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新型静脉采血器与头皮针式采血针结构对比研究及使用效果评价*
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  摘 要:目的 对新型静脉采血器、头皮针式采血针进行系列体外对比试验及技术性能评价,综合评估新

型静脉采血器的应用价值。方法 选取新型静脉采血器(A组)及传统头皮针式采血针(B组),邀请海南省内各

综合医院护理人员通过全功能高仿真静脉手臂进行系列体外对比试验并依据静脉采血体验对两组采血针进行

技术指标性能的客观和主观量化评估,对比评价两组采血针的使用效果。结果 B组静脉穿刺和拔针时手指振

动率、固定后因穿刺采血管造成的针柄振动率、一次采血不成功率均显著高于A组,差异有统计学意义(P<
0.05)。A组手持针柄的稳定程度、固定皮肤的便捷程度等5个方面的评分均高于B组,差异有统计学意义

(P<0.05)。结论 相较于传统头皮针式采血针,新型静脉采血器可以固定于皮肤,采血过程更安全;夹持针柄

更稳定,长时间使用更舒适。
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Abstract:Objective To

 

comprehensively
 

evaluate
 

the
 

clinical
 

application
 

value
 

of
 

the
 

new
 

venous
 

blood
 

sampler
 

by
 

a
 

series
 

of
 

in
 

vitro
 

comparative
 

tests
 

and
 

technical
 

performance
 

evaluation
 

on
 

the
 

new
 

venous
 

blood
 

sampler
 

and
 

scalp
 

acupuncture
 

blood
 

sample
 

collection
 

needles.Methods Several
 

sets
 

of
 

new
 

venous
 

blood
 

samplers
 

(defined
 

as
 

group
 

A)
 

and
 

scalp
 

acupuncture
 

blood
 

sample
 

collection
 

needles
 

(defined
 

as
 

group
 

B)
 

that
 

were
 

used
 

as
 

reference
 

evaluation.Nursing
 

staff
 

of
 

general
 

hospitals
 

in
 

the
 

province
 

were
 

invited
 

to
 

carry
 

out
 

a
 

series
 

of
 

in
 

vitro
 

comparative
 

tests
 

through
 

full-function
 

and
 

high-fidelity
 

venous
 

arm
 

and
 

to
 

conduct
 

ob-
jectives

 

and
 

subjective
 

quantitative
 

evaluation
 

of
 

technical
 

performance
 

indicators
 

based
 

on
 

venous
 

blood
 

col-
lection

 

experience,so
 

as
 

to
 

compare
 

and
 

evaluate
 

the
 

employ
 

effect
 

in
 

the
 

two
 

groups.Results The
 

results
 

of
 

finger
 

vibration
 

rates
 

of
 

venipuncture
 

and
 

withdraw
 

of
 

needles,vibration
 

rate
 

of
 

needle
 

handle,failure
 

rate
 

of
 

once
 

blood
 

collection
 

in
 

group
 

A
 

were
 

significantly
 

higher
 

than
 

those
 

of
 

group
 

B
 

(P<0.05).The
 

scores
 

of
 

sta-
bilities

 

of
 

handle
 

and
 

degree
 

of
 

convenient
 

and
 

other
 

three
 

indicators
 

of
 

group
 

A
 

were
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

group
 

B
 

(P<0.05).Conclusion Compared
 

with
 

the
 

traditional
 

scalp
 

acupuncture
 

blood
 

sample
 

collection
 

needle,the
 

new
 

venous
 

blood
 

sampler
 

device
 

can
 

be
 

fixed
 

with
 

the
 

skin,and
 

the
 

blood
 

collection
 

process
 

is
 

safer.The
 

needle
 

handle
 

can
 

be
 

held
 

more
 

stably,and
 

it
 

is
 

more
 

comfortable
 

to
 

use
 

in
 

batches
 

for
 

a
 

long
 

time.
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  静脉采血针作为临床使用较多的医疗器械,主要

用于对患者实施静脉穿刺,从而得到血液标本,开展

实验室理化检测[1]。传统头皮针式采血针存在以下

缺陷:针柄薄约2
 

mm,夹持针柄的稳定性较差;无固

定皮肤的结构,给采血过程带来了更多的风险[2]。
为提高医务工作者工作效率、提升患者就医体
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验,本课题组研发了“新型静脉采血器”,见图1。新型

静脉采血器的结构主要具有以下优势:改良后“凹”字
形的针柄结构将针对性地提升医务工作者手持针柄

的稳定性;针柄背面创新性地采用黏胶结构避免了采

血过程中针柄的位移,保障了采血安全。
本研究通过系列体外对比试验及技术性能评价

对比了新型静脉采血器和头皮针式采血针的使用效

果,现将结果报道如下。

图1  新型静脉采血器

1 材料与方法

1.1 材料 选择本课题组研发的新型静脉采血器60
套(A组),传统头皮针式采血针60套(B组,江西洪

达医 疗 器 械 集 团 有 限 公 司 生 产,国 械 注 准

20173150633)进行试验。新型静脉采血器的纳入标

准:(1)设计合理,结构完整,3D打印产品有条件进行

使用效果对比评价;(2)有1项及以上优于临床现有

产品的结构;(3)原创的产品设计,不存在专利纠纷。
传统头皮针式采血针的纳入标准:(1)应用范围广,市
场占有率高;(2)应用效果佳,行业普遍认可;(3)生产

企业及产品符合行业标准[3-4]。
1.2 评价人员及评价工具 (1)评价人员:邀请海南

医学院4家直属附属医院、海南省第三人民医院等共

计6家省内综合医院,以门诊部为主的各科室共计60
位护理人员参与评价。(2)评价工具:体外对比试验

采用上海康为医疗科技发展有限公司生产的内置血

液循环系统全功能高仿真静脉手臂(以下简称“仿真

手臂”);技术性能评价依据静脉采血体验进行技术指

标性能的主观量化评估。
1.3 方法 (1)体外对比试验:受邀护理人员分别使

用新型静脉采血器、传统头皮针式采血针对仿真手臂

的肘正中静脉进行静脉采血各两次。其中新型静脉

采血器采用自带黏胶固定、头皮针式采血针依据《全
国临床检验操作规程(第4版)》的方法以手固定住持

针器和 穿 刺 针。客 观 反 映 两 种 采 血 针 的 使 用 效

果[5-7]。(2)技术性能评价:受邀护理人员在参与体外

对比试验后,依据静脉采血体验进行技术指标性能的

主观量化评估,主观反映两种采血针的使用效果。
1.4 评价标准 (1)体外对比试验。评估受邀护理

人员在对比试验中的以下指标:静脉穿刺和拔针时手

指振动率、固定后因穿刺采血管造成的针柄振动率、
一次采血不成功率[8]。(2)技术性能评价。采用问卷

调查法对静脉采血体验进行技术指标性能的主观量

化评估:①手持针柄的稳定程度,评分1~10分,分数

越高,稳定度越好;②固定皮肤的便捷程度,评分1~
10分,分数越高,便捷度越好;③穿刺采血管的舒适程

度,评分1~10分,分数越高,舒适度越好;④血液经

过采血针内壁的流畅程度,1~10分,分数越高,流畅

度越好;⑤采血针外观和结构设计的综合评价,评分

1~10分,分数越高,综合性能越好。评价结果分为体

外对比试验(客观评价)、技术性能评价(主观评价)及
总体评价结果[9]。因临床工作的护理人员对体外对

比试验的评价占总体评价结果的比重最重,因此,将
评分结果进行加权处理作为总体评价结果,规定为体

外对比试验占60%,技术性能评价占40%。
1.5 统计学处理 采用SPSS19.0软件对数据进行

分析。计数资料采用百分数表示,组间比较采用χ2

检验。计量资料采用x±s表示,组间比较采用t检

验。以P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 体外对比试验 结果显示,B组静脉穿刺和拔

针时手指振动率、固定后因穿刺采血管造成的针柄振

动率、一次采血不成功率均显著高于A组,差异有统

计学意义(P<0.05),见表1。
表1  两组体外对比试验结果的比较[n(%)]

组别 n
静脉穿刺和

拔针时手指振动

固定后因穿刺采血管

造成的针柄振动

一次采血

不成功

A组 60 0(0.00) 2(3.33) 3(5.00)

B组 60 18(30.00) 46(76.67) 18(30.00)

χ2 40.000 62.700 12.987

P <0.005 <0.005 <0.005

2.2 技术性能评价 结果显示,A组手持针柄的稳

定程度、固定皮肤的便捷程度等5个方面的评分均高

于B组,差异有统计学意义(P<0.05),见表2。

表2  两组技术性能评价得分比较(分,x±s)

组别 n
手持针柄的

稳定程度

固定皮肤的

便捷程度

穿刺采血管的

舒适程度

血液经过采血针

内壁的流畅程度

采血针外观和结构

设计的综合评价

技术性能综合

评价结果

A组 60 9.23±0.68 8.35±0.73 8.22±1.09 8.68±0.81 8.57±1.09 8.62±1.01

B组 60 6.88±1.21 6.12±0.83 5.97±1.02 6.53±1.17 6.38±1.18 6.38±1.18

t 12.61 15.68 11.65 11.68 10.50 11.14

P <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001
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3 讨  论

  静脉采血针是一种临床广泛使用的医疗器械,利
用采血针穿刺患者静脉以获得血液标本,主要用于实

验室理化检验[9]。传统头皮针式采血针存在针柄薄、
夹持针柄稳定性差、无固定皮肤结构的缺点,给采血

过程带来了更多的风险。本研究结果显示,B组静脉

穿刺和拔针时手指振动率显著高于A组,差异有统计

学意义(P<0.05),说明B组传统头皮针式采血针由

于其平面针柄结构限制了持针时针柄与手指的接触

面积,在试验中表现出细微振动;而A组新型静脉采

血器由于具有独特的“凹”字形针柄结构,持针时,增
大了针柄与手指的接触面积的同时,增强了持针稳定

性并具有防滑的特性。同时,B组固定后因穿刺采血

管造成的针柄振动率显著高于A组,差异有统计学意

义(P<0.05)。由于B组传统头皮针式采血针自身

没有固定结构,试验中采用《全国临床检验操作规程

(第4版)》中推荐的方法固定。在采血针连接采血管

的过程中,振动将间接通过采血针软管部传递给针

柄,从而发生穿刺针在静脉内的位移,可能造成采血

不畅、贯穿患者静脉等意外。而A组新型静脉采血器

的易剥离黏胶固定结构不但能将针柄固定于皮肤,还
可 通 过 移 动 针 座 剥 离 针 柄 上 的 离 型 纸 更 便 捷 地

使用[10-12]。
技术性能评价结果显示,A组固定皮肤的便捷程

度等5个方面的评分均高于B组,差异有统计学意义

(P<0.05),原因在于A组在采血管穿刺针座中拥有

85°软胶设计,此种设计提高了对临床护理人员的职业

关怀,使连接采血管的过程更舒适、更省力。且血液

经过采血针内壁更为流畅,采血针密闭性好、结构完

整、部件连接更为稳固。
中国人民解放军总医院海南分院研发的“一种能

固定的采血针”[13]提供了一种以胶带和卡臂箍相配合

卡住患者手臂的固定方案。相较于传统头皮针式采

血针,这种方案固定更为稳定,但材料成本也远远高

于传统采血针,操作烦琐并增加了采血时间,不利于

临床批量采血。山东朱氏药业集团有限公司研发的

“蝶翼型采血针”[14]提供了一种设置有梯形蝶翼状针

柄且薄约2
 

mm的稳定方案。此种蝶翼针柄为平面

结构,生产要求不高,但改变了持针习惯,舒适性和创

新性不佳。
本课题组研发的新型静脉采血器独特的“凹”字

形针柄结构,增大针柄与手指的接触面积的同时,增
强了持针稳定性并具有防滑的特性,在体外对比试验

中,振动次数较低;易剥离黏胶固定结构不仅会将针

柄固定于皮肤,还可通过移动针座更便捷地剥离针柄

上的离型纸。在体外对比试验中,本课题组研发的新

型静脉采血器固定后因穿刺采血管造成的针柄振动

率远低于传统头皮针;且新型静脉采血器采血管穿刺

针座采用85°软胶设计,穿刺采血管的舒适程度相比

传统头皮针式采血针更高,同时,新型静脉采血器一

次采血不成功率显著低于传统头皮针式采血针,说明

新型静脉采血器综合性能较高。
综上所述,新型静脉采血器将在不改变传统采血

习惯的基础上,提供稳定的结构和方便、快捷的固定

方式,可保障患者医疗安全并提升医疗工作者的工作

效率。
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