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基金项目#河南省省属科研单位社会公益专项资金项目

作者单位#河南省洛阳正骨医院$河南
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川芎嗪注射液及丹红注射液联合可吸收生物膜

预防肌腱粘连的临床研究

赵治伟$程春生$马文龙$单海民$程真真$宋冠鹏

摘要$目的$探讨川芎嗪注射液及丹红注射液与可吸收生物膜联合应用预防肌腱及组织粘连的有效性

及作用机制! 方法$选择
#!"

例患者"均为利器导致的手部二区单纯屈指肌腱断裂#$按随机数字表法分为

迪康组"

G

组#%天新福组"

H

组#%天新福加川芎嗪组"

&

组#%天新福加丹红组"

D

组#$每组
$"

例! 观察手

部肌腱总主动活动度 "
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$

)G+

#$测定明尼苏达手灵巧度系统"

+>JJ-K4/= 0=JL=5

M-N/-2>/O /-K/

$
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#%指抓屈力量"

P>JQ-2 P5-N K/2-JQ/@ /-K/

$
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#! 结果$术后
8

%

S

周
&

%

D

组
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及优良率均高于
G

%

H

组"
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组比较差异无统计学意义"
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D
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各指标均低于
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8

组
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比较差异无统计学意义"
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!
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#! 结论$川芎嗪注射液或

丹红注射液与天新福可吸收生物膜联合应用均可有效预防肌腱粘连$丹红注射液与川芎嗪注射液疗效相当$

且明显优于单独应用迪康可吸收膜及天新福可吸收生物膜!

关键词$川芎嗪注射液&丹红注射液&天新福可吸收生物膜&迪康可吸收生物膜&肌腱粘连
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$$手部肌腱损伤修复后粘连的形成是手外伤术后不 能取得令人满意效果的主要原因之一' 近年来"通过

对肌腱生物力学(修复方法及康复手段的临床和实验

研究"作者在临床中采用中药制剂川芎嗪或丹红注射

液与肌腱韧带防粘连膜相结合预防肌腱粘连"显著地

改善了修复的疗效"现报道如下'
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资料与方法

#

$肌腱损伤诊断标准$根据外伤史(临床表现(

体格检查等资料综合分析确定"并行
`

线检查以排除

骨折等情况#$

#

%有手部外伤或剧烈运动史"有时患者

主诉受伤时局部有响声或突然断裂感&$

!

%新鲜损伤

局部肿胀(疼痛(皮下血肿(瘀斑&$

$

%伤肢出现屈曲功

能障碍(肌肉断裂或出血处可触及局部空虚或波动感&

$

8

%手术探查见屈肌肌腱断裂'

!

$纳入标准及排除标准$纳入标准#$

#

%符合疾

病临床损伤的诊断标准&$

!

%年龄
#S

%

:;

岁"性别不

限&$

$

%不合并其他严重疾病或并发症&$

8

%属于行肌

腱修复或缝合术后应用防粘连膜及药物治疗范围内的

病例&$

;

%无心理疾病(系统性疾病(酒精中毒史&$

:

%

自愿受试并签署知情同意书"能与研究者良好交流'

排除标准#$

#

%伴有急性或严重的感染&$

!

%恶性肿瘤"

过敏"重度营养不良&$

$

%手术中已经接受过肌腱防粘

连治疗"或本身存在肌腱粘连&$

8

%机体组织代谢紊

乱(免疫功能紊乱(滥用药物或合并有心脑血管(肝(

肾(造血系统(内分泌系统等严重原发性疾病及精神病

患者&$

;

%过敏性体质或对多种药物过敏者"特别是对

胶原类和生物型多聚体材料有过敏史的患者&$

:

%存

在严重血管神经伸肌腱等软组织损伤或一根肌腱多处

断裂以及骨折等不能行功能检测者&$

9

%哺乳(妊娠或

正准备妊娠&$

S

%病情危重"难以对治疗的有效性和安

全性作出确切评价者&$

%

%本身存在患手掌指等关节

活动障碍性非肌腱源性疾患'

$

$脱落(剔除(中止试验标准$脱落标准#患者

自行退出或未完成整个疗程以及因资料不全而影响

疗效及安全性评定的病例应视为脱落' 剔除标准#

纳入后发现不符合纳入标准或未严格按照实验方案

规定治疗的病例予以剔除' 中止试验标准#患者出

现病情恶化及严重的不良反应或并发症而影响安全

性判断'

8

$一般资料$

#!"

例均为河南省洛阳正骨医院

手外(显微外科治疗中心于
!""%

年
9

月)

!"#!

年
!

月收治并获得随访的手部新鲜屈指肌腱损伤患者"按

随机数字表法分为迪康组(天新福组(天新福加川芎嗪

组(天新福加丹红组"每组
$"

例' 所有病例均为利器

导致的手部二区单纯屈指肌腱断裂' 各组间一般资料

比较"差异无统计学意义$

T V"

!

";

%"见表
#

'

;

$治疗方法

;

!

#

$手术方法$麻醉效果满意后"在气囊止血

带控制下"所有患者均采取同一种肌腱修复方法$改良

表
#

#各组一般资料比较#$

N

&

K

%

组别 例数 性别$男
F

女% 年龄$岁% 病程$周%

迪康
$" !;F; 8#

'
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&
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'

! 9

'
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&

!

'

%

天新福
$" !8F: 8"

'

!

&

:

'

! 9

'

$

&

$

'

#

天新福加川芎嗪
$" !$F9 $%

'

S

&

9

'

8 :

'

8

&

!

'

"

天新福加丹红
$" !;F ; $%

'

$

&

;

'

; :

'

S

&

!

'

$

a-KK5-2

缝合法%

*

#

+

"用相同的材料$

$

"

"

肌腱缝合

线%修复肌腱并结合间断内翻缝合法保证边缘及表面

光滑' 迪康组在肌腱吻合端用迪康可吸收生物膜$主

要成分#聚"

DX

#乳酸"成都迪康中科生物医学材料有

限公司" 批号#

+#"##"#

%包裹&天新福组用天新福可

吸收生物膜$主要成分#牛跟腱的
!

型胶原蛋白"北京

天新福医疗器械有限公司"批号#

#"8""#

%包裹&天新

福
^

川芎嗪组在天新福可吸收生物膜包裹肌腱吻合端

后用川芎嗪注射液 $主要成分#盐酸川芎嗪"规格#

#" 0X

#

8" 0Q

合肥平光制药有限公司" 批号#

!""%";"#

%浸润&天新福加丹红组新福可吸收生物膜

包裹肌腱吻合端后用丹红注射液$主要成分为丹参(

红花提取物"规格#

#" 0X

"菏泽步长制药有限公司"

批号#

!"##"8"#

%浸润'

8

组均植入宽度完全覆盖裸

露的受损肌腱和残留的鞘膜"超过损伤部分
!

%

$ 00

为宜"缝合处局部浸润用药量约
# 0X

&术毕"充分止血

后关闭伤口"敷料包扎' 手术过程严格无菌操作'

;

!

!

$术后处理$患者术后常规短臂石膏托外固

定"腕关节屈曲
$"

("掌指关节屈曲
8;

("指间关节轻度

屈曲"根据伤口情况常规换药直至拆线后更换动力性支

具' 术后
;

天起所有患者伤指均在专业手外科康复医

师指导下行有限性主动伸指(轻度被动屈曲功能锻炼'

:

$观察指标及方法

:

!

#

$手部肌腱总主动活动度$采用
#%9;

年美

国手外科学会推荐的总主动活动度测定$

/4/=5 =C/>I-

04I-0-J/

"

)G+

%系统评定方法*

!

+

' 将掌指关节

$

+T

%(近侧指间关节$

T(T

%(远侧指间关节$

D(T

% 主

动屈曲度之和减去各关节主动伸直受限度之和即为该

指
)G+

' 评定标准#优#活动范围正常&良#

)G+ V

健

侧的
9;c

&可#

)G+ V

健侧的
;"c

&差#

)G+ U

健侧的

;"c

' 分别在术后
8

周(

S

周末记录患肢
+T

(

T(T

(

D(T

的主动屈曲度(主动伸直受限度'

:

!

!

$指抓屈力量测定 $

P>JQ-2 P5-N K/2-JQ/@

/-K/

"

RR,)

%$对
8

组患者进行患指(健侧指于
S

周时

在弹性拉伸架行装置下行屈曲力量测定并比较"确定

肌腱愈合后强度情况'

:

!

$

$明尼苏达手灵巧度 $

+>JJ-K4/= 0=JL=5

M-N/-2>/O /-K/

"

++D)

%

*

$

+测定$对
8

组患者进行放

置$将
:"

枚棋子从某一位置按一定顺序放到指定位
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%

置所花费的时间%和翻转$将
:"

枚棋子按一定顺序从

一面翻至另一面所花费的时间%评定比较' 评定标准

参照美国
X=/=O-//- (JK/2L0-J/

研发制定的评价

表*

$

+及各项参考数据进行评定'

:

!

8

$安全性评定$试验结束前后检查是否出现

肌腱再断裂及是否出现皮肤搔痒(伤口不愈合(渗出和

患处持续疼痛等局部不良反应"观察全身有无发热(过

敏等全身不良反应' 术前(术后行血尿常规(生化全

项(心电图检查'

9

$统计学方法$应用
,T,, #9

!

"

统计软件进

行数据分析"所有伤指术后
8

(

S

周末测得的总主动活

动度及精确活动度数据以
N

&

K

表示"两组资料样本均

数间比较采用
/

检验"临床疗效优良率比较采用
"

!检

验'

T U"

!

";

为差异有统计学意义'

结$$果

#

$随访情况$

#!"

例患者均获得
!

个月随访'

8

组术后均有不同程度的肿胀和疼痛"所有病例伤口

均一期愈合"未感染& 术后未见皮肤搔痒(伤口不愈

合(局部渗出及患处持续性肿痛等局部不良反应&未见

发热(过敏反应等全身变态反应性疾病发生&未发生再

断裂' 术前(术后行血尿常规(生化全项(心电图检查"

未见异常'

!

$各组患者治疗
8

(

S

周后手部肌腱
)G+

比较$表

!

%$天新福加川芎嗪组与天新福加丹红组手部肌腱

)G+

均大于迪康组与天新福组$

T U"

!

";

"

T U"

!

"#

%'

表
!

#各组患者治疗
8

(

S

周后手部肌腱
)G+

比较$$度"

N

&

K

%

组别 例数
治疗后

8

周

活动度

治疗后
S

周

活动度

迪康
$" #:$

'

9

&

S

'

% !#S

'

#

&

:

'

%

天新福
$" #:#

'

;

&

:

'

! !!"

'

$

&

:

'

#

天新福加川芎嗪
$"

#:%

'

8

&

9

'

:

!""

!!8

'

9

&

9

'

!

!"

天新福加丹红
$"

#9#

'

:

&

8

'

;

!""

!!9

'

;

&

;

'

$

!""

$$注#与迪康组比较"

!

T U "

'

";

"

!!

T U "

'

"#

&与天新福组比较"

"

T U"

'

";

"

""

T U"

'

"#

$

$各组治疗
S

周后手部肌腱
)G+

优良率比较

$表
$

%$迪康组与天新福组(天新福加川芎嗪组与天

新福加丹红组的肌腱
)G+

优良率比较差异无统计学意

义$

T V"

!

";

%' 天新福加川芎嗪组与天新福加丹红组

肌腱
)G+

优良率均高于迪康组与天新福组 $

T U

"

!

";

%'

表
$

#各组患者治疗
S

周后手部肌腱总主动活动度

评定结果$*例$

c

%+

组别 例数 优 良 可 差 优良$$
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8

$
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'
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'
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'
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天新福加川芎嗪
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$
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天新福加丹红
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'
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$各组治疗后
S

周
RR,)

比较$表
8

%$各组间

比较差异无统计学意义$

T V"

!

";

%'

表
8

#各组治疗后
S

周
RR,)

比较$$

7

"

N

&

K

%

组别 例数 患侧 健侧

迪康
$" #%

'

$

&

:

'

9 !"

'

%

&

;

'

S

天新福
$" #%

'

#

&

S

'

" !"

'

8

&

:

'

9

天新福加川芎嗪
$" #%

'

S

&

9

'

" !"

'

$

&

:

'

9

天新福加丹红
$" !"

'

#

&

9

'

# !"

'

S

&

S

'

"
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$各组治疗
8

(

S

周
++D)

评定结果比较$表
;

%

天新福加川芎嗪组与天新福加丹红组
++D)

各指标

均低于迪康组与天新福组"差异有统计学意义$

T U

"

!

";

%'

讨$$论

预防肌腱粘连以通过促进肌腱内源性愈合及减轻

外源性愈合为基本法则'

[L2A>? T'

等*

8

+认为预防粘

连的最理想状态应该要能在局部停留足够长的时间以

充分发挥屏蔽作用"并可降解吸收' 有研究显示丹红

注射液$主要成分为丹参(红花提取物%中的有效成分

可针对肌腱修复过程中的多个环节发挥作用' 它抑制

腱鞘和腱周滑膜的成纤维细胞的侵入和增生"减少胶

原基质的沉积和纤维组织的收缩"促进沉积胶原的分

解"有效减轻腱周的粘连程度及范围' 同时"它通过改

善局部血液微循环"增强肌腱自愈能力"加快了肌腱的

修复速度"为早期控制性功能锻炼创造了条件' 电镜

观察显示丹红注射液有促使断端成纤维细胞增生的作

表
;

#各组治疗
8

(

S

周后
++D)

评定结果比较$$
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"

N

&

K

%

组别 例数
放置评定

治疗
8

周 治疗
S

周

翻转评定

治疗
8

周 治疗
S

周
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中国中西医结合杂志
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年
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$$

卷第
%

期
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,-./-01-2 !"#$
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3456 $$

"
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!

%

!!"!'#!

用"同时新生的(活跃的成纤维细胞分泌胶原快速"有

效地促进和加速肌腱内源性愈合"间接缩短外源性愈

合的周期*

;

"

#"

+

'

注射用川芎嗪注射液对胶原诱导的血小板聚集有

明显的抑制作用"从而有利于阻断肌腱周肉芽组织通

过损伤局部的桥接作用向腱内爬行增生导致粘连的途

径' 高兰等*

##

+测定了注射用川芎嗪在防治屈指肌腱

粘连过程中腱组织内的羟脯氨酸(

D7G

及蛋白质含量

的动态变化' 结果显示#川芎嗪组内羟脯氨酸(

D7G

及蛋白质含量不同程度地高于对照组' 注射用川芎嗪

在抑制胶原形成(防止腱周肉芽组织增生(抗肌腱粘连

的同时"又能促进损伤肌腱内的血液循环"不影响损伤

肌腱的自身愈合过程'

中药提取物(高分子凝胶等有其流动性"在肌腱修

复局部停留时间短"而膜性材料屏障在实际应用上因位

置(膜的质地等因素有时也不能很好地贴合在缝合口周

围' 现在临床主要应用可吸收性的有生物来源如浅静

脉(羊膜*

#!

+等"也有合成膜如聚乳酸膜(水凝胶封闭层(

聚乙醇酸交酯$

KY

#

T\G

%膜等*

#$

+

'

)=J=]= )

等*

#8

+将

#88

条鸡肌腱分单纯缝合(包裹羊膜(用
[G

以同时用

两者
8

组"发现同时使用防止粘连效果最好'

)=J=]=

)

认为由于
[G

有流动性"术后使用可能很快被渗血清

除"羊膜包裹修复的肌腱后用
[G

可以延长后者在修复

处的停留时问"所以两者联合可以明显增加防止粘连的

效果' 赵文海等*

#;

+采用红花注射液保存人胎羊膜植入

足屈肌腱用来预防肌腱粘连"证实红花注射液保存人胎

羊膜预防肌腱粘连比单纯应用人胎羊膜效果好' 本研

究同时应用川芎嗪注射液(丹红注射液及可吸收生物

膜"在促进肌腱内源性愈合的同时"抑制外源性愈合以

达到减轻或预防肌腱粘连的目的' 迪康可吸收生物膜

是上市产品"已被证实具有减轻肌腱粘连的作用' 本研

究以迪康可吸收生物膜为对照"研究结果证实# 天新福

可吸收生物膜同样具有减轻肌腱粘连的作用&川芎嗪注

射液(丹红注射液与天新福可吸收生物膜复合应用"从

肌腱的总主动活动度(手的灵巧度方面均优于单纯应用

迪康可吸收生物膜(天新福可吸收生物膜' 表明具有活

血化瘀作用的川芎嗪注射液
F

丹红注射液与天新福可吸

收生物膜联合应用"可进一步提高疗效'

由上可知"川芎嗪注射液(丹红注射液联合天新福

可吸收生物膜是理想的预防肌腱粘连的治疗方法' 本

研究表明丹红注射液与川芎嗪注射液预防肌腱粘连的

疗效相当"具体哪种药物效果更佳需要做更深入细致的

研究' 本研究的不足之处在于"活血化瘀药物均一次性

注入"药物在防粘连膜内的存留时间没有进一步的研

究&受病例数量的限制"其安全性有待扩大样本观察'
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