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规范化留置针采血操作流程在采集血液标本中的应用研究
钱雅静

天津医科大学总医院　天津　300171

摘　要 : 目的：探究规范化采血操作流程在血液标本采集中的应用效果。方法：选择Ⅰ期临床试验病房 2024 年 1 月—2024 年 6

月共筛选受试者 440 名，成功入组受试者 120 名，采取随机法分组，分为对照组和观察组，对照组开展常规护理，观察组开展

规范化留置针采血流程护理，对比指标有受试者护理满意度、护理质量、一次性采血成功率、不良反应发生率、受试者心理素质。

结果：护理人员的采血操作规范、认知教育、体征监测、标本质量能力评估分数观察组优于对照组，P ＜ 0.05。受试者护理满

意度对比观察组高于对照组，一次性采血成功率对比观察组高于对照组，不良反应发生率对照组较高，P ＜ 0.05。受试者心理

素质组前比较无统计学意义，P＞ 0.05；评估分数护理后对照组均高于观察组，观察组受试者心理素质更好，P＜ 0.05。结论：

在对受试者血液标本采集期间实施规范化留置针采血操作流程可以稳定受试者的采血心态，减轻焦虑、紧张等情绪，提升护理

人员的操作能力，避免出现采血不良反应情况，保证一次性采血成功率。
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药物临床试验是指任何在健康志愿者或患者身体

上开展的系统性药物应用研究，可在试验期间发现药物

或证实药物的临床效果、安全性、排泄情况、代谢情况、

药物吸收和分布、其他药效学效果，通过研究明确药物

的临床效果及安全性 [1-3]。正常情况下，药物临床试验

包括Ⅰ - Ⅴ期，在试验期间也需要对药物疗效及生物利

用度进行分析。而Ⅰ期临床试验则是对药物的代谢情况、

人体对药物的耐受度，药物在人体内的分布、消除以及

吸收等，从而建立更加完善的用药依据，便于药物的临

床治疗。研究护士是在临床试验期间参与护理研究的医

务工作者，在试验期间可以独立参与到药物临床分析的

组织、执行以及协调管理之中。在国际研究中提出，研

究护士在药物临床试验中具有不可或缺的地位，但在日

常工作以及职责上并未完全统一，特别是在血液样本采

集流程中没有统一的流程和规范 [4]。静脉采血属于护

理人员操作比较广泛的技术工作之一，血液样本采集是

否规范对检验标本数据的准确性存在一定隐性，特别是

在诊断和治疗中具有重要意义。同时，一旦护理人员在

临床试验期间缺乏血液样本采集知识会导致标本采集不

合格，进而增加静脉采血的次数，不仅增加受试者的疼

痛感，也会影响试验中受试者的心理状态，对于检验结

果的影响较大 [5]。在研究报告中显示 [6]，血液样本分

析前的误差占实验室内总误差的 50% ～ 80%，分析前误

差包括运输过程不当、保存不当以及采集标本不规范等。

由此，为了保证临床试验期间血液样本的质量，需对标

本采集流程等进行规范，保证护理质量及护理效果，具

体内容如下。

1 资料与方法

1.1 临床数据

选择Ⅰ期临床试验病房 2024 年 1 月—2024 年 6 月

共筛选受试者 440 名，成功入组受试者 120 名，采取随

机法分组，观察组男女比例 =31:29；对照组男女比例

28:32，对照组均值（35.28±1.97）岁，观察组均值

（35.19±1.33）岁；年龄以及性别资料对比差异无统

计学意义，P＞ 0.05，具有可比性。

纳入标准：（1）符合临床受试者标准；（2）受

试者均签署知情同意书；（3）认知正常，可正常沟通；

（4）既往没有使用过受试药物。

排除标准：（1）患有恶性肿瘤疾病；（2）器官

功能异常；（3）患有高血压、糖尿病等慢性疾病；（4）

存在精神类疾病。

1.2 方法

1.2.1 对照组－常规护理：本组受试者 采取简单

的护理管理，在采血前进行宣传教育，要求护理人员了

解相关流程，保证采血依从性。

1.2.2观察组－规范化采血流程护理：①穿刺操作：

护理人员需在穿刺前准备好相应的穿刺物品，指导受试

者保持正坐位，选择恰当的穿刺位置，使用止血带，选

择进针点，消毒后将留置针保护盖拿下，需使用左手将

受试者皮肤拉紧，右手拿着针柄进针，呈现 15-30 度进

针，刺入血管，进针后见回血后平行推入导管 0.2cm，

右手将针芯退出一部分后左手需向血管内推进三分之二

的软管，告知受试者将止血带松开，后续对导管最顶部

的血管按压住，避免出现血液渗漏，钢针抽出后及时进

行贴膜的固定，并安装正压接头。②留置针采血：需在

固定留置针后用酒精棉片消毒正压接头，并于标本采集

前对相关信息进行双人核对，需保证核查符合后采取血

液样本，采集后连接 5ml 注射器，依据试验要求对采集

剂量以及时间进行控制，采集后上下颠倒真空管 8—10

次，保证血液标本和抗凝液混合，使用生理盐水进行封

管处理。

血液样本采集时需注意：①研究护理人员血液样

本采集时间需保证在规定时间内，针对无法通畅采血的

人员需避免过久的延长采血时间，并在采血记录单上记
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录采集情况；②针对部分需要静脉用药的临床试验，在

选择的采血位置需尽可能的避开静脉用药胳膊，避免对

检验结果产生影响；③在临床试验流程中或是完成试验

后的安全性检查血液不可在留置针中采集，防止溶血等

对检查结果产生不良影响。在血液采集期间注重对受试

者的宣传教育，使其了解相关的流程和安全性，避免出

现依从性差的情况。

1.3 观察指标

1.3.1 受试者护理满意度：记录受试者的护理满意

度，包括非常满意、比较满意、一般满意以及不满意。

1.3.2 护理质量：记录受试者在接受采血期间护理

人员的采血操作规范、认知教育、体征监测、标本质量，

分值每项 100 分，分数越高表示护理质量越理想。

1.3.3 一次性采血成功率：记录护理人员的一次性

采血成功率。

1.3.4 不良反应发生率：记录受试者是否会出现心

率过速、淤青、肿痛等情况。

1.3.5 受试者心理素质：采取 SDS 量表对受试者抑

郁情况评估，采取 SAS 量表评估受试者焦虑状态，分值

越高表示受试者心理素质越差。

1.4 统计学意义

分析数据以软件 SPSS 23.0 统计，用率（%）描述

计数资料，组间比较行 χ2 检验；用（ x ±s）描述计

量资料，组间比较行独立样本 t 检验或配对 t 检验，

P<0.05 为差异有统计意义。

2 结果

2.1 受试者护理满意度

受试者护理满意度对比观察组高于对照组，P

＜ 0.05。

表 1两组受试者的护理满意度（%）

组别 例数 非常
满意

比较
满意

一般
满意

不
满意

总满意度
（%）

对照组 60 18 15 15 12 80%

观察组 60 40 17 2 1 98.3%

X2 - - - - 10.4385

P - - - - <0.05

2.2 护理质量

护理人员的采血操作规范、认知教育、体征监测、

标本质量能力评估分数观察组优于对照组，组间比较差

异有统计学意义，P＜ 0.05。

2.3 一次性采血成功率

一次性采血成功率对比观察组高于对照组，P

＜ 0.05。

表 3 两组受试者的采血成功率（%）

组别 例数一次性采血成功人数 一次性采血成功率
（%）

对照组 60 45 75%

观察组 60 59 98.3%

X2 - 14.1346

P - <0.05

2.4 不良反应发生率

不良反应发生率对比观察组低于对照组，P＜0.05。

表 4两组受试者的不良反应发生率（%）

组别 例数 心率过速 淤青 肿痛 不良反应发生率（%）

对照组 60 2 3 4 15%

观察组 60 1 0 0 1.7%

X2 - - - 6.9818

P - - - <0.05

2.5 受试者心理素质

受试者心理素质组前比较无统计学意义，P＞0.05；

评估分数护理后对照组均高于观察组，观察组受试者心

理素质更好，P＜ 0.05。

3 讨论

临床试验是对药物的安全性及疗效评估的重要方

式之一，是对新的药物效果及安全性评估的金标准。正

常情况下，新药需通过Ⅰ - Ⅴ期的临床严谨试验分析，

并在特定审批条件下进入临床使用。在研究报告中显示，

高质量的临床试验需要比较优秀的医务工作者组成试验

队伍，队伍之间相互配合、团结协作才能完成相应的试

验操作。在临床研究中，包括主要研究人员、次要研究

人员、资料管理团队、临床观察员、研究协调员、统计

学家以及研究护士等。研究护士在药物试验中承担着重

要的角色，不仅要对受试者管理，受试者血液采集，生

表 2 两组护理人员的采血操作规范、认知教育、体征监测、标本质量评估对比分析（分，x±s）

组别 例数 操作规范 认知教育 体征监测 标本质量

对照组 60 58.38±1.55 69.23±1.76 64.33±1.89 60.27±1.76

观察组 60 79.26±1.43 83.41±1.56 78.29±1.73 80.16±1.54

t 76.6925 46.7027 42.2030 65.8792

P <0.05 <0.05 <0.05 <0.05
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命体征监测，受试者随访，受试者不良事件监测，试验

文件的整理归档等，也要保证护理操作质量，比普通病

房更严谨，对护理人员的要求更高。特别是在血液样本

采集期间，一旦研究护士没有按照相关规范流程操作会

导致其出现研究样本准确率下降的情况，对整体试验也

存在不良影响 [7]。由此，需对研究护理人员血液标本

采集期间实施规范化采血操作流程护理，减少受试者的

穿刺次数，保证受试者的一次性穿刺成功率，促进整体

护理质量提升。在本次研究结果中显示，护理人员的采

血操作规范、认知教育、体征监测、标本质量能力评估

分数观察组优于对照组，组间比较差异有统计学意义，

P ＜ 0.05。受试者护理满意度对比观察组高于对照组，

一次性采血成功率对比观察组高于对照组，不良反应发

生率对比观察组低于对照组，P ＜ 0.05。受试者心理素

质组前比较无统计学意义，P ＞ 0.05；评估分数护理后

对照组均高于观察组，观察组受试者心理素质更好，P

＜ 0.05。由此可见，采取规范化采血操作流程可以提

升研究护士的一次性穿刺成功率，保证护理质量以及护

理满意度，减轻受试者的疼痛感，减少受试者的穿刺次

数，避免出现穿刺不良反应情况。同时，规范化采血操

作流程护理可以保证药物试验的结果准确性，保证药物

试验后的安全性及疗效评估，规范研究护士血液样本的

采集流程，最大限度的保证血液样本的分析质量 [8-9]。

另有报告指出，在研究护士采取血液样本期间注重对不

合格样本的控制，相关部门需完善相应的制度和规范，

要求研究护士做好个人职责，注重护理质量管理，提升

研究护士的责任感 [10]。

综上所述，规范化采血操作流程在采集血液标本

中的应用效果较理想，可进一步提升操作成功率，减少

穿刺次数，保证血液样本检验的准确度，减少受试者紧

张、焦虑的心态，提升整体护理质量以及护理满意度。

表 5 两组受试者护理前后的心理素质变化

组别 例数
入组前 入组后

SDS SAS SDS SAS

对照组 60 55.34±3.23 53.42±3.15 40.56±2.51 41.24±2.29

观察组 60 55.27±2.41 53.27±3.14 32.61±2.07 34.56±2.17

t 0.1345 0.2612 18.9276 16.4011

P >0.05 >0.05 <0.05 <0.05
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