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药物临床试验脱落病例原因分析及策略

车小琼"重庆医科大学附属第一医院感染科
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!摘要"

!

目的
!

探讨药物临床试验受试者脱落的原因及策略$方法
!

对
8%%/

!

8%%3

年度治疗急性细菌性呼

吸道或泌尿道感染完成的药物临床试验项目中脱落的
"8

例病例进行原因分析$结果
!

患者个体因素是造成脱落

的主要因素!药物因素%环境因素%研究者因素等也是造成脱落的重要因素$结论
!

加强对受试者个人因素及环境

因素的良好评价!依从性教育!建立良好的医患关系!正确对待药物不良反应!加强研究人员的培训等!可降低受试

者脱落比例!从而节约时间%经费!缩小试验规模$

!关键词"

!

抗感染药&

!

临床试验&

!

患者依从&

!

回顾性研究&

!

脱落
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药物临床试验是指在人体&患者或健康志愿者'中进行的

关于新药效应的一系列临床试验性研究#以证实或揭示试验用

药的疗效和不良反应#目的是确定试验用药的疗效与安全

性1

"

2

)每一种药物在进行临床试验前都拟定了试验方案#预定

完成的时间)为了最大限度的缩小试验规模#缩短试验时间#

达到有效病例合格率#对每个试验都规定了相应的脱落病例比

例)本文通过对本科室
8%%/
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年度治疗急性细菌性呼吸

道或泌尿道感染完成的药物临床试验科研项目进行整理+分

析+归纳和总结出受试者中途脱落的原因#并提出相应策略)

B

!

资料与方法

B,B

!

一般资料
!

收集本科室
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年因急性细菌性呼

吸道或泌尿道感染参加药物临床试验的入组受试者
""3

例#年

龄
"/

!

-%

岁#脱落病例
"8

例#其中男
"%

例#女
8

例)

B,C

!

调查方法
!

对中途脱落的
"8

例受试者通过面谈或电话

访谈的方式#询问退出试验的原因)

B,D

!

统计学方法
!

组间比较采用
J

检验)

C

!

结
!!

果

受试者脱落原因及脱落比例见表
"

+

8

)

表
"

!

口服与静脉用药脱落病例数比例

用药方式
用药观察时间

&

D

'

入组病例

&

(

'

脱离病例

&

(

'

脱离率

&

.

'

口服用药
+

!

"8 -" + -

静脉用药
-

!
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表
8

!

脱落原因与年龄的关系比较

脱落原因
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合计比例
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药物不良反应
% % 8 "-

受试者个人因素
% # " #8

环境因素
% $ " $$

研究者原因
% " % /

C,B

!

静脉用药受试者的脱落率明显较口服用药高)

C,C

!

患者个体因素是造成脱落的主要因素)

D

!

讨
!!

论

D,B

!

造成受试者脱落的因素
!

受试者入组后病例的脱落与很

多因素有关#如受试者个体因素+药物因素+环境因素+研究者

等均可影响其依从性)

D,B,B

!

受试者个体因素
!

受试者本身是造成脱落的主要因

素#患者因年龄+性别+学历+职业以及经济收入等情况不同而

依从性不同1

8

2

)受试者担心药物的效果#患者在用药
"

+

8

次后

若症状无明显缓解或症状加重就会立即考虑该药对自己的病

情无效而要求退出试验)部分受试者在用药治疗后症状得到

了明显的缓解#就自觉疾病已完全康复而拒绝再用药#但又未

完成试验方案用药疗程)

D,B,C

!

环境因素
!

&

"

'受试者因工作关系不能按期返回医院

做检查及完成治疗(&

8

'因交通原因#大部分患者离医院都比较

,
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检验医学与临床
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年
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月第
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卷第
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远#特别是需要输液治疗而又不愿意住院的患者#每天到医院

完成治疗执行力度较差#特别是在患者病情有所缓解后因为工

作关系更难执行(&

$

'对于年长的患者#子女从父母的健康考虑

而不支持参加试验(&

#

'周围人群对临床试验的认识不够及大

众媒体的传播等)

D,B,D

!

药物因素
!

药物效果不明显#不良反应的出现是受试

者脱落的重要原因1

"

2

)另外#用药的方式如静脉用药需频繁返

院及疗程太长也是引起受试者脱落的重要原因)

D,B,K

!

研究者的工作态度
!

研究者缺乏严谨的科学态度#在

患者入组前的解释不够#健康教育做得不好#对试验的重视不

够以及其他医护人员对待受试者态度恶劣或者冷漠#易导致受

试病例的脱落)即使态度好#却不能解答受试者提出的各种问

题#或者解答问题不清楚#也会动摇受试者的依从性1

$

2

)

D,C

!

减少受试者脱落的措施

D,C,B

!

合理宣传有关临床试验用药的相关知识
!

通过媒体使

更多的人了解临床试验#参与临床试验)加大临床药理基地的

严格审查#以达到科学的严谨性#让患者感到安心)

D,C,C

!

做好受试者的筛查
!

研究者在为患者介绍试验的相关

内容时#要充分观察患者的反应#初步评价患者的个人因素及

环境因素#尽可能选择依从性好的患者#减少入组后的脱落#以

利于提高工作效率)具体措施!&

"

'了解患者的基本信息#如职

业+学历+经济状况+居住地址等(&

8

'了解受试者既往用药史#

详尽地告知试验内容+疗程+用药方案+参与试验的受益与风

险(&

$

'子女已经成年的患者#最好了解子女对父母参与临床用

药试验的态度#做好解释工作#希望得到家人的支持#避免因子

女的反对而退出试验(&

#

'患者仔细阅读知情同意书后在无疑

问的情况下签字)

D,C,D

!

加强受试者依从性教育
!

研究者要采取多种方式对受

试者进行系统教育#让他们了解试验的目的和意义#让受试者

了解按时+按量+按疗程用药有利于疾病的康复#定期随访有利

于掌握药物的不良反应#并让受试者知道药物临床研究始终是

将患者的安全和利益放在第
"

位#需要他们的配合)同时要交

代不遵医嘱可能会导致的后果)

D,C,K

!

改善相关环境
!

针对不愿住院而又需每天治疗的患

者#提供患者休息的场所#在不违背试验方案的前提下#根据患

者情况合理安排治疗时间)因生活工作关系而不能及时随访

者#必要时上门服务留取标本)

D,C,N

!

出现不良反应的处理
!

任何药物都有不良反应#因个

体差异少数病例会出现一些不良反应)在患者入组前研究者

要详细告知受试者用药过程中有可能出现的不良反应#生活+

工作中应采取的注意事项#以及出现不良反应时的处理)切忌

签知情同意书时夸大药物疗效#不交代药物可能出现的不良反

应)受试者在用药过程中若出现不良反应#研究者要正确面

对#积极处理#仔细观察#评价与药物的相关性#根据受试者的

反应调整用药方案#避免因轻微的+正常的不良反应而随意停

药造成受试病例脱落)

D,C,O

!

加强研究人员的培训
!

严格遵循医学伦理道德#研究

人员对该临床试验要有充分的认识#熟悉整个试验方案#能正

确合理地解答患者的疑问#同时要求研究人员要与受试者建立

良好的医患关系#留取对方电话号码#要关心受试者#密切观察

受试者用药后的反应和疗效)在医生+护士和受试者之间形成

一个良性的信息反馈体系#使受试者在试验过程中感到安全+

放心和被重视1

#9+

2

)及时通知受试者随访#并告知受试者用药

后疾病恢复情况#若治疗效果欠佳#应告知受试者需进一步检

查和治疗)作为一名研究者#要严格遵守医德医风#尊重受试

者的人格和隐私权)

总之#要减少药物临床试验受试脱落病例#首先要对受试

者的个人因素及环境因素作出良好的评价#建立良好的医患关

系#研究者要本着对患者负责+对科研负责的科学态度密切观

察药物反应及疗效进行药物临床试验)只有这样#受试者脱落

比例才会减低#才可以节约时间+经费#缩小试验规模)
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