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摘  要 

目的：研究超声引导下真空辅助微创旋切活检系统(Vacuum assisted biopsy, VAB)治疗乳腺良性肿物的

学习曲线。方法：本文为前瞻性研究，选择我院2019年1月至2021年8月乳腺外科收治的需要微创治疗

的乳腺良性肿物患者61例，由同一名医师独立完成手术，采用CUSUM法进行学习曲线分析，从而得出

VAB学习曲线拐点，分为学习提高和熟练掌握两个阶段，然后对比两阶段的基线资料、手术情况、术后

不同时间疼痛评分、术后满意度和术后并发症发生情况及残留率，分析研究真空辅助旋切活检系统治疗

乳腺良性肿物的学习曲线。结果：学习曲线的拐点在24例，完成学习曲线后，可以明显缩短手术时间，

减少出现量，降低术后疼痛评分，减少术后并发症，提高患者满意度，差异有统计学意义，但是在残留

率方面，两阶段差别无统计学意义。结论：对于超声引导下真空辅助乳腺微创旋切术，一名青年医师在

24例后可熟练掌握该术式，减少手术并发症，获得较高的满意率。 
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Abstract 
Objective: To study the learning curve of ultrasound guided vacuum assisted biopsy (VAB) in the 
treatment of benign breast tumors. Methods: This article is a prospective study. 61 patients with 
benign breast tumors requiring minimally invasive treatment who were admitted to breast sur-
gery in Pingdu Maternal and Child Health Hospital from January 2019 to August 2021 were selected, 
and the same physician independently completed the surgery. CUSUM method was used for learn-
ing curve analysis to obtain the inflection point of the VAB learning curve, which was divided into 
two stages: learning improvement and proficient mastery. Then, baseline data and surgical condi-
tions of the two stages were compared, pain scores, postoperative satisfaction, postoperative com-
plications, and residual rates at different times after surgery were analyzed to study the learning 
curve of vacuum assisted rotary biopsy system in the treatment of benign breast tumors. Results: 
The inflection point of the learning curve was found in 24 patients. After completing the learning 
curve, it could significantly shorten the operation time, reduce the occurrence, reduce the postoper-
ative pain score, reduce postoperative complications, and improve patient satisfaction. The differ-
ence was statistically significant, but in terms of residual rate, the difference between the two stages 
was not statistically significant. Conclusion: For ultrasound-guided vacuum assisted minimally in-
vasive circumcision of the breast, a young physician can skillfully master the operation after 24 
cases, reduce surgical complications, and achieve a high satisfaction rate. 
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1. 引言 

乳腺癌作为女性发病率第一位的恶性肿瘤，对患者的身心和生活均产生严重的影响。近年来，随着

女性承受的工作和生活压力越来越大，乳腺肿瘤的发病率在不断上升，而且趋向年轻化。乳腺良性肿瘤，

主要由遗传、内分泌失调等因素引起，早期临床无明显表现[1] [2] [3]，临床上的乳腺肿瘤大多数都是良

性病变，且在 30~40 岁之间多发，最为常见的就是乳腺纤维腺瘤，其次是乳腺囊肿、乳腺腺病等。研究

表明，与普通人相比，良性乳腺肿物患者更易发生乳腺癌[4]。因此乳腺良性肿物，不仅影响女性身心健

康，还有恶变倾向，符合手术指征的，需要及时进行手术治疗，已成为临床普遍共识[5] [6]。伴随着医疗

科技进步，人们在追求健康的同时，也开始注重美学，如何减少创伤，保持外形的同时治疗疾病成为医

学工作者不断探寻的课题[7]。 
有研究表明[8]，超声引导下 VAB 治疗乳腺良性肿物，手术切口在 3 mm 左右，治疗单发乳腺肿物的

手术时间 10 min 左右，具有操作简便、手术时间短，美容效果好等特点[9]。国内外学者对这一技术在临

床应用中的优劣进行了很多研究[10] [11] [12]，乳腺微创技术在较发达地区及医院开展的比较早，且应用

广泛，受到患者的青睐。然而在基层医院，尤其是农村地区，医疗发展相对落后，超声引导下乳腺微创

旋切系统引进较晚，基于经济原因、人口素质、医疗水平等差异，基层医院的患者对真空辅助旋切系统
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诊治乳腺疾病的认识程度不全面，极大地阻碍了其发展。其学习曲线的研究迄今鲜有报道，众所周知一

个新型的技术的引用，往往需要一定的磨合期，分析新型技术的磨合效果，有助于传帮带，从而更好地

推广和传承该技术。因此本研究采用 CUSUM 分析法观察新型手术方式引进之后的一个学习曲线，从而

为基层临床医师选择手术方式，提供一定的参考。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

选择我院乳腺外科收治的需要行乳腺微创旋切术的乳腺良性肿物患者 61 例，由同一位青年医师独立

完成手术，分析真空辅助旋切系统治疗的学习曲线，本研究为前瞻性研究。 

2.2. 纳入与排除标准 

纳入标准：① 患者均为女性；② 术前均行乳腺彩超、钼靶检查，且 BI-RADS 分类在 3-4A 类(术后

病理为恶性则剔除本组)；③ 肿物大小为 0.5~3.0 cm；④ 术前、术后配合完成所有的项目，同时完成 3
个月随访；⑤ 患者的临床病例资料完整； 

排除标准：① 无法确诊为良性病变的患者；② 合并其他恶性疾病者；③ 隆胸、妊娠、哺乳期患者；

④ 肿物出现粗大钙化；⑤ 凝血功能异常、肝肾功能异常；⑥ 临床资料不全的患者。 
所有患者术前均签署知情同意书，本研究经过医院伦理委员会审查并批准。 

2.3. 手术方法 

超声引导下真空辅助微创旋切活检系统(麦默通)，采用 0.5%利多卡因和 1/200,000 盐酸肾上腺素局部

浸润麻醉，注射麻药的针头为 22 G 长针头，选用 8 G 旋切刀，术后将标本送到病理科进行检查，医用胶

粘合刀口，弹力绷带加压包扎 72 小时。 

2.4. 观察指标 

① 手术相关情况：手术时间、手术切口大小和术中出血量； 
② 术后并发症：切口感染、皮肤瘀斑、乳房内血肿、乳房变形等情况； 
③ 术后 1 小时、术后 24 小时、术后 72 小时两组患者疼痛评分； 
④ 术后 3 个月复查彩超，对比两组患者肿瘤残留率。 

2.5. 统计学处理 

本研究采用 CUSUM 法对真空辅助微创旋切术进行学习曲线分析，从而得出学习曲线的拐点，然后

对比两阶段的基线资料、手术情况、术后不同时间疼痛评分、术后满意度和术后并发症发生情况及残留

率，差异有无统计学意义。研究数据均经统计学软件 SPSS25.0 处理，计量资料，符合正态分布以平均数 
± 标准差表示，两组间比较 t 检验，计数资料用%表示，组间比较 χ2检验，如理论频数 < 5，则选用 Fisher’s
精确概率法比较，多组间不同时间点比较采用重复测量的方差分析，P < 0.05 为差异有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 学习曲线的截点与分组 

将手术台次进行编号设为 x 轴，以每台手术时间作为 y 轴，SPSS 拟合出手术时间曲线，见图 1，计算

出 61 例手术的平均手术时间，以及 CUSUM 值后，用 SPSS 进行拟合，发现一元三次方程为最佳拟合曲线，

得出在 24 例后可以完成学习曲线，将患者分为学习提高阶段(24 例)和熟练掌握阶段(37 例)，见图 2。 
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Figure 1. The trend of operation time as a function of the number of operations 
图 1. 手术时间随手术台次变化趋势 

 

 
Figure 2. CUSUM learning curve based on operative time 
图 2. 基于手术时间的 CUSUM 学习曲线 

3.2. 一般基线资料比较 

两阶段患者基线资料比较，差异无统计学意义(P > 0.05)，提示患者的基线资料并不影响医师的手术

过程，见表 1。 

3.3. 手术情况比较 

熟练掌握阶段组患者手术时间，切口长度及术中出血量均显著低于学习提高阶段组，差异具有统计

学意义(P < 0.05)，见表 2。说明伴随着手术的熟练程度的提升，手术更加娴熟，手术时间，切口长度和
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术中出血量均显著减少。 
 
Table 1. Baseline comparison of patients at two stages 
表 1. 两阶段患者基线比较 

组别 学习提高阶段组(n = 24) 熟练掌握阶段组(n = 37) t(χ2)值 P 值 

年龄(岁) 39.61 ± 8.43 38.92 ± 8.23 t = 0.317 P = 0.752 

病程(月) 7.85 ± 1.24 7.82 ± 1.21 t = 0.094 P = 0.926 

肿物直径(cm) 
0.5 < d ≤ 1 14 18 

χ2 = 0.548 P = 0.459 
1 < d ≤ 3 10 19 

病变部位 
单侧 16 23 

χ2 = 0.128 P = 0.720 
双侧 8 14 

BI-RADS 分类/例 
3 15 21 

χ2 = 0.199 P = 0.656 
4a 9 16 

 
Table 2. Comparison of surgical conditions between the two stages 
表 2. 两阶段患者手术情况比较 

组别 学习提高阶段(n = 24) 熟练掌握阶段(n = 37) t P 

手术时间(min) 19.83 ± 2.90 8.97 ± 2.34 16.111 <0.001 

切口长度(mm) 3.33 ± 0.64 3.50 ± 0.61 1.019 >0.05 

出血量(ml) 8.21 ± 4.00 5.89 ± 1.63 2.696 <0.05 

3.4. 术后不同时间疼痛评分的比较 

术后两组患者的疼痛均出现明显的下降，而熟练掌握阶段组下降的更为明显，同一时间点熟练掌握

阶段组疼痛评分低于学习提高阶段组，差异有统计学意义(P < 0.05)，见表 3，说明随着熟练程度的提高，

患者疼痛感知方面也有所改善。 
 
Table 3. Postoperative pain score at different time [score] 
表 3. 术后不同时间疼痛评分[分] 

组别 术后 1 小时 术后 24 小时 术后 72 小时 

学习提高阶段(n = 24) 2.83 ± 0.70 1.70 ± 0.55 1.04 ± 0.55 

熟练掌握阶段(n = 37) 1.62 ± 0.92 0.83 ± 0.60 0.48 ± 0.51 

时间作用 F,P 70.688, 0.000 

组间作用 F,P 3.452, <0.05 

3.5. 术后满意度比较 

熟练掌握阶组患者术后总满意度 97.30%明显高于学习提高阶段组术后总满意度 79.17%，差异有统计

学意义(P < 0.05)，见表 4。 

3.6. 术后并发症、残留率的比较 

熟练掌握阶段组患者术后并发症发生率(8.11%)明显低于学习提高阶段组(50.00%)，差异具有统计学
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意义(P < 0.05)，而两组的残留率差异无统计学意义(P > 0.05)，见表 5。 
 
Table 4. Comparison of postoperative satisfaction between the two groups 
表 4. 两组患者术后满意度比较 

组别 满意 较满意 不满意 总满意度 

学习提高阶段(n = 24) 15 (62.50%) 4 (16.67%) 5 (20.83%) 79.17% 

熟练掌握阶段(n = 37) 32 (86.49%) 4 (10.81%) 1 (2.70%) 97.30% 

χ2    Fisher’s 精确概率法 

P    0.021 
 
Table 5. Postoperative complications and residual rate 
表 5. 术后并发症情况及残留率 

组别 学习提高阶段(n = 24) 熟练掌握阶段(n = 37) χ2 P 

切口感染 1 (4.17%) 0 (0.00%)   

皮肤瘀斑 5 (20.83%) 2 (5.41%)   

乳房内血肿 4 (16.67%) 1 (2.70%)   

乳房变形 2 (8.33%) 0 (0.00%)   

总发生率 12 (50.00%) 3 (8.11%) Fisher’s 精确概率 <0.001 

残留率 2 (8.33%) 0 (0.00%) Fisher’s 精确概率 0.074 

4. 讨论 

本研究通过拟合真空辅助旋切系统治疗乳腺良性肿物的学习曲线，对青年医师学习和熟练掌握在

US-VAB 的过程进行探讨。本研究首先采用 CUSUM 分析法对患者手术时间进行拟合，发现真空辅助旋

切系统治疗乳腺良性肿物在完成 24 例后，手术时间趋于平稳，这与国内相关研究得到的转折点为 25 例

相近[13]。以 24 例为界，将患者分为学习提高阶段(24 例)和熟练掌握阶段(37 例)；熟练掌握阶段组患者

手术时间及术中出血量均显著低于学习提高阶段组，差异具有统计学意义(P < 0.05)，出血量方面主要是

因为学习提高阶段，对超声操作不是特别熟练，不能很好的规避肿瘤周围的大血管，说明伴随着手术的

熟练程度的提升，手术更加娴熟，手术时间和术中出血量均显著减少；两个阶段在切口长度方面差别不

大，差异无统计学意义(P > 0.05)；术后两组患者的疼痛均出现明显的下降，而熟练掌握阶段组下降的更

为明显，同一时间点熟练掌握阶段组疼痛评分低于学习提高阶段组，差异有统计学意义(P < 0.05)。熟练

掌握阶段组不同时间疼痛评分低于学习提高阶段组，差异有统计学意义(P < 0.05)，这是由于一方面学习

提高阶段，操作者不能准确的将麻药注入筋膜间隙，另一方面旋切刀凹槽位置没有正对着肿瘤下方，随

着熟练程度的提高，逐渐取得很好的麻醉浸润效果、旋切位置精准，患者疼痛感知方面也有所改善；熟

练掌握阶段组患者的术后满意度(97.30%)比学习提高阶段组(79.17%)显著提升，术后并发症发生率也明显

降低，尤其是在血肿、皮肤瘀斑方面，这种差异具有显著的统计学意义(P < 0.05)；但是两组的残留率没

有显著的差异(P > 0.05)。通过学习曲线的指导，临床医师可以更加准确地了解掌握此术式，使其在各个

方面都达到更高的水平，从而为患者带来更佳的术后疗效。因此，建议临床医师在有足够的病例基础后，

应当进行术前的全面评估，并且及时总结经验教训，以缩短患者术后恢复的时间。 
尽管超声引导下真空辅助微创旋切术的安全性可能存在一定的风险，但是只要及时采取有效的治疗

措施，就可以有效地减少并发症的发生。1) 术中出血：为了减少术中出血，我们的经验是非高血压患者，
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术前将肾上腺素加入麻醉剂中，旋切的病灶大小和数量控制在一定范围内，切除病灶直径超过 2.5 cm 应

该换经验丰富的医师，手术前应该加强练习，尽量做到穿刺一次性到位，避免反复进针，从而造成多个

针道。一旦在手术过程当中出现的严重的出血，此时应该及时停止手术，即刻进行止血。2) 术后出血：

术后出血往往是因为绷带较松亦或者是止血的位置(压迫位置)有偏差，从而引起出血。此时保证加压绷带

位置，不能错位，叮嘱患者切勿乱动。3) 血肿及瘀斑形成：必要时适当延长弹力绷带加压包扎时间，可

减少血肿产生，血肿多数情况会自行消退，如果无法消退，需要穿刺引流。4) 皮肤损伤：皮肤破损的主

要原因是肿瘤的位置比较靠前、女性乳房较小、与皮肤相连较近，此时会触碰皮肤，针对此类情况，应

该在手术前明确位置，加大麻醉剂量，设置操作方向，避开非切割区。5) 感染：消毒不合格，未做到无

菌，此时应该严格消毒，按照程序操作；术后刀口避免过早地沾水。6) 术后病灶残留的防治：手术目的

是切除病灶，然而对于一些隐匿病灶，只能多次探查，确保发现所有的病灶，同时将其切除。病灶残留

主要跟肿块数量、大小和医师经验密切相关，主要是因为一些较小的病灶在超声检测的情况下显示不出

来，如果在手术过程当中较大规模的切除，还会伤及周围的正常组织。因此，手术前一定反复确认病灶

位置，术前反复的练习超声操作，反复斟酌来确定切除的位置，尤其是在手术进行当中时，动态观察，

确保辩证出来的病灶完全切除。直径较大的病灶，譬如直径在 25 mm 以上，应时刻关注旋转刀槽位置，

及时调整旋切的方向和深度，确保肿物有效切除。 
本研究存在不足的地方，首先本研究是单中心的，再者非随机对照的试验，可能会出现一定的偏倚。

研究组样本量少，需要进一步扩大样本量和完善相关的研究指标，比如术后病理情况的比较、乳腺腺体

致密度、乳腺肿物距离乳头的位置、乳腺肿物与皮肤表面的距离等，这些都可能对研究结果产生一定影

响。 

5. 结论 

本研究通过对一名青年医师独自完成的 61 例超声引导下真空辅助乳腺微创旋切术的研究。分析其学

习曲线，并对比完成学习曲线前后两阶段(学习提高阶段和熟练掌握阶段)的手术情况、并发症；疼痛评分、

肿瘤残留率以及满意度，得出以下结论： 
青年医师，完成超声引导下真空辅助乳腺微创旋切术学习曲线至少为 24 例，完成学习曲线后，手术

时间逐渐缩短，并趋于平稳，术后并发症逐渐减少，患者满意度提高。 
未来继续扩大观察患者群体，纳入多中心病例，进一步完善 VAB 学习曲线研究，以期得到全面、客

观的评估结论。 
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