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妇科肿瘤患者PICC知情同意移动医疗
决策辅助程序的设计与实施

叶敏,王爱琳,乔成平,于广月,冒雯雯,韩静,夏成君,查丽霞

摘要:目的
 

设计并实施PICC知情同意移动医疗决策辅助程序,增强患者决策参与意愿。方法
 

将妇科肿瘤科行PICC化疗的86
例患者随机分为观察组和对照组各43例,对照组采用常规PICC知情同意,观察组在对照组基础上,利用移动护理信息系统,构

建并实施妇科肿瘤患者PICC知情同意移动医疗决策辅助程序。结果
 

观察组焦虑抑郁状态评分显著低于对照组,患者的决策实

际参与程度显著高于对照组,患者决策参与满意度总分及各维度得分显著高于对照组(P<0.05,P<0.01)。结论
 

PICC知情同

意移动医疗决策辅助程序为妇科肿瘤患者提供精准化的决策辅助,缓解了患者置管时的焦虑抑郁情绪,提高了患者决策实际参与

程度及满意度。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

design
 

and
 

implement
 

PICC
 

informed
 

consent
 

mobile
 

medical
 

decision
 

support
 

program,
 

so
 

as
 

to
 

enhance
 

patients'
 

willingness
 

to
 

participate
 

in
 

decision-making.
 

Methods
 

A
 

total
 

of
 

86
 

patients
 

undergoing
 

PICC
 

chemotherapy
 

in
 

gynecolo-
gical

 

oncology
 

department
 

were
 

randomized
 

into
 

an
 

intervention
 

group
 

and
 

a
 

control
 

group,
 

with
 

43
 

patients
 

in
 

each
 

group.
 

The
 

control
 

group
 

received
 

conventional
 

PICC
 

informed
 

consent,
 

while
 

the
 

intervention
 

group
 

additionally
 

used
 

the
 

mobile
 

nursing
 

in-
formation

 

system
 

to
 

construct
 

and
 

implement
 

PICC
 

informed
 

consent
 

mobile
 

medical
 

decision
 

aid
 

program.
 

Results
 

The
 

score
 

of
 

anxiety
 

and
 

depression
 

in
 

the
 

intervention
 

group
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

its
 

degree
 

of
 

decision-
making

 

participation
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

and
 

its
 

total
 

score
 

and
 

subscale
 

scores
 

of
 

decision-
making

 

participation
 

satisfaction
 

were
 

significantly
 

higher
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05,
 

P<0.01).
 

Conclusion
 

The
 

PICC
 

informed
 

consent
 

mobile
 

medical
 

decision
 

aid
 

program
 

provides
 

accurate
 

decision
 

aid
 

for
 

gynecological
 

tumor
 

patients,
 

alleviates
 

their
 

anxiety
 

and
 

depression
 

during
 

catheterization,
 

and
 

improves
 

their
 

actual
 

degree
 

of
 

decision-making
 

participation
 

and
 

satisfaction.
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  决策辅助(Decision
 

Aids,DAs)是一种辅助患者

决策的工具,以循证为基础,旨在向患者提供与自身

健康状况相关的医疗选择、各种利弊及发生相应结局

的信息,由患者根据自身价值观、个人偏好及实际情

况参与决策[1]。近年来患者参与医疗护理决策逐渐

成为一种被提倡的医疗决策模式[2]。PICC为患者提

供一种安全、有效、便捷的静脉给药通路,作为一项侵

入性操作,目前的临床实践指南[3-4]均要求患者在置

管前签署知情同意书。知情同意对患者的安全和责

任具有重要的临床、伦理及法律意义[5]。临床部分患

者会在没有完全理解治疗适应证、益处和风险的情况

下签署同意书[6];其知情同意过程更多的偏向于医生

决定治疗选择,而缺乏患者参与,知情同意书则仅仅

成为避险免责的一纸合同。患者虽有较强参与决策

的意愿,但在医疗活动中实际参与决策的程度往往低

于决策参与意愿[7]。患者决策辅助工具是共享决策

模型的一个组成部分。决策辅助更强调患者参与治

疗决策,有利于调动患者治疗积极性,增加依从性,减
少决策冲突,提升患者满意度及对医护人员的信任

感,因此患者参与疾病的诊疗决策已成为一种趋势。
随着科技的进步,大数据的普及,移动互联网与护理

服务的关联日益紧密,形成了一种新型医疗健康服务

模式[8]。信息技术的进步增加了对移动医疗决策辅

助程序的研发和利用。现有的研究证实使用移动医

疗程序可以支持患者手术知情同意过程[9-11],但尚未

见使用移动医疗决策辅助PICC知情同意的研究。
因此,本研究构建移动医疗决策辅助以变革PICC知

情同意过程,实现患者充分知情下的共享决策,为患

者参与临床护理安全开辟新路径。

1 对象与方法

1.1 对象 选取2019年8月至
 

2020年1月在江苏
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省南京医科大学附属妇产医院的妇科肿瘤科住院患

者为研究对象。纳入标准
 

:①经病理组织学诊断为

妇科恶性肿瘤,需行PICC通路化疗;②年龄≥18
 

岁;
③自愿参加本研究;④具有小学以上文化程度;⑤无

精神疾病;⑥会使用智能手机等互联网设备。排除标

准
 

:①有PICC穿刺史;②严重认知功能、言语障碍。
共纳入患者86例,按抽签法随机分为观察组和对照

组各43例。两组一般资料比较见表1。
表1 两

 

组
 

一
 

般
 

资
 

料
 

比
 

较

组别 例数
年龄

(岁,􀭵x±s)
文化程度(例)

小学以下 初中 高中/中专 大专以上

家庭人均月收入(例)

<1000元1000~元3000~元 6000~10000元

婚姻状况(例)
未婚 已婚 离异/分居/丧偶

对照组 4345.02±13.55 11 8 11 13 5 14 16 8 7 27 9
观察组 4344.07±12.98 13 8 9 13 6 12 15 10 6 29 8
统计量 t=0.333 Z=-0.340 Z=-0.266 χ2=0.207
P 0.740 0.734 0.790 0.902

组别 例数
疾病诊断(例)

宫颈癌 子宫内膜癌 输卵管癌 卵巢癌 滋养细胞肿瘤 其他

医疗保险(例)
城镇居民医保 商业医保 职工医保 新农合 其他

对照组 43 20 8 2 7 4 2 5 5 24 6 3
观察组 43 17 10 4 8 2 2 7 8 18 6 4
统计量 - -
P 0.887 0.731

1.2 干预方法

对照组采用常规的PICC知情同意,即患者签署

PICC知情同意书后,由PICC操作者或助手对其进行

口头PICC健康宣教,主要内容包括:①PICC置入部

位、功能及大致操作过程;②PICC置入过程中常见的

异常情况及置入后静脉炎、导管异位、导管相关性血

流感染并发症;③PICC置入前、中、后注意事项。必

要时给予患者适当的建议以供参考。观察组在常规

PICC知情同意基础上采用PICC知情同意移动医疗

决策辅助进行护理,具体如下。
1.2.1 组建决策辅助行动小组 此PICC知情同意

移动医疗决策辅助应用程序以专科护士为主导、信息

人员提供技术支持。包括肿瘤专科护士及静脉输液

治疗专科护士各2名,医生3名,负责PICC患者知情

同意移动医疗决策辅助内容的构建及决策辅助工具

包设计;具有硕士学历的主管护师和副主任护师各1
名,从事临床

 

PICC置管及维护2年以上,具有循证医

学基础,负责决策辅助内容构建及临床实施的指导和

咨询;放射科技师1名,协助并指导决策辅助工具包

设计;护理部主任和科护士长各1名,负责临床质量

控制;信息技术工程师2名,负责信息化系统模块的

嵌入、管理及实时维护。
1.2.2 PICC患者知情同意移动医疗决策辅助应用

程序构建

1.2.2.1 总体思路 以加拿大渥太华决策支持框架

(the
 

Ottawa
 

Decision
 

Support
 

Framework,
 

ODSF)[12]为
建构决策辅助工具的理论框架。分为3个步骤:首先

评估PICC患者一般情况及参与治疗决策的需求;再
通过构建多途径(决策咨询、个人决策指导及决策辅

导等)决策支持,提供PICC患者基于循证医学证据的

决策支持与辅导;最终通过患者决策参与期望量表和

决策满意度量表等评价决策质量。
1.2.2.2 PICC患者知情同意移动医疗决策辅助内

容的构建 借鉴于ODSF理论体系,促使决策辅助内

容的构建能够达到全面性、科学性及客观性,决策辅

助行动小组成员对PICC患者知情同意过程的现状进

行调研。具体如下:①行动小组成员自制1份医患进

行PICC知情同意过程的调研表,包括医生向患者提

供PICC知情同意程序时长,沟通时的语速语气,医生

和患者分散注意力的原因及程度,患者的不适程度,
医生讨论的内容类型和充分性,以及患者在讨论期间

和讨论后提出的问题等。②经过培训的静脉治疗专

科护士2名同时观察医生提供的PICC知情同意过程

(6名医生,每名医生被观察3次,共18人次),每次知

情同意结束后,2名护士针对调研的结果及时讨论,确
保结果真实。通过访谈医生,了解目前PICC知情同

意的局限性及医生对使用移动医疗决策辅助PICC知

情同意的态度。③行动小组成员通过问卷调查30例

以往接受过传统PICC知情同意过程的患者,了解患

者对PICC知识掌握程度及对传统PICC知情同意的

总体满意程度,同时了解患者对采用移动医疗决策辅

助PICC知情同意的态度。
1.2.2.3 研发PICC患者知情同意决策辅助工具包

 全面检索国内外有关静脉血管通路最佳实践指南,
同时参照美国卫生保健质量研究机构制定的健康素

养通用预防措施工具包指南[13]和知情同意实践指

南[14],以及卫生部公布的新版《医疗知情同意书汇编》
[其中包括《经外周置入的中心静脉导管(PICC)术知

情同意书》1份][15],并结合前期PICC患者知情同意

过程现状的调研结果,根据患者不同阶段的需求初步

编写PICC患者知情同意决策辅助工具包,包括PICC
患者知情同意决 策 需 求 评 估 与 指 导、问 题 清 单 和

《PICC患者知情同意决策辅助手册》。遴选南京市从

事静脉输液治疗专业领域10年以上,具有副高以上

技术职称并有一定科研能力的护理专家对工具包内

容的可读性和清晰度进行审查修改,形成最终决策辅
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助工具包。
1.2.2.4 PICC知情同意移动医疗决策辅助应用程

序模块设计 由专业技术人员拍摄剪辑PICC患者知

情同意决策辅助工具包的内容,以图片、浅显易懂的

文字及各种动画视频形式展示。此程序的建设主要

以PICC决策辅助内容为主线,由医护患互动版块、资
源库版块、评价版块3个模块组成。医护患互动版块

包含建立患者个人健康档案、患者的决策辅助参与评

估问卷及患者根据自身需求主动选择医护问诊等;资
源库版块主要包括前期制作的PICC知情同意决策辅

助内容,患者线上签到观看、家属共享及简单的问题

作答等程序;评价版块包含决策辅助满意度问卷调

查、移动医疗满意度调查等各种问卷和线上随访等功

能。为保证平台的安全使用,设置各类人员权限,医
护人员和患者通过自己的账号、密码登录后仅可查看

或操作自身权限范围内的内容。该程序的管理及维

护由信息技术管理人员负责,其决策辅助工具包内容

则由专门的医护人员负责,确保决策辅助内容动态实

时更新。
1.2.3 PICC知情同意移动医疗决策辅助程序的实

施 ①在我院妇科恶性肿瘤患者院后康复管理平台

增加了PICC知情同意移动医疗决策辅助程序,指导

患者下载该应用程序 App及注册登录帐号,完善个

人信息,小组成员提供一个简短的操作视频及纸质

版操作流程以便患者学习。②依据 ODSF形成基于

医护患共享决策理念的PICC知情同意移动医疗决

策辅助干预模式并在临床开展实施,见图1。
1.3 评价方法 在患者病理结果出示后需行静脉化

疗当日(干预前)和出院前1
 

d(干预后)进行以下指标

评价。①医院焦虑抑郁量表(Hospital
 

Anxiety
 

and
 

Depression
 

Scale,
 

HADS),用于评定患者的焦虑和抑

郁状态,包括焦虑亚量表和抑郁亚量表,各7个条目,

采用4级(0~3)评分。亚量表得分由该部分各条目

得分之和,0~7分表示正常,8~10
 

分表示轻度焦虑

抑郁,11~14分表示中度焦虑抑郁,15~21分表示严

重焦 虑 抑 郁[16]。② 决 策 参 与 期 望 量 表 (Control
 

Preference
 

Scale,CPS),由 徐 小 琳[17]汉 化,中 文 版

CPS采用图片形式进行评价,共5幅图片代表5个不

同的等级。图1~图5得分依次为1~5分,得分越高

表明患者参与决策的程度越低。1~2分属于主动型

决策参与,3分为合作型决策参与,4~5分为被动型

决策参与。③决策参与满意度量表,由徐小琳[17]编

制,用于测量患者对参与医疗决策的满意程度,包括

信息(4个条目)、交流协商(4个条目)、决策(3个条

目)和总满意度及信心(5个条目)4个维度共16个条

目,采用Likert
 

5级评分法(1~5分),得分越高表明

满意度越高。

图1 PICC知情同意移动医疗决策辅助干预模式
 

1.4 统计学方法 采用SPSS20.0软件进行χ2 检

验、Fisher精确概率法、秩和检验及t检验,检验水准

α=0.05。
2 结果

2.1 两组干预前后焦虑抑郁评分比较 见表2。
表2 两组干预前后焦虑抑郁评分比较

分,􀭺x±s

组别 例数
焦虑

干预前 干预后

抑郁

干预前 干预后

对照组 43 8.99±1.259.13±1.09 9.49±1.569.65±1.25
观察组 43 9.05±1.278.27±1.14 9.35±1.349.05±1.34
t -0.940 3.575 0.440 2.160
P  0.349 0.001 0.658 0.034

2.2 两组决策参与期望比较 根据CPS评分,对照

组主动型、合作型、被动型决策参与分别有9例、18
例、16例,观察组分别有16例、21例、6例,两组比较,
Z=-2.456,P=0.014。
2.3 两组决策参与满意度比较 见表3。

表3 两组决策参与满意度比较 分,􀭺x±s

组别 例数 信息 交流协商 决策 总满意度及信心 总分

对照组 43 13.79±1.71 13.02±1.49 10.93±1.53 16.02±2.35 53.77±3.29
观察组 43 14.72±1.99 14.05±2.02 11.60±1.11 17.72±2.12 58.09±4.30

t -2.322 -2.672 -2.332 -3.600 -5.239
P  0.023  0.009  0.022  0.001  0.000

3 讨论

3.1 PICC知情同意移动医疗决策辅助程序能缓解

患者置管期间的焦虑抑郁情绪 本研究发现,使用

PICC知情同意移动医疗决策辅助程序干预后,观察
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组焦虑抑郁得分显著低于对照组(P<0.05,P<
0.01),说明此移动医疗决策辅助应用程序有利于改

善患者置管时的焦虑抑郁水平。Axson等[18]报道,医
护协作与患者进行沟通较单纯由医生进行沟通能使

患者感到更宽心,治疗配合度更高。L􀆧gar􀆧等[19]认为

有效的患者决策辅助不仅可以让患者拥有正确的风

险感知,更能提升患者就医体验,减轻心理压力。而

随着云计算、移动互联网和大数据等信息技术运用,
移动医疗快速发展,改变了传统医疗模式[20]。移动医

疗决策辅助工具则摒弃了往常以供给为导向的“说
教”形式,以图文并茂的形式丰富了知情内容,增强了

患者理解程度,改变了患者思想行为,提高了患者依

从性,继而减少了患者焦虑抑郁情绪。
3.2 PICC知情同意移动医疗决策辅助程序能提高

患者的决策实际参与程度 决策辅助作为临床共享

决策过程的一部分,帮助患者权衡自己的观点,加深

患者对自身疾病治疗选择的理解,从客观方面体现了

患者自主参与临床决策的程度。本研究结果显示,对
照组患者实际决策参与程度主要表现为合作型和被

动型参与模式,观察组患者则表现为主动型及合作型

的参与模式,两组实际决策参与程度比较差异具有统

计学意义(P<0.05)。Khatri等[21]认为医患之间疾

病治疗知识的差距是影响患者参与手术决策最大的

障碍。本研究观察组使用PICC知情同意移动医疗决

策辅助程序则加强患者对PICC知识的理解,在一定

程度上缩小医护患之间对疾病治疗及康复知识的认

知差距,提升患者参与决策的程度。Azizeh等[22]发

现,移动医疗系统开发对于非紧急侵入性手术(如
PICC)更可以消除传统知情同意过程中的许多限制,
确保患者对手术程序和治疗方案信息全面、标准化的

理解,并为患者提供充足的时间反思,做出最佳决策。
本研究通过移动医疗决策辅助程序实施决策辅助,患
者可便捷重复观看App内容,提高了患者对PICC的

认知,增加了医护患互动频率,降低了决策冲突,积极

促进了患者参与决策的意愿。
3.3 PICC知情同意移动医疗决策辅助程序能提高

妇科肿瘤患者决策参与满意度 患者参与临床决策

已被西方国家的医疗界和学术界视为衡量医疗护理

质量的一个重要标志[23],它既能实现患者知情权和自

主选择权,又能缓解患者决策困境,提高患者决策的

满意度[24]。本研究发现,实施PICC知情同意移动医

疗决策辅助应用程序后,观察组患者决策参与满意度

总分及各维度得分高于对照组(P<0.05,P<0.01),
说明移动医疗决策辅助干预措施能有效地提高患者

决策参与的满意度。本研究积极挖掘互联网移动医

疗护理服务模式,医护人员将PICC知识传达给患者,
并与患者充分沟通交流后确立最终的治疗选择。在

整个知情同意的过程中建立了彼此信任和支持的医

护患关系,增加患者治疗配合和参与的满意度。国外

的 Meta分析显示
 

,医护患矛盾的消除依赖于有效的

医护患沟通[25],而建立和谐的医护患则可提高患者治

疗期间的满意度。
4 小结

 

本研究构建的PICC知情同意移动医疗决策辅助

应用程序,可以有效提高患者临床决策参与程度,降
低患者PICC过程中的焦虑抑郁情绪,提高患者的决

策参与满意度。但本研究的研究对象较少,且在妇产

专科医院开展,研究对象均为女性,代表性受限;因疾

病种类不同,患者存在着不同的决策需求。未来可依

据妇科肿瘤患者的疾病特点及个体因素,借助移动信

息网络等平台进一步规范、丰富妇科肿瘤治疗的决策

辅助过程,使肿瘤护理管理更加精细化、人文化。
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