聚焦超声外科临床技能培训实践与思考
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【摘要】  聚焦超声外科（focused ultrasound surgery，FUS）治疗技术应用于临床已20余年。2011年以来，依托“高强度聚焦超声肿瘤治疗培训基地”，以培养子宫肌瘤治疗的聚焦超声外科医师为目标，以刚获得执业医师资格准入的实习医师所具备的基本理论和技能为基础，设置工程技术原理、生物学效应及机制、微无创理念与临床思维、影像识别能力、手术操作培训、术后并发症管理等培训课程。通过理论教学、操作培训，经过严格的质量控制和培训效果评价，完成聚焦超声外科医师的初步培养。并且，培训对象后期可通过继续教育巩固学习效果，以获得稳定的技术和技能。
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【Abstract】  Focused ultrasound surgery (FUS) technology has been used for clinical treatment more than 20 years. Since 2011, the surgeons training program began in the treatment of uterine fibroids relying on the "High Intensity Focused Ultrasound (HIFU) Technology for Tumor Treatment Training Base". According to the theories and skills of clinicians who have just obtained the qualification of practicing physicians, teaching and training course were developed. That comprise engineering principles, biological effects and mechanisms, minimally invasive concepts and clinical thinking, image recognition ability, surgery skill and complication management. After strict quality training and performance evaluation, the initial training of focused ultrasound surgeons was completed. To acquire stable technology and skills, further continuing education was developed.
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聚焦超声手术（focused ultrasound surgery，FUS）是一种非侵入性治疗技术，是传统外科局部切除手术的替代疗法[1]。在全球，自1997年成功治疗首例恶性骨肿瘤病人以来，超声引导的高强度聚焦超声消融技术已逐步应用于肝癌、胰腺癌、乳腺癌、肾癌、子宫肌瘤、多部位软组织肿瘤等。据聚焦超声基金会（Focused Ultrasound Foundation）不完全统计，在2016年，子宫肌瘤治疗例数已逾7万例[2]。2011年以来，基于国家卫生与计划生育委员会批准的“高强度聚焦超声肿瘤治疗培训基地”，先后开展了针对临床专业7年制医学生、妇科医生、超声影像医生等不同来源的聚焦超声外科医师的临床培养和教学工作[3]。对子宫肌瘤治疗的聚焦超声外科临床技能的教学培训积累了较丰富的经验。 

1 聚焦超声外科技术特点

聚焦超声手术（FUS）是利用高强度聚焦超声（high intensity focused ultrasound，HIFU）在体内目标区域聚焦形成高能量的焦点，产生热效应、空化效应等致焦点区域的组织很短时间发生凝固性坏死，而焦域外的组织无明显损伤，通过控制焦点的三维组合运动，最终完成对整块靶组织的适形消融治疗。不同于传统手术或腔镜手术，手术过程中无手术切口及穿刺、无器械进入人体内操作、无直视或摄像技术观察术野。聚焦超声手术消融靶病灶像外科手术切除一样精确，而其引导和监控依靠超声或磁共振（magnetic resonance，MR）成像技术实现。

超声消融技术临床应用成功的基础包括稳定可靠的治疗设备、具有微无创医学理念的聚焦超声外科医生、微无创医学理念指导下的临床方案三个要素，而聚焦超声外科医师又是其中的关键因素。子宫肌瘤治疗的聚焦超声外科医师应具备局部热切除技术、影像学技术、妇科治疗技术等。

2 接受培训的医师

聚焦超声外科医师入职的基本条件应符合国家卫生与计划委员会制定的《肿瘤消融治疗技术管理规范》要求[4]。应具备临床医学专业或影像学专业执业资格的医生，有扎实的影像学及临床基础，经过规范培训，掌握并运用聚焦超声外科技术。

除了本学院七年制临床医学专业学生为刚获得执业医师资格的实习医生外，接受培训医师多为二级、三级医院的主治及以上级别医生，但其职业背景不统一，专业来源包括妇科、肿瘤科、超声科等专业。学员在临床经验上呈现不同特点：妇科医生对影像解剖容易熟悉、动手能力强；影像科医生在超声操作应用方面更熟悉，但由于HIFU治疗与诊断超声影像不同，为换能器下置式、影像远场成像，需要思维上的重大转变。 因此，如果采用单一的针对某一专业背景医生的教学，效果不理想。 

3 教学目的

培养有肿瘤局部治疗的现代理念、聚焦超声引导的影像解剖识别技能、具备妇科生殖内分泌知识的聚焦超声外科医师，并获得良性肿瘤超声消融治疗上岗合格证。

4 教学内容设置与教学实施

以刚获得执业医师资格准入的实习医师所具备的基本理论和技能为基础，设置教学课程和教学内容。

4.1
HIFU治疗系统与其工作原理

HIFU治疗系统与其工作原理的教学是医师培训的基础，经过理论结合实践的培训，考试合格后方可进入下一阶段学习。

聚焦超声外科治疗系统的特点如下[5]：①通过超声换能器发出超声波有良好的穿透性和聚焦性，可穿过人体组织（声通道）到达治疗靶区。②聚焦性能好，能量集中于焦点，确保被治疗部位（靶区）足够的能量沉积而不损伤邻近组织。③焦点可以移动，能对病灶进行运动式一次性适形消融。④通过影像技术对HIFU的高能聚焦点进行引导、监控，并能评价组织变化。⑤通常仅需单次治疗过程。

按照影像监控技术分为超声引导和MR引导两大类。超声监控系统通过HIFU消融后组织发生凝固性坏死后在超声声像图产生的灰度变化判断消融的效果；MR通过半实时温度图测定治疗热剂量，反馈局部能量沉积信息，作为疗效判断的依据。以本院使用的超声引导治疗系统为例，由声发生单元（聚焦型高声强超声换能器）、影像引导单元、床体、运动单元、控制单元、水处理单元及供电单元等主要部分构成。超声换能器发出的超声波经皮肤进入体内并在组织内聚焦，焦域处声强达几千至几万瓦特每平方厘米。指导学员熟悉设备的工作状态及简易检测，检测内容主要有：①功率源有无输出、输出的能量强度和形成的焦域形态；②术前制备标准的耦合水；③调整监控超声参数使图像显示呈最佳状态。

4.2 生物学效应及机制的教学

教学目的是让学员掌握超声消融的主要生物学效应，以及超声消融后生物组织的病理改变，了解影响超声消融生物学效应的主要因素及超声剂量调整依据。通过理论教学和离体实验认识超声热切除的“刀尖”——生物学焦域（biological focal region，BFR）[6]。

超声波在精确定位的靶区聚焦，焦域处超声波与生物组织相互作用产生高热效应、机械效应和空化效应，致组织瞬时（0.5~5 s）温升到60 ℃以上致组织热凝固坏死（necrosis），形成边缘锐利的焦域，称为BFR。BFR是热切除组织的基本单元。在显像系统的实时引导监控下，通过运动系统控制，使BFR在计划治疗区内运动，通过点-线-面-体组合原理对肿瘤进行适形热消融，达到治疗的目的。以BFR为基础，消融单位体积组织所需的超声能量即能效因子来量化超声剂量。依据能效因子的影响因素调整治疗的剂量。

4.3
微无创理念与临床思维培训 

聚焦超声外科技术作为微创外科技术的又一次飞跃，不仅“手术”路径上不受损，而且对病灶进行热切除损毁时，其邻近组织器官的结构要最大程度给予保护。真正实现“治疗——让病人受伤害更小”的微无创医学理念，其内涵包括治疗应使患者获益，不仅解决疾病对人的伤害，而且治疗手段本身对病人伤害最小化。伤害包括功能结构的伤害和心理伤害。心理伤害可能来自外观、组织器官缺失、对治疗措施的恐惧、焦虑等带来的心理影响[7]。因此，选择治疗手段时，要考虑以下关系：治疗本身的伤害与治疗获益的关系，决定是否需要治疗以及提供什么样的治疗方案供患者选择；权衡治疗的“彻底性”以及治疗本身的“伤害性”的关系，决定治疗的程度。如切除子宫可彻底解决肌瘤导致的月经量过度而改善生活质量，但如果因为子宫的丢失而导致忧郁等影响患者心理健康，子宫肌瘤剔除术等保留子宫的方式就是更适宜的选择。再如，子宫肌瘤患者中有剖宫产史并不少见，超声消融子宫肌瘤的同时，还应避免腹壁及瘢痕处的热损伤。

坚持以问题为导向的教学，在传统子宫肌瘤治疗方式的基础上，大胆探索有益于患者的治疗方案，解决临床实际需求。子宫肌瘤为激素依赖性良性肿瘤，好发于育龄期妇女，绝经后肌瘤停止生长，逐渐萎缩，甚至消失。子宫肌瘤治疗的临床思维培训应根据患者的年龄、生育史、再生育要求、临床症状、子宫肌瘤的大小、类型、数量制订HIFU治疗临床方案，指导避孕、受孕、随访观察等。

4.4  影像识别能力培训

从事子宫肌瘤聚焦超声手术的医师，需要掌握超声影像的基本知识并具有盆腔影像识别能力。来自妇科的医师熟悉盆腔解剖和子宫肌瘤病理学表现，需要把这些知识技能与影像整合起来。来自超声影像科的医师，熟悉影像的知识与技能，但还需要对超声近场（诊断超声显示为近场图像）与远场（治疗系统显示为远场图像）的图像进行比较识别。除了作为治疗引导的超声影像的识别外，对于子宫肌瘤的MR图像也应进入教学内容。超声消融子宫肌瘤后子宫肌瘤保留于体内，因此其影像病理学诊断尤为重要，MRI可作为子宫肌瘤的影像病理学诊断手段，在子宫肉瘤等生殖道恶性肿瘤的鉴别诊断中发挥重要作用。通过研究探讨法、病案教学法，学员逐步提升识别影像解剖、影像病理的能力。

4.5
超声引导的聚焦超声外科手术操作培训 

操作内容的实践教学包括理论教学、观摩实践、操作实践和阶段考核。熟悉聚焦超声手术治疗子宫肌瘤的诊疗流程，并掌握子宫肌瘤临床治疗方案。经考核合格后，在具有培训资质的聚焦超声外科医师指导下进行临床实践。首先掌握患者术中反应的控制方法——镇静镇痛方案的实施，要求达到的镇静深度和术中患者主诉的识别[8]。整个治疗过程中监测患者生命体征。掌握子宫肌瘤治疗前准备、影像引导下定位、计划、扫描与监控，以及疗效实时评价，并依据患者术中反应及靶区灰度变化对治疗剂量进行实时调整。患者术中主诉的皮肤烫、下腹痛、骶尾部痛、下肢痛等应与监控超声表现、焦点位置、治疗剂量等综合判断识别可能造成的伤害表现，熟悉应对措施。

以学员为中心、以问题为导向进行点、面结合的教学。将操作中的关键点设为一系列问题，包括：①建立安全的声通道。如何通过调节膀胱充盈度和声通道适配球的位置、大小，将肠道推挤出声通道外[9]；如何通过调整超声波入射的角度，减少耻骨联合在声通道内暴露的机会[10]。②拟定治疗计划。子宫肌瘤的总体治疗原则是对假包膜内肿瘤消融，注意与子宫内膜、浆膜、骶骨留有足够的距离。如何在确保周围组织安全的情况，尽可能彻底消融肌瘤。③超声消融起始层面的选择。选择原则为：选择病人最能耐受的安全区域，通常推荐的区域是指病灶左右径的1/2、前后径的1/2、上下径近宫颈侧的1/4区域。④超声能量投放策略。投放顺序为：先将治疗剂量投放到肌瘤的足侧（即远离骶骨上段），后投放到头侧（即靠近骶骨上段）；先治疗肌瘤的中央，后治疗其周边部分；先治疗肌瘤居声通道的深面部分，后治疗其浅面部分。④剂量调节策略。治疗剂量调节的依据是患者对治疗的反应和靶区灰度变化。首先根据患者的反应进行调节，其次才是根据靶区灰度变化来调节。调节的方法包括功率、单次声发射时间和冷却时间的调节。采用患者耐受的高剂量进行治疗，以保证能量的集中投放。

4.6   术后并发症管理

超声消融治疗的并发症少见。根据既往文献报道及临床经验，主要并发症包括皮肤毒性、神经毒性（下肢痛）及肠道损伤穿孔。建议采用国际介入放射学会（Society of Interventional Radiology，SIR）并发症分级标准（SIR A、B、C、D、E、F级）进行报告，以便于不同学者的研究结果比较[11]。主要并发症是指威胁患者生命、导致严重疾病或残疾，或需要住院处理或延长住院时间的事件（SIR C～E级），其余为次要并发症（SIR A～B级）。并发症管理是聚焦超声外科医师必须掌握的关键点，且重在预防。超声消融子宫肌瘤的并发症是可防可控的，原则是：①严格掌握聚焦超声手术适应证。通过术前模拟定位排除声通道上有骨骼及固定含气脏器遮挡（通过辅助措施不能改善）的患者。②术前、术中充分的胃肠道管理。术前饮食准备、导泻及清洁灌肠，术中利用适度充盈的膀胱及体外推挤装置将肠道推离声通道。③术中注意控制镇静镇痛的深度，注意患者术中非治疗区的不适及疼痛的主诉，及时鉴别神经刺激反应，并及时调整焦点位置。④术中严密心电监护。⑤术后及时给予盆腔局部降温。⑥术后注意严密随访，发现异常及时处理，避免造成永久性伤害。通过病案教学法讲授皮肤损伤、肠道损伤、神经损伤的高危因素，预防和控制并发症的发生发展。

5 教学评价

严谨科学的教学培训、严格的质量控制与教学评价是做好聚焦超声外科医师培训的重要保证。根据HIFU治疗子宫肌瘤学习曲线的研究，在有培训资质的聚焦超声外科医生指导下完成40例患者治疗后，已具有初步操作经验[12]。学员熟练掌握超声消融治疗子宫肌瘤的操作流程、治疗步骤及操作注意事项，并熟练掌握避免不良反应发生的预防措施。这一过程需要完成至少40例操作学习，也即接受培训的医师已具备申请良性肿瘤超声消融治疗上岗合格证考试资格。

考试内容包括超声消融治疗子宫肌瘤的完整流程及治疗原则，重点考核治疗的安全性及有效性。能够按照临床方案安全有效地完成子宫肌瘤超声消融治疗的医师，可以获得国家卫生和计划生育委员会授权的“高强度聚焦超声肿瘤治疗培训基地”颁发的良性肿瘤超声消融治疗上岗合格证。

6 继续教育

通过学习曲线的研究发现，操作频度是影响学习曲线的重要评价指标，连续的操作实践是迅速完成学习曲线的必要前提[13]。因此，获得良性肿瘤超声消融治疗上岗合格证后的继续培训也至关重要。在这一过程中要保证足够的病例量（平均不低于7例/月），连续的操作对术者心理稳定和技术的巩固提高均至关重要。对于患者来源有限的医院，不仅要增加学习例数，还应探索进修学习等渠道以及开发新的教学方法，以获得稳定的技术和技能。

7 展望

利用现代信息技术，建立模拟培训、远程会诊中心等多方位教学培训技术的支持平台，有助于持续提高聚焦超声外科医师的技术水平。今后，仍应发挥培训基地优势，培养更多的聚焦超声外科医师，促进行业发展，惠及更多的患者。
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