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脊柱结核是最常见的肺外结核，常常会引起疼痛及神经

损伤症状，甚至导致患者瘫痪，给家庭和社会带来了较大的负

担。脊柱结核的手术治疗存在时间长、出血量大等缺点，术后

常常需异体输血治疗，这极大地威胁着患者围术期的安全。

如何减少脊柱结核手术的出血量是目前脊柱外科医师关注的

热点问题，目前较多的方法集中在改良手术方案、提高手术技

巧、减少手术时间方面。随着止血药物在骨科的逐渐应用，脊

柱外科医师也开始应用止血药物来减少术中出血。有研究将

氨甲环酸应用于脊柱侧弯矫形术，取得了有效的止血效果[1]。

但该药在脊柱结核手术治疗中的应用，国内外未见相似报

道。鉴于此，本课题组对抗纤溶药物氨甲环酸应用于一期后

氨甲环酸不同给药途径在一期后路胸椎结核手术中的应用Δ
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摘 要 目的：观察氨甲环酸不同给药途径对一期后路胸椎结核手术患者凝血功能和出血量的影响。方法：选择我院2011年1

月－2013年12月胸椎结核患者40例，按随机数字表法分为静脉组（5％葡萄糖注射液100 ml+氨甲环酸10 mg/kg，在关闭伤口前

30 min静脉滴注）和局部组（5％葡萄糖注射液10 ml+氨甲环酸10 mg/kg，在关闭伤口前将局部伤口置于其中浸泡5 min），各20例；

另选我院2009年1月－2010年12月的胸椎结核患者15例作为对照组。3组患者均行一期后路结核病灶清除、植骨融合、椎弓根

螺钉内固定术，观察患者手术前后血红蛋白差值、凝血功能及引流管引流液量，并进行随访，观察植骨融合及结核治疗情况。结

果：静脉组和局部组患者术后引流液量比较差异无统计学意义（P＞0.05），但均较对照组明显减少，差异有统计学意义（P＜

0.05）。3组患者的纤维蛋白酶原、凝血酶原时间和活化部分凝血酶原时间比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。对照组患者手术

前后血红蛋白差值明显高于静脉组和局部组，差异有统计学意义（P＜0.05），但静脉组与局部组患者之间比较差异无统计学意义

（P＞0.05）。所有55例患者均得到随访，患者植骨块均得到融合，胸椎结核均治愈、无复发。结论：静脉及局部应用氨甲环酸均可

以明显降低胸椎结核患者术后出血量，减轻其贫血程度，且不影响凝血功能。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the effects of different routes of administration of tranexamic acid on coagulation function

and amount of bleeding in patients with one stage posterior surgery of thoracic tuberculosis. METHODS：40 patients suffered from

thoracic tuberculosis in our hospital from Jan. 2011 to Dec. 2013 were randomly divided into intravenous group（5％ Glucose injec-

tion 100 ml+tranexamic acid 10 mg/kg，through an intravenous drip at 30 min before closing the wound）and topical application

group（5％ Glucose injection 10 ml and tranexamic acid 10 mg/kg，through soaking the wound before closing the wound）with 20

cases in each group. Other 15 cases suffered from the thoracic tuberculosis in our hospital from Jan. 2009 to Dec. 2010 were includ-

ed in control group. 3 groups received one stage posterior surgery of thoracic tuberculosis，interbody fusion and internal fixation.

The difference of hemoglobin，coagulation function and the amount of suction drainage were observed before and after surgery，

and followed up. Bone graft fusion and therapeutic condition of tuberculosis were observed in the study. RESULTS：There was no

statistical significance in postoperative suction drainage between intravenous group and topical application group（P＞0.05），but

their decrease was more significant than control group，with statistical significance（P＜0.05）. There was no statistically difference

in fiber protease，prothrombin time or activated partial thromboplastin time among 3 groups（P＞0.05）. The difference value of he-

moglobin in control group before and after operation was significantly higher than in intravenous group and topical application

group，with statistical significance（P＜0.05）；there was no statistical significance between intravenous group and topical applica-

tion group（P＞0.05）. 55 patients were all followed up and bone graft of all cases were fused，and all patients were cured and no

case recurred. CONCLUSIONS：Tranexamic acid by intravenous application or topical application can reduce hemorrhage and ane-

mia after operation of thoracic tuberculosis，and has no effect on blood coagulative system.
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路胸椎结核手术中的病例作一回顾性分析，以评估氨甲环

酸不同给药途径对脊柱结核手术患者凝血功能和出血量的

影响。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准：所有病例均为诊断明确、具备手术指征并行脊

柱结核病灶清除和植骨融合的术后患者；术后标本均经病理

诊断证实为脊柱结核；术中病灶中的浓汁、干酪样坏死组织均

行结核菌培养及药敏试验证实为结核分枝杆菌感染。

排除标准：严重心、肺、脑疾病等不能耐受手术者。

1.2 研究对象

选择2011年1月－2013年12月在新乡医学院第一附属医

院（以下简称“我院”）骨外科住院的胸椎结核患者 40例，所有

患者均行一期后路结核病灶清除、植骨融合、椎弓根螺钉内固

定术。其中，男性 26例，女性 14例；年龄 10～32岁，平均年龄

（17.4±3.8）岁。按照随机数字表法分为静脉组与局部组，各

20例。

另选2009年1月－2010年12月在我院骨外科住院的胸椎

结核患者15例作为对照组。该组患者均行一期后路结核病灶

清除、植骨融合、椎弓根螺钉内固定术。其中，男性9例，女性6

例；年龄6～28岁，平均年龄（16.9±4.3）岁。

3组患者在年龄、性别构成、体质量及融合节段方面比较，

差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。本研究方案经新

乡医学院第一附属医院医学伦理委员会批准，所有患者或其

家属均签署知情同意书。

1.3 用药方法

静脉组患者于关闭伤口前 30 min给予 5％葡萄糖注射液

100 ml+氨甲环酸注射液（福州海王福药制药有限公司，批准文

号：国药准字 H20059504，规格：5 ml ∶ 0.5 g）10 mg/kg 静脉滴

注。局部组患者于关闭伤口前将局部伤口置于 5％葡萄糖注

射液 10 ml+氨甲环酸 10 mg/kg中浸泡 5 min。对照组患者在

围术期未应用任何止血药物。

1.4 观察指标

（1）术后引流液量。（2）实验室检查指标：术前及术后 1 d

复查血常规，计算手术前后血红蛋白（Hemoglobin，Hb）差值，

并记录术后 7 d 纤维蛋白原（Fibrinogen，Fb）、凝血酶原时间

（Prothrombintime，PT）和部分凝血酶原时间（Activated partial

thromboplastin time，APTT）。（3）植骨及骨融合时间：术后经X

线及CT复查植骨融合情况，记录融合时间。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 14.0软件对数据进行统计学分析。计量资料

以 x±s表示，组间比较采用方差分析。P＜0.05表示差异有统

计学意义。

2 结果
2.1 3组患者术后引流液量比较

静脉组、局部组与对照组患者的术后引流液量分别为

（123.23±54.39）、（151.75±78.11）、（258.83±27.55）ml。其

中，静脉组、局部组患者的术后引流液量均明显少于对照组，

差异有统计学意义（P＝0.000）；静脉组与局部组患者之间比

较，差异无统计学意义（P＝0.068）。

2.2 3组患者实验室检查指标比较

3组患者实验室检查指标比较见表1。

表1 3组患者实验室检查指标比较（x±±s）

Tab 1 Comparison of lab indicators among 3 groups（x±±s）

组别 n

静脉组 20

局部组 20

对照组 15

APTT，s

32.7±4.11

29.4±2.53

34.2±2.95

PT，s

13.1±1.31

12.5±1.63

13.4±1.72

Fb，mg/dl

316.6±63.43

301.6±55.91

348.2±39.24

手术前后Hb差值，g/L

21.1±5.67＊

28.7±5.19＊

38.0±3.83

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

根据表 1所示，静脉组、局部组与对照组患者的 APTT、

PT、Fb比较差异无统计学意义（P＞0.05），提示应用氨甲环酸

与否在凝血方面均未出现明显障碍。对照组患者手术前后Hb

差值均明显高于静脉组和局部组，差异有统计学意义（P＜

0.05），而静脉组与局部组患者之间比较差异无统计学意义

（P＞0.05），提示静脉或局部应用氨甲环酸较未应用氨甲环酸

能明显减少术后Hb的丢失量。

2.3 随访

静脉组与局部组共 40例患者均获得随访，随访时间 12～

24个月，平均14.2个月。随访结果表明，34例患者术后切口Ⅰ

期愈合，6例患者出现窦道形成，经清洁换药后均愈合。对照

组 15例患者也均获得随访，随访时间 6～18个月，平均 9.4个

月。随访结果表明，12例患者术后切口Ⅰ期愈合，3例患者出

现窦道形成，经清洁换药后均愈合。所有患者经X线及CT显

示植骨块均融合，融合时间3～8个月，平均4.5个月，椎弓根螺

钉内固定无松脱、断裂，结核均治愈、无复发。

3 讨论
骨科患者往往患肢活动不方便，存在深静脉血栓形成的

隐患，而止血药物会增加血栓形成的几率，因此过去止血药物

对骨科疾病是一种相对的禁忌，但是，自1995年Benoni G等[2]

发现松止血带前静脉滴注氨甲环酸可降低膝关节置换术后的

失血量、第一次将氨甲环酸应用于骨科开始，该药物在骨科手

术应用中已得到广泛关注。氨甲环酸是一种人工合成的赖氨

酸衍生物，通过与纤溶酶和纤溶酶原上的赖氨酸结合部位结

合，影响纤溶酶、纤溶酶原与纤维蛋白结合，从而抑制纤溶酶

所介导的纤维蛋白的分解，以此达到止血的目的[3]。目前大量

的研究集中在将氨甲环酸应用于髋、膝关节置换中，可以达到

较好的止血效果，而且不增加深静脉血栓形成的几率。Noor-

din S等[4]将氨甲环酸应用于髋关节置换中，结果极大地降低了

术后出血量和输血要求，且并不增加下肢深静脉血栓形成的

风险。傅峥等[5]发现，氨甲环酸可以明显减少单侧全髋关节置

换术的显性及隐性失血。

3.1 氨甲环酸在脊柱结核中的应用

随着氨甲环酸应用于髋、膝关节置换中并取得良好的止

血效果，目前研究人员及脊柱外科医师将氨甲环酸应用于脊

柱外科手术中，发现也能取得良好的效果。Xie J等[1]将氨甲环

酸应用于脊柱侧弯矫形术中，可明显减少围术期失血量。张

晓坤等[6]将氨甲环酸应用于特发性脊柱侧弯后路矫形术中，可

明显减少围术期出血量和输血量，且无深静脉血栓形成等并

发症。但氨甲环酸在脊柱结核手术治疗中的应用，国内外尚

未见相似报道。一期后路结核病灶清除、植骨融合内固定术

是常见的治疗胸椎结核的手术方案之一，但因其暴露范围、视

野有限，术中不能在直视下止血，易出现出血量较大的缺点。
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因而如何安全、有效地减少该手术术中、术后出血是目前关注

的热点问题。本研究将氨甲环酸应用于一期后路结核病灶清

除、植骨融合内固定术中，与未使用氨甲环酸组相比，明显减

少了术后引流液量和Hb丢失量，而在Fb、PT和APTT方面比

较差异无统计学意义（P＞0.05）；经过长期随访，发现其对胸椎

结核的治愈无影响，提示氨甲环酸可以安全、有效地应用于一

期后路治疗胸椎结核。

3.2 氨甲环酸的不同给药途径

但是，目前使用氨甲环酸的途径仍不明确。Kelley TC等[7]

在去除止血带前将氨甲环酸应用于全膝关节置换中，取得了

良好的止血效果。Amit P等[8]分别于全膝关节置换术前1 h和

全膝关节置换术后6 h应用氨甲环酸，发现均能降低患者的出

血量。胡旭栋等[9]研究发现，在全膝关节置换术中，关闭伤口

前和术后 3 h重复应用氨甲环酸较单纯关闭伤口前应用有明

显降低出血量的优势。本研究分别于伤口局部和关闭伤口前

30 min应用氨甲环酸，均取得了良好的效果，并且发现该两种

给药途径在减少术后引流液量和Hb丢失量方面没有明显差

异，提示局部应用和静脉应用氨甲环酸均能安全、有效地减少

术后出血量。

目前大量研究证明，氨甲环酸在减少出血量的同时，并不

增加血栓形成的风险，也不会导致严重并发症[10-12]；但氨甲环

酸最主要的并发症仍是血栓形成和肾损伤，若术中或术前应

用氨甲环酸，结合脊柱结核手术中患者全身麻醉低血压状态，

是否会加重患者肾脏损伤程度目前仍不明确。因此，笔者不

建议在术前、术中使用氨甲环酸。

总之，局部应用和静脉应用氨甲环酸，在减少术后出血量

和影响凝血机制方面无明显差异；但与未应用氨甲环酸相比，

能明显降低术后引流液量和Hb丢失量。因此，笔者认为氨甲

环酸无论是静脉还是局部应用，均能达到相同的止血效果，且

不增加凝血机制障碍，对结核的治疗无明显影响，在脊柱结核

手术中是一种较为安全的止血药物。当然，本研究仍存在不足

之处，如纳入病例较少等，若需定论仍需要大样本研究来证实。
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本刊讯 2016年1月8日，2015年国家科学技术奖励大会

在北京人民大会堂隆重举行。重大新药创制科技重大专项

“十一五”及“十二五”重点支持的“小分子靶向抗癌药盐酸埃

克替尼开发研究、产业化和推广应用”被授予国家科技进步一

等奖。

针对恶性肿瘤研制质量优良、价格合理的创新药物一直

是新药专项支持的重点。作为新药专项实施以来的重大成果

之一，盐酸埃克替尼是由贝达药业股份有限公司自主研发的

国内第一个具有知识产权的小分子靶向抗癌药，适用于放化

疗失败的晚期非小细胞肺癌。自 2011年 6月获批上市以来，

已治疗患者9万名，实现销售额24亿，打破了进口药在这一领

域的垄断。盐酸埃克替尼的治疗效果佳，安全性好，治疗费用

低，其后续开展的免费用药项目，取得了良好的社会效益。

“十三五”时期，新药专项将继续围绕重大疾病防治，以品

种研发和关键技术为主线，产出一批重大产品，集成一批关键

技术，转化应用一批成果，切实发挥对保障人民健康和产业发

展的推动引领作用。

重大新药创制科技重大专项成果盐酸埃克替尼获得我国化学制药行业首
个国家科技进步一等奖
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