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磁共振转运培养箱用于新生儿头颅磁共振
检查的多中心前瞻性随机对照研究
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［摘要］　目的　评价磁共振（MRI）转运培养箱用于新生儿头颅 MRI 检查的安全性和有效性。方法　将

120 例在 3 家医院住院且需行头颅 MRI 检查的新生儿随机分为对照组和试验组（n=60）。试验组使用磁共振转

运培养箱转运后，于转运培养箱内行头颅 MRI 检查；对照组使用普通暖箱转运后，在暖箱外行 MRI 检查。采集

患儿主要有效性指标（检查时间）、次要有效性指标（检查次数、首次使用日 MRI 完成率），安全性指标（不

良事件发生率和生命体征情况）进行统计学比较分析。结果　两组患儿 MRI 检查时间、MRI 检查次数及首次使

用日 MRI 完成率比较差异均无统计学意义（P>0.05）。两组患儿不良事件发生率及检查前后不同时期呼吸频率、

心率、血压、血氧饱和度等生命体征比较差异均无统计学意义（P>0.05）。结论　磁共振转运培养箱的使用未

能显著缩短检查时间，但其提供了一个相对稳定的检查环境，且具有可接受的安全性，可在更大样本人群中进

一步研究。                                                                             ［中国当代儿科杂志，2020，22（12）：1251-1255］
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Application of magnetic resonance imaging-compatible incubator in cranial magnetic 
resonance imaging for neonates: a multicenter prospective randomized clinical trial
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Abstract: Objective    To study the safety and efficacy of magnetic resonance imaging (MRI)-compatible incubator 
in cranial MRI examination for neonates. Methods    A total of 120 neonates who were hospitalized in three hospitals 
and needed to undergo MRI examination were randomly divided into a control group and an experimental group, with 
60 neonates in each group. The neonates in the experimental group were transferred with MRI-compatible incubator and 
underwent cranial MRI examination inside the MRI-compatible incubator, and those in the control group were transferred 
using a conventional neonatal transfer incubator and then underwent MRI examination outside the incubator. The two 
groups were compared in terms of the primary efficacy index (total examination time), secondary efficacy indices (times 
of examination, MRI completion rate on the first day of use), and safety indices (incidence rate of adverse events and 
vital signs). Results    There were no significant differences in total examination time, times of examination, and MRI 
completion rate on the first day of use between the two groups (P>0.05). There were also no significant differences 
between the two groups in the incidence rate of adverse events and vital signs such as respiratory rate, heart rate, blood 
pressure, and blood oxygen saturation rate at different time points before and after examination (P>0.05). Conclusions    
The use of MRI-compatible incubator does not significantly shorten the examination time of cranial MRI, but it does 
provide a relatively stable environment for examination with acceptable safety. There is a need for further studies 
with a larger population.                                                         [Chin J Contemp Pediatr, 2020, 22(12): 1251-1255]
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新生儿，尤其是早产儿是脑损伤高危人群，

既往基于国内主要大城市的早产儿脑损伤研究报

告显示我国早产儿脑室内出血发生率约 10.2%[1]。

头颅磁共振（MRI）检查在评估新生儿脑部病变和

预测神经系统预后方面具有重要价值 [2-3]，相对于

头颅超声和计算机断层扫描，MRI 可提供更丰富

的影像信息，具有较高敏感度，且无放射性 [4]。然

而，如何将早产儿 / 危重病新生儿从新生儿重症监

护室转运到 MRI 装置内完成检查仍面临问题，这

部分患儿需要严格控制温度、湿度，并持续进行生

命体征监测，部分患儿还需要通气支持及供氧 [5]。

基于头颅 MRI 检查的重要性及其可能伴随的安

全问题，有机构研发了 MRI 转运培养箱，以求

解决病情尚不完全稳定新生儿头颅 MRI 检查过程

中的安全问题 [6-7]。国外研究结果显示：MRI 转

运 培 养 箱（ 德 国 LMT Medical Systems GmbH 制

造）可实现将待检查新生儿安全有效地转运到 

MRI 检查室，提供一个温度、湿度适宜的检查环

境 [8-9]。检查过程中，MRI 转运培养箱可密切监

测患儿生命体征，对于自主呼吸不稳定者还可将

呼吸管路整合入 MRI 转运培养箱中进行辅助通

气 [10]。与此同时，在早产儿中，MRI 转运培养箱

能很大程度上隔绝 MRI 的巨大噪声，对新生儿听

力有保护作用，并减低噪声所致呼吸暂停、低氧血

症和氧耗增加等的风险 [11]，而外界噪声等不良刺

激的减少也有助于减少镇静剂使用，进一步提高检

查安全性。然而，因国内尚缺乏 MRI 转运培养箱

使用的经验，MRI 转运培养箱能否使受检患儿获益

仍是未知。本研究拟探索在当前国内医疗条件下，

MRI 转运培养箱用于新生儿 / 早产儿头颅 MRI 检

查的安全性和有效性，评估其是否适用于临床。

1　资料与方法

1.1　研究对象及分组

本研究纳入 2017 年 3 月至 2018 年 5 月间，

在复旦大学附属儿童医院、上海交通大学附属新华

医院和南方医科大学珠江医院住院且符合以下条件

的新生儿：（1）因各种临床疾病需进行头颅 MRI

检查；（2）出生胎龄 >28 周；（3）检查时体重

≤ 4.5 kg，身长≤ 55 cm；（4）监护人知情同意，

愿意参加试验及随访。排除标准：（1）有金属异

物或支具等不宜进行 MRI 检查的患儿；（2）危重

病人需要使用生命支持系统者；（3）症状未充分

控制的癫痫患者。若受试者监护人撤回知情同意，

没有收集到主要终点的有效性数据，或研究者认为

有任何安全隐患，则退出试验。该研究已取得 3 家

病例来源医院伦理委员会批准 [ 复儿伦审（2017）

112 号 -03；XHEC-B-2017-006-4；2017-EKZX-002]。
1.2　试验方案和观察指标

本临床试验采用多中心、随机对照设计，拟

在每个中心纳入患儿 40 例，由随机数字表结合随

机余数分组法将 40 例患儿平均分为两组，试验组

20 例，对照组 20 例。每个研究对象所接受的治疗

方案按分组情况置入密封、不透光的信封中，合

格受试患儿父母同意进入试验后打开信封，受试

患儿接受相应的处理措施。试验组患儿使用 MRI

转运培养箱进行转运，并在 MRI 转运培养箱内完

成头颅 MRI 检查；对照组患儿使用普通转运暖箱

转运至 MRI 室后，暖箱外行 MRI 检查；两组患儿

检查前根据需要使用适宜剂量的苯巴比妥钠镇静。

本研究设立 3 个访视阶段，包括：访视 1（V1）：

筛选期（检查前7 d至检查前1 d）；访视2（V2）：

观察期（MRI 检查当天）；访视 3（V3）：随访

期（MRI 检查后第 3 天）。

主要有效性指标为 MRI 检查时间：受试者首

次进行头颅 MRI 检查时，从检查开始到获取可供

诊断的 MRI 图像，在 MRI 成像仪内停留的总时间。

次要有效性指标包括 MRI 检查次数和首次使

用日 MRI 完成率。其中 MRI 检查次数指受试者首

次进行头颅 MRI 检查当天，从检查开始到获取可

供诊断的 MRI 图像所需检查的次数。首次使用日

MRI完成率指受试者首次进行头颅MRI检查当天，

该组完成检查并获得符合要求图像的患儿占该组

总人数的比例。

安全性指标包括：在整个试验过程中不良事

件、严重不良事件发生率，器械相关不良事件发

生率，器械缺陷发生率及试验期间体温、呼吸、

心率、血压等生命体征变化情况。不良事件定义

为在临床试验过程中出现的导致健康状况恶化的

医学事件，不论是否与器械使用相关。其中严重

不良事件指在试验过程中出现死亡或造成永久性

重要结构、功能缺陷。
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1.3　统计学分析

采用 SPSS 22.0 统计学软件对数据进行统计

学分析。符合正态分布计量资料以均数 ± 标准差

（x±s）表示，两组间比较采用两样本 t 检验；不

符合正态分布计量资料以中位数（四分位数间距）

[M(P25, P75)] 表示，两组间比较采用 Wilcoxon 秩和

检验。计数资料采用例数或百分率（%）表示，两

组间比较用 χ2 检验。P<0.05 为差异有统计学意义。

2　结果

两组患儿检查时间、检查次数的比较基于符

合方案集，符合方案集定义为完成 MRI 检查和访

视的患儿；首次使用日 MRI 完成率和安全指标分

析基于安全分析集，安全分析集定义为经随机化

分组后至少进行了 1 次 MRI 检查的患儿，无论患

儿是否完成检查。

本研究共纳入 120 例患儿，试验组和对照组

各 60 例，其中 2 例对照组患儿因进行 3 次尝试后，

仍未能完成既定序列的 MRI 检查，故这 2 例患儿

剔除符合方案集；但因其完成了至少 1 次 MRI 检

查，故仍纳入安全分析集。

2.1　一般资料

基于符合方案集进行了试验组和对照组患儿

一般资料的比较，两组患儿在性别分布、胎龄、

日龄、检查时的体重和身长等方面比较差异均无

统计学意义（P>0.05）（表 1）。基于安全分析集

也进行了两组患儿一般资料比较，上述各项指标

差异亦无统计学意义（P>0.05）（表 2）。

2.2　有效性指标

两组患儿首次使用日 MRI 完成率、MRI 检查

时间、MRI 检查次数的比较差异均无统计学意义

（P>0.05），见表 3。

表 1　基于符合方案集两组新生儿一般资料的比较

组别 例数
性别

( 男 / 女，例 )
胎龄

(x±s, 周 )
日龄

[M(P25, P75), d]
体重

(x±s, kg)
身长

(x±s, cm)

对照组 58 39/19 36±4 10.5(6.0, 26.0) 2.70±0.74 47±3

试验组 60 37/23 35±4 11.5(6.0, 28.0) 2.71±0.71 47±4

t/Z/χ2 值 0.400 0.501 -0.291 -0.848 0.467

P 值 　 0.568 0.617 0.771 0.398 0.642

表 2　基于安全分析集两组新生儿一般资料的比较

组别 例数
性别

( 男 / 女，例 )
胎龄

(x±s, 周 )
日龄

[M(P25, P75), d]
体重

(x±s, kg)
身长

(x±s, cm)

对照组 60 40/20 36±4 11.0(6.0, 26.0) 2.70±0.72 47±3

试验组 60 37/23 35±4 11.5(6.0, 28.0) 2.71±0.71 47±4

t/Z/χ2 值 0.326 0.592 -0.271 -0.834 0.458

P 值 　 0.704 0.555 0.786 0.406 0.648

2.3　安全性指标

安全性指标分析基于安全分析集进行，试验

组和对照组中所有患儿均纳入安全分析集。对照

组有 6 例（6/60，10%）共发生 7 次不良事件，

试验组有 4 例（4/60，7%）共发生 5 次不良事

件，两组不良事件发生率比较差异无统计学意义

（χ2=0.436，P=0.743）。

试验过程中两组均无严重不良事件发生，所

表 3　两组患儿有效性指标的比较

组别
MRI 检查时间
(x±s, min)

MRI 检查次数
(x±s, 次 )

首次使用日
MRI 完成率 
[ 例 (%)]

对照组 11.2±3.3 1.1±0.3 58(97)

试验组 10.9±2.7 1.2±0.4 60(100)

t/χ2 值 -0.615 -0.756 2.034

P 值 0.540 0.450 0.496

注： MRI检查时间及检查次数：对照组58例，试验组60例；
首次使用日 MRI 完成率：对照组和试验组各 60 例。
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室组成，保温室内置新生儿专用核磁线圈，整个

系统具有核磁兼容性，可以提供一个具有稳定的

温度、湿度的舒适环境，从而实现对患儿的安全

院内转运并获得质量满意的 MRI 图像。

国际上现有研究多认为 MRI 转运培养箱转运

比普通暖箱转运更有益于患儿，且扩大了 MRI 检

查的适宜人群。Bekiesińska-Figatowska 等 [10] 的研

究纳入 47 名早产儿，在纠正胎龄 26~40 周时，使

用MRI转运培养箱转运后按临床需要完成了头颅、

脊柱、骨盆或腹部的 MRI 检查，其中最小的 26 周

患儿检查时携带有与 MRI 转运培养箱整合的呼吸

管道，整个检查过程中无严重不良事件发生，提

示 MRI 转运培养箱的使用使早产儿和极低出生体

重儿行 MRI 检查成为可能，有助于新生儿各种脑

损伤相关疾病的早期诊断和预后评估。Rona 等 [15]

的回顾性研究结果示：使用 MRI 转运培养箱后同

时间段内受检新生儿人数增多，受检者的平均胎

龄和体重显著降低，提示 MRI 转运培养箱的使用

使病情尚不完全稳定的怀疑中枢神经系统疾病的

患儿有机会完成 MRI 评估；同时，该研究还发现

MRI 转运培养箱组平均检查时间也显著缩短。Sirin

等 [16] 的研究纳入 100 名新生儿，结果显示 MRI 转

运培养箱组检查耗时更短，检查过程中需要重复

镇静概率更小，且减少了所获得图像的头动伪迹，

提高了图像质量。

本研究中，试验组和对照组检查时间比较差

异无统计学意义，针对可能原因进行探讨，国外

数据从检查开始到获取可供诊断的 MRI 图像过

程中，受试者在 MRI 仪里停留的总时间均较长

（20~30 min），而实际在本研究中国内几家中心

的总时间都相对国外较短（仅 10 min 左右），此

情况可能和国内外仪器设定参数不同有关。一般

来说，患儿进行 MRI 检查时间越长，图片采集过

程中越有可能出现中断或暂停，而 MRI 转运培养

箱内环境相对稳定，可能减少中断或暂停概率，

这可能是国外研究提示两组检查时间差异有统计

学意义的重要原因。其次，本研究主要评价指标为

从第 1 个扫描序列开始，到获取可供诊断的 MRI

图像的最后 1 个扫描序列结束时，受试者在预设

的检测序列及参数下在 MRI 成像仪里停留的总时

间，并不包括受试者进行 MRI 扫描前对受试者安

抚的准备时间。经临床反馈，对照组受试者较试

验组需要更长的检查前安抚准备时间，故 MRI 转

表 4　两组患儿各访视期生命体征的比较　（x±s）

项目
对照组
(n=60)

试验组
(n=60)

t 值 P 值

体温 (℃ )

V1 37.03±0.40 36.90±0.32 -0.239 0.811

V2 36.92±0.33 36.94±0.31 0.956 0.341

V3 36.91±0.34 36.94±0.32 0.554 0.581

心率 ( 次 /min)

V1 141.6±10.1 142.0±10.0 0.218 0.828

V2 145.1±11.7 141.6±9.3 -1.781 0.077

V3 142.7±9.2 142.2±8.1 -0.168 0.867

呼吸 ( 次 /min)

V1 44.8±6.3 43.6±6.1 -1.011 0.314

V2 44.4±6.3 43.8±5.7 -0.562 0.575

V3 44.3±5.9 43.9±5.6 -0.428 0.669

收缩压 (mm Hg)

V1 76±13 74±12 -0.956 0.341

V2 75±12 71±8 -1.860 0.066

V3 75±12 73±9 -1.040 0.300

舒张压 (mm Hg)

V1 43±10 43±8 -0.143 0.886

V2 42±7 40±7 -0.803 0.423

V3 43±8 42±7 -0.609 0.544

血氧饱和度 (%)

V1 95.0±2.4 95.1±2.6 -0.222 0.824

V2 95.3±2.5 95.1±2.6 -0.509 0.612

V3 95.4±2.3 95.2±2.0 -0.384 0.702

注：[V1] 访视 1，筛选期（检查前 7 d 至检查前 1 d）；[V2] 
访视 2，观察期（MRI 检查当天）；[V3] 访视 3，随访期（MRI
检查后第 3 天）。

3　讨论

近年来弥散张量成像、功能成像等新技术快

速发展，MRI 被越来越多用于缺氧缺血性脑病、

早产儿脑损伤等疾病的诊断和监测 [12-13]。由于新生

儿对环境温度变化的适应能力差，且易受各种不

良刺激影响而导致疾病状态，因此如何在保证安

全条件下获得可供分析的 MRI 图像仍存在挑战 [14]。

为了给患儿提供一个更稳定的检查环境，MRI 兼

容的暖箱在临床逐步推广应用。MRI 转运培养箱

转运系统主要由转运车和固定于转运车上的保温

发生不良事件均判定为与器械不相关，器械所有

元件运行正常，未发现器械缺陷。

两组患儿在全程访视期的生命体征比较差异

均无统计学意义（P>0.05），见表 4。
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运培养箱可能可减少患儿实际进行 MRI 检查的时

间，提高医疗工作效率。然而，因该项指标主观

性强，个体差异较大，难于采用客观指标进行考察，

故研究中未纳入该指标进行评价。总的来说，MRI

转运培养箱可提供温度、湿度适宜且噪声刺激较

小的稳定环境，从而实现对患儿的安全院内转运，

同时由于该转运培养箱使用了专用的新生儿线圈，

对图像质量也有改善作用。针对新生儿 MRI 检查

中头动问题，本研究虽未能对所获得影像的头动

参数进行量化分析比较，但可以推测：刺激更少

条件下患儿会更少活动，在后续研究中可尝试对

头动参数进行量化比较。更重要的是，MRI 转运

培养箱的使用为需要在生命支持或辅助监测医疗

设备下行 MRI 检查的患儿提供了可能，扩大了

MRI 检查的适用范围，虽本研究在招募对象过程

中未遇到急需在辅助通气下完成 MRI 检查的危重

病人，但如确实有必要，有研究已有经验可携带

呼吸支持管道完成检查 [10]。在 MRI 检查日益受到

重视的今天，MRI 转运培养箱在临床的推广使用

可能使患儿，尤其是危重患儿从中获益。

在我国现有医疗条件下，本研究结果显示

MRI 转运培养箱的使用未能显著缩短患儿在 MRI

仪内的停留时间，但临床实际使用中，其为危重

患儿的 MRI 检查提供了可能，并可能减少整体

MRI 检查时间（包括安抚时间），安全性评价结

果也提示试验器械具有可接受的安全性，因此，

MRI 转运培养箱可试用于临床。

作者贡献声明：该临床试验主要由重庆医科

大学附属儿童医院史源主任医师指导设计，其余 3

所医院负责人共同参与实施（复旦大学附属儿科

医院程国强主任医师及张鹏主治医师、上海交通

大学附属新华医院夏红萍主任医师、南方医科大

学珠江医院王斌主任医师），由重庆医科大学附

属儿童医院刘莲医师负责数据统计分析与论文撰

写，马雪玲医师负责结果评估。
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