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[摘要]目的:建立儿科人血白蛋白临床应用评价标准,并依据标准分析评价儿科人血白蛋白的临床应用现状。 方法:通过

LIKERT 五分量表法确定儿科人血白蛋白合理应用评价指标;根据评价指标,建立人血白蛋白临床应用评价标准;根据建立的评

价标准对杭州市儿童医院 2019 年 6 月至 2020 年 5 月使用人血白蛋白的 127 例非手术住院病例进行临床应用现状分析与评价。
结果:根据人血白蛋白评价标准的主要指标点评 127 份医嘱,主要存在与其他药物连续静脉滴注时未冲管 21 例(38. 18%)、剂
量或给药途径不合理 18 例(32. 73%)、治疗低蛋白血症者未达到使用指征 8 例(14. 55%)、无适应证或适应证不适宜 6 例

(10. 91%)、滴速与溶媒不合理 2 例(3. 64%)。 结论:通过 LIKERT 五分量表法建立儿科人血白蛋白临床应用评价标准,评价并

分析人血白蛋白临床应用的不合理因素,对促进临床合理使用人血白蛋白具有一定价值。
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[Abstract]Objective:
 

To
 

establish
 

the
 

evaluation
 

criteria
 

for
 

the
 

clinical
 

application
 

of
 

human
 

serum
 

albumin
 

in
 

pediatrics,
 

and
 

analyze
 

and
 

evaluate
 

the
 

clinical
 

application
 

status
 

of
 

human
 

serum
 

albumin
 

according
 

to
 

the
 

criteria.
 

Methods:
 

Firstly,
 

the
 

evaluation
 

index
 

of
 

pediatric
 

human
 

serum
 

albumin
 

rational
 

application
 

was
 

determined
 

by
 

Likert
 

five
 

subscale
 

method.
 

Secondly,
 

according
 

to
 

the
 

evaluation
 

index,
 

the
 

clinical
 

application
 

evaluation
 

standard
 

of
 

human
 

serum
 

albumin
 

was
 

established.
 

Finally,
 

according
 

to
 

the
 

established
 

evaluation
 

criteria,
 

the
 

clinical
 

application
 

status
 

of
 

127
 

non-surgical
 

inpatients
 

who
 

used
 

human
 

serum
 

albumin
 

from
 

June
 

2019
 

to
 

May
 

2020
 

was
 

analyzed
 

and
 

evaluated.
 

Results:
 

According
 

to
 

the
 

main
 

indicators
 

of
 

human
 

serum
 

albumin
 

evaluation
 

criteria,
 

127
 

medical
 

orders
 

were
 

evaluated.
 

There
 

were
 

21
 

cases
 

(38. 18%)
 

of
 

not
 

flushing
 

tube
 

when
 

continuous
 

intravenous
 

drip
 

with
 

other
 

drugs,
 

18
 

cases
 

(32. 73%)
 

of
 

unreasonable
 

dosage
 

or
 

administration
 

route,
 

8
 

cases
 

(14. 55%)
 

who
 

did
 

not
 

meet
 

the
 

indications
 

for
 

the
 

treatment
 

of
 

hypoproteinemia,
 

6
 

cases
 

(10. 91%)
 

with
 

no
 

indication
 

or
 

inappropriate
 

indication,
 

and
 

2
 

cases
 

(3. 64%)
 

of
 

unreasonable
 

dripping
 

speed
 

or
 

solvent.
 

Conclusion:
 

The
 

evaluation
 

standard
 

of
 

clinical
 

application
 

of
 

human
 

serum
 

albumin
 

in
 

pediatrics
 

is
 

established
 

by
 

Likert
 

five
 

subscale
 

method,
 

and
 

the
 

unreasonable
 

factors
 

of
 

clinical
 

application
 

of
 

human
 

serum
 

albumin
 

are
 

evaluated
 

and
 

analyzed,
 

to
 

promote
 

the
 

rational
 

use
 

of
 

human
 

serum
 

albumin
 

in
 

the
 

clinic.
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　 　 人血白蛋白( human
 

serum
 

albumin,
 

HSA)由接受乙

肝疫苗的健康人血浆经特殊分离法提取、灭活后制成,
通过增加血容量、维持血浆胶体渗透压、解毒、营养等,
提供基础血浆的生理功能[1] 。 目前,我国还没有规范

HSA 使用的临床指南,且儿童因特殊的生理机能,临床

医师应用 HSA 时出现无适应证用药、超说明书用药、用
法用量不规范等情况,可能增加用药风险和患儿家庭负

担,临床亟需出台儿科 HSA 临床用药评价标准。 LIKERT
五分量表法( Likert

 

Five
 

Subscale) [2] 是 1932 年 Likert 提
出的一种等级加和法,应答等级分为非常同意( strongly

 

agree)、同意(agree)、不同意也不反对( neither
 

agree
 

nor
 

disagree)、反对( disagree)、非常反对( strongly
 

disagree),
根据等级赋予相应分值,通过计算量表中各指标的总

分,测量态度方向与强度。 临床研究证实,LIKERT 五分

量表法能较好分析出问题的关键[3-4] 。
本研究运用 LIKERT 五分量表法,将各项指标专家

组答复结果进行分数转换并对每项分数累加,得出对该

指标重要性的总体态度,筛选出 HSA 具体评价指标,进
而制定儿科 HSA 临床应用评价标准。 并对使用 HSA 的

127 例非手术病例进行专项点评,分析不合理原因,提高

HSA 应用的合理性。

1　 资料和方法

1. 1　 一般资料

选取杭州市儿童医院 2019 年 6 月至 2020 年 5 月接

受 HSA 治疗的 127 例非手术住院患儿,收集所有入选患

儿的相关数据,包括患儿基本信息:住院号、年龄、体质

量、出院诊断、住院时间;HSA 使用情况:药品规格、给药
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剂量和频率、给药途径、合并用药冲管情况、用药时间、
不良反应、配伍禁忌;疾病情况:使用前患儿的血清白蛋

白水平、病程中用药理由;药品经济性:住院总费用、住
院药品总费用、HSA 费用等。 录入 Excel 表格建立点评

数据库。 资料来源:医院信息系统(HIS)数据库。

1. 2　 方法

1. 2. 1　 成立专家组 　 由从事医学、药学工作的中高级

专业技术职称的临床医师、临床药师、咨询药师组成,共
9 位。
1. 2. 2　 指标筛选　 根据《处方管理办法》 [5] 、《医院处方

点评管理规范(试行)》 [6] ,结合 HSA 药物特点,初步选定

HSA 在儿科中合理应用的 14 项评价指标,包括适应证、用
法用量、用药疗程、住院时间、合并用药冲管情况(相互作

用)、不良反应、配伍禁忌、病程中用药理由(考核管理)、
规格选择、HSA 使用率、HSA 费用占比(经济性)、住院药

占比、使用前血清白蛋白水平(典型指标)、血液制品知情

同意书(考核管理)。 各指标分别记为 X1、X2、……X14,
见表 1。 专家组采用 LIKERT 五分量表法对 14 项评价指

标进行重要性量化评分,按指标重要性的认同度不同分为

5 级:1. 强烈反对;2. 不同意;3. 既不同意也不反对;4. 同
意;5. 坚决同意。 分别赋予 1、2、3、4、5 分,确定指标的相

对重要性,根据得分,去除重要性低的指标。

表 1　 评价指标及编号

编号 评价指标 编号 评价指标

X1 适应证 X8 病程中用药理由(考核管理)
X2 用法用量 X9 规格选择

X3 用药疗程 X10 HSA 使用率

X4 住院时间 X11 使用前血清白蛋白水平(典型指标)
X5 合并用药冲管情况(相互作用) X12 HSA 费用占比(经济性)
X6 不良反应 X13 住院药占比

X7 禁忌证 X14 血液制品知情同意书(考核管理)

1. 2. 3　 建立 HSA 合理用药评价标准　 根据筛选出的评

价指标,参考 HSA 药品说明书、国内外相关诊疗指南和

专家共识[7-9] ,并结合《北京市医疗机构处方专项点评指

南(试行)》 [10] 中血液制品处方点评指南,制定笔者所在

医院 HSA 临床应用评价标准。

2　 结果

2. 1　 指标筛选评分结果

各指标分别记为 X1、X2、……、X14,各专家分别记

为 C1、C2、……、C9,采用 LIKERT 五分量表对每一项指

标量化评分,以确定指标的相对重要性,见表 2。

表 2　 LIKERT五分量表评分结果 分

专家
 

X1 X2 X3 X4 X5 X6 X7 X8 X9 X10 X11 X12 X13 X14
C1 5 5 2 1 5 5 5 4 3 3 3 3 3 4
C2 5 5 4 2 3 4 5 4 3 3 4 3 5 4
C3 5 5 3 3 4 4 4 4 3 3 4 4 3 4
C4 5 4 4 3 4 5 5 4 3 3 4 5 3 4
C5 5 4 1 3 3 4 4 3 3 5 5 4 3 4
C6 5 4 3 3 4 4 5 4 3 5 3 3 3 4
C7 5 4 4 2 3 3 4 4 2 5 4 2 2 4
C8 4 3 3 1 3 3 5 5 2 2 2 4 1 3
C9 5 5 2 1 5 3 3 5 1 1 3 3 3 4
总分 44 39 26 19 34 35 40 37 23 30 32 31 26 35

2. 2　 HSA 合理应用评价标准与结果

2. 2. 1　 评价指标与评价标准 　 根据指标重要性评分,
去除重要性低(总分<27 分)的评价指标后,最终确定的

评价指标为适应证、禁忌证、药物相互作用、不良反应、
用法用量、规格选择、使用前血清白蛋白水平(典型指

标)、HSA 费用占比(经济性)、血液制品知情同意书(考

核管理)、病程记录(考核管理),共 10 项。 参考 HSA 药

品说明书、国内外相关诊疗指南和专家共识[7-9] ,确定

HSA 合理应用评价标准,见表 3。
2. 2. 2　 合理性评价　 对 2019 年 6 月至 2020 年 5 月杭州

市儿童医院使用 HSA 的 127 例非手术病例进行评价。 主要

存在与其他药物连续静脉滴注时未冲管 21 例(38. 18%)、剂
量或给药途径不合理 18 例(32. 73%)、治疗低蛋白血症者未

达到使用指征 8 例(14. 55%)、无适应证或适应证不适宜

6 例(10. 91%)、滴速与溶媒不合理 2 例(3. 64%),见表 4。
2. 2. 3　 经济性评价　 127 例患儿的总药品金额 130. 32
万元,HSA 金额 67

 

200
 

元,HSA 费用占比为 5. 16%。 通

过按科室统计人均药品费用与人均 HSA 费用,HSA 费

用占比最高的科室达 39. 70%。 同时,使用 HSA 的患儿,
人均药品费用为 10

 

261. 53
 

元,高于 2019 年 6 月-2020
年 5 月住院患儿的人均药品费用 1

 

086. 59
 

元,合理应用

HSA 将减轻患儿家庭的经济负担,具体见图 1。

3　 讨论

HSA 作为组织间液的重要调节因子,在急危重疾病

治疗中占重要地位[11] 。 HSA 在儿科的应用主要为低蛋

白血症、低容量性休克、卵巢刺激综合征、血液透析的辅

助治疗、肾病综合征、肝硬化严重腹水等[12] 。 极低体质

量早产儿、早产儿、新生儿使用 HSA,主要用于高胆红素

血症、呼吸窘迫综合征、败血症的治疗[8,13] 。 目前 HSA
的合理性评价主要依据为《北京市医疗机构处方专项点

评指南(试行)》中《血液制品处方点评指南》 [10] ,对儿科

的用药指导较模糊。 本研究建立儿科 HSA 临床应用评

价标准,规范 HSA 临床应用。

·2· 儿科药学杂志 2023 年第 29 卷第 1 期
 

Journal
 

of
 

Pediatric
 

Pharmacy
 

2023,Vol. 29,No. 1



表 3　 HSA合理应用评价标准

　 评价指标 评价内容 参考标准

适应证 (1)低蛋白血症(白蛋白≤30
 

g / L);(2)新生儿高胆红素血症;(3)低容量性休克;(4)卵巢刺激综合征;(5)血液

透析的辅助治疗;(6)体外循环手术;(7)急性呼吸窘迫综合征;(8)烧伤造成的低血容量;(9)脑水肿及大脑损伤

所致的颅压升高;(10)肾病综合征(仅限重度腹水或胸腔积液导致呼吸衰竭迫切或感染,血容量减少伴有急性

肾衰竭,或重度水肿导致逐渐发生或已发生皮肤破溃);(11)肝硬化严重腹水

(1) ~ (8)为说明书、FDA 批准的适应证,
合理;(9) ~ (11)未经 FDA 批准为核准适

应证,尚有争议,部分合理,由点评小组根

据实际情况评价

禁忌证 (1)对白蛋白严重过敏;(2)肺水肿;(3)循环负荷过重风险者:高血压;急性心脏病、正常血容量及高血容量的心

力衰竭;严重贫血;肾功能不全

禁忌证下使用即为不合理

药物相互作用 单独输液通路,使用前 0. 9%氯化钠注射液冲管 符合即为合理

不良反应 出现不良反应,及时处置并上报院内不良反应上报系统。 常见不良反应寒颤、发热、面部潮红、皮疹、恶心呕吐。
可能引起超敏反应、凝血异常、电解质失衡

监测、及时处理、上报即为合理

用法用量 (1)血容量不足:婴幼儿为 0. 6 ~ 1. 0
 

g / kg,根据病情,可间隔 30
 

min 后再输注一次;(2)新生儿高胆红素血症:在
换血治疗之前或期间,给予 1. 0

 

g / kg(高血容量患儿,换血前约 1
 

h 给予);(3)卵巢过度刺激综合征:50 ~ 100
 

g,
静脉输液时间>4

 

h,间隔 4 ~ 12
 

h 后按需要重复用药,或者单次输注 10 ~ 50
 

g;(4)低血容量性休克:新生儿、
婴儿、幼儿,0. 5 ~ 1. 0

 

g / kg;大龄儿童,12. 5 ~ 25. 0
 

g,可间隔 30
 

min 重复用药一次;根据临床反应、血压和贫

血情况评估进一步用药剂量;(5)仅静脉滴注,缓慢输注。 开始 30
 

min 内缓慢滴注观察输液反应,控制滴注速

度≤2
 

mL / min;(6)溶媒为 0. 9%氯化钠注射液、5%葡萄糖注射液

符合即为合理

规格选择 血容量不足,首选 5%白蛋白;提升血浆渗透压、血浆胶体渗透压,首选 25%白蛋白 符合即为合理

典型指标 血清白蛋白(治疗低蛋白血症时,白蛋白≤30
 

g / L) 符合即为合理

经济性 HSA 费用占比(HSA 费用 / 本次入院药品总费用×100%) 结果计入合理医嘱,仅作药物经济性的提醒

考核管理 血液制品知情同意书、相应病程记录 符合即为合理

表 4　 HSA不合理用药统计

　 点评项目 具体问题 例数 构成比 / %
适应证 无指征用药或适应证不适宜 6 10. 91
用法用量 剂量、给药途径不合理 18 32. 73

滴速、溶媒不合理 2 3. 64
禁忌证 对白蛋白严重过敏使用;以下循环负荷过重风

险者使用:高血压,急性心脏病、正常血容量及

高血容量的心力衰竭,严重贫血,肾功能不全

0 0

药物相互作用 未用 0. 9%氯化钠注射液(NS)进行冲管 21 38. 18
不良反应 未进行不良反应监测、处置及上报 0 0
典型指标 治疗低蛋白血症时,未达到使用指征 ( 白蛋

白≤30
 

g / L)
8 14. 55

考核管理 未有知情同意书、相应病程记录 0 0
合计 55 100. 00

费
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图 1　 人均 HSA费用占人均药品费用情况

儿科 HSA 临床应用评价标准的建立是通过成立专家

组,基于 LIKERT 五分量表法,根据指标重要性评分结果

筛选出应用于本院的 10 项评价指标,为适应证、禁忌证、
药物相互作用、不良反应、用法用量、规格选择、使用前血

清白蛋白水平(典型指标)、HSA 费用占比(经济性)、血液

制品知情同意书(考核管理)、病程记录(考核管理)。 评

价标准参考了 HSA 的说明书、《严重脓毒症与脓毒症休克

治疗的国际指南》《2014 新生儿高胆红素血症诊断和治疗

专家共识》《中重度卵巢过度刺激综合征的预防和治疗的

临床指南 2016 版》 《北京市医疗机构处方专项点评指南

(试行)》等[7-10] ,结合医院儿科实际情况制定。
通过建立的儿科 HSA 临床应用评价标准,对目前杭

州市儿童医院 HSA 应用情况进行分析,结果显示应用

HSA 主要存在与其他药物连续静脉滴注时未冲管 21 例

(38. 18%)、剂量或给药途径不合理 18 例(32. 73%)、治
疗低蛋白血症者未达到使用指征 8 例(14. 55%)、无适

应证或适应证不适宜 6 例(10. 91%)、滴速与溶媒不合

理 2 例(3. 64%)。 在 127 例患儿中,未发生由 HSA 引起

的药物不良反应。 但 HSA 源于健康人血浆,儿童因特殊

的生理机能,更易发生药物不良反应,建议 HSA 与其他

药物连续静脉滴注时给予 0. 9%氯化钠注射液进行冲

管。 周红萍等[14] 研究表明,HSA 滴注冲管 65
 

mL 可使其

输液管中浓度降至安全浓度,增加用药安全性。 对此药

师主动与临床医师沟通,解释并建议增加冲管的医嘱项

目。 对临床无适应证用药进一步分析,HSA 主要用于支

气管肺炎、重症肺炎患者等。 有研究[15] 显示,血清白蛋

白<20
 

g / L 重症患者输注 HSA,28
 

d 病死率明显降低;但
对于血清白蛋白>20

 

g / L 的患者,是否输注 HSA 对 28
 

d
病死率的影响差异无统计学意义。 因此,药师提供相关

临床依据,对于此类无明显低蛋白血症的重症肺炎患

儿,不建议使用 HSA。 脑水肿患儿输注 HSA,因毛细血

管通透性增加,可能导致 HSA 渗漏到组织间隙反而加重

水肿。 指南[16] 亦推荐首选甘露醇降颅内压。 因此,脑水

肿患儿直接使用 HSA 被判定存在适应证不适宜;如在其

他药物如甘露醇等治疗后效果不佳,权衡利弊仍需使用

HSA,且联合利尿剂治疗的,则视为合理。 此外,针对最

突出的用法用量不适宜、未冲管现象,药师利用医院合

理用药软件系统审核、警示功能,对 HSA 用法用量不适

宜及潜在的药物相互作用进行干预。 同时药师持续关

注 HSA 相关指南更新、循证医学证据,及时更新 HSA 点

评标准,促进临床合理使用 HSA。
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临床科室应用 HSA 受患儿病种、医师经验、家庭经

济等影响。 本研究从总药品费用、总 HSA 费用进行了

HSA 费用分析。 此外为提高准确性与可比性,按不同科

室进行 HSA 费用统计。 新生儿科室 HSA 费用占比偏低,
分析原因主要是患儿同时应用其他血液制品(如 IVIG)、同
时进行肠外营养。 PICU 人均药品费用与 HSA 费用低,主要

因为 PICU 是新增设病区,本次研究期间仅收治 1 例患儿,
因“呼吸心跳骤停”入院,住院时间仅 1

 

d。
通过建立儿科 HSA 临床应用评价标准、分析不合理

原因,帮助临床医师提高 HSA 应用的合理性。 LIKERT
五分量表法快速直观地获取受试者对某主题的认同程

度并对其进行量化,操作性强、效度和信度高及分析性

强[2] 。 运用该法评分筛选并确定 HSA 临床应用评价指

标,通过指标重要性评分可反映出专家组对该指标重要

性的总体态度,但存在一定主观性。 同时本研究存在点

评样本量不足缺点。
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环孢素在溃疡性结肠炎模型大鼠体内的药物代谢动力学研究
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[摘要]目的:探讨环孢素(CsA)在葡聚糖硫酸钠(DSS)诱导溃疡性结肠炎(UC)模型大鼠体内的药物代谢动力学(药动学)特

征。 方法:将 12 只 SPF 级 SD 大鼠按随机数表法分为 UC 模型组和正常对照组各 6 只,UC 模型组大鼠给予 5%
 

DSS 连续自由饮

用 7
 

d 诱导建立 UC 模型,正常对照组大鼠正常饲养。 第 8 天分别给予两组大鼠灌胃 CsA
 

15
 

mg / kg,并于给药前和给药后不同

时间点采血,测定 CsA 的血药浓度,比较两组大鼠主要药动学参数。 结果:与正常对照组相比,UC 模型组 CsA 的体内暴露强度

增加,药时曲线下面积(AUC)增加 35. 69%,半衰期延长 34. 94%,体内滞留时间(MRT)延长 23. 17%,体内清除率下降 28. 00%
(P 均<0. 05)。 结论:CsA 在大鼠体内的药动学会受到 UC 状态的影响而导致 CsA 吸收增加,代谢减慢,CsA 体内的暴露强度增

加,其具体作用机制还需要进一步研究。 本研究结论可为 CsA 的安全用药研究提供参考。
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