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【摘要】 目的  系统评价自黏性软聚硅酮薄膜敷料用于防治放射性皮肤损伤的效果。方法  计算

机检索 PubMed、Web of Science、Cochrane Library、Embase、CNKI、中文科技期刊数据库（VIP）及万方数

据库中关于自黏性软聚硅酮薄膜敷料用于防治放射性皮肤损伤的随机对照试验（RCT），对符合纳入标

准的研究运用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。结果  共纳入 10 篇 RCTs，样本量共 1 231 例。Meta 分析

显示，自黏性软聚硅酮薄膜敷料可以降低Ⅱ级以上放射性皮炎的发生率（OR=0.14，95%CI 0.08～0.25， 

P ＜ 0.01）；缩短放射野内皮肤放射性皮炎的出现时间（OR=0.07，95%CI 0.02～0.32，P ＜ 0.01）；降低放射

性皮炎主、客观症状评分（放射性皮肤损伤评估量表评分）（MD=-3.33，95%CI -5.96～-0.70，P ＜ 0.05）。

结论  放疗期间采用自黏性软聚硅酮薄膜敷料贴敷于放疗照射野内的皮肤表面可以降低放射性皮炎严

重程度，缩短放射野内皮肤放射性损伤的出现时间，有效改善患者放射野皮肤的各种不适感以及放射

治疗引起的皮肤反应对日常活动的影响程度。
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【Abstract】 Objective  To systematically assess the effects of self-adhesive soft silicone film dressings 
on preventing and treating radioactive skin lesion. Methods  Randomized controlled trials （RCT） about self-
adhesive soft silicone film dressings on preventing and treating radioactive skin lesion were retrieved from 
PubMed， Web of Science， Cochrane Library， Embase， CNKI， VIP and Wanfang databases， and RevMan 5.3  
was used for Meta-analysis of the trials which met the inclusion criteria. Results  Totally 10 RCTs were 
included， with a sample size of 1 231 cases. Meta-analysis revealed that self-adhesive soft silicone film dressings 
could reducethe incidence of Grade Ⅱ or above radiodermatitis （OR=0.14，95%CI 0.08-0.25，P ＜ 0.01）， 
shorten the occurrence time of radiodermatitis within the field of radiotherapy （OR=0.07，95%CI 0.02-0.32，
P ＜ 0.01）， and reduce subjective and objective symptom scores of radiodermatitis （Radiation-induced Skin 
Reaction Assessment Scale， RISRAS） （MD=-3.33，95%CI-5.96--0.70，P ＜ 0.05）. Conclusions  Self-
adhesive soft silicone film dressings applied on the cutaneous surface within the field of radiotherapy can 
reduce the severity of radiodermatitis， shorten the occurrence time of radioactive skin lesion within the field of 
radiotherapy， and effectively ameliorate cutaneous discomfort within the field of radiotherapy and the effects of 
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放射治疗是治疗恶性肿瘤的重要手段，在放疗

过程中放射线不仅对肿瘤细胞具有杀伤作用，对照

射野部位的正常组织细胞也具有强大的破坏性［1］。

放射性皮肤损伤就是其中最常见的并发症之一，其

发生率高达 85%～95%，不仅严重影响了患者的生

活质量，给患者造成巨大的心理和经济压力，还可

能导致放疗的中断，影响治疗效果［2-3］。目前国内

外用于防治放射性皮炎的药剂和敷料众多，包括皮

质类固醇、透明质酸、三乙醇胺、硫糖铝霜、芦荟、金

盏花乳膏、水性乳膏等。由于缺乏高质量的大样本

研究以及统一的评价标准，各研究结论常出现相互

矛盾的情况，缺乏普遍性，临床上放射性皮炎的防

治管理往往也是依照个人经验，没有科学循证［3-4］。 

自黏性软聚硅酮薄膜敷料是一种能够温和地黏附于

各种皮肤表面的透明敷料，它能为创面提供湿润的

愈合环境，有效保护及修复受损的皮肤［5］，且不会影

响放射剂量［6］，已有多个研究使用了这种敷料［6-15］， 

取得良好效果。但这些研究的样本量普遍偏小，证

据强度不足、可信度低，其结论难以直接推广于临

床，也有一些研究者认为自黏性软聚硅酮薄膜敷料

的实用性不强，并非适用于所有放疗部位［16］。因此，

本研究基于循证医学方法，对自黏性软聚硅酮薄膜

敷料预防放射性皮肤损伤的效果进行系统评价，以

期为临床护理提供进一步的科学依据。

资料与方法

1. 纳入与排除标准：纳入标准。（1）研究类型：

随机对照研究（RCT）；（2）研究对象：首次接受放射

治疗的恶性肿瘤患者；（3）干预措施：观察组在整个

放疗期间全程采用自黏性软聚硅酮薄膜敷料贴敷

于放疗照射野内的皮肤表面，对照组采用保持皮肤

清洁干燥，避免刺激，无任何药物、敷料使用的常规

皮肤护理措施或采用其他外用药物进行涂抹；（4）结

局指标：纳入文献至少包括一项相关研究指标，包

括比较两组不同级别放射性皮炎的发生率（特别是

Ⅱ级以上放射性皮炎发生率）、放疗照射野内皮肤放

射性损伤的出现时间（照射剂量）、疼痛评分、放射性

皮肤损伤评估量表（Radiation-induced Skin Reaction 

Assessment Scale，RISRAS）评 分 等。 排 除 标 准。 

（1）重复发表的文献；（2）文献综述、病例报道等非

RCT 的文献；（3）未能获取全文的文献；（4）数据不完

整，无法进行数据分析的文献；（5）观察组除自黏性

软聚硅酮薄膜敷料外还有其他外用药物或敷料干预

的研究。

2.检索策略：利用计算机检索建库至2019年1月 

9 日公开发表的中英文文献。检索的中文数据库包

括：CNKI、万方数据库、中文科技期刊数据库（VIP）；

检索的英文数据库包括：PubMed、Cochran Library、

Embase、Web of Science。检索词均采用自由词与

主题词结合的方法，同时为避免漏检，对所纳入文

献的参考文献也进行了追踪。检索词包括：“radi

odermatitis”“dermatitis”“radiation dermatitis”“skin 

damage”“skin toxicity”“skin reaction”“skin 

injuries”“radiation reaction”“radiation-induced 

skin reactions”“radiation induced dermatitis”“radio-
induced damage”“radiotherapy- induced skin 

reactions”“radiation skin reactions”“radiation-
induced skin injuries”“erythema”“dry desquamation” 

“moist desquamation”“mepitel film”“safetac” 

“silicone dressing”“transparent dressing”“transparent 

semi-permeable dressing”“transparent  f i lm” 

“randomized controlled trial”“RCT”“放射性皮炎” 

“辐射皮炎”“皮肤毒性”“皮肤反应”“皮肤损伤” 

“放疗皮肤反应”“放射性皮肤损伤”“放疗皮肤

损 伤”“薄 膜 敷 料”“透 明 膜”“美 菲 敷 料”“美 菲

膜”“透明敷料”“硅酮敷料”“司肤泰克”“随机”“随

机 对 照 试 验”等。 将 检 索 结 果 导 入 NoteExpress 

软件进行去重和文献管理。

3. 文献筛选及资料提取：文献筛选与资料提取

由 2 名研究者根据统一的纳入排除标准以及信息提

取表格独立进行，再交叉核对。如有异议则通过讨

论协商解决，必要时可请第三方介入协助判断。资

料提取内容包括：作者、发表年限、纳入排除标准、

样本量、恶性肿瘤类型、随机分组方法、干预措施、

结局指标等。

4. 文献质量评价：由 2 名研究者分别独立进

行，评价标准参照 Cochrane 协作网 2011 年更新的

“Cochrane 手册 5.1.0 版”［17］，质量评价内容主要包

radiotherapy-induced skin reaction on daily activities.
【Key words】  Radiodermatitis；  Self-adhesive soft silicone film dressings；  Skin lesion；  Malignant 

neoplasms；  Meta-analysis
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括选择（随机序列产生和分配隐藏）、实施（对研究者

和受试者施盲）、测量（研究结局盲法评价）、随访（结

局数据的完整性）、报告（选择性报告研究结果）及其

他（其他偏倚来源）6 个方面总计 7 个条目。每个条

目依据偏倚风险评估准则可做出“低风险偏倚”“高

风险偏倚”或“不清楚”的判定结果。若独立评价

结果不一致则通过讨论协商解决，必要时可请第三

方介入协助判断。

5. 统计学方法：采用 RevMan 5.3 软件进行 Meta

分析，先对纳入文献进行异质性检验，I2 ≤ 50% 时，

选用固定效应模型，I2 ＞ 50% 时，说明各研究间存

在异质性，即选用随机效应模型进行分析。计量资

料采用加权均数差（MD）进行分析，二分类变量采用

比值比（OR）进行分析，各效应量均以 95％置信区间

（CI）表示。当 P ＜ 0.05 时，认为合并效应量有统计

学意义。

结  果

1.文献检索结果：初步检索获得相关文献340篇，

其中英文文献112篇，中文文献228篇，经过NoteExpress 

软件去重后获得文献 101 篇，通过阅读文题与摘要

初筛后获得文献 44 篇，进行全文阅读后排除不符合

标准的文献 34 篇，最终纳入研究文献 10 篇［6-15］。文

献筛选流程见图 1。

2. 纳入文献的基本特征及质量评价：纳入的 

10 篇文献中 7 篇为中文文献，3 篇为英文文献，纳入

的研究中观察组与对照组的基线资料情况均衡可

比。其中 1 篇文献包含 2 个对照组［13］，1 篇文献将研

究对象按招募地区不同分为新西兰组和中国组分别

研究讨论［8］。所有研究均采用随机分组的方法，其

中 2 项通过随机数字表随机分成两组［12-13］，3 项采

用电脑统计软件进行随机分组［6-8］，其余未报道采

用何种随机分组方法；多数研究在分配隐藏及肓法

实施上存在不足；2 项质量等级评价为 A 级［7，12］，其

余均为 B 级。纳入文献的基本特征见表 1，质量评

价见表 2。

3. 结果分析：自黏性软聚硅酮薄膜敷料用于防

治放射性皮肤损伤的 Meta 分析结果见表 3。（1）自黏

性软聚硅酮薄膜敷料对Ⅱ级以上放射性皮炎发生率

的影响：纳入的 10 篇文献均将不同级别放射性皮炎

的发生率作为结局指标［6-15］，样本量共 1 207 例，其

表1  纳入文献的基本特征

作者和发表年份
样本量（例）

恶性肿瘤类型
干预措施

结局指标
观察组 对照组 观察组 对照组

Herst 等［6］，2014 78 78 乳腺癌 A 水性乳膏 C；RISRAS 评分

Moller 等［7］，2018 79 79 乳腺癌 A 每日清洗 + 保湿乳液 C；PROM 问卷得分

Wooding 等［8］，2018（NZ） 22 22 头颈癌 A 保湿霜 C；RISRAS 评分

Wooding 等［8］，2018（CN） 11 11 头颈癌 A 三乙醇胺乳膏 C；RISRAS 评分

彭丽娟等［9］，2018 147 147 乳腺癌、肺癌等 A+B B C；D（放射剂量）；RISRAS 评分

郑良建等［10］，2018 42 42 乳腺癌 A+B B C；D； RISRAS 评分；总治疗时间

陈佳群等［11］，2017 75 75 鼻咽癌 A 利肤宁 C

王霁等［12］，2018 57 46 乳腺癌 A+B B+ 医用射线防护涂剂 C；D（放射剂量）

何健等［13］，2018 40 40/40 鼻咽癌 A+B B/B+ 三乙醇胺乳膏 C；D（放射剂量）；疼痛评分

吕雪琴等［14］，2017 30 30 鼻咽癌 A+B B+ 医用射线防护喷剂 C

王艺茜等［15］，2016 20 20 乳腺癌 A+B B
C；1 级放射性损伤的出现时间（放疗

剂量）

    注：A 为自黏性软聚硅酮薄膜敷料；B 为常规皮肤护理；C 为各级别放射性皮炎发生率；D 为放射性损伤的出现时间；RISRAS，放射性皮肤

损伤评估量表；PROM 评分，肩关节活动度评分

图1  文献筛选流程及结果
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中自黏性软聚硅酮薄膜敷料组 590 例，其他处理组

617 例；同质性检验 P=0.43，I2=2%，说明各研究间异

质性较小，应用固定效应模型进行 Meta 分析，差异

有统计学意义（Z=6.77，P ＜ 0.001），OR=0.14，95%CI  
0.08～0.25，表明放疗期间全程采用自黏性软聚硅酮薄

膜敷料贴敷于放疗照射野内的皮肤表面可以有效降

低Ⅱ级以上放射性皮炎的发生率。（2）自黏性软聚硅

酮薄膜敷料对放疗照射野内皮肤出现放射性皮肤损

伤时间的影响：放射治疗常规照射剂量为20～30 Gy， 

在无任何防护措施的情况下，绝大多数患者会出

现不同程度的放射性皮肤损伤［1，18］，故将纳入文献

中照射剂量＜ 20 Gy 时出现的皮肤损伤例数作为研

究数据。共有 3 项研究符合数据分析要求［9，12-13］，

样本量共 517 例，其中自黏性软聚硅酮薄膜敷料

组 244 例，其他处理组 273 例；同质性检验 P=0.28，

I2=21%，说明各研究间异质性较小，应用固定效应

模型进行 Meta 分析，差异有统计学意义（Z=3.51， 

P=0.000 4），OR=0.07，95%CI 0.02～0.32，表明放疗

期间全程采用自黏性软聚硅酮薄膜敷料贴敷于放疗

照射野内的皮肤表面可以有效缩短出现放射性皮肤

损伤的时间。（3）RISRAS 评分：有 4 项研究报道了自

黏性软聚硅酮薄膜敷料预防放射性皮炎的 RISRAS

评分［6，8-10］，但 Herst 等［6］的研究因数据类型原因未

能纳入分析，因此共纳入 3 项研究［8-10］进行分析，

样本量共 444 例，其中自黏性软聚硅酮薄膜敷料组

222 例，其他处理组 222 例；同质性检验 P ＜ 0.01，

I2=100%，说明各研究间存在异质性，应用随机效

应模型进行 Meta 分析，差异有统计学意义（Z=2.48，

P=0.01），MD=-3.33，95%CI-5.96～-0.70；采用固定

效应模型进一步检验其稳定性，结果显示异质性

对合并结果无较大影响（MD=-1.66，95%CI-1.81～ 

-1.52，P ＜ 0.01）；剔除彭丽娟等［9］的研究后，异质

性明显降低（P=0.42，I2=0%），说明异质性主要来源

于该研究。本研究表明，放疗期间全程采用自黏性

软聚硅酮薄膜敷料贴敷于放疗照射野内的皮肤表面

不仅可以有效缓解放射性皮炎的损伤程度，还可以

有效改善患者放射野皮肤的各种不适感以及放射治

疗引起的皮肤反应对日常活动的影响程度。（4）偏

倚风险评估：本研究共纳入 10 篇文献，通过绘制漏

斗图，观察其对称性评估偏倚风险。结果显示，各

点分布大致对称，提示存在发表偏倚可能性较小，

见图 2。

讨  论

本研究纳入的10篇文献集中在2016—2018年，

从文献检索可以看出国外将自黏性软聚硅酮薄膜敷

料应用在预防放射性皮肤损伤上的时间相对较早，

国内近几年才开始使用，但从文献发表数量和集中

程度上来看国内医护人员对于这种敷料的关注度很

高。自黏性软聚硅酮薄膜敷料具有保留时间长，透

表2  纳入文献的质量评价

作者 随机序列的产生 分配隐藏
研究者受试者

施盲

研究结局

盲法评价

结果数据的完

整性

选择性报告

结果

其他选择性

偏倚

质量

等级

Herst 等［6］ 低偏倚（电脑） 不清楚 不清楚 不清楚 低偏倚 低偏倚 不清楚 B 级

Moller 等［7］ 低偏倚（电脑） 不清楚 不清楚 低偏倚 低偏倚 低偏倚 不清楚 A 级

Wooding［8］ 低偏倚（电脑） 不清楚 不清楚 不清楚 低偏倚 低偏倚 不清楚 B 级

彭丽娟等［9］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低偏倚 低偏倚 不清楚 B 级

郑良建［10］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低偏倚 低偏倚 不清楚 B 级

陈佳群等［11］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低偏倚 低偏倚 不清楚 B 级

王霁等［12］ 低偏倚（随机数字表） 不清楚 不清楚 低偏倚 低偏倚 低偏倚 不清楚 A 级

何健等［13］ 低偏倚（随机数字表） 不清楚 不清楚 不清楚 低偏倚 低偏倚 不清楚 B 级

吕雪琴［14］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低偏倚 低偏倚 不清楚 B 级

王艺茜［15］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低偏倚 低偏倚 不清楚 B 级

表3  黏性软聚硅酮薄膜敷料用于防治放射性皮肤损伤的 Meta 分析结果

结局指标 纳入研究数量 异质性检验 效应模型 OR/MD值（95%CI） P 值

Ⅱ级以上放射性皮炎发生率 10［6-15］ P=0.43，I2=2% 固定 0.14（0.08~0.25） ＜ 0.01

放疗照射野内皮肤出现放射性皮肤损伤时间 3［9，12-13］ P=0.28，I2=21% 固定 0.07（0.02~0.32） ＜ 0.01

RISRAS 评分 3［8-10］ P ＜ 0.01，I2=100% 随机 -3.33（-5.96~-0.70） ＜ 0.05

    注：RISRAS, 放射性皮肤损伤评估量表
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明易观察，易撕脱无痛感，透气不透水等特点［9］，值

得在伤口愈合等领域进行广泛的研究与应用。此外，

还有研究认为使用自黏性软聚硅酮薄膜敷料可以降

低治疗费用［6，19］，节约医疗资源，虽然这种敷料本

身价格昂贵，但其相较于传统敷料减少了更换次数，

且降低了放疗部位发生感染和创伤的风险，节省了

后续的治疗护理费用，为其在临床推广提供了一定

的可操作性。王霁等［12］研究中提到了自黏性软聚

硅酮薄膜敷料的更换，主要是在卷边部分过大、敷

料完整性受损或潮湿时进行更换［6］，敷料最长保留

时间为 15 d［8］。研究中涉及的 RISRAS 评分由患者

主观症状评估表和医务人员专业评分表构成［20］，研

究显示，试验组的患者主观症状评分较对照组明显

降低［10］，且大多数患者表示更倾向于使用自黏性软

聚硅酮薄膜敷料［8］，因为其舒适、有安全感，能有效

减轻皮肤的红、痒、痛等不适［6］。Møller 等［7］采用

自主设计的PROM量表也得出了相似结论，这种良好

的使用体验感提高了这一新型敷料的患者接受度。

国内外目前关于自黏性软聚硅酮薄膜敷料的

研究基本限于放射性皮炎的预防阶段［21-22］。在

治疗方面，有研究者使用新型软聚硅酮泡沫敷料

（美皮康超薄型）且取得了不错的效果［23-24］。国内

在临床上针对放射性皮炎的防治，主要以常规皮

肤护理即健康宣教为主，主张保持局部皮肤清洁

干燥、穿棉质宽松的衣服、不可抓挠、避免摩擦和

刺激等，出现症状时再对症处理。在美国，89％

的医生依靠观察或经验来指导治疗方案的，只有

51.4％的医生使用基于证据的方法来选择药物，其

中最受美国临床医生推荐的外用药物是芦荟［25］。 

然而早在 2013 年多国癌症支持治疗协会（MASCC）

制定的放射性皮炎临床防治实践指南［26］中，就已

明确指出强烈建议反对使用芦荟作为外用药剂预防

和治疗放射性皮肤损伤。由此可见，未来仍然需要

进一步完善和推广防治放射性皮炎的实践指南，重

视放射性皮肤损伤的预防，规范临床实践。

本研究通过绘制漏斗图，发现所纳入 RCT 存在

发表偏倚的风险较小，但纳入文献的方法学质量普

遍不高，仅有 2 项研究质量等级评价为 A 级，所有纳

入研究均未提及是否隐蔽分组以及盲法的使用情

况，而有研究表明，未使用盲法和隐蔽分组的研究

会夸大临床实际效果，同时增加异质性［27］。另外针

对放射性皮肤损伤的分级，采用的是 RTOG 急性放

射性皮炎分级标准，这种方法主要依靠医务人员的

主观评定，缺乏客观指标的支持［28］。这些局限性在

一定程度上影响了本研究证据的可靠性。

值得一提的是，目前国外正在开展两项针对检

测自黏性软聚硅酮薄膜敷料预防放射性皮炎效果的

多中心随机对照试验［29-30］，虽尚未得出最终结论，

但研究称早期患者的方案依从性良好，治疗中未发

现特殊问题，其研究的结果也将为临床护理实践提

供新的循证依据。

综上所述，现有的研究资料表明放疗期间全程

采用自黏性软聚硅酮薄膜敷料贴敷于放疗照射野内

的皮肤表面可以降低放射性皮炎严重程度，缩短放

射野内皮肤放射性损伤出现时间，有效改善患者放

射野皮肤的各种不适感以及放射治疗引起的皮肤反

应对日常活动的影响程度，是一种安全、经济、有效

的防治手段。
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