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智能洗肺机在尘肺患者同期双侧全肺灌洗中
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近年来， 各三甲医院医疗器械临床试验不断增加。 我院

职业病科是国家重点学科， 自 １９９９ 年起开展大容量全肺灌洗

术 （ｗｈｏｌｅ⁃ｌｕｎｇ ｌａｖａｇｅ， ＷＬＬ）， 技术成熟， ２０１７ 年 ７—９ 月又

承担了智能洗肺机应用于尘肺患者同期双侧全肺灌洗的安全

性临床试验工作。 现将其护理体会报告如下。
１　 资料和方法

１ １　 一般资料

２０１７ 年 ７ 月 ２５ 日至 ９ 月 ２０ 日共收集符合智能洗肺机安全

性临床试验的尘肺病患者 １１ 例， 均为男性， 年龄 ２６ ～ ６０ 岁，
平均 ４０ ９ 岁。 纳入标准： 年龄＞１８ 周岁且≤７０ 周岁， ＦＥＶ１％
≥６５％预计值， ＰａＯ２＞９ ３ ｋＰａ （７０ ｍｍ Ｈｇ）， 符合尘肺病诊断

标准。 排除标准： １ 年内进行过 ＷＬＬ 的受试者； 合并活动性

肺结核、 肺大泡、 严重肺气肿、 气管支气管畸形及严重的心、
肝、 肾、 血液系统疾病、 恶性肿瘤， 急性呼吸道感染未愈及

未控制的高血压者。
按照国家药品临床试验质量管理规范 （ＧＣＰ） 的规定，

受试者均符合临床试验要求， 自愿参加试验并签署受试者知

情同意书， 该研究经上海市肺科医院伦理委员会批准。
１ ２　 方法

１ ２ １　 试验前准备　 试验启动前对参加临床试验的所有医护

人员进行相关培训［１］ ， 明确试验的性质、 任务、 目的， 熟悉

试验过程步骤、 要求及标准操作规程 （ＳＯＰ）， 掌握试验可能

引起的不良反应及相应的处理措施， 配备好抢救药品及物品，
加强医护间的合作， 保证试验的顺利进行。
１ ２ ２　 护理配合和操作规范　 协助做好入组后心理疏导及知

情同意工作。 护士事先充分熟悉和掌握试验方案， 对患者进行

耐心、 细致的解释说明， 以保证患者在整个临床试验过程中保

持良好的依从性。 术前完善各项检查， 落实各项宣教及常规准

备工作， 手术当天于灌洗术前遵医嘱予患者行动脉血气分析及

生命体征测量并记录。 在洗肺机启动之前， 锁紧四个万向轮，
避免洗肺机使用过程中意外的移动而发生危险。 协助医生连接

洗肺机液体管路， 连接振动背心， 注意振动背心应在患者麻醉

之前穿好， 由患者自己调整较舒适的状态， 束缚过紧会影响胸

廓起伏， 过松则达不到振动效果。 灌洗过程中， 认真落实术中

护理常规， 密切观察患者心电监护情况， 严格观察并记录灌洗

液入量及回收液量、 色、 质。 于完成一侧肺灌洗行另一侧肺灌

洗的间歇， 再次予患者行动脉血气分析。
１ ２ ３　 密切观察不良反应　 密切观察受试者的反应， 协助医

师做好不良反应的观察记录。 术后遵医嘱予患者行动脉血气

分析， 根据动脉血气分析结果采取相应措施。 予患者心电监

护， 密切观察患者生命体征、 氧饱和度变化及有无呼吸道感

染等并发症症状， 观察患者肺内残留液体排出情况， 并做好

记录。 鼓励患者咳嗽， 必要时协助患者排出肺内残留液体。
遵医嘱完成血生化、 ＣＴ 等检查。
１ ２ ４　 心理护理　 临床试验作为应激事件会引起受试者的焦

虑反应， 在整个临床试验过程中， 要充分重视受试者的心理

变化， 多关心受试者， 加强与受试者的沟通， 主动询问受试

者的反映， 体谅受试者因对试验的不了解而产生的恐惧心理，
及时疏导与排解受试者疑虑。
２　 结果

本试验严格按照 ＧＣＰ 要求， 遵守制定方案进行， 平均单

位灌洗时长 １１２ ｍｉｎ。 １ 例左侧肺灌洗过程中， 肺气道压力过

高， 潮气量过低， 无法继续右侧肺灌洗。 其他病例完成临床

试验， 依从性良好。 受试者试验后一般生化、 ＣＴ 检查、 呼吸

道感染情况与试验前未见明显差异。 完成双侧灌洗的 １０ 例患

者中 ９ 例发生低氧血症， 发生率为 ９０％， 经分析与医疗器械

无关， 是灌洗后残留液体所致， 经吸出残留液体行无创呼吸

机通气后即得到改善。 无严重不良反应发生。
３　 体会

通过对智能洗肺机应用于尘肺病患者全肺灌洗的安全性

临床试验， 我们体会到， 智能洗肺机能解决目前现有的 ＷＬＬ
技术存在的洗肺耗时长、 清洗效率低、 并发症发生可能性较

大的问题。 充分的试验前准备是圆满完成试验的前提， 在试

验开始之前， 护理人员必须参加试验相关培训， 特别是护理

相关的操作规程。 认真落实大容量全肺灌洗术的护理常规，
充分配合临床医师， 做好受试者护理及原始资料记录， 使试

验过程完整、 规范， 试验数据真实、 可靠。 护理人员的参与，
在对受试者的护理、 不良反应观察、 资料收集等方面起着重

要的作用。
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