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云南白药保险子在重度创伤性失血
急救中的应用

李冉 1，付超 2，刘杨 3，刘明法 2*

摘要 创伤性失血是急救领域的重要挑战，可导致凝血-抗凝系统紊乱，云南白药保险子是

中医经典急救药物，兼有止血和抗凝的功效。以 2018年 1月至 2021年 12月期间在呼和浩特

市第一医院急诊中心收治的骨科创伤患者为研究对象，通过前瞻性平行对照临床研究，对保

险子的止血疗效进行评价，指标包括术中出血量、术后引流量、血红蛋白下降值、凝血酶原时

间（PT）、激活部分凝血酶原时间、纤维蛋白原（FBG）、输血率，预后出血/凝血不良反应等。结

果显示，保险子组（n=27）的术中出血量、术后引流量、血红蛋白下降值、输血率、PT以及预后

出血/凝血不良反应均显著小于对照组（n=24），保险子组 FBG显著高于对照组；说明保险子

能够维持机体凝血-抗凝系统的平衡，在显著降低出血量的同时，兼具抗凝的功效，可预防创

伤性凝血病，减少预后不良反应。
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创伤是现代社会中致残、致死的重要原因之

一。据统计，全球每年约有 500万人死于创伤，而

其中 90%发生在发展中国家[1]。随着现代化进程

的加速，创伤的发生率不断创下新高，已成为现阶

段中国居民致残、致死的重要原因之一。

创伤性出血是致死的重要因素[2]。据统计，约

有 40%的创伤患者死于创伤性出血[3]。创伤性出

血是急诊外科医生面临的重要挑战，其致死的原因
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有 2点：其一是失血量过大所直接引发的失血性休

克；其二是因出血过多而引发的人体凝血功能亢

进，称为创伤性凝血病（trauma-induced coagulopa⁃
thy，TIC）[4]。凝血系统的激活本身属于机体应对出

血的一种保护性机制，而当创伤大、出血量多时，凝

血系统可能会被非正常地过度激活，导致TIC甚至

是弥漫性血管内凝血（disseminated intravascular
coagulation，DIC）而危及生命。严重创伤需要急诊

手术挽救生命。因此，急诊创伤的救治过程中需要

同时关注失血性休克及 TIC，维持凝血-抗凝系统

的动态平衡，相关药物的研发具有重要临床价值和

现实意义。

云南白药是中国医学的经典止血药，由三七、

麝香、重楼、冰片、草乌等组成，至今在临床中已应

用了 100余年（1914年问世），对各类创伤具有良好

的止血疗效，同时兼具化瘀之功效。瘀血现象即为

软组织小血管中发生的凝血现象。药理学研究发

现，云南白药可在促凝、止血的同时[5]，发挥抗凝、预

防血栓的作用[6]。云南白药保险子属于急救药物，

起效更加迅速，可用于急性出血事件的急救。云南

白药保险子可能成为治疗急诊创伤性出血的潜在

方式之一。

1 对象与方法

1.1 研究对象

本研究为前瞻性平行对照临床研究，将 2018
年 1月至 2021年 12月期间在呼和浩特市第一医院

急诊中心收治的骨科创伤患者作为研究对象。纳

入标准：（1）年龄 18~59岁，身体质量指数 Ibm≤31；
（2）开放性骨折或有潜在大量出血的闭合性骨折，

受伤时间≤12 h；（3）创伤指数（trauma index，TI）10
～16分（重度），需行急诊手术；（4）急诊入院时生

命体征平稳；（5）已规范进行了狂犬病和破伤风的

被动免疫；（6）服从治疗方案。排除标准：（1）合

并糖尿病、肾病、肝硬化、营养障碍等系统性疾病；

（2）半年内有输血史；（3）既往服用过阿司匹林、

丹参等抗凝类药物；（4）合并脑外伤、脾破裂、肾挫

伤等需转入专科行急诊手术的患者；（5）急诊术前

血液检查发现肝肾功能异常（转氨酶>正常值 4倍、

血浆白蛋白<35 g/L、白蛋白/球蛋白比例<1.5或>
2.5），或已出现DIC；（6）合并精神疾病、认知障碍。

1.2 分组

据患者入院时间的先后顺序，依次将其纳入对

照组和保险子组中。

对照组遵循创伤救治一般原则，对患者第一时

间进行伤情评估，优先救治解决危及生命的问题、

稳定生命体征。对患者进行心电监护+吸氧，进行

补液、升压、维持水-电解质平衡及血氧饱和度，待

生命体征平稳后立刻进行损伤控制外科手术。

保险子组急诊创伤救治原则及一般处置同对

照组，在患者明确诊断和确定急诊手术前即可口服

云南白药（云南白药集团，国药准字 Z53020799）保

险子 1粒，术后 6 h再予以保险子 1粒口服，其余同

对照组。本研究在开始前已获得呼和浩特市第一

医院伦理委员会的批准（蒙 2017082012-41cl），入

组患者均已签署（或由家属签署）知情同意书。

1.3 指标

1.3.1 一般情况

个人信息指标包括年龄（岁）、性别、Ibm、TI、疾
病诊断、外伤史、疾病史、手术史等。TI是以患者生

命体征为基础的创伤分类方法，包括受伤部位、损

伤类型、循环、呼吸和意识 5个项目，每个项目可得

1、3、5或 6分。TI总分≤9分为轻、中度损伤；10~16
分为重度；≥17分为极重度（其中≥21分则病死率剧

增，≥29分则80%患者在1周内死亡）。

1.3.2 出血量指标

记录两组患者术中出血量和术后的伤口引流

量，失血量=术中出血量+术后引流量。在患者急

诊入院时和术后第 3天进行血常规检测，记录外周

血血红蛋白水平。血红蛋白下降值=急诊血红蛋

白值−术后3天血红蛋白值。

1.3.3 凝血功能指标

患者急诊入院及术后 3天采集外周静脉血，取

血浆检测以下指标：凝血酶原时间（prothrombin
time，PT）、激活部分凝血酶原时间（activated partial
thromboplastin time，APTT）、纤维蛋白原（fibrino⁃
gen，FBG）。PT及APTT是评价凝血过程速度的指
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标，PT代表了外源凝血系统，参考值为10.5~13.5 s，
APTT代表了内源性凝血系统，参考值为22.5~34.0 s，
PT与APTT的降低，提示凝血困难。过度凝血导致

FBG被大量消耗是 TIC关键环节之一[7]。FBG参考

值为1.8~4.0 g/L，FBG降低，提示凝血系统亢进。

1.3.4 住院期间临床指标

住院期间临床指标包括手术时间（开始切皮至

伤口敷料包扎完毕，精确至分钟）、术后 ICU住院天

数、住院期间的输血次数、是否出现休克、DIC等不

良事件。

1.3.5 预后指标

半年之内对患者进行电话回访，记录急诊手术

之后的不良反应或并发症，是否出现出血/凝血异

常情况，如鼻出血、脑出血、下肢深静脉血栓、肺栓

塞、脑梗等。

1.4 统计学分析

计量资料用均数±标准差表示，计数资料以率

（%）或例数（n）表示，对创伤的具体疾病进行统计

描述。计量资料的组间比较采用独立样本 t检验，

组内比较采用配对 t检验；计数资料的组间比较采

用 χ2检验；定义双侧 P<0.05为差异具有统计学意

义。统计学处理软件为 IBMSPSS 20.0.0（SPSSInc，
2009，USA）。

2 结果

2.1 一般情况

2018年 1月至 2021年 12月期间，共有 60名患

者被连续纳入对照组（n=30）与保险子组（n=30）。

在急救过程中（试验初级阶段），对照组有 3人转至

外院，2人抢救无效死亡，1人突发DIC；保险子组有

2人转至外院，1人因突发脑出血转至神经外科治

疗，上述患者被排除本研究。最终，对照组（n=24）
与保险子组（n=27）的一般情况未见组间差异，具

有可比性（表1）。

表1 对照组与保险子组的一般情况对比

分组

对照组（n=24）

保险子组（n=27）

t/χ2值
P值

年龄/岁

40.9±7.2

38.5±7.5

1.138
0.260

性别及数量（率/%）

男19（79.2）
女5（20.8）

男19（79.2）
女5（20.8）

0.043
0.835

Ibm

25.52±2.07

24.73±1.60

1.527
0.133

TI

13.13±1.75

12.37±2.11

1.377
0.175

病因及例数（率/%）
四肢开放性骨折8（33.4）

骨盆骨折5（20.8）
股骨干骨折6（25）
多发骨折伤3（12.5）

四肢毁损需截肢（8.3）
四肢开放性骨折9（33.4）

骨盆骨折4（14.8）
股骨干骨折5（18.5）
多发骨折伤5（18.5）

四肢毁损需截肢（14.8）
1.255
0.869

2.2 出血量与临床指标

组间比较显示，保险子组的术中出血量、术后

引流量、血红蛋白下降值、手术时间、术后 ICU住院

天数均显著小于对照组；对照组患者的输血率显著

高于保险子组；两组住院期间的不良反应事件未见

组间差异，无患者在住院期间死亡（表2）。
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2.3 凝血功能

组间比较显示，保险子组的 PT显著低于对照

组，FBG显著高于对照组；两组的 APTT未见显著

性差异（表3）。

表2 对照组与保险子组的出血量及临床指标对比

注：组间比较，*P<0.05，**P<0.01。

分组

对照组（n=24）

保险子组（n=27）

t/χ2值
P值

术中出血量/
mL

322.25±33.10

185.61±68.64

9.209
<0.001**

术后引流量/
mL

91.96±12.11

51.56±21.57

8.156
<0.001**

血红蛋白差

值/（g·L-1）

38.35±6.29

32.63±8.91

2.617
0.012*

手术时间/
min

214.83±22.06

200.22±16.90

2.671
0.010*

术后 ICU
天数/d

3.0±0.9

2.4±1.0

2.250
0.010*

输血情况/例
（率/%）
是18（75）
否6（25）

是12（44.4）
否15（55.6）
4.898
0.027*

不良事件及

例数（率/%）
休克2（8.3）
DIC2（8.3）

器官衰竭3（12.5）
休克1（3.7）
DIC0（0）

器官衰竭1（3.7）
5.031
0.170

注：组间比较，**P<0.01。

表3 对照组与保险子组的凝血功能对比

分组

对照组（n=24）
保险子组（n=27）

t/χ2值
P值

PT
13.0±0.8
12.3±1.0
2.775
0.008**

APTT
28.1±4.0
27.4±2.8
0.742
0.462

FBG
2.46±0.22
2.89±0.52
−3.932
<0.001**

2.4 预后指标

在急诊治疗完成半年后的随访显示，对照组在

出院后共发生了12例不良反应，包括2例血液低凝

事件（鼻衄 1例、皮肤紫癜样出血点 1例）、3例血液

高凝事件（肺栓塞1例、肌间静脉血栓2例）、其余不

良反应 7例（头疼、心慌、气短、乏力等）；保险子组

在出院后共发生了 4例不良反应，包括 1例血液低

凝事件（月经过多），其余不良反应 2例（头疼、乏

力）；保险子组预后不良反应发生率显著低于对照

组（表4）。

表4 对照组与保险子组愈后的不良反应情况

分组

对照组（n=24）
保险子组（n=27）

血液低凝事件/例
2
1

血液高凝事件/例
3
0

其他不良反应/例
7
3

统计值

χ2=8.243
P=0.041*

注：组间比较，*P<0.05。

3 讨论

创伤性出血引发的危及患者生命的情况有失

血量过大和 TIC这 2种[4]。TIC的发生机制十分复

杂，影响因素包括组织损伤、休克、低体温、血液稀

释等[8-9]。在重度创伤时，人体组织损伤往往严重

而广泛，血管内皮细胞损伤后可直接激活内源性凝

血机制，引发 TIC。TIC的重要表现之一是在全身

多处的微血管内发生的弥漫性凝血现象，称为

DIC。TIC的病理生理过程包括异常的凝血以及因

异常凝血、DIC进一步消耗了机体剩余的凝血成分

（凝血因子、纤维蛋白、血小板等）所继发的血液低

凝，DIC将进一步加重出血，甚至出现多器官功能

障碍而危及生命[10]。
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创伤性失血的急救处理措施包括扩充血容量、

抗休克，恢复组织灌注、应用止血药物等一系列操

作[11]。实际上，在面临重度创伤时，急诊条件下往

往不能及时获得充足的血源进行输血，而传统止血

方法如按压或使用止血带也只能短暂止血，不能一

直维持到手术结束。而且传统的静脉止血药物的

疗效并不理想，并发症多，难以维持凝血系统的平

衡。止血的同时，维持凝血系统与抗凝系统的内在

平衡是预防和治疗TIC的决定性因素[12-13]。寻找具

有此类疗效的止血药物，具有重要临床应用价值和

现实意义。

云南白药是中国医学的经典止血药，其“止血

不留瘀”，兼有止血和抗凝的功效。现代药理学研

究已证实，云南白药可通过缩短PT、促进血小板的

凝集反应而发挥止血作用[5]，同时，云南白药还可改

善局部微循环、抑制过度凝血造成的DIC，促进毛

细血管生成，即活血化瘀，其对降低血栓风险起到

了积极的作用[6]。保险子是云南白药中的急救药

物，其疗效更迅速而显著。保险子的药理作用包

括增加血小板表面糖蛋白表达使其表面突起增多

而激活血小板、促进血小板释放凝血因子以及促进

血小板凝聚[14]。本研究结果显示，重度创伤患者即

刻服用保险子可显著降低其在后续急诊手术过程

中及围手术期的失血量，包括患者术中出血量及术

后引流量，血常规检查也发现患者的血红蛋白下降

值显著降低，因而输血率也显著降低。与本研究结

果类似，将云南白药或保险子应用于专科常规择期

手术的术前，也可显著减少术中出血量、缩短手术

时间[15-16]。李增磊等[17]的临床研究发现，云南白药

能够减少创伤性骨折患者围手术期的显性失血量，

且不会增加血栓等不良反应，说明云南白药可作为

创伤性骨折围手术期的止血药物。遗憾的是，该研

究并未对受试者的凝血功能进行系统评价。人体

的凝血系统包括外源性凝血系统与内源性凝血系

统，两者触发凝血反应的机制并不相同。本研究进

行了凝血功能检测，结果显示，保险子组的凝血功

能更好，其PT显著低于对照组，而其FBG显著高于

对照组。PT是外源凝血系统的标志物，而APTT是
内源性凝血系统的标志物。FBG是人体含量最高

的凝血因子，可溶性 FBG转变为不溶性的纤维蛋

白（血凝块）是凝血过程的最终环节。过度凝血将

导致FBG被大量消耗，FBG的降低提示凝血系统活

跃度的提高。本研究的结果说明，保险子组的凝血

能力更好，但其凝血系统激活程度并不高，提示抗

凝系统也被同时启动。类似地，有研究报道在骨科

择期手术术前使用云南白药可在显著减少术中出

血量的同时，有效降低术后发生血栓事件的风险几

率[18]。总之，保险子可在有效止血的同时，维持凝

血-抗凝系统的动态平衡，预防TIC的发生，降低预

后凝血系统不良反应的发生率。

云南白药保险子对急诊重度创伤患者良好的

止血、抗凝疗效具备丰富的中医理论基础。中药学

认为，骨折创伤损伤经脉，致使血液不循常道而逸

到脉外，渗透至肌肤腠理而形成离经之血，引发血

虚；离经之血不被吸收则会积聚为瘀血，瘀血不去，

新血不生，故而进一步加重了血虚；因“血为气之

母”，血虚将会引起气虚，导致气不摄血，进一步增

加了失血量[17]。因此，中医认为止血的同时进行活

血散瘀是治疗创伤性失血的重要原则[19]。云南白

药是由三七、麝香、重楼、冰片等多味中草药经特殊

方法炮制而成。三七专擅止血、补血，能补、能散、

能通、能收，是止血散淤的良药，能“补需不伤正、行

血不滞血、止血不留淤”[20]。麝香可活血止痛，重楼

消肿止痛，冰片疏经通络，诸药合用可发挥补血、止

血及活血散瘀的作用。

现代医学认为，云南白药保险子兼具促凝止血

和抗凝防治血栓的药理作用，很大程度上得益于组

方中三七的有效成分三七素和三七总皂苷，二者有

助于维持创伤患者促凝-抗凝系统的动态平衡，是

止血和活血的有效成分[21]。三七素是一种特殊的

氨基酸，可通过活化血小板表面的 α—氨基—3—
羟基—5—甲基—4—异恶唑丙酸受体（α—amino-3
—hydroxy—5—methyl—4—isoxazole-propionate re⁃
ceptor, AMPA）而激活血小板，发挥止血作用[22]。三

七总皂苷可显著提高血浆蛋白C的活性，从而发挥

抗凝、抑制血小板聚集、促进纤维蛋白溶解、抑制血

栓形成的作用[21]。复方中，多种中药的配伍、加减、

炮制会使三七有效成分发生化学修饰，例如，三醇
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型的三七皂苷可抑制血小板释放血栓素A2、B2[23]，
可能会使最终成品云南白药保险子的止血-抗凝

疗效更加迅速而显著。

本研究尚有不足。（1）本研究并非随机对照临

床试验，且为单中心研究，样本量有限，可能产生选

择偏倚和混杂偏倚。（2）保险子组中未设置不同剂

量的亚组，其最佳治疗剂量尚未可知。下一步拟行

多中心的随机对照试验，设置不同的剂量组，以进

一步证实本研究的结果，确定保险子的最佳剂量。

4 结论

通过研究表明，云南白药保险子可显著降低急

诊重度创伤患者的出血量，可在有效止血的同时，

维持凝血-抗凝系统的动态平衡，预防TIC的发生，

降低患者预后过程中因凝血系统异常所致的并发

症。云南白药保险子具有应用于重度创伤急诊救

治的临床价值。
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Application of Yunnan Baiyao Baoxianzi in emergency treatment of

severe traumatic hemorrhage

AbstractAbstract Traumatic hemorrhage is an important challenge in the field of first aid and may cause imbalance of the coagulation-
anticoagulation system. Yunnan Baiyao Baoxianzi is a classic first-aid medicine in the treatment of traumatic hemorrhage in
traditional Chinese medicine. It has the effects of both hemostasis and anticoagulation. In this study, orthopaedic trauma patients
at the emergency center of Hohhot First Hospital from Jan 2018 to Dec 2021 were taken as the research objects. Through a
prospective parallel controlled clinical study, the hemostatic efficacy of baozi was systematically evaluated in terms of
intraoperative blood loss, postoperative drainage, hemoglobin decline, prothrombin time (PT), activated partial prothrombin time,
fibrinogen (FBG), blood transfusion rate, prognosis of bleeding/coagulation adverse reactions, etc. The results showed that the
intraoperative bleeding volume, postoperative drainage volume, hemoglobin decline, blood transfusion rate, PT, and prognosis of
bleeding/coagulation adverse reactions in the Baoxianzi group (n=27) were significantly lower than those in the control group (n=
24) and the FBG in the Baoxianzi group was significantly higher than that in the control group. Thus, Baoxianzi can maintain the
balance of coagulation-anticoagulation system, significantly reduce bleeding volume and benefit anticoagulation at the same time,
preventing TIC and reducing adverse prognosis reactions.
KeywordsKeywords Yunnan Baiyao Baoxianzi; traumatic hemorrhage; coagulation-anticoagulation system; trauma-induced coagulopathy;
bleeding volume; coagulation function; thrombus ●
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