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本研究的安全性和科学有效性是研究主办方和研究者的责任。列出一项研究并不意味
着它已经被美国联邦政府评估过。阅读我们的放弃详情请见。

ClinicalTrials.gov标识符:NCT03386708

招聘状态:已完成
首次发布:2017年12月29日
上次更新已发布:2022年2月4日

研究详情 表格视图 没有发布结果 放弃 如何阅读学习记录

试试现代化的ClinicalTrials.gov贝塔网站。了解有关的更多信息现代化努力.

审判记录四分之三用于:保存的病历报告

以前的研究  | 返回列表  | 下一项研究

人脐带间充质干细胞治疗子宫损伤后愈合不良患者

赞助商:
思可诺生物科技有限公司。

(责任方)提供的信息:
思可诺生物科技有限公司。

研究描述

简要总结:
本研究的目的是验证人脐带间充质干细胞治疗子宫损伤后愈合不良患者的有效性和安全性，并探讨脐带间充质干细
胞治疗子宫损伤后愈合不良疾病的可能机制

 

状况或疾病 干预/治疗 阶段

子宫；损害 程序:子宫内注射

生物学:人类脐带间充质干细胞

第一相

定位

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/home
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/about-site/disclaimer
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT03386708?id=NCT03765957+OR+NCT03383081+OR+NCT03386708+OR+NCT03826433&draw=2&rank=3&load=cart
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT03386708?id=NCT03765957+OR+NCT03383081+OR+NCT03386708+OR+NCT03826433&draw=2&rank=3&load=cart
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https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results?id=NCT03765957+OR+NCT03383081+OR+NCT03386708+OR+NCT03826433&draw=2&rank=3&load=cart
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详细描述:

这是一个随机的、开放的、自身对照的实验。选择10名患者并签署同意书，然后分成一组。医生收集患者的
基本信息(包括年龄、身高、精神状况、生命体征、病史、药物史等。)，评估子宫损伤后愈合不良的症状(月
经状况、视觉模拟评分、妊娠)。

所有患者接受实验室和影像检查作为基线。然后，将根据临床方案进行细胞治疗。医生在治疗后3个月和6个
月进行随访，并做疗效评价。

研究设计

学习类型 :
介入(临床试验)

实际的注册 :
10名参与者

分配:
不适用的

干预模式:
单组分配

屏蔽:
无(开放标签)

主要目的:
处理

官方头衔:
人脐带间充质干细胞治疗子宫损伤后愈合不良患者的安全性/有效性临床研究

实际的研究开始日期 :
2018年10月1日

实际的主要完成日期 :
2021年6月1日

实际的研究完成日期 :
2021年9月21日

武器和干预

手臂 干预/治疗

定位

定位
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手臂 干预/治疗

实验组:人脐带间充质干细胞宫内注射组

人脐带间充质干细胞(hUC-MSC) (SCLnow 19#)

程序:子宫内注射

脐带间充质干细胞宫内注射(SCLnow 19 #)；一
次/一个月经周期，共2次
 
生物学:人类脐带间充质干细胞

2个10^7细胞(2毫升)
 

 
 
成果计量
 
主要结果测量 :

1. 宫腔粘连患者疗效评价[时间框架:12个月]

通过计算子宫内膜厚度来评价疗效，方程为，疗效=(治疗后子宫内膜厚度-治疗前子宫内膜厚度)/治疗
前子宫内膜厚度* 100%

将疗效分为4级:a .痊愈，有效率86%-100%；b .明显改善，有效率46%-85%；c .改善，功效
16%-45%；d .无效，疗效< 16% A、B、C级拟为有效。

 

 
次要结果测量 :

1. 切口腔隙和切口憩室患者的疗效评价[时间框架:12个月]

通过计算50%或以上的减少量来评价疗效，方程为，疗效=(治疗后腔隙和憩室的面积-治疗前治疗
后腔隙和憩室的面积)/治疗前腔隙和憩室的面积* 100%。

将疗效分为4级:a .痊愈，有效率86%-100%；b .明显改善，有效率46%-85%；c .改善，功效
16%-45%；d .无效，疗效< 16% A、B、C级拟为有效。

 

2. 子宫超声评估[时间范围:12个月]

子宫超声。与基线图像比较，评估细胞处理后的变化/改善。
 

3. 宫腔镜检查评估[时间框架:12个月]

做宫腔镜检查，与基线图像比较，评估细胞治疗后的变化/改善。
 

4. 疼痛评分[时间范围:12个月]

通过疼痛视觉模拟评分(VAS)测量患者的疼痛评分
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资格标准
 

来自国家医学图书馆的信息

选择参与研究是一项重要的个人决定。与您的医生和家人或朋友讨论决定加入研究。要了解有关本研究

的更多信息，您或您的医生可通过以下联系方式联系研究人员。对于一般信息，了解临床研究。

 

适合研究的年龄:
18岁至40岁(成人)

符合研究条件的性别:
女性的

接受健康志愿者:
不

标准

入选标准:

女性，体重指数18-24 kg/m^2

符合子宫损伤后愈合不良的临床标准

不吸烟者

6个月内不接受干细胞治疗

参与者或其家庭成员签署本研究的同意书

排除标准:

孕妇或哺乳期妇女

年龄< 18岁或> 40岁

拒绝签署同意书

有潜在病史风险的患者:糖尿病史、严重心血管疾病、严重感染、消化道出血等。

HIV、梅毒抗体阳性的血清

严重精神疾病、认知障碍患者

其他严重的系统或器官器质性疾病

3个月内参与其他临床实验

卵巢和垂体功能障碍疾病

在其他一些情况下，医生建议不参与

联系人和位置
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定位

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/about-studies/learn
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来自国家医学图书馆的信息

要了解有关本研究的更多信息，您或您的医生可以使用主办方提供的联系信息联系研究人员。

请参考该研究的ClinicalTrials.gov标识符(NCT编号):NCT03386708

 

位置

中国，湖南

中南大学湘雅医院
中国湖南长沙，410008

赞助商和合作者

思可诺生物科技有限公司。

研究者

主要研究者: 张为摄 中南大学湘雅医院

更多信息

通过ClinicalTrials.gov标识符(NCT编号)自动编入本研究索引的出版物:

黄军，李强，袁X，刘强，张W，李平。宫内输注临床分级的人脐带间充质干细胞治疗子宫损伤后愈合不良:
一项I期临床试验。干细胞研究。2022年3月3日；13(1):85.doi: 10.1186/s13287-022-02756-9。
 

责任方:
思可诺生物科技有限公司。

ClinicalTrials.gov标识符:
NCT03386708     变化的历史

其他研究ID号:
SCLnow-XY-01 

首次发布:
2017年12月29日关键记录日期

最近更新发布时间:
2022年2月4日

上次验证时间:
2021年9月

 

研究美国FDA监管的药品:
不

定位

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/bye/rQoPWwoRrXS9-i-wudNgpQDxudhWudNzlXNiZip9Ei7ym67VZRF8Sg4jagCjA6h9Ei4L3BUgWwNG0it.
https://clinicaltrials.gov/show/NCT03386708
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/history/NCT03386708
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/keydates/NCT03386708
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研究美国FDA监管的设备产品:
不

Sclnow生物技术有限公司提供的关键词:
子宫损伤后愈合不良，间充质干细胞 

其他相关网格术语:
伤口和损伤 

 
 


