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药物Ⅰ期临床试验中研究护士对受试者依从性的护理干预
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　 　 ［摘要］ 　 药物Ⅰ期临床试验中研究护士对受试者依从性的影响，关系到受试者的权益及试验结果的科学性和可靠性。
研究护士是专职从事临床试验和临床研究的护士，其工作范围涉及临床试验的多个方面。 研究护士的护理干预可以提高药

物Ⅰ期临床试验中受试者的依从性，使试验所得数据更加准确有效，试验结果更加精确可靠。
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　 　 患 者 依 从 性 （ ｐａｔｉｅｎｔ ｃｏｍｐ１ｉａｎｃｅ ／ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ
ｃｏｍｐ１ｉａｎｃｅ）也称顺从性、顺应性，指患者的行为与

临床建议保持一致的程度［１］。 受试者依从性是指

临床试验的受试者按照规定的药物剂量和疗程服

用试验药物或对照药的程度和随访复诊复查意

愿［２］。 在药物临床试验中受试者的依从性包括两

个方面的内容：服药依从性和临床依从性。 评价受

试者依从性的方法主要包括：药片计数法、自我报

告法、正确服药日数计数法、疗效评价法、询问法等。

１　 受试者依从性的重要性

药物Ⅰ期临床试验（ＰｈａｓｅＩｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌ）是按照

方案设计在严格控制的条件下给与健康受试者（或
患者、特殊人群）试验药物及对照药，监测血液中药

物浓度、受试者排泄物质和任何有益或不良的反

应，观察人体对新药的耐受程度和临床药代动力

学，以评价药物在人体内的药理性质，是为制定给

药方案提供依据所进行的早期临床试验。 受试者

的依从性贯穿于整个试验过程的始终，受试者不依

从或依从性差是导致试验结果产生偏倚的关键因

素［３］。 研究护士即临床研究协调员，是专职从事临

床试验和临床研究的护士，其工作范围涉及临床试

验的多个方面。 因此，Ⅰ期临床试验研究护士对受

试者依从性的影响，关系到受试者的权益及试验结

果的科学可靠性。

２　 Ⅰ期临床试验依从性的影响因素

２．１　 研究者　 研究者主要包括研究医生和研究护

士［４］，研究护士的科研态度不严谨、技术水平不够

扎实、对受试者态度冷淡、对试验的不关心，极易导

致受试者的不依从，或者即使态度好却不能回答受

试者提出的有关问题［５］，会导致受试者不够坚定，
对试验存在不信任，从而影响受试者的依从性。
２．２　 受试者本身　 影响受试者依从性因素众多，受
试者的性别、年龄、受教育程度、经济状况、种族、性
格、有无不良嗜好等均可对其依从性产生不同程度

的影响［６］。 受试者对试验方案的不了解、不信任也

会影响其依从性。
２．３　 用药方案和治疗因素 　 受试者的依从性与用

药方案及治疗因素的复杂性、时间的长短、多种药

物的联合相关，试验越复杂、治疗时间越长、多种药

物的联合使用都会导致受试者的依从性下降。
２．４　 药物的不良反应 　 受试者的依从性会随着药

物不良反应的加重而下降。 及时处理药物不良反

应显得非常重要，试验之前应详细告诉受试者有关

药物可能出现的不良反应、注意事项，并告知不良

反应和不良事件处置的重要性及一般处理原则，取
得受试者的理解和配合。
２．５　 环境因素　 受试者周围人群（如家人、朋友等）
的建议，认为他所接受的药物或治疗不恰当，或者

大众媒体不恰当的引导等均可对受试者的依从性

产生影响［７］。

３　 护理干预的方法及作用

３．１　 研究护士的业务能力和服务质量　 要对受试者

依从性进行干预，作为研究主体之一的研究护士首先

必须具有热情、严谨的科研态度，通过 ＧＣＰ 培训后
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执证上岗，并参加每一项研究用药的启动会，充分了

解研究用药的目的、意义和新药研究设计方案，制定

和学习各项标准操作规程［８］，以及对不良反应的应急

处置措施。 一旦发现受试者出现不良反应，应第一时

间报告研究医生；立即采取适当的医护措施，以保证

受试者的安全，使受试者的危害降到最低。
研究护士要有良好的沟通能力，可利用文字和图

片［９］，耐心细致地向受试者讲解本次试验的目的、方
案、流程安排、服药、血样采集的时间点，消除受试者

心中的顾虑，加强配合。 研究护士在执行每项操作时

要有过硬的技术，能熟练地操作每台仪器，遇到突发

事情时能正确解决，给受试者带来安全感和信任感，
让受试者能够放心、毫无担忧地参与试验。
３．２　 建立良好的信任关系 　 受试者入组后研究护

士先自我介绍，并带有微笑接待受试者，向受试者

介绍整个病房的环境，对所有的受试者从心理上、
言行上都像亲人一样敬重和关怀，不分亲疏、远近

和职务高低，一律诚恳热情，使受试者都感到舒心

满意［１０］。 有研究表明在 １０ 分制的调查中，建立良

好的研究者与受试者关系，患者对研究者的信任度

可由 ７．１ 提高到 ８．８。 同时建立受试者在线讨论群

组，认真解答群组中受试者提出的各种问题，加强

沟通和联系。 通过这种互动，提升信任度，让受试

者感受到Ⅰ期临床试验研究者的亲切和温暖。
３．３　 研究护士对受试者依从性的宣教 　 每次药物

试验前、试验中、试验后，召集所有的受试者到宣教

室进行依从性教育，以图文并茂、通俗易懂的 ＰＰＴ
形式告知受试者接下来所要面临及需要配合的内

容，让受试者一目了然。 受试者有疑问的地方立即

予以认真解答；试验宣教结束后研究护士可以反问

的形式提问受试者，看其是否掌握宣教内容。
３．３．１　 药物Ⅰ期临床试验前　 让受试者充分了解此

次试验的目的、方案的内容、流程安排，服药、采集血

样的时间点、血样量及可能的不良反应。 并向受试者

介绍参试的医护人员都是经过相应的 ＧＣＰ 培训并获

得证书，均具有扎实的医护知识、技术功底和熟练的

抢救技术。 同时还配备了各种急救设备，制定了各项

标准操作规程、管理制度和抢救预案［１１］，对受试者在

试验过程的突发病情变化可及时抢救，保证受试者的

安全［１２］。 经过详细实地的介绍和讲解，受试者觉得

安全有了保障，会放下心中的不安和疑虑。
３．３．２　 药物Ⅰ期临床试验中 　 按时服药和血标本

采集是药物Ⅰ期临床试验中的重要内容，为了避免

不按时服药、漏服药，以及穿刺的痛感及恐惧感影

响了受试者的依从性，应做到以下几点：①研究护

士按时按点发药给受试者，备齐温水，并在旁边观

察受试者是否将药服下。 ②穿刺前研究护士对受

试者进行宣教，对减轻受试者的恐惧心理、痛苦均

起到良好作用。 而选择好留置针穿刺部位及进针

方法正确是保证多次取血成功的关键。 穿刺部位

首选左侧前臂粗、直、富有弹性的血管，穿刺时避开

静脉瓣、关节、血管分叉处等部位［１３］。 穿刺前研究

护士螺旋式消毒皮肤三遍（内外直径 ８ ｃｍ），在穿刺

点上方 ６ ｃｍ 处扎止血带，调节套管及针芯，绷紧与

皮肤以 １５～３０°直刺静脉，进针见回血后降低角度再

进针０．２ ｃｍ，左手固定针头，右手拔出针芯 ０．２ ～ ０．３
ｃｍ，左手将软管全部送入血管，右手退出针芯。 贴

膜固定导管，注明穿刺日期、时间并签名，延长管 Ｕ
型固定，将肝素帽高于套管穿刺端。 血标本采集结

束后，用稀释肝素溶液［将一支肝素（１２ ５００ Ｕ）加入

生理盐水 １００ ｍｌ 中配制成肝素稀释液（１ ∶１２５）］，用
量为 ２ ～ ３ ｍＬ，抗凝作用可持续 １２ ｈ 以上。 边推封

管液边退针，快速注完后再拔针以防止回血，起到

抗凝的作用。 要求受试者正常活动，并保持留置针

的清洁、干燥，如不慎淋湿，立即更换贴膜，套管针

一般留置 ３ ｄ 更换一次。 ③试验期间受试者的饮

食，根据试验方案由医院食堂统一供应，受试者不

能吃自己带的任何食物，在保证试验方案正确实施

的前提下研究护士可询问受试者的口味、喜好，尽
量让受试者饮食可口。
３．３．３　 药物Ⅰ期临床试验后　 药物Ⅰ期临床试验后，研
究护士应积极主动地询问受试者并鼓励其说出任何

不良反应，让受试者感受到仍被重视、被关爱，让他们

体会到人与人之间的人性美。 试验结束后，对受试者

进行电话随访，及时了解受试者的状况［１４］。
药物Ⅰ期临床试验中影响受试者的依从性有

很多因素，比如说研究者、受试者本身的因素、治疗

因素、药物的不良反应、还有环境因素都会影响受

试者的依从性，任何一种因素的影响都会导致受试

者中途放弃。 药物Ⅰ期临床试验中受试者非依从

性的行为可导致不能正确判断药物的疗效、确定药

物的剂量和获取真实可靠的数据。 研究护士作为

药物Ⅰ期临床试验工作的主要参与者，在试验过程

中起着重要的作用，是与受试者接触最多的人员，
可以第一时间观察到受试者的反应和情况，所以研

究护士对受试者的依从性有着直接的影响。 只有

提高了受试者的依从性，才能确保试验的顺利完

成，保证试验的数据准确、可靠。 因此，护理干预是

非常必要和重要的技术工作环节。
（下转第 １０８ 页）
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利用任务间隙，主动走进雅里小学等宿营区，分波

次分团队穿插进行灵活多样的心理服务，最大程度

地发挥保障效能。

３　 从严管控，树好形象

３．１　 注重锤炼作风　 心理支援专家组的 １２ 名同志

都参加过实兵对抗演习，多数还参加过“东方之星”
搜救官兵、大深度饱和潜水员的心理保障任务，经
验丰富，作风过硬。 出发前，充分考虑灾区实际困

难，自行携带行军床、睡袋等宿营用具和生活用品，
不给当地政府和群众添麻烦。 抵达灾区后，主动作

为，连续奋战，每天持续工作 １８ 小时以上，军地领导

多次给予高度评价。
３．２　 注重安全防范　 牢记各级首长嘱托，把抓好自

身安全作为完成好救援任务的前提和关键。 坚决

听从指挥部指挥，严格遵守各项规定，区分现场安

全、行车安全和医疗安全，盯住细节抓好安全评估，
见缝插针开展安全教育，特别是针对山体二次滑

坡、堰塞湖崩塌等险情，及时收拢人员，回撤安全地

域，规避意外风险。
３．３　 注重正面宣传　 严守政治纪律，坚持在救援过

程中弘扬正能量，不讲不利于政府形象的话，不讲

不利于军民团结的话，不讲不利于群众工作的话。
在中国新闻网、中国军网、《解放军报》、《人民前

线》、《浙江日报》、《丽水日报》等军地媒体刊发新闻

１４ 篇，中央电视台、浙江卫视和丽水电视台也作了

跟踪报道，维护了人民军队的良好形象。
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