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物医学研究国际道德指南》（2002）和 GCP的伦理原则，在药物临床试验质量管

理规范指导下，使用伦理委员会批准的方案，根据本方案要求进行研究，以保

证研究的科学性并保护受试者的健康与权利。 

 

姓 名：___成剑__________  

签 名：________________  

日 期：________________ 

 

 

 

 



 

 

方案摘要 

方案标题 个体化 3D打印肝脏模型在实习生临床教学中的应用 

版本号/版本日期 版本号： 1.0 版本日期：2021-9-26   

申办及参与单位 浙江省人民医院 

主要研究者 成剑 

研究性质 实验性研究 

研究目的 探讨个体化 3D打印肝模型在实习生中肝癌临床带教中的作用 

样本量 3 

研究对象 临床实习生 

研究方法 采用 3 例肝癌患者的影像学数据进行三维重建和 3D打印 

纳入标准 行腹腔镜下肝段切除术的 3 例肝癌患者 

排除标准 无 

试验结束标准  无 

脱落/剔除标准 无 

提前退出标准 无 

给药方案 无 

主要疗效指标 对肝脏的解剖认识能力和临床思维能力 

次要疗效指标 空间想象能力，兴趣性，满意度， 

安全性指标 无 

研究进展计划 个体化 3D打印肝模型在实习生中肝癌临床带教中的作用 

统计学分析方法 计量资料以均数±标准差表示，用 SPSS 23.0 统计软件进行分

析。采用双侧 t 检验比较数据差异。选用α=0.05 的统计显著

水平，以 p<0.05 为差异有统计学意义，以 p<0.01 为差异有显

著统计学意义。 

研究成果发表形式 SCI或国内核心期刊 

 



 

 

一、 研究目的 

1. 主要目的 
个体化 3D打印肝模型在实习生中肝癌临床带教中的作用 

2. 次要目的 

无 

3. 探索性目的 

无 

二、 研究背景 
肝细胞癌(Hepatocellular carcinoma, HCC)是我国第四大最常见的恶性肿瘤，也是第二大致死肿瘤。 

发病率特别高，但预后极差，发病率与死亡率之比为 1:9 .9,5 年生存率为 12.1%，严重威胁着国人

的生命健康。 国务院办公厅提出:“医疗卫生工作必须优先发展医学教育和人才培养。” 培养肝胆

人才任重而道远。 掌握肝解剖，术前确定病变的位置及其与周围导管的关系是肝细胞癌手术治疗

的关键。 肝脏是实心不透明的器官，分为 8 节，称为 Couinaud 节，血管、胆管分布致密复杂。 在

传统的教学方法中，通常采用基于讲座的学习和二维图像(如 CT 或 MRI)来解释肝脏和肿瘤的解剖

结构。 实习生往往难以将二维图像转化为三维空间概念，全面了解其解剖特征，这是 HCC 临床教

学的难点和重点。 以往的研究表明，HCC 的 3D 打印模型(3DPM)可能比 3D 虚拟重建(3DVR)和多

探测器计算机断层扫描(MDCT)更具信息价值。 本研究旨在探讨个体化 3D打印模型在 HCC 临床教

育中的作用。   
三、 试验依据 

1. 研究前期的动物实验及文献基础： 
中国最常用的是授课式学习和案例式学习，而西方国家采用的是以学生为中心的教学，如基于

问题式学习和资源式学习。 在 HCC 的临床教育中，肝内特异性解剖是最受关注的信息。 如何

促进实习生对肝脏解剖的理解是关键。 我国传统的肝脏解剖学教学方法主要依靠解剖图谱、

尸体解剖和二维成像(CT 或 MRI)来实现认知目标。 但这些教学方法都是建立在正常解剖结构

的基础上，使学生认为所有的解剖结构都是一样的。 然而，肝脏是一个不透明的实质性器官，

具有复杂的导管，通常包括许多变异。 由于肝脏解剖、肝功能和全身情况的特殊性，即使是

同一节段 HCC 也会有不同的治疗方法。 因此，HCC 的临床教学也应因材施教。 随着肝胆外

科个体化、精准化、微创化的发展，三维虚拟技术已被应用到肝胆疾病的诊断、治疗和临床教

学中。 三维可视化是指根据患者的 CT 或 MRI 数据，利用三维软件重建并形成三维肝脏虚拟

模型。 这样可以直接看到肝脏的病变和重要的导管细节。 3DVR 技术已广泛应用于临床术前

规划和术中导航。 它克服了传统教学、体验式教学和教科书式教学的缺点。 其实际教学效果

明显优于传统教学方法，有效地提高了教学质量。  。 

2. 试者选择依据 

3例腹腔镜下肝切除术患者为临床上典型案例，受试对象均为临床实习生 

3. 剂量选择/给药方案/剂量调整依据  

无 

4. 终点选择依据 

无 

5. 风险及获益依据 

无 

四、 研究内容 

1. 试验人群 
3例肝癌患者，临床实习生 

2. 样本量计算 
回顾性研究符合入选标准的患者 



 

 

3. 具体研究内容 
选择 3 例切除的 HCC 病例。 对每个病例分别从多探测器计算机断层扫描(MDCT)建立三维虚拟重

建(3DVR)、三维打印模型(3DPM)。 将 62 名实习生随机分为 3DPM组、3DVR 组和 MDCT 组。 在

对 HCC 进行讲座学习后，每组实习生选择相应的 HCC 模型。 所有实习生均采用百分制评分法对

肝肿瘤位置、邻近血管、手术计划和检查时间进行检测。 比较分析 3DPM 对 HCC 实习生临床教育

的效果。 记录问卷调查内容，包括对肝脏解剖和三维空间结构的满意度、兴趣度和对提高理解能

力的帮助程度。 
五、 研究方法 

1. 入组标准（诊断标准、入选标准、排除标准） 
已行腹腔镜下肝切除术的 3例典型肝癌病例。 

2. 受试者分组 

无 

3. 试验治疗 

1) 剂量选择/调整 

无 

2) 给药时间 

无 

3) 试验设盲/揭盲 

无 

4) 合并用药的标准 

无 

5) 补救药物与支持治疗（发生与研究相关 SAE 时必要的治疗措施） 

无 

4. 受试者提前退出/终止试验标准 

无 

六、 试验程序 

1. 受试者管理 

1) 受试者的招募方式 

病例检索 

2) 知情同意过程 

申请豁免知情同意 

3) 核对入排标准 

无 

4) 检查病史及合并用药记录 

无 

5) 筛选编号的分配 

无 

6) 治疗/随机分组编号的分配 

无 

7) 试验依从性管理 



 

 

无 

2. 安全性评价程序（不良事件的评估、检测及报告） 

无 

3. 风险控制及管理程序 

无 

4. 疗效测量程序 

无 

5. 中止/退出程序 

无 

6. 设盲/揭盲程序 

无 

7. 访视要求 

1) 筛选期 无 

2) 治疗期 无 

3) 治疗后的访视（安全性随访访视、随访访视、生存随访） 
随访肝癌有无复发转移、生存情况等。 

七、 试验的开始与结束 
2019 年 01 月至 2022 年 01 月 

八、 提前终止试验的临床标准 
无 

九、 数据安全及监察计划 
（此段不可删除，若无，填写无。根据卫生部《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（2016）
要求，凡研究项目均需数据安全及监察计划，此项为伦理委员会审查项目的标准之一，请根据
要求具体描述。） 

1） 数据管理方法概述 
临床研究结果仅限于研究组成员交流 

2） 不良事件和严重不良事件的报告和收集 
无不良事件和严重不良事件 

3） 医疗安全措施 
无需对患者采用额外干预 

4） 与伦理委员会、上级药监部门的沟通 
报告本院伦理委员会 

5） 数据的内部分析计划 
采用计量进行分析 

6） 数据安全与监察报告递交给伦理委员会的频率 
每年向伦理委员会报告 1 次 

十、 伦理原则和相关法规的尊从性 
符合伦理原则及相关法规 

十一、统计分析计划 
临床研究数据采用计数计量进行分析 

十二、研究成果的发表形式 
SCI 或 国内核心期刊杂志 
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