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【摘要 】　目的　验证基于循证的颅脑创伤患者肢体功能障碍康复护理干预对住院患者自理能力的改善效果.方法　选取桂

林市和济南市两所三级甲等医院的１８０名颅脑创伤患者为研究对象,按照阶梯整群随机试验设计,干预措施在３个时间段内

依次推广到两所医院的神经外科,第１阶段两所医院都不进入阶梯,仍按照常规护理干预方法进行干预,主要包括常规的宣教

和护理,第２阶段,其中一所医院进入,开始应用本研究的干预方案,第３阶段,另一所医院进入,干预组采用循证康复护理干

预,比较两组患者的自理能力.结果　使用广义线性混合模型进行多因素分析,修正后的模型有统计学意义(F＝２５．２８６,P＜
０．００１).两组患者的生活自理能力得分比较,差异在干预前无统计学意义(P＞０．０５),在干预后有统计学意义(P＜０．０１),且干

预后干预组得分高于对照组(P＜０．０５).结论　本研究证明了基于循证的颅脑创伤患者住院期间的康复护理方案对患者自

理能力改善的有效性,证明了康复护理对颅脑创伤患者的意义.
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【Abstract】　Objective　ToverifytheeffectivenessoftheevidenceＧbasedrehabilitationnursingcareprogram
forlimbdysfunctionoftraumaticbraininjury(TBI)patientsontheselfＧcareabilityofthoseinpatients．
Methods　Atotalof１８０TBIpatientswereselectedfromtwotertiaryhospitalsinGuilinandJinanCity．
Thedesignofsteppedwedgeclusterrandomizedtrialwasadopted．Interventionmeasuresweresuccessively
promotedtotheDepartmentofNeurosurgeryinthetwohospitalsoverthreeperiods．Inthefirstperiod,the
twohospitalsdidnotenterthestep,andconventionalnursinginterventionswerecarriedout,mainlyincluＧ
dingroutineeducationandnursing．Inthesecondperiod,onehospitalenteredandtheevidenceＧbasedinterＧ
ventionwasperformed．Inthethirdperiod,theotherhospitalentered,andtheevidenceＧbasedrehabilitation
nursingcareprogramwascarriedoutintheinterventiongroup．TheselfＧcareabilityofpatientsinthetwo
groupswerecompared．Results　Thegeneralizedlinearmixturemodelwasusedformultivariateanalysis．
Themodifiedmodelwasstatisticallysignificant(F＝２５．２８６,P＜０．００１)．ThedifferenceinthescoreofselfＧ
careabilitybetweenthetwogroupsbeforeinterventionwasnotstatisticallysignificant(P＞０．０５),butthe
differenceafterinterventionwasstatisticallysignificant(P＜０．０１)．Thescoreoftheinterventiongroupwas
higherthanthatofthecontrolgroupafterintervention (P＜０．０５)．Conclusions　Thisstudyprovesthe
effectivenessoftheevidenceＧbasedrehabilitationnursingcareprogramforTBIinpatientsonimproving
theirselfＧcareability,aswellasthesignificanceofrehabilitationnursingonTBIpatients．
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　　颅脑创伤(traumaticbraininjury,TBI)具有较

高的发病率、致残率和致死率.TBI患者由于长期

卧床制动导致关节挛缩和肌肉萎缩等症状,最终遗

留躯体运动障碍,严重影响生活自理能力[１].恰当

的康复护理对于早期并发症的防治、患者自理能力

和生活质量的改善尤为重要[２].前期本课题组对

TBI患者肢体功能障碍的康复护理进行了证据总

结,并对证据的临床转化进行适用性评价和障碍促

进因素分析,形成了干预方案,本研究欲探索此方案

对 TBI患者自理能力的改善效果.

１　研究方法

１．１　干预方案来源　前期课题组针对 TBI患者康

复护理需求,聚焦肢体功能障碍,进行文献检索、筛
选、质量评价,最终纳入１３篇文献(５篇指南、５篇专

家共识,２篇系统评价及１篇技术报告),形成 TBI
患者肢体功能锻炼的１９条最佳证据总结[３].根据

FAME框架[４],邀请临床护理专家评价了每条证据

的可行性、适宜性、临床意义和有效性,并根据临床

实际情况分析证据临床转化的障碍和促进因素,最
终形成了一套康复护理干预方案,方案内容主要包

括评估、体位管理、主被动运动、日常生活活动能力

训练、健康宣教等.

１．２　研究设计　由于本研究属于针对不同环节和

时间点对患者采取不同干预措施的复杂干预,并且

考虑到伦理和人力、物力的限制,所以试验设计决定

采用阶梯整群随机试验(steppedwedgeclusterranＧ
domizedtrial,SWＧCRT)[５],即在一段时间内,按照

一定的顺序给予参与者(包括个体或组群)干预,在
每一个时间点,都有新的参与者接受干预,使得所有

参与者都接受干预.通常SWＧCRT 至少有三个群

组,但是只有两个群组的整群随机试验在技术上也

可以被认为是SWＧCRT[６].由于本研究前期招募了

四所医院,但是两所医院由于样本量不足被排除,最
终只纳入了两所医院.两所医院的干预顺序分配是

随机的,尚未接受干预的医院不知道将在何时实施

干预,随机序列由电脑生成,由研究者对招募的两所

医院进行随机化分配.干预措施在三个时间段内依

次推广到两所医院的神经外科,每个阶段的患者群

体不同:第一阶段,两所医院都不进入,仍按照常规

护理干预方法进行干预,主要包括常规的宣教和护

理;第二阶段,其中一所医院进入,开始应用本研究

的干预方案;第三阶段,另一所医院进入,开始应用

本研究的干预方案.基于临床调查确定该研究每个

阶段为４５d,一个时间段内确保所有的患者都出院,
避免对照组和干预组的沾染.干预组实施循证的肢

体功能康复护理方案,主要包括评估、体位管理、被
动运动、主动运动、日常生活活动能力训练、健康宣

教.本研究得到伦理委员会的审核并批准,并在中

国临床试验中心进行注册(ChiCTR２２０００６４０８９),试
验设计如图１.

图１　阶梯整群随机试验设计图

１．３　研究对象　２０２２年９月至２０２３年２月,以桂

林市和济南市两所三级甲等医院神经外科收治的

TBI患者为研究对象.纳入标准:(１)符合«临床诊

疗指南创伤学分册»[７]中的颅脑创伤的诊断标准;
(２)经医疗救治后,度过急性期,生命体征平稳;(３)
年龄≥１８岁;(４)有肢体功能障碍,肌力≤４级.排

除标准:(１)患侧肢体有骨折存在;(２)双下肢彩超发

现深静脉血栓存在.

１．４　样本量计算　参照既往研究[８]干预有效的结

果,干 预 组 (７３．１８±１６．５５)分,对 照 组 (５７．８６±
１０６７)分,按以下公式计算样本量 Nt.本研究采取

双侧检验,取α＝０．０５,β＝０．１０,uα＝１．９６,uβ＝１．２８.

u１＝７３．１８,u２＝５７．８６,标准差取１６．５５,计算得每组

的样本量为１９例,加上２０％的样本流失率,每组所

需的样本量约为２３例,则 Nt＝２n＝４６.

n＝
(uα＋uβ)２(１＋１/k)σ２

(μ１－μ２)
然后根据 Hemming等[９]给出的公式,确定群组数

量后,计算整个设计所需样本量和各群组样本量(样
本量计算公式参数含义见表１).本研究中k＝２,观
察期数t＋１＝３,群内相关系数(intraclustercorrelaＧ
tioncoefficient,ICC)在０~１范围内量化群内相似

性,常用的范围是０．０２~０．１,ICC越大,群内的结果

越相似,试验的有效样本量减少,评估治疗效果的精

度下降,假设ICC与时间无关,取ρ＝０．１,计算得出

每观察期每群的样本量 m＝３０.综上,最终选择每

一阶段的样本量为３０例,即每所医院９０例,总样本

量为１８０例.

　a＝－２k(t－１/t)ρ(１＋t/２);

　b＝３Nt(１－ρ)ρ(１＋t)－２k(t－１/t)(１－ρ);
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　c＝３Nt(１－ρ)２

　m＝
－b± b２－４ac

２α
　N＝m(t＋１)k
注:Nt代表两组等样本随机对照试验所需样本量;t代表阶梯数;t＋

１代表观察期数;k代表总群数;ρ代表群内相关系数(ICC);m 代表

每观察期每群的样本量;N代表总样本量.

１．５　研究工具

１．５．１　患者资料调查问卷　包括患者的性别、年龄、
文化程度、昏迷天数、是否手术、是否配合干预等相

关资料.

１．５．２　Barthel指数评分量表(Barthelindex,BI)　
该量表由美国Barthel等[１０]于２０世纪５０年代中期

设计并用于临床[１０].该量表包括进食、洗漱等１０
项内容,分数越高说明患者日常生活活动能力越

高,每项内容１０分,总分１００分.所以本研究选

取该量表测量患者肢体功能相关的日常生活活动

能力.

１．６　资料收集方法　研究者制作统一的资料收集

表并下发给干预者和评估者,同时负责过程指标的

收集.两所医院分别由接受过同质化培训的护士对

患者进行干预,并负责收集每个阶段患者的一般资

料和疾病相关资料,由另一名经过同质化培训的护

士在患者入院８h内和患者应用干预方案后进行评

估,负责收集干预前后相关结局指标,评估者不知道

患者的分组.研究获得了患者或照顾者的知情同

意,患者签署知情同意书.

１．７　统计学处理　将数据录入 Excel１６．０,并进行

双人核对;采用SPSS２６．０进行数据分析.一般资

料中的计数资料采用频数、率进行描述,符合正态分

布和方差齐性的计量资料,使用x±s进行描述,不
符合正态分布的计量资料采用 M(P２５,P７５)进行描

述,对于分类变量使用卡方检验,符合正态分布的连

续变量采用独立样本t检验进行组间比较,对于非

正态分布的连续变量使用 MannＧWhitneyU 检验,

P＜０．０５为有统计学意义.选择广义线性混合模型

(generalizedlinearmixedmodel,GLMM)进行结局

变量的多因素分析,设置主体为医院、患者编号,即
医院为随机效应,重复测量为前后测,将结局变量作

为因变量,将所有自变量、分组与前后测的交互均作

为主效应放进模型,判断修正后的模型是否有统计

学意义,对于分组与前后测交互无统计学意义的结

局变量,看分组与前后测的主效应是否有统计学意

义,对于分组与前后测交互有统计学意义的结局变

量,说明分组与时间存在交互作用,需分析单独效

应,符合正态分布且为连续变量的结局变量采用独

立样本t检验进行组间比较,对于非正态分布的结

局连续变量使用 MannＧWhitneyU 检验,P＜０．０５
为有统计学意义.

２　结果

２．１　研究对象流失情况　本试验共有两所医院(群
组),共纳入１８０例患者,分为三个阶段逐步进行干

预,所有患者无中途退出、无死亡,见图２.

图２　阶梯整群随机试验流程图

２．２　研究对象的一般资料　本研究共纳入患者１８０
例,其中对照组９０例,干预组９０例,年龄、家庭年收

入、昏迷天数、住院天数用频数、率表示,采用 MannＧ
WhitneyU 检验进行两组患者的比较,其余变量均

采用 M(P２５,P７５)进行描述,采用卡方检验进行两

组患者的比较,结果如表１.

表１　患者一般资料情况[N＝１８０,n(％)]

变　　量 对照组 干预组 χ２ 或Z P

性别

　男 ５６(６２．２２) ６７(７４．４４) ３．１０７ ０．０７８
　女 ３４(３７．７８) ２３(２５．５６)
年龄
[岁,M(P２５,P７５)]

５８．００
(５０．７５,６７．００)

５６．００
(４４．５０,６５．２５)－１．６０９ ０．１０８

婚姻

　未婚 ３(３．３３) １２(１３．３３) ５．８９１ ０．０１５
　已婚 ８７(９６．６７) ７８(８６．６７)
民族

　汉族 ８６(９５．５６) ８７(９６．６７) ０．１４９ ０．７００
　少数民族 ４(４．４４) ３(３．３３)
文化程度

　小学 ２１(２３．３３) ３４(３７．７８) １０．３４７ ０．０３５
　初中 ４３(４７．７８) ２８(３１．１１)

　高中 ２０(２２．２２) １８(２０．００)

　专科 ６(６．６７) ６(６．６７)

　本科及以上 ０(０．００) ４(４．４４)
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　　续表１

变　　量 对照组 干预组 χ２ 或Z P

职业

　农民 ５４(６０．００) ５５(６１．１１) １．９２０ ０．３８３
　工人 ８(８．８９) １３(１４．４４)

　其他 ２８(３１．１１) ２２(２４．４４)
医疗支付方式

　自费 ３２(３５．５６) ４７(５２．２２) ８．４１５ ０．０１５
　医保 ５５(６１．１１) ３６(４０．００)

　赔付 ３(３．３３) ７(７．７８)

家庭年收入
[元,M(P２５,P７５)]

４８０００
(３６０００,６００００)

６００００
(５５８００,８４０００)－４．２３９ ＜０．００１

照顾者

　无 ０(０．００) １(１．１１) ８．０３３ ０．０９０
　子女 ３５(３８．８９) ３６(４０．００)

　配偶 ２２(２４．４４) ３０(３３．３３)

　父母 ４(４．４４) ８(８．８９)

　护工 ２９(３２．２２) １５(１６．６７)
患者是否配合干预

　是 ８２(９１．１１) ７５(８３．３３) ２．４４３ ０．１１８
　否 ８(８．８９) １５(１６．６７)
照顾者的文化程度

　小学 １４(１５．５６) １５(１６．６７) ０．２１７ ０．９９５
　初中 ２５(２７．７８) ２６(２８．８９)

　高中 ２９(３２．２２) ２７(３０．００)

　专科 １０(１１．１１) １１(１２．２２)

　本科及以上 １２(１３．３３) １１(１２．２２)
开始干预时患者有无

意识障碍

　有 ５４(６０．００) ５８(６４．４４) ０．３７８ ０．５３９
　无 ３６(４０．００) ３２(３５．５６)
手术

　是 ４４(４８．８９) ４７(５２．２２) ０．２００ ０．６５５
　否 ４６(５１．１１) ４３(４７．７８)
昏迷天数

[t/d,M(P２５,P７５)]
３．００

(０．００,４．００)
３．００

(０．００,５．００) ０．０２２ ０．９８２

住院天数

[t/d,M(P２５,P７５)]
２７．００

(２０．７５,３７．００)
２１．００

(１５．００,２８．２５)－３．４９１ ＜０．００１

２．３　两组患者的自理能力分析结果

２．３．１　GLMM 对结局变量BI的多因素分析　使用

GLMM 进行多因素分析,修正后的模型有统计学意

义(F＝２５．２８６,P＜０．００１),具体结果如表２,分组前

后测有统计学意义(P＜０．００１),说明随着时间的延

长,干预组和对照组 BI的改变幅度是不一样的,单
独分析分组与时间的主要效应已无多大的实际意

义,而是需要进一步分析单独效应.

表２　多因素分析结果

模型项 F 自由度１ 自由度２ P

修正模型 ２５．２８６ ３３ ３２６ ＜０．００１
分组(０对照组;１干预组) ４６．９５８ １ ３２６ ＜０．００１
前后测(１前测;２后测)
分组(０对照组;１干预组) ４４．８３７ １ ３２６ ＜０．００１
前后测(１前测;２后测) ４０４．３６７ １ ３２６ ＜０．００１

２．３．２　两组患者生活自理能力BI结果比较　两组患

者的生活自理能力BI差异在干预前无统计学意义

(P＝０．２５１＞０．０５),在干预后有统计学意义(P＜０．００１),
且干预后干预组的BI得分高于对照组,见表３.

表３　干预组和对照组患者前后测BI得分结果比较

组　别 前测 后测

对照组(N＝９０) １０．００(０．００,４０．００) ４５．００(３０．００,６０．００)
干预组(N＝９０) １０．００(０．００,２５．００) ６０．００(４８．７５,７５．００)

Z －１．１４７ －４．９９４
P 　０．２５１ ＜０．００１

３　讨论

３．１　基于循证的康复护理干预有利于提高 TBI患

者的自理能力　TBI患者大脑的中枢神经功能区受

损,导致肢体功能障碍,影响自理能力.但是大脑的

中枢神经系统具有可塑性[１１],在早期恢复阶段,积
极的康复护理可以促进神经功能的恢复[１２],提高患

者自理能力,国内外相关研究[１３Ｇ１４]也证实了这一点.
本研究将基于循证的证据总结在临床上进行转化研

究,前期对护士进行了康复护理相关培训,研究中康

复护理主要聚焦肢体的主被动运动和日常生活活动

能力训练,通过前期证据总结得到的最佳证据,结合

Bobath手法对患者进行关节的内/外旋、外展和内

收等运动,康复的专业性更强,同时提高了护士康复

护理的能力.本研究证明了护士对患者康复的重要

性,随着康复医学和护理学科的发展,临床患者的康

复正在慢慢渗入护理领域,护士是康复团队中不可

或缺的一员,作为每天接触患者时间最多的人,能为

患者提供最全面的康复护理.但是国内的康复护理

发展缓慢,临床上的康复护理实施受到限制,临床护

士因为缺乏康复护理知识和康复资质,无法为患者

提供专业的康复护理,因此如何加强护理人员在康

复护理中角色的发挥,促进患者的康复,是未来应该

关注的方向.

３．２　阶梯整群随机试验在复杂临床情境中应用具

有合理性　在复杂的现实环境中,护理的临床研究

无法进行随机对照试验,因为考虑到伦理的问题,无
法将患者进行随机分组,且实施中会存在各种偏倚

和混杂因素,导致统计检验效能的下降.本研究采

取SWＧCRT,在符合伦理的情况下,既能保证随机,
又能控制偏倚,提高检验效能.若已知某种干预是

有效的,不给患者进行干预不符合伦理学道德的,无
论研究如何,干预措施都将推出,且希望采用随机对

照试验方法评估某一干预措施的效果,但由于人力、
物力、财力等资源限制只能分阶段开展,此时进行

SWＧCRT是比较适合的.针对复杂的临床干预试

验,本研究选择 GLMM 进行数据分析,既考虑了固

定效应,也考虑了随机效应,该模型可以处理非正态

或非独立的数据,并且拟合结果优于线性混合模

型[１５].本研究选择了两所医院的神经外科,最终基
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于循证的康复护理干预在两所医院都得到了应用,
推动了康复护理在两所医院的开展,让患者受益.

３．３　康复护理循证实践的临床推广建议　本研究

证明了康复护理对 TBI患者的意义,但也发现了现

实临床环境中存在的问题,针对这些问题,可以进行

相应的康复护理循证实践.首先是为护士提供康复

知识培训,掌握正确的康复方法和评估量表的使用

方法,使其具备为患者进行康复护理的知识和技能;
其次,考虑到护士工作量的问题,建议临床科室增加

护士的数量,进行明确的分工和弹性排班,以期最大

程度减轻护士工作压力;除了康复科之外,建议在神

经外科、神经内科这样对康复护理需求较高的科室

配备相关的康复专用器材和设备,并设有专门的康

复区域,为有康复需求的患者提供康复的场地和设

备;除此之外,要重视患者及照顾者的心理护理,减
轻他们的创伤应激障碍和对疾病的恐惧,提高对康

复护理的配合程度,促进康复.通过进行针对性的

临床变革可以促进临床质量康复护理质量的改进,
最终造福患者.

４　小结

本研究将通过循证得到的干预方案在临床进行

证据的应用与评价,最终证明了干预方案的有效性,

TBI患者的自理能力得到了提高,体现了康复护理

对颅脑创伤患者的意义.本研究的局限性在于结局

指标是由干预者评估,存在一定的主观性和差异性,
其次,干预方案的实施需要多中心的合作,且每一阶

段设置的周期要足够长,防止沾染和让干预效果充

分显现,因此具有一定的复杂性.
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