
[伦理审查申报材料] 

 

开颅术后患者躁动的前瞻性研究： 

发⽣生率、危险因素和转归 

（2011 年  第一版）  

 

 

 

 

 

首都医科大学附属北京天坛医院重症医学科  

2011 年 10 月  

 



⺫⽬目  录 

一、研究计划书 

二、病例报告表 

三、研究者简历 

四、伦理审查申请表 

 

 



 

⼀一、研究计划书 

 



 

 

 

研究计划书 

 

开颅术后患者躁动的前瞻性研究： 

发⽣生率、危险因素和转归 

（2011 年  第一版）  

 

 

 

 

首都医科大学附属北京天坛医院重症医学科  

2011 年 10 月  

 

 



背景 

 

躁动是重症医学热点研究问题之一。有文献报道了急性躁动在内科重症加强医

疗病房（ICU）、外科 ICU 和术后恢复室（PACU）患者中的发生率、危险因素和

对转归的影响[1-4]。这些研究的结果表明，躁动导致不良转归，包括意外拔管、

医院获得性感染、ICU 和住院时间延长。临床经验表明，急性躁动也经常发生于

开颅术后患者，且同样会导致不良转归，特别是术后颅内出血[5,6]。然而，到目

前为止，对于开颅术后患者的急性躁动，相关研究并不充分。本研究前瞻性纳入

开颅术后患者，调查急性躁动的发生率、危险因素及对转归的影响。 

 



研究计划 

 

一、研究设计 

前瞻性队列研究，不干扰和改变现有临床诊疗常规。 

 

二、实施单位 

首都医科大学附属北京天坛医院神经外科 ICU。 

 

三、患者纳入 

连续筛查平诊全麻开颅手术后进入 ICU 接受监测治疗的成年患者。 

排除标准包括： 

1. 年龄小于 18 岁； 

2. 急诊手术； 

3. 72 小时内再次手术； 

4. 术后 24 小时内昏迷； 

5. 手术结束到进入 ICU 超过 24 小时。 

 

四、躁动的判定 

应用 Riker 躁动-镇静量表（SAS）评估患者（附表）[7]。 

由 2 名不参与临床护理的护士长每小时评估患者 SAS。2 名研究者复习患者

SAS 评分。这 4 名研究者每天讨论患者 SAS 状况，做出决定。 

根据患者术后 12 小时内最高 SAS 评分将患者分为 2 组，躁动组为 SAS 5-7 分，



非躁动组为 SAS 1-4 分。 

 

附表：SAS量表 

7  Dangerous 

agitation 

Pulling at ET tube, trying to remove catheters, 

climbing over bed rail, striking at staff, thrashing 

side-to-side 

6  Very agitated Does not calm, despite frequent verbal reminding of 

limits; requires physical restraints, biting ET tube 

5  Agitated Anxious or mildly agitated, attempting to sit up, 

calms down to verbal instructions 

4 Non-agitated Calm and cooperative 

3 Sedated Calm, awakens easily, follows commands Difficult to 

arouse, awakens to verbal stimuli or gentle shaking 

but drifts off again, follows simple commands 

2 Very sedated Arouses to physical stimuli but does not 

communicate or follow commands may move 

spontaneously 

1 Unarousable Minimal or no response to noxious stimuli, does not 

communicate or follow commands 

 

五、危险因素的收集 

 （一）术前资料：人口学资料（性别、年龄、体重）、吸烟和饮酒史、抗抑郁

药或苯二氮卓类药物服用史（超过1个月）、术前住院时间、肿瘤位于额部； 

 （二）术中资料：额部手术入路、麻醉时间、术中出血量、全凭静脉麻醉（TIVA）。 



 （三）术后资料：入ICU时格拉斯哥昏迷量表（GCS）、保留气管插管、需要

机械通气、脑室外引流管、主诉疼痛、指尖氧饱和度（SpO2）低于90%、呼吸频

率低于8次/分、平均动脉压高于130 mmHg或低于70 mmHg、血糖低于10 

mmol/L。 

 

六、转归评价 

随访患者至出院。 

主要转归指标包括：自行拔除气管插管、意外拔除其他导管。 

次要转归指标包括：ICU 停留时间、出院时格拉斯哥转归评分（GOS）。 

 



统计学处理 

 

计数资料采用百分比描述，计量资料首先进行正态性检验，正态分布的计量资

料用均数±标准差表示，非正态分布的计量资料采用中位数（四分位数）描述，

根据 SAS 评分将患者分为躁动组（SAS 5-7 分）和非躁动组（SAS 1-4 分）。计数

资料采用卡方检验或 Fisher 精确检验，正态分布计量资料采用 Student T 检验，

非正态分布计量资料采用 Mann-Whitney U 检验。然后将单因素分析 P＜0.20 的

变量引入多因素 logistic 回归分析以确定影响延迟拔管的独立影响因素。所有资料

采用 SPSS16.0 统计学软件分析。统计学检验水平为 P<0.05。 

 



研究进度及样本量 

研究预计于 2012 年 7 月至 12 月实施，计划纳入样本量 120 例。 

 



免除知情同意书申请 

由于本研究不改变现行临床诊疗常规，申请免除签署知情同意书。 
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项目名称  
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病例报告表  
(Case Report Form) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

姓名缩写：           

住 院 号：            

CRF  号：            

入组日期：  年   月   日   

                      承担单位：北京天坛医院神经外科 ICU 

    

                                                           

 

 

 



姓名缩写：□ □ □ □ CRF 编号：□ □ □ □ 

 

填  表  说  明  

1. 所有病例观察表必须由所在中心项目负责人指定人员填写。缩写数据无比真实，应于

原始数据资料（即病历）保持一致。 

2. 用墨蓝色或黑色圆珠笔或中性笔填写。 

3. 病历报告表填写应准确、清晰、不得随意涂改，错误之处纠正时需用横线居中划出，

并签署修改姓名拼写缩写及修改时间。 

4. 所有选择项目的□内用√标注。 

5. 住院号：按照该患者实际住院号填写。 

6. 为保护患者隐私，患者姓名不能出现在 CRF 表上。患者姓名缩写四格，根据患者的姓

名每个字的首字母靠左边填写；二字姓名填写二字首字母、三字姓名填写三字首字母；

四字姓名填写复姓第一个字的首字母。 



姓名缩写：□ □ □ □ CRF 编号：□ □ □ □ 

基本资料 

入选标准：患者必须符合以下所有标准方可入选研究 是 否 

1. 年龄>18 岁； 

2. 平诊开颅手术后入住 ICU。 

□ 

□ 

□ 

□ 

排除标准：有以下任何特征的患者不能进入研究   

1. 年龄小于 18 岁； 

2. 急诊手术； 

3. 72 小时内再次手术； 

4. 术后 24 小时内昏迷； 

5. 手术结束到进入 ICU 超过 24 小时。 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

□ 

一般情况 

姓名缩写：□□□□ 

病案号：  □□□□□□□□ 

ICU 床号：□□□□ 

性别：    □1 男  □2 女 

年龄：        岁 

身高：           cm 

体重：        kg 

科室：               

手术前情况 

抗抑郁药服用史       □1 是   □2 否   药物名称       服用时间       

苯二氮卓类药物服用史 □1 是   □2 否   药物名称       服用时间       

吸烟史               □1 是   □2 否   如果有吸烟史，      年，      支/天 

饮酒史               □1 是   □2 否   如果有饮酒史，      年，      两/天 

肿瘤部位             □1 额部 □2 非额部 

术前住院时间               天 

手术中情况 

额部手术入路         □1 是   □2 否 

全凭静脉麻醉         □1 是   □2 否 

麻醉时间                   分钟 

术中出血量                 ml 

入 ICU 时情况 

GCS                 E     M    V      

气管插管             □1 是   □2 否 

机械通气             □1 是   □2 否 

脑室外引流管         □1 是   □2 否 

 



姓名缩写：□ □ □ □ CRF 编号：□ □ □ □ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

转归资料 

 

术后第一天 

术后第一天是否脱机 

术后第一天是否拔管     □1 是   □2 否 

术后第一天是否转出     □1 是   □2 否 

术后第一天 GCS 评分    E   V   M    

 

 

术后 72 小时 

术后 72 小时是否转出    □1 是   □2 否 

术后 72 小时是否再手术  □1 是   □2 否 

 

 

出院 

GOS 评分 

□ 1 死亡 

□ 2 植物状态 

□ 3 重残（生活需要他人辅助） 

□ 4 轻残（生活自理） 

□ 5 恢复良好 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

观察者签字                      

日期             年    月    日 

 



姓名缩写：□ □ □ □ CRF 编号：□ □ □ □ 
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姓名缩写：□ □ □ □ CRF 编号：□ □ □ □ 
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