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药物Ⅰ期临床试验静脉留置针采血加载止血带比较研究
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摘要：目的  探讨无止血带与运用加载止血带静脉留置针采血在药物临床试验应用中价值。方法  选取布瓦

西坦片生物等效性餐后研究中 28 名健康受试者，采取受试者自身两周期对照分为试验组和对照组，每周期均

为 28 例。试验组给予扎止血带法静脉留置针采血，对照组无止血带静脉留置针采血，均按照标准操作规程进

行操作。观察并比较两组血标本采集全程时长、单次采血时长、血标本质量（溶血）、不良反应（静脉留置针

穿刺处发生渗血、堵管），以及采血舒适度和紧张度。结果  静脉留置针都保留在 1 天的情况下，试验组和对

照组都顺利完成血样标本的采集。试验组血样标本单次采集时长明显短于对照组，全程采血的总时长也明显缩

短，与对照组对比，P<0.05。采血紧张度与舒适度无明显差异，试验组无溶血现象，血样采集体积均达标，血

液标本质量为 100%。两组均无不良反应的情况。结论  在药物Ⅰ期临床试验中，采取运用止血带静脉留置针采

血，可在缩短单次采血时间，使标本检测项更加精准，提高了标本的质量，临床应用高效安全，应加以药物Ⅰ

期临床试验中推广。
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0   引言

药物临床试验分为Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期、Ⅳ期临

床试验。药物Ⅰ期临床试验是在严格控制下给受

试者一定量试验药物后，监测药物的血药浓度和

药代动力学参数，为制定给药方案提供依据 [1]，是

确证药物有效性和安全性必不可少的步骤。为确

保试验数据的真实性和精准性，药物Ⅰ期临床试

验在实施过程中对试验各环节的要求非常高，其

中血液样本的质量关乎试验结果的精准度，故尤

为重要。要保证试验质量的情况下，需做到在临

床试验方案要求的采血点时间窗口期内快速准确

的采出血样且不发生溶血，血液样本体积达标，尽

量不发生方案偏差 [2-3]。传统采血方式一般有以

下几种：第一种为常规使用一次性采血针或采血

针持针器直接穿刺静脉连接真空采血管采血，此

方式简单、快捷、但是此操作危险性大风险高，易

出 现 穿 刺 时 间 长、穿 刺 失 败、血 肿、溶 血、操 作 者

针刺伤等情况，适用于单次采血，不适用于临床试

验频繁采血模式；第二种为从静脉留置针使用一

次性无菌注射器抽出血液再注入真空采血管中采

血，此 方 式 便 利，准 确，但 是 极 易 发 生 溶 血，污 染

血液样本，样本质量不达标，操作者发生针刺伤和

受到血样的污染或感染，大大增加了护士的执业

暴露和风险，不安全因素提升，不利于临床试验大

量采血模式；第三种为从静脉留置针使用一次性

采血针连接真空采血管采血，利用真空将采集的

血液顺延管壁方式流入采血管内，此方式安全，便

利，精准，即缩短穿刺消耗时间，穿刺成功后采集

血样时间明显缩短，可反复多次采血，不易发生溶

血，血样污染、操作者发生针刺伤和受到血样的污

染或感染的情况，即保证样本的质量又降低各种

风险因素，适用于临床试验频繁采血模式。故为

减轻受试者由频繁采血带来的紧张和痛苦，减少

反复穿刺静脉的次数，保护穿刺的静脉使得受试

者的血管不受损伤 [4-5]，保障受试者的权益，提升

受试者的配合度和舒适度，并提高研究护士的工
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作质量和效率，减少研究护士的职业暴露，降低

风险，我院 GCP 中心Ⅰ期临床试验病房故采用从

静脉留置针使用一次性采血针连接真空采血管采

血 [6]。此次研究皆为药物Ⅰ期临床试验中，对比静

脉留置针采血过程有无加载止血带法的临床运用

的可行性研究。内容如下。

1  　资料与方法

1.1   一般资料

此次研究选取的是 2018 年 4 月在本科室完成

的布瓦西坦片生物等效性试验餐后研究中 28 名健

康受试者作为研究对象，采用受试者自身对照两周

期分为试验组和对照组，每周期均为 28 例受试者，

男 性 19 例，女 性 9 例，年 龄 21-32 岁。 两 组 受 试

者均为自身对照，故不存在基本资料方面有干扰性

差异。

1.2   材料

静脉留置针采用贝朗 22# 动静脉留置针外接

肝素帽， EDTA-K2 真空采血管 5mL，一次性无菌

注射器 2mL 和 5mL（内含 0.9% 氯化钠溶液封管

液 3mL），7# 一次性采血针，止血带，碘伏棉签，干

棉签，3M 敷贴，方纱布，3M 胶布。

1.3   留针部位

按照静脉留置针穿刺技术的规范操作流程，选

用粗、直、充盈、血流丰富、弹性好、没有静脉瓣、避

免血管分叉处、避开留置针针尖位于手肘弯曲部

且皮肤状态良好的静脉血管 [7-8]。在药物Ⅰ期临

床试验中因需频繁采血、采血量大、采血间隔时间

短、采血时间长、故优选手前臂肘正中静脉和贵要

静脉留置 [9-10]。

1.4   研究方法

全部参与研究的受试者所采用的 22# 静脉留

置针、7# 一次性采血针、EDTA -K2 真空采血管等

采血用品均为同一品牌、同一型号、同一规格。于

手肘正中静脉或贵要静脉进行血样本采集。按照

药物临床试验标准操作规程和方案要求，所有受

试者均采取半坐位并保持上半身直立抽取血液样

本 [11]。安置静脉留置针的手臂平放于脉诊上，让

手臂保持水平状态，身心放松。为保正统一性，28

名受试者两个周期的血样采集均由相同的 4 名研

究护士采集。在采集前统一对参与采血的研究护

士进行规范化培训，达到统一流程的标准性操作。

确保所有血液样本采集标准统一，操作规范正确。

试验第一周期为对照组，28 名受试者全部采用自

然从静脉留置针使用一次性采血针连接真空采血

管的采血方式进行血样采集，采血前常规消毒肝素

帽和皮肤后，将 2mL 一次性注射器的针尖斜面插

入肝素帽中，抽取 0.5mL- 1mL 含生理盐水封管液

的血液并弃之，再将一次性采血针完全插入肝素帽

内，并将采血针橡皮套端扎入 EDTA-K2 真空采血

管的橡胶头正中，采出血液顺延真空管管壁流入管

中，采集足够的血量后拔出采血针，分离真空采血

管，上下颠倒轻摇采血管 8 次，使血液充分与采血

管内的抗凝剂混合均匀，避免血液凝固和溶血。采

集完成后将 5mL 一次性注射器的针尖插入肝素帽

中，将内含 3mL0.9% 氯化钠溶液脉冲式进行封管。

试验第二周期为试验组，28 名受试者全部采用扎

止血带法静脉留置针采血方式进行血样采集。常

规消毒后在静脉留置针穿刺点的上方 8-10cm 处

扎止血带后进行，采集弃血和血样标本、封管处理

方式相同与对照组。

根据该临床试验方案对采血点的要求，给药当

天 在 给 药 后 0.25h、0.5h、1h、1.5h、2h、2.5h、2.75h、

3h、3.25h、3.5h、4h、5h、6h、共 13 个 采 血 时 刻 点 进

行密集采血，采血样本量每次为 4mL，两个周期采

血时刻点相同。

1.5   观察指标

（1）血液样本采集情况：对比两组血样标本的

单次采集时长、全程采血样本的总时长、溶血发生

率；（2）不良反应发生率：比较两组留置针穿刺处

有无感染，渗血、堵管、留置针脱出等；（3）采血舒

适度：采用本机构自制的采血满意度调查表百分制

评估。主要评估在采血过程中对护理操作的满意

度 [12]，有无肢体麻木感和其他不适，有无晕针晕血。

百分制评估采用非常满意（90-100 分）、满意（80-

90 分）、一般（60-80 分）不满意（60 分以下）；（4）

采血紧张度：对采血全过程的紧张程度。采用 10

分制评分，得分 8.6-10 分为紧张，7.0-8.5 分为一

般。6.9 分及以下为不紧张。

1.6   统计学方法

统 计 方 法：采 用 SPSS 22.0 统 计 软 件 进 行 分

析。计量资料采用均数 ± 标准差表示，方差齐，

正态分布则采用独立样本 t 检验，否则采用秩和检

验；计量资料采用率或百分比 (%) 表示，例（n）表

示，采用 χ2 检验。两组比较采用独立样本 t 检验，

P<0.05，差异具有统计学意义。
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2   结果

2.1   试 验 组 血 样 单 次 采 集 时 长（20.99±5.46）

明 显 缩 短 于 对 照 组（26.94±7.17）， 全 程 采

血 时 长（294.46±43.37） 明 显 缩 短 于 对 照 组

（377.21±54.82），两组对比差异有统计学意义，

P<0.05，具有统计学意义。溶血发生率差异无统

计学意义。两组均无不良反应。具体见表 1、表 2、

表 3。

表 1  两组血液采集情况比较

组别 单次采血时长（s） 溶血率 t 值 P 值

对照组（n=28） 26.94±7.17 7.14%2/28）   13.066 0.000

试验组（n=28） 20.99±5.46 0(0/28)

表 2  两组总采血时长比较（ ±s）

组别 总采血时长 (s) t 值 P 值

对照组（n=28） 377.21±54.82
6.264

0.000

试验组（n=28） 294.46±43.37

表 3  两组溶血发生率比较（例）

组别 对照组 试验组 c2 值 P 值

溶血 2 0
0.518519 >0.05

未溶血 26 28

2.2   试验组与对照组留置针穿刺处均无感染、渗

血、堵管、留置针脱出等不良反应发生，两组不

良反应发生率均为 0；采血舒适度结果两组均为

非常满意和满意，差异无统计学意义。采血紧张

度结果两组均为一般，差异无统计学意义。

3   讨论

综上所述：药物Ⅰ期临床试验中，血样的采集

是整个试验流程中的重要环节，关系着整个试验数

据的科学性、真实性、可靠性和精准性，如何能有效

提高血样标本的质量和效率，降低受试者发生不良

反应的风险，以及提高我们的工作质量和效率，是

我们研究护士的重要工作目标 [13-14]。研究护士做

为血样标本采集的操作者，能在正确规范操作流程

下以最短的时间采集高质量的血液样本，为临床试

验数据提供最科学、最真实、最精准的依据，是临床

试验结果的质量保障。

本次研究选取本中心Ⅰ期临床试验布瓦西坦片

生物等效性餐后研究中 28 名健康受试者为研究对

象，采取受试者自身两周期对照，进行加载止血带静

脉留置针采血方式和单纯静脉留置针采血方式效果

的对比性研究。结果证实：试验组单次采血时长和

全程采血总时长明显缩短于对照组；且没有发生溶

血，血样采集体积均达标，标本合格率为 100%，舒

适度为非常满意且没有明显的紧张感，证实加载止

血带静脉留置针采血在Ⅰ期临床试验中的优势，尤

其适用于采血时刻点密集、采血时间间隔短、采血量

体积大、样本量多的临床试验。加载止血带静脉留

置针采血既能减轻受试者因频繁采血而带来的紧张

和痛苦，保持舒适轻松状态，保护受试者的血管不经

受多次损伤，避免因反复穿刺带来淤血、肿胀、损伤

神经、疼痛等，保障受试者的权益的同时又能缩短采

血时间、提高血样标本的质量和研究护士的工作质

量和效率，提高试验数据的精准度，使临床试验研究

数据的准确性得到保障，对试验结果的意义影响重

大，还能增强申办方对临床试验机构的信任度，故应

在Ⅰ期临床试验中大力推广使用。
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