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卡贝缩宫素预防剖宫产产后出血的快速卫生技术评估

王颖１，谭湘萍１，门鹏２，３，杨毅恒２，３，司徒冰１

（１广州医科大学附属第三医院 药学部，广州 ５１０１５０；２北京大学第三医院 药剂科，北京１００１９１；３北京大学医学部 药
物评价中心，北京 １００１９１）

【摘要】目的：基于快速卫生技术评估 （ｈｅａｌｔｈｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，ＨＴＡ）方法，评价卡贝缩宫素注射液预防剖

宫产产后出血的有效性、安全性和经济性，相对高效、快捷地为临床合理用药和医疗机构药物遴选提供一定的参考。

方法：系统检索ＰｕｂＭｅｄ、Ｃｏｃｈｒａｎｅｌｉｂｒａｒｙ等英文数据库和中国知网 （ＣＮＫＩ）、万方数据等中文数据库。由２位评价者

根据纳入与排除标准独立筛选文献、提取资料和评价质量后，对结果进行定性分析。结果：共纳入６篇Ｍｅｔａ分析和５

篇经济学研究。在剖宫产患者中，与缩宫素相比，卡贝缩宫素可显著降低产后出血率、出血量、需要治疗用宫缩剂的

患者比例和需要其他促宫缩措施的患者比例；在择期剖宫产患者中，卡贝缩宫素不能降低产后出血率，但是能减少需

要治疗用宫缩剂和其他促宫缩措施的患者比例。卡贝缩宫素组的不良反应发生率更低。国外的经济学研究表明，卡贝

缩宫素具有明显的成本效果优势。结论：卡贝缩宫素预防剖宫产后出血具有良好的有效性和安全性，在我国应用是否

具有经济性需进一步研究。

【关键词】卡贝缩宫素；有效性；安全性；经济性；快速卫生技术评估
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王颖，等：卡贝缩宫素预防剖宫产产后出血的快速卫生技术评估

　　产后出血指胎儿娩出后２４ｈ内，阴道分娩者出
血量≥５００ｍＬ、剖宫产分娩者出血量≥１０００ｍＬ［１］。
产后出血是剖宫产常见并发症之一，也是导致产妇

死亡的主要原因。而绝大多数产后出血所导致的孕

产妇死亡是可避免的或创造条件可避免的。积极处

理第三产程是预防产后出血最常用也最有效的方

法，其中预防性使用宫缩剂最为重要［１］。缩宫素是

预防产后出血最常用的药物，其效果已经被大量临

床研究证实，被全球各国的临床指南作为一线预防

用药推荐［２］；卡贝缩宫素是一种人工合成的具有激

动剂性质的催产素九肽类似物［３］，可用于剖宫产术

后预防子宫收缩乏力和产后出血。卡贝缩宫素半衰

期长，起效快，可单次给药，给药简便，有一定的

优势［１］。中国 《产后出血预防与处理指南》［１］和

《世界卫生组织关于预防和治疗产后出血的新建

议》［４］均推荐使用卡贝缩宫素预防剖宫产产后出血；

加拿大妇产科学会 《积极处理第三产程：预防和治

疗产后出血指南》［５］则认为预防剖宫产产后出血时，

静脉推注卡贝缩宫素可以取代缩宫素持续滴注。但

是卡贝缩宫素价格相对较高，在临床药物治疗选择

时，需要将其与缩宫素的有效性、安全性和经济性

进行比较。

快速卫生技术评估 （ｈｅａｌｔｈｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙａｓｓｅｓｓ
ｍｅｎｔ，ＨＴＡ）是通过简化卫生技术评估／系统评价
方法和流程，快速评估药物的有效性、安全性和经

济性的一种快速决策工具［６７］。本文旨在通过对卡

贝缩宫素用于剖宫产预防产后出血进行快速评估，

为临床合理用药和医疗机构药物遴选提供一定的

参考。

１　资料与方法
１１　资料

卡贝缩宫素预防剖宫产产后出血的有效性和安

全性评价的ＨＴＡ报告和系统评价／Ｍｅｔａ分析及各国
家有关卡贝缩宫素与对照药物的药物经济学研究。

纳入标准：①研究人群为年龄＞１８岁的剖宫产患者。
②干预措施为卡贝缩宫素单药或联合其他常规用药
治疗。③对照措施为安慰剂、其他阳性对照药单药
或联合其他常规用药治疗。④结局指标为主要有效
性指标包括产后出血率、出血量；次要有效性指标为

需要治疗用宫缩剂的患者比例、需要其他促宫缩措施

的患者比例、产后血红蛋白的变化、产后输血率等。

安全性指标包括不良反应的发生率。经济学指标包括

增量成本、增量成本效果比。排除标准：非英文文献

和非中文文献、无法获得全文的文献、会议摘要。

１２　方法
１２１　检索策略　计算机检索 ＰｕｂＭｅｄ、Ｃｏｃｈｒａｎｅ
ｌｉｂｒａｒｙ等英文数据库，ＣＮＫＩ、万方等中文数据库，
以卡贝缩宫素、系统评价、Ｍｅｔａ分析、荟萃分析、
成本、费用、经济等作为关键词分别进行中英文检

索。检索时限均为建库至２０１８年１１月。
１２２　数据提取　由２名评价者独立地根据纳入
排除标准筛选文献，如遇分歧通过讨论或咨询第３
位评价者解决。使用预先设计的数据提取表分别对

纳入的研究进行数据和信息提取，内容包括研究的

基线数据和各指标的结局，包含研究人群、样本

量、干预措施、对照措施、结局指标和研究结果。

对于经济学研究，还应提取研究视角、模型、时间

范围等信息。

１２３　质量评价　由２名研究者独立对纳入文献
的质量进行评价。对ＨＴＡ报告采用国际卫生技术评
估组织协会制定的ＨＴＡｃｈｅｃｋｌｉｓｔ评价其质量［８］；采

用 ＡＭｅａｓｕｒｅｍｅｎｔＴｏｏｌｔｏＡｓｓｅｓｓＳｙｓｔｅｍａｔｉｃＲｅｖｉｅｗｓ
（ＡＭＳＴＡＲ）量表评价系统评价／Ｍｅｔａ分析的质
量［９］；采用 ＣｏｎｓｏｌｉｄａｔｅｄＨｅａｌｔｈＥｃｏｎｏｍｉｃＥｖａｌｕａｔｉｏｎ
ＲｅｐｏｒｔｉｎｇＳｔａｎｄａｒｄｓ（ＣＨＥＥＲＳ）量表评价经济学研
究的质量［１０］。

１２４　证据的合成和分析　对纳入的 ＨＴＡ报告、
系统评价／Ｍｅｔａ分析和经济学研究的基本特征进行
梳理和比较，综合考虑样本量、研究数量和方法学

质量等因素，进行分类评价和分析。

２　结果
２１　文献检索结果

共获得７６篇文献，阅读标题和摘要初筛得到
３４篇文献；进一步获取全文，根据纳入排除标准进
行复筛，最终纳入 ＨＴＡ报告０篇，系统评价／Ｍｅｔａ
分析６篇，经济学研究５篇。
２２　纳入文献的基本特征和文献质量

共纳入６篇系统评价／Ｍｅｔａ分析的文献，发表
年限为 ２００７—２０１８年，有 ３项是中国学者的研
究［１１，１３１４］；其中５篇［１１１６］的研究人群是剖宫产患者

（没有区分择期剖宫产和急诊剖宫产），仅有林芝

等［１３］的研究人群限于择期剖宫产患者。在针对剖宫
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产人群中的５项研究中，万淑琼等［１１］的研究纳入的

原始随机对照试验项数最多，样本量也最大。纳入

文献的基本特征见表１。文献总体质量良好。
共纳入５篇经济学研究的文献，分别来自于５

个不同的国家，发表年限为２０１６—２０１８年。主要是
采用决策树模型，研究角度包括医保支付方、医疗

部门等；均是对卡贝缩宫素预防剖宫产患者 （未区

分择期剖宫产和急诊剖宫产）产后出血进行经济性

评价。纳入文献的基本特征见表２。文献总体质量
良好。

２３　纳入文献关于干预组与对照组的有效性与安
全性指标比较

纳入的６篇系统评价／Ｍｅｔａ分析文献中的有效
性与安全性的结局指标，按照剖宫产患者和择期剖

宫产患者 ２种研究人群分别汇总。对于剖宫产患
者，万淑琼等［１１］的研究纳入卡贝缩宫素的原始随机

对照试验最为全面，且纳入研究总个数和样本量最

高，故以该研究的结果作为剖宫产患者数据的主要

分析来源；对于该研究未纳入的结局指标，则结合

发表年份、样本量、质量评价的结果，选择其他研

究的结局指标结果作为分析来源。择期剖宫产患者

的有效性、安全性数据采用林芝等［１３］研究的结局指

标结果。下面对卡贝缩宫素组和对照组的结局指标

一一进行比较。

２３１　产后出血率　对于剖宫产患者，卡贝缩宫
素组的产后出血率显著低于缩宫素组 （ＯＲ＝０４８，
９５％ＣＩ：０３６～０６３，Ｐ＜０００１）［１１］。仅有 Ｓｕ［１５１６］

的２篇研究比较了剖宫产患者使用２种药物后的严
重产后出血率，本文采用发表年份更近、样本量更

大的Ｓｕ２０１２年的研究［１５］结果。２组间严重产后出
血的发生率无显著性差异 （ＲＲ＝０９１，９５％ＣＩ：
０３９～２１５，Ｐ＞００５）。对于择期剖宫产患者，卡
贝缩宫素组和缩宫素组的产后出血的发生率差异无

统计学意义 （ＯＲ＝０６，９５％ＣＩ：０３４～１０７，Ｐ＝
００８）［１３］；严重产后出血发生率无研究报道。
２３２　产后出血量　剖宫产患者术中出血量、术
后２ｈ和２４ｈ的出血量，卡贝缩宫素组均明显少于
缩宫素组 （ＭＤ＝－６７３１ｍＬ，９５％ＣＩ：－８６３４～
－４８２８，Ｐ＜０００１；ＭＤ＝－５０４３ｍＬ，９５％ＣＩ：
－７１３２～－２９５５，Ｐ＜０００１；ＭＤ＝－６２８７ｍＬ，
９５％ＣＩ：－８５５９～－４０１６，Ｐ＜０００１）［１１］。关于
择期剖宫产患者，无研究报道。

表１　纳入的系统评价／Ｍｅｔａ分析等文献的基本特征

研究（发表年份） 纳入研究个数 剖宫产患者例数 手术方式 干预措施ｖｓ对照措施 结局指标　

万淑琼（２０１８）［１１］ １４ ３０５２ 剖宫产　　 卡贝缩宫素ｖｓ缩宫素 ①③⑥⑧

Ｖｏｏｎ（２０１８）［１２］ ７ ２０１２ 剖宫产　　 卡贝缩宫素ｖｓ缩宫素 ①④⑦

林芝（２０１７）［１３］ ６ １６３１ 择期剖宫产 卡贝缩宫素ｖｓ缩宫素 ①④⑤⑥⑦⑧

Ｊｉｎ（２０１６）［１４］ ５ １５５３ 剖宫产　　 卡贝缩宫素ｖｓ缩宫素 ①②④⑤⑦⑧

Ｓｕ（２０１２）［１５］ ５ １３１４ 剖宫产　　 卡贝缩宫素ｖｓ缩宫素；
　卡贝缩宫素ｖｓ安慰剂

①②③④⑤⑥
　⑦⑧

Ｓｕ（２００７）［１６］ ３ ８３５ 剖宫产　　 卡贝缩宫素ｖｓ缩宫素；
　卡贝缩宫素ｖｓ安慰剂

①④⑥⑧

　注：①产后出血率；②严重产后出血率；③产后出血量；④需要治疗用宫缩剂的患者比例；⑤需要其他促宫缩措施的患者比例；⑥产后血色素变化；⑦产后输
血率；⑧不良反应发生率

表２　纳入的经济学评价文献的基本特征

研究（发表年份） 国家 研究方法 研究视角 研究时限 模型 手术方式 干预措施ｖｓ对照措施

Ｖｏｏｎ（２０１８）［１２］ 马来西亚 成本效果分析 国家医疗服务体系 ２４ｈ 决策树 剖宫产 卡贝缩宫素ｖｓ缩宫素

Ｃａｃｅｄａ（２０１８）［１８］ 秘鲁　　 成本效果分析 支付方　　　　　 １年 决策树 剖宫产 卡贝缩宫素ｖｓ缩宫素

ＨｅｎｒíｑｕｅｚＴｒｕｊｉｌｌｏ（２０１７）［１９］ 厄瓜多尔 成本效果分析 公共第三方支付者 １年 决策树 剖宫产 卡贝缩宫素ｖｓ缩宫素

ｖａｎｄｅｒＮｅｌｓｏｎ（２０１７）［２０］ 英国　　 成本效果分析 国家医疗服务体系 １年 决策树 剖宫产 卡贝缩宫素ｖｓ缩宫素

Ｓｏｂｋｏｗｓｋｉ（２０１６）［２１］ 波兰　　 成本效果分析 医保、医院　　　 　 　　 剖宫产 卡贝缩宫素ｖｓ缩宫素

　注：：未提及
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２３３　需要治疗用宫缩剂的患者比例、需要其他
促宫缩措施的患者比例　剖宫产患者：４篇研
究［１２，１４１６］发现，与缩宫素相比，卡贝缩宫素可明显

降低剖宫产需要治疗用宫缩剂的患者比例。本文采

用纳入患者例数最多、发表时间最近的 Ｖｏｏｎ等［１２］

研究中这个指标的结果作为本研究的结果 （ＲＲ＝
０５７，９５％ＣＩ：０４９～０６５，Ｐ＜００１）。与安慰剂
相比，卡贝缩宫素可明显降低剖宫产需要治疗用宫

缩剂的患者比例 （ＲＲ＝０１８，９５％ＣＩ：００９～
０３５，Ｐ＜００５）。有２篇研究［１４１５］发现，与缩宫素

相比，卡贝缩宫素还能显著减少需要其他促宫缩措

施的患者比例 （ＲＲ＝０５４，９５％ＣＩ：０３１～０９６，
Ｐ＜００５）［１４］。

择期剖宫产患者：林芝等［１３］的研究发现，在择

期剖宫产患者中，与缩宫素组相比，卡贝缩宫素组

需要治疗用宫缩剂的患者比例、需要其他促宫缩措

施的患者比例均明显降低 （ＲＲ＝０６５，９５％ＣＩ：
０４７～０９１，Ｐ＜００５；ＲＲ＝０４６，９５％ＣＩ：０３１～
０６８，Ｐ＜００５）。
２３４　产后血色素变化和产后输血率　剖宫产患者：
与缩宫素相比，卡贝缩宫素组的产后血色素变化更

小 （ＷＭＤ＝－４２４ｇ·ｄＬ－１，９５％ＣＩ： －６１６～
－２３，Ｐ＜００１）［１１］，产后输血率更低 （ＲＲ＝０３１，
９５％ＣＩ：０１５～０６４，Ｐ＝０００２）［１４］。择期剖宫产患
者：与缩宫素相比，卡贝缩宫素组产后血色素变化和

产后输血率均差异无统计学意义 （ＷＭＤ＝－００４ｇ·
Ｌ－１，９５％ＣＩ： －００５～０４２，Ｐ＞００５；ＯＲ＝
０５５，９５％ＣＩ：０１８～１６６，Ｐ＞００５）［１１］。
２３５　安全性指标　剖宫产患者：卡贝缩宫素组
总的不良反应发生率显著低于缩宫素组 （ＯＲ＝
０５２，９５％ＣＩ：０４１～０６５，Ｐ＜００１）［１１］。择期剖
宫产患者：卡贝缩宫素组总的不良反应发生率更低

（ＲＲ＝０２２，９５％ＣＩ：００８～０５９，Ｐ＜００５），而
发热、头痛的发生率无明显差异［１３］。

２４　卡贝缩宫素的经济学评价
Ｖｏｏｎ等［１７］的研究，基于马来西亚医疗服务体

系的视角，采用决策树模型模拟了剖宫产患者使用

卡贝缩宫素、缩宫素预防产后出血２４ｈ后的经济
性；结果显示，卡贝缩宫素的增量成本效果比
（ｉｎｃｒｅｍｅｎｔａｌ ｃｏｓｔｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ ｒａｔｉｏ， ＩＣＥＲ） 为
２７８７０美元，未提供具体的意愿支付阈值，但是阈
值敏感性分析表明，当卡贝缩宫素的药品价格上升

至目前价格的 １５倍时，ＩＣＥＲ才会超过意愿支付
阈值。

Ｃａｃｅｄａ等［１８］和 ＨｅｎｒíｑｕｅｚＴｒｕｊｉｌｌｏ等［１９］分别从

秘鲁、厄瓜多尔的支付方的角度，采用决策树模型

分析了卡贝缩宫素预防剖宫产产后出血１年后的经
济性，ＩＣＥＲ分别为 ４９９１８秘鲁索尔、２４３２８９美
元，远低于该国意愿支付阈值，具有成本效果优

势。而英国学者的研究发现，卡贝缩宫素组的花费

更低，这是由于卡贝缩宫素降低了剖宫产产后出血

的发生率，从而缩短了产后出血恢复的时间和花

费［２０］。Ｓｏｂｋｏｗｓｋｉ等［２１］从１个多中心回顾性研究中
收集数据，将剖宫产患者按照是否具有产后出血的

高危因素、是否发生了产后出血、是否发生了严重

产后出血，分为６个亚组进行卡贝缩宫素的经济性
评价，货币单位为波兰兹罗提 （ＰＬＮ）；结果发现，
５个亚组中卡贝缩宫素的花费更低，尤其是在发生
了严重产后出血的亚组中节省的花费更多，平均每

位患者少花费２０６００～６２００ＰＬＮ；认为无论是从医
院角度还是医保角度，卡贝缩宫素的经济性都

更优。

３　讨论
根据本研究的结果，在剖宫产患者中，与缩

宫素相比，卡贝缩宫素可显著降低剖宫产患者的

产后出血率和出血量，还能减少需要治疗用宫缩

剂的患者比例和使用需要其他促宫缩措施的患者

比例；在择期剖宫产患者中，卡贝缩宫素虽然不

能降低产后出血率，但是能减少治疗性宫缩剂和

其他促宫缩措施的使用。２种患者人群中，卡贝缩
宫素组的不良反应发生率均更低，安全性更好。

国外药物经济学的研究结果显示，无论是从国家

医疗服务体系的角度、医保的角度还是从医院的

角度，与缩宫素相比，卡贝缩宫素预防剖宫产产

后出血均更具有经济性。但是本次评价未发现中

国发表的经济学评价，应考虑在中国进行卡贝缩

宫素的药物经济学研究。

由于本研究为快速评估，对纳入的研究仅作定

性分析，且纳入的文献数量较少，结果具有一定的

局限性。而且经济学评价的研究均来自于国外，也

没有纳入专门针对择期剖宫产人群的经济学评价。

因此有必要通过系统检索随机对照研究并进行Ｍｅｔａ
分析，并基于我国成本效果数据进行经济学评价，
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对卡贝缩宫素进行全面的ＨＴＡ，获得其用于剖宫产
预防产后出血的最新、最佳证据，为卫生政策制定

者提供可得的最佳决策证据。

综上，卡贝缩宫素可显著减少剖宫产产后出

血；在择期剖宫产中，虽然不能降低产后出血率，

但是能降低需要治疗用宫缩剂和其他促宫缩措施的

患者比例。卡贝缩宫素组的不良反应发生率低，安

全性更好。国外的研究表明，卡贝缩宫素预防剖宫

产产后出血更具有经济性，但尚缺乏国内的药物经

济学研究。
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