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醫學新知與專欄 

重症病患以人工代用血槳輸液的安全性

前言

人類發明輸液來治療病患已經

超過100年的歷史。在近十年，代用

血槳的發明更影響了病患在復甦過

程中的治療。然而人造的代用血槳

的安全性卻一再的被嚴格的研究。

在新英格蘭雜誌(NEJM)發表的研究

中甚至提及使用後可能會增加些許

死亡率及急性腎損害的機會[1]。所

以在使用這些藥物在臨床上仍然存

在一些爭議與不確定性。

人工代用血槳的歷史

由於對於輸血所造成的傳染

性疾病及血液獲得不易，人工代用

血槳在輸液的發明希望能取代血液

製劑，所以從單純的生理食鹽水的

成份中，不斷的改進及增加一些溶

質，以增加其滲透壓。其目的在於

使體內儲存的水份轉移到血管內來

增加病患的血容量。於是在這100

年輸液的演進中，以羥乙基澱粉

(Hydroxyethyl Starch;HES)產品被

加入成為溶質，然而在西醫嚴謹的

強調用藥的安全性下，一再的被研

究及放大檢視下，其分子量不斷的

被改變，藥廠本身也投注大量的資

金研究，然而最終的結果，臨床的

大規模試驗仍然無法證明它完全安

全，所以這個藥物的使用，仍然有

其限制。

近期的研究發展

經過NEJM兩篇文章的研究探討

其安全性後，另外一本知名的雜誌

Journal of the American Medical 

Association (JAMA)也發表類似結

論的文獻回顧，認為羥乙基澱粉在

緊急體液的復甦上，因安全性的疑

慮，會有增加些許死亡率及急性腎

損害的風險[2]。

美國FDA也針對此藥物提出看法

[3]。根據FDA建議，使用上必須注

意：1. 避免在之前就有腎臟病的病

患身上使用。2. 在一開始就有腎功

能損害的病患要停止使用。3. 腎功

能的檢查必須達90天以上，因為部

分的病患可能在之後仍需要洗腎。
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4. 如果有凝血異常也必須停用。

之前，在六月初，European 

Medicines Agency's (EMA's)的藥

品安全委員會Pharmacovigilance 

Risk Assessment Committee (PRAC)

是建議應該將含有HES成分的產品下

架，尚待最後決定[4]。所以，基

本上，這個藥雖然還勉強在歐洲使

用，但結果恐怕是不樂觀。

而根據這些研究結果的分析，

在分子量上的微調仍然難以突破其

安全性的爭議，NEJM是以Tetraspan 

130/0.42來研究[5]，而針對臨床上

新一代的Voluven分子量130/0.4其

結果也類似[1]。至於另外一篇NEJM

的報導針對的是另一等級的HES，分

子量比較大，HES 200/0.5，在這篇

研究認為「HES是有害的，而其毒性

會隨使用的劑量增加」[6]。因此排

除前一代的使用。

研究的應用

由於這些研究是大規模的在重

症休克的病患身上，加上個案數很

大，針對個別病患如外傷的復甦，

穩定病患的輸液治療，是否也是同

樣的結果並不清楚，如果合併其他

輸液的治療可以減少併發症也未

知。然而這些研究的不公平之處在

於沒有考慮到代用血槳的使用可能

會低估了病患所需的體液，而減少

輸液的給予。雖然在研究上死亡率

及急性腎損害有統計的顯著意義，

但臨床的顯著差異很小，所以並不

是表示這個新的藥物其使用上不安

全，只是沒有比之前的還好。但國

外藥廠竟然能花錢研究自家的藥品

的安全性並提出質疑，這些企業的

良心是值得我們學習的。而根據這

些研究，未來針對目前的商業性代

用性血槳的使用應該會比較保守，

但新一代血槳的研發將有其急迫

性。

結論

醫學的發展通常都是試誤性

的學習，在還沒有大規模的研究之

前，有時候很難針對治療的結果下

一定論，但由於個案的選擇又容易

集中在特定的病患上，其外推性恐

不足。近年的研究嘗試改進百年來

代用血槳的發展，新的藥物效用仍

需要尋找其在臨床上最佳的使用時

機。這樣的結果，可以提升代用血

槳的發展。追求新藥物及安全性一

直是醫療上的目標，我們期待下一

代的代用血槳可提供我們更安全的

治療，以改善對於治療的安全性。

目前在重症病患的復甦包括敗血症

的病患，如有發現病人有上述美國

FDA的問題，不建議使用羥乙基澱粉

的代用血槳來進行復甦。
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