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摘要 目的
�
评价冻干人纤维蛋白胶在心外科手术应用中的止血效果及安全性

。

方法
�
选取年龄为 ��

一
��

岁
,

体外循环下行心脏直视手术
,

并有主动脉或右心室切 口 的病人共 �� 例
,

随机分为试验组和对照组各 ��

例
,

选择主动脉或右心室缝合后有渗血的切 口为试验创面
,

局部使用试验药或对照药
。

以止血时间及出血 �

为主要疗效评价指标
,

比较试验药和对照药的临床疗效
。

试验组患者随机抽取 � 例进行 � 个月安全性随访
。

结果
� 用药前后生命体征变化及实验室检查结果的变化

,

两组之间无明显差异 �试验组止血 时间 ���
�

�� 士 �
�

�� � �和渗血童��
�

� � 士 �
�

�� � �等指标均明显优 于对照组 �分别为 � ��
�

�� 土 � �
�

� � � 和 ��
�

�� 士 �
�

�� � � � � 例试

验组病例 术后 � 个月的安全性随访结果均为阴性
。

结论
�
冻干人纤维蛋 白胶对心脏外科手术后的切 口及创

面渗血具有良好的止血和组织粘合作用
,

且具有可靠的病毒安全性
。
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纤维蛋白胶 (6bri
n
gl ue )也称为纤维蛋白猫合剂

(fib rin se al an
t)

,

是一种经病毒灭活处理
,

含 2 种人血

浆蛋白成分(纤维蛋白原和凝血酶)的纯化生物制品
,

具有快速止血
、

粘合伤口等作用
,

在国外已广泛应用

于外科领域
。

本研究旨在观察冻干人纤维蛋白胶在

心外科手术临床应用中的止血效果及安全性
。

1 材料与方法

1
.
1 病例选择 选取年龄为 18

一
60 岁

,

性别不限
,

体外循环下行心脏直视手术
,

并有主动脉或右心室

切 口的病人共 60 例
,

征得病人及家属同意后进入本

实验
。

病例除外标准为
:
充血性心力衰竭者 ;严重肝

肾功能不全者;药物过敏
、

哮喘或其他过敏体质者;

试前 3 个月内接受过其他药物临床研究者 ;明显的

‘金项目
:国家创新基金资助项目(oo c2 621 3l oo 744 )

.

作者简介
:
陈安清(l 966

一

)

,

男
,

主治医师
.
E 一

~

l
:

ch en aq y @ si na

.

co m.

精神障碍和癫痛患者
。

病人随机分为试验组和对照

组各 30 例
。

1

.

2 试验药物及用法 试验用冻干人纤维蛋白胶

为复合制剂(上海新兴医药股份有限公司
,

批号
:

99仆捉场)
,

规 格 为 Zm U 盒
,

每盒 含 纤 维 蛋 白原

12Om g
,

凝血因子 Vl ll 8O 单位
,

以及溶解后成 soo IU/
m L 的含钙离子的冻干人凝血酶

,

对照用药为注射用

生理盐水 (上海信谊金朱药业有 限公 司
,

批号
:

0l 09() 1)
。

试验创面选择主动脉或右心室缝合后有

渗血的切口
,

随机局部使用试验药或对照药
。

采用

配套使用装置
,

将纤维蛋白原溶液及凝血酶溶液混

合后立即施用于试验创面
。

主动脉或右心室切口缝

合后观察有无出血
,

有明显活动出血者仍以外科缝

合止血
,

有渗血时则擦干渗血后立即将药物均匀喷

于创面
,

同时开始计时
,

并以专用干纱布(已称重)

吸出渗血
,

渗血停止后记录渗血时间以及吸血纱布
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重量
。

1

.

3 临床观察 观察术前一天
、

术 日
、

术后一天的

体温
、

心率
、

呼吸等临床生命体征的变化
。

记录止血

时间及出血量
。

实验室检查包括血常规
、

肝肾功能
、

凝血功能以及乙肝
、

丙肝
、

艾滋病
、

梅毒抗体
。

试验

组患者随机抽取 7 例进行 3 个月安全性随访 (复查

乙肝
、

丙肝
、

艾滋病及梅毒抗体)

1
.
4 疗效判断 以评价止血时间及出血量为主要

疗效指标
,

比较试验药和对照药的临床疗效
。

1

.

5 数据处理和统计分析 本实验由上海第二医科

大学生物统计教研室负责随机化
,

编盲
,

数据管理和

统计分析工作
,

应用 SA S 统计软件包
。

2 结果

本次试验共完成试验组和对照组病例各30 例
,

4 例患者在数据统计阶段因年龄不符被剔除
,

其中

对照组 1例
,

试验组 3 例
。

试验期间未发现不 良反

应
。

用药前后生命体征变化及实验室检查结果的变

化
,

两组之间无明显差异
,

即未见与药物相关的异常

变化
。

随机抽取 7 例病例进行术后 3 个月安全性随

访(复查乙肝
、

丙肝
、

艾滋病及梅毒抗体)
,

结果均为

阴性
。

全部病例试验组与对照组有效性指标的比

较
,

用配对资料的符号秩和检验
,

统计量为 Z
,

结果

见表 l
、

表 2
。

裹 1 两组渗血t 《g】的情况比较

组别 例数 标准差
两组间的比较

29

27

统计量

6
.
4 25 5

P 值

对照组

试验组

69

54

0
.
仪幻 0

衰2 两组止血时间(
,

) 的情况比较

组别 例数 均数
两组间的比较

P值

对照组

试验组

29

27

250
.
45

14
.
67

标准差

37
.
02

统计量

6
.
4 16 3 0

.
峨XX ) 0

如两表数据所示
,

试验组与对照组比较
,

冻干人

纤维蛋白胶能显著缩短出血时间
,

减少出血量
,

明显

优于生理盐水
。

3 讨论

随着心脏外科技术的不断发展
,

心脏手术的范

畴越来越广泛
,

心外科医师也面临着越来越大的挑

战
。

由于心脏外科手术均涉及到心脏及大血管
,

所

以术中术后的出血问题一直困扰着外科医生
。

尽管

明显的出血仍须通过外科缝合技术加以防治
,

而由

于手术技巧的提高以及手术器械的进步
,

术中难以

控制的出血已经变得很少
。

但是
,

由于心肌组织的

脆弱和血管壁的薄弱
,

加上体外循环和肝素化对凝

血机制的破坏
,

手术创面 以及缝线针眼的渗血有时

难以通过缝合技术加以控制
,

甚至会越缝越糟
。

目

前
,

对于这种渗血的处理主要是压迫止血
。

但是
,

这

种方法需要较长的时间
,

而且效果并不肯定
。

因此
,

心脏外科医师一直希望有一种能够局部应用的止血

粘合剂来帮助解决这个棘手的问题
。

粘合封闭剂的使用最早可追溯到 4以X )年以前
。

1
90

9 年 B
erg l〔’〕报道了粉末状纤维蛋白原的止血作

用
,

进而启迪了纤维蛋白原在临床上的应用
。

纤维

蛋白胶主要由粘合蛋白(高浓度人纤维蛋白原
,

凝

血因子 vi n )和凝血酶/CaC I
:
组成

。

作为一种天然

止血剂和粘合剂
,

它能适应伤 口的自然愈合或组织

再生
,

并可由新生的组织所替代
。

纤维蛋白胶的作

用机制有两个方面
,

一是模拟血液凝固过程的终末

阶段
,

即在凝血酶和钙离子的作用下
,

激活纤维蛋白

原形成纤维蛋白单体
,

凝血酶也同时激活 Vl n 因

子
,

在 vi n
a
的作用下

,

纤维蛋白交叉联结
,

形成稳

固而富有弹性的凝块
,

从而发挥止血
、

粘合的作用;

二是纤维蛋白胶使用后形成的胶状固体贴附于创面

发挥了物理止血的作用
。

在心脏外科的临床实践

中
,

对于止血粘合剂的要求是止血起效快
,

粘合强度

大
。

不同的纤维蛋白原浓度和凝血酶效价其凝集时

间和粘合力是有所不同的
。

据报道
,

当纤维蛋白原

的浓度在 40m岁m L
,

凝血酶效价为 soo lU/m L 时
,

所

形成的纤维蛋白胶凝集时间短
,

粘合力也强
,

机械强

度最佳L
’,s]

。

而 当两个组分等量混合时
,

其凝集最

佳
,

纤维蛋白胶粘合力也最强〔’]
。

本试验采用的药

物纤维蛋 白原浓 度为 60 m 岁m L
,

凝血酶效 价为

soo IU /m L
。

虽然纤维蛋白原浓度较高
,

但临床观察

仍有十分良好的止血效果
,

平均止血时间为 14.

675
,

明显短于对照组
。

在试验中我们还发现
,

如果

在应用纤维蛋白胶时利用纱布加以压迫
,

则起效更

快
,

止血作用更好
。

但对于明显的出血或活动性出

血
,

则其几乎无效
,

往往在形成有效的止血膜前
,

纤

维蛋白胶已经被血液突破
,

而起不到止血作用
。

故

对活动性出血仍需靠缝合止血
。

由于冻干人纤维蛋白胶的主要成分来源于人

体
,

因此具有良好的组织相容性
,

无毒副作用
,

使用

后能逐渐被组织吸收
,

是 目前最理想的生物粘合剂

和局部止血药
,

在国外已广泛应用于外科临床
,

以控

制出血和粘合组织
,

尤其在欧美
、

日本等国I
‘ 一

6 〕
。

由

于我国卫生部禁止进 口作为生物制剂的纤维蛋 白

胶
,

所以它在我国的临床应用十分有限
。

本次试验
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可靠的病毒安全性
。

但对明显的出血无作用
,

仍须

通过外科缝合技术加以控制
。

参考文献
:

, .J ., ..J,.且,‘
尸.‘r..
L

1

.J,J ..

飞J
4

户
lesL
护eses
L

所采用的冻干人纤维蛋白胶是国家食品药品监督管

理局批准正式上市产品(上海新兴医药股份有限公

司生产 )
,

产品质量达到欧洲药典的标准
。

本试验

结果证实了其止血时间( 14
.
67 土 6

.
1 85 ) 和渗血量

(0
.
81 士 0

.

54
9
) 等指标均明显优于对照组 (分别为

250
.
45 士 3 7

.
0 2

,
和 15

.
39 土 2

.
6 9 9 )

,

说明其止血作

用明确有效
,

为纤维蛋白胶在我国的广泛应用提供

了条件
,

也为外科医师提供了新的有效的止血方法
。

由于纤维蛋白胶的原料为人血浆
,

有可能传播病毒

感染
,

因此在本次研究中
,

我们还随机抽取了 7 例试

验组病例进行术后 3 个月的安全性随访 (复查 乙

肝
、

丙肝
、

艾滋病及梅毒抗体)
,

结果均为阴性
,

证明

该药具有可靠的病毒安全性
。

4 结论

冻干人纤维蛋白胶对心脏外科手术后的切 口及

创面渗血具有良好的止血和组织粘合作用
,

且具有
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治疗慢性丙型肝炎新药
—

聚乙二醇干扰素 a
一
Z b

徐国华
,

雷招宝(丰城市人民医院
,

江西 丰城 331 100 )

摘要 目的
:
介绍治疗慢性 丙型肝炎新药聚乙二醉干扰素 a

一
2b 的有效性和安全性

。

方法
:
检索国外有关文

献
,

进行文献综述
。

结果
:
表明聚乙二醉干扰素 a

一
2b 是 目前治疗慢性丙型肝炎最有效的药物之一

,

与利巴

韦林合用可明显提高疗效
。

该药最常见的不 良反应为流感样综合征和血液学毒性反应
。

结论
:
聚 乙二醉干

扰素 a
一

2b 值得临床推广应用
,

但须注意其不良反应
。

关键词 聚 乙二醉干扰素 。 一
Z b; 慢性 丙型肝炎 ;药物治疗
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性丙肝早期临床症状有发热
、

胃口差
、

恶心
、

关节和
1 丙型肝炎及其治疗的一般概况
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肌肉疼痛
,

或出现疲劳
、

右上腹疼痛(肝脏增大)
,

极

丙型肝炎(以下简称丙肝 )病毒(heP at iti
s C vi

一

少数病人出现尿如茶色和黄疽
。

感染期超过 6 个月

ru , ,

H C v
) 为一种 30

一
so

n m 大小的单股正链
、

含有
‘

会发展为慢性丙肝
,

此时的主要临床表现为疲劳
、

低

94 16 个碱基对的 R NA 病毒
,

可通过血行传播
,

可在 热等
,

大多数没有任何临床症状
。

关于丙肝的治疗

肝细胞内复制
。

目前发现 H CV 有 6 个基因型
,

其中 据称急性期早期单独用干扰素 a
一
2 b( 开始 500 万

有 4 个是世界公认的基因型
。

1 型为美国
、

欧洲的 U/d 共 4 周
,

随后 20 周
,

每周 3 次
,

每次 500 万 U )

主要类型
,

2 型为日本的主要类型
,

我国大多数丙肝 治疗可防止大多数病人向慢性丙肝发展
。

目前国内

病人的血清 H C V 基因型也为 2 型
,

如上海地区 2 型 外已将干扰素
一 a 和利巴韦林联合使用作为丙肝治

占 66
.
6%

。

目前
,

世界上有 1
.
7 亿丙肝病人

,

其中 疗的首选药物
。

目前美国 FD A 已批准 2 种聚乙二

亚洲占 1
.
08 亿

。

感染了 H C V 后
,

慢性化极高 (约 醇干扰素
一 a 治疗丙肝

,

一种是聚乙二醇干扰素 a

80 % )
,

仅有约 巧% 一
25 % 的感染者可清除体内的

一
2 b( 商品名

:PEG 一
IN

TR
O N

,

佩乐能
,

为先灵
一
葆

H CV
,

部分感染者有可能发展为肝硬化和肝癌
。
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