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!"@A 高强度聚焦超声结合超声引导下瘤内无水乙醇注射联合缩宫素治疗子

宫肌瘤的安全性、有效性研究 

34"B 本项目拟通过对照研究，评价HIFU结合超声引导下瘤内无水乙醇注射

治疗子宫肌瘤时，联合应用缩宫素的安全性和有效性。 

34CD 本研究为回顾性队列研究，研究对象为在我院超声科接受高强度聚焦

超声（HIFU）结合瘤内无水乙醇注射治疗的子宫肌瘤患者。根据是否

联合使用缩宫素分为治疗组和对照组。采集患者基线资料包括：年龄、

肌瘤病灶体积、肌瘤位置及病灶血供分级。主要研究终点为肌瘤体积消

融率。次要研究终点包括术后疼痛评分、手术并发症发生率以及术后1

年内肿瘤体积变化情况。 

EFGH 60 
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入选标准：① 病理检查确诊为子宫肌瘤，均为单发病灶；② 年龄≥18

岁；③ 患者知情同意参与并签署知情同意书 
 

排除标准%① 意识不清或无法进行语言交流者；② 存在HIFU治疗及

超声引导下瘤内无水乙醇注射治疗禁忌症。 
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子宫肌瘤是女性生殖系统最常见的良性肿瘤，育龄期妇女发病率可达 70%~80%。

高强度聚焦超声 (High intensity focused ultrasound, HIFU) 治疗是一种非侵入性实体肿瘤

治疗技术，目前已广泛应用于子宫肌瘤的治疗。与传统手术治疗相比，HIFU 具有创伤

小，可保留子宫等优势。但也存在治疗时间长、患者耐受性差等问题。既往研究表明，

进行 HIFU治疗时，子宫肌瘤内注射无水乙醇和静脉滴注缩宫素可增强疗效。 

SPKL"E 

1. 主要目的：本项目拟通过对照研究，评价 HIFU结合超声引导下瘤内无水乙醇注

射治疗子宫肌瘤时，联合应用缩宫素的安全性和有效性。 

TPKLUVWXPYZ%KL[\ 

1. 研究设计 

本研究为回顾性队列研究。遵循赫尔辛基声明，并通过大庆油田总医院伦理委员会

批准。 

2. 研究步骤 

1）制定研究方向。检索相关文献，分析本领域研究热点及存在争议问题； 

2）拟定研究题目； 

3）制定研究方案：确定研究对象、干预措施、主要次要研究终点和评价方法，以及

统计分析方法； 

4）数据收集。包括患者基线特征、重要实验室检查、影像学检查以及结局指标评价

结果。从电子病历系统收集以下数据：年龄、肌瘤体积、肌瘤距尾骨距离、肌瘤血供分

级、肌瘤体积消融率、团块状灰度增强出现时间、治疗总能量、治疗总时长、疼痛评分、

手术并发症，以及术后复查情况（第 1、3、6、12个月肿瘤体积变化）。 

5）数据整理和统计分析，明确统计软件名称及版本。 

6）解释统计分析结果，撰写论文。 

]P^_`a 

1. 纳入标准：  

1）病理检查确诊为子宫肌瘤患者，均为单发病灶；2）年龄≥18 岁者；3）患者知
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情同意并签署知情同意书。 

2. 排除标准（满足之一） 

1）意识不清或无法进行语言交流者；或 2）存在 HIFU治疗及超声引导下瘤内无水

乙醇注射治疗禁忌症。 

3. 剔除标准 

无 

4. 终止研究标准 

1）患者出现严重不良反应；2）患者签署知情同意书后要求退出试验 

    bPKLMc%defg 

1. 研究用器械/药名称和规格： 

聚焦超声肿瘤治疗系统：JC型（重庆海扶(HIFU)技术有限公司）。性能参数：超声

换能器频率 0.8MHz，功率 400W，物理学焦域 1.5mm×1.5mm×10mm。 

缩宫素注射液：上海禾丰制药有限公司 

2. 治疗方案 

对照组：首先行超声引导下子宫肌瘤内无水乙醇注射治疗，次日行 HIFU治疗 

研究组：在对照组基础上，HIFU治疗前 15分钟开始静脉滴注缩宫素 

具体治疗方案： 

无水乙醇注射术：采用 GE LOGIQ9彩色多普勒超声诊断仪腹部凸阵探头进行引导，

局部浸润麻醉后，在超声引导下经腹或经阴道用 18G 超声治疗导管针插入肌瘤内部深

面，根据无水乙醇在肌瘤内的弥散范围，注入肌瘤体积×1/12至 1/20量的无水乙醇，最

大量不超过 30mL，拔针止血完成治疗。 

HIFU 治疗：治疗在超声实时监控下进行，以点辐照方式采用分层治疗，辐照功率

400W，根据病灶内超声灰度变化及患者耐受情况调整治疗区域、治疗强度及剂量。治疗

过程中心电监护患者生命体征及记录相关不良反应。 

缩宫素治疗：HIFU 治疗前 15min 静脉滴注缩宫素注射液，调节滴速为 30 滴/min，

剂量为 0.12U/min。 

合并用药：无用药 
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1. 主要研究终点：肌瘤体积消融率 

2. 次要研究终点：术后疼痛评分、手术副作用发生率以及术后 1年内肿瘤体积变化

情况 

mPBJnopq 

1. 肿瘤体积/位置测量：采用 Philips 3.0T 超导磁共振仪行盆腔增强 MRI 检查，在

T2加权项测量肌瘤长径（D1）、左右径（D2）、前后径（D3），并计算肌瘤体积（V），

体积计算公式 V=0.5233×D1× D2× D3；同时测定肌瘤距尾骨距离，以评价肌瘤病灶

相对位置。 

2. 术后疼痛评分：范围为 0-10 分，0 分为无痛，10 分为最痛。患者根据自己疼痛

程度评分。 

rPstuvEwx 

术后不良事件主要为手术相关并发症，采用国际介入放射治疗协会 SIR分类法进行

评价，分为 A-F级： 

A：无需治疗，无不良后果 

B：有简单治疗，观察，无不良后果 

C：有必要的住院治疗，住院时间不长（＜48h） 

D：有重要的治疗，护理等级增加，住院时间延长（＞48h） 

E：永久性后遗症 

F：死亡 

yPKLEz{|}%z{~� 

1. 所有参与研究的人员需要对研究内容进行严格培训学习及考核 

2. 制定严密的设计方案，尽量减少偏倚和混杂因素 

3. 选用科学的统计学方法，实现最大统计学效能 

4. 重要数据安排双人采集，遇有争论问题经讨论协商解决 

�P��FG�� 

临床研究将根据风险大小制定相应的数据安全监察计划。所有不良事件均详细记录，
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恰当处理并追踪直到妥善解决或病情稳定，按照规定及时向伦理委员会、主管部门、申

办者和药品监督管理部门报告严重不良事件与非预期事件等；主要研究者定期对所有不

良事件进行累积性回顾，必要时召开研究者会议评估研究的风险与受益；双盲试验必要

时可以进行紧急揭盲，以确保受试者安全与权益；大于最小风险的研究将安排独立的数

据监查员对研究数据进行监查，高风险研究将建立独立的数据安全监察委员会对累积的

安全性数据以及有效性数据进行监查，以做出研究是否继续进行的建议。 

�OP�V��� 

符合正态分布连续变量采用均数±标准差（Mean ± SD）表示，否则采用中位数

（四分位间距）（median [IQR]）表示，两组间比较分别采用独立样本 t 检验和非参数

Mann-Whitney U 秩和检验。分类变量采用数值和百分比表示，组间比较采用卡方检验

或 Fisher精确概率检验。缺失数据处理采用多重插补法（Multiple imputation）进行处理。

采用双侧检验，P值 < 0.05为有统计学意义。所有统计分析均使用 SPSS 18.0软件。 

�SP��KLE��� 

临床研究将遵循世界医学大会《赫尔辛基宣言》等相关规定。在研究开始之前，由

伦理委员会批准该研究方案后才实施临床研究。每一位受试者入选本研究前，研究者有

责任向受试者或其代理人完整、全面地介绍本研究的目的、程序和可能的风险，并签署

书面知情同意书，应让受试者知道他们有权随时退出本研究，知情同意中应作为临床研

究文件保留备查。研究过程中将保护受试者的个人隐私与数据机密性。 

�TPKL�0 

2020年 12月-2021年 03月：参与研究人员学习培训研究内容并考核 

2021年 04月-2021年 06月：数据采集 

2021年 07月-2021年 12月：数据整理后进行统计分析，解释结果，撰写论文 

 

�]P���� 

姓名 职称/专业 任务  GCP培训时间 

张睿 副主任医师/超声医学 科研设计/统计分析 4个月 

张义彬 副主任医师/肿瘤内科 数据采集 4个月 
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杨志伟  主任医师/超声医学 数据采集 4个月 

陈金玉  副主任医师/超声医学 数据整理 4个月 

王琦  副主任医师/超声医学 数据整理 4个月 

马纪江  主任医师/普通外科 统计分析 4个月 

张镔  主任医师/超声医学 统计分析/结果解释 4个月 

张宏宇 主任医师/超声医学 行政支持/结果解释 4个月 

GCP: Good clinical practice�������z{�����  
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