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【摘要】本文概述无痛人流手术麻醉镇静方案临床研究的过程，包括研究方案的伦理审查和临床试验注册、

受试者的知情同意；实验设计中随机分组和盲法原则；试验实施过程的指标检测和记录；数据收集、整理和保存

等。麻醉护士作为操作主体，承担大部分实际操作任务，在整个试验执行过程中发挥着重要作用。本文为麻醉护

士参与临床研究提供借鉴。 
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【Abstract】This paper summarizes the clinical research process of anesthesia and sedation scheme for painless 
abortion surgery, including ethical review of the research scheme, clinical trial registration and informed consent of 
subjects; The principles of randomized grouping and blinding in experimental design; Parameter’s detection and record 
during trial implementation procedure; data collection, sorting and preservation, etc. As the operation subject, nurses 
anesthetists undertake most of the practical tasks and play an important role in the whole process of experiment. This 
paper provides reference for nurses anesthetists to participate in clinical research. 
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临床研究协调员（clinical research coordinator, 
CRC）为临床试验中的重要成员[1]，CRC 的主要工作

为非医学判断工作，包括研究者的文件管理、伦理、

机构沟通等，研究显示，欧美国家 CRC 中具有护理教

育背景的占 60%，其工作受聘于临床科室，成为科研

组成员、科研项目组或者主要研究者（ principal 
investigator, PI）[2]。麻醉护士开始出现在 1861 年。在

欧美、日本等发达国家，麻醉护士的培训、认证、考

核和管理已经成熟。在麻醉师的指导下，麻醉护士除

了承担麻醉临床工作，如术中麻醉监测或者麻醉术后

恢复室患者护理工作。还参与麻醉科研相关工作，如

在麻醉药物临床试验中，充当 CRC 的角色[3]。树兰（杭

州）医院为三级甲等民营医院，重视医、教、研、培

等综合发展。对于麻醉科护士进行全面培训，日常工

作中包括参与临床科研工作，如麻醉药物 IV 期临床试

验和麻醉临床研究。现将麻醉护士参与“探索无痛人流

手术中非插管麻醉方案”的临床研究过程的体会报告

如下。 
1 研究前的准备工作 
1.1 熟悉研究方案 
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熟悉研究方案是参与临床课题的麻醉护士首要任

务。无痛人流术是门诊最常见的小手术之一[4]。并发症

发生率小于 1%，死亡率约为 0.7/10 万[5]。麻醉相关事

件是导致并发症和死亡的主要原因之一[6]。无痛人流术

主要在静脉麻醉下实施，丙泊酚静脉麻醉是常用方案，

其优点为起效快、苏醒快、麻醉效果确切；缺点是呼

吸、心血管抑制，无镇痛作用[7]，与阿片受体激动剂如

芬太尼或者舒芬太尼联合用药增加镇痛作用，同时也

增加呼吸抑制作用[8]。目前临床通常与阿片受体激动拮

抗剂或者非甾体抗炎药（nonsteroidal antiinflammatory 
drugs, NSAIDs）联合使用，从其安全性、有效性以及

药品价格等综合评价麻醉方案的研究目前很少见报

道。本研究旨在评价丙泊酚、阿片类受体激动拮抗剂

以及 NSAIDS 不同联合用药方案用于无痛人流安全性

和有效性。为临床麻醉实践体提供参考。 
受试者的纳入标准和排除标准是麻醉护士应掌握

的内容之一，只有掌握掌握受试者的入组标准，才能

帮助 PI 筛选符合标准的受试患者。本研究的纳入标准：

孕龄在 6 至 8 周经超声检查证实的妊娠的健康孕妇，

年龄 18~50 岁，BMI 18~25 kg/m2，美国麻醉医师协会

（American Society of Anesthesiologists, ASA）分级 I~II
级。排除标准：异常阴道分娩史；精神病史疾病；子

宫异常或任何其他严重的医疗事故；不愿意参加该临

床试验的患者；泌尿生殖系统疾病或严重心、肺、肝、

肾疾病的患者；急诊手术等。 
治疗方案是临床试验的核心内容。麻醉护士掌握

不同人群的治疗方案，是正确配制试验药品和用药的

保证。本研究根据不同的麻醉给药方案，共分 4 组：A
组：（诺扬+丙泊酚）：诺扬剂量 0.75 mg，丙泊酚 2.0 
mg/kg，如果患者在手术过程中患者镇静深度不足或身

体颤抖，追加丙泊酚 0.5~1.0 mg/kg；B 组（地佐辛+丙
泊酚）：地佐辛 7.5 mg，丙泊酚同 A 组；C 组（诺扬+
特耐+丙泊酚）：诺扬 0.5mg，特耐 40mg；D 组（地

佐辛+特耐+丙泊酚）：地佐辛 5 mg，特耐剂量 40 mg，
C 组和 D 组中，丙泊酚同 A 组。 

该 研 究 为 临 床 随 机 对 照 实 验 （ randomized 
controlled trial, RCT），使用 Excel 产生 400 个随机整

数，并对受试者进行随机分组；盲法实施即随机分组

信息只有麻醉护士知晓并保管。患者、麻醉医生、PI
以及试验记录麻醉护士以及数据整理分析人员均不知

晓。 
1.2 协助 PI 进行研究方案的伦理审查和临床试验

注册 

《中华人民共和国药品监督管理法》（2019）[9]

第 20条规定，药品临床试验的开展应当符合伦理原则，

临床试验计划的制定必须经伦理委员会审查批准。国

家食品药品监督管理局的《药物临床试验伦理审查指

导原则》[10]强调：应特别注意临床试验的科学性、安

全性、公平性、受试者保护、知情同意文件和知情同

意程序、利益冲突等问题。临床研究的主要伦理问题

包括：研究方案的设计、研究实施过程、受试者的风

险和获益、受试者招募标准、知情同意书告知的信息，

知情同意的过程，受试者的医疗和保护，隐私和保密，

涉及弱势群体的研究等[11]。临床试验注册是一种制度

安排，有利于处理临床医学研究中重复与创新的关系，

提高临床试验结果的可信度、真实性和科学性。伦理

审查和临床试验注册主体是 PI。麻醉护士协助完成此

项工作，包括与医院科教处沟通、准备伦理答辩资料。

协助在线填写网上临床试验注册资料。 
1.3 协助 PI 获得患者的知情同意 
对于以患者为实验对象的临床研究，研究人员必

须获得研究对象的知情同意。知情同意书是证明每个

受试者自愿参加某项测试的文件。该项研究中，为了

帮助麻醉医师在术前会诊患者，麻醉护士应该详细介

绍研究的目的和过程，患者可能的利益和风险，患者

的权利和义务，以及符合纳入标准的患者可用的其他

治疗方法；特别提示：患者可以拒绝参与本次科学研

究，也可以在试验的任何阶段选择退出，这不会影响

他们进一步的诊断、治疗和利益。患者或监护人在充

分了解研究方案并签署知情同意书后参与试验，知情

同意书应由科研总管护士存档。 
1.4 参与制定试验记录表格 
麻醉护士与 PI 共同探讨制定。本研究每位受试者

1 张记录表格，表格分 4 部分：患者人口学资料；术前

肝肾功能指标；除试验用药的其他药品记录栏；试验

观察指标记录；术后麻醉复苏记录等。麻醉护士承担

试验记录单，需要熟悉下列指标的定义和规定。 
（1）研究主要观察指标：体动；呼吸抑制；血流

动力学和呼吸指标 
（2）次要观察指标：用药剂量；各时间参数（意

识消失时间、手术时间、睁眼时间、服从命令时间、

PACU 时间）；意识恢复后 0、10、20、30 min 评估并

记录疼痛、镇静、恶心呕吐、功能活动和寒战程度。 
（3）评估量表：疼痛评估方法；镇静评估方法；

恶性呕吐评估方法；功能活动评估和肌肉颤动评估等 
2 临床研究过程中的作用 
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2.1 药品准备 
药品准备、盲法实施以及资料保管有 1 名麻醉护

士承担（本研究的总管护士）。本试验中，总管护士

为 PACU 主管护士，于试验日根据随机分组资料准备

试验药品。丙泊酚不设盲，A 组和 B 组均有 1 种试验

药，C 组和 D 组均有 2 种试验用药，每个患者用 5 ml
注射器抽取 2 管药，稀释至 5 ml，A 组和 B 组其中有

1 管为生理盐水，每一例受试者的试验药品连同记录单

放入一个密封袋中，密封上标记受试者序列号。麻醉

助手和试验记录单由 1 名麻醉护士承担（记录护士），

试验当日记录护士至总管护士处领取密封袋。 
2.2 协助麻醉医生对患者进行术中管理和记录试

验表格 
患者入手术室后，手术室护士开通静脉通路，麻

醉护士给予术中监测，包括无创血压（non-invasive 
blood pressure, NIBP）、心电图（electrocardiogram, 
EKG）、脉搏氧饱和度（percutaneous pulse oxygen 
saturation, SpO2）以及呼出气二氧化碳分压（partial 
pressure of end-tidal carbon dioxide, PETCO2）等监测，

在非插管麻醉中，PETCO2 可有效预测患者不良事件发

生风险。对比采用心电图检查通过胸阻抗原理监测呼

吸频率更具有优势[12]。与麻醉医生配合按照试验记录

单要求实施麻醉和临床试验，记录术中各项参数。手

术结束后将患者送至 PACU 复苏，与总管护士交接班，

由总管护士完成试验后续流程。并安全保存记录单。

由总管护士安排人员进行术后随访。 
3 协助 PI 研究结束时的工作 
所有受试者按照研究方案完成临床研究后，麻醉

护士协助参与研究的麻醉医生将每一例受试者的数据

整理输入 Excel 表格，试验药价格由总管护士输入，试

验药以 A、B 和 C，具体对应的药物只有总管护士知晓。

数据整理完毕，由数据统计分析员进行数据分析。数

据分析完毕后，最终揭盲。 
4 体会 
综上所述，参与本临床研究工作，具有以下几点

体会：第 1，麻醉护士参与的临床研究工作与麻醉护士

参与的临床工作有着明显不同。研究工作内容涉及到

临床试验各个环节，包括试验的前期准备，协助实施

临床试验，试验完成后负责书面文件的整理及协助安

排必要的监察和稽查[13]。第 2，临床试验中，研究方

案伦理审查，受试者知情同意以及实验方案临床试验

注册是开启一项临床试验前首先必须完成的工作，此

过程中麻醉护士发挥重要作用，如与患者沟通，介绍

研究情况，并保存患者签署的知情同意书等文档资料
[14]；第 3，为了防止试验人为误差，研究设计采用随

机分组和盲法。为维持盲态，麻醉护士需要认真准备

试验药品，不泄露设盲关键点，直到揭盲。第 4，认真

记录试验记录单中的每项指标，每一例受试者记录单

完成后，仔细检查核对，确保完整、准确无误后安全

保存。 
研究显示，麻醉研究型护士参与临床研究可以帮

助研究团队有序开展研究工作，防止或减少研究方案

的偏倚，在临床试验中发挥不可或缺的协同作用，是

整个临床试验的重要执行者和协调者之一。工作内容

关系到研究结果的科学性、真实性和可靠性[15]。尽管

麻醉护士在美国已有 100 多年的历史，研究型护士有

30 多年的历史[16]，在美国，麻醉护士的角色和职能定

位、培训体系、资格认证体系和立法事项等趋于完善
[17]。欧洲、美国和日本等发达国家强调麻醉护士参与

临床科学研究在麻醉护士培训中的重要性[18]。然而，

麻醉护士在中国仍然是一个新兴的专业。浙江省麻醉

护士仍缺乏资格认证，其工作职责、工作规范和培训

体系尚未统一。树兰（杭州）医院为三级甲等医院，

各学科发展秉承高标准发展。麻醉护士的培训和管理

为我院院级和科级水平的工作重心之一，其工作范畴、

能力和培训等均参照美国经验[19]并结合本院的发展特

色，通过 5 年的探索和实践，目前我们已经发展成了

一支优秀的麻醉护理团队，参与临床麻醉、疼痛治疗、

技能培训和临床科研的工作。其中科研包括新药临床

试验、器官移植临床数据和生物数据采集、整理和维

护，以及参与麻醉临床研究。本文总结麻醉护士参与

麻醉临床研究的体会。浙江省暂无实施麻醉护士的执

业资格认证，因此麻醉护士没有尚无相应行内认可和

薪资待遇。希望结合我国国情，通过顶层设计，规范

管理，探索一条适合中国的特色麻醉专职护士认证的

创新发展之路。 
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