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目的
!

比较氨甲环酸与纤维蛋白胶在关节置换术中应用的有效性和安全性'方法
!

通过检索
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!万方等数据库有关关节置换术应用氨甲环酸和纤维蛋白胶的文献!由
$

位研究者按照纳入和排除

标准独立筛选文献!采用
(FVWCD0.$

软件对提取的数据进行统计学分析'结果
!

共纳入
%

个随机对照试验!
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个回顾性试验!共
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例患者'
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分析结果显示#氨甲环酸与纤维蛋白胶在总失血量上差异无统计学意义(
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结论
!

氨甲环酸在控制关节置换术术后输血率方面比纤维蛋白胶更加有效'

$关键词%

!

关节成形术!置换$氨甲环酸$纤维蛋白胶$
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关节置换术患者术中和术后通常会大量出血'因此患者经

常需要输血(

/

)

$然而'输血会导致很多风险'比如免疫反应#血

管内溶血#疾病的传播#肾衰竭和凝血反应(

$

)

'因此需要减少输

血引起的相关并发症的风险$所以术后失血的管理仍然是一

个挑战$许多方法已经研发用来减少患者出血和输血'比如术

中出血的节能技术#低压麻醉#术后回收设备收集引流血液#自

体输血及局部或静脉内药物治疗$

氨甲环酸是一种合成的赖氨酸衍生物'可以口服或静脉注

射$其竞争性地抑制纤溶酶原#纤维蛋白溶解酶和组织纤维蛋

白溶解酶原活化剂的活化'从而降低了纤溶酶降解纤维蛋白的

作用(

-*%

)

$据报道'氨甲环酸可以减少关节置换术后失血及输

血率(

0*=

)

$

纤维蛋白胶是一种外用剂'它是从人类同种异体或自体的

血液衍生物中获得'动物来源的亦可$纤维蛋白胶已被证实可

以有效地减少关节置换术后失血量和输血需求(

?*3

)

$本研究应

用
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分析的方法'比较氨甲环酸和纤维蛋白胶对关节置换

的疗效及安全性'以期为临床治疗提供最佳证据$
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资料与方法
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纳入与排除标准
!

研究对象为自愿接受关节置换术的患

者"关节置换术后试验组和对照组分别给予氨甲环酸与纤维蛋

白胶'两组其他措施相同"观察指标包括总失血量#血红蛋白丢

失量#输血率#并发症$综述#病例报告#墙报展示'数据不完整

研究等被排除'语种限于中文和英文$
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文献筛选
!

由
$

位研究者按照纳入和排除标准独立筛选

文献$经阅读文题和摘要'排除明显不符合纳入标准的文献'

再进一步阅读全文'确定最终纳入的研究'并交叉核对$如遇

到分歧则讨论解决或交由第
-

位研究者裁定$

$.#
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质量评价
!

按照
"AJBMCDFYCDOQAAU0./.1

系统评价标

准对文献质量进行评价'主要包括以下
2

项!%

/

&是否使用随机

方法"%

$

&是否采用了分配隐藏"%

-

&是否采用盲法"%

%

&结果数

据是否完整"%

0

&结果是否存在选择性报告偏倚"%

2

&是否具有

其他偏倚$针对以上每条评价标准均采用-是.%低偏倚风险&#

-否.%高偏倚风险&和-不清楚.%原文中没有提供相关数据&

-

种结果$质量评价由
$

位研究者独立进行'并交叉核对'如遇

到分歧通过讨论或请第
-

位研究者协助解决$对于试验报告

不能提供完整信息的文献'通过联系文献主要作者以获取相关

信息'若联系
$

次未能获得答复者'论作信息缺失$
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资料提取内容
!

%

/

&研究的基本资料!作者姓名#国籍#发

表年份和文献来源"%

$

&试验特征!包括试验样本量#分组情况#

性别比例#年龄#试验干预措施#输血指征#预防深静脉血栓

%

#b)

&方法等"%

-

&观察指标!包括总失血量#引流量#血红蛋

白丢失量#输血率#输血量#住院时间#并发症等$
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统计学处理
!

?用
(FVWCD0.$

统计软件进行统计分

析$非连续性变量采用比值比%

GH

&或相对危险度%

M78UMC97A

'

HH

&及
30e4F

为疗效分析统计量'连续性变量采用均数差

%

A9

&或标准化均数差%

<A9

&及
30e4F

表示$各纳入研究结

果间的异质性采用
!

$ 检验$当各研究结果间无统计学异质性

%

!

#

1./

'

F

$

"

01e

&时'?用固定效应模型进行分析"当各研究

结果间存在统计学异质性'采用随机效应模型进行分析'对异

质性较大的因素进行单独亚组分析$如异质性过大'则行描述

性分析$

!

!

结
!!

果

!.$

!

文献检索结果
!

初检检出
/2=

篇文献'通过阅读标题#摘

要初筛和阅读全文复筛后'排除重复发表文章'综述'会议类文

章'研究对象#干预措施和研究结果不符合纳入标准的文献

/2/

篇'最终纳入
2

篇英文文献(

/1*/0

)

'其中有
%

个随机对照试

验%

(")

&'

$

个回顾性试验$

!.!

!

研究特征及质量评价结果
!

表
/

展示了纳入的
2

篇文献

基本研究特征'包括样本大小#年龄#术前血红蛋白水平#干预

措施#深静脉血栓预防措施$总共有
%%3

例患者被纳入研究$

/

篇文献(

/$

)使用了
$

种剂量的纤维蛋白胶'分别是
$4>

和
2

4>

$根据
"AJBMCDF

协作指南'

$

篇文献(

//

'

/0

)仅提及随机未描

述具体的随机方法'其余
$

篇文献(

/1

'

/$

)均描述了正确的随机

方法$

%

篇文献(

/1*/$

'

/0

)实施了分配隐藏$

$

篇文献(

//

'

/0

)使用

单盲'

/

篇文献(

/1

)用双盲'

/

篇文献(

/$

)未提及盲法$

!."

!
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分析结果

!.".$

!

总失血量
!

%

篇文献(

/1*/$

'

/0

)报道了氨甲环酸组与纤维

蛋白胶组总失血量'所纳入各研究结果间差异存在统计学异质

性%

F

$

#

01e

&'故采用随机效应模型进行
WF9C

分析'结果显示

氨甲环酸较纤维蛋白胶不能减少总失血量'差异无统计学意义

(
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'

30e4F

%
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!d1.$$
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!

术后血红蛋白丢失量
!

%

篇文献(

/1

'

/$*/%

)报道了氨甲环

酸组与纤维蛋白胶组术后血红蛋白丢失量'所纳入各研究结果

间差异存在统计学异质性%

F

$

#

01e

&'故采用随机效应模型进

行
WF9C

分析'结果显示氨甲环酸较纤维蛋白胶不能减少术后

血红蛋白丢失量'差异无统计学意义(

A9d<1.%3

'

30e4F

%

</./3

'

1.$1

&'

!d1./2

)$

!."."

!

术后输血率
!

2

篇文献(

/1*/0

)报道了氨甲环酸组与纤维

蛋白胶组输血人数'所纳入各研究结果间差异不存在统计学异

质性%

F

$

"

01e

&'故采用固定效应模型进行
WF9C

分析'结果显

示氨甲环酸较纤维蛋白胶可以减少术后输血率'差异有统计学

意义(

GHd1.-1

'

30e4F

%

1./?

'

1.0$

&'

!

"

1.1/

)'见图
/

$

!.".#

!

并发症
!

所纳入各研究结果间差异不存在统计学异质

性%

F

$

"

01e

&'故采用固定效应模型进行
WF9C

分析$结果显

示氨甲环酸较纤维蛋白胶不会增加术后总体并发症的发生率'

差异无统计学意义(

GHd/.$1

'

30e4F

%

1.-2

'

-.33

&'

!d

1.=2

)$在亚组中'

/

篇文献(

/-

)报道了伤口感染'结果显示氨甲

环酸较纤维蛋白胶不会增加术后伤口感染的发生率'差异无统

计学意义(

GHd-.1=

'

30e4F

%

1./$

'

==.-$

&'

!d1.0

)"

$

篇文

献(

/1

'

/-

)报道了深静脉血栓'结果显示氨甲环酸较纤维蛋白胶

不会增加术后深静脉血栓的发生率'差异无统计学意义(

GHd

/.11

'

30e4F

%

1./%

'

=.$/

&'

!d1./

)"

/

篇文献(

/1

)报道了肺栓

塞'结果显示氨甲环酸较纤维蛋白胶不会增加术后肺栓塞的发

生率'差异无统计学意义(

GHd1.--

'

30e4F

!

1.1/

'

?.$/

'

!d

1.01

)"

/

篇文献(

/-

)报道了血肿'结果显示氨甲环酸较纤维蛋白

胶不会增加术后血肿的发生率'差异无统计学意义(

GHd

$.10

'

30e4F

%

1./?

'

$-.%/

&'

!d1.02

)$

!.#

!

发表偏倚的检测
!

以纳入文献中的术后输血率做漏斗图

进行分析'结果显示所纳入文献在漏斗图中分布对称'表明可

能存在低度发表偏倚'见图
$

$

%-$/
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图
/

!!

)h!

组和
_:

组输血率比较的森林图

图
$

!!

)h!

组和
_:

组输血率比较的漏斗图

"

!

讨
!!

论

!!

关节置换由于手术创伤和术中止血带的使用'激活了局部

纤溶系统大大增加了失血量(

/2

)

'因此有必要采取一些有效的

措施来预防患者大量出血$在一些临床研究中氨甲环酸的益

处已经被证明'包括减少失血#降低输血率#促进关节运动#缩

短住院时间等$然而近年来研究表明纤维蛋白胶可以减少心

胸外科#肝脏外科#前列腺手术和关节置换术后的失血量和输

血量$本文通过
"AJBMCDF

系统评价的方法'对关节置换术后

疗效及安全性进行了
WF9C

分析$

氨甲环酸治疗组血红蛋白丢失量和总失血量没有比纤维

蛋白胶治疗组减少'然而氨甲环酸治疗组术后输血率比纤维蛋

白胶治疗组显著降低$急性贫血有时会导致心动过速和低血

压'增加心肌梗死的风险$因此'在术中及术后避免急性贫血

而导致的一系列并发症非常有必要$一般用血红蛋白下降量

来计算总失血量(

/=

)

'本
WF9C

分析中'纳入的文献使用的计算

方法不同可能会影响结果分析$另外'本系统评价纳入的文献

在试验设计上存在差异'包括止血带的应用#氨甲环酸和纤维

蛋白胶的用量#术后夹闭引流管时间及术后抗凝方案等这些因

素均可影响结果的稳定性$

由于氨甲环酸具有抗纤维蛋白溶解的作用'静脉滴注氨甲

环酸很可能会引起的全身高凝状态'而纤维蛋白胶采用局部注

射方式'一般不会引起全身高凝状态$本研究中
WF9C

分析结

果显示相比关节腔注射纤维蛋白胶'静脉滴注氨甲环酸不会增

加关节置换术后并发症发生'从一定程度上证明了氨甲环酸的

安全性$纤维蛋白胶的缺点是费用昂贵'并且必须从人类或者

动物血液制品中衍生'因此其来源也受到一定的限制'氨甲环

酸则不存在这一问题$

但由于本文纳入例数有限'因此存在检验效能不足的情

况'纳入的
2

篇文献方法学质量参差不齐'缺乏高质量#标准化

的
(")

'且由于纳入研究中试验设计上的差异性'均可能影响

WF9C

分析结果的可靠性和结论的外推性'因此尚需开展更多

高质量#大样本#多中心的
(")

来验证本研究的结论$
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