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·临床论著·

氨基己酸与氨甲环酸用于全髋关节置换术的
随机对照研究

杨 鹏，马 俊，曾俊峰，刘 渊，吴元刚，沈 彬*

（四川大学华西临床医学院，华西医院骨科，四川成都 610000）

摘要：［目的］比较氨基己酸（epsilon-aminocaproic acid, EACA）与氨甲环酸（tranexamic acid, TXA）在全髋关节置换术

（total hip arthroplasty, THA）中应用的效果。［方法］ 2019 年 9 月—2020 年 4 月，共计 99 例拟行单侧 THA 的患者纳入本研究，

随机分为两组。其中，49 例应用 EACA，50 例应用 TXA，均为静脉和局部联合用药。比较两组患者失血指标和实验室检测指

标，以及住院时间和术后并发症发生情况。［结果］两组在估算血容量、总失血量、显性失血量、隐性失血量、术后第 1 d 和

第 3 d HB、HCT、ALB、Cr、INR、APTT 和 PLT 检测值的差异均无统计学意义（P>0.05）。EACA 组围手术期无输血，TXA 组

仅 2 例患者输血，两组间差异无统计学意义（P>0.05）。与术后 1 d 相比，术后 3 d 两组的 HB、HCT、ALB 和 PLT 均呈下降趋

势，但两时间点间的差异均无统计学意义（P>0.05）。 EACA 组的住院时间长于 TXA 组，但差异无统计学意义（P>0.05）。术

后并发症方面，两组间差异无统计学意义（P>0.05）。［结论］EACA 与 TXA 在 THA 的应用均可有效减少血液丢失，临床效果

与并发症无差异，EACA 可作为 TXA 的替代药物。
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Epsilon-aminocaproic acid versus tranexamic acid used in total hip arthroplasty: a randomized controlled study // YANG

Peng, MA Jun, ZENG Jun-feng, LIU Yuan, WU Yuan-gang, SHEN Bin. Department of Orthopaedics, Huaxi Hospital, Huaxi Clinical Col⁃

lege, Sichuan University, Chengdu 610000, China
Abstract: [Objective] To compare the outcomes of epsilon-aminocaproic acid (EACA) versus tranexamic acid (TXA) used in total

hip arthroplasty (THA) . [Methods] From September 2019 to April 2020, a total of 99 patients who were undergoing unilateral primary
THA were included in this study, and randomly divided into two groups. Of them, 49 patients had EACA given, while the remaining 50 pa⁃
tients had TXA administered intravenously and locally during operation. The items related to blood loss and parameters of laboratory tests,
as well as hospital stay and postoperative complications were compared between the two groups. [Results] There were no statistically sig⁃
nificant difference between the two groups in terms of estimated blood volume, estimated blood loss and postoperative drainage volume, as
well as HB, HCT, ALB, Cr, INR, APTT, and PLT at 1 and 3 days postoperatively (P>0.05) . No one in the EACA group had blood transfu⁃
sion during perioperative period, whereas 2 patients in the TXA group received blood transfusion, which was not statistically significant
(P>0.05) . Compared with those at 1 day postoperatively, the HB, HCT, ALB and PLT slightly declined at 3 days after operation, regard⁃
less of that the difference between the two points was not statistically significant (P>0.05) . The EACA group had longer hospital stays than
the TXA group, but the difference was not statistically significant (P>0.05) . In terms of postoperative complications, the difference be⁃
tween the two groups was not statistically significant (P>0.05) . [Conclusion] Both EACA and TXA used in THA do effectively reduce
blood loss without remarkable differences in clinical outcomes and complications between them. Therefore, the EACA can be used as an
alternative to TXA.
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THA 是目前治疗终末期髋关节疾病的一项成熟

的手术方式［1-3］。然而，THA 可引起围术期机体纤

溶系统亢进，常伴随大量术中及术后失血，严重者

需输血治疗［4，5］。而输血引起的不良反应包括致命
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性溶血和过敏反应、输血传播感染、输血相关肺损

伤和循环负荷等［6-8］。为了减少围手术期出血并避免

输血带来的不良后果，抗纤溶药物得到了广泛的应

用 ［9］，其中氨甲环酸 （tranexamic acid, TXA） 应用

最广泛。

TXA 是一种赖氨酸合成衍生物，可通过阻抑纤

溶酶、纤溶酶原与纤维蛋白结合而发挥抗纤维蛋白

溶解作用，达到减少局部止血、降低输血率的目

的。在 THA 中围术期应用 TXA 可减少约 289 ml 的
总失血量，输血率可降低 39%［10］，目前已被绝大多

数骨科医师认可。

尽管 TXA 在 THA 中的有效性得到大量研究支

持，但既往研究报道大剂量 TXA 与心脏手术围术期

癫痫发作和术后卒中相关［11-13］。此外，TXA 还有其

他的副作用，如致命性过敏反应和肾功能损伤等。

氨基己酸（epsilon-aminocaproic acid, EACA）和 TXA
药理作用相似，二者都通过可逆地阻断纤溶酶原的

赖氨酸结合位点，从而阻止纤溶酶的激活和纤维蛋

白的溶解 ［14］，但 EACA 不会通过血脑屏障，诱发

癫痫等不良反应的概率极低。本研究采用前瞻性随

机对照试验，通过对比静脉和局部联合应用 EACA
及 TXA 对减少 THA 围术期失血的临床效果，观察

两种药物在 THA 中的有效性和安全性，探究 THA
中 EACA 是否能作为 TXA 的替代药物，现报道如

下。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）年龄≥18 岁；（2）因终末期骨关

节炎或股骨头坏死而计划行初次 THA。

排除标准：（1）翻修或双侧手术；（2）既往同侧

髋关节手术史；（3）使用 TXA 和 EACA 的禁忌证，6
个月内过敏或有血栓病史；（4） 美国麻醉师学会

（ASA） IV 级或更高；（5）术前贫血，血红蛋白（he⁃
moglobin, HB） 水平，女性<12 g/dl，男性<13 g/dl；
（6）体重指数>35 kg/m2；（7）凝血障碍。

1.2 一般资料

本研究在中国临床试验注册中心注册 （注册

号：ChiCTR2000032271），并获得医院伦理审查和

批准。所有入选患者在参与前均签署书面知情同意

书。

2019 年 1 月—2020 年 4 月，共有 99 例患者符合

上述标准，纳入本研究。采用计算机生成随机数字

法，将患者随机分为两组，其中，49 例纳入 EACA
组，50 例纳入 TXA 组。两组患者术前一般资料见表

1，两组年龄、性别构成、体重指数（body mass in⁃
dex, BMI）、美国麻醉医师协会 （American Society of
Anesthesiologists, ASA）评级，以及术前检测，包括

HB、红细胞压积 （hematocrit, HCT)、白蛋白 （albu⁃
min, ALB）、肌酐（creatinine, Cr）、部分激活凝血酶

原时间 （activated partial thromboplastin time, APTT）、

国际化标准比 （international normalized ratio， INR）
和血小板计数（platelet, PLT）的差异均无统计学意

义（P>0.05）。

1.3 手术与用药方法

所有 THA 均采用后外侧入路，由 2 名资深骨科

医生组成的 1 个手术团队实施。术中采用全身麻醉和

控制性降压麻醉（BP<100/60 mmHg）。假体采用非骨

水泥髋臼假体（强生公司 Pinnacle 髋臼假体）和股骨

柄（强生公司 Corail 股骨柄）作为常规假体。

EACA 组：在切皮前静脉滴注 120 mg/kg EACA
配比 100 ml 生理盐水；假体置入后，关节腔注射 2 g
EACA 配比 50 ml 生理盐水中；在关闭切口时，以及

第 2、4 h 后，静脉滴注 40 mg/kg EACA 配比 100 ml
生理盐水。

TXA 组：于切皮前静脉滴注 20 mg/kg TXA 配比

100 ml 生理盐水；假体置入后关节腔注射 1 g TXA；

于关闭切口时，及关闭切口后第 3、6 h 静脉滴注 20
mg/kg TXA 配比 100 ml 生理盐水。

所有患者均安置负压引流管，次日清晨拔除引流

管，用量杯测定引流量。术后常规转至麻醉恢复室，

2 h 后返回住院病房。

表 1 两组患者术前一般资料与比较

指标

年龄（岁， x̄ ±s）
性别（例，男/女）

BMI（kg/m2， x̄ ±s）
ASA 评级（例，I/II/III）
术前实验室检查（ x̄ ±s）

HB（g/L）
HCT（%）

ALB（g/L）
Cr（mg/dl）
INR（比值）

APTT（s）
PLT（109/L）

EACA 组

（n=49）
54.92±13.55

26/23
23.50±3.02

0/42/7

13.47±1.69
0.41±0.04

45.37±3.22
68.46±14.60

0.94±0.08
28.53±2.35

207.39±70.76

TXA 组

（n=50）
58.80±12.11

18/32
23.65±3.32

1/42/7

13.66±1.73
0.41±0.05

46.58±4.08
63.74±16.36

0.94±0.12
27.97±2.89

206.86±53.16

P 值

0.136
0.107
0.802
0.486

0.585
0.896
0.145
0.162
0.967
0.305
0.967
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所有患者在负重行走前常规给予术后护理和血栓

预防，均于术后第 1 d 开始步行训练和力量训练。出

院后口服利伐沙班（拜瑞妥，10 mg，Bayer AG）预

防血栓形成，持续 15 d。出院时、术后 1 个月随访时

或可疑深静脉血栓形成（DVT）时，常规采用多普勒

超声排查深静脉血栓形成。如有必要，采用胸部 CT⁃
PA 检测肺栓塞。输血方案为：血红蛋白水平低于 70
g/L 的患者，或血红蛋白值在 70~100 g/L 同时伴随贫

血相关的症状，如头晕、心悸、呼吸急促或运动耐量

下降。

1.4 评价指标

主要结局指标为术后第 1 d 和第 3 d 的总失血量

（estimated blood loss, EBL）、显性失血量、隐性失血

量、输血率、输血量和血液检测指标。其中总失血量

根据 Gross 方程［15］及 Nadler［16］方程法计算：总血容

量= k1×身高（m） 3+k2×体重（kg） +k3，其中男性

系数 k1=0.366 9，k2=0.032 19，k3=0.604 1，女性系

数 k1=0.356 1，k2=0.033 08，k3=0.183 3。总失血量=
血容量 ×（术前红细胞压积-术后最低红细胞压积） /
平均红细胞压积，显性失血量定义为术中失血量+引
流量，隐性失血量=总失血量-显性失血量+输注红细

胞量。

次要结局指标包括术后住院时间、术后并发

症。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 26.0 进行统计分析。连续变量以 x̄ ±s
表示，采用 Kolmogorov-Smirnov 检验和正态曲线图评

估资料的正态性，符合正态分布的资料两组间比较采

用独立样本 t 检验，不符合正态分布的资料采用

Mann-Whitney 检验。计数资料采用卡方检验或 Fisher

精确检验。P<0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 主要结局指标

两组患者主要结局指标与比较见表 2。两组估算

血容量、总失血量、显性失血量、隐性失血量的差异

均无统计学意义（P>0.05），EACA 组围手术期无输

血者，TXA 组仅 2 例患者输血，两组间差异无统计

学意义（P=0.497）。各组术后第 3 d Hb、HCT、ALB
值较术后第 1 d 均下降，差异具有统计学意义（P<
0.05），相应时间点两组间 Hb、HCT、ALB 的差异均

无统计学意义（P>0.05）。此外，各时间点，两组的

Cr、 INR、PLT 和 APTT 差异均无统计学意义 （P>

0.05），提示两种药物对于机体凝血功能的影响是相

似的。

2.2 次要结局指标

两组次要结局指标与比较见表 3。两组的住院时

间差异无统计学意义（P>0.05）。术后并发症方面。

EACA 组有 3 例、TXA 组有 2 例出现下肢肌间静脉血

栓，但两组间差异无统计学意义（P>0.05），两组均

未发生深静脉血栓、肺栓塞等急性血栓类事件。

表 2 两组主要结局指标（ x̄ ±s）与比较

指标

估算血容量（ml）
总失血量（ml）
显性失血量（ml）
隐性失血量（ml）
HB（g/L）

术后 1 d
术后 3 d
P 值

HCT（%）

术后 1 d
术后 3 d
P 值

ALB（g/L）
术后 1 d
术后 3 d
P 值

Cr（mg/dl）
术后 1 d
术后 3 d
P 值

INR（比值）

术后 1 d
术后 3 d
P 值

APTT（s）
术后 1 d
术后 3 d
P 值

PLT（109/L）
术后 1 d
术后 3 d
P 值

EACA 组

（n=49）
3 965.58±696.20
834.48±369.05
161.22±101.35
528.76±366.97

11.35±1.75
10.39±1.36

0.023

34.59±4.92
31.74±3.89

0.033

37.76±3.03
34.88±3.12

0.022

74.73±17.15
62.56±16.35

0.083

1.00±0.09
0.95±0.07

0.094

29.44±2.83
30.64±3.58

0.094

186.71±64.40
167.06±60.81

0.054

TXA 组

（n=50）
3 818.52±583.41
734.86±408.31
190.80±101.34
433.06±394.83

11.74±1.66
10.48±1.64

0.013

35.22±4.42
31.88±4.32

0.042

37.79±2.76
36.13±4.93

0.044

64.00±7.29
40.90±27.79

0.061

1.00±0.72
0.99±0.75

0.824

27.26±3.08
27.59±2.43

0.320

182.16±51.55
165.27±51.06

0.054

P 值

0.257
0.206
0.150
0.215

0.256
0.807

0.214
0.945

0.992
0.207

0.581
0.288

0.295
0.339

0.701
0.299

0.135
0.592
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EACA 组有 1 例发生浅层蜂窝组织炎，经换药后伤口

痊愈出院。TXA 组有 1 例发生脱位，1 例出现呕吐，

两组间差异无统计学意义（P>0.05）。两组患者均未

发生卒中、急性肾功能衰竭或癫痫、死亡等危重并发

症。

3 讨 论

THA 是目前治疗终末期髋关节疾病的成功术

式。然而，此类手术常伴随大量术中及术后失血。自

发现纤溶系统亢进是关节置换术围术期失血的重要原

因以来，抗纤溶药物在 THA 围术期中得到了广泛应

用，多项研究表明，TXA 是减少关节置换术中出血

的经济有效的策略［17，18］。不过，TXA 引起癫痫、卒

中、过敏反应等不良反应的发生率较高。因此，迫切

需要一种高效、安全的替代药物，而 EACA 的作用

机制与 TXA 相似，既往研究证实，与安慰剂组相

比，EACA 能显著减少失血和输血率，具有良好的疗

效和安全性［19］，同时因 EACA 不会通过血脑屏障，

引起癫痫和卒中等的概率较 TXA 更低，在其他外科

领域得到了广泛应用［20］。

本研究证实静脉和局部应用 EACA 与 TXA 具有

相似的止血效果。两组的总失血量、显性失血量及隐

性失血量的差异无统计学意义。以输血作为最终临床

结局指标时，仅 TXA 组有 2 例患者输血，而 EACA
组无输血，这表明两者具有同样优越的止血效果。

本研究结果与相关文献报道呈一致性。Bradley
等［21］在一项随机对照试验中招募了 235 例接受关节

置换术的患者，分别静脉滴注 5 g EACA 或 1 g
TXA，其中在包含 90 例患者的 THA 队列中，两组血

液学结果指标、术后并发症的数量或类型或住院时长

方面差异均无统计学意义。一项在 194 例 TKA 患者

中进行的随机对照试验，分别在充气止血带和初始切

口前静脉注射 7 g EACA，结果显示，与 TXA 组相

比，EACA 组的估算失血量较多，但两组均不需要输

血，这表明以是否需要输血为最终临床结局的标准来

看，两种药物的有效性相似［17］。

抗纤溶药物通过阻断纤溶酶原的赖氨酸结合位点

抑制纤溶作用的同时，血栓栓塞的潜在风险也会随之

增加。陈旺等［22］通过对比 EACA 和 TXA 在全膝关节

置换术中应用的荟萃分析发现，TXA 组肺栓塞总发

生率为 3/1 508，EACA 为 3/1 956，二者在血栓栓塞

风险方面无明显差异。本研究中，两组均无深静脉血

栓及肺栓塞发生，共计 5 例发现肌间静脉血栓，其他

并发症的发生率也很低，这表明两种药物的安全性是

相似的。

TXA 的抗纤溶作用约为 EACA 的 6~10 倍［14］，在

既往的研究中，EACA 的负荷剂量多为 100~150 mg/
kg［17］，维持剂量为 1 g/h［14］，本研究中，TXA 的负荷

剂量沿用本科长期临床经验用量 20 mg/kg，EACA 的

负荷剂量则取最低倍率即 120 mg/kg，维持剂量 40
mg/kg。同时根据既往研究报道，静脉和局部联合应

用 TXA 具有更强的止血作用，且不增加不良反应的

发生率［23］，因此本研究中，术中假体置入后予以局

部灌注 2 g EACA 或 1 g TXA。研究结果显示，在减

少围手术期出血方面，EACA 和 TXA 的效能相似，

两种药物的不良反应发生率均较低，这表明静脉和局

部应用 EACA 和 TXA 的有效性和安全性都是值得肯

定的。

本试验存在一定的局限性。首先，未纳入安慰剂

组。然而，由于抗纤溶药物的有效性已被充分证明，

使用安慰剂可能导致患者的出血风险增加。此外，尽

管已有大量研究回顾并验证了围手术期失血量的估算

方 法 ， 但 暂 无 精 准 的 估 算 方 程 ， 作 者 选 择 了

Nadler［16］提出的改良估算方程，以尽可能获得准确

的估算失血量。最后，由于 TXA 和 EACA 的最佳剂

量和用法仍然存在争议，本研究的结果需要进一步的

多中心研究来验证。

综上所述，THA 中静脉与局部联合应用 EACA
与 TXA 在总失血量、显性失血量、隐性失血量、输

血率、术后住院时间、手术并发症等方面无明显差

异，两者具有相似的止血效果和安全性。因此，临床

在选择抗纤溶药物时可以考虑 EACA 作为 TXA 的替

代药物，同时，EACA 的最佳剂量和用法，还需要进

一步研究。
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