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! ! 近年来，人血白蛋白（ 01234 56712 38912:4，

;</）在临床上的使用量逐年上升，已成为临床用

量最大的蛋白制剂。由于 ;</ 来源有限，价格较

高，其应用的合理性就更受到关注。妇科是临床科

室中 ;</用量较大的科室之一，而卵巢过度刺激综

合征（ =>37:34 0?@675A:2183A:=4 5?4B7=26，CDEE）又

是妇科应用 ;</最多的病种。然而，目前的临床研

究对于 ;</ 在此疾病中应用的有效性存在较多争

议，有必要采用循证医学的方法，对 ;</ 在 CDEE

中的应用进行评价，以促进 ;</的合理应用。

!" 方法

". "! 回顾性病历调查

利用住院药房管理系统，以 ;</ 为关键词查

询，调出 %’’% 年 $ 月 " 日至 %’’% 年 "% 月 +" 日期间

妇科曾使用 ;</ 的住院患者的病历号及使用数量，

显示妇科共有 +’ 人用过 ;</，平均用量为 "#%. $F。

抽取妇科使用 ;</ 的病历 "* 份，收集这些病例主

患疾病及 ;</ 疗效、安全性、费用等方面的信息，

并进行统计分析。

". %! 文献调研

利用 G/HB:5I、GJKL、万方、H6B8:46、M29356、

G=I07346等文献数据库，对有关 ;</ 防治 CDEE 的

临床研究方面的文献进行检索。为保证查到的文献

全面，建立文献检索登记表，记录检索文献的途径、

年代和结果。对检索到的文献进行筛选，选出临床

试验研究方面的文献，并按不同的文献类型进行单

个文献信息采集。

把所采集到的文献进行分类。根据 ;</ 的用

途，分为用于预防 CDEE 或治疗 CDEE；根据结论的

倾向性，分为支持或不支持 ;</ 在 CDEE 中应用的

文献；按照证据级别分为四级：一级证据为系统评

价（H6A3分析）或大规模随机对照试验、二级证据

为随机对照试验（ 734B=2:N6B I=4A7=886B A7:38，,GO）、

三级证据为有对照未随机分组（I8:4:I38 I=4A7=886B A7:P

38，GGO）、四级证据为无对照的系列病例观察。

#" 结果

%. "! 病历调查

抽取的 "* 份病历诊断均为 CDEE，且 ;</ 均用

于 CDEE治疗，无 ;</ 用于 CDEE 预防的病例。患

者年龄最小为 %# 岁，最大为 +- 岁，平均年龄为

+%. %* 岁。采用静脉输注 ;</ 扩容、利尿、腹腔穿

刺等治疗，* 例治愈，"’ 例好转，" 例发生不良反

应。;</人均用量 %’*. ++F，;</人均费用占总住院

费用的 $#. (’Q。

%. %! 文献调查研究

共获得 ;</用于 CDEE 防治的临床研究方面的

文献 +’ 篇，其中只有 * 篇是 ;</ 用于 CDEE 治疗，

占 %#. $Q；%% 篇是人血 ;</ 用于 CDEE 预防，占

$+. +Q。

%. %. " ! ;</ 用于 CDEE 治疗的文献 ! ;</ 治疗

CDEE的临床研究中有 ) 篇是病例观察，结果支持

;</用于 CDEE 的治疗。另外 + 篇提出了优于静脉

输入 ;</的疗法，其中 % 篇为 ,GO，比较了静脉输

入 ;</和腹水自体回输对于 CDEE 的疗效、安全性
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和经济性，认为腹水自体回输优于静脉输注 !"#。$

篇 %%&的文献，比较了静脉输入羟乙基淀粉（’()）

和 !"#对于 *’)) 治疗的效果，结果在排尿、腹穿

和胸穿次数及住院时间等指标上，用 ’() 的病人

（! + ,）均优于用 !"# 的人（ ! + $-），见表 $。将

上述两类文献按照证据级别分类，见图 $。

./ ./ .0 !"# 用于 *’)) 预防的文献评价 0 共查到

!"#用于 *’))预防的系统综述 1 篇（见表 .）。其

中有 $ 篇是以 !"#为干预措施，以安慰剂或不治疗

为对照，结论是对高危患者取卵母细胞时静脉输入

!"#可有效预防 *’)) 的发生。另外 . 篇主要是评

价其他措施对于 *’)) 的预防作用，但其中 $ 篇也

对 !"#的作用进行了评价，认为静脉输入 !"#并不

优于胚胎冷冻保存。

0 表 !" !"#用于 *’))治疗的研究文献分析

作者（年） 研究设计 例数 实验组 随访期（2） 0 0 0 0 0 结论 证据级别

陈涤瑕（.--$） 病例观察 $3 !"# 4低分子右旋糖酐 .- !"#是 *’))的首选扩容药物 四级

钟业超（.--$） 病例观察 .- !"# 4低分子右旋糖酐 4

腹腔穿刺

.$ !"#是 *’))的首选扩容药物 四级

袁德正（.--.） 病例观察 $. !"# 4低分子右旋糖酐 4

腹腔穿刺

1- 补充 !"#扩容、利尿等对治

疗 *’))有效

四级

于丛一（.--$） 病例观察 51 !"# 4低分子右旋糖酐 未提及 输 !"#合用放腹水对 *’))治疗

有效

四级

冯丽萍（$33,） 病例观察 $. !"# 4低分子右旋糖酐 未提及 及时补充 !"#或血浆、纠正水

电解质平衡紊乱对 *’))有效

四级

吕杰强（.--.） 随机对照 , 腹水自体回输 未提及 腹水自体回输是一种简便、安全、

有效且经济的方法

二级

6789:（.---） 随机对照 ;5 腹水自体回输 未提及 腹水自体回输是一种有效、经济

的方法

二级

!<=>?7@（.--$） 对照试验 $, ,A羟乙基淀粉 未提及 对于严重 *’))的治疗，’()是比

!"#更好的选择

三级

图 $0 !"#用于 *’))治疗的临床研究的倾向性和证据级别 图 .0 !"#用于 *’))预防的临床研究的倾向性和证据级别
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! 表 !" "#$用于 %&’’预防的系统综述

()"*+,-. "（/001） ()"*+,-. "（/001） "2.3-+456 7（/001）

文献纳入标准 89: 89: 89:

纳入试验 / ; <

总例数 => /? =@1

干预措施! ! 研究组 胚胎冷冻保存 促性腺激素撤除 静脉输入 "#$

! ! ! ! ! ! 对照组 静脉输入 "#$ 静脉输入 "#$或其他 安慰剂或不干预

研究者的结论 没有足够的证据支持卵母细

胞冷冻保存，也没有足够的

证据表明静脉输入 "#$优

于卵母细胞冷冻保存

这些疗法的有效性均未得到

充分的证据支持

取卵母细胞时静脉输入 "#$ 对于

在高危病例中预防重度 %&’’ 的

发生可带来明显益处

! ! "#$用于 %&’’ 预防的临床试验，按研究目的

可分两类，一是评价 "#$ 有效性的文献，以安慰剂

或不采取预防措施作为对照组；二是以 "#$ 为阳性

对照，证明其他疗法的优势。

评价 "#$预防 %&’’ 有效性的临床试验文献有

;< 篇，其中支持 "#$在预防 %&’’中应用的有 A 篇，

多为 89:（见表 1）。不支持 "#$在预防 %&’’中应

用的 > 篇文献，多为病例观察（见表 =），但有 ; 篇

为大规模随机对照试验，该研究历时 1 年，共纳入

>?? 名病人，结果发现取卵母细胞时静脉注入 "#$

对于预防 %&’’无效。此 89:报告发表于 /001 年 ;;

月的 &3B5* C6.D3EFG.* 杂志上，"2.3-+456 等的 E.H

E465*,系统评价还未来得及将其纳入。

! ! "#$为阳性对照，证明其他疗法在疗效、经济

性或安全性方面存在优势的 89: 有 1 篇，9.IF52G-,

等（/000）在 >@ 个有高度发展为 %&’’ 危险的病人

中研究孕激素的预防效果，结果和 "#$ 组比，孕激

素组中度 %&’’的发生率明显降低，而重度 %&’’的

发生率二者无明显差别。’45J,6 等（;>>@）比较了

卵母细胞冷冻保存和静脉输入 "#$ 对 %&’’ 的预防

效果，结果发现二者效果相当，而前者能明显提高

受孕率。还有一个 89:（K.JB,* 等，/00;）是以

&L’和 "#$比，结果表明，在高危病人的 %&’’ 预

防中，&L’和 "#$同样有效，但比 "#$更经济、安

全。

对上述 "#$用于 %&’’ 防治的文献按照证据级

别和倾向性进行分类，结果有关 %&’’ 预防措施文

献中，倾向于支持或反对应用 "#$ 均有一级证据

（如图 /）。

! 表 #" 结果支持 "#$用于 %&’’预防的临床试验

试验出处（年） 研究设计 病例纳入标准

发生严重 %&’’

病人数 M "#$ 治

疗组人数

发生严重 %&’’

病人数 M对照组

人数

"IE4（;>>1） 系列病例观察 雌二醇 N @000O+ M B#；取卵 N 10 个 0 M 1@ P

’4545F5（;>>=） 回顾性分析 雌二醇 N />>AO+ M B#；取卵 N /0 个 0 M =; A M =;

’4.5B（;>>=） 89: 雌二醇 N ;>0@O+ M B#；取卵 N ;< 个 0 M ;@ = M ;<

’45-,Q（;>><） 89: 雌二醇 N /<00O+ M B#；超过 /0 个卵泡 N ;=BB，年轻，正常体重 0 M // = M ;?

:IGJ（;>>@） 89: 雌二醇 N 1000O+ M B#；取卵 N ;< 个 0 M /A ; M /?

R.GJ,（;>>>） 89: 雌二醇 N 1000O+ M B#；取卵 N ;< 个 ;1 M =1 ;A M =<

&G--,*IS.（;>>>） 89: 雌二醇 N /A/<O+ M B#；取卵 N /0 个 0 M /1 ; M /=
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! 表 !" 结果不支持 "#$用于 %&’’预防的临床试验

试验出处（年） 研究设计 病例纳入标准 发生严重 %&’’病人数
( "#$治疗组人数

发生严重 %&’’病人数
(对照组人数

$)**+),（-../） 随机对照 取卵 0 -. 个 // ( 123 -/ ( 12/
$)4 567)8,98（-..:） ;6< 雌二醇 0 1.=>?@ ( A#；超过 /. 个卵泡 0 :1AA 1 ( 1> : ( 1:
B@（:223） 回顾性分析 雌二醇 0 -C-3?@ ( A#；超过 :> 个卵泡 0 :>AA - ( 12 :. ( :3=
DEF7),G))（:223） 病例观察 雌二醇为 122.?@ ( A#和 3-/=?@ ( A#；取卵

数分别为 -- 和 /=
- 5

&H*A)（:223） 病例观察 雌二醇 I -1..?@ ( A#；取卵 :3 个 : 5
$)4 ;HJH)*（:223） 系列病例观察 雌二醇 0 -C-1?@ ( A#；取卵 0 -. 个 - ( /. 5
#)K98（:223） 病例观察 雌二醇 0 />.. ?@ ( A# 1 ( 3 5

67)4（:22C） 前瞻性试验组，

历史对照

雌二醇 0 />.. ?@ ( A#；取卵 0 -.，多胎妊娠 1 ( 1 / ( 3

BLEFK)（:22C） 回顾性分析 雌二醇 0 1.=>?@ ( A#；超过 /. 个卵泡 0 :1AA 3 ( >. 5

!" 讨论

"#$是血浆成分中最主要的一种蛋白质，正常情况

下其含量为1.M 3.@ ( #，占血浆全部蛋白质的3.N O>.N。

"#$在血浆中重要生理功能是结合小分子物质和参与

其运输，如脂肪酸、胆红素、色氨酸等多种代谢物；另一重

要的生理功能就是维持血浆胶体渗透压的正常和稳定。

作为药物制剂，"#$用于出血性休克、外伤性休克、烧伤、

肝硬化伴腹水和水肿等的治疗。

%&’’是使用促性腺激素诱发排卵中最严重的医

源性并发症。国外报道，轻度、中度和重度 %&’’ 发

生率分别是 =N O -/N、.M 3N O CN 和 .M =N O

:M =N。对于 %&’’的处理，一般认为轻度的 %&’’只

需休息和密切监护；中、重度患者应注意监测体液平

衡、腹围等，避免和纠正血容量减少及血液浓缩。

根据文献调研，对 "#$用于 %&’’预防的有效性，

有一篇 6PQ7,H4)系统评价，病例数为 1>/ 人；而不支持

"#$用于 %&’’ 预防的证据中有一个大规模 ;6<，病

例数 2==人，由于这项 ;6< 包含的病例数远多于 6PR

Q7,H4)系统评价的病例数，若 6PQ7,H4) 系统评价下次

更新时纳入这篇文献，经 A)8H分析后结果可能会转为

不支持"#$用于预防%&’’。因此，目前的循证医学证

据更倾向于不支持 "#$用于 %&’’预防。

是否可以用其他更安全、有效、经济的疗法代替

"#$用于 %&’’ 预防，目前也没有足够的证据支持。

卵母细胞冷冻保存和静脉输入 "#$相比的系统评价表

明，目前没有足够证据支持卵母细胞冷冻保存对预防

%&’’的有效性，也没有足够证据支持卵母细胞冷冻保

存对于 %&’’的预防作用优于静脉输注 "#$。但该系

统评价仅包括 :篇关于这两种疗法比较的 ;6<。

我院 "#$未用于 %&’’预防，这符合目前的循证

医学证据。"#$在 %&’’中的应用主要是用于治疗，

其治疗方案同文献基本一致。病历调研中可见，"#$

的费用在住院费用中占相当高的比例，这说明 "#$

仍是一种相对较贵的疗法。从作用机制上讲，对于已

经发生的 %&’’，静脉输入 "#$ 可提高血浆胶体渗透

压，增加血容量，减轻胸腹水和水肿，因此，"#$ 对于

%&’’的治疗效果似乎是毋庸置疑的，不需要临床试

验来证实，这可能解释了为什么 "#$用于 %&’’治疗

的文献多数都是病例观察，很少有 ;6< 是评价 "#$

用于治疗 %&’’ 的有效性。少数前瞻性研究都是将

其作为阳性对照药和其他疗法相比较。目前获得的

证据认为 "#$在安全性和经济性上不及腹水自体回

输和 &S’。这提示临床可以考虑用这些相对便宜的

疗法代替 "#$。当然，这类试验的数目很少，规模也

较小，因此作为循证医学证据还是不充分的。

总之，本课题中发现，我院 %&’’ 中 "#$ 临床应

用和目前循证医学证据基本一致。关于 "#$ 在

%&’’治疗和预防中的应用以及可替代 "#$ 的更佳

疗法，目前证据的质量仍有待提高，并且这些研究多

来自国外，不一定符合亚洲人，提示临床应采取前瞻

性、随机、双盲试验设计，进行较大规模的多中心临床

试验，为静脉输入 "#$预防和治疗 %&’’的有效性及

和其他疗法比较的优劣提供可靠的证据。
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