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尖吻蝮蛇血凝酶在悬雍垂腭咽成形术中止血效果观察
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摘要 ： 目 的 观察尖吻蝮蛇血凝酶 （ ＨＣＡ ， 商品名 苏灵 ）在悬雍垂腭咽成形 术 （ＵＰＰＰ ）中控制创 面渗血

的疗效？ 方法 将本院 自 ２０ １ ０年 ８ 月 －２０ １ ５ 年 ６ 月 收治的 ７０例阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征（ ＯＳＡＨＳ ）

患者随机分为 治疗组 （
３５ 例 ）和对照组 （

３５ 例 ） ， 均在全麻下行悬雍垂將咽成形术 ，
治疗组术前 Ｉｄ静脉滴注

尖吻蝮蛇血凝酶 ２
｜

ｉ
， 术前 ３０ｍｉｎ 肌肉 注射 Ｉ ｎ；

对照组术前按常规处理 。 观察记录术 中 出血量和手术时间 ，

同时观察治疗组凝血功能变化。 结果 治疗组术 中 出血量 （ ６０ ．８±２０
．
６ ）ｍＬ 与对照组 （ １ １ ２ ．９±２５

．
７

）ｍＬ相 比

减少 （户＜０ ． ０１ ）
；

治疗组手术时间 （ ７５± １ ５ ）ｍｉｎ与对照组 （ ９５±２ ０ ）ｍｉ
ｎ相比缩短（

／
＞

＜０．
０ １

） ， 治疗组凝血功能指标

术前与术后差异无统计学意义。 结论 尖吻蝮蛇血凝酶对悬雍垂腭咽成形术创 面有较好的止血作用 ， 利于

缩短手术时间 ，并且不影响凝血功能 ，有良好的安全性。
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阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征 （ ＯＳＡＨＳ
） ， 是指各种原因造成上气道塌陷阻塞所致睡眠状态下反复
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１ ０７
．

出现呼吸暂停和通气不知
［

１
 ］

引起低氧血症及高碳酸血

症 ， 从而使机体产生
一

系列病理生理改变的临床综合

征 ， 是临床常见且具有潜在危险的疾病 。 目前上气道

解剖性狭窄和局部软组织塌陷性增强被认为是形成 〇ｓ－

ＡＨＳ 的重要因素之
一

，
而 口咽部 （软腭和腭扁桃体 ）水

平是上气道最易发生阻塞的部位
［
２

］

。 故悬雍垂腭咽成

形术 （ ＵＰＰＰ ） 已广泛应用于临床治疗 ０ ＳＡＨＳ 。 注射用

尖吻蝮蛇血凝酶是
一

种动物来源的蛋 白酶类止血药 ，

由 于其毒性低 、 起效快 、 药效持久等优点 ，
近年来被广

泛应用于各类手术的止血 ［

３
］

。 本文旨在观察注射用尖

吻蝮蛇血凝酶 （苏灵 ）在悬雍垂腭咽成形术的止血效果

和安全性 。

１ 资料与方法

１ ＿ １一般资料

本科 自 ２０ １ ０年 ８ 月一２０ １ ５ 年 ６ 月共收治阻塞性呼

吸睡眠暂停低通气综合征 （ ０ ＳＡＨＳ ）患者 ７０例 ，随机分

为两组 ，治疗组 （
ＨＣＡ 组 ）

３５ 例 ，其中男 ２６ 例 ，女 ９ 例 ；

年龄 ３６？６５ 岁 ， 平均年龄 ４８
．
２ 岁

；
病程 ６个月 ￣ １ １ 年 ，

平均病程（
２ ．５８± ０

．
４７ ）年 。 对照组 （空 白组 ）３５ 例 ，其中

男 ２５ 例 ，女 １０ 例 ； 年龄 ３８
￣

６３ 岁 ，平均年龄 ４６
．８ 岁 ；

病程４个月￣ １ ０年 ： ，平均病程（ ２ ．
７９ ± ０

．
５ １

）年 。按 ０ＳＡＨＳ

诊断标准 ，治疗组 ： 轻度 ６ 例 ， 中度 １９ 例 ，重度 １ ０例 ；

对照组 ： 轻度 ８ 例 ， 中度 １ ８ 例
，
重度 ９ 例 。 所有患者均

行术前常规检査及多导睡眠呼吸监测 ，
两组患者均无

明显肝肾功能异常及凝血功能障碍 ，
两组患者的性别 、

年龄结构 、疾病分度等因素方面无显著性差异（Ｆ＞〇 ． 〇５ ） ，

具有可 比性 。

１
．
２ 诊断标准 ［

４
］

主要根据病史 、 体征和 ＰＳＧ 监测结果。 临床有典

型的夜间睡眠打鼾伴呼吸暂停 、 日 间嗜睡 （
ＥＳＳ评分為 ９

分 ） 等症状 ，
査体可见上气道任何部位的狭窄及阻塞 ，

ＡＨＩ身 ５ 次／ｈ 者可诊断 ＯＳＡＨＳ
；
对于 日 间 嗜睡不明显

（
ＥＳＳ 评分＜９ 分 ）者 ，

ＡＨＩ為 １ ０ 次／ｈ 或 ＡＨ Ｉ＞ ５ ／ｈ
，存在

认知功能障碍、高血压 、冠心病 、脑血管疾病 、糖尿病和

失眠等 １ 项或 １ 项 以上 ＯＳＡＨＳ 合并症也可确立诊断 。

１
．
３纳入标准

上气道 口咽部阻塞 （ 包括咽部黏膜组织肥厚、咽腔

狭小 、悬雍垂肥大 、软腭过低 、扁桃体肥大 ）并且ＡＨＩ ＜

３０ 次／ｈ 者
；
对于某些非肥胖而 口 咽部阻塞明显的重度

Ｏ ＳＡＨＳ患者 ，在应用 ＣＰＡＰ治疗 １
￣２ 个月 ，其夜间呼吸

暂停及低氧已基本纠正 ，
无明显手术禁忌症 。

［ ５ ］

１ ．４ 排除标准

重度 ＯＳＡＨＳ 患者 （
ＡＨＩ ＞３０次／ｈ ）

； 有明显手术

禁忌症 ；
合并或有并发心肺脑血管疾病 ；

经过其他治

疗 （ 如 ＵＰＰＰ 手术 、 口腔矫正器等 ）后仍存在的 ＯＳＡ
；

ＯＳＡＨＳ 合并 ＣＯＰＤ 者 ， 即
“

重叠综合征
”

； 局部或邻近

器官的急性感染未控制的患者
［ ５

］

。

１ ． ５ 治疗 方法

所有病例术前 ３ｄ 开始 口服抗生素 ， 局部雾化吸人

每 日 ２ 次 ，高流量吸氧 ３０ｍｉｎ 每天 １ 次 ， 均采用全麻下

手术 。

治疗组 ： 术前 Ｉ ｄ 静脉滴注尖吻蝮蛇血凝酶 （北京

康辰药业有限公司 ，
批号 ： 国药准字 Ｈ２００８０６３３ ）２ｎ ，术

前 ３０ｍｉｎ分钟肌注尖吻蝮蛇血凝酶 ｌ
｜

ｉ
、 阿托品 （北京双

鹤药业股份有限公 司 ， 批号 ： 国 药准字 Ｈ １ １ ０２０７６６ ）

０ ．
５ｍｇ ，苯巴 比妥钠（ 广东邦 民制药厂有限公司 ，批号 ：

国药准字
Ｈ４４０ ２ １ ８８８

 ）０ ．
１ ｇ。

对照组 ： 术前 ３０ｍ ｉｎ 肌注阿托品 ０．
５ｍ

ｇ ， 苯巴 比妥

钠 Ｏ
．
ｌｇ ，手术过程中不加用其他止血药物 ，术后负压吸

引计量瓶内液体是每位患者术 中出血量 ， 同时记录每

位患者的手术时间 。

１ ．６ 观察指标

观察两组患者术中 出血量 ，手术时间 的比较 ；
治疗

组患者 自身术前和术后 Ｉ ｄ
，凝血功能变化对照 。

１ ．７ 统计学方法

所有数据应用 ＳＰＳＳ１ ３
．
０ 统计学软件进行检验分

析 ， 计量资料 ，
以均数标±准差ｈ

±
０表示 ，

组间 比较以

及治疗组 自身术前术后凝血功能比较 ｔ检验 ，
以评价尖

吻蝮蛇血凝酶的止血效果和用药后患者凝血功能变化 ，

各项数据之间的差异 以 ｐｏ
．
ｏｓ 为差异有统计学意义 。

２结果

２ ． １ 两组患者术中 出血量及手术时间 比较

治疗组术中出血量为 （ ６０ ．８
±

２０ ．６
）
ｍＬ

，对照组术中

出血量为 （
１ １ ２ ．９ ± ２５

．
７

）ｍＬ ， 治疗组中术 中出血量明显

少于对照组 （
Ｐ＾

．
Ｏ ｌ

） ， 治疗组的平均手术时间为 （
７５±

１ ５
）
ｍｉｎ

，对照组的平均手术时间为 （ ９５
±

２ ０
 ）ｍ ｉ

ｎ
，治疗组

时间少于对照组 （Ｐ＜〇 ．〇 １ ）
，差异显著 ，具有统计学意义 。

见表 １ 。

表 １ 两组平均 出血置、手术时间比较 Ｕ

组别 例数 平均出血量 （
ｍＬ ） 手术时间 （

ｍｉｎ
）

治疗组 ３５ ６０ ． ８ 
± ２０．６

＊＊

７５ ± １ ５
Ｍ

对照组 ３５ １ １
２ ． ９± ２ ５ ．７ ９５ 

＋
２０

与对照组比较 ，

＊ ＊ Ｐ＜０ ．０１ 。
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．
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ＪｏｕｒｎａｌｏｆＨｕｂｅｉＵｎｉ
ｖｅｒｓ

ｉ
ｔ
ｙ
ｏｆ Ｃｈ ｉ

ｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ

２０ １８ 年 ２ 月第 ２０卷第 １ 期

Ｆ ｅｂｒｕａｒ
ｙ 
２０１ ８

，
Ｖｏｌ

． ２０
，
Ｎｏ． １

２
．
２ 治 疗组术前及术后 第 １ 天血小板数量和凝血功能

指标比较

数据差异无显著 （
Ｐ＞〇 ．〇５ ） ，

无统计学意义 。见表 ２。

表 ２ 治疗组术前及术后 Ｉ
ｄ 血小板数置及凝血功能指标比较 （

ｉ± 
ｓ

）

时间 血小板（ １０ＶＬ ）
ＰＴ（ ｓ

）
ＴＴ

（
ｓ ） ＡＰＴＴ

（ ｓ ）
Ｆ ＩＢ

（ｇ
／Ｌ ）

术前 １ ８３±６２
１
Ｕ ± ０ ． ８ １ ７ ． １± ４． ８ ３４．７ 

± ５ ． ２ ２ ．４２ 
± ０ ． ３５

术后 Ｉ ｄ １ ７８±６７ １ １ ． ２ ± ０ ． ５ １６ ．７ ± ４．２ ３３ ． ５ ± ４ ． ７ ２ ． ３ １±０ ． ２６

３ 讨论

近年来阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征 （ＯＳＡＨＳ

发病呈直线上升趋势 ）
，悬雍垂腭咽成形术 （ ＵＰＰＰ ）是 目

前针对 ＯＳＡＨＳ患者最为常见有效的治疗方法 ，
ＯＳＡＨＳ

患者 由于咽喉局部脂肪堆积导致咽腔狭窄 、标志不清 ，

全麻气管导管的放置导致手术操作空间更加狭小 ， 长

期低氧高碳酸血症影响 ，
Ｏ ＳＡＨＳ 患者咽部呈慢性炎性

改变 ，术中易于出血 ， 能否有效地控制术区的 出血成为

ＵＰＰＰ手术成功的
一

个关键因素 ， 因此选择安全有效的

止血药物 ， 减少术中 出血 ， 保持术野清晰 ， 缩短手术操

作时间 ，
回避手术风险 ，确保手术成功 。

尖吻蝮蛇又称蕲蛇 、 五步蛇 、 中华蝮等 ， 是亚洲地

区著名的蛇种 ， 尤其在中国更是 自古以备受重视而炮

制入药 。 药用尖吻蝮蛇性甘 、温 ， 归肝经 ， 有祛风止痉

通络止血功效
［ ６

］

。

注射用尖吻蝮蛇血凝酶是北京康辰医药股份有限

公司 长期研究 ， 从我 国特有蛇种尖吻腹蛇体内的毒液

研制出的新一代临床止血药 。 其采用全球领先的蛇毒

单体提纯技术 ， 使单
一组分纯度到达 ９９％

，其止血作用

机制是在出血局部激活纤维蛋 白原释放纤维蛋 白肽 Ａ

（
ＦｐＡ ）

， 形成纤维蛋白单体 ， 纤维蛋白单体聚集形成多

聚体 ， 利用出血局部凝血酶产生的 ＦＸ ＤＩ ａ通过共价交

联形成稳定的纤维蛋白凝块而加速止血 ； 同时缓慢释

放纤维蛋白肽 Ｂ （ＦＰＢ ） 以加强其止血作用
［ ７

＿

８
］

。 而在血

管内 ，

ｓａｃｕ ｌｉｎ不激活 ＦＸ ＨＩ
， 同时 ｓａｃｕｌｉｎ作为单一成分 ，

不含 ＦＸ和凝血酶原激活剂 ，
不会导致凝血瀑布的激发

放大 ，从而其在体内不会引起血管内栓塞 、弥漫性血管

内凝血等并发症 。 Ｓａｃｕｌ ｉｎ的止血作用即高效又安全
？

本研究 中 ，治疗组术中出血量 、平均手术时间均优

于对照组 ， 与对照组相比差异显著 ， 具有统计学意义

（
ｉ
＞＜０． ０１

） ，表明术前注射尖吻蝮蛇血凝酶的确可 以减少

ＵＰＰＰ手术中 的出血 ，有较好的止血效果 ，净化术野 ，方

便手术操作 ， 缩短手术时间 ， 降低手术风险 ， 利于患者

的康复 。 治疗组所有患者的凝血功能无明显影响 ， 其

手术前与手术后 Ｉ ｄ血小板数量和凝血功能各项指标比

较差异均无统计学意义 （＆０ ． ０５ ） 。 治疗组所有患者未

发现任何全身及局部的不 良反应 ，
对肝肾功能 、血尿常

规及其他生命体征无明显影响 。 这充分表明尖吻蝮蛇

血凝酶具有高效 、快速、安全 、方便等特点 ，能明显缩短

凝血时间 ， 减少出血量 是
一

种安全有效的新型止血

药物
＋ １ ２ ］

，值得在临床中推广和应用 。

参考文献 ：

［ １ ］Ｐａｔｅｌ ＡＤ
，
ＣｏｈｅｎＺ． Ｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎａｎｄｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅｓ ｌｅｅｐ

ａｐ
？

ｎｅａ


： ｔｈｉｎｋｉｎｇｏｕ
ｔｓｉｄｅｏｆｔｈｅｆａｔ ［Ｊ ］

．Ｒｅｓｐ ｉｒａｔｉｏｎ
， 

２００ ８
，
７ ６

（ ４ ） ： ３７ ５
－

３７６．

［
２

］Ｇｕ ｔｌａｌＳＳ ．Ｃｏｎｓｅｒｖａｔｉｖｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅｓｌｅｅｐ 
ａｐｎｅａ ：

ａｃａｓ ｅ ｒｅｐｏｒｔ ［ 
Ｊ

 ］ ．Ｎ Ｙ Ｓ ｔａｔｅＤｅｎ ｔＪ
，


２００８
，

７４ （ ５ ） ：
５ ７

－

５ ９．

［ ３ ］ 郭新刚 ，
马小玲 ．２０ ０６

－

２００８ 年我国止血药市场分析 ［ Ｊ ］ ． 中

国药房、２０ １０
，
２ １ （ １ ） ： ９

－

１ １
．

［ ４
 ］ 中华医学会呼吸病学分会睡眠呼吸疾病学组 ． 阻塞性睡眠

呼吸暂停低通气综合征诊治指南 （ 草案 ） ［ Ｊ ］
．中华结核和呼

吸杂志 ，
２００２

，
２５（ ５ ） ： １９ ５

—

１９ ８ ．

［ ５ ］ 中华医学会耳鼻咽喉头颈外科学分会咽喉学组 ． 阻塞性睡

眠呼吸暂停低通气综合征诊断和外科治疗指南 ［ Ｊ ］ ．中华耳

鼻咽喉头预外科杂志 ，
２ ００ ９

，
４４（ 

３ ） ：
９５ 

－

９６．

［ ６ ］ 高学敏 ，
王永炎 ， 颜正华 ． 中药学 ［Ｍ ］ ．北京 ． 中国中医药 出版

社
，
２００８ ： ２ ０２

；

［ ７ ］ 吕慧敏 ， 李长龄 ，
张翠兰

，等 ．尖吻蝮蛇血凝酶的止血作用及

其作用机制的研究［ Ｊ
 ］ ． 中国实验血液学杂志 ，

２００８
，
１ ６（ ４ ）

，

８６３

－

８８ ５ ．

［
８ ］ 石光 ，

庞建新
，
孔焕育

，
等 ．尖吻蝮蛇血凝酶药效评价及作用

机制 ［ Ｊ ］
． 中国新药杂志 ，

２０ １ ０
，

１ ８（ １ ９ ）
， 
１ ７０６

－

１ ７０９ ．

［ ９ ］ 王睿 ，方翼 ，裴斐 ，等 ？静脉注射尖吻蝮蛇血凝酶在中 国健康

志愿者的药代动力学 ［ Ｊ ］
． 中国临床药理学杂志 ，

２００６
，
２２

（ ４ ） ： ４２２
－

４２５ ，

［
１０ ］ 米鹏程 ， 黄盖 ，

孔焕育 ， 等 ．尖吻腹蛇血凝酶止血作用的机

制 ［ Ｊ ］
．中 国新药杂志 ，

２０ １ ３
，
２２（ １ １ ） ，

１ ３ １５
－

１ ３ １９ ．

［
１ １ ］Ｗｅｉ ＪＭ ， Ｚｈｕ ＭＷ

，Ｚｈａｎｇ 
ＺＴ

， 

ｅｔ ａｌ．
Ａ ｍｕ ｌｔｉｃｅｎｔｅｒ

，
ｐｈａｓｅ

ＩＥ

ｔｒｉａｌｏｆ ｈｅｍｏｃｏａ
ｇｕｌａｓｅＡ

ｇ
ｋｉｓ ｔｒｏｄｏｎ


：ｈｅｍｏｓｔａｓ ｉｓ

， 
ｃｏａ

ｇ
ｕｌａ

？

ｔｉｏｎ
， 
ａｎｄｓａｆｅｔｙ

ｉｎ
ｐａｔ ｉｅｎｔｓｕｎｄｅｒｇｏｉｎｇ ａｂｄｏｍｉｎａｌｓ ｕｒｇｅｒｙ

［ Ｊ
 Ｊ

．ＣｈｉｎＭｅｄ Ｊ （ Ｅｎｇｌ ） ， 

２０ １ ０
，
２３（ 

５ ）
：
５ ８９

－

５９３ ．

［
１２ ］ 王睿 ， 方翼 ， 裴斐 ，等 ．静脉注射尖吻蝮蛇血凝酶 Ｉ 期临床

耐受性研究［ Ｊ ］
． 中 国药学杂志 ，

２００５
，
４０（ １ ） ： １ ３ １ 

－

 １３ ３ ．

（稿件修回 日期 ： ２０ １ ７
－

１ １
－

０ １ 编辑
：
任婕 ｝


