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【摘要】　腹膜转移癌是胃肠道及卵巢恶性肿瘤常见的转移模式，其预后极差。近年来，一种新型

腹腔局部给药技术——加压腹腔气溶胶化疗（PIPAC）备受关注，其能将低剂量的化疗药物气溶胶化

灌注至腹腔内，利用气腹压力和气溶胶特性，实现腹腔内更均匀的空间分布及更优的组织渗透。当前

多项国际研究显示，PIPAC安全、患者耐受度良好及疗效可，并已围绕临床适应证、技术操作及安全措

施等方面制定了相应的专家共识。然而，我国受限于设备准入和临床证据不足等问题，尚缺乏系统、

规范的PIPAC操作指导。本文基于国内外研究进展和国际共识，结合国产高压蠕动泵型PIPAC设备

特点及国内初步临床实践经验，讨论制定中国 PIPAC 技术及操作规范与职业防护建议，系统阐述

PIPAC的适用人群、围手术期准备、规范化操作流程及安全措施等要点，为我国提供可操作、能复制的

技术指导，保障治疗安全性兼顾操作可重复性，从而推动该技术在我国的规范化应用与临床推广。
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【Abstract】 Peritoneal metastasis is a common pattern of metastasis for gastrointestinal 
and ovarian malignancies and is associated with an extremely poor prognosis. Recently, Pressurized 
Intraperitoneal Aerosol Chemotherapy (PIPAC), a novel locoregional drug delivery technology, has 
garnered significant attention. It delivers low-dose aerosolized chemotherapeutic drugs into the 
abdominal cavity, utilizing capnoperitoneum pressure and aerosol properties to achieve a more 
homogeneous spatial distribution and superior tissue penetration. Currently, numerous 
international studies have demonstrated the favorable safety, tolerability, and efficacy of PIPAC, 

·指南与共识·

DOI：10.3760/cma.j.cn441530-20260313-00094
收稿日期   2026-03-13   本文编辑   王静

引用本文：《加压腹腔气溶胶化疗技术及操作规范与职业防护》编审委员会 . 加压腹腔气溶胶化疗技术

及操作规范与职业防护建议（2026 版）[J]. 中华胃肠外科杂志, 2026, 29(4): 393-408. DOI: 10.3760/cma.j.
cn441530-441530-20260313-00094.

393



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

中华胃肠外科杂志 2026 年4 月第 29 卷第 4 期　Chin J Gastrointest Surg, April 2026, Vol. 29, No. 4

leading to established expert consensus on its indications, technical procedures, and safety 
measures. However, a systematic and standardized PIPAC operational protocol remains lacking in 
China, owing to limited equipment accessibility and insufficient clinical evidence. Based on 
current research progress and international consensus, combined with characteristics of the 
domestic PIPAC system equipped with a high-pressure peristaltic pump and preliminary domestic 
clinical experiences, this paper formulates technical specifications and occupational protection 
recommendations for PIPAC in China. It systematically elaborates on patient selection, perioperative 
preparation, standardized operational procedures, and safety measures. This study aims to provide 
actionable and replicable technical guidance, ensuring treatment safety and operational 
reproducibility, thereby facilitating the standardized application and clinical promotion of PIPAC in 
China.

【Key words】 Peritoneal metastasis; Pressurized intraperitoneal aerosol chemotherapy; 
Standardized operational procedures; Technical specifications; Occupational protection
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胃肠道及卵巢恶性肿瘤易发生腹腔内种植，进

展为腹膜转移（peritoneal metastases，PM）［1-4］。此类疾

病预后极差，未经治疗的 PM 患者中位生存期仅

3~8个月，且生活质量极低［4-6］。然而，因腹膜血浆屏

障的存在及腹膜微小转移灶的血管不良化，传统全

身静脉化疗药物难以形成有效渗透，疗效受限［1］。

加压腹腔气溶胶化疗（pressurized intraperitoneal 
aerosol chemotherapy， PIPAC）技术由Reymond教授

于 2000 年提出，并于 2011 年首次应用于人体［7-8］。

该技术通过将化疗药物转化为气溶胶微粒，在气腹

环境下实现腹腔内均匀分布，从而提高药物在腹膜

表面的覆盖效率并增强组织渗透能力［7，9-10］。研究

表明，PIPAC能利用气腹压力梯度克服肿瘤间质压

力，使药物在组织渗透深度达 140~2 000 μm［7，10-13］。

与传统全身治疗和腹腔热灌注化疗（hyperthermic 
intraperitoneal chemotherapy，HIPEC）相比，PIPAC
仅需其 10%~30%的药物剂量，即可获得等效、甚至

更高的组织药物浓度和更优的渗透深度，可为高肿

瘤负荷的 PM 患者创造细胞减灭术（cytoreductive 
surgery，CRS）联合HIPEC治疗的机会［7，10，14-17］。

自 2021 年以来，国外已围绕 PIPAC 临床适应

证、技术操作以及安全措施等制定了多项国际专家

共识［15，18-20］。在我国，受限于设备准入和临床证据

缺乏等因素，该技术尚处于初始探索阶段［15，18-21］。

当前，我国尚无 PIPAC 技术操作规范，国内临床医

生在开展该项技术时缺乏相关指导依据。鉴于此，

在广东省人民医院李勇团队牵头组织下，集合国内

34位专家，成立了《加压腹腔气溶胶化疗技术及操

作规范与职业防护》编审委员会，参考国内外研究

进展和国际共识，基于国产高压蠕动泵型PIPAC设

备 （high-pressure peristaltic pump PIPAC， 
HP-PIPAC）的临床实践经验，制定2026版技术及操

作规范，并形成职业防护建议，以填补国内空白，为

临床医生提供操作指导，旨在推动该技术在国内的

临床应用与推广［22-24］。

一、PIPAC 技术核心原理及优势

PIPAC是一种针对PM或腹膜原位癌的局部治

疗技术，其借助加压设备（高压蠕动泵或高压注射

泵）提供 200~300 psi压力，利用一次性雾化冲洗导

管使液态药物以 0.5~0.7 ml/s的流速通过特制的雾

化器，转化为中位粒径 25~50 μm 的气溶胶微粒

（雾化角度约为 70°），最终递送至压力为 12 mmHg
（1 mmHg=0.133 kPa）的体腔内，通过布朗运动和独

特的“气溶胶内循环”机制，使药物在腹腔内呈持续

性多向扩散，从而完成灌注循环治疗［7，10］。

PIPAC 除具备如前文所述的更均匀的药物分

布、更深的组织渗透深度、更优的局部药物浓度及

更低的用药剂量等核心优势外，同时具备较强的操

作可重复性。因PIPAC操作创伤小，64%的患者可

实施多次治疗，并可作为转化治疗或姑息治疗的长

期监测和治疗策略；当前最佳治疗次数尚无定论，

但欧洲德尔菲共识建议，至少进行 3 次 PIPAC 治

疗，每次间隔 6周［10，19］。此外，较之传统的高压注射

泵型 PIPAC 设备，国产 HP-PIPAC 设备在药物装载

便利性、实现目标压力效率及减少操作中药物暴露

风险等存在优势（表1）［23，25］。

二、适用人群

PIPAC 主要适用于原发或继发的 PM 患者，目
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前主要有以下 3 种治疗策略［26］。（1）姑息治疗：这

是当前 PIPAC 最成熟、证据最充分的应用，主要针

对不可切除的高负荷 PM患者，尤其是对系统性化

疗耐药或不耐受者。2024 年德尔菲专家共识推

荐 ，美 国 东 部 肿 瘤 协 作 组（Eastern Cooperative 
Oncology Group Performance Status，ECOG）体力状

态评分≤2 分、预期生存期 ≥ 3 个月的不可切除 PM
患者推荐应用该技术［20］。（2）转化治疗：对于初始评

估无手术指征、但腹膜病灶相对局限、全身状况良

好的 PM 患者，可采用 PIPAC 与系统性治疗联用的

策略，旨在降低 PM 负荷，为后续实施手术治疗

（CRS 联合 HIPEC）创造条件，该策略充分利用

PIPAC 技术可重复操作的优势，一方面，重复治疗

有助于提高治疗效果；另一方面，重复探查能够直

观、全面地评估转移结节的变化趋势，同时可获取

转 移 结 节 样 本 进 行 病 理 学 腹 膜 消 退 评 分

（peritoneal regression grading scale，PRGS），为转化

治疗提供更精准的疗效评价［27-28］。（3）预防治疗：主

要预防根治术后腹膜转移，尤其针对高危腹膜风险

病例。该领域尚处于探索阶段，现有研究证实，

PIPAC联合根治性手术并未增加并发症风险，但其

疗效亟须高质量研究进一步证实［29］。

然而，PIPAC 并不适用于所有 PM 患者。其绝

对禁忌证包括：（1）无法耐受全身麻醉或气腹操作

的严重心肺功能不全者；（2）凝血功能明显障碍无

法纠正者；（3）腹腔广泛粘连以致不能安全建立气

腹与完成腹腔镜操作者；（4）预期寿命<3 个月者

及妊娠或哺乳期妇女。相对禁忌证包括：（1）严重

肝肾功能不全、活动性全身感染未得到有效控制、

恶病质或体能状态差者；（2）对化疗药物严重过敏

者。对于此类患者，应积极进行多学科团队讨论，

综合评估潜在获益与风险，慎重决定是否实施

PIPAC治疗。PIPAC操作简要流程如图 1所示。

三、术前准备

（一）患者评估

PIPAC实施前必须对患者进行全方位评估，判

断是否具备相应适应、禁忌证。术前须具备：（1）详

细的病史与体格检查，包括原发肿瘤病史、既往全

身或局部治疗史、药物过敏史、其他重大疾病史、一

般状态及腹部体征等；（2）影像学检查［包括腹部增

强 CT、成纤维细胞活化蛋白抑制剂（fibroblast 
activation protein inhibitor，FAPI）PET-CT 或 MRI
等］，术前评估 PM范围、腹水、有无梗阻等，为后续

操作策略提供重要参考；（3）实验室检查，包括血常

规、肝肾功能、凝血功能及肿瘤标志物（CEA、

CA19-9、CA125）等，评估围手术期风险及肿瘤负

荷［30-31］；（4）知情同意，国际共识推荐患者至少进行

3次 PIPAC治疗，需告知患者及家属重复治疗的必

要性，获取相应知情同意，实际治疗次数需根据多

学科讨论结果、患者治疗意愿及临床客观因素等具

体情况综合决定［19］。

（二）设备与药物准备

术前需确保高清腹腔镜系统正常运行，气腹机

在安全压力范围内（一般 0~30 mmHg）稳定工作。

另外，需调试HP-PIPAC设备、液位传感装置以及确

保无菌雾化器及抗高压编织输液导管均在有效

期内。辅助器械需备齐，包括一次性无菌穿刺器

（5/10 mm，推荐使用球囊穿刺器）、腔镜剪刀、超声

刀、负压吸引装置及多媒体存储设备等。手术团队

需备齐个人防护装备（一次性无菌手术衣、一次性

无菌外科手套、医用无菌 N95/FFP2/FFP3 口罩、密

闭式护目镜或面屏等）［18］。

对于化疗药物的配制，应根据原发肿瘤类型选

择合适的方案，并使用合适的溶媒（如5%葡萄糖或

0.9%生理盐水）配制与保存，同时备齐避光保存容

器［15，19］。推荐相关化疗药物在药物配置室配制完

成，妥善避光处理后再送至手术室使用。

（三）手术室准备

层流手术室完成环境清洁与消毒，提供无菌操

作条件；若条件允许，手术操作区域的地板建议铺

设药物吸收垫，吸收可能外溢的化疗药物［18］。设备

布局见图 2，推荐腹腔镜系统置于患者头侧或右上

方，HP-PIPAC设备置于患者左侧，避免相互干扰的

表1 国产高压蠕动泵型加压腹腔气溶胶化疗（HP-PIPAC）设备与传统高压注射泵型设备操作差异比较

对比维度

药物装载方式

达到工作压力时间

系统死腔与残留

术后拆除与泄漏风险

国产HP-PIPAC设备［23］

直接将瓶塞穿刺器接入药瓶连接管路，操作简化，降低药物接触风险

约5 s
管路连续，无明显死腔，药液残留量少

管道系统可整体移除，操作便捷，泄漏风险较低

高压注射泵PIPAC设备［25］

需人工抽取化疗药液并注入注射器，步骤繁琐

约40 s
注射器及管路死腔较多，易残留一定量药液

需拆卸注射器，操作过程中存在潜在泄漏风险

注：HP-PIPAC：高压蠕动泵型PIPAC
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同时，确保术中视野清晰。具体布局根据术中实际

情况灵活调整。

四、术中操作

（一）患者体位与麻醉

患者常规取仰卧位，身体固定以减少术中位移

风险。实施全身麻醉，经气管插管后由呼吸机辅助

通气，术中持续监测心率、血压、血氧饱和度等基本

生命体征。在PIPAC治疗启动前，提醒麻醉医生观

察生命体征变化。

（二）操作平台构建

术前按腹部手术常规完成皮肤消毒与铺巾。

随后通过气腹针建立腹腔CO2气腹，气腹压力稳定

维持在 12 mmHg，为PIPAC操作创造良好的空间环

境［7，10］。术者将 1 个 10 mm 的普通穿刺器置入腹

腔，过程应避免腹壁切口过大，影响腹腔气密性，导

致药物泄漏。在腹腔镜直视下置入第 2 个 10 mm
普通穿刺器，若需进行其他手术操作，可继续置入

穿刺器进行辅助［7］。若条件允许，推荐使用球囊穿

刺器进行操作。

PIPAC 操作尚无标准化穿刺器布置方案。目

前推荐以下两种方案：（1）推荐在脐水平线两侧各

放置一个 10 mm 穿刺器，左侧作为操作孔，用于活

检与置入雾化器，右侧作为观察孔，用于腹腔镜观

察［7，32］；（2）建议在脐上腹中线置入 10 mm 穿刺器，

再选择前腹壁少或无腹膜转移灶分布的区域建立

操作孔［7，21，33］。药物气溶胶化疗前建议对调观察孔

与操作孔的位置。不同方案各有优势，应遵循“安

全优先、暴露充分、便于操作”的原则。对于既往未

行腹部手术、腹膜转移灶主要分布于前腹壁及盆腔

区域的患者，可选择脐上腹中线方案，可避免直接

注：1为腹腔镜系统（右上方）；2为手术麻醉系统（头侧）；3为负压

吸引装置（左侧）；4 为国产高压蠕动泵型加压腹腔气溶胶化疗

（HP-PIPAC）雾化设备（左侧）

图2　术中设备摆放位置（欧阳凯博绘制）

图1　国产高压蠕动泵型（HP）加压腹腔气溶胶化疗（PIPAC）治疗全流程图（欧阳凯博绘制）
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穿刺病灶区域；而对于存在脐周瘢痕、腹膜转移主

要累及上腹部的患者，可采用脐水平线方案，可获

得稳定的观察视野并利于雾化器置入。值得注意

的是，术中需避免穿刺器盲穿，特别是在腹膜多发

转移或术后粘连的患者中；应直视下切开腹壁并充

分确认安全路径后置入穿刺器，减少脏器损伤。若

重复实施 PIPAC 治疗，则推荐沿用既往手术切口，

减少新增腹壁创伤与穿刺相关并发症。

（三）腹腔评估与样本采集

1.腹腔粘连评估：腹腔镜探查时，应首先对腹

腔粘连进行分级评估。参考改良的美国生殖医学

学会粘连分级标准，根据粘连的性质及覆盖范围

进行判定：无粘连记为 0 分；膜状粘连累及腹腔表

面<25%、25%～50%、≥50% 分别记为 1、2、3 分；致

密粘连累及<25%、25%～50%、≥50% 分别记为 4、
5、6 分，据此将粘连程度分为无、轻度、中度及重

度［34］。该分级体系有助于客观判断腹腔镜通道建

立及操作安全性，是决定能否顺利完成PIPAC治疗

的重要术前评估步骤。

2.腹水评估与腹水细胞学检查：对腹水进行如

下分级：（1）少量腹水：腹水量<500 ml，或影像学评

估腹水仅局限于盆腔；（2）中等量腹水：腹水量介于

500~2 000 ml，或腹水超出盆腔但未弥漫全腹；（3）
大量腹水：腹水量>2 000 ml，或全腹呈现弥漫性腹

水［35-37］。该分级方式可协助反映 PM负荷与肿瘤进

展情况。

若术中腹水总量≥200 ml，应抽取 150~200 ml
腹水进行细胞学检查，以明确是否存在游离恶性肿

瘤细胞；若未见明显腹水，则应先灌注 0.9% 生理

盐水 500 ml进行腹腔冲洗，随后再回收 150~200 ml
冲洗液送检［38-39］。腹水细胞学阳性是 PM的重要生

物学标志，与肿瘤侵袭性、复发风险及预后密切相

关［40-41］。在后续的重复治疗中，腹水量及细胞学状

态的动态变化亦可作为疗效评价指标，与后文的腹

膜 癌 指 数（peritoneal cancer index，PCI）评 分 及

PRGS相互补充，为评估治疗反应提供综合依据［42］。

3.PCI评分：术中排净腹水后进行 PCI评分，其

利用简洁但全面的区域划分进行肿瘤负荷定量评

估，提供客观的对比依据，用于基线负荷评估和治

疗策略分层，也可作为动态观察指标在多次重复治

疗中评估疗效［30，43］。

行 PCI 指数评分时，推荐遵循 Sugarbaker 首创

的评估方法，依次完成腹腔腹膜及小肠共 13 个解

剖区域的系统探查。探查顺序如图 3 所示［43］。除

探测前腹壁外，正中区需涵盖大网膜、横结肠区域

脏层腹膜；右上、中上、左上腹区涵盖肝表面、膈肌

及胃周区域的脏层腹膜；双侧腹外侧及下腹区涵盖

升结肠、降结肠及乙状结肠旁沟的脏层腹膜；盆腔

区则涵盖直肠及盆腔腹膜［43］。需注意的是，PCI评
分仅需关注位于腹膜表面结节分布情况及最大病

灶直径，并不包含实质脏器内部的转移灶。因此，

肝实质转移、肠壁内浸润或远处脏器转移不计入

PCI 评分，但应在术中详细记录［43］。另外，对 13 个

区域中每个区域的PM最大病灶直径进行分级评分

（lesion size score，LS），细则如下：无可见病灶为0分；

病灶最大径≤0.5 cm为 1分；0.5 cm<病灶≤5.0 cm为

2 分；病灶直径>5.0 cm 或呈融合、片状生长者为

3 分。将 13 个区域的 LS 评分相加即可得到总 PCI
评分值，其范围为 0~39分［43］。既往研究表明，患者

的PCI评分与其肿瘤负荷、预后情况直接相关；PCI
评分低通常预示着对 PIPAC 具有更好的治疗耐受

性和潜在转化价值，而PCI过高的患者则更适合姑

息治疗［43-44］。

4. 腹膜病灶活检：腹膜病灶的标准化活检是

PIPAC 治疗前进行基线评估与后续疗效监测的重

要步骤。将前腹壁均分为左上、左下、右上和右下

四个象限，推荐至少采集来自 3个不同前腹壁象限

注：LS 评分为区域最大病灶的直径进行分级评分，0~12 代表探查

顺序，分别为腹中区、右上腹、中上腹、左上腹、左侧外侧、左下腹、

盆腔、右下腹、右侧外侧、空肠上段、空肠下段、回肠上段和回肠下

段；PCI总分为39分，分值越高则肿瘤负荷越重

图3　腹膜癌指数（PCI）评分具体细则（欧阳凯博绘制）
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的腹膜标本，保证病理评估可靠性；若解剖条件和

患者耐受性允许，则建议采集全部 4 个象限标本。

现有证据表明，若仅有 2 份标本，标本间的一致性

约 50%，诊断误差大，容易发生漏诊或误判；而采集

至少 3 个不同象限的标本则可获得超过 80% 的准

确性［7］。若无法满足多个象限的采样需求，则推荐

采集至少 3个样本。需要强调的是，标本应优先在

壁层腹膜区域采集，避免因采集脏层腹膜而损伤腹

腔组织脏器［42，45］。建议采集全层的腹膜病灶组织，

样本直径推荐≥0.5 cm，从而确保标本评估的准确

性。为减少热损伤干扰标本的形态学评估，采样过

程中推荐使用腔镜剪刀等机械切割的手术器械，而

非电外科设备。此外，对于多次PIPAC治疗患者的

腹膜病理活检部位选择尚未达成共识，国外学者倾

向于在不同的部位重新活检取样［19］。

首次PIPAC治疗前若无病理学证据，应在术中

送快速冰冻病理检测，明确是否存在恶性病灶及其

病理类型，辅助术中决策。术后标本需进行常规石

蜡包埋切片分析，并应用PRGS评分评估病理反应。

PRGS 评分是目前国际专家共识推荐用于评估 PM
对PIPAC治疗反应的病理分级系统，其定义包括从

完全组织学缓解到病灶无明显退变（表2）［19，42，46］。多

项研究证实PRGS评分对评价PIPAC重复治疗的组

织学疗效具有临床意义［17，46］。因此，无论是首次还

是重复PIPAC治疗的患者，均需按照上述标准采集

腹膜标本行PRGS评分，以评估疗效变化［17］。

（四）药物配制

在PIPAC实施前完成化疗药物的标准化配制，

并对 HP-PIPAC 设备进行连接与功能测试。当前，

PIPAC化疗给药方案主要依据原发肿瘤类型制定，

属于循证基础上的经验性方案（表 3）。对于结直

肠癌或阑尾癌腹膜转移，最常用的是 PIPAC-OX方

案，即奥沙利铂按 90~92 mg/m2剂量溶于 150 ml 5%
葡萄糖溶液进行气溶胶化给药［16，47］。此外，丝裂霉

素和伊立替康等化疗药物在结直肠癌腹膜转移治

疗的应用亦已开展相关探索［15］。而对于胃癌、卵巢

癌、胰腺癌及胆道系统肿瘤的腹膜转移，通常采用

多柔比星 1.5~2.1 mg/m2、顺铂 7.5~10.5 mg/m2 联用

方案，分别溶于 0.9%生理盐水（多柔比星 50 ml，顺
铂 150 ml），进行序贯给药［7，15］。与此同时，紫杉醇

与白蛋白结合型紫杉醇在胃癌及卵巢癌腹膜转移

治疗中的应用亦逐步受到关注，现有研究正在对其

最佳剂量与治疗效果进行探索性分析［15，48-49］。上述

药物均要求基于溶媒相容性进行配制，避光保存并

在短时间内使用，以确保药物稳定性与给药安

全性。

当前化疗药物气溶胶化的最优剂量仍不明确。

部分研究显示，30 mg/m2顺铂与 6 mg/m2多柔比星的

联合治疗、120~135 mg/m2奥沙利铂的单药治疗，均

未出现明显毒性；仅有个别患者行 140 mg/m2奥沙

利铂治疗时出现毒性反应［8，28，50］。鉴于此，2022 年

PIPAC 国际共识里有 90.9% 专家支持高剂量的联

用方案（多柔比星 2.1 mg/m2+顺铂 10.5 mg/m2），

72.7%的专家支持奥沙利铂剂量升至 120 mg/m2［15］。

上述证据表明，在严格规范操作及患者可耐受的前

提下，PIPAC 的化疗剂量可在基础剂量上适度调

整，但仍需进一步研究验证其长期获益及最佳气溶

胶化剂量。

除最优剂量探索外，研究者正逐步探索新型抗

肿瘤药物及递送系统在 PIPAC 中的应用。纳米颗

粒载药系统因其改善药物稳定性并延长腹腔滞留

时间的特性，被认为具有与 PIPAC 协同作用的潜

表3 加压腹腔气溶胶化疗（PIPAC）常用化疗药物剂量

及适用肿瘤类型汇总［15-16，20，47-49］

药物名称

奥沙利铂

多柔比星+顺铂

丝裂霉素-C
伊立替康

紫杉醇

白蛋白结合型紫杉醇

PIPAC剂量
（mg/m2）

90.0~92.0
分别为1.5~2.1、

7.5~10.5
1.5

20.0
20.0~30.0

112.5~140.0

适用的原发肿瘤
类型

结直肠癌、阑尾癌

胃癌、卵巢癌、胰腺癌、
胆道癌、腹膜间皮瘤

结直肠癌

结直肠癌

胃癌、卵巢癌

胃癌、卵巢癌、胰腺癌、
胆管癌

表2 病理学腹膜消退评分（PRGS）分级定义［19，42，46］

PRGS等级

PRGS 1

PRGS 2

PRGS 3
PRGS 4

组织学特征

无肿瘤细胞，存在大量退行性特
征（大量纤维化、细胞黏液池
或梗死等）

少量残余肿瘤细胞，退行性特征
占主导（纤维化、胶状黏蛋白池、
肿瘤细胞以梗死状坏死为主）

残余肿瘤细胞占主导，存在部分
退行性改变

肿瘤细胞稳健增长（最低放大倍
率可见），无任何退行性改变

解释

完全组织学改变

显著组织学改变

细微组织学改变

无组织学改变

注：若无法获得代表性肿瘤标本，可标注为PRGSx
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力［51］。早期临床研究将新型制剂如白蛋白结合型

紫杉醇（Abraxane）纳米颗粒应用于 PIPAC，患者呈

现良好的耐受性，但其最优剂量、药代动力学特征

及长期疗效仍有待进一步研究［51-52］。此外，脂质

体、溶瘤病毒以及免疫调节因子等创新治疗药物也

正与PIPAC技术相结合，但目前尚缺乏充分的临床

证据［53-55］。此外，研究者认为，PIPAC与全身静脉治

疗的联合应用是一种安全可行、并可同时控制腹膜

局部与全身病灶的双向治疗策略，研究证实，部分

患者能够在该策略下获得病理反应改善及生存获

益［56-57］。但现有研究多为小样本、回顾性设计，尚

需更多高质量研究证实联合治疗方案优于单一

PIPAC治疗。

（五）设备的连接与测试

HP-PIPAC 设备（图 4A）正确连接与测试是确

保药物气溶胶化质量的关键步骤。操作者连接

HP-PIPAC设备电源后打开设备总开关（图 4B），进

入操作系统，进行患者基本信息的录入（图 4C）。

随后开封一次性雾化冲洗导管，并递交给台上护

士，检查其完整性和密闭性（图 4D），确保各接口牢

固无松动，将瓶塞穿刺器递交给台下操作者（图

4E），按顺序连接 0.9% 生理盐水 100 ml、液位传感

器及高压蠕动泵，卡扣固定抗高压编织输液导管

（图4F~4I）。连接完成后，在设备中设置药物总量，

通常设置比实际雾化药物量多出 10~20 ml作为预

留量，以补偿测试雾化的损耗。将雾化器对准医疗

废物桶进行 10~15 s的雾化测试，观察是否持续产

生稳定、均匀的气溶胶颗粒，并检查雾化角度、是否

存在脉冲或泄漏现象以及气溶胶扩散覆盖范围

（图4J）［23］。

（六）PIPAC治疗实施

在完成药物与设备准备后，PIPAC的治疗实施

推荐按以下流程进行（图 5和图 6）。首先在腹腔镜

直视下，将雾化器通过穿刺器置入腹腔，确保雾化

器头端露出穿刺器末端 0.5~1.0 cm，以利于喷雾在

腹腔内无阻碍扩散。然后，将一次性雾化冲洗导管

连接化疗药物。后续操作者进行序贯给药。此外，

更换药瓶时，须妥善固定瓶身，瓶口向上垂直拔除

瓶塞穿刺器，以防止药液外溢或飞溅。

启动 HP-PIPAC 设备雾化给药前，建议使用湿

纱或湿润的无菌手术巾充分覆盖手术区域，特别是

穿刺器根部，以防止气溶胶逸散泄漏。如条件允

许，推荐在手术区域覆盖负压罩，并维持持续的负

压吸引。在维持稳定气腹压力（约 12 mmHg）下，启

图 4　国产高压蠕动泵型加压腹腔气溶胶化疗（HP-PIPAC）设备连接（李勇团队供图）　4A.HP-PIPAC设备整体图片；4B.连接电源后打开总开

关；4C.进入操作系统，录入基本信息及药物总量；4D.确保无菌雾化管道系统包装完好且在有效期内；4E.台上护士递交瓶塞穿刺器给台下操

作者；4F.连接生理盐水并关闭止水阀；4G.认识设备细节（1为液位传感器，2为高压蠕动泵，3为固定卡扣）；4H.连接液位感应器后，打开高压

蠕动泵，将抗高压编织输液导管装入泵体内，并用卡扣进一步固定输液导管；4I.关闭高压蠕动泵；4J.对着医疗废物桶方向雾化生理盐水，测试

雾化器雾化效果，图片为符合要求的雾化状态

I4 J4

C4

G4

H4

F4

A4

B4 D4

E4
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动HP-PIPAC设备，将药物气溶胶灌注入腹腔；药物

灌注结束后，继续加压维持约 30 min。加压治疗期

间，化疗药物可借助腹腔内压力与独特的“气溶胶

内循环”机制，全面覆盖腹膜表面并渗透至深层病

灶。建议使用腹腔镜录像记录PIPAC治疗过程，以

进行操作质量控制及后续回顾分析；在此阶段，严

禁任何器械在未经保护的情况下退出腹腔，以防止

化疗气溶胶泄漏；同时需全程严密监测患者生命体

征，重点警惕化疗药物相关的过敏反应，以预防过

敏性休克等危急情况发生。上述操作流程已被多

项PIPAC研究推荐为标准实施步骤［7，19］。

我国自研的第一代 HP-PIPAC 设备，其关键雾

化参数（流量约 0.7 ml/s、雾化角约 70°、气溶胶中位

粒径约 25 μm、喷射压力 200~300 psi）均为设备预

设，临床使用中不可调节，主要基于早期工程安全性

与可行性研究设定。腹腔压力 12 mmHg是参考国

际PIPAC研究及专家共识中推荐的经验值［7，10］。现

有研究中，腹腔压力可在 8~20 mmHg范围内选择，

但目前尚无明确证据证明某一固定压力为最佳标

准［7，9-10］。现有实验普遍认为，压力改变对气溶胶整

体分布均匀性的影响有限；但在腹膜结构相对完整

的区域，即未出现明显纤维化、致密转移结节或广泛

粘连破坏的部位，较高的腹腔压力可在一定程度上

促进药物向腹膜深层的渗透，增强其渗透性［58-59］。

此外，研究者认为，雾化器头端位置和喷射角

度等细节（包括雾化器头部与腹壁或病灶的相对

距离、雾化器喷射方向与雾化角度等）是影响药物

浓度和组织渗透深度的直接因素［60-62］。前文建

议，雾化器头端应完全进入腹腔，以避免被穿刺器

遮挡；但现有体外研究表明，雾化器头端与腹膜表

图 5　国产高压蠕动泵型加压腹腔气溶胶化疗（HP-PIPAC）治疗

流程演示图（欧阳凯博绘制）

图 6　国产高压蠕动泵型加压腹腔气溶胶化疗（HP-PIPAC）腹腔内流程示意图（李勇团队供图）　6A.消毒铺巾后选择合适位点布置穿刺器；

6B.利用改良的美国生殖医学学会粘连分级标准进行腹腔粘连评分；6C.评估腹水量，抽样行细胞学检查；6D.若未见明显腹水，则先用生理盐

水冲洗，随后再抽样送检；6E.利用PCI评分评估腹膜肿瘤负荷；6F.用腔镜剪行腹膜病灶组织活检，行术中快速冰冻确诊和/或术后石蜡切片行 
病理学腹膜消退评分（PRGS）；6G.完成设备测试与防泄漏措施后进行药物气溶胶化递送，其中黄色箭头代表雾化角约 70°，白色箭头代表雾化

器与腹膜平面之间的夹角约 45°；6H.12 mmHg腹压下维持治疗30 min；6I.利用封闭式负压吸引装置去除药物气溶胶后再次探查腹腔
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面保持约 4 cm 的距离更有利于气溶胶均匀沉

积［61-62］。喷射方向宜指向腹腔中央或主要腹膜表

面，避免紧贴腹壁或单一器官造成局部过度沉积。

雾化器与腹膜之间夹角同样重要，过于垂直的喷射

易导致药物局部集中，而适度倾斜（约 45°）有助于

扩大药物覆盖范围、改善药物分布［60］。此外，可旋

转雾化器或大雾化角度撞针式雾化器（雾化角约

155°）的探索提示，优化喷射方向和雾化角度可能

进一步改善腹腔药物空间分布［7，63-65］。总之，目前

尚未形成公认的最优PIPAC技术参数标准，腹腔压

力及雾化器相关操作细节仍具有争议及优化空间。

（七）术后处理

PIPAC治疗结束后，应在腹腔镜直视下再次探

查腹腔，重点检查前腹壁活检部位是否存在活动性

出血、脏器是否存在损伤，并排除其他异常情况。

确认无异常后，连接封闭式负压吸引装置，在维持

气腹机持续充气及患者腹腔膨隆状态下，持续气体

置换 30~60 s，随后关闭气腹机，通过负压吸引装置

彻底排出腹腔内残留的CO2及化疗药物气溶胶，以

最大限度地降低化疗药物气溶胶外泄导致医护人

员职业暴露的风险［7，18］。完成气溶胶清除后，依次

撤除腹腔镜镜头、雾化器及穿刺器，患者腹腔内残

留的液态药物无需特殊处理。最后，缝合腹壁切

口，常规消毒并以无菌敷料覆盖固定。鉴于PIPAC
治疗属于微创操作，术中出血量通常较少，如无特

殊情况，一般无需常规留置腹腔引流管。上述术后

处理流程既符合腹腔镜手术的通用原则，又结合

PIPAC的特殊要求，是确保患者术后安全以及减少

医护人员职业暴露的重要措施。待患者生命体征

平稳后转运至麻醉复苏室，监测其心率、血压、呼

吸、血氧饱和度等基本生命体征，直至患者完全清

醒且生命体征稳定后方可返回病房。

五、术后管理规范

（一）常规护理

患者返回病房后需进行常规监护与护理。医

护团队需监测患者心率、血压及血氧饱和度等基本

生命体征，同时对术后疼痛、恶心等症状进行评估

与干预。此外，应每日观察切口部位有无渗血、渗

液及红肿，保持敷料清洁干燥；若出现腹部局部疼

痛明显加重、红肿或渗液增多等情况，应及时评估

是否存在切口感染或化疗药物渗透引起的不良反

应。术后 6 h后患者若无明显恶心、呕吐，则可实施

加速康复措施，可少量饮水，咀嚼口香糖，肛门排气

排便后逐步过渡至半流质饮食；鼓励患者在术后

24 h内尽早下床活动，有利于促进胃肠功能恢复并

降低血栓等并发症风险。多项研究显示，PIPAC治

疗后大部分患者术后镇痛需求较低，可在术后短时

间内恢复肠道功能，中位住院时间3~4 d内出院，显

示该技术具备侵入性低、恢复快的特点［7，17］。

（二）并发症观察与处理

在规范操作及标准化围手术期管理条件下，

PIPAC具有良好的安全性和耐受性，其相关并发症

多为轻度（Ⅰ~Ⅱ级）且可逆。PIPAC治疗过程中不

良事件总发生率为17.1%（95%CI：5.3%~33.4%），其

中严重不良事件发生率为3.6%（95%CI：1.4%~6.6%），

PIPAC相关病死率为 0.1%（95%CI：0~0.4%）［17］。

术后常见并发症包括：（1）腹痛和腹胀：较为常

见。多与气腹刺激或腹膜短暂炎性反应相关，通常

为轻至中度，其中 3 级腹痛发生率为 19%，可对症

镇痛、解痉，必要时短期胃肠减压处理，多在 1~2 d
内自行缓解［66］。（2）肠梗阻或肠麻痹：是术后少见但

被报告的并发症之一（发生率 0~5%），通常作为导

致中断计划治疗的原因，其发生往往与原发肿瘤的

进展、腹膜肿瘤负荷或肠道功能障碍相关，临床监

测应着重结合患者术前病情、既往手术史及腹腔肿

瘤负荷情况进行综合评估［10］。（3）出血：虽较为少见

（发生率 0~4%），但仍需密切观察切口渗血情况及

循环指标变化，如出现血压下降、心率加快或血红

蛋白进行性下降，应高度警惕腹腔内出血并及时干

预［10］。（4）感染：主要包括切口感染及腹腔感染，术

后可根据围手术期风险评估酌情预防性使用抗生

素，若患者出现发热、腹痛进行性加重或实验室检

查提示感染指标升高，应及时完善相关检查并调整

抗感染治疗方案。（5）化疗相关不良反应：总体发生

率较低，但部分患者可出现恶心、呕吐、短暂性骨髓

抑制或肝肾功能异常，术后应定期复查血常规及肝

肾功能，根据情况给予止吐、升白及其他支持治疗，

同时需注意的是，避免在 PIPAC治疗前后 1周进行

全身药物治疗，以免引起药物累积不良反应。（6）术

后24 h内患者常表现为疲倦乏力，老年人更为明显，

主要考虑为麻醉药代谢相关，一般在24 h后缓解。

六、疗效评估体系

（一）评估指标

PIPAC 疗效评估应结合影像学、肿瘤标志物、

病 理 学 及 临 床 结 局 指 标 等 进 行 多 维 度 综 合

评价［30-31］。
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1. 影像学方面：可通过腹部增强 CT 或 MRI 对
比治疗前后腹水量的增减情况、PM病灶大小、分布

范围及数量变化情况。此外，近年来，FAPI PET-CT
因其能利用靶向肿瘤相关成纤维细胞提高微小或

弥漫性腹膜病灶的检出率，从而逐渐成为 PM评估

的重要补充手段，与 CT 或 MRI联合应用后能更全

面、精准地评估PM负荷及治疗反应［67］。

2. 动 态 观 察 肿 瘤 标 志 物（CEA、CA19-9、
CA125等，与原发肿瘤类型相匹配）的变化趋势：虽

然其敏感性有限，但持续下降通常提示肿瘤负荷

减轻［68-69］。

3.病理学评估：是疗效评价核心指标，每次治

疗前均需标准化采集 PM标本进行病理分析，并采

用PRGS评分进行疗效评估。

4.腹水评估及细胞学检查：通过每次PIPAC治

疗前观察腹水的变化（量、是否血性、是否浑浊）以

及取样进行细胞学检查，评估腹水细胞学转阴情

况，两者均为疗效评估的重要指标［36，40-41］。

5.系统评估患者的临床症状改善情况，包括腹

痛、腹胀、食欲下降等主观症状的变化；同时利用生活

质量核心量表（quality of life questionnaire-core 30，
QLQ-C30）等国际通用量表对患者整体生活质量和

功能状态进行量化评估，从而体现PIPAC在肿瘤控

制层面的综合获益。

（二）评估时间点

疗效评估的时间点可按时间维度分为治疗反

应评估、短期安全与耐受性评估以及长期疗效与生

存结局评估3个层面。

1.治疗反应评估：该评估强调动态判断 PM 负

荷及病理学反应，因此核心时间点设定在每次 
PIPAC 治疗过程中。每次术前需明确临床症状变

化趋势，同时复查影像学检查、肿瘤标志物［70］；术中

完成腹腔评估与样本采集，并以 PRGS评分动态评

估肿瘤退缩及治疗反应［16，42］。

2. 短期安全与耐受性评估：该评估时间主要

集中于每次 PIPAC 手术后早期阶段。术后疼痛需

在每次 PIPAC 术后第 1～7 天内采用视觉模拟量

表（visual analogue scale，VAS）或数值评分量表

（numerical rating scale，NRS）进行动态评估［71］；治

疗相关不良事件需在首次及第 2 次 PIPAC 手术后

4~6周内、第3次PIPAC后6个月内按照CTCAE 5.0标

准进行分级评估［72］；同时，患者生活质量变化情况

需利用 EORTC QLQ-C30 量表评估，其评估时点与

不良事件评估一致［73］。

3.长期疗效评估：该评估主要聚焦于肿瘤缓解

程度及生存结局。医生需在患者完成第 3次PIPAC
后 6 个月内依据 RECIST 1.1 标准对影像学疗效进

行综合判定，评估PM的治疗反应［70］。此外，建议患

者在治疗结束后每 3个月随访 1次，持续至少 2年；

随后可延长至每 6个月 1次，重点监测 PM进展、有

无腹腔外转移及后续治疗策略调整。

七、职业防护注意事项

在整个治疗过程中，预防气溶胶泄漏，将气溶

胶化药物完全局限于患者体腔与封闭系统内，是保

障医护人员职业安全和手术室环境安全的核心要

求。当前国际上已形成一套成熟、且具备循证医学

支持、贯穿术前准备、术中实施及术后处理全过程

的防泄漏操作体系［7，18，74-77］。在该体系下，根据接触

气溶胶化疗药物的潜在暴露风险，将医护人员划分

为高风险与低风险两类：外科医生、手术助手、台上

器械护士以及操作 HP-PIPAC 设备的人员，均处于

高风险状态，面临较高的职业暴露风险；而麻醉团

队、巡回护士及后勤辅助人员则为相对安全的低风

险人员（图 7）［18］。需注意的是，此类风险并非静态

不变。在药物气溶胶化至气腹完全排空过程中，整

个手术室环境均升级为高风险状态，此期间任何在

场或进入的人员均需穿戴完整的个人防护装备，做

好职业防护［18］。

（一）个人防护

1. 直接参与 PIPAC 操作的高风险人员：推荐

穿戴一次性无菌手术衣（若条件允许，推荐使用防

渗透手术衣）、鞋套、双层一次性无菌外科手套（手

套污染或破损时及时更换）、N95/FFP2/FFP3 等级

的 医 用 防 护 口 罩 、密 闭 式 护 目 镜 或 面 屏（图

8A）［18，78］。目前，共识推荐的 PIPAC 常规药物为铂

类（顺铂、奥沙利铂）与蒽环类（多柔比星）药物，该

类药物无法经皮吸收，相关暴露风险仅限于局部

皮肤或眼部黏膜，因此需佩戴密闭式护目镜或

面屏［18，20］。

2.医护人员需接受PIPAC专项培训：包括个人

防护装备的正确穿戴与脱卸顺序、污染手套和手术

衣的安全更换，以及出现意外泄漏后的应急防护措

施。错误的脱卸流程极易造成二次污染和职业暴

露，因此规范化的培训和定期演练是极其重要的举

措［18］。多项研究显示，长期重复参与PIPAC操作的
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医护人员，在严格执行上述防护条件的前提下，其

血液及尿液未检测到铂类化疗药物残留［18，78］。以

上结果均表明，该防护体系能有效防止经皮或气道

吸入导致的药物暴露。

（二）术前准备

防泄漏措施在术前主要体现在手术环境和设

备准备上。

1.手术环境：实施PIPAC治疗的手术室应具备

良好通风条件，优选具备高效空气过滤系统或可控

气流的手术室［18，77］。条件允许的情况下，推荐在手

术操作区的地板铺设药物吸收垫，吸收可能滴落的

化疗药物，防止药物沿地面扩散或被工作人员鞋底

带离操作区［18］。

2.设备准备：防泄漏重点还在于维持全程的密

闭回路，穿刺器应具备防回流阀门，并在术前确认

其与腹壁贴合良好；条件允许则推荐使用球囊穿刺

器（图 8B）。同时，雾化前可应用湿纱布或湿润的

无菌手术巾充分覆盖手术区域，特别是穿刺器根

部，防止气溶胶逆向外泄（图 8C）［18，77］。使用雾化器

及管路前必须进行完整性和密闭性检查，确保各连

接口牢固、无渗漏。可在 HP-PIPAC 设备外覆盖透

明防护套，防止药物微滴在设备表面四散，同时减

少设备与手术环境的直接接触，从而减少由操作误

触或意外滴落引发的暴露风险［18，75］。

（三）术中操作

在整个药物气溶胶化与加压治疗的过程中，应

注意：（1）术中需在确保气腹压力稳定的同时，气腹

机处于零流量状态，以维持腹腔密闭，防止因压力

波动导致穿刺器接口发生气溶胶泄漏［77］。（2）手术

室内仅保留必要的医护人员，其余人员应撤出手术

室以降低暴露风险；期间减少人员流动。（3）在排气

阶段，防泄漏的关键在于安全、完全地清除腹腔内

残留的 CO2气体和气溶胶。现有共识推荐在维持

腹腔膨隆的状态下，利用封闭式负压吸引完全吸除

腔内残留的气体，而非直接释放到手术室环境

中［18，75，77］。待腹腔气体充分清除后方可移除穿刺

器。研究证实，在PIPAC治疗过程中引入封闭管路

并配合负压回收系统后，对手术室空气及关键接触

表面进行采样检测，均未发现可检出的化疗药物残

留，提示该防护措施在减少气溶胶泄漏方面具有良

好表现［75，77］。

（四）术后清洁和处理

1.潜在污染物整体移除：除腹壁切口缝合的针

与线以及术者的手套以外，与化疗药物直接或间接

接触的雾化器、管路、一次性耗材、药袋均应视为潜

在污染物，需整体移除，避免拆卸过程中造成二次

污染。与分步拆卸相比，整体移除可显著降低手术

台面及周围环境的化疗药物表面污染水平［18］。

图 7　加压腹腔气溶胶化疗（PIPAC）手术室职业暴露风险分区示意图（李勇团队供图）　依据接触化疗气溶胶的潜在风险等级，将手

术室人员划分为红区（高风险组：含手术操作团队及给药操作员）与蓝区（低风险组：含麻醉及外围辅助团队）；需特别注意的是，风险

分区具有时效性，在气溶胶给药及气腹排空阶段，全手术室均被视为高风险暴露环境
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2.一次性耗材分类密封：所有一次性耗材、器

械及防护用品均应立即投入专用的密封且带有标

签的细胞毒性废弃物容器，随后依危险废物法规进

行密闭转运和无害化处理［18］。

3.回收器械单独存放：术后需回收的器械中，

腹腔镜镜头及用于腹壁切口缝合的持针器存在化

疗药物直接污染的风险，术后需单独放置，避免污

染其他手术器械［79］。同时，根据现有研究，手术室

常规清洗消毒处理可有效清除两者残留的微量化

疗药物，后续可重复安全使用［79］。

4.高风险区域规范清洁：术后应由经过专门培

训、穿戴适当防护装备的清洁人员对高风险表面

（尤其是HP-PIPAC设备及其周边区域）进行系统清

洁，建议采用含有效氯 0.5%～1.0% 的含氯消毒液

（如次氯酸钠溶液）；同时推荐采用多次擦拭（如“三

遍擦拭法”）从而减少潜在的残留污染［18，76，80］。既往

表面监测研究发现，若清洁流程不规范，局部设备

表面仍可能检测到残留化疗药物，这一证据强调了

清洁流程标准化和人员培训的重要性［76-77，81］。

（五）应急处理

为应对可能发生的化疗药物泄漏或人员暴露

事件，手术室应准备化疗药物意外泄漏应急包，并

制定规范化应急流程［18，80］。应急包应具备清晰标

识并放置在 PIPAC 治疗周边区域，确保发生泄漏

时能迅速取用。应急包通常包含个人防护装备

（一次性无菌防护衣、双层手套、护目镜或面屏、呼

吸防护装置）、高吸附性一次性吸收材料（如吸附

垫）、用于皮肤暴露后清洗的温和中性清洁剂或肥

皂、用于化学处理受污染表面的含氯消毒剂、洗眼

装置或洗眼液、危险废弃物收集袋以及简明的应

急操作指引［18，82］。一旦发生泄漏，术者应立即停

止药物气溶胶化，并启动应急流程。处理药物泄

漏期间仅允许经过培训并佩戴完整个人防护装备

的人员进入现场；可先采用吸收材料限制药物扩

散，随后对受污染表面进行适当清洗消毒。所有

清理材料和防护用品均应按细胞毒性废弃物规

范、密闭回收处理。

（六）PIPAC职业暴露风险对比

针对 PIPAC 技术的职业暴露风险，国际学界

已从空气质量检测、环境表面污染及生物样本监

测等多个维度开展系统评估。在 PIPAC 实施过程

中，多数研究的空气采样结果显示，多柔比星、顺

铂或奥沙利铂在手术室空气中的浓度低于检测下

限；个别研究在喷雾装载或连接操作阶段短时检

测到痕量药物，其浓度通常低于 5 ng/m3，远低于职

业暴露参考阈值（顺铂：50 ng/m3）［74］。环境表面擦

拭检测中，大部分样本为未检出；少数在注药系统

接口或废气过滤装置附近检测到极低水平残

留［74］。术者个人暴露方面，手套外层偶可检测到

低浓度药物，但术者尿液或血液生物监测均未检

出可量化药物浓度，提示系统性吸收风险极低［74］。

总体而言，在规范负压排气系统、密闭注药条件

图 8　防泄漏注意事项（李勇团队供图）　8A.个人全部防护装备（1为面屏/护目镜，2为 N95/FFP2/FFP3防护口罩，3为一次性手术衣，4为双

层手套，5为鞋套）；8B.带球囊的 10 mm穿刺器套管；8C.手术区域安全防护措施（1为湿纱布，2为无菌手术巾，3为负压吸引装置覆盖穿刺器及

手术区域）

C8A8

B8
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下，PIPAC 在空气、生物监测及绝大多数表面检测

中呈“未检出或低于检测下限”状态，其环境污染

水平整体低于 HIPEC［74］。值得一提的是，在采用

HP-PIPAC 设备并配套密闭连接与负压吸引的条

件下，对空气样本、环境高风险表面及术者防护装

备进行阿霉素检测，结果均为未检出（报告编号：

DHRC2500023A），表明在标准化防泄漏体系下，

该设备的职业暴露风险处于极低水平，具有良好

的环境控制安全性。

八、结语

PIPAC技术作为PM治疗领域的一种新兴给药

途径，具有创伤小、操作可重复性高以及围手术期

安全性较高等优势，为部分患者带来新的治疗机

会。本操作规程综合参考当前国内外临床应用经

验，并充分考虑国产 HP-PIPAC 设备的结构特点与

使用要求，旨在对术前评估、术中实施及术后管理

等关键环节进行系统性规范。临床应用中，建议按

照本规程执行 PIPAC 操作，并对操作者进行规范

化、专业化培训，通过体外模型或大动物模拟操作

考核后方可独立开展 PIPAC 临床操作。建立规范

化的 PIPAC 安全操作培训平台，将成为推动国内

PIPAC 规范化发展与临床应用的关键支撑。应在

充分评估患者一般状况、肿瘤负荷及既往治疗史的

基础上，制定个体化的治疗方案。治疗过程中应强

化人员防护及疗效的动态监测。随着技术发展及

相关临床研究数据的积累，本规程将基于应用反馈

持续修订和更新，后续将适时制定相关共识，形成

推动我国 PM规范化诊疗的参考技术框架，使更多

PM患者受益。
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