
基于正交试验的肾造瘘管固定方案研究

秦秋霞1,2,黄丽红3,杨娜2,蔡纯2,陈小芹2

摘要:目的
 

探讨基于正交试验的肾造瘘管不同固定方案的比较效果。方法
 

将14Fr硅胶肾造瘘管固定在聚乙烯展板和拉力显示

器上,以固定材料、固定方法、面积为3个影响因素,每个因素3个水平,每组进行3次试验再求平均值作为最后拉力值F,共进行

9个固定方案共27次试验。利用L9(33)正交试验矩阵研究不同材料(医用橡皮膏、医用透气胶带、医用无纺布胶带)、固定方法

(交叉固定法、“工”字固定法和改良“工”字固定法)及面积(16
 

cm2、24
 

cm2、32
 

cm2)对肾造瘘管固定强度的影响。结果
 

正交试验

所选的3种影响因素中,对拉力值影响显著性排序为:材料>方法>面积;3种固定材料中,医用橡皮膏固定强度最大。结论
 

肾造

瘘管固定方案中,最佳固定组合为以医用橡皮膏结合改良“工”字法固定,可为临床管道固定方案的选择提供参考。
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Abstract:
 

Objective
 

To
 

compare
 

the
 

effect
 

of
 

various
 

methods
 

for
 

securing
 

a
 

nephrostomy
 

tube
 

through
 

a
 

orthogonal
 

design.
 

Methods
 

One
 

end
 

of
 

a
 

14Fr
 

silicone
 

nephrostomy
 

tube
 

was
 

fixed
 

on
 

the
 

polyethylene
 

display
 

board,
 

and
 

the
 

other
 

end
 

on
 

the
 

display
 

force
 

card.
 

The
 

fixation
 

material,
 

fixation
 

method
 

and
 

area
 

were
 

seen
 

as
 

3
 

influencing
 

factors,
 

and
 

each
 

factor
 

had
 

3
 

levels.
 

Three
 

experiments
 

were
 

conducted
 

in
 

each
 

group
 

(factor)
 

and
 

the
 

average
 

value
  

of
  

pulling
 

forces
 

was
 

calculated
 

as
 

the
 

final
 

tension
 

value
 

F.
 

A
 

total
 

of
 

27
 

experiments
 

were
 

conducted
 

in
 

9
 

fixation
 

schemes.L9 (33)
 

orthogonal
 

experimental
 

matrix
 

was
 

used
 

to
 

study
 

the
 

effects
 

of
 

different
 

materials
 

(medical
 

adhesive
 

paste,
 

medical
 

breathable
 

tape,
 

medical
 

non-woven
 

tape),
 

fixation
 

methods
 

(cross
 

fixation,
 

I-shaped
 

fixing
 

method,
 

modified
 

I-shaped
 

fixing
 

method)
 

and
 

fixation
 

areas
 

(16
 

cm2,
 

24
 

cm2,
 

32
 

cm2)
 

on
 

the
 

fixation
 

strength
 

of
 

the
 

nephrostomy
 

tube.
 

Results
 

Among
 

the
 

3
 

factors
 

selected
 

in
 

the
 

orthogonal
 

experiment,
 

the
 

order
 

of
 

significance
 

in
 

terms
 

of
 

tension
 

value
 

was:material
 

>
 

method
 

>
 

area;
 

among
 

the
 

three
 

kinds
 

of
 

fixation
 

materials,
 

medical
 

adhesive
 

paste
 

had
 

the
 

highest
 

fixation
 

strength.
 

Conclusion
 

The
 

best
 

fixation
 

plan
 

for
 

a
 

nephrostomy
 

tube
 

is
 

to
 

use
 

medical
 

adhesive
 

paste
 

and
 

modified
 

I-
shaped

 

fixation
 

method.
 

This
 

could
 

provide
 

a
 

reference
 

for
 

selection
 

of
 

tube
 

fixation
 

scheme
 

in
 

clinical
 

settings.
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  非计划性拔管一直是困扰医务人员的难题,非计

划拔管风险监控体系有待进一步完善[1-2]。肾造瘘管

非计划拔管率为1%~30%[3],且体重指数每增加一

个单位,肾造瘘管移位可能性增加6%[4]。肾造瘘管

滑脱主要原因是固定管道的缝线在3周左右固定作

用减弱甚至消失[5],较弱的管道外固定成为管路滑脱

的重要危险因素[6-7]。近年来,研究者优化和创新了

管道固定新方法,运用拉力测试器研究胶布固定强度

大小[8],应用拉力显示表探究不同固定方法的拔管力

度大小[9],使用固定器代替胶布进行管道固定[10]。
但肾造瘘管在腰背部,较硬的固定器代替胶布固定会

影响患者睡眠与活动,且造瘘端经常有渗血渗液,有
时需要用尿不湿和造口袋来保持局部干燥[11-12],这也

更加考验胶布的固定强度。正交试验是通过选择有

代表性的试验因素进行试验的分式析因设计方法,可

成倍减少试验次数,适用于多因素多水平试验资料,
在医学、化学、农学等学科研究中用途广泛,如药物配

方、仪器参数优化、生物体培养条件等[13]。目前临床

上广泛应用的胶布固定法具有种类繁多但固定效果

差异化明显的特点,经验固定法亟需科学有效的力学

拔管试验来佐证和优化。本研究采用正交试验观察

肾造瘘管不同胶布固定方案的效果,为临床实践提供

参考。
1 材料与方法

1.1 试验人员和器材 ①组建试验小组:由3名具

有硕士学历的主管护师组成,经过1名具有副高职称

的物理学博士进行拉力试验的培训。本研究已通过

医院伦理委员会审核(TJ-IRB20210949)。②本试验

主要器材包括拉力测试仪、聚乙烯展板、肾造瘘管和

3种胶带。拉力测试仪购买于深圳深测仪器企业店,
型号为卧式数显 NK-50

 

N,精度0.01
 

N,测力范围

0~50
 

N;聚乙烯展板为宁津县正奥耐磨材料厂生产,
白色,规格为300

 

mm×300
 

mm×4
 

mm,摩擦系数≈

皮肤摩擦系数≈0.5;肾造瘘管为大连库利艾特医疗

制品有限公司出品,白色14Fr硅胶双腔直头型,批号
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为D20070230。3种胶带分别为医用橡皮膏、医用透

气胶带、医用无纺布胶带。医用橡皮膏由鱼跃医疗设

备有限公司生产,型号26
 

cm×500
 

cm,白色,棉布材

质,衬垫材料为防贴纸;医用透气胶带是明尼苏上海

国际贸易公司从美国进口,肤色,严磨纱布材质,粘贴

材料亚克力胶,衬垫材料为离型纸;医用无纺布胶带

由重庆蓝洛医疗器械有限公司生产,肤色,无纺布材

质,粘贴材料丙烯酸树脂胶,衬垫为隔离纸。
1.2 方法

1.2.1 正交试验方法

1.2.1.1 正交试验固定方法 ①交叉固定法:将长

方形的胶带从肾造瘘管下端缠绕,上端交叉后固定在

聚乙烯展板上,与水平方向呈45°且两边对称。②
“工”字固定法:将胶布剪成“工”字,将工字的“第一

横”固定在聚乙烯展板上,工字的“竖”固定在肾造瘘

管上,“第二横”再进行交叉固定。③改良“工”
 

字固

定法:将胶带同“工”字固定法的大小和形状标记好

后,“第一横”的下缘部分不剪开并与“第一横”一同固

定在聚乙烯展板上,只剪开“工”字的“第二横”上缘部

分和“竖”的部分并和“工”字固定法一样进行固定,如
图1所示。

1聚乙烯展板 2
 

固定材料 3
 

肾造瘘管 4
 

固定卡夹

图1 改良“工”
 

字固定法

1.2.1.2 正交试验操作方法 选取临床常用的固定

材料(医用橡皮膏、医用透气胶带、医用无纺布胶带),
按照固定方法(交叉、“工”

 

字、改良“工”
 

字)、固定面

积[16
 

cm2
 

(8
 

cm×2
 

cm)、24
 

cm2(12
 

cm×2
 

cm)、32
 

cm2(16
 

cm×2
 

cm)]进行正交试验。根据L9(33)正
交表每人进行9次固定,共进行27次试验。3名研究

人员统一培训,分别使用标准统一的固定方法进行9
次试验(试验号为1~9号),取每次试验的平均值作

为最后平均拉力值F。由1名研究人员将肾造瘘管

固定在聚乙烯展板上,用力显示器卡夹夹住肾造瘘

管,将胶带以不同方法把肾造瘘管固定在聚乙烯展板

上,塑形5
 

s,等待10
 

s,使其充分贴合。按力显示器

开机键开启深测力显示器后,按复位键,使力显示器

读数归零。用秒表计时,以1圈/s(0.2
 

cm)的速度匀

速顺时针转动仪器摇手,观察肾造瘘管上刻度变化,
当肾造瘘管沿长轴向力显示器方向器摇手方向水平

位移距离从0变为2
 

cm时停止转动摇手并记录此时

力显示器上的拉力值。每次试验完毕,用除粘剂清洁

聚乙烯展板并完全待干。正交设计的因素与水平见

表1。
表1 正交试验的因素与水平编号

水平 材料 固定方法 面积(cm2)
水平1 医用透气胶带(M) 交叉 16
水平2 医用无纺布胶带(L) “工”

 

字 24
水平3 医用橡皮膏(Y) 改良“工”

 

字 32

1.2.2 评价方法 ①每次固定过程中,胶布的粘贴

面未碰触到手指等非固定面,固定完毕后,胶布与聚

乙烯展板完全贴合,无卷边无褶皱视为有效试验。②
当肾造瘘管向力显示器摇手方向水平位移距离从0
变为2

 

cm时,查看力显示器读数并记录。记录3名

研究人员分别固定的拉力值F1、F2、F3,9种试验方

案的每次拉力值F=(F1+F2+F3)/3,共9个F
值。
1.2.3 统计学方法 采用SPSS20.0软件进行统计

分析,对数据进行正态性检验和方差齐性检验,结果

使用极差和方差分析法,进一步多重比较使用Bon-
ferroni检验,检验水准α=0.05。
2 结果

2.1 正交试验设计及结果 见表2。
表2 正交试验设计及结果

试验号
材料

(A)
固定方法

(B)
面积

(C)
平均拉力值

(N)

1 3 3 1 13.80
2 1 2 3 3.75
3 3 1 3 10.38
4 1 3 2 4.57
5 2 3 3 6.56
6 3 2 2 13.71
7 2 2 1 6.36
8 2 1 2 3.94
9 1 1 1 3.82
k1 12.14 18.14 23.98
k2 10.50 23.82 22.22
k3 37.89 24.93 20.69
R 27.39 6.79 3.29

  注:k1、k2、k3分别为1、2、3水平之和,如k1=3.75+
4.57+3.82=12.14;R 为极值,R=kmax-kmin,即k1、k2、

k3在1、2、3三 个 水 平 的 最 大 值 减 最 小 值,如 材 料,R1=
37.89-10.50=27.39。

2.2 正交试验方差分析结果 结果显示,不同固定

材料比较差异有统计学意义(P<0.05),见表3。不

同固定材料两两比较结果见表4。
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表3 正交试验方差分析结果

因素 偏差平方和 df 均方 F P
校正模型 135.940 6 22.657 28.085 0.035

 

材料 125.289 2 62.645 77.645 0.013
     

方法 8.844 2 4.422 5.482 0.154
面积 1.807 2 0.651 1.120 0.472
误差 1.613 2 0.807

表4 不同固定材料两两比较结果

材料 对比 标准误差 P 95%CI
M L 0.733 0.495 -7.721~4.036

Y 0.733 0.022 -14.564~-2.974
L M 0.733 0.495 -4.574~7.183

Y 0.733 0.032 -13.000~-1.401
Y M 0.733 0.022 2.269~14.193

L 0.733 0.032 0.696~12.619

3 讨论

3.1 正交试验设计可为临床护理研究提供新思路 
正交试验设计是研究多因素多水平的一种设计方法,
当析因设计要求的试验次数太多时,研究者可从析因

设计的水平组合中,选择一部分有代表性水平组合进

行试验。它是根据正交性从全面试验中挑选出部分

有代表性的点进行试验,这些有代表性的点具备了

“均匀分散,齐整可比”的特点。例如做一个3种因素

3个水平的变量研究,按全面试验要求,需进行33=
27种组合的试验,且尚未考虑每一组合的重复数。
若按L9(33)正交表安排试验,只需作9次,大大减少

了工作量,因而正交试验设计在很多领域的研究中已

经得到广泛应用。
在正交试验设计中,结果分析通常采用极差分析

法和方差分析法,极差分析法是正交结果分析中最直

观的方法。本试验根据极差分析方法,由表2可见,
R1>R2>R3,即本试验中3种因素对拉力值的影响

大小顺序为材料>方法>面积。进一步纵向观察发

现,材料列中k3最大,方法列中k3最大,面积列中

k1最大,结合表1可知,最佳固定方案组合为用医用

橡皮膏以8
 

cm×2
 

cm的面积进行改良“工”
 

字固定。
表3对三种因素的主效应分析显示,不同材料的差异

有统计学意义(P<0.05),说明使用不同材料的胶布

固定对固定强度产生影响。方法和面积对拉力值的

影响无统计学差异。进一步多重比较发现(见表4),
固定材料中医用橡皮膏与另外两种胶布相比,固定强

度有统计学差异(均P<0.05),而另外两种胶布固定

强度的差异无统计学意义(P>0.05)。本试验中3
种胶布具有不同的纹理,即表面粗糙程度不同,摩擦

系数存在差异,因而胶布固定强度不同。在本试验

中,交叉固定法的实际接触面积小于使用材料的面

积,改良“工”字固定法实际接触面积约等于使用材料

的面积且大于“工”字固定法。因此,在裁剪面积相同

的情况下,实际有效固定面积改良“工”字固定法最

大,交叉固定法最小。因本试验所选的固定面积对拉

力值的影响最小,且本正交试验中没有 A3B3C2和

A3B3C3固定组合,故面积的研究有待进一步试验确

定。综上,极差和方差分析结果一致:即3种因素中,
材料对拉力值的影响最大,且固定强度最大的材料为

医用橡皮膏,最佳固定方案组合为以医用橡皮膏加改

良“工”
 

字法固定。
3.2 正交试验设计需结合临床护理实际情况 本试

验从临床应用的角度确定试验因素,即对肾造瘘管选

择临床常用的3种固定材料和方法。其中,交叉固定

法交叉的角度选择与水平方向呈45°。物理学上,用
弹簧测力计水平拉动物体,做匀速直线运动,根据二

力平衡原理,弹簧测力计显示的拉力与滑动摩擦力大

小近似相等[14]。在本试验设计中,拉力显示器显示

的拉力大小与胶布固定强度近似相等。肾造瘘管的

置管深度为2~5
 

cm,因此,当肾造瘘管置管移位距

离≥2
 

cm时,可能出现不完全管道滑脱或者管路完

全滑脱,这与黄玉霞等[15]报道的肾造瘘管不完全脱

管相一致。即肾造瘘管与皮肤接触处仍固定完好,但
可能出现导管尖端已滑出肾盂致引流失效的情况。
因此,本试验以肾造瘘管位移为2

 

cm时的拉脱力评

价胶布固定强度。本试验发现,固定面积在36
 

cm2

时,固定强度在10
 

N;固定面积在18
 

cm2 时,固定强

度在5
 

N。肾造瘘管固定在腰部,距离地面的距离为

1
 

m左右,造瘘袋里一般可收集0~1
 

000
 

mL尿液,
当外科缝线已失效且没有其他固定措施的情况下,带
管者起床或者突然站立,不考虑其他方向力的影响,
尿袋自由落体时,对肾造瘘管的拉力波动在0~10

 

N,同一条件下,造瘘袋里尿液越多,造瘘管高度越

高,自由落体的造瘘袋对管道冲击越大,脱管风险越

大。由此可见,及时倾倒造瘘袋中的尿液并将造瘘袋

位置适当放低可一定程度降低脱管风险。由表3可

见,固 定 强 度 >10
 

N 的 固 定 方 案 组 合 分 别 为

A3B3C1、A3B1C3、A3B2C2,而以固定材料 A1开头

的固定方法固定强度均<5
 

N,从理论上预测,使用医

用透气胶带和医用无纺布胶带进行固定且固定面

积<18
 

cm2 时,固定强度较小,脱管风险较大。但医

用透气胶带与皮肤贴合度较好,透气性良好,对皮肤

损伤较小[16-17],且医用透气胶带的液体敷料可有效保

护局部皮肤[18]。综上,笔者建议肾造瘘管固定应制

订个体化的方案,从增大固定强度和保护皮肤的角度

出发,结合临床具体情况选择合适的固定方法并可以

使用液体敷料等皮肤保护剂来减少局部皮肤刺激,保
障患者导管固定安全舒适。
4 小结

本研究结果显示,3种固定材料中,医用橡皮膏

固定强度最大;最佳固定方案组合为使用医用橡皮膏
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加改良“工”字法固定,可为临床管道固定方案的选择

提供参考。本试验实施模拟临床肾造瘘固定方案的

正交试验,操作简单直观,提高了试验效能,为临床开

展护理研究提供了新思路。本研究不足在于,试验未

考虑施力方向和身体力学等因素的影响,下一步拟将

试验结果在临床中进行验证和完善。
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