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不同针头设计的预灌封注射器用于预防接种的对比研究
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摘要：目的　探讨５切面２７Ｇ与３切面２５Ｇ两种针头设计的预灌封注射器在受试者的疼痛感、接种护士的穿刺阻
力以及注射部位不良事件等预防接种实践中的差异。方法　采用随机双盲平行对照临床试验。将６０４例受试者
随机分为２组，试验组２９９例使用５切面２７Ｇ预灌封注射器，对照组３０５例使用３切面２５Ｇ预灌封注射器接种甲
肝疫苗，同时２组均使用３切面２５Ｇ预灌封注射器接种乙肝疫苗作为自身对照。比较受试者疼痛与穿刺阻力，并
比较受试者注射部位皮肤不良反应情况。结果　采用视觉模拟量表（ＶＡＳ）和疼痛程度语言等级量表中文版（Ｃ
ＰＩＶＲＳ）评分法对甲肝疫苗穿刺时的疼痛感进行分级评价，试验组中等及以上疼痛比例分别为７．０２％、１６．５５％；
对照组分别为１５．７３％、２０．３２％，组间差异有统计学意义（均Ｐ≤０．００１）。对照组注射甲肝时穿刺皮肤阻力 ＶＡＳ
评分显著高于试验组（Ｐ＜０．００１）。试验组注射部位皮肤不良反应发生率低于对照组，分别为４７．４９％和６５．２５％
（Ｐ＜０．００１）。结论　５切面２７Ｇ预灌封注射器用于疫苗接种时，受试者的疼痛度、针头的穿刺阻力以及注射部
位不良事件发生率显著低于３切面２５Ｇ针头设计的预灌封注射器。
关键词：预灌封注射器；切面；预防接种；疼痛程度语言等级量表中文版；视觉模拟量表
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　　预灌封注射器（ＰＦＳ）作为药物的包装和输送装
置，方便可靠且应用广泛［１２］。其最先于１９８４年面世，
２０世纪９０年代后期开始用于疫苗的包装。从被注射
者的角度来说，注射疼痛是首要问题。注射器针头的

大小和形状可能会影响被注射者的感觉。有研究提示

针尖切面是决定患者接受注射时疼痛感受的决定性因

素。在进行注射时，针尖穿刺皮肤和组织的效力取决

于针尖切面的几何形状［３４］。切面指针尖切成的角，５
切面（５Ｂ）针尖有５个角，其比３切面（３Ｂ）的设计更加

基金项目：北京市科学技术委员会项目（Ｄ１２１１００００３９１２００１）
通信作者：吴疆，Ｅｍａｉｌ：ｗｊ８１７３２＠ｈｏｔｍａｉｌ．ｃｏｍ

锋利［５］。但是，对比不同针头对人体疼痛感受的临床

研究报道有限，仅有针头管径、长度对注射疼痛的相关

报道［６７］，缺少针尖切面的研究。此项试验旨在通过对

比注射操作人员的主观穿刺阻力感受、受试者的疼痛

感以及不良事件等，研究上述两种预灌封注射器在中

国人群中应用的差异。

１　资料与方法
１．１　资料来源　２０１５年本研究共招募６１１名健康成
人受试者，纳入标准：年龄１８～４０岁，１８．５ｋｇ／ｍ２≤体
质量指数（ＢＭＩ）＜２４．０ｋｇ／ｍ２；排除标准：有甲肝和／
或乙肝疫苗禁忌证、疼痛感知异常者（主要指外伤、血
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管病变、糖尿病、交感神经营养不良等疾病导致的痛觉

敏感或迟钝的情况）。

１．２　研究设计　本研究为随机双盲平行对照试验。
签署知情同意书后，符合入排标准的受试者被随机分

组。本研究获得北京疾病预防控制中心伦理委员会批

准（批准日期２０１５年４月２日）。２组受试者同时接
种一针甲肝疫苗和一针乙肝疫苗，分别于左、右上臂外

侧三角肌肌内注射。２种疫苗的接种顺序和接种部位
随机分配。试验组接种的甲肝疫苗采用５切面针头的
预灌封注射器包装（ＢＤ５Ｂ，２７ＧＰＦＳ），即“甲肝 ＋５切
面（ＨＡＶ５切面）”；对照组采用３切面针头的预灌封
注射器包装（ＢＤ３Ｂ，２５ＧＰＦＳ），即“甲肝 ＋３切面
（ＨＡＶ３切面）”；２组接种的乙肝疫苗及使用的注射
器相同，均为“乙肝 ＋３切面（ＨＢＶ３切面）”。本研究
使用的甲肝疫苗为甲型肝炎灭活疫苗（人二倍体细

胞），乙肝疫苗为重组乙型肝炎疫苗（汉逊酵母）。

１．３　评价指标　每次注射后，受试者填写视觉模拟量
表（ＶＡＳ）［８］和疼痛程度语言等级量表中文版（Ｃ
ＰＩＶＲＳ）［９］，评估穿刺痛觉和推注药液时的疼痛，接种
者填写ＶＡＳ评估针头穿刺阻力。为了排除受试者任
何可能的心理精神因素，在疫苗接种完成后也填写了

焦虑自评量表（ＳＡＳ）和抑郁自评量表（ＳＤＳ）［１０］。在受
试者留观３０ｍｉｎ后，接种者观察并记录注射部位红、
肿、出血等不良事件发生情况。研究流程见图１。按
照ＶＡＳ及 ＣＰＩＶＲＳ评分对疼痛进行分级，０级：ＶＡＳ
评分为０或 ＣＰＩＶＲＳ表述“无痛”；轻度疼痛：ＶＡＳ评
分１～３分或 ＣＰＩＶＲＳ表述“微痛、颇痛、可以忍受”；
中度疼痛：ＶＡＳ评分４～６分或 ＣＰＩＶＲＳ表述“好痛、
十分痛、难以形容”；重度疼痛：ＶＡＳ评分７～１０分或
ＣＰＩＶＲＳ表述“不可忍受、剧痛、痛到死”。针头穿刺阻
力ＶＡＳ评分分为无阻力（０分）、轻度阻力（１～３分）、
中度阻力（４～６分）和重度阻力（７～１０分）。

１．４　统计学方法　使用分析软件 ＳＡＳ９．２进行统计
学分析，计量变量使用 ｘ±ｓ表示，２组组间比较符合
正态分布采用成组ｔ检验，不符合正态分布使用 Ｗｉｌｃ
ｏｘｏｎｔｗｏｓａｍｐｌｅｔｅｓｔ；分类变量使用频数（％）表示，使
用χ２检验或者Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法比较２组的性别、注
射顺序、注射部位和是否焦虑、抑郁基本特征，使用

ＣｏｃｈｒａｎＭａｎｔｅｌＨａｅｎｓｚｅｌ（ＣＭＨ）行均值得分差值法比
较２组受试者穿刺和推注时疼痛等级、护士穿刺阻力
等级。均使用双侧检验，Ｐ＜０．０５为差异有统计学
意义。

２　结　果
２．１　受试者基本特征　在６１１例样本中，共有６０５例
符合入排标准的样本被纳入研究，其中１例受试者在
接种后未完成３０ｍｉｎ留观而退出研究。按照意向性
分析（ＩＴＴ）的原则共有６０４（男性３０４人，女性３００人）
例受试者被纳入分析，其中对照组３０５例，试验组２９９
例，见图 １。２组受试者在年龄、ＢＭＩ、性别、焦虑、抑
郁、接种部位、接种顺序等方面差异均无统计学意义

（Ｐ＞０．０５），见表１。

图１　研究流程图

表１　２组受试者基本特征比较［例（％）］

组别 例数
年龄

（ｘ±ｓ，岁）

ＢＭＩ

（ｘ±ｓ，ｋｇ／ｍ２）
性别

男 女

焦虑

正常 轻度 中度

对照组 ３０５ ２０．６１±２．５６ ２０．８２±１．５６ １５６（５１．１５） １４９（４８．８５） ２９５（９６．７２） １０（３．２８） ０（０．００）
试验组 ２９９ ２１．００±２．８１ ２０．９０±１．５５ １４８（４９．５０） １５１（５０．５０） ２８６（９５．６５） １０（３．３４） ３（１．００）
统计量 １．７７６ａ ０．６９１ａ ０．１６４ｂ

Ｐ值 ０．０７６ ０．４９０ ０．６８５ ０．３０８ｃ

组别 例数
抑郁

正常 轻度 中度 重度

甲肝疫苗接种部位

右 左

甲肝疫苗注射顺序

第一针注射 第二针注射

对照组 ３０５ ２４９（８１．６４） ４７（１５．４１） ９（２．９５） ０（０．００） １４９（４８．８５） １５６（５１．１５） １４７（４８．２０） １５８（５１．８０）
试验组 ２９９ ２６１（８７．２９） ３３（１１．０４） ４（１．３４） １（０．３３） １４９（４９．８３） １５０（５０．１７） １４７（４９．１６） １５２（５０．８４）
统计量 ０．０５８ｂ ０．０５７ｂ

Ｐ值 ０．０９６ｃ ０．８１０ ０．８１２

　　注：ａ为ｔ值，ｂ为χ２值，ｃ为采用Ｆｉｓｈｅｒ精确检验。

２．２　受试者接受甲肝疫苗注射时的穿刺疼痛感　比
较２组受试者接种甲肝疫苗时的穿刺疼痛感，对照组

中等及以上疼痛者分别为 １５．７３％（ＶＡＳ）、２０．３２％
（ＣＰＩＶＲＳ），试验组分别为７．０２％（ＶＡＳ）、１６．５５％（Ｃ
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ＰＩＶＲＳ）。试验组疼痛感低于对照组，２组的疼痛等级
差异有统计学意义（Ｐ＜０．００１）。根据受试者特征、接
种部位和顺序进行亚组分析，结果见表２。
２．３　受试者接种甲肝疫苗时的推注疼痛感　用 ＶＡＳ

评分法及ＣＰＩＶＲＳ评分法分别比较２组受试者接种甲
肝疫苗时的推注疼痛感，２组疼痛等级差异无统计学
意义（Ｐ＞０．０５），结果见表３。

表２　２组受试者接受甲肝疫苗注射时的穿刺疼痛感比较［例（％）］

组别 例数 分层因素
ＶＡＳ分级

０ １ ２ ３
ＣＰＩＶＲＳ分级

０ １ ２ ３
对照组 ３０５ 年龄＜２０岁 ２６（２２．０３） ７６（６４．４１） １５（１２．７１） １（０．８５） ３７（３１．３６） ５９（５０．００） ２１（１７．８０） １（０．８５）

年龄≥２０岁 ３７（１９．７９） １１８（６３．１０） ３０（１６．０４） ２（１．０７） ５１（２７．２７） ９６（５１．３４） ３８（２０．３２） ２（１．０７）
男性 ４４（２８．２１） １０１（６４．７４） １１（７．０５） ０（０．００） ５５（３５．２６） ８２（５２．５６） １９（１２．１８） ５５（３５．２６）
女性 １９（１２．７５） ９３（６２．４２） ３４（２２．８２） ３（２．０１） ３３（２２．１５） ７３（４８．９９） ４０（２６．８５） ３（２．０１）
ＢＭＩ＜２１ｋｇ／ｍ２ ２７（１５．０８） １１９（６６．４８） ３０（１６．７６） ３（１．６８） ４２（２３．４６） ９３（５１．９６） ４１（２２．９１） ３（１．６８）
ＢＭＩ≥２１ｋｇ／ｍ２ ３６（２８．５７） ７５（５９．５２） １５（１１．９０） ０（０．００） ４６（３６．５１） ６２（４９．２１） １８（１４．２９） ０（０．００）
无焦虑 ６０（２０．３４） １８９（６４．０７） ４３（１４．５８） ３（１．０２） ８４（２８．４７） １５２（５１．５３） ５６（１８．９８） ３（１．０２）
有焦虑 ３（３０．００） ５（５０．００） ２（２０．００） ０（０．００） ４（４０．００） ３（３０．００） ３（３０．００） ０（０．００）
无抑郁 ５３（２１．２９） １７０（６８．２７） ２５（１０．０４） １（０．４０） ７７（３０．９２） １３０（５２．２１） ４１（１６．４７） １（０．４０）
有抑郁 １０（１７．８６） ２４（４２．８６） ２０（３５．７１） ２（３．５７） １１（１９．６４） ２５（４４．６４） １８（３２．１４） ２（３．５７）
甲肝第一针 ３３（２２．４５） ９２（６２．５９） ２１（１４．２９） １（０．６８） ４３（２９．２５） ７７（５２．３８） ２６（１７．６９） １（０．６８）
甲肝第二针 ３０（１８．９９） １０２（６４．５６） ２４（１５．１９） ２（１．２７） ４５（２８．４８） ７８（４９．３７） ３３（２０．８９） ２（１．２７）
合计 ６３（２０．６６） １９４（６３．６１） ４５（１４．７５） ３（０．９８） ８８（２８．８５） １５５（５０．８２） ５９（１９．３４） ３（０．９８）

试验组 ２９９ 年龄＜２０岁ａｃ ３３（３２．６７） ６２（６１．３９） ６（５．９４） ０（０．００） ５２（５１．４９） ３８（３７．６２） １０（９．９０） １（０．９９）
年龄≥２０岁ｂｄ ６５（３２．８３） １１８（５９．６０） １５（７．５８） ０（０．００） ７９（３９．９０） ８２（４１．４１） ３７（１８．６９） ０（０．００）
男性ｂ ６２（４１．８９） ８１（５４．７３） ５（３．３８） ０（０．００） ７５（５０．６８） ５４（３６．４９） １９（１２．８４） ７５（５０．６８）
女性ｂｃ ３６（２３．８４） ９９（６５．５６） １６（１０．６０） ０（０．００） ５６（３７．０９） ６６（４３．７１） ２８（１８．５４） １（０．６６）
ＢＭＩ＜２１ｋｇ／ｍ２ｂｃ ５５（３１．２５） １０７（６０．８０） １４（７．９５） ０（０．００） ７４（４２．０５） ７３（４１．４８） ２８（１５．９１） １（０．５７）
ＢＭＩ≥２１ｋｇ／ｍ２ ４３（３４．９６） ７３（５９．３５） ７（５．６９） ０（０．００） ５７（４６．３４） ４７（３８．２１） １９（１５．４５） ０（０．００）
无焦虑ｂｃ ９４（３２．８７） １７３（６０．４９） １９（６．６４） ０（０．００） １２６（４４．０６） １１８（４１．２６） ４１（１４．３４） １（０．３５）
有焦虑 ４（３０．７７） ７（５３．８５） ２（１５．３８） ０（０．００） ５（３８．４６） ２（１５．３８） ６（４６．１５） ０（０．００）
无抑郁ｂｄ ８９（３４．１０） １５１（５７．８５） ２１（８．０５） ０（０．００） １１５（４４．０６） １０１（３８．７０） ４４（１６．８６） １（０．３８）
有抑郁ｂｃ ９（２３．６８） ２９（７６．３２） ０（０．００） ０（０．００） １６（４２．１１） １９（５０．００） ３（７．８９） ０（０．００）
甲肝第一针ｂｃ ６０（４０．８２） ７５（５１．０２） １２（８．１６） ０（０．００） ７６（５１．７０） ４９（３３．３３） ２２（１４．９７） ０（０．００）
甲肝第二针ｂ ３８（２５．００） １０５（６９．０８） ９（５．９２） ０（０．００） ５５（３６．１８） ７１（４６．７１） ２５（１６．４５） １（０．６６）
合计ｂ ９８（３２．７８） １８０（６０．２０） ２１（７．０２） ０（０．００） １３１（４３．８１） １２０（４０．１３） ４７（１５．７２） １（０．３３）

　　注：ＶＡＳ分级与对照组同类别比较，ａＰ＜０．０５，ｂＰ＜０．０１；ＣＰＩＶＲＳ分级与对照组同类别比较，ｃＰ＜０．０１，ｄＰ＜０．０５；ＶＡＳ和ＣＰＩＶＲＳ评分疼痛分

级中０为无痛；１为轻度疼痛；２为中度疼痛；３为重度疼痛。

表３　２组受试者接受甲肝疫苗注射时的推注疼痛感比较［例（％）］

组别 例数
ＶＡＳ分级

０ １ ２ ３
ＣＰＩＶＲＳ分级

０ １ ２ ３
对照组 ３０５ ３３（１０．８２） １２５（４０．９８） １１９（３９．０２） ２８（９．１８） ３５（１１．４８） ７７（２５．２５） １４７（４８．２０） ４６（１５．０８）
试验组 ２９９ ３０（１０．０３） １３１（４３．８１） １２３（４１．１４） １５（５．０２） ３７（１２．３７） ７５（２５．０８） １６１（５３．８５） ２６（８．７０）
χ２值 ０．７４１ １．３６６
Ｐ值 ０．３８９ ０．２４２

　　注：ＶＡＳ和ＣＰＩＶＲＳ评分疼痛分级中０为无痛；１为轻度疼痛；２为中度疼痛；３为重度疼痛。

２．４　接种者给予受试者注射甲肝时穿刺皮肤阻力　
使用 ＶＡＳ评分法评估接种者给受试者注射甲肝疫苗
时穿刺皮肤阻力的大小，对照组 ＶＡＳ评分高于试验
组，２组差异有统计学意义（Ｐ＜０．００１），ＶＡＳ差值为
０．４４（９５％ ＣＩ：０．３２～０．５６）。根据ＶＡＳ评分大小把阻
力分为轻、中、重度三级，２组阻力等级差异也有统计
学意义，对照组中度阻力比例为１２．５４％，而试验组为
４．０３％，结果见表４。
２．５　受试者接种部位皮肤不良反应　对接种甲肝疫
苗后接种部位皮肤的不良反应（出血、红、肿）进行观

察。试验组及对照组的总不良反应发生率分别为

４７．４９％和６５．２５％，差异有统计学意义（Ｐ＜０．００１）。
接种部位出血率 ２组差异具有统计学意义（Ｐ＜
０．００１），试验组和对照组分别为 ４２．４７％、６２．９５％。
未观察到严重的不良反应事件，见表５。

表４　接种者给受试者注射甲肝疫苗穿刺皮肤阻力

组别 例数
ＶＡＳ评分

（ｘ±ｓ）
差值（９５％ＣＩ）ａ

ＶＡＳ分级［例（％）］
轻度阻力 中度阻力

对照组 ３０５ ２．２９±０．７８ ０．４４（０．３２～０．５６） ２６５（８７．４６） ３８（１２．５４）
试验组 ２９９ １．８５±０．７０ ２８６（９５．９７） １２（４．０３）
统计量 －７．１８９ｂ １４．２５６ｃ

Ｐ值 ＜０．００１ ＜０．００１

　　注：ａ差值＝对照组－试验组，ｂ为ｔ值，ｃ为χ２值。

·１３９１·中华全科医学　２０１９年１１月第１７卷第１１期　ＣｈｉｎｅｓｅＪｏｕｒｎａｌｏｆＧｅｎｅｒａｌＰｒａｃｔｉｃｅ，Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０１９，Ｖｏｌ１７，Ｎｏ１１



３　讨　论
　　减少患者进针过程的疼痛感，是驱动注射器针头
设计发展的关注点［２］。针头的设计和改良有很长历

史，可追溯到１９世纪的腰穿针［１１］。新的５切面比 ３
切面注射器的针尖几何形状更优化。据报道［１２］，与３
切面针相比，５切面针在人体皮肤替代物的测试显示

可减少至少２０％的穿刺阻力，临床护士认为其锋利程
度可提高２５％。本研究总体结果证明使用５Ｂ２７ＧＰＦＳ
接种疫苗，穿刺时受试者产生的疼痛和接种者感受到

的穿刺阻力比３Ｂ２５ＧＰＦＳ均有降低，疫苗接种部位发
生出血的概率也降低。

表５　２组受试者甲肝疫苗接种部位不良反应比较［例（％）］

组别 例数
出血

无 轻度 中度

红

无 轻度

肿

无 轻度

合计

无 有

对照组 ３０５ １１３（３７．０５） １８４（６０．３３） ８（２．６２） ２４８（８１．３１） ５７（１８．６９） ２９８（９８．０３） ６（１．９７） １０６（３４．７５） １９９（６５．２５）
试验组 ２９９ １７２（５７．５３） １２６（４２．１４） １（０．３３） ２５０（８３．８９） ４８（１６．１１） ２９４（９８．６６） ４（１．３４） １５７（５２．５１） １４２（４７．４９）
χ２值 － ０．６９８ － １９．３６０
Ｐ值 ＜０．００１ａ ０．４０３ ０．７５２ａ ＜０．００１

　　注：“－”表示无此值，ａ为采用Ｆｉｓｈｅｒ精确检验。

　　大多数评估疼痛的研究均采用 ＶＡＳ量表，该表已
被公认为可靠有效的疼痛评估方法［１３］。ＣＰＩＶＲＳ作
为对视觉维度的补充，也被证实在测评中国成人疼痛

程度中具有相似水平的可靠性和有效性［１４］。本研究

采用这两种量表从视觉和语言两个维度评估受试者的

疼痛程度。结果显示 ＶＡＳ测定的痛觉结果与相应的
ＣＰＩＶＲＳ分数总体一致：对于受试者接种疫苗的穿刺
疼痛感，与３Ｂ２５ＧＰＦＳ比较５Ｂ２７ＧＰＦＳ表现为痛觉显
著降低。另外，注射痛觉可以受很多个体因素影响，包

括年龄、性别、ＢＭＩ、抑郁或焦虑状况［１５］、注射部位和注

射顺序。本研究的随机过程保证了受试者在接种顺

序、接种部位和性别平衡方面在２组中有可比性。同
时根据患者特征、接种部位和顺序进行亚组分析的结

果也显示出试验组的疼痛感较对照组有所降低。

与穿刺疼痛的结果相似，５Ｂ２７ＧＰＦＳ相比于
３Ｂ２５ＧＰＦＳ在接种疫苗时的穿刺阻力和局部不良反应
方面差异明显。研究表明针尖越钝越能减少出血［１６］，

针管直径越小，对皮肤损伤也越小［４］。本研究也支持

这一结论，对于切口更多、针管直径更小的 ５Ｂ２７Ｇ
ＰＦＳ，注射部位的出血及红肿症状都显著低于对照组。
此外，有学者指出由于表皮对针头刺激特别敏感，所以

穿刺面积越小，疼痛越小［１７］。有许多其他研究表明较

小的针头直径和较小的穿刺阻力可以减少注射疼

痛［３４］。本研究也证实了这一点。

近年来，减小外径而不显著减小内径并且液流不

受影响的针管技术已开发完成［８］。推注药液时的疼痛

与注射液体的液流有关。本研究显示受试者推注药液

时产生的疼痛差异无统计学意义，表明５Ｂ２７ＧＰＦＳ在
具有更低疼痛、穿刺阻力和不良反应的基础上不会影

响注射过程。

综上所述，５Ｂ２７ＧＰＦＳ较３Ｂ２５ＧＰＦＳ而言，可减少
肌内注射时的穿刺阻力，减轻疼痛感，减少接种部位局

部反应的发生，用于预防接种可为受种者带来更好的

体验。
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