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围手术期白眉蛇毒血凝酶注射减少乳腺肿物麦默通术
术腔出血量的临床研究 *

佛山市三水区妇幼保健院外科（528100）　叶文峰 陈 垚 张勤开 李梓阳 郑志聪△

【提　要】　目的　研究围手术期使用白眉蛇毒血凝酶减少乳腺肿物麦默通（mammotome， MMT）手术术腔出血的效
果。方法　采用随机数字表法将2023年1月—2024年2月期间我院收治的224例乳腺肿物患者随机分为对照组（n=74例，
予以MMT术治疗）、观察A组（n=75例，MMT术术前 1 h注射白眉蛇毒血凝酶）、观察B组（n=75例，MMT术术前 1晚、1 h、
15 min以及术后 3 d内注射白眉蛇毒血凝酶治疗）。对比 3组手术指标、凝血功能、疼痛程度以及并发症发生情况。结果　
观察B组术中术腔出血量、术后术腔出血量均显著低于观察A组与对照组，且观察A组低于对照组（均P<0.05）。观察A
组血肿发生率与对照组、观察B组比较无统计学差异（均P>0.05），但观察B组血肿发生率显著低于对照组（P<0.05）。观察
B组局部加压包扎时间、住院时间、住院费用均显著低于观察A组与对照组，且观察A组低于对照组（均P<0.05），3组手术
时间比较无明显差异（P>0.05）。结论　乳腺肿物患者MMT术围手术期使用白眉蛇毒血凝酶可有效减少术中、术后出血，
提高手术质量，促进术后恢复，还可缩短患者住院时间，减少手术费用。
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乳腺肿物是女性常见疾病，且近年来发病率呈现

上升趋势，其中增生瘤样病变、乳腺纤维腺瘤等良性

病变较为常见［1］，临床治疗方法有保守治疗和手术切

除治疗，但若肿物较大、生长较快或有恶变倾向风险

时 应 行 外 科 手 术 切 除［2］。 麦 默 通（mammotome， 
MMT）全名为真空辅助乳腺微创旋切系统，它主要是

由旋切刀和真空抽吸泵两大装置组成，对乳腺内可疑

病灶可进行重复切割，以获取乳腺的组织学标本，同

时也为良性肿瘤的微创切除提供了技术基础［3］。
MMT 术具有切口小、安全性高、瘢痕不明显等优势，

但也存在术腔出血，尤其是术后活动性出血的问题，

不仅会增加患者疼痛，延缓手术创口愈合，而且会增

加患者心理、生理、经济负担［4］。谢雨芹等［5］研究提

出，MMT围术期术腔出血率为 10. 6%~14. 0%。因此，

临床应采取合理的手段预防、减少术腔出血，以提高

手术质量，促进患者术后恢复。白眉蛇毒血凝酶是一

种含有类凝血酶和类凝血激酶的复合制剂，止血效果

较为显著，且对凝血功能影响较小，安全性高［6］。基于

此，本研究探讨围手术期使用白眉蛇毒血凝酶减少乳

腺肿物MMT术腔出血的效果，报道如下。

资料与方法

1. 研究对象

采用随机数字表法将 2023年 1月—2024年 2月期

间我院收治的 224 例乳腺肿物患者随机分为对照组

（n=74 例，予以 MMT 术治疗）、观察 A 组（n=75 例，术

前 1h注射白眉蛇毒血凝酶）、观察 B组（n=75例，术前

1晚、1h、15min注射白眉蛇毒血凝酶）。

2. 样本量估算

既往并无围手术期使用白眉蛇毒血凝酶减少乳

腺肿物麦默通术腔出血的相关临床研究可供参考，依

据统计学一般处理原则［7］，建议的效应值基准为中（f=
0. 25），取 α=0. 05，β=0. 10。采用 R 语言（pwr 包）进行

样本量估算，得每组需要样本量 69例，考虑一定脱失

率（5%~8%），每组 74~75 例样本量可满足样本量

需求。

3. 纳入和排除标准

纳入标准：①符合西医中乳腺良性肿物诊断标

准［8］；②女性患者；③肿块直径≤3. 0cm；④单侧发病，

肿物数量≤10个；⑤受试者签署知情同意书；⑥医院伦

理委员会备案同意（伦审2021（6）号）。

排除标准：①肝、肾功能异常者；②凝血功能异常

或严重感染者；③存在MMT手术禁忌证者；④乳房有

假体者；⑤恶性肿瘤者；⑥哺乳期或妊娠期妇女；⑦研

究药物过敏者；⑧术前严重贫血或低蛋白血症者；⑨
疑为乳房血管瘤者。

4. 治疗方法

3 组患者均接受 MMT 手术治疗。乳腺彩超探查

患侧乳腺，明确肿物数量、大小、部位及肿物血流信

号，选择适宜进针点，肿物位置及进针点予体表标记

定位。消毒铺巾后，取配置好的局麻药物（40mL 0. 9%
氯化钠注射液+10mL 盐酸利多卡因注射液，按 1∶
200000 比例加入盐酸肾上腺素）于穿刺点、穿刺针道

及肿物周围行局部浸润麻醉。穿刺点取小切口，在超

声引导下将麦默通旋切刀缓慢依次刺入皮肤、皮下、

乳腺组织，插入至肿物正下方，反复切割、取样，直至
 * 基金项目：广东省佛山市自筹经费类科技计划项目（2220001005478）

△通信作者：郑志聪，E-mail： 525916105@qq. com

··629



Chinese Journal of Health Statistics，Aug.2026，Vol.43，No.4
肿物完全切除。多发肿物需在切除一个肿物后持续

压迫已切除部位止血。所有肿物切除后，排尽残腔及

针道淤血，弹力绷带加压包扎乳房至少48小时。

观察 A 组患者在术前 1h 肌肉注射 1kU 白眉蛇毒

血凝酶（锦州奥鸿药业有限责任公司，国药准字

H20080427，2kU）与 2mL 生理盐水融合液。观察 B 组

在术前 1 晚、1h、15min 以及术后 3d 内分别肌肉注射

1kU白眉蛇毒血凝酶与2 mL生理盐水融合液。

5. 观察指标及疗效评价标准

（1）主要结局指标

术腔出血情况：比较 3组患者术中术腔出血量（吸

引器吸出量+纱布吸取量-术中冲洗液量-术前吸引器

内无菌用水量）、术后术腔出血量（敷料吸取量+血肿

患者穿刺抽取量）、术中出血率（出血量>10mL）、术后

出血率（出血量>10mL）、围手术期出血率（术中出血

率+术后出血率）。

（2）次要结局指标

①血肿发生率与消散时间：比较 3 组血肿发生率

（创面肿痛可触及肿块，B超检查发现单个术腔积血>
10mL），采取穿刺抽液+加压包扎或自行吸收处理，并

记录血肿消散时间（d）。

②疼痛程度：术后 1h、12h、24h、48h，采用数字评

分法［9］评估患者疼痛程度，得分自 0分至 10分，得分越

高疼痛程度越重。

③手术、住院情况：比较 3组患者局部加压包扎时

间、住院时间、住院费用、手术时间。

6. 安全性评价内容及指标

（1）实验室检查

包括血常规检查中的血红蛋白、红细胞水平。

（2）不良事件

白眉蛇毒血凝酶涉及的不良事件主要包括颜面

和四肢皮肤出现红斑的过敏反应和恶心、呕吐等胃肠

道不良反应［10］。记录并比较各组术中、术后过敏和胃

肠道不良事件的整体发生率。严重不良事件（serious 
adverse event，SAE）的定义为需住院治疗、延长住院时

间、伤残、影响工作能力、危及生命或死亡、导致先天

畸形等事件。若有严重不良事件发生，应及时填写严

重不良事件报告表，同时需要干预，积极寻求治疗，并

在24小时内通知主要研究者和伦理委员会。

7. 统计学方法

使用 SPSS 23. 0 及 GraphPad 8. 0 软件进行统计

分析。对于连续变量，首先应用 Shapiro-Wilk 检验方

法进行正态性检验，如果各组均满足正态性，采用均

数±标准差（x±s）表示，以独立样本 t 检验进行组间比

较；否则采用中位数（上下四分位数）［M（P25，P75）］表

示，并采用秩和检验比较组间差异。基线分类资料用

n（%）表示，无序分类资料及有序资料均采用卡方检

验。结局中有序分类资料采用秩和检验。计量资料

符合正态分布时采用重复测量方差分析，不符合正态

分布则采用 Friedman 相关样本非参数统计方法对组

内多时点计量变量进行统计。对于前后重复测量的

数据满足正态分布的采用重复测量方差分析及球形

假设检验，不符合正态分布的则用秩和检验，对前后

重复测量数据的定量分析运用广义估计方程，并校正

混杂因素。以α=0. 05作为双侧检验水准。

结 果

1. 各组一般资料比较

3组年龄、病程、肿块直径、发病部位（左/右），肿块

触及情况无差异，3组基线资料均衡可比（均 P>0. 05，
具体见表1）。

2. 各组术腔出血情况

观察 B组术中术腔出血量、术后术腔出血量均显

著低于观察A组与对照组，且观察A组低于对照组（均

P<0. 05），见表2。

表1　3组基线资料比较（n，x±s）

组别

对照组

观察A组

观察B组

F/χ2值
P值

n

74
75
75

年龄（岁）

37. 27±15. 04
38. 34±14. 09
37. 52±15. 69

0. 150
0. 901

病程（月）

15. 96±8. 74
15. 29±7. 61
15. 07±8. 52

0. 232
0. 793

肿块直径（cm）

1. 52±0. 71
1. 51±0. 75
1. 53±0. 74

0. 014
0. 986

发病部位

左

39
37
40

0. 278
0. 970

右

35
38
35

触及情况

触及

50
55
57

1. 381
0. 501

未触及

24
20
18

表2　3组术腔出血情况比较［n（%），x±s］

组别

对照组

观察A组

观察B组

F/χ2值
P值

n

74
75
75

术中术腔出血量（mL）
14. 83±9. 71
12. 56±5. 62*

7. 98±4. 81*#

19. 710
<0. 001

术后术腔出血量（mL）
12. 89±8. 22
10. 11±4. 93*

7. 66±5. 02*#

13. 110
<0. 001

术中出血发生率

8（10. 81）
6（8. 0）

5（6. 67）
0. 857
0. 651

术后出血发生率

4（5. 41）
2（2. 67）

0（0）
4. 175☆

0. 124

围手术期出血发生率

12（16. 22）
8（10. 67）
5（6. 67）

3. 454
0. 178

注：*，与对照组比较，P<0.05；#，与观察A组比较，P<0.05；☆，Fisher卡方检验。
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3. 各组血肿发生率与消散时间比较

对照组术后 4例患者出现血肿，发生率 5. 41%，其

中 2 例患者术腔积血>20mL，均在局部麻醉下进行穿

刺抽液+加压包扎后恢复，2例患者术腔积血10~20mL，

分别于 8d、11d 后自行吸收。观察 A 组 2 例患者出现

血肿，发生率 2. 67%，血肿直径均<20mL，分别于 7d、
9d 后自行吸收；而观察 B 组并无患者出现血肿。3 组

血肿发生率比较无统计学差异（χ2=4. 175，P=0. 134），

观察A组血肿发生率与对照组、观察B组比较差异无统

计学意义（χ2=0. 723、2. 027，P=0. 395、0. 155），但观察B
组血肿发生率低于对照组（χ2=4. 166，P=0. 041）。

4. 各组术后不同时间点疼痛程度

应用重复测量方差分析比较各组术后不同时间

点疼痛差异，Mauchly 球形度检验结果中 P=0. 19，数
据服从球形假设，无须进行校正。3 组不同时间点疼

痛评分组间、时间、交互比较，差异均有统计学意义

（均P<0. 05）。术后 1h，3组疼痛评分比较无明显差异

（均 P>0. 05），术后 12h观察 B组疼痛评分低于对照组

（P=0. 03）。但观察A组疼痛评分与对照组、观察B组

比较无明显差异（均 P>0. 05），术后 24h 观察 A 组、观

察 B组疼痛评分均低于对照组（P值分别为 0. 002及<

0. 001），但观察 A组疼痛评分与观察 B组比较无明显

差异（P>0. 05），术后 48h观察 B 组疼痛评分低于观察

A组、对照组（P<0. 001），且观察 A组疼痛评分低于对

照组（P<0. 001）。对照组术后 12h疼痛评分高于术后

1h（P=0. 03），术后 48h 疼痛评分低于术后 1h（P<
0. 001）。观察 A 组、观察 B 组术后 12h、48h 疼痛评分

低于术后1h（均P<0. 001），见表3。

5. 各组手术、住院情况比较

观察B组局部加压包扎时间、住院时间、住院费用

均显著低于观察A组与对照组，且观察A组低于对照

组（均 P<0. 05），3 组手术时间比较无明显差异（P>
0. 05），见表4。

6. 安全性评价

各组治疗期间实验检查无异常，观察B组发生一例

恶心、呕吐等胃肠道不良反应。未发生严重不良反应。

讨 论

研究数据显示，国外 MMT 围术期术腔出血率为

8. 1%~13. 8%［11］。我国研究也发现，2018年至 2021年

接受MMT术治疗的 653例患者，围术期术腔出血率为

12. 2%［12］。MMT围术期术腔出血严重影响手术质量，

增加患者术后疼痛程度，不利于术后康复，因此减少

MMT 围术期术腔出血临床意义重大。故而，寻找一

种简单、便宜且有效的止血预处理方案成为临床亟待

解决的问题之一。

本研究将白眉蛇毒血凝酶作为止血预处理药物，

对照组为空白组，并不使用白眉蛇毒血凝酶，观察 A
组于术前单次使用，而观察 B 组于 MMT 围术期多次

给药，结果发现，观察B组术中术腔出血量和术后术腔

出血量显著低于观察A组与对照组，且观察A组低于

对照组（均 P<0. 05）。说明使用白眉蛇毒血凝酶进行

止血预处理可显著减少术中、术后出血，且围手术期

多次使用白眉蛇毒血凝酶止血效果优于术前单次用

药。白眉蛇毒血凝酶是来源于国内的白眉蝮蛇，主要

活性成分为类凝血酶和类凝血激酶，在钙离子存在

下，可以激活凝血因子Ⅴ、Ⅶ和Ⅷ，并且能够促进血小

板凝集。此外，在血小板因子Ⅲ作用下，类凝血激酶

可以促进凝血酶原转化为凝血酶，也可以激活凝血因

子Ⅴ，并作用于凝血因子Ⅹ，从而显著缩短出血部位

血浆凝固及纤维蛋白原凝固时间［13-15］。白眉蛇毒血凝

酶在进入人体后，会将纤维蛋白原的α链水解，释放纤

维蛋白 A 肽，形成纤维蛋白单体，并聚合成纤维蛋白

多聚体［16］。在凝血级联反应过程中，激活的凝血因子

能促进血凝块中纤维蛋白在血栓周边覆盖形成不溶

性纤维蛋白聚合体，从而增强血小板血栓的加固性，

使其具有更强的止血效果［17］。白眉蛇毒血凝酶在肌

肉注射后 20min~30min 则发挥止血作用，并于 45min
血药浓度达到峰值，因而围术期多次注射可维持患者

表3　3组术后不同时间点疼痛程度比较（x±s，分）

组别

对照组

观察A组

观察B组

F 时间/P 时间

F 组间/P 组间

F 交互/P 交互

n

74
75
75

术后1 h
4. 11±1. 22
4. 08±1. 37
4. 02±1. 29

88. 230/<0. 001
19. 260/<0. 001

2. 229/0. 039

术后12 h
4. 55±1. 31^

4. 22±1. 38
4. 10±1. 33*

术后24 h
3. 87±1. 27
3. 28±1. 08*^

3. 03±0. 95*^

术后48 h
3. 17±0. 97^

2. 67±0. 74*^

2. 24±0. 52*#^

注：*，与对照组比较，P<0.05；#，与观察 A 组比较，P<0.05；̂，与术

后1 h比较，P<0.05。

表4　3组手术、住院情况比较（x±s）

组别

对照组

观察A组

观察B组

F值

P值

n

74
75
75

手术时间（min）
37. 52±7. 21
37. 31±8. 43
37. 63±7. 55

0. 033
0. 968

局部加压包扎时间（d）
2. 99±0. 72
2. 71±0. 53*

2. 34±0. 32*#

26. 451
<0. 001

住院时间（d）
4. 42±1. 11
3. 57±1. 13*

3. 21±1. 04*#

23. 996
<0. 001

住院费用（元）

9455. 6±846. 2
8934. 7±922. 7*

8529. 5±1112. 5*#

17. 140
<0. 001

注：*，与对照组比较，P<0.05；#，与观察A组比较，P<0.05。
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血药浓度，有利于白眉蛇毒血凝酶持续发挥止血效

果，提高止血效果［18］。此外，本研究对患者术后血肿

发生情况进行分析发现，观察 B组血肿发生率显著低

于对照组（P<0. 05），也进一步证实了白眉蛇毒血凝酶

较好的止血效果。

本研究对患者术后不同时间点疼痛程度进行分

析发现，3 组不同时间点疼痛评分组间、时间、交互比

较，差异均有统计学意义（均 P<0. 05）。提示 MMT术

围手术期使用白眉蛇毒血凝酶可以提高手术质量，降

低疼痛程度。白眉蛇毒血凝酶可使破损血管处快速

凝血，减少术中出血，确保手术视野清晰，提高手术质

量，有利于减轻术后创口疼痛程度；其次，血流丢失量

少，对机体免疫功能破坏小，也可减轻术后应激反应，

从而改善术后疼痛症状［19］。且本研究针对患者手术、

住院情况分析发现，观察B组局部加压包扎时间、住院

时间、住院费用均显著低于观察 A 组与对照组，且观

察 A 组低于对照组（均 P<0. 05），提示乳腺肿物患者

MMT术围手术期使用白眉蛇毒血凝酶可促进患者术

后恢复，缩短患者住院时间，减少手术费用。白眉蛇

毒血凝酶可有效减少患者出血量，提高手术质量，从

而加速患者术后恢复，缩短治疗时间。

综上所述，乳腺肿物患者 MMT 术围手术期使用

白眉蛇毒血凝酶可有效减少术中、术后出血，提高手

术质量，促进术后恢复，还可缩短患者住院时间，减少

手术费用，从而减少社会经济负担与医患纠纷。可为

佛山乃至周边地区的乳腺肿瘤患者提供更加优质的

医疗服务，为乳腺肿瘤微创手术围手术期止血管理及

治疗提供参考依据。
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