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乳腺癌保乳术中放疗隔离技术标准作业流程实施效果评价

何璐,黄朝意,林慧宏,曾洋帆

摘要:目的
 

探讨乳腺癌保乳术中放疗隔离技术操作标准作业流程的实施效果,为提高乳腺癌保乳术中放疗隔离技术操作质量提

供参考。方法
 

选取接受乳腺癌保乳术中放疗的240例患者为研究对象,按照手术时间分为试验组和对照组各120例。对照组实

施常规隔离技术操作,试验组在对照组的基础上实施标准作业流程管理。结果
 

试验组手术室护士隔离技术操作总分(91.08±
2.89)显著高于对照组(89.14±2.90),试验组术后1个月、3个月放射性皮炎发生率显著低于对照组(均P<0.05);试验组手术

间平均辐射剂量和医护人员平均累积剂量显著低于对照组(均P<0.05)。结论
 

标准作业流程用于乳腺癌保乳术中放疗隔离技

术操作,能够显著提高医护人员隔离技术操作规范性,降低患者术后放射性皮炎发生率及医护人员辐射暴露。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

explore
 

the
 

effect
 

of
 

implementing
 

Standard
 

Operating
 

Procedures
 

(SOP)
 

for
 

isolation
 

technique
 

in
 

intrao-
perative

 

radiotherapy
 

for
 

breast-conserving
 

surgery,
 

and
 

to
 

provide
 

a
 

reference
 

for
 

improving
 

the
 

quality
 

of
 

isolation
 

technique
 

ope-
rations

 

in
 

this
 

context.Methods
 

A
 

total
 

of
 

240
 

breast
 

cancer
 

patients
 

undergoing
 

intraoperative
 

radiotherapy
 

during
 

breast-conser-
ving

 

surgery
 

were
 

selected
 

and
 

divided
 

into
 

an
 

experimental
 

group
 

and
 

a
 

control
 

group
 

chronologically,
 

with
 

120
 

cases
 

in
 

each
 

group.The
 

control
 

group
 

received
 

routine
 

isolation
 

technique
 

operations,
 

while
 

the
 

experimental
 

group
 

additionally
 

implemented
 

SOP
 

management
 

for
 

isolation
 

technique
 

in
 

intraoperative
 

radiotherapy.Results
 

The
 

total
 

score
 

for
 

isolation
 

technique
 

operations
 

among
 

operating
 

room
 

nurses
 

in
 

the
 

experimental
 

group
 

was
 

(91.08±2.89),
 

which
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

in
 

the
 

con-
trol

 

group
 

(89.14±2.90).The
 

incidence
 

of
 

radiation
 

dermatitis
 

at
 

1
 

month
 

and
 

3
 

months
 

after
 

surgery
 

in
 

the
 

experimental
 

group
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(both
 

P<0.05).Additionally,
 

the
 

average
 

radiation
 

dose
 

in
 

the
 

operating
 

room
 

and
 

the
 

average
 

cumulative
 

radiation
 

dose
 

for
 

medical
 

staff
 

in
 

the
 

experimental
 

group
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(all
 

P<0.05).Conclusion
 

Implementation
 

of
 

SOP
 

in
 

isolation
 

technique
 

operations
 

during
 

intraoperative
 

radio-
therapy

 

for
 

breast-conserving
 

surgery
 

can
 

significantly
 

improve
 

the
 

standardization
 

of
 

operations
 

by
 

medical
 

staff,
 

reduce
 

the
 

inci-
dence

 

of
 

postoperative
 

radiation
 

dermatitis
 

in
 

patients,
 

and
 

lower
 

the
 

risk
 

of
 

radiation
 

exposure
 

for
 

medical
 

staff.
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  全球数据显示,我国每年新增乳腺癌患者约

31.6万例,且中位发病年龄较西方国家年轻约10
岁[1]。德国在2002年开展全球首例保乳联合术中放

疗[2],我国于2010年引入临床[3],并逐渐形成规范化

治疗指南[4]。保乳联合术中放疗可明显降低早期乳

腺癌患者局部复发率,与传统全乳切除术效果相当,
且可显著改善患者生活质量[5]。手术方式的创新改

革对手术室护理配合及医护患防护提出了更高要求。
周士福等[6]发现,乳腺癌保乳术中放疗患者术后可能

出现放射性皮炎,与放射防护技术执行不规范有关。
规范化隔离技术操作可有效降低放射性皮炎等并发

症发生率[7]。然而,当前我国乳腺癌保乳术中放疗仍

存在隔离技术操作不规范、防护意识不足、操作流程

不统一等问题[8]。因此,亟需形成保乳联合术中放疗

隔离操作规范流程。标准作业流程(Standard
 

Ope-
rating

 

Procedure,SOP)是一种科学化、规范化的工作

方法,通过明确的操作指引和质量标准,能够提高操

作的一致性和可靠性[9]。目前,SOP已应用于EC-
MO、手术配合及工人管理等,并有效提高护理工作

效率、专科护理质量[10-12]。目前,在乳腺癌保乳术中

放疗的隔离技术操作中,未发现SOP的应用研究。
因此,本研究将SOP应用于乳腺癌保乳术中放疗隔

离技术操作管理,取得较满意的效果,报告如下。

1 资料与方法
1.1 一般资料 2020年我院购入1台新型术中放

疗仪器(INTRABEAM600),设立了专门的放疗手术

间。抽取2023年1月至2025年5月在我院接受乳
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腺癌保乳术放疗患者为研究对象。纳入标准:①年龄

18~70岁;②经病理确诊为早期乳腺癌(Ⅰ~Ⅱ期);
③符合保乳术中放疗适应证;④无其他严重并发症和

合并症;⑤签署知情同意书。排除标准:①既往有乳

腺手术史或放疗史;②术前接受过辅助治疗(含放、化
疗)。剔除依从性差,无法完成随访者。根据两样本

均数比较的公式估算样本量,n1=n2=2[(Z1-α/2+
Z1-β)×􀭺p(1-􀭺p)]

2/(P1-P2)2,检验水准α=0.05,
Ⅱ类错误概率β=0.2,查表得 Zα/2=1.96,Zβ=
0.84,根据10例试验组患者的预试验,放射性皮炎发

生率为3.46%,查阅以往的文献[13],此类患者放射性

皮炎发生率为14.3%。计算每组样本量为108,考虑

10%的样本脱落率,每组需纳入样本120例。本研究

共纳入240例患者,均为女性。将2023年1月至

2024年1月收治的120例乳腺癌保乳联合术中放疗

患者作为对照组,2024年2月至2025年5月收治的

120例手术患者为试验组。两组一般资料比较见表

1。本研究已获得江西省肿瘤医院伦理委员会批准

(JXCO-2020-135)。
表1 两组一般资料比较

组别 例数
年龄

(岁,􀭺x±s)
BMI

(kg/m2,􀭺x±s)
肿瘤分期(例)

Ⅰ期 Ⅱ期

并存疾病(例)
高血压 糖尿病

对照组 120 52.73±4.80 23.96±1.65 67 53 15 7
试验组 120 53.78±4.45 23.92±1.64 71 49 12 5

t/χ2 1.772 0.210    0.273 0.376 0.351
P 0.078 0.834    0.601 0.540 0.554

1.2 干预方法 
对照组接受保乳联合术中放疗常规护理。乳腺

专科手术小组护士接受手术室隔离技术常规岗前培

训后,按照手术室隔离技术操作规程进行术前准备、
术中配合及术后处理,包括常规消毒铺巾、辐射防护、
隔离技术等。试验组在对照组的基础上实施SOP管

理,具体如下。
1.2.1 SOP的制订及培训 由手术室护士长、乳腺

科主治医师、资深巡回护士(工作≥10年)、放射防护

技师4人组成SOP管理小组,成员共同拟订乳腺癌

保乳术中放疗隔离技术SOP。管理小组参考相关文

献[14-15],致函3名从事肿瘤防护领域10年以上专家

(来自中国医学科学院肿瘤医院、北京大学肿瘤医

院),通过函询论证后制订乳腺癌保乳术中放疗隔离

技术SOP,见图1。手术室护士长根据SOP对乳腺

专科手术小组内的20名护士进行培训,包括术中放

疗基本理论知识、手术隔离技术操作要点、SOP的执

行细则、放射防护的注意点以及模拟手术进行实操演

练。理论授课及实践操作各2周,每周进行1次培

训,每次2
 

h。培训结束后考核,共18名乳腺专科手

术小组护士考核合格率达95%以上,另2名护士经复

训后考核合格率达到95%,全部参与本研究。
1.2.2 SOP流程实施 包括术前准备、术中管理和

术后管理3个环节。①术前准备。巡回护士根据个

体化防护方案(根据患者肿瘤相关信息、身体基础状

况、手术治疗方案制订),准备术中所需物品[包括放

疗树脂杯、无菌放疗机防护罩、放疗警示牌、放疗警示

条、辐射监测仪、防护服、术中放疗安全核查表(见表

2)];器械护士准备合适的放疗施用器与手术器械;放
疗技师检查术中放疗仪器,备好术中放疗仪器、无菌

防护罩,按辐射强度梯度对手术间进行三级区域划分

(放疗设备照射野周边直径1.5
 

m范围为核心辐射

区,核心辐射区外1~2
 

m为过渡防护区,放疗控制室

为安全缓冲区);麻醉医生检查手术间与放疗控制室

内心电监护仪器;乳腺科主治医师术前给患者进行手

术标记与放疗点定位。②术中管理。按专家共识[16]

做好个人防护(撤离至放疗控制室,必要时穿戴防护

服),环境监测(实时监测手术室辐射≤2.5
 

μSv/h)后
开始放疗。③术后管理。患者安返病房,持续监测患

者生命体征。
1.2.3 SOP质量控制 ①意见反馈。SOP管理小

组每周五上午召开质量分析晨会,由乳腺手术专科小

组护士轮流发言反馈本周保乳术联合术中放疗SOP
执行过程中遇到的问题,SOP管理小组集中讨论,寻
找解决与完善SOP的方案,若当天未寻求到解决方

案,可致函专家,管理小组再次商讨在下周五晨会传

达解决方案。②视频回放。整个研究周期内每周抽

取1台保乳术联合术中放疗手术回放手术录像,由管

理小组现场点评隔离技术操作的规范性。③现场监

督与核查。每周随机抽取1台保乳术联合术中放疗

手术,由管理小组中巡回护士及护士长进入手术间现

场督导并评估手术间内人员实施SOP的规范性;根
据SOP流程图设置质量控制检查点,如术中隔离区

域划分核查(无菌非辐射器械区、放疗专用器械区、器
械传递过渡区)、放疗前对患者的观察点、放疗后的护

理记录,对关键步骤(隔离时机、防护时机)实时核查,
发现问题立即纠正。④激励制度。建立激励机制,对
SOP执行良好的乳腺手术专科小组护士在晨会表彰。
1.3 评价方法

1.3.1 手术室护士隔离技术操作评价 参照手术室

护理相关指南及文献[7,16-17],自行设计乳腺癌保乳术

中放疗隔离技术操作评分表对乳腺专科手术组护士

进行考核评价,器械护士的考核为术前准备(20分)、
术中隔离(60分)、术后处理(20分)3部分,巡回护士

考核包含术前准备(15分)、术中隔离(50分)、术后处

理(15分)和文件记录(20分)4部分,总分均100分。
在SOP质量控制的现场监督与核查时,由手术室护

士长和资深巡回护士独立对同一组护士(器械护士与

巡回护士)评分,取平均值。试验组共评价64台手术

的护理人员,对照组共评价52台手术的护理人员。
1.3.2 放射性皮炎发生情况 依据中国临床肿瘤学
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会(CSCO)乳腺癌诊疗指南[18],乳腺癌保乳术中放疗

患者术后7
 

d拆除手术缝线后行化疗,21
 

d一个周

期,术后6个月加放疗。且术后放射性皮炎是乳腺癌

保乳术中放疗患者最常见的并发症之一[19-20]。因此,
本研究选取两组患者术后7

 

d、1个月、3个月回院辅

助化疗时评估并记录放射性皮炎发生情况。急性放

射损伤通常在放疗或辐射暴露后90
 

d内发生,按美

国肿瘤放疗学会分级标准进行放射性皮炎评定:0级

(无变化)、1级(轻度红斑)、2级(明显红斑或斑片状

湿性脱皮)、3级(融合性湿性脱皮)、4级(皮肤溃疡或

坏死)。1级放射性皮炎只需一般皮肤护理,故本研

究记录的放射性皮炎均为2级及以上[21-22]。

图1 乳腺癌保乳术中放疗隔离技术SOP
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表2 术中放疗安全查检表

护理观察点 麻醉观察点 医生观察点

静脉通道通畅:□是 泵注药液充足:□是 施用器尺寸合适:□是

尿管引流通畅:□是 输液液体充足:□是 规范套无菌保护套:□是

尿道引流袋空间充足:□是 呼吸回路连接紧密:□是 切口荷包缝合正确:□是

患者体位安全:□是 麻醉设备均无异常:□是 施用器固定妥当:□是

放射中信号灯开启:□是 患者各项生命体征平稳:□是 切口处使用隔离装置保护皮肤:□是

手术间门口放置警示标识:□是 检查患者麻醉深度:□是 与放疗技师核对放射剂量:□是

关闭手术间感应开关:□是 手术间与观察室监护仪数据同步无异常:□是

观察间监护系统画面清晰:□是

手术室护士签名: 麻醉医生签名: 手术医生签名:

1.3.3 辐射监测数据 ①手术室环境辐射剂量。将

国家计量认证的热释光剂量计(TLD)(CTLD-J4000E
型)固定于麻醉机台面上,与心电监护仪平行取手术

间内偏中心位,读取辐射剂量。②手术间医护人员辐

射剂量。每台手术的主刀医生、一助医生、巡回护士、
器械 护 士、麻 醉 医 生 佩 戴 便 携 式 X-γ 剂 量 率 仪

(BH3103B)记录手术全程累积剂量。两组辐射监测

参考《临床核医学辐射安全专家共识》[23],由放射防

护技师负责采集和分析。
1.4 统计学方法 采用SPSS26.0软件进行统计描

述和分析。两组比较采用t检验、Mann-Whitney
 

U
检验、χ2 检验、Wilcoxon秩和检验及广义估计方程分

析。检验水准α=0.05。

2 结果

2.1 两组手术室护士隔离技术操作评分 对照组护

理人员隔离技术操作评分为(89.14±2.90)分,试验

组为(91.08±2.89)分,两组比较,t=5.214,P<

0.001。
2.2 两组术后不同时间放射性皮炎发生率比较 见

表3。
表3 两组术后不同时间放射性皮炎发生率比较

例(%)

组别 例数 术后7
 

d 术后1个月 术后3个月

对照组 120 3(2.50) 12(10.00) 15(12.50)
试验组 120 1(0.83) 4(3.33) 5(4.17)
χ2 0.254 4.286 5.455
P 0.614 0.038 0.020

  注:两组比较,Waldχ2组间=5.938,P=0.015;Waldχ2时间=
6.974,P=0.031;Waldχ2交互=0.004,P=0.998。

2.3 两组辐射监测剂量比较 对照组手术室环境辐

射剂量为(3.78±0.70)
 

μSv/h,试验组为(3.15±
0.71)

 

μSv/h,两组比较,t=6.839,P<0.001。两组

手术间医护人员辐射剂量比较,见表4。

表4 两组手术间医护人员辐射剂量比较 μSv/h,􀭺x±s

组别 人次 主刀医生 一助医生 巡回护士 器械护士 麻醉医生

对照组 120 4.21±1.05 4.58±1.12 4.89±1.21 4.43±1.08 4.67±1.16
试验组 120 3.28±0.82 3.56±0.87 3.84±0.95 3.42±0.85 3.51±0.89

t 7.465 7.836 7.405 7.927 8.567
P <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

3 讨论

3.1 乳腺癌保乳术中放疗隔离技术SOP管理有利

于提高手术室护士的隔离技术水平 隔离技术是手

术室相关护理人员的基本操作。医护协同管理模式

下强化手术隔离技术操作可将医护隔离技术操作正

确率提高至94.43%[24]。我国保乳术联合术中放疗

的手术操作尚未形成统一规范,由于主治医生不同、
手术室护士轮班等,每台手术的巡回护士、器械护士、
主刀医生、麻醉医生常变动,不同人员会因学识、经验

等不同各持己见,影响隔离技术操作的规范性[25],亟
需统一的SOP来规范手术间医护人员的行为操作。
本研究根据相关护理实践指南、操作规程、专家共识

等[7,15-16],结合手术室工作需求,制订乳腺癌保乳术中

放疗隔离技术SOP,开展系统培训;同时将SOP转变

为一个动态多角色协作工具,如在术中放疗前根据术

中安全查检表要求主刀医生、麻醉医生和护士共同核

对关键点并签字。故本研究结果显示,试验组手术护

士隔离技术操作评分显著高于对照组(P<0.05),表
明乳腺癌保乳术中放疗隔离技术SOP管理有利于提

高手术护士的隔离技术水平。SOP所强化的团队沟

通机制与操作步骤的刚性规范,是提升隔离技术协同

性与准确性的核心驱动因素[26]。
3.2 乳腺癌保乳术中放疗隔离技术SOP管理有利

于降低患者术后放射性皮炎发生率 术后并发症发

生率是评估手术质量的重要指标。导致患者术后发

生并发症的因素多种多样,主要由患者相关(内源性
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风险因素)和手术相关(外部风险因素)因素决定[27]。
放射性皮炎是保乳术联合术中放疗患者术后最常见

的并发症之一,严重的皮肤损伤会影响患者的用药,
导致后续辅助治疗中断等。既往文献提出,使用光生

物调节疗法和美匹特薄膜、自粘透明贴膜、莫米松、倍
他米松和橄榄油等预防和治疗放射性皮炎[28-30],但效

果欠缺。本研究在SOP管理中强化关键环节的隔离

措施,以减少手术过程中的辐射暴露。结果显示,两
组术后放射性皮炎发生率组间效应、时间效应显著,
且试验组术后1个月、3个月放射性皮炎发生率显著

低于对照组(均P<0.05),表明乳腺癌保乳术中放疗

隔离技术SOP管理有利于降低术后放射性皮炎发生

率。可能因为放疗隔离技术SOP管理提高了手术室

护士的隔离技术水平,促进无菌放疗机防护罩的规范

使用和隔离技术的严格执行,减少了术中患者潜在的

辐射源暴露。且安全查检表要求医生放疗前必须核

对施用器固定和切口处使用隔离装置保护患者皮肤,
避免人为固定不当或防护不到位使施用器移位或患

者皮肤直接暴露造成的辐射损伤。
3.3 乳腺癌保乳术中放疗隔离技术SOP管理有利

于降低职业辐射暴露 辐射安全是术中放疗的核心

问题[31]。然而,手术室医护人员的辐射防护水平不

足,可能源于手术室护士的防护意识和防护依从性较

低,需要特定的培训计划和持续教育,以加强护士的

辐射安全认知,确保护士能够平衡患者护理责任与辐

射防护措施[32]。国际放射防护委员会的研究显示,
规范化防护措施可降低医护人员45%~60%的辐射

暴露剂量[33]。本研究结果显示,试验组手术间及各

类手术医护人员平均累积辐射剂量显著低于对照组

(均P<0.05),表明乳腺癌保乳术中放疗隔离技术

SOP管理有利于降低手术间内潜在辐射剂量及手术

室医护人员职业辐射暴露。可能因为SOP管理有效

提高了手术室护士的隔离技术水平,并在SOP管理

中制订标准防护措施,如区域划分、多层次屏障、个人

防护等,综合降低手术间辐射量及医护人员的职业辐

射暴露量。另外,试验组在SOP的术前准备清单中

加入辐射监测仪,在术中设置放疗警示环节,将辐射

剂量记录作为术后常规,使辐射防护从医护人员的被

动责任转变为一种贯穿手术全程、主动的、程序化的

行为习惯,从而提升医护人员防护依从性,降低手术

室整体辐射量和医护人员的辐射剂量。

4 结论
本研究结果显示,乳腺癌保乳术中放疗隔离技术

SOP管理有利于提升手术护士隔离技术操作规范性,
减少手术间辐射量及手术医护人员的辐射暴露,并降

低患者术后放射性皮炎发生率。本研究为高风险、多
学科协作手术的质量控制提供了参考,对于保障患者

安全和医护人员职业健康具有实践意义。然而,本研

究为单中心、小样本的历史对照研究,可能受时间趋

势和手术技术等混杂因素的影响,有待开展多中心、
大样本的随机对照研究,进一步验证乳腺癌保乳术中

放疗隔离技术SOP管理对切口感染等并发症的影

响。
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