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  摘 要:目的 运用 Meta分析的方法系统评价综合护理干预对癫痫女性妊娠结局的影响。方法 系统性

地检索PubMed、Embase、Cochrane图书馆、Web
 

of
 

Knowledge、中国知网、万方数据库、中国生物医学数据库、
维普等数据库有关综合护理干预对癫痫女性妊娠期结局影响的对照研究,

 

Rev
 

Man
 

5.3软件对数据进行汇总

分析。结果 (1)共纳入6项对随机照研究,共计528例妊娠期癫痫患者。(2)Meta分析结果显示:综合护理组

较对照组减少了剖宫产率(RR=0.61,95%CI:0.51~0.73,P<0.001)、胎盘早剥发生率(RR=0.44,95%CI:
0.29~0.69,P<0.001)、子宫出血发生率(RR=0.30,95%CI:0.20~0.45,P<0.01)。综合护理还减少了胎

儿窘迫发生率(RR=0.47,95%CI:0.32~0.67,P<0.001)、新生儿窒息发生率(RR=0.36,95%CI:0.23~
0.58,P<0.001)。结论 综合护理干预可显著改善生育期癫痫女性的妊娠结局,但尚需规模更大、设计更加严

格的多中心随机对照研究证实。
关键词:综合护理; 癫痫; 妊娠; 系统评价
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  癫痫一种常见的、可威胁到患者生命的神经疾

病,影响全球大约5
 

000万患者[1]。我国每年癫痫发

病数量高达数十万人,其中约25%为育龄期女性[2]。
对于育龄期女性来说,反复癫痫发作及抗癫痫药物的

使用可能降低妇女生育能力、影响胎儿发育、增加多

囊卵巢综合征风险[3]。尽管近年来发表了一系列指
南来指导癫痫患者妊娠期药物的选择以减少对妊娠

结局的不良影响,但对癫痫患者妊娠期的护理关注较

少[4]。国内部分研究者发现,综合护理干预较常规护

理对癫痫女性妊娠结局有改善作用,但样本量较小。
因此,本研究运用

 

Meta分析的方法,合并了目前(截
至

 

2019
 

年5月31日)国内外所有关于综合护理干预

对癫痫女性妊娠结局影响的对照研究结果,评估综合

护理干预对癫痫女性妊娠结局的影响,为综合护理在
癫痫女性妊娠期的应用提供循证医学证据。
1 资料与方法

1.1 文献检索 系统性地检索PubMed、Embase、

Cochrane图书馆、Web
 

of
 

Knowledge、中国知网、万方

数据库、中国生物医学数据库、维普等数据库。无语

言限制,时间截至2019年5月31日。中文以“癫痫”
“妊娠”“综合护理”为检索词,英文以“epilepsy”“Preg-
nancy”“comprehensive

 

nursing”为检索词,采用自由
词与主题词相结合的检索方式。对检索到的文献进

行回溯性检索。此外,还对临床试验报告和综述中的

参考文献进行检索。如果文献中没有研究所需的相

关资料,通过邮件向作者联系,尽量获取。
1.2 文献选择 文献纳入标准:(1)研究类型为临床

随机对照试验;(2)研究对象均在孕前确诊为原发性

癫痫患者;(3)干预措施包括综合护理组的综合护理

与对照组的常规护理,综合护理主要包括孕产妇的基
础护理、新生儿喂养和护理、心理护理、健康教育等;
(4)研究指标包括剖宫产、胎盘早剥、子宫出血、生活

质量、新生儿窒息、胎儿窘迫。文献排除标准:(1)重
复发表;(2)除护理干预措施不同外,还存在其他的干
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预措施;(3)没有可用效应指标数据的研究。
1.3 效应指标 (1)产妇结局,包括剖宫产率、胎盘

早剥发生率、子宫出血发生率;(2)新生儿窒息发生

率;(3)胎儿窘迫发生率。
1.4 资料提取 两名研究者用预先设计好的表格独

立提取研究资料,当两者意见存在分歧时,通过研究

者讨论解决。提取文献中的以下资料:基本信息包括

标题、第一作者的姓名、发表年份等;研究特征:试验

设计类型、患者基本特征、样本量、干预措施等;效应

指标。若文献中的资料不全,通过邮件与作者联系补

充。若同一研究存在多篇不同试验周期的报道,提取

试验周期最长报道中的数据,其他报道必要时做数据

的补充。
1.5 纳入研究的方法学质量评价 采用Cochrane

 

Handbook
 

5.1.0推荐使用的研究质量评价标准:偏
倚风险评估工具。评价内容包括以下7个方面:随机

分配方法、分配方案隐藏、对治疗方案实施者和研究

对象采用盲法、对研究结果评价者实施盲法、结果数

据的完整性、选择性报道结果、其他偏倚来源。各个

维度评价结果用“low
 

risk”表示低度偏倚,“high
 

risk”
 

表示高度偏倚,“unclear
 

risk”表示缺乏相关信息或偏

倚情况不确定。质量评价由两名评价人独立进行并

交叉核对,如遇分歧,通过讨论或请第三位研究者讨

论解决。
1.6 统计学分析

1.6.1 效应量选择 本研究使用标准的 Meta分析

方法对每个纳入的研究结果进行合并。持续变量资

料计算其权重均数差(WMD)和95%可信区间(CI);
二分类变量资料计算其相对危险度(RR)和95%CI。
本研究总的剖宫产、胎盘早剥、子宫出血、新生儿窒

息、胎儿窘迫均为二分类变量资料,计算其相对危险

度和95%CI。生活质量为持续变量资料计算其权重

均数差和95%CI。
1.6.2 异质性分析 统计学异质性采用I2 和P 值

来检查。如果I2<50%,P>0.1
 

提示无统计学异质

性,采用固定效应模型进行分析。如果I2>50%,
P<0.1提示有统计学异质性,则采用随机效应模型

进行分析。异质性明显时对其进行说明。
1.6.3 敏感性分析 对随机分组方法不一致、数据

不完整、研究周期过长的研究进行剔除,然后进行敏

感性分析。
1.6.4 统计软件 采用Cochrane协作网所提供的

Rev
 

Man5.3软件进行统计分析,采用Prism
 

软件进

行作图。
2 结  果

2.1 纳入研究基本情况 文献检索各数据库最初共

获得67篇潜在的文献。根据纳入与排除标准,通过

阅读题目和摘要排除明显不相关的文献46篇。对剩

余的21篇文献查找全文,通过阅读全文进一步排除

15篇文献。最终,6项对照研究[2,5-9],共528例妊娠

期癫痫患者纳入本系统评价,其中综合护理组265

例,对照组263例。文献检索流程见图1。

图1  文献检索流程

  在纳入的研究中,6项[2,5-9]为随机对照研究;5项

研究[2,5-6,8-9]报道了孕周,最短孕周31.1周,最长孕周

37.9周;主要报道指标为剖宫产率、胎盘早剥发生率、
子宫出血发生率、新生儿窒息发生率、胎儿窘迫发生

率等。虽然文献中均未提及所有纳入的患者服用抗

癫痫药物的情况,但均报道了基线情况差异无统计学

意义(P>0.05)。
2.2 纳入研究的方法学质量评价 根据Cochrane

 

Handbook
 

5.1.0推荐使用的研究质量评价标准对所

有纳入文献进行质量评价。(1)随机分配方法:所有

纳入文献均为随机对照试验,1项研究[5]采用电脑随

机方法;4项研究[6-9]只提及随机,未说明具体方法;1
项研究[2]按照就诊时间随机。(2)分配方案隐藏:6项

研究[2,5-9]均未对分配隐藏进行说明。(3)对治疗方案

实施者和研究对象采用盲法:6项研究[2,5-9]均未对盲

法进行说明。(4)对研究结果评价者实施盲法:6项研

究[2,5-9]均未对结果评价者实施盲法进行说明。(5)结
果数据的完整性:6项研究[2,5-9]均无数据缺失。(6)选
择性报道结果:6项研究[2,5-9]均无选择性报道结果。
(7)其他偏倚来源:6项研究[2,5-9]均无明显的其他

偏倚。
2.3 产妇效应指标分析 纳入的5项研究[2,6-9]均比

较综合护理组和对照组间剖宫产率的差异,Meta分

析结果显示RR=0.61,95%CI:0.51~0.73,差异有

统计学意义(P<0.001)。纳入的4项研究[6-9]均比较

综合护理组和对照组间胎盘早剥发生率的差异,Meta
分析结果显示RR=0.44,95%CI:0.29~0.69,差异

有统计学意义(P<0.001)。纳入的6项研究[2,5-9]均

比较综合护理组和对照组间子宫出血发生率的差异,
Meta分析结果显示RR=0.30,95%CI:0.20~0.45,
差异有统计学意义(P<0.01)。
2.4 胎儿窘迫 Meta分析 纳入的5项研究[2,6-9]均

比较综合护理组和对照组间胎儿窘迫发生率的差异,
Meta分析结果显示RR=0.47,95%CI:0.32~0.67,
差异有统计学意义(P<0.001)。
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2.5 新生儿窒息 Meta分析 纳入的6项研究[2,5-9]

均比较综合护理组和对照组间新生儿窒息发生率的

差异,Meta分析结果显示RR=0.36,95%CI:0.23~
0.58,差异有统计学意义(P<0.001)。
2.6 敏感性分析 (1)江文柳[2]在研究分组时,按照

时间段进行分组,存在一定的偏倚,剔除该研究后对

所有研究指标进行敏感性分析,结果与排除前的结果

一致,提示结果稳定。(2)江文柳[2]的研究将新生儿

窒息率和胎儿窘迫率合并进行报道,无分别的数据,
因此剔除该研究的数据后进行敏感性分析。重新对

新生儿窒息率、胎儿窘迫率进行分析,结果与排除前

的结果一致,提示结果稳定。(3)李悦仪等[5]的研究

中选取的孕妇平均孕周为37周,明显长于其他研究,
因此剔除该研究的数据后进行敏感性分析。重新获

得的结果与排除前的结果一致,提示结果稳定。
2.7 发表偏倚检测 本研究通过漏斗图对剖宫产

率、子宫出血发生率、胎儿窘迫发生率、新生儿窒息发

生率进行发表偏倚检测。结果显示,漏斗图两侧对

称,无明显的发表偏倚。
3 讨  论

孕产期对于生育期癫痫女性患者是一个非常特

殊的时期,受内分泌系统改变、抗癫痫药物、精神紧张

焦虑、宫缩疼痛、饮食营养不足、过度疲劳等因素的影

响,妊娠结局和孕产妇的生活质量均会发生不同程度

的改变[10]。虽然国内外先后发布多个指南指导孕产

期抗癫痫药物的管理[4],但针对生育期癫痫女性孕产

期的综合护理研究较少。
对生育期癫痫女性的综合护理包括对孕产妇的

基础护理、心理护理、健康教育、新生儿喂养和护理

等。本研究运用系统评价的方法评估了综合护理在

中国人妊娠癫痫患者中的应用价值。既往有研究发

现,综合护理干预能预防糖尿病孕产妇不良妊娠,包
括降低剖宫产率、胎盘早剥发生率、产后出血率[11]。
张伟[12]研究发现,综合护理干预对高龄初产妇妊娠结

局有重要影响,能降低剖宫产率、胎盘早剥发生率、产
后出血率。吴冰冰[13]研究发现,心理护理干预妊娠高

血压综合征孕妇可减少剖宫产率、子宫出血发生率。
本研究发现,综合护理明显降低中国人妊娠癫痫患者

的剖宫产率、胎盘早剥发生率、产后出血发生率,与既

往研究结果基本一致。
妊娠期癫痫患者癫痫发作严重威胁胎儿的健康,

尤其是全身性强直性痉挛能引起血压和血流的改变,
胎儿心率持续下降,从而导致胎儿窘迫,甚至胎儿死

亡[14]。既往有研究发现综合护理能明显降低糖尿病

孕产妇和高龄初产妇胎儿窘迫的发生率和新生儿窒

息的发生率[11-12],与本研究的结果一致。
本研究同其他系统评价一样,也存在一定的局限

性。首先,该系统评价纳入的文献大多数为单中心的

研究,随机方法不具体,盲法不清楚,研究设计的质量

不高,因此,这些结果的推广需十分谨慎。其次,患者

生活质量、焦虑、抑郁对于癫痫女性妊娠结局均有较

大的影响。但只有1~2项研究报道了这些数据,因
此无法对这部分数据进行合并分析。最后,因为只有

6项研究符合本研究的纳入标准,数量偏少,尽管进行

了发表偏倚的监测,但研究结果仍可能 存 在 发 表

偏倚。
本研究发现,综合护理干预能有效地降低剖宫产

率、胎盘早剥的发生率、子宫出血发生率、新生儿窒息

率、胎儿窘迫率。但纳入的研究质量普遍不高,今后

还需要更多设计更加严格、大样本、多中心的随机对

照试验进一步验证该结果。
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