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　 　 ［摘要］ 　目的 　临床药师运用循证药学手段指导肿瘤患者合理使用人血白蛋白（HSA） ，以减少 HSA 在临床的不合理使
用 。方法 　临床药师检索权威数据库 ，寻找证据 ，召开多学科临床专家会议 ，制订使用 HSA 的指导意见 ，并且应用于临床 。

结果 　 通过药师的临床实践 ，HSA 的合理使用率有所提高 。结论 　 临床药师以循证药学为基础 ，指导肿瘤患者合理使用

HSA ，发挥了自身的重要作用 。
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Clinical pharmacists promoted rational use of human serum albumin in tumor pa唱
tients based on evidence唱based pharmacy
LIU Ni ，YANG Liping ，CAO Lizhi ，FU Yingzhou ，LIAO Dehua ，CHEN Yun （Department of Pharmacy ，Hunan Provincial
Tumor Hospital ／Xiangya Medical School ，Central South University ，Changsha ４１００１３ ，China）

［Abstract］ 　 Objective 　 To improve the rational use of human serum albumin（HSA）in cancer patients by the interventions
of clinical pharmacists ．Methods 　 Literature search of HSA was performed by clinical pharmacists for clinical indications and
appropriate usage ．The HSA use protocol was implemented by clinical pharmacists and related clinical experts ．The protocol
adaptation was reinforced by clinical pharmacists ．Results 　 The rate of the rational use of HSA has been improved ．Conclusion
　 Clinical pharmacists play an important role in the clinical rational use of HSA based on evidence唱based pharmacy ．
　 　 ［Key words］ 　 human serum albumin（HSA） ；evidence唱based pharmacy ；tumor patients

　 　人血白蛋白（human serum albumin ，HSA ）是
临床上广泛使用的一种生物制剂 ，具有重要的生理

功能和临床应用价值 。因其原料供应有限 ，且临床

不合理使用现象普遍 ，存在明显滥用 ，使得白蛋白市

场短缺现象日益突显 。因此 ，规范白蛋白的使用 ，在

很大程度上 ，对缓解白蛋白临床需求压力具有重要

意义 ，但是 ，目前我国医疗行政部门及医院系统内部

都没有规范的 HSA 使用指南 。基于以上情况 ，湖

南省肿瘤医院临床药师运用循证药学的方法 ，检索

国内外权威数据库 ，借鉴国外指南的经验 ，并且召集

临床专家一同探讨 ，制订出符合本院情况的 HSA
使用指导意见 ，以期规范 HSA 在肿瘤患者中的合
理使用 。

1 　资料与方法

1 ．1 　临床调查及文献检索 　在制订指导意见之前 ，

临床药师对肿瘤患者 HSA 的使用情况进行了调查
与分析 ，了解本院使用 HSA 的主要适应证 、用量 、

疗程 ，收集临床各科室 HSA 的使用量及分布情况 。

本院 HSA 用药量排名靠前的均为外科 ，用药的主

要原因为低蛋白血症或营养支持 。据此 ，临床药师

对 HSA 用于相关疾病的循证医学文献 ，特别是证

据进行检索 ，包括 MEDLINE 、EMBASE 、CBM 、Co唱
chrane数据库等 ，以及药品说明书 。

1 ．2 　指导意见中的证据水平及推荐级别 　 依据循

证药学对药物的疗效及安全性研究证据的分级和评

价体系 ，笔者对检索到的证据进行分级 ：Ⅰ a证据来
源于随机对照研究的荟萃分析 ；Ⅰ b证据来源于随
机对照研究（至少一项） ；Ⅱ a证据来源于设计良好
的非随机对照研究（至少一项） ；Ⅱ b证据来源于不
同类型的设计良好的准实验研究（至少一项） ；Ⅲ 证

据来源于设计良好的非实验描述性研究 ，如对比研
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究 ，相关性研究及案例研究 ；Ⅳ证据来源于专家委员

会的报告或意见或权威专家的临床经验 。对检索到

的文献及指南中的推荐进行分类整理 ，将应用 HSA
的适应证分为 A 级推荐 、B级推荐 、C级推荐和不推
荐 ４个级别 。其中 ，A 级推荐要求至少有一项高质
量且一致性良好的随机对照研究作为文献的主体 ，

视为特别推荐（证据水平 Ⅰ a 、Ⅰ b） ；B级推荐要求非
对照临床研究的操作性良好 ，视为主要推荐（证据水

平 Ⅱ a 、Ⅱ b） ；C 级推荐要求证据来源于专家委员会
的报告或意见和（或）权威专家的临床经验（提示没

有高质量的临床研究作为支持 ，证据水平 Ⅲ 、Ⅳ ） 。

对 A 级推荐的适应证 ，尽可能保证使用 ；对 B 级 、C
级推荐的适应证 ，如该疾病尚有其他首选治疗时 ，应

在其他治疗无效时 ，方可使用 HSA 。

1 ．3 　形成指导意见 　 临床药师在收集到循证药学

证据后 ，召集临床各科室的资深专家共同探讨 ，将证

据与临床专家共识相结合 ，最终形成本院 HSA 应
用指导意见 ，为规范 HSA 在肿瘤患者中的合理使

用提供专业证据支持 。通过在全院举办以循证药学

为证据的白蛋白临床合理使用讲座 、出版以白蛋白

合理使用为主题的药讯 、临床药师下临床宣讲 、组织

专家对白蛋白的使用进行点评和评价 、公示点评结

果等措施 ，促进 HSA 的合理使用 。

1 ．4 　干预前后 HSA 使用情况统计与分析 　 抽取

本院 ２０１５ 年 １ 月 — ３月使用 HSA 病例 ２００例 ，作

为干预前的研究样本 ；２０１６年 １月 — ３月使用 HSA
病例 ２００例 ，作为干预后的研究样本 。调查病例基

本情况 、HSA 的使用情况及用药合理性 。采用 Ex唱
cel软件进行数据录入和处理 ，应用 SPSS１９ ．０对数

据进行整理和分析 ，临床数据计数资料采用 χ
２ 检

验 ，服从正态分布的计量资料采用 t检验 ，以 P ＜

０畅０５为差异有统计学意义 。

2 　结果

2 ．1 　 总结临床证据形成指导意见 　 具体情况见

表 １ 。

表 1 　使用 HSA的临床研究证据汇总

适应证
推荐
级别

证据
级别

备注

肝硬化和穿刺术 ，大量（ ＞ ４ L ）腹水需行穿刺术时 ［１ ，２］ A Ⅰ a 每抽取 １ L 腹水补充 ８ g 白蛋白 ；

自发性腹膜炎 ［３］ A Ⅰ a
肝肾综合征 ［４］ A Ⅰ a 诊断初期使用 HSA １ g ／kg ，然后 HSA ２０ ～ ４０ g ／d ＋ 血管收缩剂 ；

大量血浆置换 ［１］ A Ⅰ a 单次 ＞ ２０ ml／kg 或每周 ＞ ２０ ml／kg ；
新生儿高胆红素血症 ［１］ A Ⅰ a
低血容量性休克 ［１］ B Ⅱ a 限制盐的摄入 、对晶体或非蛋白胶体有禁忌 、输入大量晶体和非蛋白胶

体无效时使用 ；

腹水 ［５］ B Ⅱ a 利尿剂抵抗时使用 ；

大手术 ［１ ，６ ，７］ B Ⅱ a 对晶体或非蛋白胶体有禁忌 、输入大量晶体和非蛋白胶体无效时使用 ；

烧伤 ［８］ B Ⅱ a 烧伤面积 ＞ ５０％ 、对晶体或非蛋白胶体有禁忌 、输入大量晶体和非蛋白
胶体无效时使用 ；

蛋白消耗性肠道疾病／营养不良 ［１ ，９］ B Ⅱ a 严重腹泻 ＞ ２ L ／d 、血清白蛋白浓度 ＜ ２０ g ／L 、血容量不足时使用 ；

肝脏和肾脏移植 ［１ ，１０］ B Ⅱ a 血清白蛋白浓度 ＜ ２５ g ／L 、肺毛细血管楔压 ＜ １２ mmHg 、红细胞比容 ＞

３０％ 时使用

固体器官移植的冷冻保存液 ［１］ C Ⅳ

术前涤纶血管移植物的预处理 ，减少细菌附着 ［１］ C Ⅳ

2 ．2 　干预前后对比
2 ．2 ．1 　 患者基本情况 　 干预前后两组使用 HAS
的患者在男女比例 、年龄 、住院天数等方面差异无统

计学意义（P＞ ０ ．０５） ，具有可比性 ，见表 ２ 。

2 ．2 ．2 　患者使用 HSA 原因构成比的变化 　 对患

者使用 HSA 的原因进行统计 ，最主要的是血清白

蛋白低 。临床药师干预后 ，HSA 用于营养支持的比
例较干预前大幅降低 ，详见表 ３ 。

2 ．2 ．3 　患者不同血清白蛋白水平下用药构成比的
变化 　患者血清白蛋白水平 ＞ ２５ g／L 使用 HSA 的

表 2 　干预前后患者基本情况

组别
性别

（男／女）

年龄
（岁）

平均住院天数
（t／d）

干预前 ９８／１０２ 骀４８ W．８１ ± １１ ．８６ １０ �．４５ ± ３ ．６１

干预后 ７９／１２１ 骀４７ W．１７ ± １２ ．４７ １０ �．２６ ± ４ ．１４

比例较干预前明显减少 ，见表 ４ 。

2 ．2 ．4 　用药合理性的提升 　干预前 ，本院 HSA 的
合理用药率仅为 ４０ ．５％ ，干预后的合理用药率明显

提高 ，达到 ６１ ．５％ ，差异有统计学意义（P＜ ０ ．０５） 。
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表 3 　干预前后 HSA用药原因统计

用药原因
干预前
（例）

构成比
（％ ）

干预后
（例）

构成比
（％ ）

低蛋白血症 １６８ U８４ 潩．００ １７３ 墘８６ 蜒．５０

胸水 、腹水 ６ U３ 潩．００ １２ 墘６ 蜒．００

营养支持 ２１ U１０ 潩．５０ ９ 墘４ 蜒．５０

其他 ５ U２ 潩．５０ ６ 墘３ 蜒．００

合计 ２００ U１００ 潩．００ ２００ 墘１００ 蜒．００

表 4 　干预前后不同血清白蛋白水平下用药情况统计

血清白蛋白浓度
（ρB ／g · L － １ ）

干预前
（例）

构成比
（％ ）

干预后
（例）

构成比
（％ ）

＜ ２０ 垐３１ A１５ 潩．５０ ７０ u３５ 蜒．００

２０ ～ ２５ 谮５０ A２５ 潩．００ ４２ u２１ 蜒．００

２５ ～ ４０ 谮１１０ A５５ 潩．００ ８４ u４２ 蜒．００

４０ ～ ５５ 谮４ A２ 潩．００ ０ u０ 蜒．００

＞ ５５ 垐０ A０ 潩．００ ０ u０ 蜒．００

未监测 ５ A２ 潩．５０ ４ u２ 蜒．００

合计 ２００ A１００ 潩．００ ２００ u１００ 蜒．００

3 　讨论

　 　此次证据的总结为 HSA 用于相关疾病的证据
分类 ，并且根据证据水平的高低进行临床使用推荐

级别的分类 ，目前还没有相关肿瘤患者使用 HSA
的 RCT 研究 ，本院使用 HSA 的原因以低蛋白血症
居多 ，部分患者是为了营养支持 。以循证药学为基

础 ，临床药师通过一系列的干预措施 ，促进了 HSA
的合理使用 。笔者依据肿瘤患者蛋白质代谢的特

点 ，以及白蛋白的作用特点 ，对合理使用 HSA 提出
如下建议 ：肿瘤患者蛋白质合成减少 、分解增多 ，手

术 、放／化疗造成的患者食欲下降 、恶心 、呕吐 、便秘

等不良反应均会引起蛋白质的丢失 ，从而发生低蛋

白血症 ，但是目前不主张将 HSA 用于营养不良引
起的低蛋白血症 ，主要原因有 ：①外源性白蛋白进入

人体后 ，先水解为氨基酸 ，然后才被机体利用 ，合成

所需蛋白质 ，而生理状态下白蛋白的半衰期为 １５ ～

１９ d ，病理状态下仍需 ５ ～ １１ d ，所以静脉输注的
HSA 不会很快被分解利用 ；②白蛋白缺乏人体必需

氨基酸色氨酸和异亮氨酸 ；③ 目前尚无证据证明输

注 HSA 能促进伤口的愈合 ；④输注 HSA 尽管可以
提高血清白蛋白的水平 ，但与营养评价的前白蛋白 、

氮平衡 、转铁白蛋白等指标无相关性 。此次收集到

的证据表明 ，在营养不良伴有以下情况时可考虑使

用 HSA ：严重腹泻 ＞ ２ L／d 、血清白蛋白浓
度 ＜ ２０ g／L 、血容量不足时［１ ，９］

（推荐意见 B 级 ，证

据级别 Ⅱ a） 。

4 　结语

　 　依据循证药学方法 ，寻找证据 、分析证据和运用

证据 ，临床药师将个人临床经验与获得的最佳证据

相结合 ，与临床医师共同制订 HSA 应用指导意见 ，

并且应用于临床实践 ，对本院 HSA 的合理使用进
行了有效的调控管理 。
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