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  [摘 要] 目的 探究祛痰化瘀方对痰瘀型代谢综合征(MS)患者全髋关节置换术(THA)后深静脉血栓

(DVT)形成的预防效果。方法 选取2021年6月至2022年12月河南省洛阳正骨医院(河南省骨科医院)接

受THA的痰瘀型 MS患者80例,随机分为对照组和治疗组,各40例。对照组采用单纯西医治疗,治疗组在对

照组基础上联合祛痰化瘀方治疗。比较2组中医证候积分、DVT发生率、皮肤异常发生率、凝血功能指标[活

化部分凝血活酶时间(APTT)、凝血酶原时间(PT)、纤维蛋白原(Fib)、凝血酶时间(TT)]、β-血小板球蛋白(β-
TG)、纤溶酶原激活物抑制物1(PAI-1)水平及不良反应发生情况。结果 干预前,2组主症、次症积分比较,差

异无统计学意义(P>0.05)。干预后,2组主症、次症积分均明显低于干预前,且治疗组低于对照组,差异有统

计学意义(P<0.05)。2组DVT、皮肤感染发生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。治疗组皮下瘀斑发生

率显著低于对照组,差异有统计学意义(P<0.05)。2组治疗前APTT、TT、Fib、PT水平比较,差异无统计学

意义(P>0.05)。治疗后,2组APTT、TT、PT水平比较,差异无统计学意义(P>0.05),但Fib水平比较,差异

有统计学意义(P<0.05)。2组治疗后APTT、TT、Fib、PT水平与治疗前比较,差异有统计学意义(P<0.05)。
治疗前,2组β-TG、PAI-1水平比较,差异无统计学意义(P>0.05)。治疗后,2组β-TG、PAI-1水平优于治疗

前,且治疗组优于对照组,差异有统计学意义(P<0.05)。2组肝肾功能均未见明显异常,且均未发生严重出

血、肺栓塞及死亡事件。结论 采用祛痰化瘀方治疗痰瘀型 MS患者,可有效预防THA后DVT形成,改善患

者凝血功能,优化β-TG、PAI-1水平,降低血小板释放活性,且安全性较高。
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[Abstract] Objective To

 

explore
 

the
 

preventive
 

effect
 

of
 

Qutan
 

Huayu
 

prescription
 

on
 

deep
 

venous
 

thrombosis(DVT)
 

after
 

total
 

hip
 

arthroplasty(THA)
 

in
 

patients
 

with
 

phlegm-stasis
 

metabolic
 

syndrome
(MS).Methods A

 

total
 

of
 

80
 

patients
 

with
 

phlegm-stasis
 

MS
 

who
 

received
 

THA
 

in
 

Luoyang
 

Bone
 

Orthopae-
dics

 

Hospital
 

of
 

Henan
 

Province
 

from
 

June
 

2021
 

to
 

December
 

2022
 

were
 

selected
 

and
 

randomly
 

divided
 

into
 

control
 

group
 

and
 

treatment
 

group,with
 

40
 

cases
 

in
 

each
 

group.The
 

control
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

western
 

medicine
 

alone,and
 

the
 

treatment
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

Qutan
 

Huayu
 

prescription
 

on
 

the
 

basis
 

of
 

the
 

control
 

group.Traditional
 

Chinese
 

medicine
 

syndrome
 

score,incidence
 

of
 

DVT,incidence
 

of
 

skin
 

abnormalities,coagu-
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lation
 

function
 

indexes
 

[activated
 

partial
 

thromboplastin
 

time(APTT),prothrombin
 

time(PT),fibrinogen
 

(Fib),thrombin
 

time(TT)],β-thromboglobulin(β-TG),plasminogen
 

activator
 

inhibitor-1(PAI-1)
 

levels
 

and
 

their
 

levels
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups.Results Before
 

intervention,there
 

were
 

no
 

significant
 

differences
 

in
 

the
 

scores
 

of
 

main
 

symptoms
 

and
 

secondary
 

symptoms
 

between
 

the
 

two
 

groups(P>0.05).Af-
ter

 

intervention,the
 

scores
 

of
 

the
 

main
 

symptom
 

and
 

secondary
 

symptom
 

in
 

the
 

two
 

groups
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

before
 

the
 

intervention,and
 

the
 

treatment
 

group
 

was
 

lower
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group,
the

 

differences
 

were
 

statistically
 

significant(P<0.05).There
 

were
 

no
 

significant
 

differences
 

in
 

the
 

incidence
 

of
 

DVT
 

and
 

skin
 

infection
 

between
 

the
 

two
 

groups(P>0.05).The
 

incidence
 

of
 

subcutaneous
 

ecchymosis
 

in
 

the
 

treatment
 

group
 

was
 

significantly
 

lower
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group,with
 

statistical
 

significance(P<
0.05).There

 

were
 

no
 

significant
 

differences
 

in
 

APTT,TT,Fib
 

and
 

Pt
 

levels
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

before
 

treatment(P>0.05).After
 

treatment,there
 

were
 

no
 

significant
 

differences
 

in
 

APTT,TT
 

and
 

Pt
 

levels
 

be-
tween

 

the
 

two
 

groups(P>0.05),but
 

there
 

was
 

significant
 

difference
 

in
 

Fib
 

levels(P<0.05).The
 

levels
 

of
 

APTT,TT,Fib
 

and
 

Pt
 

in
 

the
 

two
 

groups
 

after
 

treatment
 

were
 

significantly
 

different
 

from
 

those
 

before
 

treat-
ment(P<0.05).Before

 

treatment,there
 

were
 

no
 

significant
 

differences
 

in
 

the
 

levels
 

of
 

β-TG
 

and
 

PAI-1
 

be-
tween

 

the
 

two
 

groups(P>0.05).After
 

treatment,the
 

levels
 

of
 

β-TG
 

and
 

PAI-1
 

in
 

the
 

two
 

groups
 

were
 

better
 

than
 

before
 

treatment,and
 

the
 

treatment
 

group
 

was
 

better
 

than
 

the
 

control
 

group,the
 

difference
 

was
 

statisti-
cally

 

significant(P<0.05).There
 

were
 

no
 

significant
 

abnormalities
 

in
 

liver
 

and
 

kidney
 

function,and
 

no
 

severe
 

bleeding,pulmonary
 

embolism
 

or
 

death
 

occurred
 

in
 

both
 

groups.Conclusion Qutan
 

Huayu
 

prescription
 

in
 

the
 

treatment
 

can
 

effectively
 

prevent
 

DVT
 

after
 

THA,improve
 

the
 

coagulation
 

function
 

of
 

patients,optimize
 

the
 

levels
 

of
 

β-TG
 

and
 

PAI-1,reduce
 

the
 

platelet
 

release
 

activity
 

in
 

patients
 

with
 

phlegm-stasis
 

type
 

MS,with
 

high
 

safety.
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  代谢综合征(MS)是一组以肥胖、血脂异常、高血

糖、高血压等聚集发病的复杂代谢紊乱症候群,且上

述代谢紊乱是心脑血管病变和糖尿病发病的高危因

素[1],严重威胁患者身体健康,降低其生活质量。MS
可导致机体循环血液促凝性升高,使得血栓栓塞发生

风险升高,因此 MS是患者残疾甚至死亡的重要原

因[2]。全髋关节置换术(THA)是严重髋关节疾病患

者缓解疼痛和改善关节功能的常用外科手术,但其具

有较高的深静脉血栓(DVT)形成风险。术后积极预

防DVT是降低围手术期死亡率的关键[3]。有研究指

出,MS患者血脂异常是THA后DVT形成的独立风

险因素[4],MS会进一步增加 THA后 DVT发生风

险,因此应特别重视对痰瘀型 MS患者THA后DVT
的预防治疗。本研究采用祛痰化瘀方结合西药的治

疗方案,探究了祛痰化瘀方对痰瘀型 MS患者THA
后DVT形成的β-血小板球蛋白(β-TG)、纤溶酶原激

活物抑制物1(PAI-1)等关键性指标及凝血功能的调

控作用,旨在为中药复方临床预防DVT形成提供新

的研究思路和方法,并为中药干预的作用机制提供理

论与实验依据。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2021年6月至2022年12月河

南省洛阳正骨医院(河南省骨科医院)接受THA的痰

瘀型 MS患者80例。纳入标准为:(1)符合中华医学

会糖尿病学分会2004年建议的 MS诊断标准[5]。

(2)符合《中药新药临床研究指导原则》中痰瘀证的辨

证标准[6],主症:倦怠乏力,面色晦滞,肢体肿胀、麻木

或刺痛。次证:呕恶痰涎,胸闷食少,面或唇色紫黯,
胸痛心悸。(3)参照美国科学院矫形外科学会和美国

胸科 医 师 学 会 制 定 的 骨 科 术 后 血 栓 预 防 循 证 指

南[7-8]。(4)无髋关节置换的手术禁忌证,并在该院接

受单侧THA。(5)患者理解认知能力正常,依从性较

好。(6)患者及家属知情同意。排除标准:(1)对本研

究使用药物过敏;(2)存在凝血功能异常、贫血或其他

血液疾病,近3个月有出血性疾病史或有大出血风

险;(3)存在血栓闭塞性脉管炎、大动脉炎等炎性血管

疾病;(4)术前已存在下肢血管血栓;(5)近半个月有

服用影响血小板聚集和凝血功能的药物;(6)没有遵

从研究措施或因个人原因中途退出。采用随机信封

法对患者进行分组:首先使用计算机生成40个“治疗

组”和40个“对照组”标签。将每个标签分别放入不

透明、相同尺寸且密封的信封中,打乱顺序。每当有

患者进入研究时,研究人员随机抽取1个信封并打

开,按照信封内的分组标签将患者分配至相应的组

别。2组一般资料比较,差异无统计学意义(P>
0.05)。见表1。本研究经医院医学伦理委员会批准

(2024KYKT0016-2)。
1.2 方法

1.2.1 治疗方法 对照组在术后24
 

h给予低分子肝

素钙(规格:每支1
 

mL∶5
 

000
 

IU)抗凝治疗,每次5
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000
 

IU,每天1次,连续使用14
 

d。同时针对患者的

具体情况进行降糖、降脂对症治疗。在此过程中进行

严格的饮食管理,并指导患者循序渐进地进行相关康

复和预防DVT运动,如股四头肌收缩和踝泵运动。
术后第3天进行双下血管的超声和X线检查,观察是

否有异常情况。治疗组在对照组的基础上加用中药

祛痰化瘀方治疗,组方为:黄芪30
 

g、黄连12
 

g、姜半

夏12
 

g、桃仁12
 

g、红花12
 

g、川芎12
 

g、当归6
 

g、陈
皮10

 

g、茯苓9
 

g、竹茹10
 

g、枳实9
 

g、甘草6
 

g。每天

水煎约100
 

mL,早晚各服用50
 

mL,连续服用14
 

d。
2组对症治疗、饮食管理和康复锻炼等基础性干预措

施均持续1个月。干预期间,患者不可中断治疗或擅

自添加其他影响本研究观察指标和疗效评估的药物。
表1  2组一般资料比较

组别 n
性别(n)

男 女

基础疾病(n)

糖尿病 高血压

年龄

(x±s,岁)
BMI(

x±s,kg/m2)

治疗组40 22 18 5 14 65.41±4.12 23.89±2.05

对照组40 24 16 6 12 65.18±4.20 23.92±2.10

χ2/t - 0.205 0.218 0.247 0.065

P - 0.651 0.641 0.805 0.949

  注:-表示无此项;BMI为体重指数。

1.2.2 观察指标 (1)中医证候积分:参照《中药新

药临床研究指导原则》中痰瘀证的主证和次症的辨证

标准,根据症状的无、轻、中、重分别计0、2、4、6分和

0、1、2、3分。评 估 时 间 为 干 预 前 和 干 预 后。(2)
DVT、皮肤异常发生率:术后半个月左右行双侧下肢

血管彩色多普勒超声(彩超)检查,或患者出现肢体明

显肿胀疼痛及Homman征(+)时应立即行双下肢血

管彩超检查,明确是否发生DVT。统计2组DVT发

生率。另外,观察患者皮下瘀斑情况(面积大于1%,
面积评估方法为烧伤面积估算法)、皮肤浅表感染情

况[9-10]。(3)凝血功能指标[11]:在干预前和干预后,采
集患者空腹静脉血,采用XN-330全自动血液体液分

析仪检测活化部分凝血活酶时间(APTT)、凝血酶原

时间(PT)、纤维蛋白原(Fib)、凝血酶时间(TT)。(4)

β-TG、PAI-1水平:抽取患者动脉血并进行离心(2
 

500
 

r/min,5
 

min),然后取上层清液,采用酶联免疫吸

附法检测β-TG、PAI-1水平。(5)不良反应发生情

况[12]:统计2组在干预期间出现的不良反应,包括肝

肾功能异常、严重出血、肺栓塞及死亡事件。
1.3 统计学处理 采用SPSS23.0软件对数据进行

统计分析。计量资料以x±s表示,组间比较采用独

立样本t检验,同一组治疗前后比较采用配对样本t
检验;分类变量或计数资料以百分比表示,组间比较

采用χ2 检验。P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 2组中医证候积分比较 干预前,2组主症、次
症积分比较,差异无统计学意义(P>0.05)。干预后,
2组主症、次症积分均明显低于干预前,且治疗组低于

对照组,差异有统计学意义(P<0.05)。见表2。
表2  2组中医证候积分比较(x±s,分)

组别 n
干预前

主症 次症

干预后

主症 次症

治疗组 40 8.19±2.18 3.82±1.12 3.18±1.19a 1.12±0.63a

对照组 40 8.23±2.25 3.73±1.28 4.41±1.36a 1.72±0.55a

t - 0.081 0.335 4.305 4.538
P - 0.936 0.739 <0.001 <0.001

  注:-表示无此项;与同组干预前比较,aP<0.05。

2.2 2组DVT、皮肤异常发生率比较 治疗组中,8
例发生DVT,其中4例为胫后静脉血栓,4例为腓静

脉血栓。对照组中,11例发生DVT,其中5例为胫后

静脉血栓,6例为腓静脉血栓。2组DVT、皮肤感染

发生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。治疗组

皮下瘀斑发生率显著低于对照组,差异有统计学意义

(P<0.05)。见表3。
表3  2组DVT、皮肤异常发生率比较[n(%)]

组别 n DVT 皮下瘀斑 皮肤感染

治疗组 40 8(20.00) 4(10.00) 0
对照组 40 11(27.50) 12(30.00) 2(5.00)

χ2 - 0.621 5.000 2.051
P - 0.431 0.025 0.152

  注:-表示无此项。

2.3 2组凝血功能指标比较 2组治疗前 APTT、
TT、Fib、PT 水 平 比 较,差 异 无 统 计 学 意 义(P>
0.05)。治疗后,2组APTT、TT、PT水平比较,差异

无统计学意义(P>0.05),但Fib水平比较,差异有统

计学意义(P<0.05)。见表4。

表4  2组凝血功能指标比较(x±s)

组别 n
APTT(s)

治疗前 治疗后

TT(s)

治疗前 治疗后

Fib(g/L)

治疗前 治疗后

PT(s)

治疗前 治疗后

治疗组 40 22.62±5.03 24.16±4.03a 16.34±2.46 17.06±2.40a 9.06±0.64 5.36±0.51a 10.26±1.80 10.22±1.84a

对照组 40 22.46±5.12 23.68±3.43a 16.54±2.16 16.43±2.16a 9.04±0.51 6.48±0.42a 10.06±2.02 10.54±1.64a

t - 0.141 0.574 0.386 1.228 0.155 10.722 0.468 0.821
P - 0.888 0.568 0.700 0.223 0.878 <0.001 0.641 0.414

  注:-表示无此项;与同组治疗前比较,aP<0.05。
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2.4 2组β-TG、PAI-1水平比较 治疗前,2组β-
TG、PAI-1水平比较,差异无统计学意义(P>0.05)。
治疗后,2组β-TG、PAI-1水平优于治疗前,且治疗组

优于对照组,差异有统计学意义(P<0.05)。
表5  2组β-TG、PAI-1水平比较(x±s)

组别 n
β-TG(μg/L)

治疗前 治疗后

PAI-1(ng/L)

治疗前 治疗后

治疗组 40 20.13±3.3214.16±3.24a 1.16±0.45 6.57±0.49a

对照组 40 19.97±3.6417.21±3.09a 1.20±0.47 3.38±0.59a

t - 0.205 4.308 0.389 26.306

P - 0.838 <0.001 0.699 <0.001

  注:-表示无此项;与同组治疗前比较,aP<0.05。

2.5 2组安全性比较 整个干预过程中,2组肝肾功

能均未见明显异常,且均未发生严重出血、肺栓塞及

死亡事件。
3 讨  论

  随着人们生活条件的提升及生活方式的改变,我
国肥胖人群不断壮大,MS发病率也在不断上升[13]。
MS是会对身体健康产生严重不良影响的症候群,由
高血糖、高血脂、向心性肥胖等单独发病或组合发病,
会大幅增加糖尿病、心血管疾病等的犯病风险[14]。目

前,已有众多研究证实,MS患者是血栓疾病的高发人

群之一。DVT在中医学中属于“股肿”“肿胀”“瘀血

流注”“脉痹”等范畴[15-17]。有学者认为,DVT既是病

理结果也是致病因素,其病机主要是湿、瘀。此外,气
血亏虚、营卫不和可以导致“气虚血瘀”“气滞血瘀”,
也是DVT重要的致病因素。MS在急性期常合并

湿、热等实证,而慢性患者则余邪未尽,正气不足,并
以脾、肾两虚为本,湿热瘀结为标[18-20]。因此,在临床

上常以活血化瘀、健脾益气为基本原则,采用中医内

外法进行治疗。THA后,患者未采取任何预防措施

情况下,DVT发生率可高达30%以上,其中5%左右

患者可发展为肺栓塞,严重影响患者术后恢复,甚至

威胁生命安全[21]。本研究采取祛痰化瘀法预防痰瘀

型 MS患者THA后DVT形成,充分发挥了中医骨

伤科辨证论治和整体观念的优势,旨在为中药复方临

床预防DVT形成提供新的研究思路和方法,为临床

新药的研发提供理论支持。
本研究结果显示,治疗组治疗后β-TG、PAI-1水

平显著优于对照组。β-TG为血小板相关特异蛋白,
通常用作血小板活化的标记物。当血小板被激活时,

β-TG被释放到血流中,表明血小板活性和聚集增加。

β-TG水平上升提示血小板活化,可提升白细胞、平滑

肌细胞等促凝活性,使凝血酶原转化为凝血酶的速度

加快,即起到加强血小板促凝效果[22]。另外,β-TG还

直接参与凝血炎症趋化、组织修复及免疫应答等过

程,可对血管内皮细胞造成损伤,而其影响的血管内

皮细胞和血小板活化均为微血栓形成的关键物质与

环节。高水平β-TG 是血栓形成的高警示因素[23]。
PAI-1是一种在调节纤维蛋白溶解(血栓分解)中发挥

作用的蛋白质,其水平升高可导致纤维蛋白溶解减

少,可能导致血栓形成。此外,PAI-1与 MS的病理基

础胰岛素抵抗密切相关,且与其相关标志物水平呈正

相关,是血栓前状态的评估指标[24]。因此,治疗组采

取祛痰逐瘀方治疗后,β-TG水平降低,PAI-1水平升

高,且改善优于对照组,表明在西医治疗基础上增加

祛痰逐瘀方可提高DVT预防效果,利于患者术后恢

复。本研究结果还显示,治疗组治疗后Fib水平更

低。Fib可作为凝血因子,也可作为炎症因子,其在机

体内的水平会随着胰岛素抵抗程度加重而随之升高,
是胰岛素抵抗发生的重要危险因素之一[23]。血浆

Fib水平不仅可反映血栓疾病的炎症过程和血管内皮

功能紊乱,还直接参与血栓形成。提示治疗组血栓形

成风险更低,其凝血功能更优。
因为DVT独特的病因病机特点,其防治以补气

通瘀为关键[25]。MS在中医学中也称作“内伤多病”,
主要的病因为脾胃失调、气滞血瘀、肝郁气滞、痰湿内

聚,其发病多由脾胃运化失调、肝肾功能失紊,甚则情

志失衡诱发,加上长期不规律的饮食、作息,缺乏运

动,虚衰滞脾。因此,运化不及,瘀气滞水,酿生水湿

痰浊而致脾虚湿浊内停,并肝失疏泄,气滞血瘀,胃少

其津液,危至气阴两亏,甚则阴阳俱虚,久之瘀血内

阻,痰湿内生,且脉络痹阻或脏腑受损[26-28]。《素问·
奇病论》曰“痰乃气虚,虚则气滞,故痰生之”[29]。《灵
枢·五变篇》中关于 MS等消渴病的描述为:“病者热

状烦满,口干渴,脉反无热,此为阴伏瘀血也。”[30]祛痰

化瘀方是陈柯教授在临床实践中总结而成的治疗老

年 MS患者的验方,其对 MS中医辨证疗效显著,主
要由经典名方黄连温胆汤和补阳还五汤化裁而成,具
有理气化痰、活血化瘀之功[31],可发挥补气祛瘀,通络

化瘀,扶正消瘀,化痰祛瘀,预防DVT并有效缓解MS
相关症状。祛痰逐瘀方中,黄芪、黄连等为主药,对脾

气虚证、气血亏虚具有良好疗效,具有生津、行滞功

效;黄连燥湿化痰、平肝熄风;姜半夏温中化痰,降逆

止呕;红花、川芎等活血化瘀、宣通脉络;桃仁味苦能

降泄,润肠通便并活血化瘀。另外辅以当归、陈皮、茯
苓等药物,可和胃化痰、消油腻之积,同时还可以补血

养血活血、健脾利水宁心。诸药合用共同发挥通络化

瘀、化痰祛瘀、熄风活血功效,达到痰瘀同治、消补结

合、标本兼顾的目的。本方在上述治法的基础上更兼

顾脾胃,调补后天之本,因此,经过祛痰化瘀方治疗后

患者的中医证候积分显著降低,在预防DVT形成同

时可缓解患者的疲劳状态,改善食欲,同时减轻活血

化瘀药物及其他基础疾病治疗药物对脾胃的杀伐损

伤,具有整体治疗优势,这一点对于中老年人尤为重

要。本研究结果显示,治疗组DVT、皮肤感染发生率

与对照组无显著差异,但皮下瘀斑发生率明显优于对
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照组,表明治疗组血栓前状态患者更少,发生血栓的

风险更低。祛痰化瘀方改善了血液黏度,促进Fib溶

解,有利于下肢血液循环,减轻组织肿胀,防止皮下色

素沉着,减少THA后假体周围的感染率[32]。本研究

结果显示,2组均未出现严重出血、肺栓塞及死亡事

件,符合临床的安全性要求,接受祛痰化瘀方治疗的

痰瘀型 MS患者均未出现其他不良反应。因此,本方

具有较高的安全性。
综上所述,采用祛痰化瘀方治疗痰瘀型 MS患

者,可有效预防THA后DVT形成,改善患者凝血功

能,优化β-TG、PAI-1水平,降低血小板释放活性,且
安全性较高。本研究不足之处在于样本量相对较小,
可能会影响结果的稳定性和可靠性。未来将扩大样

本量,进一步验证祛痰化瘀方的预防效果,必要时进

一步延长随访时间,观察祛痰化瘀方的长期预防效

果。此外,本研究组还准备进一步深入研究祛痰化瘀

方在药理学、组织学等层面的作用机制,为其临床应

用提供更为科学的依据。
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