25岁及以下未育女性人工流产术后即时放置IUD的
多中心对照研究
课题实施方案
一、研究背景
我国15-24岁青少年占总人口数的17.1%，由于初次性行为年龄提前，而结婚、生育的年龄后移，使青少年人群一旦发生非意愿妊娠，多以人工流产为结局。为避免人工流产对青少年身心健康的不利影响，近年来国内外积极探索促进青少年高效避孕的有效途径，包括在青少年中提倡长效可逆避孕方法（LARC）的使用。2015年在中华医学会计划生育学分会和国家卫生健康委科学技术研究所的支持下，玛丽斯特普国际组织中国代表处和天津和杰医疗器械有限公司发起了“青年LARC促进公益计划”，并于2017年在中国人口福利基金会设立了青年LARC专项研究基金。迄今共有来自全国14个省市的27家医疗和妇幼保健机构参与并完成了相关课题。为进一步促进《人工流产后避孕服务规范》和2020年新发布的《青少年避孕服务指南》的贯彻实施，提高临床研究的水平和效率，减轻医护人员申报课题的负担，青年LARC专项研究基金发起单位决定对课题的申报和审批的方法进行调整，尝试在统一的主体研究框架下，由各申请医院对具体的干预方案进行自主选择，并认定承担例数做法的可行性。
二、研究内容
（一）服务提供者培训
根据课题设计进行对各协作中心的全体服务提供者或干预组服务提供者的培训，通过线上与现场培训相结合的方式进行如下内容的培训:
1.《人工流产后避孕服务规范》。
2.《青少年避孕服务指南》。
3. 《无支架固定式IUD月经间期和人工流产后即时放置临床应用专家共识》
4. 与青少年建立良好关系及咨询技巧培训。
每次培训均进行培训前后测试，以了解服务提供者对青少年避孕及相关服务的知识、态度和行为（KAP）。
（二）青少年人工流产服务对象的现状调查
所有参研医院对其一年内因非意愿妊娠接受人工流产服务对象中所有25岁以下的服务对象（不包括稽留流产患者）进行全员调查，分析服务对象的基本状况和落实LARC的影响因素。对筛选出的人工流产手术高危（高危）和重复流产高风险（高风险）对象，制定特别关注的措施。
（三）干预性研究
1.干预对象
年龄≤25岁的因非意愿妊娠要求终止10周内妊娠的未育服务对象（包括已婚和未婚、在门诊和住院实施负压吸宫术和药物流产）。
2.干预内容
考虑到青少年所占的比例有限，故除常规的集体宣教外，本研究暂不将针对青少年的集体宣教作为干预内容。
（1）咨询服务
对所有干预对象进行专人咨询，帮助选择避孕方法，并强调在人工流产后即时落实包括LARC在内的高效避孕措施。对高危和高风险观察对象给予特别关注。
（2）落实避孕措施
对选择LARC并符合接收条件的服务对象纳入课题，在负压吸宫术后即时放置IUD，方案一，比较吉妮致美IUD和元宫铜IUD的使用情况（5家参研单位）。方案二，比较吉妮致美与COC的使用情况（5家参研单位）。
（3）持续服务
按下述时间要求进行随访，并给予持续的咨询服务或必要的医疗服务。
1）流产后1个月内  应至少返诊一次，评价人工流产结局并了解避孕方法使用情况。
2）流产后3个月  IUD组观察对象如无返诊需要，可通过电话、微信随访。COC组因为有补充药物的需要，原则上要求返诊。如观察对象需要更换其他避孕方法，给予咨询，帮助选择其他高效避孕方法。
3）流产后6个月  要求所有观察对象返诊随访，了解避孕方法使用情况，IUD组做妇科或相关检查，确认IUD位置。
 3. 观察指标
IUD的落实率为本研究的主要干预效果评价指标，还有随访半年的IUD续用率及再次妊娠率和重复流产率。过程指标主要为随访率。如果IUD的落实率较高，在使用数量和随访时间均较充足的情况下，还可观察IUD的使用效果、续用率、常见副反应的发生率等。在研究结束时了解观察对象对避孕节育服务和IUD方法使用的多维度满意度。
三、参研单位和样本量
（一）参研单位的条件
1. 参研单位应为常规开展流产后关爱服务的妇幼保健机构或综合医疗机构，具有较强开展青少年避孕服务的意识和较好的工作基础。
2. 愿意参加多中心临床研究课题并有一定组织实施临床研究的经验，有专人协助协作中心课题负责人承担课题的联络工作，有专门的人员或团队实施课题要求的干预任务。能够安排配套资金的机构可优先考虑。
3. 参研单位能够通过本单位的伦理审查。
（二）样本量
每家医院在一年内需至少完成100例观察对象的接收，每组50例。鼓励接收更多的例数。
四、研究期限
预期的研究时间为2年，课题启动、培训3个月，观察对象接收约11个月，随访6个月，数据汇总分析，完成学术总结3个月。
具体时间安排：
2020年12月至2021年2月  申请报名。
2021年3月 专家组评审出参研单位。
2021年4月 课题启动，完成服务提供者培训和调查。
2021年5月至2022年3月   完成观察对象的调查、接收和避孕措施落实，并按要求进行随访。
2022年9月底前   所有观察对象完成6个月随访。
2022年10月至12月  进行数据分析，完成研究报告。 
五、课题的组织实施
1. 由中华医学会计划生育学分会组织专家组评审出参研单位并负责对参研单位进行督导和结题后验收。
2. 中华医学会计划生育学分会委托国家卫生健康委科学技术研究所作为协调单位，负责课题方案、研究记录的设计，研究记录的管理、核查和数据分析。
3. 医疗机构按要求填写申报书，除需实事求是地填写基本情况外，还要在研究内容的框架下提出本医院选定的目标人群、预计的样本量和所设置的对照组，供专家组在评审时参考。评审通过后，各协作中心应按照最后确定方案，按时、按量、保质（量）完成课题任务。鼓励参研单位推荐硕士研究生或年轻医护人员承担更多的学术或研究管理任务。课题参研单位申报表见附件1。
六、研究的主要产出
1. 青少年避孕服务服务提供者培训课件一套
2. 青少年避孕服务咨询指导/记录表
3. 对人工流产手术高危和重复流产高风险对象特别关注措施的标准操作规范（SOP） 
4.学术论文3-5篇，包括课题组的总数据论文和协作中心的分数据论文。
5.培养硕士研究生2-3名（来自参研单位）
七，研究经费
每个入选中心获得15000元人民币作为基本研究经费，在此基础上，每增加一例，补充100元，最多补充5000元。研究经费将按照与中国人口福利基金会签订的合同要求拨付。













附件1
25岁及以下未育女性人工流产术后即时
放置IUD的多中心对照研究
参研单位申报表

1.省市                  地市县                市区                  
2.机构名称                                                          
3.机构性质      1=公立    2=民营    3=其他，详述
4.机构级别     级         等，如未评等级，均填写9
5.是否有单独的计划生育科       1=否    2=是，如是，床位数张
6.如第5项为否，是否有计划生育专科门诊        1=是   2=否
7. 如第5和6项均为否，是否有计划生育诊室     
1=否  2=是，如是，有几间诊室     
8.与人工流产服务相关的工作人员数量
  医生           名，其中相对固定的            名
  护士           名，其中相对固定的            名
  医助           名，其中相对固定的            名
  在读博士/硕士研究生名，其中相对固定的        名
9.是否能提供免费避孕药具    1=是，如是请填写下表    2=否
	种类
	具体产品
	发放地点或形式
（请在所选择的项目前面划）

	避孕套
	可不填写
	   自助机       分诊台领取
   PAC咨询员发放

	短效复方口服避孕药
	
	   分诊台领取      PAC咨询员发放
   接诊医生发放药房领取

	紧急避孕药
	
	   分诊台领取      PAC咨询员发放
   接诊医生发放    药房领取

	外用避孕药
	
	   自助机      分诊台领取
    PAC咨询员发放
   接诊医生发放     药房领取

	避孕针
	
	   接诊医生发放     药房领取

	宫内节育器
	
	

	皮下埋植
	
	



10.是否为免费计划生育手术协议医院     1=是  2=否  3=不清楚
11.是否有青少年保健门诊      1=否  2=是，如是，是哪年设立的           
12.如无青少年保健门诊，是否有专门的人员或团队为青少年服务对象提供
咨询服务      1=否  2=是，如是，有         位医护人员
13.是否参加过青年LARC的相关研究课题
	课题名称
	是否
	参加年限

	青年LARC促进公益计划
	
	

	青年LARC专项研究基金
	
	

	其他，请注明课题名称和立项单位
	
	

	
	
	

	
	
	



14.贵院今年（截至2020年10月底前）
人工流产数量及青少年服务对象的构成情况    
	
	人工终止
妊娠的例数
	≤19岁
	20～25岁
	25岁以下
合计

	
	
	
	已育
	未育
	

	
	
	n
	%
	n
	%
	n
	%
	n
	%

	门诊
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	住院
	
	
	
	
	
	
	
	
	


15.对于本研究的内容，贵院的拟选择方案是什么，请在所选择的内容前划√
≤25岁未育女性流产后即时放置两种IUD的对照研究
除100例基本任务外，是否可能接收更多的例数，     1=有   2=否 
≤25岁未育女性流产后即时放置IUD与COC的对照研究
除100例基本任务外，是否可能接收更多的例数，     1=有 2=否 

是否接受对研究内容的调剂      1=是   2=否   3=可酌情商定
17.除上述课题设计方案内容以外，贵院拟增加的其他干预措施               
                                                                      
18.贵院是否能将入院实施负压吸宫术的服务对象纳入研究
1=是  2=有困难，可争取  3=非常困难，不能做到，详述原因
                                                       
19.如果能作为参研单位，拟定的课题负责人、联系人和参加人员简况
	姓名
	性别
	职业①
	学历
	职称
	职务
	工作
年限
	计划生育/妇产科相关专业工作年限
	在本课题中承担的任务②

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


职业：指医生、护士、护理员、医助等。
在本课题中承担的任务：包括课题负责人员（限1名）、联系人（限1名）和课题组人员，注明所承担的任务，如接诊、接收观察对象、咨询服务、实施手术、通知随访、随访接诊、研究记录核查等
备注：                                                                
                                                                      

填表人姓名           职务      手机号           填表日期           
审核人姓名           职务       手机号          填表日期           
