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认知护理干预对沙利度胺治疗输血依赖型 
β 地中海贫血双盲对照试验患者生存质量研究

黄敏婕，李惠勤 *，樊桂娟，张秋蓉，陈淑莹
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摘要：目的  探讨认知护理干预在沙利度胺治疗输血依赖型β地中海贫血患者治疗依从性及生活质

量的影响。方法  选择2019年1月至2021年5月拟研究经确诊β输血依赖型地中海贫血60例，通过随机数字

表法，随机双盲分配进入试验组30例或对照组30例。开展前瞻性、多中心、随机、双盲、安慰剂对照的Ⅱ

期临床试验，利用沙利度胺或安慰剂联合输血(对照组)进行治疗，同时采用认知护理干预，于治疗前进行

生活质量及健康状况调查。观察两组患者在认知护理干预下，两种不同的治疗方法之后的生存质量情况，

对比第3个月血红蛋白水平，治疗依从性、生活质量评分、治疗护理效果及SAS(焦虑自评量表)、SDS(抑
郁自评量表)的评分。结果  认知护理3个月以后，治疗依从性试验组高于对照组，SAS、SDS评分试验组

高于对照组，身体健康、情绪健康、学习与工作状况、总体健康状况均高于对照组，比较差异有统计学意

义(P<0.05)，服用沙利度胺的患者的血红蛋白水平从（72.4±16.2）g/L上升到（91.6±17.4）g/L，在12周内

平均升高14.0(范围为2.5至37.5)g/L，试验组进行治护后总有效率为90.0%，对照组进行治护后总有效率为

73.3%，比较差异有统计学意义(P<0.05)。结论  最终配合临床研究出一种安全、简单、有效的治疗方法，

通过认知护理干预，使用生活质量5个维度评价手段来说明治疗方案，更好为临床治疗提供依据。

关键词：认知护理；输血依赖型β地中海贫血；生活质量
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Double-blind Cognitive Nursing Intervention for Thalidomide in the Treatment 
of Transfusion-dependent Beta-thalassemia Controlled Trial Patient Quality of 

Life Study

HUANG Min-jie, LI Hui-qin*, FAN Gui-juan, ZHANG Qiu-rong, CHEN Shu-ying

(Department of Hematology The Seventh Affiliated Hospital of Guangxi Medical University, Guangxi Wuzhou Workers 
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ABSTRACT: Objective  To investigate the effect of cognitive nursing intervention on treatment 
compliance and quality of l ife in patients with thalidomide for transfusion-dependent 
β-thalassemia. Methods  From January 2019 to May 2021, 60 cases of β-transfusion-dependent 
thalassemia diagnosed to be studied were selected, and 30 cases in the experimental group or 30 
cases in the control group were randomly and double-blindly assigned by the random number table 
method. Conduct a prospective, multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled phase 
II clinical trial, using thalidomide or placebo combined with blood transfusion (control group) for 
treatment, and use cognitive care interventions to live life before treatment Quality and Health 
Survey. The quality of life of the two groups of patients after two different treatment methods 
under cognitive nursing intervention was observed, and the hemoglobin level in the third month, 
treatment compliance, quality of life score, treatment and nursing effect and SAS (self-rating 
anxiety scale) were compared. ) and SDS (Self-rating Depression Scale). Results  After 3 months 
of cognitive nursing, the treatment compliance in the experimental group was higher than that in 
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the control group, the SAS and SDS scores in the experimental group were higher than those in 
the control group, and the physical health, emotional health, learning and work status, and overall 
health were higher than those in the control group., the comparison was statistically significant 
(P < 0.05), the hemoglobin level increased from (72.4 ± 16.2) to (91.6 ± 17.4) g/L in patients taking 
thalidomide, with a mean increase of 14.0 over 12 weeks (range 2.5 to 37.5) g/L, the total effective 
rate after treatment in the experimental group was 90.0%, and the total effective rate after treatment 
in the control group was 73.3%, with a statistically significant difference (P < 0.05). Conclusion  
Finally, a safe, simple and effective treatment method was developed in cooperation with clinical 
research. Through cognitive nursing intervention, the treatment plan was explained using the five-
dimensional evaluation methods of quality of life, which could better provide a basis for clinical 
treatment.
KEY WORDS: cognitive nursing; blood transfusion-dependent beta-thalassemia; quality of life

0　引言

输血依赖型地中海贫血是一组遗传性血红

蛋白疾病，特征为未突变β-珠蛋白的基因转录

不足和产生突变、功能失调的β-珠蛋白链，导

致形成不稳定四聚体，其沉淀，导致骨髓中成

熟红细胞凋亡，引起红细胞生成障碍[1]。临床治

疗上采用反复输血及除铁治疗，但该方法周期

长、会发生各种不良反应，使患者和家属心理

压力加重，影响患者治疗的效果和降低生活质

量[2]。目前本院血液科正在联合中科院对输血依

赖型β地中海贫血患者应用沙利度胺治疗，在

国内是首次进行研究治疗，目标使输血依赖型

β地中海贫血患者脱离输血的研究，取得了满

意的效果。沙利度胺成本低，副作用较少，且

费用低。但沙利度胺治疗过程中的护理工作尤

为重要[3]。认知护理通过对患者不良认知行为纠

正，改善情绪和行为障碍，更加灵活开展护理

干预，改善患者的精神面貌，使其社会功能康

复，更早回归社会[4]。本研究输血依赖型β地中

海贫血患者在认知护理干预下，两种不同的治

疗方法之后的生存质量情况，确定地中海贫血

患者生活质量的维度。现报告如下。

1　资料与方法

1.1　临床资料

选择2019年1月至2021年5月拟研究经确

诊的中、重型β地中海贫血60例，通过随机

数字表法，随机双盲分配进入试验组30例或

对照组30例。开展前瞻性、多中心、随机、双

盲、安慰剂对照的Ⅱ期临床试验，利用沙利

度胺或安慰剂联合输血（对照组）进行治疗

并定期随访，试验组男17例、女13例，年龄

（19.33±6.20）岁；文化程度：初中及以下10
例，高中及中专13例，大专及以上7例；对照组

男16例、女14例，年龄（18.57±6.01）岁；文

化程度：初中及以下11例，高中及中专11例，

大专及以上8例；本研究通过本院伦理委员会审

核批准。两组一般资料比较差异无统计学意义

（P>0.05）。

病历入选标准：（1）年龄大于14岁，男、

女不限；（2）临床和基因诊断为β地中海贫

血；（3）末次输血离入组时间>14天；（4）征

得患者和家属同意，签书面知情同意书；（5）

预计生存期>3个月；（6）叶酸、维生素B12缺

乏者，予口服相应药物补充，每周复查血红蛋

白及网织红细胞绝对值计数4周后无升高趋势，

复查相应血清指标恢复正常水平，可予入组；

（7）消化道出血停止后4周复查血红蛋白及网

织红细胞稳定；（8）合并G-6PD缺乏者，入组

前3个月内无诱发溶血因素存在，可予入组；

（9）实验室指标：肝肾功能等符合常规临床标

准的。

病历排除标准：（1）纳入前3个月之内接

受过EPO、益髓生血颗粒、羟基脲、沙利度

胺、地西他滨、阿扎胞苷、丁酸盐类药物治

疗者；（2）合并严重的心肺肾功能不全者；
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急性脑栓塞患者动脉介入溶栓治疗临床疗效观察

WT1基因在监测急性髓细胞白血病微小残留病中的临床意义

PBL教学模式在口腔种植修复教学中的应用效果

优质护理管理模式在肾内科应用的效果评价

急性左心衰竭患者不同院前急救模式的疗效

经胸乳入路腹腔镜下甲状腺切除术的治疗效果分析

热疗辅助放疗治疗晚期肝癌的效果分析

探讨腹腔镜右半结肠切除术与开腹手术治疗结肠癌的比较情况

手术治疗外伤性颈段脊柱脊髓损伤患者的临床研究

经尿道等离子电切术治疗膀胱肿瘤的治疗效果分析
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（ 3）合 并 心 脑 血 管 、肿 瘤 等 严 重 疾 病 者 ；

（ 4）合 并 其 它 原 因 引 起 的 贫 血 未 纠 正 者 ；

（5）精神病患者；（6）不能口服药物患者；

（7）对本品过敏者、受试期间需要从事驾驶员

及机器操作职业者；（8）正参加其它的临床试

验患者。

1.2　方法

1.2.1　在随机、双盲、安慰剂对照试验期间，

患者以1∶1的比例随机接受安慰剂或沙利度

胺。制定护理计划实施认知护理，治疗12周

后，评估疗效。如果患者取得显著疗效，则在

延长期将持续给予沙利度胺治疗及认知护理干

预12周进行进一步评估。

1.2.2　沙利度胺（试验组）30例；安慰剂30例

（成分为淀粉，对照组），患者被随机分配接

受沙利度胺或外观相同的安慰剂，每晚口服，

初始剂量为100mg/天，如果没有不良反应报

告，则在3天内增加至150mg/天。治疗12周

后，评估疗效。

1.2.3　采用常规护理，调查影响治疗依从性的

因素，制定认知护理计划：认知护理通过以下

几个维度进行：①疾病认知干预：利用多媒体

健康教育形式，主要针对文化程度低及理解能

力差患者，而文化程度较高的患者，通过图片

与文字相结合的健康教育。主要内容有：告知

患者沙利度胺治疗方法可获得很好的治疗效

果，治疗要及时，讲解地中海贫血的病因、临

床症状、沙利度胺等治疗方法、服药的过程及

预后 [5]，对沙利度胺治疗的相关知识由医生告

知患者，包括治疗时间、周期、不良反应，强

调规律服药、定期复查重要性，对治疗过程中

发生药物不良反应做好应对流程。让患者知晓

沙利度胺药物治疗与输血的正性及负性效果；

②自我护理能力认知干预：通过护理干预建立

患者对地中海贫血治疗认知，降低负性情绪，

提高战胜该疾病治疗信心及勇气，用乐观、自

信、健康的生活配合药物治疗，改变患者不良

行为，提高治疗的依从性；③日常行为干预认

知：注意饮食均衡，少食多餐，以进食易消化

富含高蛋白及高热量的食物，避免油炸、辛辣

食物，改变饮食不良习惯；④家庭及社会的支

持认知行为干预：家庭每个成员是患者的精神

寄托也是主要的经济来源，向患者家属讲解患

者心理特点及需求，鼓励家属关心患者，多同

其交流，给予真诚的理解与支持，使患者勇于

面对现实。而且对家属进行地贫知识健康宣

教，使家属配合治疗和护理。通过电话随访平

台和微信公众宣传地贫治疗护理新方法，解答

患者及家属问题，追踪患者治疗过程，及时复

查。

1.3　观察指标

对比患者治疗后3个月血红蛋白水平，治

疗依从性及生活质量，比较观察治护效果及其

SAS 评分和 SDS的评分。

1.4　效果评价方法

观察6个月，前3个月每2周检查一次，3个

月后每3月检查一次血红蛋白，在干预前、干预 
6 个月分别对生存质量5个维度进行评估。

（1）治疗依从性：设计治疗依从性问卷定

期调查，内容包括用药、饮食、复查的依从，

每个项目100分，分为完全依从、部分依从、

不依从3个等级 [6]。完全依从：患者在治疗的

过程中，严格按照医护人员的医嘱执行，坚持

规范治疗；部分依从：患者在进行治疗的过程

中，大致按照医护人员的医嘱执行，偶有不规

范治疗；不依从：患者在进行治疗期间，多数

不按照医护人员的医嘱执行，不能坚持规范治

疗 。治疗依从性=（完全依从例数+部分依从例

数）/总例数×100%。

（2）治疗护理效果：参照韩玉荣[7]的研究结

果将患者的护理效果分为显效、有效和无效三个等

级。①显效：经过治护，患者的临床症状及体征完

全消失，不影响其日常生活及工作；②有效：经过

治护，患者的临床症状及体征明显减轻，不影响其

日常生活及工作；③无效：经过治护，患者的临床

症状及体征无变化，甚至在加重，其日常生活及工
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作均受到严重影响。

（3）临床检验标准为：血红蛋白≥70g/L。 
服药治疗后3个月血红蛋白提升≥20g/L为有效；

服药治疗后3个月血红蛋白提升≥10g/L，<20g/L 
为微显效；服药治疗后3个月血红蛋白提升未达

10g/L为无效；⑤生存质量评价方法：调查采

用欧洲癌症研究与治疗组（EORTC）核心生活

质量的调查问卷及健康调查问卷5个维度[8]，身

体健康10个项目；情绪健康14个项目；性生活

状况1个项目；家庭支持5个项目；学习与工作

状况6个项目。用于评价过去7天的健康改变，

得分越高生活质量越好。

（5）SDS：评价抑郁发生程度及认知护理

后的效果。共20题，每题4级评分。把20题得出

的评分相加起来等于粗分，粗分乘1.25取整数

为标准分。53分为标准分界值。大于53分的表

示有抑郁，小于53分表示无抑郁[9]。

（6）SAS：评价患者焦虑程度，共20题，

患者主观症状频度出现分4级。把20题得分相

加，得出粗分；粗分乘以1.25取整数为标准

分。50分为标准分界值。小于50分为正常，大

于50分为有明显焦虑[10]。

1.5　统计方法

数据采用SPSS 16.0进行统计分析处理，计

数资料以%表示，采用χ2检验方法，计量资料

用（ ±s）表示，采用t检验，等级资料采用秩

和检验。P<0.05为差异具有统计学意义。

2　结果

2.1　两组患者治疗后依从性比较

试验组治疗依从性高于对照组，差异有统

计学意义（P<0.05），见表1。

2.2　两组患者治疗前后SAS、SDS评分比较

护理干预前SAS、SDS评分比较差异无统

计学意义（均P>0.05）。护理干预后试验组

SAS、SDS评分高于对照组，比较差异具有统

计学意义（均P<0.05），见表2。

2.3　两组患者生存质量评分

护理干预前两组患者生活质量评分，差

异无统计学的意义（P>0.05）。干预后，试验

组患者身体健康、情绪健康、学习与工作状

况、总体健康状况均高于对照组，组间比较

差异有统计学意义（均P<0.05），性生活状

况、家庭支持组间比较差异无统计学意义（均

P>0.05）。

2.4　两组患者血红蛋白水平比较

服用沙利度胺的患者的血红蛋白水平从

表 1  两组患者治疗依从性比较 [n(%)]

组别 例数 用药 饮食 复查 总依从率

对照组 30 21（70.0） 18（60.0） 19（63.3） 19.33(64.43)

试验组 30 28（93.3） 29（96.7） 28（93.3 28.33(94.43)

c2/Z 值 5.46 11.88 7.95 4.200

P 值 P <0.05 P <0.05 P <0.05 P <0.05

表 2 两组患者护理前后 SAS、SDS 自评量表评分比较（ ±s，分 )

组别 n
SAS 评分 SDS 评分

干预前 干预后 干预前 干预后

对照组 30 58.4±2.9 50.9±2.7 59.8±2.6 53.8±2.5

试验组 30 58.5±2.8 46.8±2.7 60.1±2.6 49.6±2.9

t 值 1.35 12.51 2.04 13.45

P 值 P >0.05 P <0.05 P >0.05 P <0.05
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（72.4±16.2）g/L上升到（91.6±17.4）g/L，在

12周内平均升高14.0（范围为2.5至37.5）g/L， 
而 服 用 安 慰 剂 的 患 者 的 血 红 蛋 白 水 平 没 有

增加。

2.5　两组患者治护效果比较

试验组进行治护后总有效率为90.0%，对

照组进行治护后总有效率为73.3%，对比组间

数据差异具有统计学意义（P<0.05），见表4。

3　讨论

3.1　我区β地贫发病率6.64%~8.16%，而这其

中约5.01%~9.41%为β地贫重型患者[11]，广西区

内β地贫重型患者达万人数以上。β输血依赖

型地贫患者主要以终身输血，定期祛铁治疗方

案。但输血容易感染传播性疾病。造血干细胞

移植是β地贫最有效的治疗方法之一，但医疗

费用极高，大多患者难以承受，移植后会容易

引起感染，所以移植后要严密观察并发症的发

生。沙利度胺药物医疗成本底，可缓解长期频

繁输血，降低并发症的发生，同时减轻患者经济

负担，提高生活质量。目前我院研究数据表明，

沙利度胺药物与血红蛋白F诱导剂药物相比，有

着治疗效果比其他治疗方法更经济，患者更容

易接受等优点，同时其继发肺间质病变、潜在

发生致癌等不良反应低。但长期服药治疗给患

者造成生理痛苦和心理压力，降低患者治疗依

从性[12]。因此，认知护理干预及健康指导使患者

心理及身体状态得到改善，从而使患者积极配

合治疗极为重要。

3.2　认知护理干预对β输血依赖型地中海贫血

患者治疗依从性的影响

认知护理是心理护理一种形式，针对患者行

为及思想特点，通过学习地贫知识，发挥患者主

观能动性，主动配合治疗和护理。患者在认知护

理干预下树立战胜疾病的信心，提高患者治疗与

检查依从性，按医嘱服药、定期检查。本研究数

据表明，试验组在认知护理干预下治疗依从性比

对照组高（P<0.05），提示日常认知与行为干预

能提高沙利度胺治疗的效果，因为患者更深刻地

了解沙利度胺治疗地贫有关知识，对疾病有清晰

的认知，从而使治疗依从性提高[13]。

3.3　认知护理干预对焦虑抑郁的影响

我院地中海贫血患者在接受沙利度胺治

表 3  两组干预前后生活质量评分对比（ ±s，分 )

项目
0 个月

P 值
3 个月

P 值
6 个月

P 值
对照组 试验组 对照组 试验组 对照组 试验组

身体健康 57.2±12.7 57.7±14.2 0.868 56.8±14.4 63.2±15.1 0.033 56.1±15.1 70.7±17.1 0.050

情绪健康 64.3±16.4 63.3±16.2 0.763 64.9±17.3 69.9±11.0 0.045 64.1±15.2 79.1±14.6 0.050

性生活状况 51.4±19.2 54.4±17.9 0.426 54.3±20.1 58.4±15.6 0.262 53.3±19.1 58.5±15.7 0.125

家庭支持 51.7±36.0 56.2±34.5 0.527 44.9±40.0 40.3±36.4 0.553 41.6±38.0 42.3±35.1 0.457

学习与工作状况 50.5±26.0 53.5±27.6 0.573 51.6±27.8 63.12±10.10 0.050 51.3±26.6 65.3±24.2 0.05

总体健康状况 58.4±13.1 59.3±13.4 0.733 59.3±15.1 69.6±12.6 0.050 59.5±15.2 71.8±15.5 0.05

表 4  两组患者护理效果比较 [n(%)]

组别 n 显效 有效 无效 总有效率

对照组 30 9（30.0） 13（43.33） 8（26.67） 22（73.3）

试验组 30 17（56.7） 10（3.3） 3（10.0） 27（90.0）

c2/Z 值 5.17 4.74 4.61 6.03

P 值 P <0.05 P <0.05 P <0.05 P <0.05
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疗期间通过认知护理干预，提高了患者治疗信

心，其心理适应能力较干预前提高，将常规护

理干预与认知护理干预相结合后，使患者的治

疗有促进效果。国外研究数据显示，有80%重

型地贫患者患心理障碍 [14]。研究发现，78.1%
地贫患者有内疚、自责、焦虑及抑郁，对疾病

治疗缺乏信心，其躯体化、强迫症状、对人际

关系较敏感，抑郁及焦虑评分平均高于正常水

平，需要建立社会支持系统[15]。本研究通过认

知护理干预后，试验组SAS、SDS的评分均低

于对照组（P<0.05），说明认知护理干预能发

现患者心理变化，通过护理人员倾听患者的心

里想法，主动疏导和鼓励患者等健康教育方式

能缓解其消极情绪，增强疾病治疗的信心，从

而提高地中海贫血接受沙利度胺治疗依从性。

减轻焦虑、抑郁症状，提升生活质量有良好的

效果。

3.4　沙利度胺治疗实施认知护理干预对提高

Hb水平的影响

近年来，有研究地贫患者外周MCH、MCV
等血细胞水平与正常人相比有差别，具有临床

诊断意义[16-17]。本研究显示，治疗和认知护理12
周后，21（70.0%）名接受沙利度胺治疗的患者

Hb水平>70g/L且无需输血，包括7（23.3%）和

2（6.6%）名患者的Hb水平≥90g/L和≥110g/L， 
并且完全不需要输血，试验组认知护理干预

后，Hb水平比对照组高（P<0.01），提示沙利

度胺治疗地中海贫血患者通过认知护理干预，

贫血得到改善。指导患者饮食均衡，多摄入营

养多的元素，补充含维生素B及维生素E的食

物，使骨髓造血功能修复[18]。

3.5　认知护理干预对生活质量的影响效果评价

地中海贫血患者生活质量研究不仅可以了

解认知护理干预沙利度胺综合治疗效果，同时

还可了解服药康复情况，为提高地贫患者生活

质量提供科学依据。随着医疗水平及医疗技术

的不断更新，地中海贫血患者对疾病的预防意

识加强，患者对治疗要求高，不但希望延长生

存时间，还要提高生活质量[19]。本研究结果显

示，影响地贫患者生存质量方面有疾病因素及

治疗不良反应，同时社会、心理、经济和文化

等有关。从本研究中试验组患者干预后3个月

总体生活质量与对照组比较差异有统计学意义

（P<0.05）。护理人员对地中海贫血患者进行

认知护理，可有效纠正患者的不良生活行为，

指导其正确认知疾病，从而坚持服药治疗，本

次数据表明，沙利度胺治疗联合认知护理，试

验组患者生活质量评分高于对照组，比较差异

有统计学意义（P<0.05），说明沙利度胺治疗

输血依赖型β地中海贫血，通过认知护理能改

善患者的生活质量[20]。

综上所述，沙利度胺药物治疗输血依赖型

β地中海贫血的有效性和安全性，在沙利度胺

治疗输血依赖型β地中海贫血的过程中增加认

知护理干预获得较好的临床效果，能提高其生

活质量并减轻其家庭及社会沉重的经济负担，

做出切实的贡献。患者从医率不断提高，心理

生活质量得到了一个质的改变，值得在临床上

进一步推广和应用。
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