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项目任务书填报说明 

 

一、项目负责人请认真阅读本填报说明，按照《促进市级医院临床

技能与临床创新三年行动计划》总体部署，根据《促进市级医

院临床技能与临床创新三年行动计划项目管理办法（试行）》和

《促进市级医院临床技能与临床创新三年行动计划项目申报指

南》的相关工作要求，参照《上海市科研计划专项经费管理办

法》（沪财教[2015]95 号）等相关文件要求，认真填写项目任

务书。 

二、填写项目任务书时要求科学严谨，实事求是，外来语同时用原

文和中文表达。 

三、项目任务书经申康医院发展中心相关项目管理部门审核批准后

将作为项目计划执行和检查、验收的依据。 

四、项目任务书中，研究内容、项目组主要成员需与申请书保持一

致，不可随意调整。 

五、项目类别、项目编号、项目起止时间请按项目下达通知中提供

的信息填写。 

六、本项目任务书填写一律采用 4号宋体字，要求同时通过网络递

交电子文本（word 和 pdf）一份，并使用 A4 纸单面打印任务书

一式 3份，确保书面文本和电子文本一致，纸质版任务书请左

侧两颗订书钉装订。 



  

一、简表 

承担 

单位 

信息 

单位名称 上海市胸科医院 联系人 王娟 

联系电话 021-32260806 传真号码 021-32260806 

临床研究管理

部门 

公用信箱 

xkywk@126.com 

项目 

负责人 

信息 

姓名 徐云华 性别 男 

联系电话 021-22200000 移动电话 13917680893 

传真号码 021-62946935 电子信箱 
Xuyunhua1015@qq.

com 

合作 

单位 

信息 

单位名称 联系人 联系电话 

   

   

   

   



  

二、项目研究内容（请不要删除表格中的说明性文字） 

（一）项目研究目的、主要研究内容、拟解决的技术难点和创新点，

及技术风险分析（包括技术障碍、风险因素；临床研究者、受试者以及

医院等可能承担的风险和获益；如存在风险，请介绍风险控制的措施和

可行性）；  

1. 项目研究目的、主要研究内容 

1) “新型穿刺用定位装置”完成研发。 

2) 完成临床试验验证“穿刺定位装置”的功能有效性及安全性。 

2. 拟解决的技术难点和创新点及技术风险分析 

2.1 需要解决的技术难点 

1) “新型穿刺用定位装置”结构固定珠中拟置入细铅条样物质，增强

CT下定位效果； 

2) 验证“新型穿刺用定位装置”结构固定卡扣的锁定功能，固定定位后

的同轴活检针； 

3) 验证“新型穿刺用定位装置”整体装置的有效性，提高一次性穿刺成

功率； 

4) 验证“新型穿刺用定位装置”对人体的安全性。 

2.2 创新点 

1) 我们通过初步研发和试样成功“新型穿刺用定位装置”，并在其基础

上进行设计改进，例如在固定珠内加入细铅条样物质，增强 CT下定

位效果； 

2) 随即进行临床评价，与常规穿刺法进行对照，验证其对现有肺部病

灶穿刺技术的辅助优化与改进并形成精准化穿刺技术； 

3) 该新型“新型穿刺用定位装置”的研发很好地填补了国内相关领域

的空白，展现了国有企业的科技研发水平。 



  

3. 技术风险分析 

1) 患者皮肤对无菌医用粘合剂过敏。 

2) 穿刺过程中该装置松脱或滑脱。 

（二）项目拟采取的研究方法、技术路线及其可行性分析（包括研究的

样本量、入选/排除/退出标准、对照方式及分组方法、干预措施、效果

评价指标、安全性指标、风险分析、随访安排、数据管理与统计分析方

法、知情同意、伦理学考虑等内容）； 

1. 项目拟采取的研究方法 

本研究通过随机表法进行分组，采用前瞻性、开放性、随机对照法进行

研究。根据本研究主要终点，确定 α=0.05，β=0.1，预估共同有效率

P 为 70%，等效标准 δ 为 0.15。通过 PASS11.0 软件进行样本含量预估

为 68例，预计脱落率 10%，即两组各入选 75例。实验组入选 75例，使

用新型穿刺用定位装置辅助进行 CT 引导下经皮肺穿刺活检；对照组入

选 75例，采用常规方法进行 CT 引导下经皮肺穿刺活检。 

临床试验入选标准/排除标准 

2. 入选/排除标准 

2.1 入选标准 

1) 年龄 18-80 岁，性别不限，PS 评分为 0或 1分； 

2) 肺部外周型实性占位，拟穿刺路径上病变最大径≥15mm； 

3) 穿刺前实验室检查血常规、凝血功能等指标均提示正常； 

4) 受试者同意入组并签署书面知情同意书。 

2.2 排除标准 

1) 实验室检查凝血功能存在障碍，或有出血倾向者； 

2) 合并有肺功能较差、肺纤维化、肺动脉高压或严重肺气肿等疾患者； 

3) 合并心功能不全、心肌梗塞或严重心律失常未有效控制者； 



  

4) 拟穿刺路径上病变最大径<15mm； 

5) 拟穿刺进针角度与水平面平行或垂直，即为 0°或 90°角； 

6) 拟穿刺路径上有肺大疱或肺囊肿存在； 

7) 拟穿刺病灶高度怀疑为肺内血管病变者，如动静脉畸形、动脉瘤等； 

8) 病人不能充分配合穿刺过程或剧烈咳嗽未有效控制者； 

9) 未签署书面知情同意书。 

3.实验方法 

3.1 “新型穿刺用定位装置”组穿刺方法 

①受试者采取平卧位（仰卧或俯卧），进行第 1 次 CT 扫描，在 CT 显示

器上测出拟进针方向与水平面的夹角度数（锐角）、皮肤穿刺点至病灶

外侧边缘距离等相关参数，随后标记体表穿刺点。 

②常规消毒铺巾后，采取经皮利多卡因局部麻醉至胸膜。 

③手术医生将新型穿刺用定位装置粘贴在体表穿刺点，随后在带水平测

量仪的量角器协助下，按预定角度将同轴定位针插入定位球中央进针

孔，使其经穿刺点皮肤进入胸腔直至病灶内部。 

④受试者进行第 2 次 CT 扫描，确定同轴定位针的针尖部位已到达病灶

内部，并达到后续切割活检要求后，随即利用固定卡扣将同轴定位针锁

定，至此整个穿刺定位过程完成。如果同轴定位针的针尖部位未达到预

订位置，或针尖部位达到病灶内部但未能满足后续切割活检要求者，即

重复进行步骤③，直至达到要求者才进行以下步骤。 

⑤拔出同轴定位针针芯后，保持活检针处于待击发状态，并从同轴定位

针孔道进入并到达病灶，激发活检针进行切割取材，随后退出活检针取

出标本，此操作可根据临床需求重复多次取样。 

⑥标本取样结束后，将针芯插回至同轴定位针中空部旋紧，再拔出同轴

定位针，随后自受试者皮肤上摘除定位装置。最后受试者进行第 3次 CT



  

扫描，以明确有无穿刺并发症的发生。 

3.2 常规穿刺法组 

步骤①②⑤⑥与实验组穿刺方法相同。差异步骤为：③手术医生凭经验

将同轴定位针经穿刺点皮肤进入胸腔直至结节病灶内部。④受试者进行

第 2 次 CT 扫描，确定同轴定位针的针尖部位已到达病灶内部并达到后

续切割活检要求，至此整个穿刺定位过程完成。如果同轴定位针的针尖

部位未达到预订位置，或针尖部位达到病灶内部但未能满足后续切割活

检要求者，即重复进行步骤③，直至达到要求者才进行以下步骤。 

4. 技术路线图 

 

5. 可行性分析 

5.1 效果评价指标 

有效性指标的主要研究终点为：一次穿刺到达预定位置率。 

次要研究终点为：穿刺定位成功所需 CT扫描次数、穿刺定位完成时间。 

5.2 安全性指标 

5.2.1 安全性指标一（与穿刺手术相关并发症）为：①气胸；②出血；

③气胸合并出血；④其他（包括胸膜反应等少见并发症）。 



  

5.2.2 安全性指标二（与新型穿刺用定位装置相关并发症）为：①患者

对医用粘合剂产生皮肤过敏；②使用过程中发生装置构件松脱或粘合失

败导致滑落现象发生。 

6. 随访安排 

本项目在出院前需完成临床使用状况评估，出院后 30天安排后续随访。 

7. 数据管理与统计分析方法、知情同意、伦理学考虑等内容： 

为研究所需，符合入选标准的患者将按照入组先后顺序由小到大分给随

机号以适用于整个研究。本研究通过随机表法进行试验分组。 

7.1 统计分析 

由统计专家和主要研究者根据研究方案制订统计分析计划，在数据锁定

前完善形成文件。本研究通过随机表法进行分组，采用前瞻性、开放性、

随机对照法进行研究。采用 SPSS20.0 软件对数据进行统计分析，采用

χ2检验比较计数资料，P<0.05 则表明具有统计学意义。 

7.2 主要疗效指标 

   对主要疗效指标采用非劣效性检验，同时给出差值的 95%的可信区

间，如果可信区间的下限大于-7%，则认为具有非劣效性。非劣效性检

验将基于 PP 集进行分析。 

7.3 安全性分析 

列表描述本次试验所发生的不良事件，用 Fisher 检验比较组间不

良反应的发生率，组间的实验室检查的异常率（有临床意义的异常率），

检验结果在试验前后正常/异常变化情况以及发生异常改变时与试验药

物的关系。除非劣效检验为单侧检验，α=0.025,其它所有的统计检验

均采用双测检验，P值≤0.05将被认为所检验的差别有统计学意义。 



  

（三）质量管理方案（请对保证项目质量和进度的相关措施进行介绍）； 

本研究过程中，将由申办者指派的临床监查员定期对研究医院进行

现场监查访问，以保证研究方案的所有内容都得到严格遵守和填写研究

资料的正确。参加研究人员必须经过统一培训，统一记录方式与判断标

准。整个临床试验过程均应在严格操作下进行。研究者应按病例报告表

填写要求，如实、详细、认真记录 CRF中各项内容，以确保病例报告表

内容完整真实、可靠。临床试验中所有观察结果和发现都应加以核实，

以保证数据的可靠性，确保临床试验中各项结论来源于原始数据。在临

床试验和数据处理阶段均有相应的数据管理措施。 

（四）项目主要研究者分工（如有协作单位，需列明协作单位的项目任

务分工及负责人）。 

 

项目进行阶段 主要研究者 分工 

产品设计图纸评审（包括瓶

体、面板、面板印刷） 

金跃辉 设计研发 

模具加工 殷青 

初样品测试 周海燕 

模具修改 殷青 

定稿样品测试 周海燕 

工艺流程确定 殷青 工艺确认 

设备采购 周海燕 

样品生产及灭菌确认 殷青 

型式检验 殷青 国家认可检测 

临床试用前期评估及安排 余雷，陆舜，

叶剑定 

临床伦理评审与临

床试验申请 

临床试用评估 徐云华，焦静，

曹文尉，殷青 

临床试验，数据收

集，专利申请，文章

撰写。 

 

 



  

Article information: https://dx.doi.org/10.21037/jtd-20-3282 


