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抑酸剂治疗消化性溃疡出血的Ⅲ期临床试验护理配合分析 

赵 静 

西安秦皇医院  陕西西安 

【摘要】目的 研究分析 III 期临床试验护理配合抑酸剂治疗消化性溃疡出血的效果。方法 选取 2017 年 1
月-2017 年 12 月期间在我院接收诊治的 74 例消化性溃疡出血患者，应用计算机进行随机分组，试验组（n=37）
和对照组（n=37）。对照组采取常规药物治疗及护理干预；试验组采取新型抑酸剂治疗及综合护理干预。观察两

组患者的治疗效果、凝血功能以及不良反应等情况。结果 试验组患者治疗的总有效率为 94.59%显著高于对照组

的 78.38%，差异 P<0.05 有统计学意义。治疗护理前，两组患者凝血功能的凝血酶原时间（即 PT）、凝血酶时

间（即 TT）、活化部分凝血活酶时间（即 APTT）指标相比，无差异性 P>0,05，无统计学意义。治疗护理后，

试验组患者的凝血功能指标水平显著小于对照组，差异 P<0.05 有统计学意义。试验组患者不良反应的发生率为

5.41%与对照组的 8.11%相比，差异 P>0.05 无统计学意义。结论 III 期临床试验护理配合新型抑酸剂治疗消化性

溃疡出血的治疗效果更为理想，能有效帮助患者止血，且不良反应较少，安全性高，获得了临床的高度认可。 
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【Abstract】 Objective To study and analyze the effect of Phase III clinical trial nursing combined with antacid on 
peptic ulcer bleeding. Methods 74 patients with peptic ulcer bleeding who were diagnosed and treated in our hospital 
from January 2017 to December 2017 were randomly divided into test group (n=37) and control group (n=37) by 
computer. The control group was treated with routine drugs and nursing intervention; The experimental group was treated 
with new acid inhibitor and comprehensive nursing intervention. The therapeutic effect, coagulation function and adverse 
reactions of the two groups were observed. Results The total effective rate of the test group was 94.59%, which was 
significantly higher than that of the control group (78.38%, P<0.05). Before treatment and nursing, the indexes of 
prothrombin time (i.e. PT), thrombin time (i.e. TT) and activated partial thromboplastin time (i.e. APTT) of blood 
coagulation function in the two groups showed no difference P>0,05, with no statistical significance. After treatment and 
nursing, the level of coagulation function indicators in the test group was significantly lower than that in the control 
group, with a statistically significant difference of P<0.05. The incidence of adverse reactions in the test group was 
5.41% compared with 8.11% in the control group (P>0.05). Conclusion Phase III clinical trial nursing combined with 
new acid inhibitor has a more ideal therapeutic effect in the treatment of peptic ulcer bleeding, which can effectively help 
patients to stop bleeding, with fewer adverse reactions and high safety, and has been highly recognized by the clinic. 
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消化性溃疡多发于十二指肠及胃部，一般为慢性

溃疡，消化性溃疡很容易并发出血症状，临床表现为

呕血、黑便等出血性症状。如果病情较为严重，还会

出现失血性休克；如果出血量较多，还会对患者的生

命造成威胁，是临床的一种急危重症[1]。临床治疗消化

性溃疡的关键在于及时有效的抑制胃酸分泌。III 期临

床试验是新型抑酸剂临床试验的最后阶段，也是为药

物申请注册获得批准提供依据的重要阶段。护理人员
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作为 III 期临床试验的直接参与者，需要与实验的研

究人员紧密配合，将护理工作的重点放在治疗实施、

疗效、不良反应等方面，同时做好临床数据的记录及

整理，确保试验结果真实有效。本次研究针对 2017 年

1 月-207 年 12 月期间在我院接收诊治的 74 例消化性

溃疡出血患者进行试验分析，对比护理配合新型抑酸

剂的治疗效果，具体内容如下。 
1 资料与方法 
1.1 一般资料 
选取 2017 年 1 月-2017 年 12 月期间在我院接收诊

治的 74 例消化性溃疡出血患者，应用计算机进行随机

分组，试验组（n=37）和对照组（n=37）。对照组：

女性 16 例，男性 21 例。年龄均在 20-65 岁之间，平

均年龄（40.89±4.36）岁。其中，胃溃疡者 18 例，十

二指肠溃疡者 19 例。试验组：女性 17 例，男性 20 例。

年龄均在 22-62 岁之间，平均年龄（41.05±3.88）岁。

其中，胃溃疡者 17 例，十二指肠溃疡者 20 例。全部

消化性溃疡患者均表现为呕血、黑便，经大便潜血实

验检查显示为阳性。比较两组患者的一般资料无显著

差异性（P>0.05），无统计学意义，试验有可比性。

全部患者均认真阅读知情同意书，并已签字。 
纳入标准：（1）通过内镜检查确诊为消化性溃疡

出血。（2）临床表现为腹胀、反酸、中上腹痛等症状。

（3）精神正常，且能够正常与医护交流。 
排除标准：（1）合并消化道恶性肿瘤者。（2）

合并血液系统疾病，或伴有凝血功能障碍者。（3）合

并严重性脏器疾病者。 
1.2 方法 
对照组患者进行常规药物治疗及护理干预。选用

泮托拉唑，剂量为 40 mg，结合 0.9%浓度的 100 ml 氯
化钠注射液，静脉注射给药[2]，药物治疗期间进行常规

护理干预。 
试验组患者采取新型抑酸剂治疗及综合护理干

预。抑酸剂的使用严格遵照申办方及医院药物临床试

验机构组织科室的治疗方案执行。（1）采集检验标本：

护理人员应严格遵照试验方案的计划表，做好试验各

个阶段的标本采集工作，包括治疗前、注射药物期间、

治疗后。护理人员必须根据标准化作业流程严格执行，

全部试验检查均开通绿色通道[3]。（2）方案的执行：

护理人员为患者配制注射用药，并应用由申办方提供

的生理盐水注射液，输液器应带有过滤装置，进行静

脉滴注给药。根据药物试验方案的要求完成注射后，

注意观察患者用药治疗期间的临床反应[4]。（3）药物

保管：由护理人员及医院药物临床试验机构的药物管

理员接收申办方提供的试验药物，并定期清点。将药

物储存在试验专用冰箱内，护理人员应每天按时监测

储存室的温湿度[5]。使用药物时，药物管理员需按照计

算机存储的药物编号及用药方案的剂量发放药物，护

理人员在药物注射后回收药瓶，详细记录好药物的使

用及回收的情况，加强对患者的用药监管。（4）临床

观察：遵照试验方案的要求，定时监测患者出血征象

及生命体征的变化情况[6]，并做好相关记录。密切观察

患者药物治疗后的临床反应及病情变化情况，做好临

床记录。如果患者 72 小时内未止血，或再次出血，必

须及时向试验研究人员汇报，合理调整用药。（5）观

察不良反应情况：护理人员要密切观察患者药物不良

反应情况，及时与试验研究人员进行沟通，以便准确

评估药物的药效反应，为临床提供第一手资料。叮嘱

患者身体不适时要主动告知，药物治疗后发生任何不

良反应需第一时间反馈给试验组研究人员，以利于研

究人员判断是否与试验药物有关，并进行针对性的处

理[7]。如果患者出现不良反应，护理人员应积极主动与

患者沟通，给予关心及心理疏导，加强健康教育，让

患者保持平稳的心理状态，避免不良心理因素影响试

验的进行。加强护理巡视，提高患者的信任度，有助

于试验研究的顺利开展。（6）加强健康教育：梳理疾

病有关的知识进行健康宣教，主要包括食物的选择、

进食方式、生活作息规律、健康运动等，以利于患者

及早康复。（7）心理护理：一般患者对药物临床试验

缺乏认知，无法正确认识药物临床试验的目的、意义，

一些患者认为自己是药物的试验品，存在较大的心理

顾虑，害怕试验药物对自身的健康具有一定的危害，

对药物治疗是否有效及安全存在一定的担忧。护理人

员应针对患者不同药物治疗时期的心理情绪，给予相

应的心理辅导。运用护理理论知识，用良好的护理服

务态度及温和的语言为患者做出正确的解释及指导[8]。

发现患者出现不良心理情绪时，应主动沟通排解，提

高患者的信任度及治疗的依从性，确保药物临床试验

的顺利进行。（8）资料整理：护理人员应协助试验研

究人员整理患者的病历资料，监督是否有涂改现象，

确保资料真实有效后上交药物临床试验机构进行存

档。 
1.3 指标观察 
1.3.1 疗效判定 
显效：药物治疗 48 小时内未有活动性出血症状，

未继续呕血或黑便，患者心率、血压稳定，且肠鸣音
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恢复正常，大便潜血实验显示阴性。有效：药物治疗 7
天内，未有活动性出血症状，未继续呕血或黑便，患

者心率、血压稳定，且肠鸣音恢复正常，大便潜血实

验显示阴性。无效：药物治疗一个疗程后，仍存在呕

血或黑便症状，且大便潜血实验显示阳性。 
1.3.2 凝血功能指标 
治疗护理前、后，分别采集两组患者空腹状态的

静脉血液，均为 5.0 ml，经抗凝处理后取血浆，通过全

自动凝血分析仪进行检测，主要指标为活化部分凝血

酶时间（即 APTT）、凝血酶时间（即 TT）、凝血酶

原时间（即 PT），并做好相应记录。 
1.3.3 不良反应 
注意观察两组患者药物治疗过程中是否出现恶心

呕吐、皮疹、头晕等不良反应，并详细记录。 
1.4 统计学分析 
运用 SPSS 21.0 版统计学软件对组间数据进行统

计分析，凝血功能指标用±方差表示；疗效及不良反

应指标用构成比（%）表示。如果 P<0.05，说明试验

差异性显著，有统计学意义。 
2 结果 
2.1 疗效对比 
试验组患者治疗的总有效率为 94.59%显著高于对

照组的 78.38%，差异 P<0.05 有统计学意义。详见表 1。 
2.2 凝血功能指标对比 
治疗护理前，两组患者凝血功能的 PT、 TT、 

APTT 指标水平相比，无差异性 P>0,05，无统计学意

义。治疗护理后，试验组患者的凝血功能 PT、 TT、 
APTT 指标水平显著小于对照组，差异 P<0.05 有统计

学意义。详见表 2。 
2.3 不良反应对比 
试验组患者不良反应的发生率为 5.41%与对照组

的 8.11%相比，差异 P>0.05 无统计学意义。详见表 3。 
表 1  两组患者的疗效对比分析表［n（%）］ 

分组 例数 显效 有效 无效 总有效率 

试验组 37 19（51.35%） 16（43.24%） 2（5.41%） 94.59% 
对照组 37 14（37.84%） 15（40.54%） 8（21.62%） 78.38% 

表 2  2 组患者凝血功能各项指标对比分析表（ x s± ） 

分组 例数 时间 PT（s） TT（s） APTT（s） 

对照组 37 疗前 13.92±0.74 20.36±1.37 33.08±1.97 
疗后 11.78±0.63 17.65±1.42 28.23±1.49 

试验组 37 疗前 13.98±0.79 20.95±1.18 33.39±2.06 
疗后 9.38±0.49 11.36±0.84 21.45±1.27 

表 3  两组患者不灵反应情况对比分析表［n（%）］ 

分组 例数 恶心呕吐 头晕 皮疹 发生率 

试验组 37 1（2.70%） 1（2.70%） 0（0%） 2（5.41%） 
对照组 37 1（2.70%） 1（2.70%） 1（2.70%） 3（8.11%） 

 
3 讨论 
消化性溃疡常并发急性穿孔、幽门梗阻等症状，

而最常见的并发症为出血，一般为上消化道出血。临

床治疗消化性溃疡出血的主要手段为胃镜下止血，应

用生长抑素，积极抗休克治疗，及时补充血容量，如

果治疗不当还会引起患者死亡[9]。应用泮托拉唑注射剂

治疗，该药是一种质子泵抑制剂，能够抑制胃黏膜壁

细胞电离子转移，防止胃酸过度分泌，从而降低对胃

黏膜造成的损伤，但是单独用药治疗的效果并不理想。

试验药物为抑酸剂，能有效阻止胃肠激素及神经介质

的释放，降低胃酸分泌，减少胃泌素的产生，具有良

好的抑酸效果，同时增强患者机体免疫力，止血效果

较好。临床试验期间，护理人员既要紧密配合研究人

员，又要各负其责。护理人员的工作贯穿于整个试验

过程，严格遵照临床试验方案执行，保证药物临床试

验的顺利完成[10]。 
本次试验结果显示，试验组患者治疗的总有效率

为 94.59%显著高于对照组的 78.38%，说明抑酸剂的治

疗效果更为显著，且患者心率、血压稳定，止血效果

较好。治疗护理后，试验组患者凝血功能 PT、 TT、 
APTT 指标水平显著小于对照组，可知试验组患者血

液处于高凝状态，外源性凝血系统功能恢复，有助于
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凝血，进而有效止血。试验组患者不良反应的发生率

为 5.41%与对照组的 8.11%相比，无明显差异性，进一

步说明抑酸剂药物不良反应较少，安全性较高。 
综上所述，III 期临床试验护理配合新型抑酸剂治

疗消化性溃疡出血的治疗效果更为理想，能有效帮助

患者止血，且不良反应较少，安全性高，获得了临床

的高度认可。 
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