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  [摘 要] 目的 了解生物等效性试验中受试者对该院Ⅰ期临床试验病房满意度情况,进而探讨并提出

进一步改进病房硬件及软件的对策及建议。方法 采用自制问卷对2021年1-6月324例到该院Ⅰ期临床试

验病房参加过生物等效性试验的受试者进行问卷调查,了解受试者对该病房硬件及软件的满意度。共回收有

效问卷316份,问卷回收率为97.5%。运用χ2 检验分析比较不同性别、年龄、入住病房时间受试者对该院Ⅰ期

临床试验病房满意度的差异。结果 不同性别、年龄、入住病房时间受试者对隐私保护、医疗处理、工作人员服

务态度满意度比较,不同年龄、入住病房时间受试者对病房环境满意度比较,不同年龄、入住病房时间受试者对

病房餐饮情况满意度比较,不同性别、年龄受试者是否继续参加试验比较,差异均无统计学意义(P>0.05);不

同性别受试者对病房环境满意度比较,不同性别受试者对餐饮情况满意度比较,不同入住病房时间受试者是否

继续参加试验比较,差异均有统计学意义(P<0.05)。结论 Ⅰ期临床试验病房应从加强硬件建设、增加食谱

多样性提升患者满意度;并在试验中对受试者进行分层次管理进而增加受试者依从性,提高临床试验质量。
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[Abstract] Objective 

 

To
 

investigate
 

the
 

satisfaction
 

of
 

the
 

participants
 

in
 

the
 

bioequivalence
 

trial
 

in
 

the
 

Phase
 

I
 

Clinical
 

Trial
 

Ward
 

of
 

the
 

First
 

Affiliated
 

Hospital
 

of
 

Chongqing
 

Medical
 

University,and
 

the
 

measures
 

and
 

suggestions
 

were
 

discussed
 

to
 

improve
 

the
 

hardware
 

and
 

software
 

of
 

the
 

ward.Methods A
 

self-
designed

 

questionnaire
 

was
 

applied
 

to
 

survey
 

324
 

participants
 

who
 

had
 

participated
 

in
 

the
 

bioequivalence
 

trial
 

in
 

the
 

Phase
 

I
 

Clinical
 

Trial
 

Ward
 

of
 

the
 

First
 

Affiliated
 

Hospital
 

of
 

Chongqing
 

Medical
 

University,to
 

under-
stand

 

the
 

satisfaction
 

of
 

ward's
 

hardware
 

and
 

software.A
 

total
 

of
 

316
 

valid
 

questionnaires
 

were
 

collected
 

in
 

this
 

survey,and
 

the
 

questionnaire
 

recovery
 

rate
 

was
 

97.5%.The
 

chi-square
 

test
 

was
 

used
 

to
 

analyze
 

the
 

differ-
ences

 

in
 

satisfaction
 

of
 

participants
 

with
 

different
 

gender,age,and
 

days
 

staying
 

in
 

the
 

ward.Results There
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

in
 

satisfaction
 

with
 

privacy
 

protection,medical
 

treatment
 

and
 

staff
 

service
 

atti-
tude

 

among
 

subjects
 

of
 

different
 

gender,age
 

and
 

time
 

in
 

ward,satisfaction
 

with
 

ward
 

environment,satisfaction
 

with
 

ward
 

catering,and
 

whether
 

subjects
 

of
 

different
 

gender
 

and
 

age
 

continued
 

to
 

participate
 

in
 

the
 

experiment
(P>0.05).There

 

were
 

statistically
 

significant
 

differences
 

in
 

the
 

satisfaction
 

of
 

subjects
 

of
 

different
 

sexes
 

with
 

ward
 

environment,the
 

satisfaction
 

of
 

subjects
 

of
 

different
 

sexes
 

with
 

catering
 

situation,and
 

whether
 

the
 

subjects
 

continued
 

to
 

participate
 

in
 

the
 

experiment
 

at
 

different
 

hospitalization
 

time(P <0.05).
Conclusion Phase

 

Ⅰ
 

Ward
 

should
 

strengthen
 

hardware
 

construction
 

and
 

increase
 

diet
 

diversity
 

to
 

improve
 

patient
 

satisfaction;and
 

in
 

the
 

bioequivalence
 

trial,the
 

participants
 

should
 

be
 

treated
 

in
 

different
 

ways
 

to
 

in-
crease

 

their
 

compliance
 

thus
 

improve
 

the
 

quality
 

of
 

clinical
 

trials.
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  近年来,我国政府出台了一系列仿制药一致性评

价的相关政策与法规,旨在全面提高国产仿制药质

量,促进医药产业结构调整升级[1]。现目前评价仿制

药质量和疗效一致性的“金标准”是参考仿制制剂与

原研产品的体内生物等效。生物等效性试验是指以

药代动力学参数为指标,比较同种药物的不同制剂

(一般指国产仿制制剂和进口原研产品)在相同的试

验条件下其活性成分在健康受试人群中吸收程度和

速度有无差异的人体试验[2-5]。在生物等效性试验

中,受试者作为试验主体,其服药依从性、心理状态、
学历、收入、工作等均为影响试验结果的重要因素。
试验过程中医护质量、病房环境、餐食等也能直接影

响受试者参加试验的心情[6-9]。因此,本研究对到本

院Ⅰ期临床试验病房参加过生物等效性试验的受试

者进行了满意度调查,对不同受试者进行分层管理,
提高了受试者参加试验的满意度,进而提高了药物临

床试验质量。

1 资料与方法

1.1 研究对象 采用自制问卷对参加2021年1-6
月本院Ⅰ期临床试验病房生物等效性试验的324例

受试者进行满意度调查。各试验方案均通过了本院

伦理委员会审查,所有受试者均签署了知情同意书。
 

1.2 方法

1.2.1 问卷调查 通过病房开展试验经验及专家咨

询制定调查问卷,包括5个维度,即隐私保护、医疗处

理、病房环境、餐饮情况、工作人员服务态度。采用5
点计分法。非常满意计5分,满意计4分,一般满意

计3分,不满意计2分,非常不满意计1分,以5项平

均分作为综合满意度得分。将收集到的问卷采取克

隆巴赫系数、Bartlett球形检验、Kaiser-Meyer-Olkin
系数进行信效度分析。共回收有效问卷316份,有效

回收率为97.5%。

1.2.2 信效度检验

1.2.2.1 信度 调查问卷的信度通常用克隆巴赫系

数(Cronbach's
 

α)表示,采用SPSS18.0软件分析出本

问卷的Cronbach's
 

α系数为0.711,问卷信度较高。

1.2.2.2 效度 因子分析结果显示Bartlett球形检

验χ2=554.494,P<0.001,Kaiser-Meyer-Olkin(KMO)
值为0.648,表示各条目变量间关系良好,适宜进行因

子分析,问卷效度较好。采用主成分分析法提取2个公

因子,累计方差贡献率为72.145%,表明公因子能较好

解释整体问卷数据。

1.3 统计学处理 应用EpiData3.1软件录入数据,
应用SPSS18.0统计软件进行数据分析,计数资料以

率或构成比表示,采用χ2 检验。P<0.05为差异有

统计学意义。

2 结  果

2.1 基本情况 316例受试者性别、年龄、入住病房

时间等基本情况见表1。
表1  基本情况(n=316)

项目 n 构成比(%)

性别

 男 188 59.5

 女 128 40.5

年龄(岁)

 <25 179 56.6

 25~<35 94 29.7

 35~<45 29 9.3

 ≥45 14 4.4

入住病房时间(d)

 <5 103 32.6

 5~<8 121 38.3

 ≥8 92 29.1

继续参加试验

 是 288 91.1

 否 28 8.9

2.2 满意度 316例受试者对本院Ⅰ期临床试验病

房满意度较高,平均(4.973±0.240)分。316例受试

者平均餐饮情满意度得分最低[(4.946±0.226)分],
平均病房环境满意度得分也较低[(4.956±0.206)],
平均隐私保护、医疗处理、工作人员服务态度满意度得

分分别为(4.997±0.056)、(4.994±0.079)、(4.994±
0.079)分。

2.3 不同特征受试者满意度比较 不同性别、年龄、
入住病房时间受试者对隐私保护、医疗处理、工作人

员服务态度满意度比较,不同年龄、入住病房时间受

试者对病房环境满意度比较,不同年龄、入住病房时

间受试者对病房餐饮情况满意度比较,不同性别、年
龄受试者是否继续参加试验比较,差异均无统计学意

义(P>0.05);女性受试者对病房环境要求更高,女性

受试者对餐饮要求更高,随着入住病房时间的延长受

试者继续参加试验的意愿逐渐增加,差异均有统计学

意义(P<0.05)。表2~7。

2.4 意见及建议 受试者的意见及建议主要包括增

加病房wifi强度、餐食味道需改善、适当增加水果、窗
子开太小、餐食太清淡、增设娱乐设施等。
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表2  不同特征受试者对隐私保护满意度比较[n(%),n=316]

项目 非常满意 满意 一般满意 不满意 非常不满意 χ2 P

性别 1.473 0.405

 男 188(59.5) 0 0 0 0

 女 127(40.2) 1(0.3) 0 0 0

年龄(岁) 2.919 1.000

 <25 178(56.3) 1(0.3) 0 0 0

 25~<35 94(29.7) 0 0 0 0

 35~<45 29(9.2) 0 0 0 0

 ≥45 14(4.4) 0 0 0 0

入住病房时间(d) 1.565 1.000

 <5 103(32.6) 0 0 0 0

 5~<8 120(38.0) 1(0.3) 0 0 0

 ≥8 92(29.1) 0 0 0 0

表3  不同特征受试者对医疗处理满意度比较[n(%),n=316]

项目 非常满意 满意 一般满意 不满意 非常不满意 χ2 P

性别 2.956 0.163

 男 188(59.5) 0 0 0 0

 女 126(39.9) 2(0.6) 0 0 0

年龄(岁) 1.990 0.662

 <25 177(56.0) 2(0.6) 0 0 0

 25~<35 94(29.7) 0 0 0 0

 35~<45 29(9.2) 0 0 0 0

 ≥45 14(4.4) 0 0 0 0

入住病房时间(d) 1.035 1.000

 <5 102(32.3) 1(0.3) 0 0 0

 5~<8 120(38.0) 1(0.3) 0 0 0

 ≥8 92(29.1) 0 0 0 0

表4  不同特征受试者对病房环境满意度比较[n(%),n=316]

项目 非常满意 满意 一般满意 不满意 非常不满意 χ2 P

性别 5.812 0.016

 男 184(58.2) 4(1.3) 0 0 0

 女 118(37.3) 10(3.2) 0 0 0

年龄(岁) 0.229 1.000

 <25 170(53.8) 9(2.8) 0 0 0

 25~<35 90(28.5) 4(1.3) 0 0 0

 35~<45 28(8.9) 1(0.3) 0 0 0

 ≥45 14(4.4) 0 0 0 0

入住病房时间(d) 2.312 0.334

 <5 99(31.3) 4(1.3) 0 0 0

 5~<8 113(35.8) 8(2.5) 0 0 0

 ≥8 90(28.5) 2(0.6) 0 0 0
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表5  不同特征受试者对餐饮情况满意度比较[n(%),n=316]

项目 非常满意 满意 一般满意 不满意 非常不满意 χ2 P

性别 6.747 0.009

 男 183(57.9) 5(1.6) 0 0 0

 女 116(36.7) 12(3.8) 0 0 0

年龄(岁) 0.883 0.833

 <25 167(52.8) 12(3.8) 0 0 0

 25~<35 90(28.5) 4(1.3) 0 0 0

 35~<45 28(8.9) 1(0.3) 0 0 0

 ≥45 14(4.4) 0 0 0 0

入住病房时间(d) 0.814 0.666

 <5 99(31.3) 4(1.3) 0 0 0

 5~<8 113(35.8) 8(2.5) 0 0 0

 ≥8 87(27.5) 5(1.6) 0 0 0

表6  不同特征受试者对工作人员服务态度满意度比较[n(%),n=316]

项目 非常满意 满意 一般满意 不满意 非常不满意 χ2 P

性别 0.075 1.000

 男 187(59.2) 1(0.3) 0 0 0

 女 127(40.2) 1(0.3) 0 0 0

年龄(岁) 4.233 0.342

 <25 178(56.3) 1(0.3) 0 0 0

 25~<35 94(29.7) 0 0 0 0

 35~<45 28(8.9) 1(0.3) 0 0 0

 ≥45 14(4.4) 0 0 0 0

入住病房时间(d) 1.261 0.750

 <5 103(32.6) 0 0 0 0

 5~<8 120(38.0) 1(0.3) 0 0 0

 ≥8 91(28.8) 1(0.3) 0 0 0

表7  不同特征受试者是否继续参加试验比较

   [n(%),n=316]

项目 是 否 χ2 P

性别 0.070 0.791

 男 172(54.4) 16(5.1)

 女 116(36.7) 12(3.8)

年龄(岁) 3.960 0.235

 <25 166(52.5) 13(4.1)

 25~<35 81(25.6) 13(4.1)

 35~<45 28(8.9) 1(0.3)

 ≥45 13(4.1) 1(0.3)

入住病房时间(d) 7.773 0.021

 <5 88(27.8) 15(4.7)

 5~<8 111(35.1) 10(3.2)

 ≥8 89(28.2) 3(0.9)

3 讨  论

生物等效性试验的顺利开展及高效、准确地完成

对落实提高我国仿制药质量的相关政策具有决定性

作用[10-11]。而在生物等效性试验中,受试者管理是整

个试验的重要环节,了解受试者在试验中的心理状

态、规范受试者的服药依从性、优化受试者的文化收

入层次等均能在一定程度上提高试验质量,保证试验

结果的准确性[10,12]。
本研究通过自制问卷的形式对本院Ⅰ期临床试

验病房参加生物等效性试验的受试者进行了满意度

调查,结果显示,受试者对隐私保护、医疗处理、工作

人员服务态度满意度非常高,且性别、年龄、入住病房

时间均没有差异。临床试验作为应激事件会引起受

试者的焦虑反应,焦虑是一种害怕出现不良反应后果

的复杂情绪状态,而过度持久的焦虑情绪易造成受试
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者的心理障碍[13]。本院Ⅰ期临床试验病房不仅在隐

私保护、医疗处理中完全以受试者为核心,研究护士

在执行临床试验过程中还对受试者进行心理护理,与
受试者沟通、询问其自身感受、解答其存在的疑虑,满
足其信息需求,做好受试者心理护理,让受试者以轻

松、愉快的状态参与试验。
  

本研究结果显示,女性受试者对病房环境要求更

高,差异有统计学意义(P<0.05)。2015年11月27
日颁布的《以药动学参数为终点评价指标的化学药物

仿制药人体生物等效性研究技术指导原则》指出,受
试者的选择一般应符合以下要求,应涵盖一般人群的

特征,包括年龄、性别等,如研究药物拟用于2种性别

的人群,一般情况下研究入选的受试者应有适当的性

别比例。女性受试者作为一个特殊群体,在药物临床

试验中应考虑其生理特点给予更多的关注,如病房提

供一次性马桶垫、湿纸巾等女性用品。改善病房环境

措施,包括定时开窗进行通风以保持病房内空气清

新,定期更换床单和被套,在病房内配备电子温度计

和湿度计,将病房内的温、湿度调节到适宜的范围内,
定期对病房内的设施和空气进行消毒。在病房内摆

放绿色植物,缓解病房内沉闷的气氛;在病房内安置

电视机、无线网络、各种报刊和棋牌以便受试者进行

休闲娱乐;在受试者的活动区域安装紧急呼叫器,以
便更好地对其进行监护。

本研究结果显示,女性受试者对餐饮要求更高,
差异有统计学意义(P<0.05)。食物可能改变药物的

生物利用度,影响参比制剂和试验制剂的生物等效

性[14]。营养科在根据方案要求制定食谱时应在满足

试验方案要求的情况下尽量多样化,更换标准餐样

式,让受试者有一个更舒适的体验。
 

此外,除进一步改善病房环境及餐饮情况外,还
需考虑受试者入住病房时间长短对试验的影响因素,
合理安排试验流程,规划入住病房时间。同时,还应

维持和受试者的常态化联系,建立受试者 QQ群、微
信群等。让受试者主动参与,进行相互交流,增强信

任感,建立深厚的友谊[15]。
综上所述,需要对受试者及具体试验项目进行分

层管理,提高受试者对试验的满意度及受试者的依从

性,从而提高生物等效性试验质量。
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