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Protocol Title 

新型可控弯曲经皮椎体后凸成形术治疗骨质疏松性椎体骨折的临床疗效和

安全性的研究 
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Protocol identifer 

ChiCTR2100046727  

Phase 

3（研究设计与被使者招募阶段；研究实施阶段；结果汇总与统计分析阶段） 

Investigational Products 

新型可控弯曲经皮球囊扩张椎体后凸成形(steerable percutaneous kyphoplasty, 

S-PKP)技术 

Indication 

骨质疏松性椎体压缩骨折(osteoporotic vertebral compression fracture, OVCF) 

Sponsor 

     Shanghai Legend Medical & Technology Co. Lid 

Sponsor Medical Monitor 

第一作者：李骥征 女 硕士 

工作单位：云南中医药大学，第一临床医学院，助教 

教育经历： 

2014 年 9 月-2015 年 11 月，香港浸会大学，中医药学院，硕士 

2009 年 9 月-2014 年 7 月，云南中医学院，临床医学院，学士 

参与课题： 

国家自然科学基金委员会，81860862，补肾通络法介导 OPG/RANKL/RANK

系统调控膝骨性关节炎软骨及软骨下骨代谢的机制研究，2019.01-2022.12，35 万，

在研，参加。 

云南省卫生科技计划项目任务书，2017NS162，老年髋部骨折患者手术安全

评估系统的初步探究，2017.01-2019.12，已结题，参加。 

发表论文： 

   1.Jizheng Li, Xiaofeng Yuan2, Fanbing Li, et al. A novel full endoscopic 

annular repair technique combined with autologous conditioned plasma intradiscal 
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injection: a new safe serial therapeutic model for the treatment of lumbar disc 

herniation[J]. Annals of Palliative Medicine.2021 Jan; 10(1): 292-301. 

2.赖福崇,廖建青,马磊,李具宝,李骥征*.玻璃酸钠即刻与 1 周后注射对于胫

骨平台骨折术后功能康复的临床观察[J].当代医学,2019,25(32):124-126. 

3.李骥征,廖建青,黄信源*.老年骨折患者手术安全评估系统的研究分析[J].

世界最新医学信息文摘,2019,19(92):131-132. 

4.赖福崇,马磊,粱小安,刘敏,罗曾明,李骥征*.金天格胶囊治疗绝经后妇女骨

质疏松症临床观察[J].中国中医药现代远程教育,2019,17(15):63-65. 

5.赖福崇,王琦,蔡恒,王垒,翟文通,杜君,魏云强,李骥征*.一期后路病灶清除

植骨融合内固定矫形治疗成人腰骶段结核的临床疗效观察 [J].黑龙江医

学,2019,43(06):580-581+584. 

6.赖福崇,马磊,欧飞微,许炜望,梁小安,罗曾明,刘敏,王琦,何渝煦,李骥征*.对

如何提高中医类硕士研究生(专业型)在骨科临床规培中的几点思考[J].光明中

医,2018,33(22):3434-3436. 

获奖及任职情况： 

2020 年被聘为白求恩精神研究学会康复医学分会理事 

2018 年被聘为云南女医师协会骨科分会秘书。 

2017 年度教学基地评估工作先进个人。 

云南省中医医院第十一届科技学术年会优秀规培秘书。 

泛珠三角区域高等中医院校第三届中医学骨干教师 

 

通讯作者：宋恩  男   

工作单位：昆明医科大学第一附属医院 运动医学科    学历：博士 

职称：副主任医师 

从事专业：脊柱创伤及退行性疾病的脊柱微创手术治疗，肩、膝关节病损的

微创关节镜手术治疗。 

国际学术任职： 

European Association of Neurosurgical Societies (EANS) international member

欧洲神经及脊柱外科协会国际会员 
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International Federation of Neuroendoscopy (IFNE) international member 国际

神经内镜联盟会员 

The journal of Sports＆Exercise Medicine (BJSM) 英国体育与运动医学学会

杂志青年编委 

国内学术任职： 

中国医师协会骨科医师分会脊柱微创修复与重建学组委员； 

中国中西医结合骨伤科学会脊柱微创专家委员会委员； 

中国中西医结合骨伤科学会椎间盘退变与修复专家委员会委员； 

中国研究型医院协会脊柱外科分会腰椎学组椎间盘修复工作组委员； 

中国老年学和老年医学学会骨质疏松分会全国脊柱微创诊疗技术规范化培

训基地工作委员会委员兼云南省培训部讲师； 

中国医学救援协会运动伤害分会委员； 

白求恩精神研究会康复医学分会副会长； 

云南省医学会运动医疗分会青委会委员； 

云南省医学会运动医疗分会脊柱微创学组委员； 

云南省医师协会运动医学分会委员； 

云南省医师协会疼痛学分会委员； 

云南省医学会显微外科分会第二届委员； 

云南省中西医结合学会疼痛学专业委员会常委； 

云南省医院协会医学工程专委会秘书。 

国际学术会议交流及大会发言： 

ISQua’s 35th International congress，马来西亚，吉隆坡，2018 年 9 月； 

Biospine 7th International congress，意大利，罗马，2019 年 4 月； 

德国慕尼黑举办脊柱微创学术会议作为国际特约讲者会议发言，2019 年 4

月； 

19thThe European Association of Neurosurgical Societies (EANS) congress，都

柏林，爱尔兰，2019 年 9 月； 

9th International Federation of Neuroendoscopy (IFNE) congress，奥兰多，美

国，2019 年 11 月。 
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多次担任云南省运动医学、疼痛学会国外专家教授（德国、日本等）学术会

议翻译。 

科研： 

主持云南省应用基础研究计划项目面上项目 1 项，参与国家自然科学基金项

目 3 项，发表论文 9 篇，参编专著 1 本。 

获奖情况： 

首届 QCC 国际大赛金奖；第五届全国品管圈大赛一等奖；中国疼痛医学大

会第二届“70/80 疼痛科精英 PK 赛”优秀奖；云南省医学会第一、二届医疗分

会学术会议讲课比赛特等奖；云南省医师学会运动医疗分会学术会议讲课比赛特

等奖。多次获得昆明医科大学第一附属医院全英文教学比赛奖项（涵盖一等奖、

二等奖、三等奖）。被昆明医科大学评为 2014-2016 年度，2016-2018 年度，2018

年度-2020 年度昆明医科大学“三育人”优秀教师。被昆明医科大学第一附属医

院评为 2017 年度及 2018 年度“先进个人”。 

 

Background： 

骨质疏松症是一种由骨密度和骨量下降引起的全身性疾病。椎骨的创伤骨折

是骨质疏松症最常见的并发症之一,称为骨质疏松性椎体压缩骨折(OVCF)[1]。

1984 年,Galibert et al.[2]首次证明可以通过在微创条件下向椎体内注入骨水泥，可

显著减轻骨质疏松性骨折引起的疼痛，同时还可增加骨折的稳定性。然而，当时

的微创方法在椎体高度恢复效率和椎管内骨水泥渗漏控制方面存在不足。1998

年，经皮椎体后凸成形术(PKP)通过球囊扩张和逐步扩大骨折椎体的压缩空间，

改善了经皮椎体成形术(PVP)在椎体高度恢复和骨水泥渗漏方面的相关问题。Yan

等[3]证实 PVP 和 PKP 手术中聚甲基丙烯酸甲酯(PMMA)的注射均能有效缓解

OVCFs 患者的疼痛，恢复椎体高度，矫正 Cobb 角。因此，PKP 和 PVP 是治疗

OVCFs 安全有效的手术方法[4]。椎体成形术和后凸成形术对于非手术治疗不能

充分缓解疼痛或持续性疼痛严重影响生活质量的患者有较好疗效。后凸成形术包

括将球囊经皮注射入椎体，使其膨胀以恢复椎体高度，并注射水泥以减轻疼痛，

并发症包括水泥外渗（椎体成形术较常见），栓塞，神经系统损伤，出血，血肿，

感染等。2010 年，AAOS 强烈建议在神经系统完整的 VCF 患者中不要进行椎体
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成形术。研究表明，与保守治疗一个月相比，后凸成形术患者的生活质量和身体

能力得到改善，并且减轻了背部疼痛和残疾。但与 PVP 相比，PKP 手术时间更

长，材料相对昂贵[4-5]。 在手术操作方面，双侧穿刺被认为是一种相对安全有效

的主流方法[6-7]。有研究表明，单侧穿刺同样可以达到双侧穿刺的效果，其效果与

双侧穿刺相当[8]。在一项通过影像学结果评估的短期随访研究中，发现双侧 PKP

是恢复前椎体高度的较好方法[9]。一项相对较新的研究表明，单侧 PKP 比双侧

PKP 具有更高的相邻椎体再骨折风险[10]。因此，需要一种考虑到单侧和双侧 PKP

优点的手术方法来解决上述争议。我们认为，新型可控弯曲经皮球囊扩张椎体后

凸成形(S-PKP)技术是众多潜在的解决方案之一。本研究旨在评价新型 S-PKP 与

传统 PKP 治疗胸腰椎 OVCFs 的手术效果和安全性。 

Study Objectives And Endpoints: 

新型可控弯曲经皮球囊扩张椎体后凸成形(S-PKP)技术，基于传统 PKP 及

PVP 手术发展而来，能够有效实现双侧入路 PKP 才能达到的 OVCF 治疗效果。

并在一定程度上缩短椎体后凸手术时间，提高 PMMA 骨水泥注入的安全性，降

低长时间麻醉、单侧低可视度“盲操”、双侧反复穿刺等传统手术方案的弊端。本

研究以 OVCF 患者手术治疗后 1 年为随访终结时间，旨在从不同时间点（术前、

术后 1 天、术后 6 月、术后 1 年）VAS 评分、不同时间点（术前、术后 1 天、术

后 6 月、术后 1 年）ODI 功能障碍指数、不同时间点（术前、术后 1 天、术后 6

月、术后 1 年）Cobb 角恢复程度、手术时间、术中放射时间五个方面，评价基

线基本一致（性别、年龄、BMD-T 评分、骨水泥注入量等）的新型 S-PKP 治疗

组与传统 PKP 治疗组，在胸腰椎 OVCFs 中的手术治疗效果和安全性。 
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Study Design: 

 

本研究采用回顾性半随机对照试验。本研究计划于 2019 年 3 月至 2020 年 1

月，根据 2017 版中国原发性骨质疏松症诊疗指南，招募 72 例单椎体 OVCFs 患

者。根据计算机编码系统生成的病例 ID 号最后一位数字是奇数还是偶数，将上

述患者半随机地分为两组。一组 33 例为 S-PKP 组，接受 S-PKP 手术治疗，另一

组 39 例为 PKP 组，接受 PKP 手术治疗。并确保两组在性别、年龄、BMD-T 评

分、骨水泥注入量等基线指标评价上基本一致。并在术前、术后 1 天、术后 6 月、

术后 1 年独立评价两组患者的 VAS 评分、ODI 功能障碍指数和 Cobb 角恢复程

度。 

Study Population: 

纳入标准：① x 线、CT、MRI 诊断为新鲜 OVCF，同时伴有背部疼痛；②

第 10 胸椎至第 5 腰椎单发椎体压缩性骨折患者；③采用双能 x 线测量骨密度

(BMD)，骨密度小于−2.5；④患者术后至少一年随访观察。 

排除标准：①既往行 PKP 或 PVP 手术的患者；②因各种原因不能配合手术

或要求保守治疗的患者；③骨质疏松症以外的病理性骨折患者；④有神经根或脊
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髓压迫症状的患者；⑤凝血障碍患者。 

Study Treatment: 

S-PKP 组：接受局部麻醉的患者置于俯卧位。手术过程在透视下进行(德国

西门子 C 臂医疗设备)。单侧经椎弓根入路在双平面透视指导下使用穿刺针系统。

接下来，外科医生使用侧位透视确定骨钻已穿透椎体前 75%。随后，通过套管插

入可操控的弯曲骨膨胀器。可操纵弯曲骨扩张器手柄上的三条刻度线显示了插入

椎体的不同深度。当深度达到第一个刻度时，旋钮在手柄末端顺时针旋转 180 度，

此时膨胀头开始向相反的一侧弯曲。当深度达到第二刻度时，手柄末端旋钮顺时

针旋转 360 度，此时膨胀头可弯曲至椎体中线。当深度达到第三度时，旋钮在手

柄末端顺时针旋转 360 度，此时扩张器尖端可弯曲至正位片上对侧椎弓根投影

处。当达到理想位置时，逆时针旋转骨质膨胀器手柄末端的旋钮，直到旋转停止，

即可拔出骨质膨胀器。随后，根据 AP(正位)和侧位透视检查，通过套管插入弯曲

球囊填充物，进入椎体，注射造影剂在椎体中部膨胀。一旦 Cobb 角和椎体高度

达到合适的条件，这已由术中 x 线摄影确定，外科医生停止注射造影剂并退出球

囊。在取出球囊时，使用带侧孔的骨空填充装置将骨水泥注入塌陷的椎体。术后

24 小时要求患者卧床休息。 

PKP 组：与 S-PKP 手术一样，接受 PKP 手术的患者在局麻下也被置于俯卧

位。监测方法、手术路径、穿透深度与 S-PKP 相同。然而，没有角度调整，使旋

钮以更合适的方式弯曲到对侧椎弓根突出。与 S-PKP 一致，通过高压泵注射造

影剂缓慢膨胀球囊。注入造影剂和取出球囊的时机、剂量和注射骨水泥的时间与

S-PKP 相似。术后 24 小时患者也需要卧床休息。 

用于 OVCF 的 S-PKP 和传统的 PKP 器械由上海创通医疗科技有限公司(中

国上海)生产。骨水泥由 Synimed Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L.(法国

Chamberet)生产。造影剂碘己醇来自中国江苏长江制药集团有限公司。 
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Study Assessment And Procedure: 

研究开始前，统计新型 S-PKP 治疗组与传统 PKP 治疗组的所有胸腰椎

OVCFs 患者的性别、年龄、BMD-T 评分、骨水泥注入量等指标，以确保基线基

本一致。 

研究开始后，对新型 S-PKP 治疗组与传统 PKP 治疗组的所有胸腰椎 OVCFs

患者，分别在术前、术后 1 天、术后 6 月、术后 1 年进行 VAS 评分、ODI 功能

障碍指数、Cobb 角恢复程度的测量，并统计患者手术时间、术中放射时间，以

备评价 S-PKP 治疗技术与传统 PKP 治疗技术之间的差异。 

VAS 评分： 

 

ODI 功能障碍指数： 

Oswestry功能障碍指数问卷表（ODI） 
患者姓名：          年龄：    岁           性别：□男性；□女性                                              
评分人：   
随访时间： 
□术前；□术后 1个月；□术后 3个月；□术后 6个月；□术后 12个月；术后 24个月 
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1．疼痛的程度（腰背痛或腿痛）  
□无任何疼痛。 
□有很稍微的痛。 
□较明显的痛（中度）。 
□明显的痛（相当严重）。 
□严重的痛（非常严重）。 
□痛得不能做任何事。             
2．日常生活自理能力（洗漱、穿脱衣服等活动）    
□日常生活完全能自理，一点也不伴腰背痛或腿痛。  
□日常生活完全能自理，但引起腰背痛或腰痛加重。  
□日常生活虽能自理，由于活动时腰背或腿痛加重， 以致动作小心、缓慢。      
□多数日常活动可自理，有的需他人帮助。  
□绝大多数的日常活动需要他人帮助。  
□穿脱衣服、洗漱困难，只能躺在床上。      
3．提物      
□提重物时并不引起腰背或腿痛加重。  
□能提重物时，但腰背或腿痛加重。   
□由于腰背或腿痛，以致不能将地面上较轻的物体拿起，但能拿起放在合适位置

如上较轻的物品，例如放在桌子上。 
□只能拿一点轻的东西。  
□任何东西都提不起来或拿不动。  
4．行走    
□腰背或腿痛，但一点也不妨碍走多远。   
□由于腰背或腿痛，最多只能走 1000 米。 
□由于腰背或腿痛，最多只能走 500 米。   
□由于腰背或腿痛，最多只能走 100 米。 
□只能借助拐仗或手仗行走。 一些社会活动。  
□不得不躺在床上，排便也只能用便盆。 
5．坐       
□随便多高的椅子，想坐多久，就坐多久。  
□只要椅子高矮合适，想坐多久，就坐多久。   
□由于疼痛加重，最多只能坐 1 个小时。  
□由于疼痛加重，最多只能坐半个小时。 
□由于疼痛加重，最多只能坐 10 分钟。 
□由于疼痛加重，一点也不敢坐。 
 6 站立  
□想站多久，就站多久，疼痛不会加重。  
□想站多久，就站多久，但疼痛有些加重。  
□由于疼痛加重，最多只能站 1 小时。  
□由于疼痛加重，最多只能站半小时。  
□由于疼痛加重，最多只能站 10 分钟。  
□由于疼痛加重，一点也不敢站。  
7．睡眠  
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□半夜不会痛醒。  
□有时晚上会被痛醒。  
□由于疼痛，最多只能睡 6 个小时。  
□由于疼痛，最多只能睡 4 个小时。  
□由于疼痛，最多只能睡 2 个小时。  
□由于疼痛，根本无法入睡。  
8．性生活  
□性生活完全正常，决不会导致疼痛加重。  
□性生活完全正常，但会加重疼痛。  
□性生活基本正常，但会很痛。  
□由于疼痛，性生活严重受限。  
□由于疼痛，基本没有性生活。  
□由于疼痛，根本没有性生活。  
9．社会活动  
□社会活动完全正常，不会因此疼痛加重。 
□社会活动完全正常，但会加重疼痛。 
□疼痛限制剧烈活动，如运动，但对其他社会活动无明显影响。 
□疼痛限制正常的社会活动，不能参加某些经常性活动。 
□疼痛限制参加社会活动，只能在家从事一些社会活动。 
□由于疼痛，根本无法从事任何社会活动。 
10．旅行(郊游)  
□能到任何地方去旅行，腰部或腿不会痛。 
□能到任何地方去旅行，但疼痛会加重。 
□由于疼痛，外出郊游不超过 2 小时。 
□由于疼痛，外出郊游不超过 1 小时。 
□由于疼痛，外出郊游不超过 30 分钟。 
□由于疼痛，除了到医院，根本无法外出。 

总分：     分 

P．S．：Oswestry 功能障碍指数问卷表（ODI）是由 10 个问题组成，包括

疼痛的强度、生活自理、提物、步行、坐位、站立、干扰睡眠、性生活、社会生

活、旅游等 10 个方面的情况，每个问题 6 个选项，每个问题的最高得分为 5 分，

选择第一个选项得分为 0 分，依次选择最后一个选项得分为 5 分，假如有 10 个

问题都做了问答，记分方法是：实际得分/50（最高可能得分）×100%，假如有

一个问题没有回答，则记分方法是：实际得分/45（最高可能得分）×100%，如

越高表明功能障碍越严重。  

Cobb 角测量： 
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首先根据 X 光片确定伤椎范围，找到此伤椎的上下端椎。而后，在上端椎的

椎体上缘划一横线，同样在下端椎椎体的下缘划一横线。对此两横线各做一垂直

线。两条垂直线的交角就是 Cobb 角。注：对于较大的侧弯，上述两横线的直接

交角亦等同于 Cobb 角。 

Safety Monitoring And Reporting: 

1984 年，Galibert 等首次证实，可在微创条件下，采取向椎体内注射骨水泥

的方式，实现椎体成形，显著缓解 OVCF 的疼痛，增加其骨折稳定性。但其在椎

体高度恢复效率和椎管内骨水泥渗漏控制方面存在不足。1998 年，PKP 手术通

过球囊逐步扩张、逐步支撑并扩开骨折椎体的压缩空间、聚甲基丙烯酸甲酯水泥

（polymethyl - methacrylate PMMA）逐渐注入的方式，改善了 PVP 手术在椎体

高度恢复和骨水泥渗漏方面的问题。Denglu Yan 等证实了 PVP 手术、PKP 手术

均能有效缓解 OVCF 患者的疼痛，恢复椎体高度，矫正 Cobb 角。因此 PKP 作

为解决骨质疏松性压缩骨折方式之一，是安全且有效的。 

新型可控弯曲经皮穿刺球囊扩张椎体后凸成行术（S-PKP）是在 PKP 手术基

础上进行的技术改良，目的是希望通过单侧穿刺达到传统PKP双侧穿刺的效果，

同时减少手术医生及患者在术中透视的次数，缩短手术时间。 

Statistical Methods And Sample Size Determination: 

统计方法：SPSS 26.0 统计软件(版本 26.0;使用 SPSS, Inc.， Chicago, IL, USA)

进行不同变量组间的差异分析。计数资料采用卡方检验，以 n(%)表示。两组间计

量资料比较采用独立样本 T 检验方法。采用双向方差分析方法比较两组不同时
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间点的计量资料。术后检验采用 LSD (Least - Significant Difference)法进行两两比

较，用𝑥±s表示。P 值<0.05，差异有统计学意义。 

样本计算：VAS 评分为计量资料，选择两组独立样本均值的非劣效检验，取

α 为 0.05，1-β 为 0.8，根据“两独立样本均值的非劣效检验”，给定试验组均值、

对照组均值、两组合并标准差、非劣差值、试验组与对照组样本比例和失访比例

后，计算得两组样本量需求均为 75 例。ODI 功能障碍指数为计量资料，同样按

照上述方法计算得两组样本量需求均为 82 例。Cobb 角为计量资料，同样按照上

述方法计算得两组样本量需求均为 77 例。手术时间为计量资料，同样按照上述

方法计算得两组样本量需求均为 27 例。骨水泥注入量为计量资料，同样按照上

述方法计算得两组样本量需求均为 85 例。综上，本研究将样本量拟定为 300 例，

以满足统计需求。实际样本量以病例实际统计情况为准。 

Study Committees And Communication: 

云南中医药大学，成立于 1960 年，是全国第二批成立的高等中医药本科院

校，1986 年获硕士学位授予权，2016 年成为云南省人民政府与国家中医药管理

局共建高校，2019 年获博士学位授予权。 

学校聚焦民族医药、滇南医药、南药研究三大科研集群，有国家中医临床研

究基地 1 个、省级重点实验室 3 个、省级工程实验室 1 个、省级工程技术研究中

心 1 个、省级协同创新中心 2 个、省级公共科技服务平台 2 个、省级院士专家工

作站及站点 14 个、省级创新团队 4 个、省高校科技创新团队 13 个、省技术转移

示范机构 1 个、保健品化妆品第三方检测平台 1 个，是中国中医科学院中医药数

据中心云南分中心、云南省中医药数据中心、云南省民族医药保护与产业发展研

究基地。共承担各级各类科研项目 921 项，其中国家级项目 120 项，省部级项

目 415 项，厅局级及横向项目 386 项，科研经费 25029 万元，年均科研经费达

到 5006 万元。 

学校着力打造“四位一体”科技成果转移转化体系，通过技术转移机构的建

设，整合科技创新力量，密切联系研发端和市场端。修订《云南中医药大学成果

转化管理办法》，将科研人员的成果转化奖励从原来的 60%提高到 85%，激励科

研人员的创新热情。近 3 年，转让专利权 7 项，每年技术转移合同金额在 200 万

元以上。 
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Source Documents And Access To Source Data/ Documents: 

样本基线情况比较时，记录分组样本量，并对比性别、年龄、骨密度 T 值。 

表 1 两组患者基本资料比较 

组别 
性别 

年龄(岁) 骨密度 T值 
男 女 

PKP组(n=  )     
SPKP组(n=  )     

𝜒%/t    
P    

手术情况比较时，记录分组样本量，并对比手术时间、骨水泥注入量、术中

放射次数。 

表 2 两组患者手术情况比较 

组别 
手术时间 
（min） 

骨水泥注入量 
（ml） 

术中放射次数 
(次) 

PKP组(n=  )    
SPKP组(n=  )    

t    
P    

试验组与对照组比较 VAS 评分时，记录并对比术前、术后 1 天、术后 6 月、

术后 1 年的 VAS 评分。 

表 3 两组患者 VAS评分比较(𝑥̅±s) 

组别 术前 术后 1天 术后 1月 术后 6月 F P 
PKP组       

SPKP组       
F       
P       

试验组与对照组比较 ODI 功能障碍指数时，记录并对比术前、术后 1 天、

术后 6 月、术后 1 年的 ODI 功能障碍指数。 

表 4 两组患者 ODI评分比较(𝑥̅±s) 

组别 术前 术后 1天 术后 1月 术后 6月 F P 
PKP组       

SPKP组       
F       
P       

试验组与对照组比较 Cobb 角时，记录并对比术前、术后 1 天、术后 6 月、
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术后 1 年的 Cobb 角大小。 

表 5 两组患者 Cobb角比较 (°, 𝑥̅±s) 

组别 术前 术后 1天 术后 1月 术后 6月 F P 
PKP组       

SPKP组       
F       
P       

Ethic/ Protection of Human patients: 

本研究所有临床试验伦理要求均经昆明医科大学第一附属医院伦理委员会

批准(2018-L21)。所有涉及人类参与者的程序都按照《赫尔辛基宣言》(2013 年修

订)执行。所有患者均获得知情同意。 

伦理委员会批准书：详见附件 1（扫描件） 

知情同意书：详见附件 2 

Data Handling And Record Keeping: 

数据保存：数据在揭盲前始终由研究者进行保存和记录。 

盲法与揭盲：因手术属于有创操作，需在手术前全面告知患者及家属所接受

的手术内容，无法确保患者实施必要的盲法。但本研究将手术者、数据收集者和

统计人员进行盲法区隔，手术者仅了解手术内容与被试者名称，并不清楚具体研

究的分组或相关研究设计内容；数据收集者仅清楚每个被试者需完成的评估内容，

不清楚被试者分组、手术方式、研究设计等内容；统计人员仅在数据收集者评估

汇总结果的基础上完成统计分析。以确保研究在手术操作过程、术前或术后评估

过程和统计分析过程中不产生偏倚。术后 1 年完成最后一次评估，并由统计人员

完成统计计算后，向手术者、数据收集者及统计人员公布研究相关流程及研究结

果，分析讨论进一步开展研究的方向及可行性。 
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