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宫腔Bakri球囊填塞与宫腔纱布填塞
治疗产后出血疗效和安全性的Meta分析

李华英，刘晖，黄赛玉，潘翠
湘潭医卫职业技术学院，湖南 湘潭 411102

【摘要】 目的 系统评价宫腔Bakri球囊填塞术与宫腔纱布填塞术抢救产后出血产妇的临床疗效和安全性。
方法 计算机检索The Cochrane Library、PubMed、EMbase、Web of Knowledge、CBM、WanFang Data和CNKI数据库，
搜集宫腔Bakri球囊填塞术与宫腔纱布填塞术抢救产后出血产妇的临床随机对照研究，检索时限均为从建库至2019

年1月。由两名研究员独立筛选文献、提取资料和评价纳入研究的方法学质量后，采用RevMan 5.3软件进行Meta分
析。结果 共纳入21个随机对照试验(RCT)，共1 762例患者。Meta 分析结果显示：与纱布填塞组比较，Bakri球囊填
塞手术抢救产后出血患者可提高止血成功率(OR=6.82，95%CI 4.18~11.12，P<0.000 01)，缩短操作时间(SMD=-4.58，
95%CI -5.78~-3.39，P<0.000 01)和住院时间(SMD=-1.24，95%CI -1.94~-0.53，P=0.000 6)，减少子宫动脉结扎率(OR=

0.19，95%CI 0.12~0.32，P<0.000 01)和子宫切除率(OR=0.17，95%CI 0.10~0.30，P<0.000 01)，减少感染率(OR=0.15，
95%CI 0.04~0.60，P=0.007)，球囊填塞术治疗24 h后血红蛋白值(SMD=1.87，95%CI 1.62~2.11，P<0.000 01)高于纱布填
塞，差异均有统计学意义。结论 现有的证据表明，与宫腔纱布填塞手术相比，宫腔Bakri球囊填塞手术抢救产后出血
产妇具有术中出血量少、住院时间短、术后并发症少等近期疗效优势。鉴于纳入研究数量有限，上述结论尚需开展更
多研究予以验证。
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Meta-analysis of efficacy and safety of intrauterine Bakri balloon tamponade and intrauterine gauze tamponade
in the treatment of postpartum hemorrhage. LI Hua-ying, LIU Hui, HUANG Sai-yu, PAN Cui. Xiangtan Medical and

Health Vocational and Technical College, Xiangtang 411102, Hunan, CHINA

【Abstract】 Objective To systematically evaluate the clinical efficacy and safety of uterine Bakri balloon tampon-

ade and uterine gauze tamponade in the treatment of postpartum hemorrhage. Methods The search was performed in the

Cochrane Library, PubMed, EMbase, Web of Knowledge, CBM, WanFang Data, and CNKI databases for clinical random-

ized controlled trials of intrauterine Bakri balloon tamponade and intrauterine gauze tamponade in the rescue of postpartum

hemorrhage. The time range was from the establishment of the database to January 2019. RevMan 5.3 software was used

for meta-analysis after two researchers independently screened literature, extracted data and evaluated the methodological

quality of the study. Results A total of 21 randomized controlled trials (RCTs) were included, with a total of 1 762 pa-

tients. Meta-analysis showed that compared with gauze tamponade group, Bakri balloon tamponade could improve the suc-

cess rate of hemostasis (OR=6.82, 95%CI 4.18 to 11.12, P<0.000 01), shorten operation time (SMD=-4.58, 95%CI -5.78

to -3.39, P<0.000 01) and hospitalization time (SMD=-1.24, 95%CI -1.94 to -0.53, P=0.000 6), reduce uterine artery liga-

tion rate (OR=0.19, 95%CI 0.12 to 0.32, P<0.000 01) and hysterectomy rate (OR=0.17, 95%CI 0.10 to 0.30, P<0.000 01)

and reduce infection rate (OR=0.15, 95%CI 0.04 to 0.60, P=0.007). The hemoglobin value of 24 hours after balloon tam-

ponade was significantly higher than gauze tamponade (SMD=1.87, 95%CI 1.62 to 2.11, P<0.000 01). Conclusion The

available evidences show that compared with gauze tamponade, Bakri balloon tamponade has the advantages of less in-

traoperative bleeding, shorter hospitalization time and fewer postoperative complications in the treatment of postpartum

hemorrhage. In view of the limited number of studies included, more studies are needed to verify the above conclusions.

【Key words】 Postpartum hemorrhage; Balloon tamponade; Gauze tamponade; Meta-analysis; Systematic evaluation
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一直以来产后出血都是全球孕产妇致死的主要
原因之一。尽管我国于 2015年已经提前完成了世界
卫生组织提出的“千年计划”，但是产后出血仍是我国
孕产妇致死的首要因素，因此，有效的止血方式的选
择可以最有效的降低孕产妇的死亡率[1]。近年来，宫
腔填塞术在临床中处理产后出血受到广泛关注，也取
得了显著的成效。宫腔填塞主要包括宫腔纱布填塞
和宫腔球囊填塞：传统的宫腔纱布填塞曾一度被认为
会造成隐匿性出血、增加感染的风险而被废弃。由于
强效抗生素的使用，近些年来临床上开始重新评价和
认识了这一术式，肯定了宫腔纱布填塞术对于抢救产
后出血的可行性和有效性[2-3]。宫腔Bakri球囊填塞术
是一个新兴的抢救产后出血的术式，由于它的操作简
单以及对术者的操作技术要求不高，同时可以引流宫
腔内积血等，受到了产科医务工作者的青睐[4]。由于目
前有不少临床研究对这两种术式进行了临床随机对照
实验，但是却缺乏有利的循证医学证据来系统评价两
者的优劣。因此，本研究对宫腔球囊填塞术盒宫腔纱
布填塞术抢救产后出血患者的疗效进行了Meta分析，
以期对抢救产后出血患者的手术方式提供选择。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准
1.1.1 纳入标准 (1)研究类型：国内外公开发

表的临床随机对照试验(RCT)，文种限中、英文；(2)研
究对象：临床确诊为分娩后并发产后出血的产妇；(3)

干预措施：试验组治疗措施采用宫腔 Bakri 球囊填
塞，对照组采用宫腔纱条填塞法进行抢救；(4)结局指
标：两组结局指标包括止血有效率、手术时间、术中
出血量、术后 24 h 出血量、住院时间、治疗 24 h 后血
红蛋白值、子宫切除率、子宫动脉结扎率、感染率。
疗效判定标准：阴道流血速度≤50 mL/h、子宫渐收
缩、生命体征平稳、尿量正常为有效；阴道流血速度>

50 mL/h、子宫不收缩、生命体征(心跳、呼吸、血压等)

恶化、尿量<30 mL/h 或无尿为无效。
1.1.2 排除标准 (1)排除非前瞻性研究，综述、

摘要等；(2)对于重复发表文献，仅纳入数据最新最全
的文献；(3)数据有重大错误的文献；(4)排除非随机对
照试验，排除未同时包含 Bakri 球囊组与宫腔纱布组
的文献；(5)预防产后出血或预防与治疗混杂的研究；
(6)非中、英文文献；(7)文献数据资料不完整，无法利用
文献中原始数据进行 Meta 分析；(8)排除研究对象和
干预措施不符合纳入标准的文献。符合以上任意一
条者均予以排除。

1.2 文献检索 计 算 机 检 索PubMed、The Co-

chrane Library、EMbase、Web of Knowledge、WanFang

Data、CBM和CNKI数据库，搜集宫腔Bakri球囊填塞
与宫腔纱布填塞抢救产后出血产妇的临床随机对照
研究，检索时限均为从建库至2019年1月。采用主题
词和自由词相结合的方式进行查找。英文 检 索 词
包 括：gauze、Stuffing、Tamponade、balloon、PostPar-

tum bleeding、PPH、PostPartum hemorrhage。中文检
索词包括：宫腔球囊填塞、球囊导管、子宫填塞球囊、
宫腔填纱术、纱布、纱条、子宫填塞，产后出血，匹配度
为模糊。

1.3 文献筛选和资料提取 仔细阅读入选文
献，两位研究者交叉核对纳入试验的结果，对有分歧而
难以确定是否纳入的试验，通过讨论或由第三研究者
决定其是否纳入。提取内容主要包括：(1)纳入研究的
基本信息，包括研究题目、第一作者、发表杂志和时间
等；(2)研究设计类型及质量评价的关键要素；(3)研究对
象的基本特征，包括各组例数、止血成功率、手术时间、
治疗24 h后血红蛋白值、住院时间、子宫切除率、子宫
动脉结扎率、术后感染率等；(4)干预措施的具体细节。

1.4 纳入研究的方法学质量评价 采用 Co-

chrane手册 5.1.0版推荐的RCT的偏倚风险评估工具
对纳入文献的偏倚风险进行评价。根据 Cochrane系
统评价体系中关于评价文献质量的随机方法、盲法、
分配隐藏、失访、基线情况和等级的描述对纳入文献
进行质量评价，分为 3个等级：A级(低度偏倚)，即所有
的评价指标均正确；B级(中度偏倚)，即上述评价标准
中有一项或多于一项的指标未描述；C级(高度偏倚)，
即上述评价标准中有一项或多于一项的指标使用错
误或未使用。

1.5 统计学方法 采用 RevMan5.3 软件进行
Meta数据分析。输入数据时实行双人核对以确保准
确无误。对数据进行定量合，首先进行异质性检验，
试验间异质性采用χ2检验(检验水准为α=0.1)，当结果
不存在异质性时，采用固定效应模型分析(P>0.10，I2<

50%)；存在异质性时，则进一步分析异质性来源，在排
除明显临床异质性的影响后，可采用随机效应模型分
析(P<0.10，I2>50%)。本文分析对象包括计数资料与
计量资料，计数资料选取相对危险度(RR)或优势比
(OR)及其 95%可信区间(95% CI)表示。计量资料选用
均数差(MD)或加权均数差(WMD)及其 95%可信区间
(95% CI)表示，以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 文献检索结果 初检共纳入文献 662 篇，

最终纳入 21篇文献，均为中文文献。研究的样本量
为 1 762 例，其中球囊试验组 833 例，纱布对照组 929

例。文献检索流程和结果见图1。
2.2 纳入研究的基本特征、质量评价和发表偏

移 纳入研究的基本特征见表1。纳入的21篇文献中
均提及随机分组方法，有 7 篇具体应用了随机数字
表。纳入的所有文献均无失访，但是否使用分配隐藏
及盲法均未提及。患者依从性好，试验组和对照组的
基线相似性均较好，质量分级均为B级。分析发表偏
倚 纳入研究的21篇文献描述的止血成功率进行发表
偏倚分析，绘制了漏斗图进行分析，如图 2所示，漏斗
图底部出现一个角落的缺失而表现为不对称，可定性
地认为存在发表偏倚。采用R软件采用Begg法进行
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检验(Kendall's tau=0.392 7，P=0.038 32)，P<0.1表明发
表存在偏倚。

2.3 Meta分析结果
2.3.1 止血成功率 共纳入17个研究[5-11，13-16，18，20-21，23-

25]。异质性检验结果显示存在轻度的异质性 (P=

0.04，I2=42%)，故采用随机效应模型，Meta 分析结果

示，球囊组比纱布组的止血成功率更高，差异具有

统计学意义 (OR=6.82，95% CI 4.18~11.1，P<0.000

01)，见图 3。

2.3.2 手术时间 共纳入14个研究[6，8，11-12，14-16，18-21，24-

25]，异质性检验结果显示各研究之间有明显异质性(P<

0.000 01，I2=98%)，故采用随机效应模型，Meta分析结

果示，球囊组比纱布组的手术时间更短，差异具有统

计学意义 (SMD=-4.58，95% CI-5.78~-3.39，P<0.000

01)，见图4。

2.3.3 治疗 24 h后血红蛋白值 共纳入 10个研

究[8，13-15，17-21，24-25]，异质性检验结果显示各研究之间有中

等程度的异质性(P=0.03，I2=52%)，故采用随机效应模

型，Meta分析结果示，球囊组比纱布组的治疗 24 h后

血红蛋白值高，差异具有统计学意义(SMD=1.87，95%

CI 1.62~2.11，P<0.000 01)，见图5。

图1 文献检索流程图

图2 文献质量评价

图3 Bakri球囊与纱布宫腔填塞治疗产后出血的止血成功率的Meta分析
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图4 Bakri球囊与纱布宫腔填塞治疗产后出血的手术时间的Meta分析

图5 Bakri球囊与纱布宫腔填塞治疗产后出血24 h后患者血红蛋白值的Meta分析

2.3.4 住院时间 共纳入 6 个研究[6-7，11，19，20-22]，异

质性检验结果显示各研究之间有明显异质性 (P<

0.000 01，I2=93%)，故采用随机效应模型，Meta分析结

果示，球囊组比纱布组的住院时间更短，差异有统计

学意义(SMD=-1.24，95%CI-1.94~-0.53，P=0.000 6)，见

图6。

2.3.5 子宫切除率 共纳入11个研究[6，12，14-16，18-19，22-25]，

异质性检验结果显示各研究间没有明显的异质性(P=

0.93，I2=0%)，故采用固定效应模型，Meta分析结果示，

球囊组比纱布组的子宫切除率低，差异具有统计学意

义(OR=0.17，95%CI 0.10 ~0.30，P<0.000 01)，见图7。

2.3.6 子宫动脉结扎率 共纳入 10 个研究
[12，14-16，18-20，22，24-25]，异质性检验结果显示各研究间没有明

显的异质性(P=0.89，I2=0%)，故采用固定效应模型，

Meta 分析结果示，球囊组比纱布组的子宫动脉结扎

率低，差异具有统计学意义(OR=0.19，95%，CI 0.12~

0.32，P<0.000 01)，见图8。

2.3.7 感染率 共纳入 3个研究[9，11，21]，异质性检

验结果显示各研究间没有明显的异质性(P=0.75，I2=

0%)，故采用固定效应模型，Meta分析结果示，球囊组

比纱布组的感染率低，差异具有统计学意义 (OR=

0.15，95%CI 0.04~0.60，P=0.007)，见图9。

图6 Bakri球囊与纱布宫腔填塞治疗产后出血后患者的住院时间的Meta分析
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图7 Bakri球囊与纱布宫腔填塞治疗产后出血后患者子宫切除率的Meta分析

图8 Bakri球囊与纱布宫腔填塞治疗产后出血后患者子宫动脉结扎率的Meta分析

图9 Bakri球囊与纱布宫腔填塞治疗产后出血后患者感染率的Meta分析

3 讨论

产后出血是孕产妇产后严重的并发症，也是导致孕

产妇死亡的最主要因素，然而，采用及时有效的止血方

式进行抢救可以改变孕产妇的结局。目前治疗产后出

血的方式分为药物治疗和手术治疗，手术治疗包括宫腔

填塞术、子宫压迫缝合术、盆腔血管结扎术、经导管动脉

栓塞术、子宫切除术。适宜的宫腔填塞可以避免产妇进

一步行创伤性的手术，宫腔填塞可以抢救除胎盘残留因

素的产后子宫出血，如子宫收缩乏力、胎盘因素和凝血

功能障碍[26-27]。宫腔纱布填塞是一种传统抢救产后出

血快速而有效的止血方式[3]，近年来，Bakri球囊作为新

兴的宫腔填塞止血术式在国内外应用，并取得了良好的

临床疗效[28]。但是，由于Bakri球囊填塞术与纱布填塞

术的可行性与优劣性在临床上缺乏有力的循证医学证

据，因此很难系统评价两者之间的临床疗效和结局指

标。本研究对Bakri球囊填塞与纱布填塞抢救产后出血

患者的疗效进行Meta分析。

本次Meta分析共纳入21个RCT，从止血有效率、

手术操作时间、治疗24 h后血红蛋白值、住院时间、子

宫切除率、子宫动脉结扎率及术后感染率等 7个方面

进行了 Meta 分析。Meta 分析结果提示，与传统宫腔

纱布填塞术比较，宫腔 Bakri 球囊填塞术在临床疗效

方面具有明显优势，其可提高止血成功率，缩短操作

时间和住院时间、减少子宫动脉结扎率、子宫切除率
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和感染率，球囊填塞术治疗24 h后血红蛋白值高于纱
布填塞，并且均具有统计学意义。

Meta分析得出以上结果的可能原因包括：(1)宫腔
填塞不但可以直接压迫动静脉和毛细血管，阻止出血，
还可以刺激子宫壁肌层引起反射性收缩进行止血。球
囊填塞宫腔后根据球囊引流管引流出的积血量判断宫
腔内是否还有持续性出血，且可以根据宫腔内出血情
况调整球囊的注水量来增加对子宫腔内壁的压力，压
迫宫腔出血部位。而用纱布进行的宫腔填塞是不能实
时动态监测宫腔内的出血情况的，反而可能会因为纱
布具有很好的吸血性，较难发现宫腔内隐匿性出血。
纱布填塞太松会导致隐匿性出血，填塞太紧会影响子
宫收缩进而导致止血困难，并且由于纱布填塞术不可
以反复操作，如果操作失败，可能要行近一步的创伤性
手术对患者进行止血。因此宫腔填塞除了取决于填塞
的材料以外，还很大程度上取决于术者的操作技术和
熟练程度还有填塞时机[3，28-29]。(2)纱布填塞需要特制的
长纱布条由子宫切口或者经阴道送入子宫底部，由子
宫底呈“Z”字形左右来回填塞直至将子宫腔填满，并且
要松紧适宜，即使是子宫下段的出血也要从子宫底开
始进行填塞。球囊填塞时只需将球囊送入宫腔内，确
保球囊完全位于子宫颈内口以上，再由球囊注水管将
球囊充盈起来压迫子宫内壁，直至宫腔内出血停止。
因此，由于纱布填塞操作过程的复杂性使得纱布填塞
的操作时间长，手术过程出血多，24 h后血红蛋白值低，
术后恢复时间长[4]。(3)宫腔纱布填塞不紧容易导致宫
腔内隐匿性出血引起宫腔感染，并且由于纱条在填塞
的过程当中反复进出宫腔增加了感染的机率。但也有
研究指出可将浸染过抗菌溶液的纱条填入宫腔当中可
以有效降低术后感染率[30]，而此次纳入研究的文献中的
纱条在填塞前并未用抗菌溶液处理，以至于球囊填塞
与纱布填塞术后感染率优劣还有待进一步证实。

本次Meta分析的局限性：(1)纳入的研究均为中文
文献，因此可能存在文献偏移；(2)纳入的文献的术者不
同，因此手术操作等技术存在差别；(3)纳入的RCT质量
不高，并且对照组的纱布的规格和处理没有相同标准；
(4)纳入研究的对象的基本特征可能存在偏移。

综上所述，目前的证据显示，与传统宫腔纱布填
塞术相比，宫腔 Bakri 球囊填塞术抢救产后出血具有
明显的临床疗效。然而，鉴于纳入研究样本有限，上
述结论尚需开展更多研究予以验证。
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