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药物药物 II 期临床试验中护理干预在预防静脉采血器致血标期临床试验中护理干预在预防静脉采血器致血标
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【摘  要】：目的：药物 I 期临床试验中护理干预在预防静脉采血器致血标本溶血中的研究。方法：选取 2021 年 6 月 -2023
年 6 月期间在我院进行 I 期药物临床试验的受试者 228 例，随机分为观察组（n=114）和对照组（n=114）。对照组受试者

给予常规护理干预，观察组受试者给予护士全程护理干预。结果：两组受试者干预前的 SAS、SDS 评分，均相当，P>0.05
比较差异无统计学意义；观察组受试者干预后的 SAS、SDS 评分，均低于对照组，P<0.05 比较差异均具有统计学意义。观

察组受试者的溶血发生率（7.89%），显著低于对照组（23.68%），P<0.05 比较差异具有统计学意义。观察组受试者的依

从性（90.48%），显著高于对照组（71.43%），P<0.05 比较差异具有统计学意义。结论：护士全程护理干预能够减轻 I 期
药物临床试验受试者的焦虑、抑郁情绪，可降低溶血发生率，从而显著提升其依从性。
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I 期药物临床试验主要研究药物安全性、药代动力学和

人体耐受性，从而为后续试验提供有效依据 [1]。I 期药物临

床试验质量会对新药的后续研究产生直接影响。然而 I 期
药物临床试验效果会受到多种因素的影响，其中受试者依

从性就是一个主要的影响因素 [2]。患者的遵医行为将会直

接影响到用药的有效性和安全性。当由于患者的遵从性不

好，使得第一阶段的研究资料发生了偏离，从而不能对可

能发生的副作用作出足够的反映时，就有可能产生非常严

重的结果 [3]。加强受试者护理干预，可确保是实验依从性，

对于保证 I 期药物临床试验效果具有重要的意义。本文主

要研讨全程护理干预对 I 期药物临床试验受试者依从性的

影响，报道如下。

11资料与方法资料与方法

1.1 一般资料

选取 2022 年 6 月至 2023 年 6 月期间在我院进行 I 期
药物临床试验的受试者 228 例，随机分为观察组（n=114）
和对照组（n=114）。观察组 114 例受试者，男 60 例，女

54 例，年龄 20-56（38.47±4.13）岁。对照组 114 例受试者，

男 61 例，女 54 例，年龄 23-58（37.93±4.25）岁。两组受

试者组间的基础资料比较，无明显差异 P>0.05。
1.2 纳排标准

纳入机制：（1）所有患者均确诊为血液性疾病；（2）
知情同意后纳入本次研究。

排除机制：（1）合并心、脑血管等严重器官衰竭疾病

患者。（2）合并精神以及沟通障碍患者。

1.3 护理方法

1.3.1 对照组

受试者给予常规护理干预。

1.3.2 观察组

全程护理干预。方法：①制定护理方案：通过参加

第一期药物临床试验的研究医师和研究护士一起研究实验

用药的方法，学会如何熟练地进行实验，准备好实验所需

要的东西，准备好测试药品会引起的副作用的紧急处理流

程。根据不同的情况，制订出相应的个性化护理作业程序

（SOP）。②宣传教育：在受试者进入临床试验前，对其

实施宣传教育工作，借助科普视频、口头宣教、宣传资料等，

向受试者介绍临床试验的相关知识、注意事项，并及时解

答受试者的疑问。在此基础上，着重向受试者介绍临床试

验所用药物的相关知识，包括药物的作用机制、治疗方向、

预期效果临床意义等。③建立受试者档案：为每一位受试

者建立档案，将受试者基本资料、用药情况都进行了登记，

同时还能很容易地找到被调查对象的联络信息，并对他们

进行随访，从而了解他们的状况。④拟定护理目标：在开

展临床实验之前，需要对患者进行系统的体检评价，并据

此制定有针对性的药物治疗方案。在实验过程中，科研护

理人员要严密监控患者的药物反应，并做好记录。在此基

础上，采取一对一的方式指导受试者使用日记卡正确记录

自己的用药次数、剂量、不良反应。叮嘱受试者在用药期间，

一旦出现不良反应，要及时向医务工作者提供相关信息，

让科研医生制定后续的处理计划，然后再对患者进行后续

用药或中止药物的指导。⑤心理护理：由于受试者对相关

事宜缺乏了解，所以肺肠容易滋生出负面情绪，所以护士

应提前告知受试者与试验有关的知识，介绍药物可能发生

的不良反应，降低受试者不安情绪；护士要主动接触受试者，

通过交流与沟通了解受试者内心需求，尽可能满足受试者

合理的需求，拉近彼此间的距离获得信任；试验开始前详

细告知受试者采血的意义及目的，提高受试者对相关知识

的了解，提高依从心理；实验进行期间由于需要多次采血，

所以要给予受试者留置针，进针前告知受试者皮肤有微小

疼痛感，让受试者做好心理准备，提高疼痛耐受性，同时

评估其皮肤情况，选择最佳进针部位与角度。在此期间要

与受试者不断交流，以此转移其注意力，并通过言语的方

式鼓励受试者，使其感受到来自护理人员的关心，时刻注

意受试者用药后的反应及变化，一旦有异常情况发生应立

即告知医生进行处理；观察期间可为受试者安排休闲场所，

避免受试者中途感到无聊。实验结束后鼓励受试者宣泄心

中的压力，引导其稳定情绪，合理规划生活，早日回归正
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常的生活。⑥用药管理：分别记录了各受试对象的用药剂量、

用药时间和临床试验情况，其中，口服给药的患者配药剂量，

并告知患者用药情况，用药后严密监测。对静脉给药患者，

应注意静脉通道的选择、急救仪器的配备和监护；防止发

生测试事故。同时，在试验取药、配药、用药等每一个环节上，

都要仔细地检查和签名，确保试验的安全。⑦依从性管理：

强化对患者的指导和管理，团队成员要对各种血液疾病患

者进行多沟通和沟通，根据患者的性格、爱好和文化程度

进行分析；通过对患者家属的具体信息的掌握，加强患者

对病情的预后效果的理解，提高患者的依从性，并且每天

都要与患者进行用药检查；要坚持用药的原则。

1.4 观察指标

两组受试者的心理情绪状态比较，两组受试者的溶血

发生率比较，两组受试者依从性比较。

1.5 统计学方法

用 SPSS 25.0 统计学软件进行数据处理，计量资料以

（`x±s）表示，采用 t 检验；计数资料以 [n（%）] 表示，

采用 χ2 检验；P ＜ 0.05 为差异有统计学意义。

22 结果结果

2.1 两组受试者的心理情绪状态比较

干预前两组心理情绪状态指标对比无显著差异，P ＞

0.05；干预后，观察组 SAS评分、SDS评分数值低于对照组，

P ＜ 0.05。见下表 1：

表 1 两组受试者的心理情绪状态比较（分）

组别 SAS 评分 SDS 评分
干预前 干预后 干预前 干预后

观察组（n=114） 54.66±7.14 32.35±5.47 54.25±6.58 31.74±4.54
对照组（n=114） 55.12±7.09 41.65±6.28 54.28±6.49 39.37±5.66

t 值 0.283 9.246 0.246 9.482
P 值 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05

2.2 两组受试者的溶血发生率比较

观察组未溶血 105，溶血 9 例，对照组未溶血 87 例，

溶血 27 例；溶血发生率对比，观察组低于对照组，（7.89%）

VS（23.68%），P<0.05。
2.3 两组受试者的依从性比较

观察组完全依从、基本依从及不依从各为 58 例、50 例、

6 例；对照组完全依从、基本依从及不依从各为 50 例、46
例、18 例；依从性对比，观察组比对照组高，（94.74%）

VS（84.21%），P<0.05。

33 讨论讨论

护士全程护理干预针对 I 期药物临床试验受试者的依

从性问题，给予了针对性的干预，显著提升了受试者的依

从性，为保证 I 期药物临床试验效果奠定了基础 [4]。护士

全程护理干预实施过程中，由研究护士为主导为其制定全

程护理方案，在受试者的整个临床试验中，对其进行持续

性的健康宣教和心理护理干预，及时掌握受试者的情绪变

化、用药情况，帮助受试者提升临床试验认知度和药物知识，

帮助其保持良好的心理状态，从而建立对研究护士的信赖

及对自身较高的管理能力，从而显著提升其依从性 [5]。

综上所述，护士全程护理干预能够减轻 I 期药物临床

试验受试者的焦虑、抑郁情绪，并能够提升受试者的药物

知识知晓率，从而显著提升其依从性。
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