团体标准编制说明
《放射性张口困难患者功能锻炼护理规范》
征求意见稿
1、 团体标准任务来源、编制背景、目的和意义
（1） 任务来源本团体标准由北京慢性病防治与健康教育研究会提出并归口，解放军总医院第五医学中心牵头研制，旨在规范放射性张口困难患者的护理措施，提高护理质量，于2025年立项。
（2） 编制背景随着头颈部肿瘤患者数量的增加以及放疗技术的广泛应用，放射性张口困难患者数量呈上升趋势。目前，针对此类患者的护理措施缺乏统一规范，导致护理效果不一，亟需制定相关标准。
（3） 目的和意义对患者的意义 ：改善功能障碍，预防并发症，增强生活信心，提升生活质量。
对护理人员的意义 ：统一护理标准，提升护理效率，促进专业发展。
对行业发展意义 ：符合护理行业发展趋势，推动护理工作向规范化、标准化方向发展。
2、 工作简况
（1） 基本信息标准名称为《放射性张口困难患者功能锻炼护理规范》，研制周期为 6 个月，属于制订状态。申请人李丹，所在单位解放军总医院第五医学中心。
（2） 任务来源由北京慢性病防治与健康教育研究会提出并归口，解放军总医院第五医学中心牵头，联合多家单位共同起草。
（3） 主要工作过程  
1． 成立起草组 ：2025 年 1 月，成立涵盖护理、放疗、影像、伦理等领域的起草组，明确各成员职责。  
2． 文献研究与专家访谈 ：2025 年 3 月 - 4 月，进行文献检索、筛选，开展专家访谈，收集意见。 
3． 草案形成与讨论 ：2025 年 5 月 - 6 月，通过线上研讨会等形式，针对问题清单讨论方案，形成标准草案。  
4． 团体标准立项 ：2025 年 7月，提交标准草案及立项申请，通过审查并经专家评审同意后，团体标准项目予以正式立项。
5． [bookmark: _GoBack]团体标准征求意见稿：2024 年 8月，根据立项专家意见修改草案，撰写编制说明，交叉审核后，召开线上共识会，逐条表决，形成征求意见稿。
（4） 主要起草人及其分工  
1． 李丹 ：解放军总医院第五医学中心副主任护师，负责整体项目的规划与指导，牵头制定标准框架，协调各起草单位的工作，对标准内容进行审核把关。 
2． 汪春雨 ：重庆大学附属肿瘤医院副主任护师，在肿瘤护理领域具有丰富经验，主要负责收集临床案例，参与标准中护理方法的制定与完善，对标准的可行性和实用性提出建议。  
3． 刘雅娟 ：北京市大兴区人民医院副主任护师，在护理管理方面有深入研究，参与标准中基本要求和评估流程的制定，负责对标准的科学性和合理性进行评估。 
4． 其他起草人 ：分别来自不同地区的医疗机构，涵盖护理管理、肿瘤护理、肿瘤诊治等领域，他们结合自身专业特长和临床经验，参与标准的讨论、制定与完善工作，为标准的全面性和实用性提供支持。
3、 标准编制原则在编制本标准时，遵循以下原则：  
1． 科学性 ：依据循证医学和护理学原理，参考国内外研究成果和临床实践，确保内容合理有效。例如，在制定张口功能锻炼方法时，考虑到不同锻炼方式对颞颌关节及周围肌肉的作用机制，选择科学合理的锻炼手段。 
2． 规范性 ：明确护理流程、方法和评估指标，使护理人员有章可循。如规定在放疗前记录患者最大张口时门齿距，作为后续功能锻炼和评估的基准。  
3．  实用性 ：结合临床实际，制定简单易行、可操作性强的护理措施，便于推广应用。例如，张口运动、鼓水运动等方法，均是临床实践中常用且效果较好的锻炼方式，护理人员易于操作，患者也容易接受。  
4． 先进性 ：借鉴国内外先进技术和经验，确保标准在技术和方法上具有先进性。在评估方法上，采用正常组织晚期不良反应判定系统（SOMA）分级标准，为个性化护理方案的制定提供依据。
4、 标准主要条文或技术内容的依据
（1） 基本要求强调了放疗前期、中期和后期的关键护理节点，依据临床经验和专家建议，确保护理工作的连续性和有效性。
（2） 评估流程推荐每日对患者进行放疗前后的综合评估，采用正常组织晚期不良反应判定系统（SOMA）分级标准，为个性化护理方案的制定提供依据。
（3） 护理方法包括张口运动、鼓水运动等，通过高频次、分时段练习，拉伸颞颌关节周围组织，增强肌肉力量，促进口腔功能恢复。这些方法经过临床验证，具有一定的疗效。
（4） 专利情况说明本标准涉及以下专利：  
1． 李丹以第一发明申请发明专利 1 项，《基于图像增强的头颈部放疗患者张口困难程度评估系统》。  
2． 李丹以第一著作人申请计算机软件著作权 1 项，《张口锻炼患者信息管理平台》。
5、 主要试验、验证及试行结果
（1） 临床试验在多家医疗机构选取一定数量的放射性张口困难患者进行护理试验，按照标准中的护理方法进行干预，观察患者的张口度、咀嚼功能等指标的变化。
（2） 验证结果结果显示，经过规范的护理干预，患者的张口度有显著改善，咀嚼、吞咽功能也有所提高，证明标准中的护理方法具有一定的有效性和可行性。
（3） 试行情况部分医疗机构已试行该标准，护理人员反馈标准操作性强，有助于提高护理质量和工作效率，患者对护理效果也较为满意。
4、 采用国际标准或国外先进标准的情况
（1） 与国际标准的对比对国外相关研究和指南进行分析，本标准在护理方法和技术上与国外先进水平基本一致，同时结合了国内的实际情况和患者特点，具有一定的特色和优势。
（2） 未采用的原因目前国际上尚未有专门针对放射性张口困难患者护理的统一标准，本标准在制定过程中充分参考了国外的先进经验和研究成果，但也根据国内的实际情况进行了适当的调整和补充。
6、 与现行法律法规、强制性标准和其他有关标准的关系
（1） 与现行法律法规的关系本标准严格遵守国家相关法律法规，确保在法律框架内制定护理规范，保障患者和护理人员的合法权益。
（2） 与强制性标准的关系与现行的医疗护理强制性标准相协调，不冲突，确保护理工作的安全性和规范性。
（3） 与推荐性标准的关系在参考相关推荐性国家标准、行业标准等的基础上，对放射性张口困难护理进行了进一步细化和完善，形成更具针对性和可操作性的团体标准。
7、 重大分歧或重难点的处理经过和依据
（1） 专家意见分歧在标准制定过程中，专家对于某些护理方法的具体操作细节存在意见分歧，如张口运动的频率和幅度等。通过多次讨论和临床验证，最终根据大多数专家的意见和临床试验结果，确定了较为合理和可行的标准。
（2） 重难点问题对于如何准确评估患者的张口困难程度以及如何制定个性化的护理方案等问题，通过采用正常组织晚期不良反应判定系统（SOMA）分级标准，并结合患者的个体情况，为每位患者制定合适的护理方案，解决了这些重难点问题。
8、 作为强制性标准或推荐性标准的建议
建议作为推荐性标准发布，供医疗机构和护理人员在实际工作中自愿采用。这样可以更好地促进标准的推广和应用，同时也有利于根据实际情况不断改进和完善标准。
9、 贯彻该标准的要求、措施建议及预期效果
（1） 要求各级医疗机构应组织护理人员学习和培训，掌握标准中的护理方法和技术要求，确保在临床工作中严格执行标准。
（2） 措施建议加强标准的宣传推广，通过学术会议、培训班等形式，提高护理人员对标准的认知度和执行力；建立监督机制，定期对医疗机构的执行情况进行检查和评估，及时发现问题并加以解决。
（3） 预期效果通过贯彻实施本标准，规范放射性张口困难患者的护理工作，提高护理质量，改善患者预后，减轻患者痛苦，提高患者的生活质量。
十、废止或代替现行相关标准的建议
目前暂无需要废止或代替的现行相关标准。
10、 其他应予说明的事项
在标准的制定过程中，得到了各医疗机构、专家以及相关科研机构的大力支持和协助，在此表示衷心感谢。同时，由于时间和水平有限，本标准可能存在一些不足之处，希望在今后的实施过程中不断总结经验，持续改进和完善标准内容。

















