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清单式管理在英夫利西单抗治疗银屑病中的应用*

胡 丽,刘杏然,黄 琨△

(重庆医科大学附属第一医院皮肤科 400016)

  [摘要] 目的 研究清单式管理在英夫利西单抗静脉输液治疗中重度斑块状银屑病和关节病型银屑病患

者中的应用实施效果。方法 选取2020年6月至2021年1月该院皮肤科执行英夫利西单抗输液治疗且进行

清单式管理的43例银屑病患者作为试验组,选取2020年1—5月执行英夫利西单抗输液常规管理的43例患者

作为对照组,比较两组英夫利西单抗输液治疗时操作规范性及不良反应的发生率。结果 试验组输液前评估

及指导规范率(95.35%
 

vs.
 

62.79%)、药液配制规范率(97.67%
 

vs.
 

72.09%)、输液操作规范率(97.67%
 

vs.
 

76.74%)、记录规范率(93.02%
 

vs.
 

69.77%)明显高于对照组,总不良反应发生率明显低于对照组(2.33%
 

vs.
 

18.60%),差异有统计学意义(P<0.05)。结论 英夫利西单抗治疗银屑病行清单管理有助于提高英夫利西单

抗输液治疗时的操作规范性、降低不良反应发生率。
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  [Abstract] Objective To

 

study
 

the
 

effect
 

of
 

the
 

implementation
 

of
 

checklist-based
 

management
 

in
 

pa-
tients

 

with
 

moderately
 

severe
 

plaque
 

psoriasis
 

and
 

arthritic
 

psoriasis
 

treated
 

with
 

infliximab
 

intravenous
 

infu-
sion.Methods A

 

total
 

of
 

43
 

patients
 

with
 

psoriasis
 

who
 

were
 

performed
 

infliximab
 

infusion
 

therapy
 

with
 

checklist-based
 

management
 

in
 

the
 

dermatology
 

department
 

of
 

the
 

hospital
 

from
 

June
 

2020
 

to
 

January
 

2021
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

experiment
 

group.A
 

total
 

of
 

43
 

patients
 

who
 

performed
 

infliximab
 

infusion
 

with
 

routine
 

management
 

from
 

January
 

to
 

May
 

2020
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

control
 

group.The
 

two
 

groups
 

were
 

compared
 

in
 

terms
 

of
 

the
 

operational
 

standardization
 

and
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

reactions
 

during
 

infliximab
 

infusion
 

ther-
apy.Results The

 

rates
 

of
 

standardized
 

pre-infusion
 

assessment
 

and
 

instruction
 

(95.35%
 

vs.62.79%),stand-
ardized

 

preparation
 

of
 

drug
 

solution
 

(97.67%
 

vs.72.09%),standardized
 

infusion
 

operation
 

(97.67%
 

vs.
76.74%)

 

and
 

standardized
 

documentation
 

(93.02%
 

vs.69.77%)
 

were
 

significantly
 

higher
 

in
 

the
 

experiment
 

group
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group,while
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

reactions
 

in
 

the
 

experiment
 

group
 

was
 

significantly
 

lower
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(2.33%
 

vs.18.60%),with
 

a
 

statistically
 

significant
 

differ-
ence

 

(P<0.05).Conclusion The
 

management
 

of
 

infliximab
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

psoriasis
 

can
 

help
 

improve
 

the
 

standardization
 

of
 

infliximab
 

infusion
 

therapy
 

and
 

reduce
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

reactions.
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  银屑病是一种皮肤科常见的慢性炎症性皮肤病,
典型表现为皮肤鳞屑性红斑、斑块,常合并关节炎、代
谢综合征等,严重影响患者生活质量。肿瘤坏死因子-

α(TNF-α)
 

是诱发银屑病的重要炎性因子[1]。注射用

英夫利西单抗是人-鼠嵌合抗TNF-α单克隆IgG1抗

体[2],在我国被批准用于对环孢素、氨甲蝶呤、光疗或
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光化学疗法等系统治疗无效、禁忌或不能耐受的成人

中重度斑块状银屑病和关节病型银屑病[3]。英夫利

西单抗药物属于生物制剂,其蛋白结构很容易被外力

因素(如摇动、加热、延长保存、有机溶剂、氧气、pH
 

值

改变等)破坏[4]。英夫利西单抗输液治疗是一个系统

工程,药物输液治疗流程执行的规范性直接影响到疗

效及不良反应的发生[5]。输液反应是英夫利西单抗

输液治疗常见的不良反应之一[3]。在英夫利西单抗

输液前用皮质类固醇或抗组胺药并不能降低输液反

应的发生率[6-7]。因此,在输液治疗管理过程中,护士

对英夫利西单抗的规范性护理操作行为对降低输液

反应的发生发挥着重要的作用[8]。清单已广泛应用

于各个行业,在医疗界该理论已被广泛应用到护理教

学、临床护理、护理管理等各个领域,并取得了明显成

效[9-11]。本研究将英夫利西单抗输液治疗进行清单式

管理与常规管理对比,结果显示清单式管理明显提高

了护士操作规范性,降低了不良反应发生率,现报道

如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取2020年6月至2021年1月于本院皮肤科行

英夫利西单抗输液治疗的43例银屑病患者作为试验

组。纳入标准:(1)年龄≥18岁,临床确诊为中重度斑

块型银屑病、银屑病面积及严重程度指数评分≥12
分、研究者总体评估评分≥3分、体表面积≥10%的患

者及确诊为关节病型银屑病;(2)对环孢素、氨甲蝶

呤、光疗或光化学疗法等系统治疗无效、禁忌或不能

耐受;(3)住院期间仅使用英夫利西单抗输液治疗,无
其他输液治疗;(4)患者及家属知情同意并自愿参加。
排除标准:(1)对英夫利西单抗药物任何成分过敏的

患者;(2)患有结核病或其他活动性感染(包括脓毒

症、脓肿、机会性感染、病毒性肝炎等)的患者;(3)患
有严重系统疾病患者,如中重度心力衰竭(纽约心脏

病学会心功能分级Ⅲ/Ⅳ级)的患者、慢性非阻塞性肺

病急性加重期、支气管哮喘急性发作期等;(4)妊娠状

态或合并恶性肿瘤患者;(5)研究数据缺失或无相关

结局指标。选取2020年1—5月在本院皮肤科行英

夫利西单抗输液治疗常规管理的43例银屑病患者作

为对照组。两组一般资料比较,差异无统计学意义

(P>0.05),具有可比性,见表1。
表1  两组一般资料比较(n=43)

项目 试验组 对照组 t/χ2 P

男/女(n/n) 33/10 32/11 0.063 0.802

年龄(x±s,岁) 48.37±12.61 48.30±11.20 —0.027 0.979

体重(x±s,kg) 66.77±6.38 66.37±8.69 786.500 0.234

1.2 方法

1.2.1 组建护理清单管理小组

组建集护理人员、银屑病专业组医生、药学部专

家为一体的银屑病医护药清单管理小组。小组成员

包括病区护士长1名,责任护士5名,专业组医生3
名,药学部专家1名。其中高级职称3名,中级职称6
名,初级职称1名。

1.2.2 制订清单小组成员工作职责

(1)病区护士长主要职责:组织协调工作,讨论制

订清单及培训内容,负责责任护士培训,授权让责任

护士共同参与管理,定期、全面地督导落实及检查;
(2)责任护士主要职责:收集前期的现状调查结果及

原因分析,查阅英夫利西单抗说明书、相关文献及专

家共识等资料,讨论制订清单并协助考核及资料收

集;(3)医生主要职责:负责病区护士专业知识培训,
筛查评估患者药物使用的适应证,医患沟通,病情及

疗效的观察及处理,制订具体方案等;(4)药学部专家

主要职责:负责对病区护士进行英夫利西单抗药物性

状、适应证、规格、用法用量、禁忌、药理作用、药代动

力学、贮藏及不良反应等相关知识培训。

1.2.3 制订清单

清单制作依据《英夫利西单抗输液治疗护理专家

共识(2014版)》《注射用英夫利西单抗说明书(2018
版)》《中国银屑病生物治疗专家共识(2019)》及静脉

输液操作标准并咨询皮肤科、药学部专家,查阅相关

英夫利西单抗输液治疗文献,制订了英夫利西单抗输

液治疗清单,清单包含4个维度、27项条目,即输液前

评估及指导维度共12项、药液配制维度共8项、输液

操作维度共6项、结束后观察及记录维度1项。

1.2.4 培训清单内容

(1)由专业组医生对病区护士进行银屑病相关知

识,银屑病患者英夫利西单抗剂量选择标准,输液治

疗前各种项目评估方法等内容集中培训,并针对前期

出现的相关问题原因与性质提出改进意见;(2)药学

部专家培训英夫利西单抗药物结构及生物特性、作用

机制、药液配制方法、常见不良反应等;(3)护士长培

训英夫利西单抗输液操作要求,输液速度调节方法及

常见输液反应的观察及记录等。
 

1.2.5 清单实施方法

银屑病专业组医生评估患者后开具英夫利西单

抗输液治疗医嘱,责任护士审核执行,试验组实施清

单管理,按拟定的清单顺序逐条进行核查执行,核查

完成后在相应条目上打钩确认执行。护士长或责任

护士考核记录执行护士操作过程的规范性及不良反

应的发生率。
 

1.2.6 评价指标

以英夫利西单抗静脉输液治疗中重度斑块状银

屑病或关节病型银屑病患者操作规范性及不良反应
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发生率作为评价指标。操作规范性指标包括:输液前

评估及指导、药液配制、输液操作及记录4个维度。
不良反应包括:皮肤瘙痒、发热、寒战、荨麻疹、肌痛、
关节痛、头晕头痛、恶心、支气管痉挛、喉头水肿、呼吸

困难、吞咽困难、抽搐、高血压、低血压、过敏性休克、
死亡等不良反应发生情况,若出现以上内容没有涉及

的不良反应则详细记录反应发生的临床表现。

1.3 统计学处理

采用SPSS20.0软件进行数据分析,计量资料以

x±s表示,比较采用t检验;计数资料以频数或百分

率表示,比较采用χ2 检验,以P<0.05为差异有统计

学意义。

2 结  果

2.1 两组操作规范性比较

试验组输液前评估及指导规范率、药液配制规范

率、输液操作规范率、记录规范率均明显高于对照组,
差异有统计学意义(P<0.05),见表2。

表2  两组操作规范性比较[n=43,n(%)]

项目 试验组 对照组 χ2 P

输液前评估及指导规范 41(95.35) 27(62.79)13.771<0.001

药液配制规范 42(97.67) 31(72.09)10.965 0.001

输液操作规范 42(97.67) 33(76.74) 8.444 0.004

记录规范 40(93.02) 30(69.77) 7.679 0.006

2.2 两组不良反应发生率比较

试验组总不良反应发生率明显低于对照组,差异

有统计学意义(χ2=7.242,P=0.007),见表3。
表3  两组不良反应发生率比较[n=43,n(%)]

项目 发热寒战 荨麻疹 低血压 呼吸困难 合计

试验组 0 0 1(2.33) 0 1(2.33)

对照组 2(4.65) 2(4.65) 3(6.98) 1(2.33) 8(18.60)

3 讨  论

  清单是以系统性、逻辑性、标准性为特点的列表,
对可能发生的问题进行罗列,以确保所有问题都被考

虑或完成,避免各个环节的遗漏,近年来已广泛运用

于护理临床工作中[9-11]。
英夫利西单抗药物含鼠源蛋白成分较多,输液治

疗操作不规范易致蛋白结构破坏,治疗中发生输液相

关等不良反应较为常见。据统计,英夫利西单抗药物

在治疗中引起输液反应发生率为5%~27%,严重的

急性输液反应发生率为0.04%~1.00%[6-7,12-16],与本

研究对照组不良反应发生率一致。实施清单式管理

后,执行输液治疗护士按照拟定的清单条目一条一条

落实,以打钩方式确认执行情况,避免各个环节发生

遗漏,按清单内容规范操作,护士在输液前评估及指

导、药液配制、输液操作及记录规范性4个方面得到

明显提高。由于护士输液前进行了相关的风险评估

及指导,药液配制时落实好查对及配药要求,按清单

要求使用精密输液器输注,设置双闹钟严格按时调整

输液速度,使用心电监护仪进行生命体征的动态观察

等措施的落实,试验组不良反应明显降低,极大地保

障了患者的用药安全,降低了医疗风险,值得临床推

广使用。
 

2020年1月国家医疗保障局批准英夫利西

单抗可用于系统性治疗无效、禁忌或不耐受的重度斑

块状银屑病患者,清单式管理能更好地服务于日益增

多的英夫利西单抗输液治疗人群的专业需求,但清单

实施中必须严格执行,每一条真正落到实处,否则不

能达到英夫利西单抗输液治疗的管理要求。
本研究存在的一些局限性,主要体现在患者的个

体因素对不良反应发生率的影响,且本研究纳入的病

例数有限,以后可通过增大样本量,以进一步减少患

者个体化差异的影响。
综上所述,注射用英夫利西单抗蛋白结构极不稳

定,不良反应发生率较高,操作过程需精细化管理,本
研究通过清单式管理在英夫利西单抗静脉输液治疗

中重度斑块状银屑病和关节病型银屑病患者中的应

用,提高了护士操作的规范性,减少了不良反应的发

生率,为银屑病生物治疗相关的临床护理工作顺利开

展提供了质量保障。
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