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摘要# 目的!探讨三七化瘀口服液 "三七( 延胡索# 对外伤性股骨干闭合粉碎性骨折高危人群围术期的影响’ 方法
!将符合纳入标准的 "#% 例患者随机均分为治疗组和对照组% 对照组采用低分子肝素钙注射液治疗% 治疗组加用三七
化瘀口服液% 分别于术前( 术后 "( &( . A检测观察 # 组患者血清中白介素(’ "IN(’#( 肿瘤坏死因子#"0Rh(## 和
,二聚体 ",(,# 水平及药物不良反应’ 结果!术前% # 组患者血清中IN(’( 0Rh(#和,(,水平差异均无统计学意义$

术后 " A% # 组患者血清中IN(’( 0Rh(#和,(,水平均呈升高趋势% 升高程度相当% 差异无明显统计学意义$ 术后 & A%
#组患者血清中IN(’( 0Rh(#和,(,水平开始呈下降趋势% 且治疗组下降更明显% 差异有统计学意义$ 术后 . A% # 组
患者血清中IN(’( 0Rh(#和,(,水平均低于术前% 且治疗组明显优于对照组% 差异有统计学意义’ 结论!三七化瘀口
服药能有效降低高危人群围术期IN(’( 0Rh(#和,(,水平% 并可预防深静脉血栓形成’

关键词! 三七化瘀口服液$ 外伤性股骨干闭合粉碎性骨折$ 高危人群$ 围术期$ IN(’$ 0Rh(#$ ,(,
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!!静脉血栓栓塞症 "_1>:X?G<H:4=:14=:26?4%
a03# 是指血液凝结在管腔内导致血液回流障碍而
出现的慢性静脉功能不全% 包括肺血栓栓塞症
"]X24:>5HWG<H:4=:14=:26?4% *03# 和深静脉血栓
形成 " A11] _16> G<H:4=:?6?% ,a0#’ 静脉内膜损
伤( 静脉血流缓滞和血液高凝状态是被国内外学者
广泛接受的深静脉血栓形成的三大病因)"* ’ 下肢
骨折发生后% 活动减少( 术后制动( 长期卧床( 麻
醉及术中静止不动等因素导致静脉血流明显减慢%
骨折及手术过程中创伤和应激反应使患者血液处于
高凝状态% 另外体位压迫( 大腿止血带以及手术操
作均可能导致血管内膜损伤% 故高危人群下肢骨折
极其容易发生深静脉血栓形成’ 深静脉血栓一旦形
成% 往往造成严重后果% 轻则形成血栓后综合征%
出现小腿肿痛( 皮肤溃疡( 静脉性坡行等% 重则血
栓脱落形成急性肺血栓% 导致死亡’ 治疗深静脉血
栓形成的目的是处理深静脉中形成的血栓% 预防血
栓栓塞事件发生% 目前常用的方法包括物理治疗(
药物防治或 # 种方法结合% 因此在骨折创伤及术后
识别高危患者风险因子和采取有效措施预防深静脉
血栓形成( 减少静脉血栓对患者的严重危害% 已引
起国内外骨科学者高度重视)#* ’ 本研究自 #%"& 年
" 月至 #%") 年 "# 月应用广州中医药大学附属佛山
中医院自制剂三七化瘀口服液预防高危人群外伤性
股骨干闭合粉碎性骨折围术期深静脉血栓的形成%
观察血清中IN(’( 0Rh(#和 ,(,含有量动态变化%
评价该药在高危人群中降低机体高凝状态反应的有
效性及安全性% 现将研究结果报道如下’
JK资料与方法
"P"!一般资料!选取于 #%"& 年 " 月至 #%") 年 "#
月在我院骨科治疗的属高危人群外伤性股骨干闭合
粉碎骨折患者 "#% 例% 按随机数字表法分为治疗组
和对照组各 ’% 例’ 治疗组 ’% 例中男 #% 例% 女 ;%
例$ 年龄 .) d/; 岁% 平均 "-&P-. j"#P#%# 岁$
左侧骨折 #. 例% 右侧骨折 && 例$ +f分型% [" 型
#& 例( [# 型 "’ 例( [& 型 #" 例$ 合并症冠心病 "’
例( 糖尿病 #% 例( 高血压 &; 例( 脑血管意外 "#
例( 高脂血症 ## 例$ 手术时机% #&’ < ;& 例( #
;- < ". 例’ 对照组 ’% 例中男 ## 例% 女 &- 例$ 年

龄 .; d/’ 岁% 平均 "-;P"/ j"&P&"# 岁$ 左侧骨
折 #- 例% 右侧骨折 &# 例$ +f分型% [" 型 ## 例(
[# 型 ". 例( [& 型 #" 例$ 合并症冠心病 ". 例(
糖尿病 #" 例( 高血压 &% 例( 脑血管意外 "; 例(
高脂血症 #& 例$ 手术时机% #&’ < ;" 例( #;- <
"/ 例’ # 组患者在性别( 年龄( 骨折部位( 骨折分
型( 合并症以及手术时机等方面比较均无统计学意
义 ")p%P%)#% 具有可比性’
"P#!诊断标准!参考 /骨与关节损伤0 )&*拟定!
""# 明确的外伤病史$ "## 伤后大腿部肿痛( 功
能障碍等骨折一般体征$ "&# S线片显示为股骨
干粉碎性骨折% 且为新鲜单纯性’
"P&!纳入标准! ""# 符合上述外伤性股骨干闭
合粉碎骨折诊断标准$ "## 单侧骨折% 年龄 .% d
"%% 岁$ "&# 行股骨干骨折切开复位内固定术治疗
者$ ";# 按照a03风险评估[5]H6>6模型);* % 风险
因素"& 分% 属于高危和极高危人群者$ ")# 志愿
受试% 并完成各个阶段治疗及疗效观察’
"P;!排除标准! ""#股骨干陈旧性骨折$ "## 病
理性骨折如骨髓炎( 骨肿瘤( 骨结核者$ "&# 开
放性骨折$ ";# 合并严重的颅脑( 脏器( 神经(
血管损伤者$ ")# 凝血功能异常者$ "’# 过敏体
质% 对中成药过敏者’
"P)!终止临床试验标准! ""# 用药依从性低者
或主动退出试验者$ "## 治疗过程中出现严重的
不良反应( 并发症及合并症者$ "&# 病情控制不
理想或病情加重者’
"P’!治疗方法!# 组患者入院后完善相关检查%
排除手术禁忌症后% 在全麻或腰硬联合麻醉下行股
骨干骨折切开复位内固定术% 所有病例手术均由同
一组医师完成’ 术后给予抗生素抗感染( 补液和止
痛等常规对症处理% 伤肢中立位垫高% 术口定期换
药’ 对照组在常规用药基础上给予低分子肝素钙注
射液 "国药准字 Z#%%/%%%)% 葛兰素史克 )天津*
有限公司% 批号 /#&"+# 抗凝% 每日 " 次皮下注射
; "%% IO% 用至术前一天% 术前停用 #; <% 术后再
次使用至术后第 & 天’ 治疗组在常规抗凝基础上加
用三七化瘀口服液 )佛山市中医院院内制剂% 粤
药制号 U#%%.%;#’% 主要由三七 "批号 "&%"%"#(
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醋延胡索 "批号 "#"#%"# 组成% 所有药材均由广
州至信药业有限公司提供% 由我院制剂中心将上述
药物浸泡煎煮% 药材乙醇提取 # 次% 合并提取液%
滤过灌装% 灭菌制药工艺制成% 规格为 #% 4NB支%
生药含有量为 ; CB支% ’ 支B盒% 口服% 一日 &
次*% 用至术后第 ’ 天’
"P.!观察指标! ""# # 组患者分别术前( 术后
"( &( . A 抽肘静脉血 ) 4N% 测定血清中 IN(’(
0Rh(#和,(,的含有量% 该操作由我院检验科严
格按照检测说明书进行’ ,二聚体检测试剂盒
"产品标准编号YULBZ+*’;/"(#%"&% 积水医疗科技
有限公司#$ 白介素(’ 测定试剂盒 "产品标准编号
YULBOK"’;;(#%""% 西门子医学诊断产品 )上海*
有限公司#$ 肿瘤坏死因子#测定试剂盒 "产品标
准编号 YULBOK#’;"(#%"#% 西门子医学诊断产品
)上海* 有限公司#’ "## 用药安全性检测! 试验
期间密切观察术口出血情况以及其他系统是否有出
血倾向% 并监测凝血功能( 血常规( 肝肾功能等’
"P-!统计学方法!用 @*@@ ##P% 软件对数据进行
分析’ 计量资料以均数j标准差 "Dj6# 表示% 治
疗前后计量资料比较采用配对 7检验% # 组间计量
资料比较采用独立样本 7检验% 检验水准为 #g
%P%)% 其中)k%P%) 表示有统计学意义’
!K结果
#P"!# 组血清中 IN(’! 0Rh(#和 ,(,水平比较!
术前% # 组血清中 IN(’( 0Rh(#和 ,(,含有量比
较% 差异均无统计学意义 ")p%P%)#$ 术后 " A%
# 组血清中IN(’( 0Rh(#和,(,水平均呈不同程度
的升高趋势% 但差异无明显统计学意义 ")p
%P%)#$ 术后 & A% # 组血清中 IN(’( 0Rh(#和 ,(,
水平开始呈下降趋势% 且治疗组下降更明显% 差异
有统计学意义 ")k%P%)#$ 术后 . A% # 组血清中
IN(’( 0Rh(#和,(,水平均下降至低于术前水平%
且治疗组明显优于对照组% 差异有统计学意义
")k%P%)#’ 结果详见表" d&’
#P#!用药安全性检测!术后 . A 后% 经临床观察
及凝血功能( 血常规( 肝肾功能等检查% # 组患者
均未发生黏膜出血( 伤口出血( 关节积血等不良反
应% 提示三七化瘀口服液对人体安全% 无明显不良
反应’
OK讨论

创伤骨折发生后% 由于机体应激性炎症反应%
毛细血管通透性增加( 淋巴液回流障碍% 机体大量
释放促炎细胞因子 "0Rh(#( IN(’#% 免疫功能受

!!表 JK! 组血清中?ETY 水平比较 $!L"’ #VYQ’ 50$7E%
<.#NJK>%75.6&,%/%(+4)1)X)1,%(,)637 ?ETY &/+8%

06%35,$!L"’ #VYQ’ 50$7E%

组别 术前 术后 " A 术后 & A 术后 . A
治疗组 ’&P’; j")P&; /;P"# j")P’; ;%P’) j")P"# &%P&’ j")P&"
对照组 ’&P&’ j")P.- /;P’& j"’P#& )%P’. j")P)’ &-P)’ j")P’#
7 %P%/- ’ %P".) & &P).. & #P/%; %
) %P/#" . %P-’" # %P%%% ) %P%%; ;

表 !K! 组血清中<FMT!水平比较$!L"’ #VYQ’ 50$7E%
<.#N!K>%75.6&,%/%(+4)1)X)1,%(,)637 <FMT!&/+8%

06%35,$!L"’ #VYQ’ 50$7E%

组别 术前 术后 " A 术后 & A 术后 . A
治疗组 ’)P;) j";P"# -#P"’ j";P"" &-P&. j"&P’- &%P;# j";P&"
对照组 ’)P’& j";P&# -;P;’ j";P#& ;’P-" j"&P/) &’P)’ j"&P-’
7 %P%’/ & %P--/ % &P&;’ % #P&-. ;
) %P/;; - %P&.) - %P%%" " %P%"- ’

表 OK! 组血清中CTC水平比较 $!L"’ #VYQ’ #0$7E%
<.#NOK>%75.6&,%/%(+4)1)X)1,%(,)637 CTC &/+8%

06%35,$!L"’ #VYQ’ #0$7E%

组别 术前 术后 " A 术后 & A 术后 . A
治疗组 "’&P;) j&/P"; "-#P"’ j;"P&" "&%P#. j;%P". /;P&. j;"P&"
对照组 "’%P’& j&/P&) "-&P;’ j;%P)& ";;P/" j;%P&# ""%P.- j&/P.-
7 %P&/& ’ %P".; % "P//# ) #P#"’ ;
) %P’/; ’ %P-’# # %P%;- ’ %P%#- ’

到抑制% 血液 ,二聚体 ",(, #( 血小板计数
"*N[# 均增高% 从而使机体处于高凝状态’ 另外%
老年人血脂异常( 糖尿病( 创伤( 肥胖等使体内抗
凝因子和凝血因子功能失衡% 造成血液高凝状态%
促使血栓形成’ 在 ,a0产生( 发展的机制中% 许
多血液流变学指标如 ,(,( 炎症细胞因子 "0Rh(
#( IN(’# 贯穿于其发生( 发展的过程中’ ,(,为
继发性纤溶的特有产物% 是纤维蛋白单体经活化因
子3交联后% 再经纤溶酶水解所产生的一种特异性
降解产物% 血浆中其含有量与纤溶活性增强和凝血
酶生成呈正比关系% 因此它是血管内有无血栓形成
的特异性标志物% 与静脉血栓的发生密切相关))* ’
血清中的细胞因子 "0Rh(#( IN(’# 介导人体的炎
症反应和免疫机制% IN(’ 诱导炎性反应和毒性作
用% 造成急性期组织细胞的损伤% 血清中的浓度与
严重程度和应激时间成正比关系)’* $ 0Rh(#大量
释放可造成体内免疫系统平衡破坏% 并引起多种病
理损伤).* ’ 本研究结果显示% # 组患者术后 " A
0Rh(#( IN(’ 及,(,均较术前不同程度升高% 与国
内外大量类似研究结果相当)-(/* % 说明手术的刺激
促发机体炎症反应% 大量释放0Rh(#( IN(’ 和合成
,(,’ 术后 &( . A% # 组患者血清中 0Rh(#( IN(’
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及,(,均不同程度降低% 且治疗组较对照组更明
显% 说明三七化瘀口服液能有效地抑制机体释放炎
症因子和促进淋巴细胞吸收炎症因子% 调控机体应
激反应% 改善机体高凝状态% 有效地预防深静脉血
栓形成’

深静脉血栓形成属于中医学 ,血瘀证( 股肿(
脉痹- 等范畴% 由于创伤( 手术等因素损伤营气%
导致气机不畅% 出现血行缓滞% 形成淤血阻于脉络
而发本病’ /黄帝内经0 认为% ,脉痹- 治宜 ,疏
其血气% 令其条达-% 故治疗本病宜行气活血% 化
瘀消肿’ 相关研究表明)"%(""* % 活血化瘀类中药能
够通过使毛细血管通透性降低( 减少机体炎性渗
出% 从而恢复机体局部微循环系统的回流障碍% 使
管腔血液回流通畅$ 另一方面% 其通过减轻机体
血液黏稠程度而改善血液流变学性质% 起到活血
化瘀作用’ 三七化瘀口服液由三七( 醋延胡索组
成% 功擅活血化瘀% 消肿止痛% 广泛应用于跌倒
损伤( 血证( 痛症( 心血管病等’ 现代药理研究
表明)"#("&* % 三七富含皂苷类( 多糖( 黄酮类成
分% 通过影响机体内源性凝血系统( 纤溶系统和
血小板聚集而产生活血化瘀的作用’ 本研究结果
显示% 三七化瘀口服液能有效地降低血清中 0Rh(
#( IN(’ 及 ,(,含有量% 通过影响凝血系统( 炎
症因子改善机体高凝状态’ 另外% 本研究中未出
现黏膜出血( 伤口出血( 关节积血等不良反应%
说明三七化瘀口服液用于预防深静脉血栓形成的
安全性相对较高’

综上所述% 三七化瘀口服液能有效平稳地降低
高危人群围术期IN(’( 0Rh(#和,(,含有量% 预防
深静脉血栓形成% 安全性高% 临床疗效显著% 值得
临床大力推广’ 由于三七化瘀口服液由多种中药提
炼而成% 每个药物之间的相互作用及作用机制未
明% 未能从药物动力学方面阐明其预防深静脉血栓
形成的作用机制’ 同时% 本研究存在局限性% 纳入

研究的病例存在差异% 病例数有限% 结果可能存在
一定的偏倚’
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