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摘 要 目的：采用文献计量学方法对国内2001－2017年人血白蛋白的临床应用状况进行分析，总结我国人血白蛋白的临床合

理应用水平，为规范其使用提供依据。方法：计算机检索中国知网、维普网、万方数据于2001年1月－2017年12月发表的国内人

血白蛋白临床合理应用水平分析相关文献，对纳入文献的类型、基本情况（文献发表时间、发表区域分布、期刊杂志分布）、具体内

容（共词、医院等级、使用科室及适应证、评价依据及结果、干预手段）等进行分析，总结规律并提出建议。结果：共检索出文献581

篇，其中有效文献98篇，包括83篇回顾性调查和15篇干预类文献。文献发表数量在2005年之后总体呈现上升趋势，2016年最多

（16篇）；文献发表区域主要集中在江苏、浙江、北京、福建等地区，98篇文献分布于50种期刊，其中刊文量前三的期刊为《中国药

房》（7 篇）、《药物流行病学杂志》和《中国医院用药评价与分析》（各5篇）。共词分析结果主要有“人血白蛋白”“临床应用”“合理用

药”“分析”“调查”“回顾性调查”“临床药师”“循证医学”等。病例总数为68 197 例，使用量较多的是三级医院（73家），居前四位的

科室分别是重症加强护理病房（ICU）、心胸外科、普外科和消化内科；适应证中低蛋白症（17.2％）、营养支持（13.7％）仍占较大比

例，但有6.4％属于无指征用药；药品说明书适应证符合率在50％以上的文献仅占27.3％，而美国医院联合会（UHC）指南用药符合

率在50％以上的文献仅占8.9％。在15篇干预类文献中，干预手段包括临床药师参与、建立评估体系或模型、制订管理审批制度、
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人血白蛋白（Human serum albumin，HSA）有维持血

浆胶体渗透压、运输代谢物等功能，系由健康人血浆经

提取制成的制剂，在临床广泛应用已超过70年[1]。由于

其原料来源的局限性和宝贵性，导致我国供应量有限，

每年进口比例超过 50％，且有逐年递增的趋势[2]。我国

目前尚未制订人血白蛋白临床使用标准，而人血白蛋白

的不合理使用现象多年来一直存在，如何规范人血白蛋

白的合理使用，避免造成宝贵资源的浪费是目前亟待解

决的问题。文献计量学作为情报学领域中的重要分支，

在网络数据资源日益丰富的今天已大量应用于各个学

科领域[3]。笔者利用文献计量学方法，对我国近年人血

白蛋白的临床应用状况进行总结分析，对合理应用水平

进行全面评价，为未来相关标准和规范的制定提供依据。

1 资料与方法

1.1 纳入标准

纳入同时符合下列条件的文献：（1）使用药物为人

血白蛋白；（2）以临床应用评价为主要目的中文文献；

（3）回顾性调查研究或干预类文章。

1.2 排除标准

排除符合以下任一条件的文献：（1）无法获取全文

的文献；（2）经翻译的国外文献或摘要；（3）重复检出或

重复发表的文献；（4）非临床研究；（5）临床疗效观察的

对照研究；（6）综述类文献；（7）会议文献；（8）毕业论文。

1.3 文献检索策略

计算机检索中国知网、维普网、万方数据于 2001年

1月－2017年 12月发表的国内人血白蛋白临床应用水

平分析相关文献。为查全文献，放大检索范围，设定检

索式为关键词（“人血白蛋白”and“应用”or“使用”），在

进行处方点评等。结论：人血白蛋白临床应用的相关研究处于逐年递增的趋势，国内对其愈发重视，然各地区研究水平分布不均

衡。我国人血白蛋白临床应用尚缺乏统一标准，合理用药水平有待提升，建议尽快制订国家指南，增加干预措施和力度，规范人血

白蛋白的合理使用，避免造成资源浪费。

关键词 人血白蛋白；临床应用；文献计量学；回顾性调查；干预；指南

Analysis of Clinical Rational Application of Human Serum Albumin in China Base on Bibliometrics

HUANG Xiaoqian，LI Wenhui，LI Changqing，WANG Zongkui，LIU Bin，WANG Ya（Blood Safety Administration

Research Center，Institute of Blood Transfusion，Chinese Academy of Medical Sciences，Chengdu 610052，

China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To analyze the clinical application of human serum albumin in China from 2001 to 2017 by using

bibliometric method，so as to summarize the level of clinical rational use of human serum albumin in China，and provide evidence

to regulate use of it. METHODS：Retrieved from CNKI，VIP，Wanfang database，related literatures about clinical rational use of

human serum albumin in China were collected during Jan. 2001-Dec. 2017. Type， general information （publication time，

publication area distribution，journal distribution）and specific content（co-word analysis，hospital level，department，indication，

evaluation evidence and results，intervention measures）of included literatures were analyzed. The regularity was summarized to put

forward the suggestions. RESULTS：All of 581 literatures were included，involving 98 valid literatures，among which there were

83 retrospective investigations and 15 intervention literatures. The number of literature was in increasing tendency after 2015，the

most in 2016（16 literatures）. The publications area were mainly concentrated in Jiangsu，Zhejiang，Beijing and Fujian. Totally 98

literatures were published by 50 kinds of journals. Top 3 journals in the list of publication number were China Pharmacy （7

literatures），Chinese Journal of Pharmacoepidemiology（5 literatures）and Evaluation and Analysis of Drug-Use in Hospitals of

China （5 literatures）. Results of co-word analysis included“human serum albumin”“clinical application”“rational drug use”

“analysis”“investigation”“retrospective investigation”“clinical pharmacist”“evidence-based medicine”etc. The total number of

cases was 68 197 cases. The albumin was mostly common used in third grade hospitals（73 hospitals）；top 4 departments were

ICU， cardiothoracic surgery department， general surgery department， and digestive disease department. Among indication，

hypoalbuminemia （17.2％） and nutritional support（13.7％） still took up a significant proportion，but 6.4％ belonged to no

indication. In only 27.3％ literatures，compliance rate of indications in drug package inserts was higher than 50％，while the rate

was only 8.9％ with the UHC guidelines. Among 15 intervention literatures，intervention methods included the participation of

clinical pharmacists，establishment of evaluation system or model，formulation of management approval system，prescription

review，etc. CONCLUSIONS：Clinical application of human albumin related research has increased year by year，and more and

more attention has been paid to it. But the level of research is uneven in different regions. There is no uniform standard for the

application of human serum albumin in China. To improve rational drug use level，develop national guidelines should be developed

as soon as possible，intervenient measures should be adopted and strengthened so as to standardize rational use of human serum

albuminand avoid waste of resources.

KEYWORDS Human serum albumin；Clinical application；Bibliometrics；Retrospective investigation；Intervention；Guideline
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所有检索的文献中阅读摘要和全文，确定纳入文献。

1.4 统计分析方法

研究利用检索数据，使用Excel 2013软件的分析功

能和绘图功能，对纳入文献的类型、基本情况（文献发表

时间、发表区域分布、期刊杂志分布）、具体内容等进行

文献计量学分析。同时利用美国陈超美教授开发的信

息可视化软件引文空间（Cite Space V）[4-5]，对中国知网

数据库相关数据进行共词分析，以期直观地评价我国

2000年以后人血白蛋白的临床应用水平。

2 结果
2.1 发表文献的研究类型分布情况

使用检索词在上述3个数据库检索到人血白蛋白相

关文献共计581 篇，其中重复文献共 379 篇，综述33 篇，

符合其他排除标准文献共计 71 篇，最终纳入文献共 98

篇，其中回顾性调查文献83 篇，干预类文献15 篇。具体

筛选流程见图1。

2.2 纳入文献基本情况分析

2.2.1 发表时间分布情况 人血白蛋白临床应用分析

的相关文献自2005年起开始出现，除个别年份外总体呈

上升趋势，2016 年度发表文献数量最多，为 16 篇。

2011－2017年发表文献总数占比超过80％，相关研究不

断增多。纳入文献的发表时间分布见图2。

2.2.2 发表区域分布情况 在检索年代范围内，全国发

表相关文献的地区共计24个省份（含直辖市），主要集中

在江苏、浙江、北京、福建等地。其中发表数量排名前十

（安徽、辽宁、四川名次相同）的地区发表文献数共62篇，

占全部发表文献的74.7％，详见图3。

2.2.3 期刊杂志分布情况 98 篇文献分别刊登在50种

中文期刊上。其中刊文献量前 3位的期刊杂志分别是

《中国药房》7篇，《药物流行病学杂志》和《中国医院用药

评价与分析》各5 篇。

2.3 纳入文献具体内容

2.3.1 共词分析 使用Cite Space V软件对2011－2017

年中国知网相关数据进行共词分析，结果如图4所示。

由图 4可以看出，相关研究前 10项的共词分别为

“人血白蛋白”“临床应用”“合理用药”“分析”“调查”“回

顾性调查”“临床药师”“循证医学”“低蛋白症”“住院患

者”。文献的共词主要是关于该研究领域的研究方法和

研究对象，从此次结果看，“低蛋白症”位列共词分析第

九名，说明低蛋白症仍是我国该研究领域关注的重点对

象，依然是我国白蛋白临床用药的依据之一。同时“临

床药师”和“循证医学”同样位于共词分析前十名，说明

二者作为提升临床用药水平的有效手段愈发受到重视。

2.3.2 医院等级、科室及适应证分析 回顾性调查的

83 篇文献均为不同医院研究结果，其中三级医院73 家，

二级医院7 家，一级医院1 家，其他类型医院2 家。调查

分析全部病例数为 68 197 例。其中最低病例数为 38

例，最高为8 760 例，有超过60％以上的医院分析使用病

例数在 250 例以上，详见图 5A。有 80家医院分析了白

蛋白在本院各科室使用情况，由于各医院擅长专业及科

图1 文献检索流程图

Fig 1 Literature retrieval process

人血白蛋白应用 3个数据库相关文献
（n=581）

需要进一步筛选的文献（n=134）

纳入文献：回顾性调查（n=83）
干预类（n=15）

阅读题目、摘要排除的文献综
述（n=33）
重复（n=379）
非临床研究（n=12）
会议类（n=23）

阅读全文排除的文献
对照试验类研究（n=36）

图2 发表时间分布情况

Fig 2 Distribution of publication time
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图3 发表文献数排名前10的地区分布

Fig 3 Top 10 areas in the list of the number of litera-

tures
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图4 2001－2017年中国人血白蛋白临床应用文献共词

分析结果

Fig 4 Co-words analysis of clinical application of hu-

man serum albumin in China from 2001 to 2017
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室分类不同，使用白蛋白的重点科室也不尽相同，总体

而言，白蛋白使用量居前四位的科室分别是重症加强护

理病房（ICU）、心胸外科、普外科和消化内科，占比近

50％，详见图5B。

各文献中关于白蛋白使用适应证描述准确度有一

定差异。值得注意的是，低蛋白症（17.2％）、营养支持

（13.7％）仍占较大比例，且有 6.4％属于无指征用药，详

见图6。

2.3.3 评价依据 回顾性调查的83 篇文献中涉及的评

价依据共计有 16 种，其中美国医院联合会（UHC）发布

的《人血白蛋白、非蛋白胶体及晶体溶液使用指南》（以

下简称UHC指南）占比近50％。其次为药品说明书，占

比达 24％。33篇文献将二者同时作为白蛋白合理使用

评价参考依据，占比近40％。由于我国目前尚无白蛋白

临床应用的标准和指南，而国际相对公认的仍是美国发

布的UHC指南，因此在评估结果的数据分析中，以62篇

具有UHC指南评估结果的文献和41篇具有药品说明书

评估结果的文献作为主要分析对象（包含将二者作为共

同参考依据的文献）。需要注意的是，UHC指南同药品

说明书适应证不完全相同，甚至二者有相悖之处，如

UHC指南明确指出低蛋白症使用白蛋白属不合理用药，

而药品说明书则将低蛋白症防治作为用药指征之一。

评价依据分布见图7。

2.3.4 评估结果 回顾性调查研究的83 篇文献中使用

UHC指南和药品说明书作为评价依据的统计结果如图

8所示。

其中 62家医院以UHC指南作为评价依据，分析结

果显示白蛋白合理使用情况不容乐观，仅有 8.9％的医

院调查评估结果UHC指南适应证符合率在 50％以上，

有11％的医院调查评估结果UHC指南适应证符合率低

于10％。其中适应证符合率最高的医院为82.7％，最低

的仅为 1.4％（详见图 8A）。41家医院以药品说明书作

为评价依据，统计结果显示用药指征符合药品说明书的

情况稍好于 UHC 指南，有 27.3％的医院符合率在 50％

以上，其中最高符合率为71.1％，最低符合比例为18.6％

（详见图8B）。总体而言，我国仍存在大量人血白蛋白临

床不合理使用情况。值得注意的是，有22篇文献中出现

血清白蛋白浓度高于35 g/L的患者使用白蛋白的描述，

其中1篇文献中血清白蛋白浓度高于35 g/L的患者用药

比例最高达49.1％，且有多篇文献提到患者用药前未检

测血清白蛋白浓度。5 篇文献中出现禁忌症用药描述，

最高禁忌症用药例数为25 例。

图5 使用白蛋白病例数及科室分布

Fig 5 Distribution of case number and departments

of human serum albumin use
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Fig 6 Distribution of indication proportion

17.2％

2.0％ 低蛋白血症（17.2％）
营养支持（13.7％）
腹水、胸腔积液（13.2％）
新生儿高胆红素血症（9.3％）
休克（8.8％）
水肿（13.2％）
无临床指征（6.4％）
扩充血容量（2.9％）
心脏手术（2.0％）
严重低蛋白血症腹水（2.0％）
体外循环扩充（1.0％）
癌症（1.0％）
肾病综合征（1.5％）
烧伤（1.0％）
呼吸窘迫综合征（1.0％）
肝硬化、肝切除（2.0％）
其他（3.9％）

3.9％

13.7％

13.2％

9.3％
8.8％

13.2％

6.4％

2.9％
2.0％

2.0％

1.0％
1.0％1.5％

1.0％ 1.0％

人血白蛋白、非蛋
白胶体及晶体溶液
使用指南（44.6％）

23.7％

5.8％

10.8％

44.6％

5.0％

2.9％
1.4％

5.8％

1.4％

1.4％

1.4％

1.4％

药品说明书
（23.7％）

未提及（10.8％）

台湾全民健康保险
（HSA）使用规定
（5.8％）
其他（5.0％）

国内外文献
（2.9％）

北京血液制品处方
点评指南（1.4％）

欧洲白蛋白使用推
荐（1.4％）

北京市医疗机构处
方专项点评指南
（1.4％）
浙江省医保中心规
定适应证（1.4％）

循证医学证据
（1.4％）

图7 评价依据分布
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2.3.5 干预手段分析 对人血白蛋白临床使用实施干

预的文献共 15 篇。发表年度最多为 2016年，共计 8

篇。干预手段包括临床药师参与、建立评估体系或模

型、制定管理审批制度、进行处方点评等。干预实施后，

人血白蛋白临床合理使用率均有不同程度提升，总用

量、人均用量、使用时间均出现明显下降，符合适应证比

例均有不同程度提升，干预措施有效。

3 讨论
3.1 文献数量逐年递增，地区分布不均衡

通过对文献数量变化进行分析，可以从侧面反映出

研究被关注的程度及变化趋势，科学文献的数量是衡量

科学知识量的重要尺度之一[6]。由图2可知人血白蛋白

临床应用分析的相关研究处于逐年递增的趋势，其中

2010年后发表文献数占 2000年以后发表文献总数的

80％以上，可以看出国内对人血白蛋白临床合理应用的

愈发重视，在此阶段成为研究的热点话题，其后数年可

能呈上升趋势。另一方面，结合文献期刊发表地区分布

分析发现，研究主要集中在江苏、浙江、北京、福建、广东

等地区，医疗资源相对优良集中；而青海、甘肃、西藏、新

疆等西北地区发表文献极少或无发表，可以看出我国人

血白蛋白临床应用相关研究的重视程度和研究水平同

地区经济和医疗发达程度呈正相关性，地区分布不均衡。

3.2 评价依据多样化，缺乏统一标准

目前我国尚未颁布指导人血白蛋白临床应用的相

关指南或标准，各医院根据自身实际临床经验自行制订

或选择性采用了某些评价依据。通过图7所示的评价依

据分析结果可以看到，各医院采用的评价依据多达 16

种，其中 UHC 指南和药品说明书是主要采用对象，约

40％的回顾性调查文献将二者作为共同参考依据。然

而不同参考依据之间适应证存在巨大差异，我国人血白

蛋白药品说明书的适应证范围比较宽泛，界限不明确，

其中“低蛋白血症的防治”，提示既可预防也可治疗，这

在临床应用时难以把握指征与用量，容易导致其滥用、

误用。但是这一适应证在UHC指南和台湾全民健康保

险（HSA）使用规定中是没有的，且在 UHC 指南中明确

指出人血白蛋白制剂用于低蛋白血症中属于不合理应

用[7]。

此外，关于血清白蛋白浓度标准的问题尤为突出。

其作为临床应用人血白蛋白的重要指标之一，一直没有

相对公认或权威的明确限定。UHC指南仅提到人血白

蛋白仅用于血清白蛋白浓度低于 25 g/L的肝移植术后

控制腹水和外周水肿，其余适应证未说明具体数值。

2018年前，我国所有生产人血白蛋白的厂家药品说明书

中对血清白蛋白浓度均未作规定。2018年1月，国家食

品药品监督管理总局药品评审中心在《人血白蛋白说明

书（征求意见稿）》中提出将其应用于显著的低白蛋白血

症（≤30g/L）的治疗[8]。HSA则规定，严重烧伤、存在腹

腔积液或水肿的肝硬化或肾病伴有低蛋白血症的患者，

要求其血清白蛋白浓度低于 25 g/L 时方可使用人血白

蛋白制剂，而严重肺水肿或大量肝切除伴低蛋白血症的

患者，其血清白蛋白则放宽至低于 30 g/L[9]。由于没有

达成共识，导致临床医师在使用药物时有一定困惑，依

据自身临床经验的随意性大大增加。

事实上，不同国家、地区制定指南的循证依据不同，

判断标准也不尽相同，再加上疾病本身情况较为复杂，

因此现有的各种指南推荐意见存在不完全一致现象，且

现有的药品说明书及指南标准适应证依然存在循证医

学不充分的现象[10-11]。正因为现代医疗水平和对疾病及

药物认知的局限性，导致制订人血白蛋白临床推荐指南

存在极大困难。若我国无统一推荐指南，则会导致医师

临床用药参考标准不统一，合理用药水平无法提升，患

者健康和安全得不到有效保障。因此，笔者强烈呼吁政

府相关部门组织专家，尽快开展多中心随机对照试验，

对争议较大的情况资助课题的开展，撰写血液制品临床

合理用药指南，统一国家推荐标准，改善血液制品用药

现状，真正提升全国人血白蛋白合理用药水平。

3.3 合理用药水平有待提升

由图 6和图 8可知，我国人血白蛋白临床合理应用

水平仍不容乐观。尽管美国早在2000年就公布了UHC

指南，且严格的随机对照研究结果显示，即使患者血清

白蛋白低于 25 g/L，白蛋白组和氯化钠注射液组对临床

结果的影响没有差异，对低白蛋白血症患者补充白蛋白

图 8 符合UHC指南及药品说明书的人血白蛋白应用

情况

Fig 8 Application of human serum albumin accor-

ding to UHC guide and drug instructions
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达不到改善临床预后的期望[12]。同时，生理状态下白蛋

白的半衰期为15～19 d ，尽管研究发现白蛋白在疾病状

态半衰期缩短，但仍需5～11 d，故静脉滴注白蛋白不会

很快被分解利用[13-14]，并不适宜作为营养支持类药物使

用。然而低蛋白症和营养支持仍是两大类用药主要适

应证，似乎难以改变部分医师的用药习惯及对人血白蛋

白的依赖心理。

由图8结果可知，药品说明书适应证符合率在50％

以上的医院仅有 27.3％，而 UHC 指南用药符合率在

50％以上的医院仅有 8.9％，可以看出我国人血白蛋白

临床合理使用的水平仍较低。所有实施干预的文献研

究结果均显示，临床药师参与，建立评估体系等方式能

协助医师在正确的时机为患者开具正确的药物和正确

的剂量，避免药物间不良的相互作用，可以有效促进人

血白蛋白在临床准确、合理、有效地使用。在我国制订

颁布正式指南前，建议加强临床医师的从业培训和宣

传，建立合理使用评价体系，加大临床药师干预力度，避

免药物滥用。

综上所述，我国人血白蛋白临床应用的相关研究自

2000年以来一直处于逐年递增的趋势，随着我国医疗水

平及临床用药量的不断攀升愈发受到重视，然而我国各

地区的研究和应用水平仍有相当差距。目前，我国人血

白蛋白临床应用的最大瓶颈是缺乏国家统一标准，致使

各医院用药参考依据各异，整体合理用药水平有待提

升。建议尽快制订国家指南，同时增强临床用药干预力

度，规范人血白蛋白的合理使用，避免造成宝贵资源的

浪费。
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