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摘 要：【目的】　评估第三代适用于局部晚期宫颈癌的腔内联合组织间插植近距离放疗（IC-ISBT）施源器模板，

以期提升治疗效果。【方法】　对中山大学肿瘤防治中心在 2023年 01月至 2023年 10月期间收治的 IB3-ⅣB期宫颈癌

患者进行回顾性研究，收集并分析这些患者接受外照射治疗前后的磁共振影像资料。根据外照射后肿瘤残留情

况，勾画出高危临床靶区（HR-CTV），据此设计了一种第三代的 IC-ISBT施源器模板。进一步比较使用该施源器模

板（模板插植组）与传统徒手插植方式（徒手插植组）在治疗宫颈癌方面的剂量学和疗效差异。通过统计学方法分

析两组数据，以检验两种方法的有效性及安全性。【结果】　第三代施源器模板能够适配不同的宫颈结构，优化针道布

局。模板插植组肿瘤体积明显大于徒手插植组，且具有统计学差异。在剂量学覆盖（V100%）方面，与徒手插植组相

比，模板插植组显示出显著的统计学差异，表现出更优的剂量覆盖。同时，第三代模板在直肠和乙状结肠的保护方

面显示出优势，潜在降低高剂量点，而在膀胱的剂量学方面与徒手插植方法没有显著差异。两组间的宫颈原发灶

缓解率差异无统计学意义。【结论】　第三代 IC-ISBT施源器模板设计科学合理，尤其适用于肿瘤体积较大、分期较晚

的患者。其操作简便，重复性强，在剂量分布和周围关键器官保护方面表现出明显优势，具备作为常规治疗模板推

广应用的潜力。
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Abstract：【Objective】 To evaluate a third-generation applicator template for intracavitary combined with interstitial 
brachytherapy （IC-ISBT） suitable for locally advanced cervical cancer， aiming to improve therapeutic outcomes.
【Methods】 A retrospective study was conducted on patients with stage IB3-Ⅳ B cervical cancer treated at Sun Yat-sen 
University Cancer Center from January 2023 to October 2023. Magnetic resonance imaging data before and after external 
beam radiation therapy were collected and analyzed. According to the residual tumor after external beam radiation， high-
risk clinical target volumes （HR-CTV） were delineated， based on which a third-generation IC-ISBT applicator template 
was designed. The dosimetric and therapeutic differences between using this applicator template （template implantation 
group） and traditional freehand interstitial implantation （freehand implantation group） were further compared. Statistical 
methods were used to analyze the data from both groups to test the efficacy and safety of the two approaches.【Results】 The 
third-generation applicator template could accommodate different cervical structures and optimize needle path layout. The 
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tumor volume in the template implantation group was significantly larger than in the freehand implantation group， showing 
statistical differences. In terms of dosimetric coverage （V100%）， the template implantation group exhibited significant 
statistical differences compared with the freehand implantation group， demonstrating superior dose coverage. Additionally， 
the third-generation template showed advantages in protecting the rectum and sigmoid colon by potentially reducing high-
dose points， while there were no significant differences in bladder dosimetry between the two methods. The primary 
cervical lesion remission rates were similar between the two groups.【Conclusion】 The third-generation IC-ISBT applicator 
template is scientifically and rationally designed， especially for patients with larger tumor volumes and later stages. It is 
easy to operate， highly reproducible， and shows significant advantages in dose distribution and protection of surrounding 
critical organs. The template has the potential to be widely applied as a routine treatment option.

Key words： cervical cancer； intracavitary combined with interstitial； brachytherapy applicator template； freehand 
insertion； dosimetry
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近距离放射治疗是局部晚期宫颈癌根治性放

疗不可或缺的一个环节。腔内联合组织间插植近

距离放疗（IC-ISBT）技术能够在宫颈中心区域实现

高剂量辐射的同时，确保靶区剂量的适形覆盖［1］。

随着三维图像引导下近距离放疗技术的发展，个体

化施源器的放置已成为可能，这对提高放疗的精确

度和患者的治疗体验至关重要［2］。然而，国外开发

的 IC-ISBT 施源器模板并不完全适合中国女性患

者的解剖特征，且成本较高［3］。国内多数医疗机构

仍主要采用传统的徒手布针插植技术，该方法存在

准确性和重复性不足的问题，患者的治疗体验也有

待提升。因此，研发一款符合中国国情、操作简便、

精度高的 IC-ISBT 施源器模板成为当务之急。在

此背景下，我们的研究团队自行设计并改良了一款

新型圆柱形多通道阴道后装施源器模板（Ⅲ号），

于 2023 年 获 批 实 用 新 型 专 利（专 利 号 ：ZL 
202320280646.4）。与前代产品相比［4-5］，新一代模

板在设计上更加人性化，考虑到了局部晚期宫颈癌

患者常见的宫旁组织侵犯情况，提供更为精确的靶

区覆盖，同时更好地保护正常组织。在设计新型施

源器模板时，我们充分利用了先进的三维成像技术

来指导模板的制作和使用，以达到更优的放疗效

果。进一步地，我们进行了真实世界的病例对照分

析，将新一代模板插植的患者治疗数据与传统徒手

插植患者的数据进行了详细比较。通过分析剂量

覆盖和近期治疗效果，我们得出了支持新模板推广

应用的有力证据。这项工作不仅有助于提升宫颈

癌治疗水平，还可以提高患者的生活质量及治疗满

意度。

1 材料与方法

1.1　设计模板的病例选取

选择本研究机构在 2023 年 01 月至 2023 年 10
月初接诊的无远处转移的局部晚期宫颈癌 IB3-Ⅳ
B期（基于国际妇产科协会最新 FIGO分期）的患者

99例，其中，67例患者使用了我们的施源器模板进

行插植放疗，而另外 32 例患者采用了徒手插植放

疗。每位患者均接受了根治性同步放化疗，外照射

处方剂量为 45~50 Gy分 25次。所有参与者在接受

外部照射之前和之后都进行了盆腔 MRI平扫和动

态增强扫描。本研究得到了中山大学肿瘤防治中

心伦理委员会批准（伦理号：B2023⁃456⁃01）。

1.2　施源器模板设计流程

收集了患者在盆腔外照射后 MRI显示的宫颈

残留肿物边缘各个方向（顺时针 3、6、9、12点）与宫

颈管中心的最大距离。如果存在骶韧带侵犯，额外

收集 4、8 点的数据。然后根据盆腔外照射前后

MRI显示的肿物状况，逐个勾画出近距离放疗的高

风险临床靶区（HR-CTV），并将其以宫颈管为中心

堆 叠 到 近 距 离 放 射 治 疗 计 划 系 统 Oncentra 
Brachytherapy Version4.6 （Nucletron，Elekta公司，瑞

典）所提供的标准宫颈图像上，进行三维重建。然

后依据宫腔管作为参考，测量并计算出覆盖85%以

上患者 HR-CTV 的所有直、斜子宫通道的位置，据

此设计一款新型多通道 IC-ISBT 阴道施源器模板，

并采用先进的生物相容性材料制造。

1.3　多通道IC-ISBT阴道施源器模板设计

结合盆腔外照射后宫颈残留肿物的特性，依据
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相应的HR-CTV叠加重建三维图［5］，设计了一种小

胖圆柱体式多通道 IC-ISBT源器模板（图 1）。该模

板圆柱部分长度为（9.5±0.55）cm，直径 2.0 cm；顶部

长径3.4 cm、短径2.0 cm，中心适配宫腔管。设计分

为A、B、C三个层次，左右对称，12个通道（C1-C12）
呈表盘状排列，同时在 2至 4点和 8至 10点之间扩

展 6 个 B 层孔（B1-B6）及 3 个 A 层孔（A1-A3）。根

据宫旁浸润程度，自行旋转选择，结合尾部硅胶底

板侧孔，可以实现对宫旁肿物不同角度的插植。设

计的AB侧孔放射源有效治疗半径为 0.5 cm，3点和

9 点方向的有效治疗范围为 2.2 cm。研究显示，

89%的患者在 3点处和 87%的患者在 9点处的残留

肿瘤未达盆壁，均在 2.2 cm 范围内。因此，该模板

可为 85%以上的患者提供有效治疗剂量。基于实

践经验，小胖基础针道 A2B3适用于宫旁浸润未达

盆壁的宫颈癌，而特殊针道双侧 B1B6则适合膀胱

后壁及尿道、直肠侵犯的宫颈癌。该施源器模板于

2023 年 获 得 实 用 新 型 专 利（ 专 利 号 ：ZL 
202320280646.4）并已试行量产。

1.4　临床应用

在 2023年 01月至 2023年 10月期间，初诊并不

具有远处转移的 67 例ⅡB-ⅣB 期宫颈癌患者（按

照最新的 FIGO 分期）在改良的施源器模板引导下

接受了 IC-ISBT。所有参与者在治疗前已签署了

知情同意书。根据妇科检查结果和盆腔MRI图像，

确定残留肿瘤的情况，设计子宫通道，将插针放入

施源器模板的预定位置，并在手术室将带针模具与

宫腔管置入患者阴道中，然后进行 CT 扫描。之后

调整针的深度以适应肿瘤的位置，进行第二次扫

描，数据导入计划系统，进行靶区勾画和计划设计，

评估后执行治疗。处方剂量和评价方法均依照本

团队的先前研究以及国际标准［6-7］。

1.5　评价方法

挑选进行了徒手插植后装放疗的 32例ⅡB-Ⅳ
A 期宫颈癌患者（FIGO 最新分期），并对两组在剂

量覆盖和近期疗效上进行比较。通过剂量体积参

数图记录靶区和危及器官的剂量数据，并结合盆腔

MRI 复查影像进行效果评估，研究符合 RECIST 标

准。本研究基于真实世界临床应用的数据进行回

顾性剂量分析和疗效评估。

1.6　统计处理

对早期病例的临床特征和残留肿物情况进行

描述性统计。使用 SPSS 软件，对后期应用病例两

组间的临床特征、疗效评价和剂量数据进行比较，

分类变量采用卡方检验或 Fisher精确检验，连续变

量采用 t 检验或 U 检验，P<0.05 视为有统计学

意义。

2 结 果

99 例 IB3-ⅣB 期宫颈癌患者，其中 67 例患者

使用了我们的施源器模板进行插植放疗，而另外

32 例患者采用了徒手插植放疗。对比分析显示，

两组患者在年龄、病理类型及分期等临床特征上差

异无统计学意义（P>0.05；表 1）。在放疗过程中，模

板插植组共进行了 339次后装放疗，徒手插植组则

进行了 163 次，所有放疗过程均顺利完成，未出现

脱靶或严重不良反应。

与徒手插植组相比，模版插植组入组患者相对

偏 晚 FIGO 2018 分 期（P=0.181 5），且 HR-CTV 
Volume 明显更大（P＜0.01）。两组患者的 HR-
CTV D90%均满足处方剂量要求且差异无统计学意

图1　小胖圆柱体式多通道 IC-ISBT源器模板

Fig. 1　Cylindrical multichannel IC-ISBT source 
template of Xiao Pang
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义，但模板插植组的 D98%，HR-CTV V100% 明显更高

（P=0.03，P<0.01）。在危及器官的剂量控制方面，

两组的膀胱、直肠和乙状结肠D2 cm³均满足限量要求

（P>0.05），但模板插植组的直肠 D0.1 cm³和乙状结肠

D0.1 cm³值相对较低（P<0.01；表2）。

最终，在疗效方面，两组的宫颈原发灶客观缓

解率均超过 96%，其中，完全缓解率分别为 49.2%
（33/67）和 53.1%（17/32），部分缓解率分别为 47.8%
（32/67）和 43.8%（14/32），这些差异无统计学意义

（P=0.878 6；表1）。

3 讨 论
宫颈癌是在全球及中国女性群体中均不容忽

视的重要公共卫生问题，在中国女性中发病率排第

4，死亡率第 7［8-9］。大多数患者确诊时已处于局部

晚期，主要接受根治性同步放化疗，其中近距离放

疗对疗效至关重要［10］。IC-ISBT技术是当前主流，

结合腔内后装和组织间插植后装治疗的优点，不仅

确保肿瘤中心接受高剂量辐射，同时使靶区剂量分

布更加适形，并降低危及器官的辐射剂量。

施源器的精确置入是宫颈癌近距离治疗成功

的关键［11］。在实施术后阴道内照射前，必须进行妇

科和盆腔检查，以确定阴道残端状态、形态和长度。

ABS 建议使用最大尺寸的阴道柱状或卵圆形施

源器贴合阴道残端，以实现最佳剂量分布［12］。

近年来 ，国 外 IC-ISBT 模 板 经 历 了 从 MUPIT 、

表1　99例 IB3-ⅣB期宫颈癌患者近距离放疗不同插植模式的临床特征及疗效评价对比

Table 1　Clinical characteristics and efficacy evaluation comparison of different implantation modes for brachytherapy 
in 99 patients with stage IB3-ⅣB cervical cancer 

Pathological type
  Squamous cell carcinoma
  Adenocarcinoma
  Other
FIGO 2018 staging
 ⅠB3
 ⅡB
 ⅢA
 ⅢB
 ⅢC
 ⅣA
 ⅣB
Efficacy evaluationa

  CR
  PR
  SD/PD
Age

Template implantation group 
（n=67 ）

65
2
0

1
9
2
1

34
6

12

33
32

2（SD）
57

Freehand implantation group 
（n=32 ）

31
1
0

0
4
1
2

21
4
0

14
17

1（PD）
56

Chi-square value

8.861 3

0.265 5

1 029b

P value

0.181 5

0.875 7

0.748
FIGO stands for the international federation of gynecology and obstetrics； CR indicates complete response； PR denotes partial response； SD 

signifies stable disease； PD represents progressive disease； a： The evaluation of gynecological examinations and cervical MRI results conducted 3 
months after treatment was based on solid tumor efficacy evaluation criteria； b： The Mann-Whitney U value was obtained by performing a U test on 
the median ages of the two groups.
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Syed-Neblett 到 现 代 的 Vienna Ⅰ/Ⅱ 、Utrecht 和

Venezia施源器等多次改进［13-14］。VeneziaⅠ施源器

基于环形腔内施源器，通过头端圆环孔引导平行于

宫腔管的插植针，可治疗宫旁 3 cm的肿瘤；研究表

明，它比单纯腔内施源器能更有效地覆盖靶区剂量

并降低 OAR 剂量。针对远端宫旁浸润的肿瘤，

VeneziaⅡ施源器增加了斜孔设计，引导成 20°斜角

的插植针。2017年应用的Venezia施源器结合尾部

会阴模板，实现多角度插植针导入，适用于多种影

像引导系统。然而，这些模板主要基于西方人体型

设计，中国女性体型和阴道尺寸较小，不完全适用。

此外，模板价格昂贵且为一次性使用，增加了治疗

费用。

目前，国内大部分中心依赖徒手插植技术进行

组织间插植。徒手插植虽可根据个体情况灵活布

针，但操作难度大、依赖医生经验，准确性和可重复

性较差，针道移位风险高，创伤较大，患者体验不

佳。因此，3D 打印技术在宫颈癌近距离治疗中的

应用逐渐兴起［15-17］。例如，Li 等［18］通过 3D 打印模

具对ⅣA期宫颈癌患者进行治疗，显示出其潜在疗

效。侯晓荣等［12］利用 3D打印技术制作个体化施源

器，使之与阴道残端贴合良好。王凤玫等［19］则认

为，3D 打印模型能有效指导个体化治疗。两种插

植方式在宫颈原灶的近期疗效上均无显著差异，均

表2　99例 IB3-ⅣB 期宫颈癌患者近距离放疗不同插植模式下靶区和危及器官的剂量参数对比

Table 2　Comparison of dose parameters for target areas and organs at risk under different implantation modes in 99 
cases of stage IB3-ⅣB cervical cancer patients receiving brachytherapy 

Dose parameters
HR-CTV
  Volume
  D90% /cGy
  D98% /cGy
  V100% /%
  EQD2 /cGy
Bladder
  D2 cm³ /cGy
  D1 cm³ /cGy
  D0.1 cm³ /cGy
  EQD2/cGy
Rectum
  D2 cm³ /cGy
  D1 cm³ /cGy
  D0.1 cm³ /cGy
  EQD2/cGy
Sigmoid colon
  D2 cm³ /cGy
  D1 cm³ /cGy
  D0.1 cm³ /cGy
  EQD2/cGy

Template implantation group （n=67）

87.94±35.62
637.74±40.84
541.84±41.09

94.15±2.69
872.05±69.94

472.4±63.51
505.59±62.15
578.16±91.40
741.00±132.95

416.72±64.28
450.79±62.72
516.61±72.12
606.59±138.62

353.69±95.76
392.89±95.13
478.18±110.89
481.38±171.88

Freehand implantation group （n=32 ）

69.55±27.94
633.35±25.18
535.67±32.27

93.51±2.27
862.6±48.10

471.78±72.45
509.77±67.59
539.95±98.96
738.83±171.86

413.12±68.95
457.00±65.98
539.85±80.88
598.63±142.36

366.78±67.62
410.47±71.02
509.19±107.83
498.21±135.94

t value

6.16
1.44
1.79
2.71
1.72

0.09
-0.65
-0.59

0.13

0.54
-0.98
-3.07

0.57

-1.62
-2.13
-2.76
-1.09

P value

＜0.01
0.15
0.03

＜0.01
0.08

0.92
0.51
0.55
0.88

0.58
0.32

＜0.01
0.56

0.1
0.03

＜0.01
0.27

HR-CTV refers to the high-risk clinical target volume； Dx% indicates the dose received by x% of the HR-CTV volume； V100% represents the 
percentage of the target volume that receives 100% of the prescribed dose； EQD2 is the equivalent dose in 2 Gy； and Dx cm³ refers to the dose 
received by x cm³ of the organ at risk.
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可实现95%以上的客观缓解率。

研究基于真实世界数据，比较了施源器模板插

植与徒手插植在 IC-ISBT 中的应用效果。相比徒

手插植，施源器模板插植具有以下优点：无需阴道

壁插植或填塞，可缩短操作时间，减轻患者痛苦；

插植针固定性高，不易移位，提升操作准确性

和可重复性；插植针位置明确，降低接针错误率。

分析 显 示，即使模版插植组患者肿瘤分期偏

晚 ，HR-CTV Volume 更 大 ，两 种 插 植 方 式 在

HR-CTV D90%剂量覆盖上差异无统计学意义，但模

板插植组的 HR-CTV D98% 和 HR-CTV V100% 明显更

高。模板插植组的直肠D0.1 cm³和乙状结肠D0.1 cm³值相

对较低，更好保护直肠和乙状结肠。宫颈原发灶近

期疗效方面，两种插植方式均可达到96%以上的缓

解率，差异无统计学意义。

多通道阴道施源器模板设计合理，充分实现腔

内联合插植放疗的优势，与徒手插植疗效相当，能

满足临床剂量要求，直肠，乙状结肠高剂量受量相

对更小，更好保护危及器官，靶区剂量覆盖率高，操

作简单，时间短，患者痛苦小，安全可靠，适用于临

床。模板操作简便，准确性和可重复性强，利于推

广，提高工作效率；插植时间短，创伤风险小，提高

患者依从性；造价低，可量化生产，减轻患者经济负

担。而且，与前 1、2代产品相比［4-5］，小胖针对巨大

肿瘤或宫旁浸润到盆壁、膀胱及直肠的患者，该模

板在布针范围及靶区剂量覆盖上，以及保护危机器

官更加具有优势。期待通过更大规模的临床研究，

以及后期副作用和疗效追踪，明确其作为常规模板

的应用价值。
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