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[摘　要]目的　评价一次性电子宫腔镜用于宫腔内诊断和辅助手术的有效性及安全性.方法　本试验于２０２１年１月至５
月在苏州市立医院、浙江大学医学院附属妇产科医院、泰州市人民医院入组１３６例受试者,１∶１随机分配到试验组或对照组.试

验组使用一次性电子宫腔镜进行宫腔内诊断和辅助手术,对照组使用市售宫腔镜进行宫腔内诊断和辅助手术.评价两组图像质

量,记录手术情况、试验用器械与手术器械兼容性等.结果　试验组和对照组图像质量优良率差异无统计学意义(P＞０．０５),两组

对宫颈管、宫腔形态、宫底、宫壁均具有良好成像效果;两组器械均能顺利完成诊断或辅助手术,试验组和对照组试验器械与手术

器械的兼容性满意率无统计学差异(９１．７％vs．９５．７％,PFisher＞０．０５);试验组具有良好的进出水性能、摄像性能、图像同步到主机

显示器的性能,并具有良好的稳定性,与对照组相比差异无统计学意义(P＞０．０５);试验组和对照组不良事件发生率差异无统计

学意义(１６．２％vs．１０．３％,χ２＝１．０２４,P＞０．０５),且不良事件均与试验器械无关,未发生严重不良事件及器械缺陷.结论　本研

究使用的一次性电子宫腔镜能够满足临床诊断和辅助手术需要,且安全性良好.
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[Abstract]ObjectiveToevaluatetheefficacyandsafetyofsingleＧuseelectronichysteroscopyforintrauterinediagnosisandassisted

surgery．MethodsThistrialwasconductedfromJanuarytoMay２０２１atSuzhouMunicipalHospital,Women􀆳sHospitalSchoolof

MedicineZhejiangUniversity,andTaizhouPeople􀆳sHospital．Atotalof１３６participantswereenrolledandrandomlyassignedina１

∶１ratiototheexperimentalgrouporthecontrolgroup．Theexperimentalgroupunderwentintrauterinediagnosisandassisted

surgeryusingasingleＧuseelectronichysteroscope,whilethecontrolgroupusedacommerciallyavailablehysteroscopeforthesame

procedures．Imagequalitywasassessedinbothgroups,andsurgicaldetails,aswellasthecompatibilitybetweenthetrialdeviceand

surgicalinstruments,wererecorded．ResultsTherewasnostatisticallysignificantdifferenceinexcellentimagequalityratebetween

theexperimentalandcontrolgroups (P ＞０．０５)．Bothgroupsachievedgoodimagingofthecervicalcanal,uterinecavity

morphology,fundus,anduterinewalls．Thediagnosticandassistedsurgicalproceduresweresuccessfullycompletedinbothgroups,

withnosignificantdifferenceinthecompatibilitysatisfactionratebetweenthetrialdeviceandsurgicalinstruments(９１．７％vs．

９５．７％,PFisher＞０．０５)．Theexperimentalgroupdemonstratedgoodperformanceintermsofirrigationandsuctioncapabilities,

imagingquality,synchronizationofimageswiththemainmonitor,andoverallstability,withnostatisticallysignificantdifferences

comparedtothecontrolgroup(P＞０．０５)．Theincidenceofadverseeventsdidnotsignificantlydifferbetweentheexperimentaland

controlgroups(１６．２％ vs．１０．３％,χ２＝１．０２４,P＞０．０５)．Alladverseeventswereunrelatedtothetrialdevice,andnoserious

adverseeventsordevicedefectsoccurred．ConclusionThesingleＧuseelectronichysteroscopeusedinthisstudymeetstheclinical

needsforintrauterinediagnosisandassistedsurgerywhiledemonstratinggoodsafety．
[Keywords]hysteroscopy;intrauterinediagnosis;assistedsurgery;efficacy;safety
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　　宫腔镜多用于如宫腔粘连、子宫粘膜下肌瘤、宫

内节育器异常、子宫畸形、子宫内膜息肉等疾病的治

疗,具有创伤小、效价比高、术后恢复迅速和不切除

子宫等符合患者生理与心理要求的特点[１].现有的

宫腔镜使用的是圆形头部,且硬管宫腔镜在使用时

会摩擦内腔道,从而增加患者痛苦;硬性光学宫腔镜

使用后需要清洗、消毒和灭菌,如未严格处理,将产

生交叉感染风险[２Ｇ３].针对上述不足,有公司发明一

次性电子宫腔镜,其头部旋转能够增加视野,在内部

旋转的同时,软包皮和支撑外管不旋转,不会与患者

体内腔道摩擦,减少患者的疼痛;两个冲洗进水孔喷

水出来经过摄像头,能够把摄像头上附着的粘液冲

洗干净,有效保持摄像头清洁[４];工作通道在出水的

同时,能够进入手术器械,互相不影响;减少了光纤

制造成本,发光二极管(lightemittingdiode,LED)组

装工艺简单,可直接嵌入到对应的孔中;在保持圆形

头部尺寸不变的情况下,增加椭圆的长端及宫腔镜

的工作通道内径尺寸[５Ｇ６].试验器械为一次性使用

产品,可避免交叉感染.该一次性电子宫腔镜已通

过国家药品监督管理局认可的检测机构检测,符合

一次性电子宫腔镜产品技术要求所规定的各项性能

指标.为进一步评价其用于宫腔内诊断和辅助手术

的有效性及安全性,本项目组开展该临床研究.

１资料与方法

１．１研究对象

本试验于２０２１年１月至５月在３家临床试验中

心入组１３６例受试者,按照１∶１的比例随机分配到

试验组或对照组.临床试验中心分别为０１苏州市

立医院、０２浙江大学医学院附属妇产科医院、０３泰

州市人民医院,均为三级医院,具有开展医学临床试

验资质.研究入选标准:①１８周岁≤年龄≤７０周

岁,女性;② 拟进行宫腔探查,和/或取活检组织,

和/或刮宫,和/或粘连松解术的患者;③理解试验目

的,自愿参加并签署知情同意书者.排除标准:①宫

腔过度狭小或宫颈过窄者;②近三个月有子宫穿孔

或子宫手术者;③活动性子宫出血(少量出血或特殊

指征者例外);④急性或亚急性生殖道感染者;⑤宫

颈恶性肿瘤;⑥体温≥３７．５℃者;⑦妊娠或哺乳期患

者;⑧近１个月内参与其他器械临床试验项目;⑨研

究者认为其他不适宜参与临床试验者.研究获得伦

理委员会批准(伦理批号:QＧ２０２０Ｇ０２０ＧH０１).

１．２样本量的计算

器械审评中心２０１８年２月９日发布的«X射线

计算机体层摄影设备注册技术审查指导原则(２０１８
年第２６号)»提示“受试者的影像质量达到“临床影

像质量优良率”至少为９５％”.参考«影像型超声诊

断设备(第三类)技术审查指导原则(２０１５年修订版)

(２０１５年第１１２号)»,假设本研究对照组图像优良率

为９６％,验证试验产品是否非劣效于对照组.

检验假设:假设把握度１－β＝０．８,显著水平α＝

０．０２５(单侧检验),非劣效界值为１０％.以图像质量

优良率为主要终点指标,预设对照组产品图像质量

优良率为９６％,试验组产品与对照组产品疗效相同,

采用PASS计算得每组所需样本量为６１例,同时考

虑约１０％的脱落率,试验组与对照组共需１３６例受

试者.

１．３研究方法

按照试验流程接受相关检查和基线数据收集.

试验组受试者使用试验产品一次性电子宫腔镜(江

苏济远医疗科技有限公司发明)进行宫腔内诊断和

辅助手术,对照组受试者使用市售宫腔镜(hysterosＧ

copy)进行宫腔内诊断和辅助手术.完成诊断或辅

助手术后研究者针对试验用器械的图像质量进行评

价,记录手术是否成功,评价试验用器械与手术器械

兼容性等.从使用宫腔镜开始至受试者出组记录其

是否发生不良事件及严重不良事件.全部受试者出

组后进行统计分析,评价试验产品一次性电子宫腔

镜总体图像质量的优良率是否非劣效于对照产品.

本研究试验用医疗器械的诊疗方法:①连接方

式:先插上主机的电源,一次性电子宫腔镜从包装中

取出,将手柄底部连接线的雷莫接头与同公司医用

内窥镜图像处理器的面板接口进行连接,手柄底部

的进出水接口鲁尔接头分别与冲水和抽水软管连接

(使用者自备的膨宫机),管路的鲁尔接头应符合GB∕

T１９６２．１Ｇ２０１５的要求;②设备启动:按下医用内窥镜

图像处理器前面板开关,后面板开关打开到 ON 状

态,开始使用设备;③开始监测:一次性电子宫腔镜

使用时,可以通过医用内窥镜图像处理器进行图像

显示,首先开机通过主菜单进行白平衡操作;宫腔镜
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头端对准一张白纸,按一下白平衡按钮,进行色彩调

节;另外可以通过按键进行操控宫腔镜显示图像的

窗口大小、冻结画面、LED亮度的调节、图像的拍摄

和录像;④设备关闭:设备使用完后,将主机前后电

源关闭,打到 OFF档;连接线拔出,停止使用设备.

１．４各数据集分析人群

本研究分析人群:①全分析集(fullanalysisset,

FAS):本研究使用过试验组或者对照组器械,并有

疗效评价的受试者,FAS集将用于主要和次要指标

的评价;②符合方案集(perＧprotocolset,PPS):所有

符合试验方案、依从性好、完成试验方案规定的诊

断/辅助手术并完整填写病例报告表(casereport

form,CRF)的病例,PPS集将用于主要和次要指标

的评价;③安全性分析集(safetyanalysisset,SS):本

研究使用过试验组或者对照组器械,并有相应的安

全性评价记录的受试者.

１．５统计学方法

本研究采用的软件为SAS９．４统计软件,样本

量计算采用PASSVersion１１．０．７软件.本研究定量

指标符合正态检验,使用计算均数±标准差(x－±s)描

述,组间比较采用t 检验;分类指标描述采用例数

(n)和百分比(％),组间比较采用χ２ 检验或 Fisher

精确概率法,等级资料采用 Wilcoxon秩和检验或

CMH 检验.所 有 的 统 计 检 验 均 采 用 双 侧 检 验,

P＜０．０５被认为差别有统计学意义.

２结果

２．１入组情况

本临床试验共有３家中心参与,共筛选１４１例受

试者,筛选失败５例,随机纳入１３６例,其中试验组

６８例,对照组６８例.试验过程中未发生脱落,１３６
例受试者均完成研究.筛选号３S０１３号受试者(０３
中心,对照组)术后查房记录(２０２１．３．１２、２０２１．３．１４、

２０２１．３．１６)中有影像评价专家的查房记录,因受试者

随机过程和手术记录中存在受试者分组信息,可能

存在影像评价专家获知受试者分组情况的风险.为

客观评价受试者影像,该受试者不纳入PPS数据集.

２．２人口学特征

试验组与对照组年龄、身高、体重、体质量指数

(bodymassindex,BMI)分布均衡可比,差异无统计

学意义(P＞０．０５);试验组子宫穿孔或子宫手术既往

史比例高于对照组,差异有统计学意义(χ２＝７．４７３,

P＜０．０５),见表１.

表１　两组患者人口学特征、病史、术前信息比较[x－±s,n(％)]

Table１　Comparisonofdemographiccharacteristics,medicalhistoryand

preoperativeinformationbetweenthetwogroups[x－±s,n(％)]

指标 对照组(n＝６８) 试验组(n＝６８) χ２/t P

平均年龄(岁) ３７．２８±８．７２ ３９．８１±９．０９ １．６５６ ０．１００

平均身高(cm) １５９．２１±４．７１ １６０．１１±５．２２ １．０５６ ０．２９３

平均体重(kg) ５８．２０±８．８４ ５７．０９±８．７０ ０．７３８ ０．４６２

平均BMI(kg/m２) ２２．５１±３．２６ ２２．７１±３．３６ ０．３５２ ０．７２５

子宫穿孔或子宫手术既往史 ３８(５５．９０) ５３(７７．９０) ７．４７３ ０．００６

过敏史 ５(７．４０) ６(８．８０) ０．０９９ ０．７５３

２．３术前信息

两组受试者术前均接受血常规检查,检查项目

包括白细胞计数、红细胞、血小板计数、血红蛋白及

中性粒细胞百分比.９例试验组受试者、４例对照组

受试者术前血红蛋白检查显示超出正常范围且有临

床意义,异常原因为受试者具有贫血病史等.其他

指标均显示正常或超出正常范围但无临床意义.

２．４手术信息

试验组有２０例受试者(２９．４％)进行诊断,对照

组有１４例受试者(２０．６％)进行诊断,两组差异无统

计学 意 义 (P ＞０．０５);试 验 组 有 ２４ 例 受 试 者

(３５．３％)术中使用辅助器械,对照组有２３例受试者

(３３．８％)术中使用辅助器械,两组差异无统计学意

义(P＞０．０５).
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２．５主要有效性评价指标

基于FAS数据集的统计分析:试验组和对照组

优良率均为９４．１％(６４/６８),两组差异无统计学意义

(P＞０．０５);试验组与对照组图像质量优良率的差值

单侧９７．５％可信区间下限为－９．１％,大于预设非劣

效界值－１０％,非劣效结论成立;基于 PPS数据集

的统计分析:试验组优良率为９４．１％(６４/６８),对照

组优良率为９４．０％(６３/６７),两组差异无统计学意义

(P＞０．０５);试验组与对照组图像质量优良率的差值

单侧９７．５％可信区间下限为－８．９％,大于预设非劣

效界值－１０％,非劣效结论成立,见表２至表４.

表２　图像质量综合评分分析[n(％)]

Table２　Comprehensiveanalysisofimage

qualityscores[n(％)]

评分

FAS

试验组
(n＝６８)

对照组
(n＝６８)

PPS

试验组
(n＝６８)

对照组
(n＝６７)

１分 ０ ０ ０ ０

２分 １(１．５) １(１．５) １(１．５) １(１．５)

３分 ３(４．４) ３(４．４) ３(４．４) ３(４．５)

４分 ５７(８３．８) ５１(７５．０) ５７(８３．８) ５０(７４．６)

５分 ７(１０．３) １３(１９．１) ７(１０．３) １３(１９．４)

Z －１．１８３ １．２０３

P 　０．２３７ ０．２２９

表３　图像质量综合评分优良率分析[n(％)]

Table３　Analysisoftheexcellentimagequalityrate[n(％)]

评分

FAS

试验组
(n＝６８)

对照组
(n＝６８)

PPS

试验组
(n＝６８)

对照组
(n＝６７)

优良 ６４(９４．１) ６４(９４．１) ６４(９４．１) ６３(９４．０)

未优良 ４(５．９) ４(５．９) ４(５．９) ４(６．０)

χ２ ０．０００ ０．０００

P １．０００ １．０００

表４　图像质量评价非劣效分析

Table４　NonＧinferiorityanalysisofimagequalityevaluation

组别

FAS

预设标准
(非劣效界值) ９７．５％CI

PPS

预设标准
(非劣效界值)９７．５％CI

试验组

对照组
－０．１００ －０．０９１ －０．１００ －０．０８９

２．６操作成功率、试验产品与手术器械兼容性

基于FAS、PPS数据集的统计分析:试验组与对

照组器械操作成功率均为１００％,诊断或辅助手术

顺利完成.FAS、PPS数据集分析均显示试验组试

验器械与手术器械兼容性满意率为９１．７％(２２/２４),

对照组为９５．７％(２２/２３),两组差异无统计学意义

(P＞０．０５),见表５.

表５　试验产品与手术器械兼容性分析[n(％)]

Table５　Compatibilityanalysisbetweenthetrial

deviceandsurgicalinstruments[n(％)]

满意度

FAS

试验组
(n＝２４)

对照组
(n＝２３)

PPS

试验组
(n＝２４)

对照组
(n＝２３)

满意 ２２(９１．７) ２２(９５．７) ２２(９１．７) ２２(９５．７)

一般 １(４．２) １(４．３) １(４．２) １(４．３)

不满意 １(４．２) ０ １(４．２) ０

P ０．９９９ ０．９９９

　　注:采用Fisher精确概率法.

２．７整体机能评价

试验器械整机性能评价包括宫腔镜进出水性

能、宫腔镜摄像性能、宫腔镜图像同步到主机显示器

的性能及稳定性.FAS、PPS数据集分析显示:试验

组器械宫腔镜进出水性能满意率为９８．５％,１例评

价为一般,即进出水装置安装便捷性一般,密封性一

般,进水管无漏水.试验组及对照组宫腔镜摄像性

能、宫腔镜图像同步到主机显示器的性能及稳定性

满意率均为１００％.两组各评价指标满意率占比均

无统计学差异(P＞０．０５),见表６.

２．８安全性评价指标

试验组不良事件发生率为１６．２％(１１/６８),对照

组为１０．３％(７/６８),两组差异无统计学意义(P＞

０．０５);两组受试者发生的不良事件严重程度均为轻

度;试验组８例受试者１０例次不良事件结局为缓

解,３例受试者３例次为继续,对照组不良事件结局

均为缓解,两组差异无统计学意义(P＞０．０５);未发

生因不良事件导致的脱落,见表７.
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表６　整机性能评价分析[n(％)]

Table６　Evaluationofoveralldeviceperformance[n(％)]

指标
FAS

试验组(n＝６８) 对照组(n＝６８)

PPS

试验组(n＝６８) 对照组(n＝６７)

宫腔镜进出水性能

　满意 ６７(９８．５) ６８(１００．０) ６７(９８．５) ６７(１００．０)

　一般 １(１．５) ０ １(１．５) ０

　不满意 ０ ０ ０ ０

　Z ０．９８５ －０．９７８

　P ０．３２４ 　０．３２８

宫腔镜摄像性能

　满意 ６８(１００．０) ６８(１００．０) ６８(１００．０) ６７(１００．０)

　一般 ０ ０ ０ ０

　不满意 ０ ０ ０ ０

　Z ０．０００ ０．０００

　P １．０００ １．０００

宫腔镜图像同步到主机显示器的性能

　满意 ６８(１００．０) ６８(１００．０) ６８(１００．０) ６７(１００．０)

　一般 ０ ０ ０ ０

　不满意 ０ ０ ０ ０

　Z ０．０００ ０．０００

　P １．０００ １．０００

稳定性

　满意 ６８(１００．０) ６８(１００．０) ６８(１００．０) ６７(１００．０)

　一般 ０ ０ ０ ０

　不满意 ０ ０ ０ ０

　Z ０．０００ ０．０００

　P １．０００ １．０００

表７　不良事件分析(SS)[n(％)]

Table７　Analysisofadverseevents(SS)[n(％)]

指标
试验组(n＝６８)

例次 例数

对照组(n＝６８)

例次 例数
χ２/Z P

所有不良事件 １３ １１(１６．２) ９ ７(１０．３) １．０２４ ０．３１１

严重不良事件 ０ ０ ０ ０ － －

导致脱落的不良事件∗ ０ ０ ０ ０ － －

所有不良事件严重程度 ０．０００ １．０００

　轻 １３ １１(１６．２) ９ ７(１０．３)

　中 ０ ０ ０ ０

　重 ０ ０ ０ ０

(转下表)
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(续上表)

指标
试验组(n＝６８)

例次 例数

对照组(n＝６８)

例次 例数
χ２/Z P

不良事件结局 / ０．２４５

　消失 ０ ０ ０ ０

　缓解 １０ ８(１１．８) ９ ７(１０．３)

　继续 ３ ３(４．４) ０ ０

　转归为严重不良事件 ０ ０ ０ ０

严重不良事件转归 － －

　症状消失无后遗症 ０ ０ ０ ０

　症状消失有后遗症 ０ ０ ０ ０

　症状好转 ０ ０ ０ ０

　症状持续 ０ ０ ０ ０

与研究器械的关系 ０．０００ １．０００

　肯定有关 ０ ０ ０ ０

　很可能有关 ０ ０ ０ ０

　可能有关 ０ ０ ０ ０

　可能无关 ０ ０ ０ ０

　肯定无关 １３ １１(１６．２) ９ ７(１０．３)

　　注:∗ 指受试者是否因此不良事件退出试验选择“是”的不良事件;/表示采用Fisher精确概率法.

３讨论

３．１宫腔镜的临床应用

与经阴道超声和子宫输卵管造影等检查相比,宫

腔镜检查可在直视下全面观察宫腔、宫颈管等,同时

可定位活检病灶,是诊断宫腔疾病的金标准[７Ｇ９].目

前宫腔镜主要结构包括宫腔镜腔镜、后端光源系统、

后端成像系统和显示打印系统;腔镜体内有两条光导

纤维束:一条叫光束,它是用来将冷光源产生的光线

传导到被观测的物体表面,将被观测物表面照亮;另

一条叫像束,它是把数万根直径在１微米以下的光导

纤维按一行一行顺序排列成一束,一端对准目镜,另

一端通过物镜片对准被观测物表面,然后在通过后端

录像系统进行图像处理显示出来,结构复杂,不易操

作和可控;通过光纤传输,直径范围没有电子宫腔镜

应用更广泛.加之可重复使用的宫腔镜系统价格较

为昂贵,后期维修的成本较高,需要专人对其进行清

洗、消毒等,且随着使用时间的不断延长,可重复使用

的宫腔镜发生故障的概率也随之上升[１０Ｇ１２].

近３０年以来,微创外科技术经历了一个飞速发

展的黄金年代,以满足患者治疗疾病外日益增长的

美容微创及术后快速康复的需求.国内微创手术中

内窥镜多使用karlStorz、OLYMPUS、Stryker等国

际医疗品牌,价格及维护费用昂贵,其中karlStorz
内窥镜使用占比达３０％~４０％.随着经济的发展

及医学的进步,目前国产医疗器械尤其是电子内窥

镜发展迅猛,国产品牌占有率正在不断扩大.为评

价一次性电子宫腔镜有效性及安全性,本实验采用

宫腔检查镜及附件作为对照.

３．２一次性宫腔镜的优点

一次性电子宫腔镜在宫腔内诊断和辅助手术方

面具有以下优点:①高清晰度图像:采用先进的电子

成像技术,能够提供高分辨率的图像,使医生能够更

清晰地观察宫腔内的细微结构和病变.②实时观

察:可以实时显示宫腔内的状况,帮助医生在手术过

程中进行精确的操作和判断,提高手术的成功率和

安全性.③操作简便:设计简洁,易于操作,减少了

医生的学习曲线和操作难度,使得手术过程更加顺

畅.④无痛苦、无创伤:由于其小巧的设计和柔软的

材料,患者在检查和手术过程中感受到的不适和疼

痛大大减少,恢复时间也显著缩短.⑤降低感染风

险:一次性使用的特点避免了传统器械需要反复消

毒的过程,从而大大降低了交叉感染的风险,提高了

手术的安全性.⑥快速准备和使用:无需复杂的消

毒和准备工作,可以在短时间内完成术前准备,提高

了手术效率,尤其适用于急诊和大量门诊手术的需
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求.⑦多功能性:不仅可以用于诊断,还可以进行一

些微创手术操作,如切除子宫内膜息肉、子宫肌瘤

等,实现了诊断和治疗的一体化.⑧视频记录和分

享:可以连接摄像设备,将手术过程记录下来,便于

术后分析、教学和与患者沟通,增加医疗透明度.

⑨成本效益:尽管一次性电子宫腔镜的初始采购成

本较高,但其减少了消毒、维护和潜在感染相关的费

用,从长远来看具有一定的成本效益[１３].

３．３一次性宫腔镜与可重复宫腔镜图像质量、安
全性

本研究中采用一次性电子宫腔镜、宫腔检查镜

及附件对患者进行宫腔内诊断或辅助手术的随机对

照临床试验结果显示,两组器械的图像优良率无统

计学差异,对宫颈管、宫腔形态、宫底、宫壁均具有良

好成像效果.两组器械均能顺利完成诊断/辅助手

术,试验器械与手术器械的兼容性评价、整机性能评

价无统计学差异,试验器械具有良好的进出水性能、

摄像性能,图像同步到主机显示器的性能,并具有良

好的稳定性.试验组和对照组不良事件发生率无统

计学差异,且均与试验器械无关,未发生严重不良事

件及器械缺陷.karlStorz等宫腔镜机组系统购买

及维修昂贵,限制了宫腔镜手术在基层医疗机构及

经济欠发达地区的发展,本研究采用的一次性电子

宫腔镜主体机组价格约为karlStorz宫腔镜主体机

组价格的１/２０.karlStorz等可重复消毒使用宫腔

镜检查镜体及操作器械,清洗消毒需耗费较多人力

成本及时间成本,不适用于宫腔镜单日手术体量较

大的医疗结构.本研究采用的一次性电子宫腔镜,

外鞘４．８mm,含有５Fr操作通道,符合阴道内镜技

术,扩大了门诊诊疗应用场景,对青春期前、绝经后

女性及宫颈狭窄女性有较大优势;镜体一次性使用,

减少了器械清洗消毒维护时间成本,减少交叉感染,

使手术更加高效、安全及便捷.

综上所述,本研究将一次性电子宫腔镜和可重

复使用的宫腔镜进行对比,结果得出,一次性电子宫

腔镜的图像质量与可重复使用的宫腔镜较为相近,

且两种仪器的操作性能、不良反应发生情况等无统

计学差异,提示该一次性电子宫腔镜能够满足临床

诊断和辅助手术需要,且安全性良好.
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