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摘要：目的 比较子宫颈冷刀锥切术（CKC）与宫颈环形电切术（LEEP）标本病理检查结果的准确性，以及

两者宫颈病变残留预测性的差异。方法 收集2010年7月—2019年9月在漯河市中心医院及无锡市妇幼保健院行

CKC或LEEP，且术后3个月内行全子宫切除术的469例宫颈高级别鳞状上皮内病变（HSIL）患者的临床资料。

根据手术方式分为CKC组和LEEP组，以子宫切除病理结果为金标准，比较两组的标本切缘病理符合率、病变残

留预测值；比较两组标本切缘阳性率、切缘阳性者及阴性者的病变残留率。结果 CKC组切除组织体积平均值

大于LEEP组（P <0.05）；CKC组标本切缘阳性率为12.1%（27/223），明显低于LEEP组35.8%（88/246）（P <

0.05）；CKC组标本切缘病理符合率为94.2%（210/223），LEEP组标本切缘病理符合率为73.2%（180/246），两者

差异无统计学意义（P >0.05）；CKC组标本切缘阳性者的病变残留率为77.8%（21/27），高于LEEP组的38.6%

（34/88）（P <0.05）；CKC组标本切缘阴性者的病变残留率为3.6%（7/196），低于LEEP组的7.6%（12/158）（P <

0.05）；且两组标本切缘阳性者的病变残留率均明显高于切缘阴性者（二者的ÔR>1，其95%的可信区间不包含

1）。CKC组的病变残留阳性预测值为77.8%，阴性预测值为96.4%，敏感性为0.750（95% CI：0.579，0.921），特

异性为0.969（95% CI：0.945，0.993），阳性似然比为24.38，阴性似然比为0.26；LEEP组的病变残留阳性预测值

为38.6%，阴性预测值为92.4%，敏感性为0.739 （95% CI：0.607，0.871），特异性为0.730 （95% CI：0.668，

0.792），阳性似然比为2.74，阴性似然比为0.36。结论 对于子宫颈高级别鳞状上皮内病变，CKC与LEEP标本

切缘阳性均是病变残留的危险因素，CKC标本切缘病理与全子宫标本病理符合率更高，预测病变残留的准确性更

好，更加有利于准确指导子宫颈锥切术后的临床处理。
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Abstract: Objective To investigate the accuracy of postoperative pathological results of cervical high grade

intraepithelial neoplasia treated by cold scalpel and circular cervical electrotomy. Methods From September 2010

to September 2019, 3-month-after-whole-hysterectomy clinical data of 469 patients admitted to Wuxi Maternal and

Child Health Hospital and Luohe Central Hospital with cervical cold knife cut method (CKC) or the cervical cone

annular cutting technique (LEEP), with cervical high-grade squamous intraepithelial lesion (HSIL), according to the
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operation method, were divided into two groups, group CKC and group LEEP. Taking the hysterectomy pathological

results as the gold standard, specimens cut edge pathological coincidence rate and residual pathogenesis forecast

between two group were compared. The positive rate of incised margin, the positive rate of incised margin, and the

negative rate of incised margin were compared between the two groups. Result The average volume of excised

tissue in group CKC was larger than that in group LEEP, with statistical significance (P < 0.05). The positive rate of

surgical margin of group CKC was 12.1% (27/223), significantly lower than that of group LEEP (35.8% (88/246),

with statistically significant difference (P < 0.05). The pathological coincidence rate of specimen incisions in group

CKC was 94.2% (210/223), and that in group LEEP was 73.2% (180/246), with no significant difference between

two groups (P > 0.05). The pathological residual rate of the patients with positive incisions in group CKC was 77.8%

(21/27), higher than 38.6% (34/88) in group LEEP (P < 0.05). In group CKC, the lesion residual rate was 3.6% (7/

196), lower than 7.6% (12/158) in group LEEP, with statistically significant difference (P < 0.05). Moreover, the

residual rate of lesions in the positive incisor margin of the two groups was significantly higher than that in the

negative incisor margin of the two groups (ÔR > 1 for both groups, the 95% confidence interval did not include 1).

The positive predictive value of pathological residual in group CKC was 77.8%, the negative predictive value was

96.4%, the sensitivity was 75.0%, the specificity was 96.9%, the positive likelihood ratio was 24.38, and the negative

likelihood ratio was 0.26. The positive predictive value of residual pathology in group LEEP was 38.6%, the

negative predictive value was 92.4%, the sensitivity was 73.9%, the specificity was 73.0%, the positive likelihood

ratio was 2.74, and the negative likelihood ratio was 0.36. Conclusion For the cervical high-grade squamous

intraepithelial lesion, CKC and pathological changes of LEEP specimens cut edge positive are residual risk factors.

The total postoperative pathological and cutting edge hysterectomy specimen pathological coincidence rate, the

accuracy of the prediction residual lesion of CKC are higher than LEEP, of greater value to guidance clinical

treatment.

Keywords: conization of cervix; pathology; accuracy

目前，治疗子宫颈高级别鳞状上皮内病变

（high-grade squamous intraepithelial lesion HSIL）的标

准方案之一是子宫颈锥切术[1-3]，主要手段有两种：

宫颈冷刀锥切术（cold knife conization of cervix, CKC）

和 宫 颈 环 形 电 切 术 （loop electrosurgical excision

procedure, LEEP），多数情况下能够进一步明确诊断

和治疗，但有些时候却未能如愿：①可能病变残留

而仅仅起到诊断作用，达不到切净根治的目的；②
也可能病理升级，因为切除范围欠缺而不能为恶性

肿瘤准确分期。前者会造成医生和患者的困惑，病

灶是否残留让人难以选择是随访，还是二次手术？

因此，何种类型锥切术的病理检查结果更加可靠？

标本切缘阳性病例如何进一步处理就成了诸多学者

探究和争论的问题。本研究基于对以上问题的探索，

回顾性分析了在漯河市中心医院及无锡市妇幼保健

院行子宫颈锥切术后最终接受全子宫切除手术的

HSIL病例，期望通过对两种手术方式患者的两次病

理结果进行统计、比较和分析，为临床医师处理子

宫颈HSIL提供更好的参考依据。

1 资料与方法

1.1 研究对象

符合纳入条件的2010年7月—2019年9月在漯

河市中心医院及无锡市妇幼保健院行CKC或LEEP，

且术后3个月内直接行全子宫切除术的子宫颈HSIL

患者。纳人标准：①锥切术前已按2014年WHO诊

断标准经子宫颈活检诊断为子宫颈HSIL （CINⅡ、

CINⅢ）。②先行CKC或 LEEP，其后 3个月内行全

子宫切除（界定术后3个月可以排除疾病进展造成

的病理假阳性病例）。③病历资料齐全，两次术后

均有详细描述的病理结果。根据手术方式分为CKC

组、LEEP组。

1.2 资料情况

术前准备：①月经干净 2～7 d 手术。②阴道

分泌物检查清洁度为 I 或Ⅱ度。③术前阴道冲

洗 3 d。④术前30～60 min预防性抗生素静滴1次。

术者条件：三级甲等医院主治医师及以上职称任

职年限3年以上，CKC、LEEP及子宫切除手术经验

均达2年。病理医师：三级甲等医院病理科副主任

医师及以上。
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1.3 手术过程

1.3.1 CKC 组 麻醉，消毒，暴露宫颈，子宫颈

涂抹复合碘溶液，于碘不着色区域外0.3～0.5 cm处

做环形切口，深约3 mm，按30～50°角度向内倾斜

做子宫颈锥形切除，术前未行子宫颈管诊刮术

（ECC）或其为阳性者，给予ECC，子宫颈缝合，标

本标记后送病理检查。

1.3.2 LEEP 组 消毒，暴露宫颈，子宫颈涂抹复

方碘溶液，于子宫颈3、9点碘不着色区外注射利多

卡因局部麻醉，以LEEP刀头(美国ellman国际有限公

司产品，电切功率为40 W，电凝功率为50 W)，自子

宫颈2点处切入子宫颈，顺时针旋转360°，尽量切

除整个转化区达病灶外3 mm以上，深入子宫颈管1.0

～2.5 cm，不超过子宫颈内口（如病变范围较大，则

给予补切），术前未行 ECC 或其为阳性者，给予

ECC，创面电凝止血，碘仿纱条填塞压迫，标本标记

后送病理检查。

1.4 相关定义

①切缘阳性：：子宫颈锥切标本的外切缘、内切

缘、基底切缘或LEEP术中补切的标本中，任何一个

中切缘为HSIL或以上病变阳性者即视为切缘阳性，

来源于病理报告。②病变残留：全子宫标本中存在

HSIL病变者视为病变残留，来源于病理报告。③切

缘病理符合率：：锥切标本切缘病理与相应全子宫标

本病理的符合程度。④切除组织体积：：根据病理报

告中大体标本的测量数据计算。

1.5 统计学方法

数据分析采用 SPSS 21.0 统计软件。计量资料

以均数±标准差（x±s）表示，比较做t检验或t'检

验；计数资料以例（%）表示，比较做χ2检验。P <

0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 一般情况

符合纳入标准患者共 469 例。其中，CKC 组

223例，LEEP组246例；中位年龄为49.36岁（31～

68岁），两组年龄比较差异无统计学意义（P >0.05）；

CKC组切除组织体积（5.322 9±1.473 9）cm3，LEEP组

切除组织体积（4.381 3±1.462 6）cm3，两组比较差异

有统计学意义（P <0.05）。切除子宫的原因：①切缘

阴性，但年龄达到45岁且本人要求直接切除子宫以

免复发，占比73.8%；②切缘阳性，年龄达到40岁且

无生育要求，患者要求直接切除子宫，占比20.0%；③
切缘阳性，< 40岁，但属于既往曾子宫颈HSIL做过锥

切而又复发者；④切缘阴性，术后3个月内复查子宫

颈活检阳性或ECC异常，占比1.7%；⑤切缘阳性，术

后3个月内复查子宫颈活检阳性或ECC异常，占比

3.8%；⑥其中有 7 例为 CINII，1 例 48 岁合并切缘阳

性，1例64岁合并子宫腔积液，5例45岁以上合并子

宫肌瘤、不规则阴道出血或子宫腺肌病。

2.2 病理检查结果

2.2.1 CKC组 锥切术标本切缘阳性27例，全子

宫标本病变残留共 28 例 （宫颈早期浸润癌 2 例）。

其中，锥切切缘阳性者病变残留21例，切缘阴性

者病变残留7例。锥切标本切缘病理与全子宫标本

病理符合210例。

2.2.2 LEEP 组 锥切术标本切缘阳性 88 例，全

子宫标本病变残留共 46 例 （子宫颈早期浸润癌 3

例）。其中，锥切切缘阳性者病变残留34例，切缘

阴性者病变残留12例。锥切标本切缘病理与全子

宫标本病理符合180例。

2.2.3 两组的锥切标本切缘阳性率、切缘阳性的病

变残留率、切缘阴性的病变残留率和锥切切缘病理符

合率 CKC组的标本切缘病理符合率高于LEEP组

（P >0.05），CKC组的标本切缘阳性者的病变残留率高

于LEEP组（P <0.05），标本切缘阴性的病变残留率低

于LEEP组（P <0.05），且两组的切缘阳性的病变残留

率均明显高于切缘阴性者（二者的OR̂>1，其95%的可

信区间不包含1）。见表1。

表1 CKC与LEEP标本切缘阳性率、病变残留率、切缘病理符合率比较 例（%）

组别

CKC组

LEEP组

χ2值

P 值

n

223

246

切缘阳性率

27（12.1）

88（35.8）

5.713

0.011

切缘阳性的病变残留率

21（77.8）

34（38.6）

4.591

0.041

切缘阴性的病变残留率

7（3.6）

12（7.6）

4.304

0.032

切缘病理符合率

210（94.2）

180（73.2）

0.682

0.635
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2.3 两组切缘病理结果预测性比较

CKC组的特异性、阳性似然比和阳性预测值均

明显高于较LEEP组。CKC组敏感性0.750（95% CI：

0.579，0.921），特异性 0.969（95% CI：0.945，0.993）；

LEEP 组敏感性 0.739 （95% CI：0.607，0.871），特

异性 0.730 （95% CI：0.668，0.792）。提示 CKC 较

LEEP 预 测 标 本 切 缘 病 理 状 态 的 准 确 性 更 好 。

见表2。

3 讨论

如果任由子宫颈HSIL发展，大约三分之一可进

展为宫颈癌[4]，规范治疗后还会有1%～8%的复发

率，因此，对于子宫颈HSIL，不仅要积极处理，而

且要规范处理，作为子宫颈HSIL标准治疗方案中的

主要手段CKC与LEEP来说，哪种更具有优势，众

说纷纭，一些学者更加注重手术的彻底性和病理检

查结果的准确性，倾向于选择CKC，担心LEEP影响

病理检查结果而造成误导，而近些年广泛应用的

LEEP因为操作简单、并发症少、子宫颈管粘连率低

等[5－6]而受到很多学者的青睐。作者认为，从简单快

捷、并发症少方面来说，LEEP优势明显，但子宫颈

锥切不仅仅是明确是否有癌变的诊断方法，更大的

作用是希望达到治疗目的，因此，CKC锥切标本切

缘阳性率较高[7－9]的问题也就自然成为争论的焦点，

尤其是这种边缘阳性的处理成为了困惑患者和临床

医生的难题。要更加得当地处理边缘阳性患者，就

需要明了不同的手术方式造成病灶残留的概率，以

便能够根据不同的手术方式、年龄等给予更为恰当

的临床处理方案。本研究也是基于了解锥切标本切

缘状态是否能预测病变残留情况而施行的，以便了

解哪种锥切手术更为合适。

锥切术后的切缘阳性的处理没有完全统一的意

见，NCCN指南建议：初次锥切无癌变者可进行再

次锥切术进一步明确病变性质及达到根治目的，但

也不反对严密随访；对于再次锥切标本切缘仍阳性、

再次锥切困难而难以进行、微小浸润性鳞癌、随访

半年内有阳性发现者、难以随访、心理极度恐惧、

无生育要求且年龄大者，可直接选择切除全子宫。

但两种均存在不确定性：①单纯随访者可能会残留

病变或残留病变继续发展为癌而预后不良；②直接

切除子宫者存在治疗过度（已无残留病变）或手术

范围不够的风险 （已属宫颈癌）。在国内的不同地

区，对随访、切除子宫的态度差异也是很大，有部

分患者因为年龄较大而不在意保留子宫而积极行全

子宫切除术，也有少数人仅仅是因为过度担心复发

而直接切除子宫。在本研究中，经过锥切诊断过的

切除子宫的子宫颈HSIL病例469例，结果发现115

例切缘阳性，其中88例为LEEP，较CKC标本切缘

阳性率明显升高。本研究病例基数不是来源于全部

锥切病例，并不能有效说明LEEP较CKC标本切缘

阳性率高，但也能提示在切除子宫的病例中，LEEP

标本切缘阳性发生率是高于CKC。另外，本研究结

果发现 CKC 组标本切缘病理符合率高于 LEEP 组，

CKC组标本切缘阳性者的病变残留率高于LEEP组，

标本切缘阴性者的病变残留率低于LEEP组，且两组

的切缘阳性者的病变残留率均明显高于切缘阴性者，

也印证了标本切缘阳性是病变残留的危险因素[10-12]，

也提示CKC的病理检查结果更加准确，能够更好地

指导临床，CKC标本切缘阴性者的随访安全性可能

也较LEEP更好。

在临床实际工作中，针对于子宫颈HSIL锥切术

后的处理依据主要是病理结果和患者的年龄，少数

情况下结合其既往史、心理状态等个体化差异。一

般来讲，锥切标本切缘阴性者适合随访，锥切标本

阳性者适合再次锥切或对于大龄者直接切除子宫。

但往往让人担心的是因为标本切缘的状态不良影响

病理的准确判断，从而造成边缘状态与病变残留情

况不符，致使过度治疗或随访风险增加，因此，需

要了解具体子宫颈锥切标本切缘病理结果后预测病

变残留的准确性。本研究中，CKC组的标本切缘病

理预测病变残留的阳性预测值、特异性、阳性似然

表2 CKC与LEEP标本切缘病理结果预测病变残留的情况

组别

CKC组

LEEP组

敏感性/%

75.0

73.9

特异性/%

96.9

73.0

阳性似然比

24.38

2.74

阴性似然比

0.26

0.36

阳性预测值/%

77.8

38.6

阴性预测值/%

96.4

92.4

比均明显高于LEEP组，而标本切缘病理结果预测病

变残留的阴性预测值、敏感性、阴性似然比比较，

两组无差异。提示CKC标本切缘病理结果能够更加

准确地预测子宫颈病变残留，二者的符合率更高，

能更好地指导临床做出处理决策。考虑造成这种结

果差异性和LEEP的假阴性结果较高的可能原因有：

①可能是因为LEEP术者减少出血、降低并发症等避

险心理造成切除组织相对较少，而CKC切除的组织

标本更多，也就更能反映整个宫颈状态，本研究中

的两组标本的测量体积比较也显示CKC组大于LEEP

组；②LEEP提高边缘阳性率，但后续的创面电凝却

又可能破坏少许的残留病灶，实际上已经无残留病

灶，自然会导致与全子宫标本病理结果不符；③
LEEP的热损伤破坏组织切缘[13-14]，致使组织变性或

细胞异型，造成病理结果不准确而未能发现阳性，

但在全子宫标本上还残留有病变组织；④LEEP常常

因为电切环偏小或形态类型不合适，导致追加补切

的组织块偏多、偏小，切缘位置标识错误而造成术

后病理假阴性或假阳性；⑤可能是因为再次手术后

病理取材困难而容易取材不足或不准，以致于残留

病变遗漏，出现假阴性。⑥病变是多灶的，锥切只

是切除一部分，但残留了不相连的其他部位病变。

以上这些都提示CKC切除子宫颈组织保证了标本的

完整性与原始性，能更好地反映整个子宫颈状态，

其病理结果更加准确可靠，能更好地预测子宫颈病

变残留，对于处理子宫颈 HSIL，CKC 可能更加合

适，也更能准确地指导并制订临床处理决策。

综上所述，本研究通过对比子宫颈锥切标本病

理结果与全子宫切除标本的病理结果并进行分析，

发现CKC切除组织更多，标本也更加完整，其预测

病变残留的准确性更高，能够更好地指导锥切标本

切缘阳性的临床处理，标本切缘阴性者随访也更加

安全，对于有保留子宫愿望且再无生育要求的患者

来说，CKC可能是一种更为安全的选择。
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