
——用于甲状腺结节可疑MTC辅助诊断，尤其适用于伴血清降钙素水平升高、MTC家族史、RET基因突变者；
——用于MTC评估局部淋巴结转移与术后复发监测。
9.2.2.2 结果判读：检测值异常提示恶性。
9.3 分子检测
9.3.1 适应证
9.3.1.1 对于临床难以诊断的甲状腺结节，如FNAB细胞学诊断为III类、IV类、V类者，可进行分子检测以提高诊断效能。
9.3.1.2 对于低危结节考虑进行消融治疗或积极监测者，可进行分子检测以精准评估肿瘤侵袭性，当存在高风险基因变异时，不宜采取保守治疗方案。
9.3.1.3 用于评估甲状腺癌的预后和复发风险，优化临床决策，指导精准治疗。
9.3.1.4 用于家族性甲状腺癌的筛查与早期诊断。
9.3.2 分子标志物选择
9.3.2.1 在辅助诊断甲状腺滤泡上皮源性肿瘤的良恶性和侵袭性时，可选BRAF和TERT基因突变检测。如果条件允许，还可增加其他基因检测，如RAS、PIK3CA、TP53突变，以及RET、NTRK和ALK基因融合等，或根据具体情况采用测序方法进行多基因检测。
9.3.2.2 在辅助诊断可疑MTC时，可选RET基因突变检测。
9.3.3 结果判读
分子检测结果应结合病人的临床、影像学及FNAB细胞学结果进行解读。
10 [bookmark: _Toc210161808]并发症防治
10.1 并发症的发生情况
甲状腺及颈部淋巴结FNAB的并发症发生率很低，少见出血、血肿、疼痛等情况，罕见感染、声音嘶哑等情况。
10.2 出血和血肿
10.2.1 严格把握FNAB适应证，规范操作手法，穿刺后有效按压（见7.2.5）。
10.2.2 通常静卧及局部压迫即可控制出血，酌情也可加压包扎和冰敷，如出现血肿压迫导致呼吸困难等严重并发症时，应进行手术干预。
10.3 疼痛
10.3.1 结节钙化、反复穿刺或抽吸等因素可能与疼痛加剧相关，可酌情应用局部麻醉。
10.3.2 轻微痛感多可耐受，穿刺后多逐渐消失。若持续疼痛可口服止疼药对症处理。
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（资料性）
甲状腺及颈部淋巴结FNAB穿刺目标定位示意图
在穿刺操作前需行高分辨率超声检查，评估甲状腺结节及淋巴结的超声特征，同时定位穿刺目标。图A.1提供了甲状腺冠状面（A）、横断面（B）及颈部淋巴结分区（C）三个视角的定位示意，用以记录穿刺目标的大小、位置及其与周围结构的关系，为穿刺操作、临床沟通及档案记录提供直观明确的背景信息。
[image: ]
A. 用以标记结节在甲状腺冠状位上的位置B. 用以标记结节在甲状腺横断面上的位置C. 用以标记淋巴结的位置
标引序号说明：
①——右叶上极结节；
②——峡部结节；
①——右叶背侧结节；
③——右侧颈Ⅳ区淋巴结。
图A.1　图示法标记待穿刺目标
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（资料性）
甲状腺及颈部淋巴结FNAB穿刺路径设计
[bookmark: OLE_LINK1]穿刺针的进针位点
甲状腺结节的穿刺点可选在病灶内侧（从峡部进针）或病灶外侧（从侧颈进针），淋巴结的穿刺点多选在病灶外侧（见图B.1）。
特殊穿刺路径设计
B.2.1　上极结节：易被甲状软管及动脉遮挡路径，可选用斜切位探头，由下往上设计穿刺路径（图B.2A）。
B.2.2　临近重要组织的结节或淋巴结：调整病人头部位置，获得更安全的穿刺位置；穿刺路径的延长线避免指向血管、气管及神经（见图B.2中B, C）；或采用液体隔离带辅助。
B.2.2　颈内静脉背侧的淋巴结：让静脉保持血流充盈以便判断出静脉壁的位置，设计穿刺路径避开。
[image: ]
标引符号说明：
A——甲状腺结节穿刺进针点（内侧、外侧）；
B——淋巴结穿刺进针点。
图B.1　穿刺针的进针位点示意图

[image: ]
图B.2　特殊穿刺路径设计示意图
A. 上极结节穿刺路径；B, C.穿刺路径延长线避免指向血管（B）及气管（C）
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（规范性）
甲状腺FNAB细胞病理学诊断标准
甲状腺FNAB细胞学诊断强调规范化和同质化，国际上通常采用TBSRTC报告系统，我国学者经改良提出甲状腺细针穿刺细胞病理学诊断专家共识，推荐以其作为规范化甲状腺FNAB细胞学诊断的指导文件。
甲状腺结节细胞病理报告分为 Ⅰ 类~ Ⅵ 类，包括：（I）无法诊断；（II）良性；（III）意义不明的异型性病变；（IV）滤泡性肿瘤；（V）可疑恶性肿瘤；（VI）恶性，见表C.1。
表C.1　甲状腺细胞病理诊断分类
	中国共识（2023版）
	第三版TBSRTC

	I. 标本无法诊断或标本不满意
仅有囊液（超声不确定）
细胞量不足、涂片质量不佳
标本固定不佳、富于血液样本
	I. 无法诊断
仅有囊液
几乎无细胞样本
其他（富于血液样本、凝块假象、干片假象等）

	II. 良性病变
仅有囊液（超声良性）
良性滤泡性结节
甲状腺炎
其他
	II. 良性
符合甲状腺滤泡结节性病变（包括结节性甲状腺肿、胶质性结节等）
结合临床，符合慢性淋巴细胞（桥本）甲状腺炎
符合肉芽肿性（亚急性）甲状腺炎
其他

	III. 意义不明确的异型性病变

	Ⅲ. 意义不明确的异型性病变
强调细胞核‑AUS或其他‑AUS

	IV. 滤泡性肿瘤或可疑滤泡性肿瘤
滤泡性肿瘤或可疑滤泡性肿瘤
嗜酸细胞肿瘤或可疑嗜酸细胞肿瘤
	IV. 滤泡性肿瘤（FN）
强调嗜酸细胞型

	V. 可疑恶性肿瘤
可疑甲状腺乳头状癌
可疑甲状腺髓样癌
可疑转移癌
可疑淋巴瘤
其他
	Ⅴ. 可疑恶性肿瘤
可疑甲状腺乳头状癌
可疑甲状腺髓样癌
可疑转移癌
可疑淋巴瘤
其他

	VI. 恶性肿瘤
甲状腺乳头状癌
甲状腺髓样癌
甲状腺低分化癌
间变性癌
转移性癌
淋巴瘤
其他
	Ⅵ. 恶性
甲状腺乳头状癌
高级别甲状腺滤泡起源的癌
甲状腺髓样癌
未分化（间变性）癌
鳞状细胞癌
混合性癌（需注明类型）
转移性恶性肿瘤
非霍奇金淋巴瘤
其他
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