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■护理管理

前置胎盘孕期护理及健康教育
□杜素宁

Ⅰ期药物临床试验
受试者的全流程管理

□杨丰华 罗萌萌

药物临床试验是指当发明或者出产新药时，需要选择
在一定的人群中，或者患者、健康志愿者中进行药理性、系
统性研究，最终证实或发现药物的有效性和安全性。可以
用来分析药理学、药效学和药代动力学，也可以探测药物的

不良反应和药物吸收、分布、代谢、排泄的情况。
受试者是指在药物临床试验中，验证此药物在人体中

的吸收、分布、代谢、排泄的过程，以及对适应证具有疗效的
人员。

复查随访：倾听、理解受试者来访
的困难；用心帮助安排受试者访视；在
不违背方案的前提下尽量按照受试者
的需求合理安排来访时间；对随访阶段
的任何疑问，均做到耐心解释，充分尊
重受试者；及时报销受试者的检查费用
等。

生存随访：尽可能多获得受试者出
组后的信息，后续的关注及节日问候能
有效拉近与受试者的距离。直至失访
或者死亡。

远程随访：遇到突发状况不能到试
验中心随访时，可通过电话、微信等方
式与受试者联系,了解其相关状况（如健
康状况、不良事件、合并用药、试验药物
依从性等）；完成可远程进行的符合方
案要求的随访内容,予以相应的医疗指
导；提醒受试者主动保持与研究医生的
联系，主动反馈个人的健康状况及用药
信息等。

总之，受试者进行药物临床试验
时，有一定安全风险。因此，在试验过
程中，围绕筛选期、试验期、随访期注重
受试者的安全管理、心理疏导，观察用
药期间发生的不良反应并及时进行救
治，既可保证受试者的生命安全，又可
改善其焦虑、紧张情绪，从而提高受试
者的依从性及安全性，为顺利完成试
验、加快新药上市做出贡献。

（作者供职于河南省肿瘤医院）

连花清瘟是以汉代张仲景撰写的《伤寒论》中的麻
杏石甘汤与清代吴鞠通撰写的《温病条辨》中的银翘散
为基础方，又汲取明代吴又可治瘟疫用大黄的经验，配
伍红景天清肺化瘀，调节免疫力，体现了古方治疗外感
温病用药经验。在临床上用于广谱抗病毒、抑菌、调节
免疫力、治感冒、抗流感病毒、防治新冠肺炎等。

连花清瘟药方特色
1.卫气同治，表里双解。连花清瘟药方含有银翘

散与麻杏石甘汤、连翘、薄荷、麻黄，外疏卫表；佐贯
众、板蓝根助金银花和连翘清热解毒；石膏为清气分
热之重剂，与麻黄配伍既可遏制其温散之性，又能协
同加强宣肺泄热之功效。如此，在疏散外邪的同时重
用清热解毒之品，可清气分热，收卫气同治、表里双解
之功效。方中麻黄与大黄同用，也含防风通圣表里双
解之深意。

2.先证用药，截断病势。流行性感冒具有发病
急，传变快等特点。治疗不能遵循温病“卫之后方言
气，营之后方言血”的规律。因此，中药治疗应先证用
药，截断病势。

3.整体调节，多靶点治疗。连花清瘟虽以“清瘟
解毒，宣泄肺热”为疗法，但适当配伍了活血化瘀、通
腑泄热、芳香避秽等药物，尤其是配伍了益气养阴的
红景天调节免疫力，可扶正祛邪，既能调动机体抗病
康复能力，又防大黄攻下之弊。

连花清瘟的适应证
1.有效治疗流感、感冒。连花清瘟可明显改善流

感患者发热或高热、恶寒、肌肉酸痛、鼻塞流涕、咳嗽、
头痛、咽干咽痛等临床症状。

2.治疗成人鼻窦炎。连花清瘟对于成人非复杂
性细菌性急性鼻窦炎的治疗能够改善患者临床症状
和生活质量，降低末梢血中性粒细胞百分比，降低 C
反应蛋白浓度，疗效优于阿莫西林、雷诺考特，是早期
治疗该疾病的合适药物。

3.治疗儿童手足口病。连花清瘟颗粒联合利巴
韦林气雾剂治疗手足口病患儿，能明显增强治疗效
果，提高治疗有效率。

4.治疗肺炎。新冠肺炎：多项前瞻性、随机、对
照、多中心临床研究表明，在常规治疗基础上，联合应
用连花清瘟胶囊口服14天，可显著提高新冠肺炎主要临床症状发热、乏
力、咳嗽的治愈率，且安全性较高。

非流感病毒性肺炎：连花清瘟在改善非流感病毒性肺炎患者体温、
咳嗽等临床症状方面，显示出良好疗效。

连花清瘟的副作用
连花清瘟属于辛寒解表剂，胃肠道不良反应明显，常见恶心、呕吐、

腹痛、腹泻、腹胀、反胃，以及皮疹、瘙痒、口干、头晕等。
哪些人不适合使用连花清瘟

高血压病、心脏病患者慎用。有肝病、糖尿病、肾病等慢性病严重
者，以及儿童、孕妇、哺乳期女性、年老体弱及脾虚便溏者，应在医师指导
下服用。

（作者供职于鹤壁市人民医院）
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受试者在知情时需要了解的问题有：试验的研究
性和目的性；试验的内容和过程；自愿参加试验且随
时可以退出；预期的风险和获益；受试者个人资料保
密以及受试者在药物临床试验过程中需要承担的义
务，从而评估自己对试验的依从可行性。

知情时随时可以提出疑问和医生进行讨论，有权
决定是否参加药物临床试验，同时了解药物临床试验
的过程。

筛选期所有检查的做完成后，由研究者根据入选
排除标准进行审核。

药物临床试验的分期

药物临床试验一般分为Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期、Ⅳ期。
而Ⅰ期药物临床试验为临床试验的重要阶段，同时也
是观察人体对新药耐受程度的必要阶段。但和其他期
药物临床试验相比，Ⅰ期药物临床试验风险性更高，对
受试者生命安全具有严重威胁。参加此阶段用药的受
试者容易产生紧张、害怕等情绪，导致依从性差，对试
验顺利开展会造成影响。因此，对临床受试者进行全
流程管理有着重要意义。

药物临床试验的全流程管理

药物临床试验的全流程可分为筛选期、试验期、
随访期。为提高受试者对试验的依从性和满意度，降
低药物对受试者的不良影响，需要给予受试者全程优
质的、科学的护理管理模式。

筛选期管理

各项指标符合试验要求后进入药物临床试验期。
以入组时间为基线制定访视时间表，按时回访；每次访
视时，受试者尽可能同一时间用药，及时记录用药日记
卡，反馈服药情况；了解参与试验概况、禁忌药物，以及
留存好研究者或研究协调员（CRC）的联络方式，必要时
贴在常用病历上，便于提醒医生避免使用试验禁用药
物。

试验病房是新药研发过程必不可少的环境。受试

者给药前一天入住试验病房，试验病房配备了门禁系统、监控系统、同
步时钟系统等设备及各个功能分区以保证受试者的安全，医务人员和
CRC密切观察药物的安全性，实施全流程管理，改善受试者因药物临
床试验产生的焦虑、紧张等不良情绪，运用马斯洛需求层次理论，个性
化定制受试者的试验流程，满足受试者的需求，保证其安全。

马斯洛的需求层次理论提出：人的需求是由低到高，分别为生理
需求、安全需求、社会认可、尊重、自我实现五个层次，这就需要试验病
房的护士针对各层次按需实施优质护理服务。

试验期管理 随访期管理

鼓励受试者参与试验全程工作，或参与相关讲座等，向受试者
讲解新药研发过程、试验的意义等。让受试者充分了解试验的安
全性，主动参与试验，提高其主人翁意识，顺利完成试验全程，以实
现自我价值。

1.病房管理：受试者入院后，护士向其介绍医院
和病区的布局，病房和病床位置，以及医院相关规
定等；保证病房环境整洁、舒适、安全，每天消毒通
风处理，定期更换床单、被罩等；根据季节不同设计
出不同质地的服装，比如衣服前臂带拉链设计则随
时可以打开进行穿刺、给药、采血，便于活动，另增
加床帘保护隐私，提升住院感受。

2.饮食管理：良好的身体状况是保障受试者生
命安全以及研究结果科学可信的基础。在研究方
案允许的情况下结合受试者病情需要，给予受试者
适量的高蛋白、高维生素、高热量、清淡、少油腻的
食物，尽量避免海鲜等容易诱发过敏的食物；试验
过程中不抽烟，不喝酒，不摄入碳酸类、咖啡类、西
柚类饮品。

3.睡眠管理：规律休息，保证受试者睡眠充足，
嘱咐受试者适当卧床休息，避免进行剧烈运动，可
进行轻体力活动。

受试者的权益和安全优先于对科学和社会的奉献。因此，试验
过程中最重要的是保证受试者的安全。选取临床经验丰富的医务人
员熟练操作各种抢救仪器，及时对药物不良反应进行观察、处理和抢
救。医务人员熟悉本次试验所用药物的相关使用方法，试验全过程
及试验方案，密切观察受试者用药后病情发展、不良反应等。

受试者因担心试验药物会对身体造成伤害，面对频繁抽血检
查及对疾病未知的恐惧等，都会产生焦虑心理，医务人员需要增加
巡视次数，认真倾听受试者的感受，观察其心理变化，用通俗易懂的
语言告知受试者试验相关信息，解答受试者疑问等，消除其不良心
理。对受试者的隐私不得透露给无关人员，尽量满足其合理要求，
给予受试者关心、理解和尊重。

生理需求 安全需求

尊 重

自我实现

以某医院收治的 47 例前置胎
盘病例为观察组，孕妇年龄介于
21 岁~45 岁，其中完全性前置胎盘
6 例，部分性前置胎盘 28 例，低置
和边缘性胎盘 13 例，患者文化程
度无统计学意义。以该院收治的
另 外 41 例 前 置 胎 盘 孕 妇 为 对 照
组，孕妇年龄介于 22 岁~41 岁，其
中完全性前置胎盘 5 例，部分性前
置胎盘 26 例，低置或边缘性胎盘
10 例，患者文化程度无统计学意
义。

给予对照组正常的孕期健康
教育和孕期知识讲座，内容包括
前置胎盘的危害性、病理学简介、
应对策略及孕期营养管理、孕期
生活作息管理、孕期生活习惯管
理等内容。讲座主要由负责的医
生或护士一对一讲解为主，并给
予正常的健康检查。

观察组给予与对照组相同的
孕期健康教育和孕期知识讲座，但
加强了前置胎盘入院健康教育、急
性期健康教育、稳定期健康教育、
出院健康教育等内容。这些教育
方法均采用医生或护士一对一口
头教育的方式。其中入院健康教
育有心理疏导、病理学简介、紧急
处理方案讲解等。急性期健康教
育主要给予详细的治疗策略和方
案，并加强对患者及其家属注意事
项的宣讲和要求。稳定期健康教
育则主要开展详细的病理学介绍、
治疗措施、用药指导、饮食指导、生
活起居指导、正确的肢体训练和心
理健康指导等。出院健康教育则
以预防复发、用药、饮食、休息、复
诊等为要点进行健康教育，促进患
者早日康复。

观察组共有 47 例患者，在经
过系统的健康教育与护理后，44
例患者最终通过顺产或剖宫产等
方式成功分娩，其中有 3 例患者在
妊娠期由于病情加重保胎失败。
观察组经后期调查表明，其中有
46 人对治疗表示满意，满意度达
97.87%。几名保胎失败患者对再
次怀孕有较大信心。

对照组 41 例患者中有 32 例患

者最终通过顺产或剖宫产等方式
成功分娩。9 例患者由于病情加
重 等 原 因 保 胎 失 败 。 经 后 期 调
查，满意度为 75.61%，其中 7 名患
者明显对妊娠有恐惧心理，表示
不会再到该医院生产。

前置胎盘相比于其他孕期问
题，由于有出血现象，因而会给孕
妇及其家属带来极大的恐慌感。
普通的孕期健康教育并没有注意
对孕妇及其家属的这种恐慌心理
进行缓解，而是按照正常的医疗程
序给予健康教育与管理，这导致孕
妇的心理健康没有得到保护。孕
妇由于对出血现象的恐惧心理，很
容易造成较大的心理负担，从而影
响其孕期的心情和状态。除此之
外，由于患者家属缺乏对病情的了
解，很容易见到出血现象后，将问
题归咎于孕妇，在很大程度上更加
剧了孕妇的心理压力，而心理压力
的加大，抑郁情绪得不到控制，正
是 导 致 孕 妇 保 胎 失 败 的 关 键 原
因。除此之外，前置胎盘患者相比
于普通孕妇，在孕期护理上需要格
外注意卫生和保胎，如果健康教
育、心理教育不到位，则容易导致
孕妇在孕期不良的生理和生活习
惯被放大，最终给孕妇和胎儿的安
全带来威胁。前置胎盘还可能导
致患者出现诸如宫颈糜烂、宫颈息
肉、宫颈癌、阴道壁静脉曲张破裂
等问题，这些问题同样会导致出血
频率增加，并加大出血量。通过
保持患者良好的心情，教会患者
及其家属正确的孕期健康知识，
并给予患者足够的心理辅导，则

能够有效避免并发症的发生。
通过该研究与实践表明，加强

前置胎盘孕妇的孕期护理和健康
教育，主要有以下几个方面。入院
时由于患者及其家属承受较大心
理压力，医务人员一定要照顾到患
者及其家属情绪，不能过于夸大前
置胎盘的危害性，而是应该多采用
积极、鼓励的话语，动员孕妇及其
家属能够积极主动参与到孕期护
理工作中，尤其对文化程度较低的
孕妇，医务人员更要加强其心理健
康辅导，通过和患者及其家属亲切
交流，尽量平复患者及其家属的情
绪，并在此基础上向患者适当讲解
部分病理学知识，待患者及其家属
初步接受病情后，医务人员可以在
急性期加强健康教育，为患者讲解
诸如诊断检查，医疗方式等，并有
针对性地对大出血患者详细交代
交叉配血法，建立静脉通道，给氧，
绝对卧床休息，保持情绪稳定的重
要性，尽力避免用力排便、剧烈咳
嗽等增高腹压的动作，使患者主动
配合各种急诊治疗及护理，以安全
渡过急性期，最大限度地保证母婴
安全。稳定期健康教育则应该以
病理学讲解为主，指导患者用药和
了解正确的饮食、起居以及生活注
意事项。

实践证明，通过一系列有针对
性、策略性的孕期护理及健康教
育，能够有效降低前置胎盘并发
症的发生概率，最大程度保证母
婴安全。

（作者供职于郑州市妇幼保健
院）

胎盘附着于子宫下段，甚至覆盖子
宫颈内口，被称为前置胎盘。前置胎盘
不仅会导致妊娠晚期出血，还可能导致
胎盘早剥和宫颈病变，给患者的生活和
生命安全带来威胁。近年来，前置胎盘

作为一种常见的产科并发症，其治疗和
处置受到医学界的普遍关注，如何采取
有效的策略，确保前置胎盘患者母婴健
康，更是成为医疗工作者重点研究和实
践的课题。大量的资料和案例表明，加

强前置胎盘孕期护理和健康教育，有助
于改善孕妇的病情，使前置胎盘在孕期
向着健康的方向发展，但在前置胎盘发
现后，如何做好孕期护理和健康教育，则
成为广大医疗工作者亟须解决的问题。


