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丹参川芎嗪注射液联合利伐沙班治疗下肢深静脉血栓的临床研究 

王  军，张文胜，裴效瑞，连  镇 
天津市泰达医院 普外科，天津  300457 

摘  要：目的  探讨丹参川芎嗪注射液联合利伐沙班治疗下肢深静脉血栓的临床效果。方法  选取 2012 年 1 月—2017 年 10
月天津市泰达医院收治的下肢深静脉血栓患者 87 例，随机分成对照组（43 例）和治疗组（44 例）。对照组口服利伐沙班片，

15 mg/次，2 次/d。治疗组在对照组基础上静脉滴注丹参川芎嗪注射液，10 mL 加入 5%葡萄糖注射液 250 mL，1 次/d。两组

均连续治疗 21 d。观察两组患者临床疗效，同时比较治疗前后两组患者患肢症状评分、血栓大小、患肢周径、皮温、凝血生

化指标和炎症标志物。结果  治疗后，对照组和治疗组临床有效率分别为 76.7%和 93.2%，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）。治疗后，两组患肢皮肤温度、皮肤色泽、肿胀、疼痛、通畅度评分均显著降低（P＜0.05），且治疗组患肢症状

评分明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血栓大小、患肢周径和皮温值均显著减小（P＜0.05），且治疗组血栓大小、

患肢周径和及皮温值明显小于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血浆 D-二聚体（D-D）和纤维蛋白原（FIB）水平均显著降

低（P＜0.05），血浆凝血酶原时间（PT）均显著延长（P＜0.05），且治疗后治疗组凝血生化指标优于对照组（P＜0.05）。治

疗后，两组血清超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）浓度显著下降（P＜0.05），血清白细胞介素-10（IL-10）含量均显著升高（P＜
0.05），且治疗组炎症标志物水平优于对照组（P＜0.05）。结论  丹参川芎嗪注射液联合利伐沙班治疗下肢深静脉血栓可明显

减轻患者症状，改善凝血–纤溶系统，疗效显著，具有一定的临床推广应用价值。  
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Clinical study on Salviae Miltiorrhizae and Ligustrazine Hydrochloride Injection 
combined with rivaroxaban in treatment of deep vein thrombosis of lower extremities 

WANG Jun, ZHANG Wen-shen, PEI Xiao-rui, LIAN Zhen 
Department of General Surgery, Tianjin TEDA Hospital, Tianjin 300457, China 

Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Salviae Miltiorrhizae and Ligustrazine Hydrochloride Injection combined 
with rivaroxaban in treatment of deep vein thrombosis of lower extremities. Methods  Patients (87 cases) with deep vein thrombosis 
of lower extremities in Tianjin TEDA Hospital from January 2012 to October 2017 were randomly divided into control (43 cases) and 
treatment (44 cases) groups. Patients in the control group were po administered with Rivaroxaban Tablets, 15 mg/time, twice daily. 
Patients in the treatment group were iv administered with Salviae Miltiorrhizae and Ligustrazine Hydrochloride Injection on the basis of 
the control group, 10 mL added into 5% glucose injection 250 mL, once daily. Patients in two groups were treated for 21 d. After 
treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the limb symptom scores, thrombus size, peripheral diameter, skin temperature, 
coagulation biochemical indexes, and inflammatory markers in two groups before and after treatment were compared. Results  After 
treatment, the clinical efficacy in the control and treatment groups was 76.7% and 93.2%, respectively, and there were differences 
between two groups (P < 0.05). After treatment, the skin temperature, skin colour, swelling, pain and patency scores in two groups 
were significantly decreased (P < 0.05), and the limb symptom scores in the treatment group were significantly lower than those in the 
control group (P < 0.05). After treatment, the thrombus size, limb circumference, and skin temperature in two groups were significantly 
decreased (P < 0.05), and these indexes in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After 
treatment, the plasma D-D and FIB levels in two groups were significantly decreased (P < 0.05), but plasma PT was significantly 
prolonged (P < 0.05), and the coagulation biochemical indexes in the treatment group were significantly better than those in the control 
group (P < 0.05). After treatment, the serum hs-CRP concentration in two groups was significantly decreased (P < 0.05), 
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but serum IL-10 content was significantly increased (P < 0.05), and the inflammatory markers in the treatment group were 
significantly better than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Salviae Miltiorrhizae and Ligustrazine Hydrochloride 
Injection combined with rivaroxaban in treatment of deep vein thrombosis of lower extremities can obviously relieve symptoms, 
improve blood coagulation and fibrinolytic system, has distinct curative effect, which has a certain clinical application value. 
Key words: Salviae Miltiorrhizae and Ligustrazine Hydrochloride Injection; Rivaroxaban Tablets; deep venous thrombosis of lower 
extremity; coagula-fibrinolysis system; FIB; PT; hs-CRP 
 

下肢深静脉血栓是静脉壁炎性改变性疾病，是

指血液因遭受各种原因而导致其在深静脉内非正常

凝结，致使下肢静脉血液回流阻断，故而产生的一

种静脉病症。患者主要症状为患肢广泛性肿胀或浅

静脉怒张、小腿或股三角区有明显压痛、患肢剧痛

或胀痛、皮肤温度升高或呈暗红色等，且活动后加

重[1]。该病若处理不及时或不得当，可出现血栓脱

落而易引发肺栓塞，同时还可并发血栓后综合征，

进而引起胸痛、心悸、呼吸困难、咯血、休克、溃

疡、色素沉着等临床表现，严重威胁患者生命质量

与安全。目前临床对于下肢深静脉血栓的早期治疗

手段较多，包括抗凝、溶栓（包括全身和导管溶栓）、

手术取栓、下腔静脉滤器、体位治疗等[2]。利伐沙

班属口服抗凝药，可高选择性的直接抑制凝血因子

Xa，是临床防治深静脉血栓的一线药物[3]。丹参川

芎嗪注射液为中药复方制剂，有活血祛 、止痛、

安神宁心的功效，主治血 证[4]。因此，本研究对

下肢深静脉血栓采用丹参川芎嗪注射液联合利伐沙

班进行治疗，取得了满意的效果。 
1  资料与方法 
1.1  一般临床资料 

选取 2012 年 1 月—2017 年 10 月天津市泰达医

院收治的 87 例下肢深静脉血栓患者为研究对象，均

满足下肢深静脉血栓诊断标准[5]。其中男 47 例，女

40 例；年龄 24～75 岁，平均年龄（48.6±7.3）岁；

病程 1～14 d，平均病程（6.5±1.3）d；左下肢 49
例，右下肢 38 例；周围型 15 例，中央型 19 例，混

和型 53 例。 
1.2  纳入和排除标准 

纳入标准：病程≤14 d；首次发病，入院前近 1
个月内未有活血化 中药、维生素 K 拮抗剂（如华

法林）、肝素、尿激酶、地奥司明、阿司匹林等药物

使用史；临床资料完整；年龄 18～75 岁；自愿受试，

签订知情同意书；单侧下肢患病。 
排除标准：有手术取栓治疗史者；妊娠或哺乳

期妇女；患有小腿肌纤维组织炎、原发性盆腔肿瘤、

急性淋巴管炎、急性动脉栓塞、丹毒、小腿损伤性

血肿等疾患者；对多种药物过敏或过敏体质者；合

并心律失常、糖尿病、心力衰竭、甲状腺功能亢进/
不全、高血压、肝肾功能损伤者；伴有凝血功能障

碍、颅内出血或消化道出血史、意识障碍或精神疾

病者；有恶性肿瘤、严重出血倾向或活动性出血者。 
1.3  药物 

利伐沙班片由 Bayer AG 生产，规格 10 mg/片，

产品批号 BXHTTZ2、BXHSHP1、BXHGL31；丹

参川芎嗪注射液由贵州拜特制药有限公司生产，规

格 5 mL/支，产品批号 20110905、20130603、20141211、
20151010、20170904、20171007。 
1.4  分组和治疗方法 

按照随机数字表法将 87 例患者分成对照组（43
例）和治疗组（44 例），其中对照组男 26 例，女 17
例；年龄 24～75 岁，平均年龄（49.1±7.2）岁；病

程 1～11 d，平均病程（6.2±1.0）d；左下肢 23 例，

右下肢 20 例；周围型 6 例，中央型 10 例，混和型

27 例。治疗组男 21 例，女 23 例；年龄 26～72 岁，

平均年龄（48.2±7.0）岁；病程 2～14 d，平均病程

（6.7±1.4）d；左下肢 26 例，右下肢 18 例；周围型

9 例，中央型 9 例，混和型 26 例。两组患者一般临

床资料比较差异无统计学意义，具有可比性。 
所有患者均予以相同的保持严格的卧床休息、

抬高患肢 20°～30°等常规体位治疗，且切勿按

摩、挤压和热敷患肢。对照组患者口服利伐沙班片，

15 mg/次，2 次/d。治疗组患者在对照组基础上静脉

滴注丹参川芎嗪注射液，10 mL 加入 5%葡萄糖液

250 mL，1 次/d。两组均连续治疗 21 d。 
1.5  疗效判定标准[6] 

痊愈：临床症状体征（如浅静脉扩张、皮色暗

红、患肢肿胀、Homans 征、压痛等）消失/基本消

失，证候积分（N）减少≥90%；显效：患肢肿胀、

浅静脉扩张、皮色暗红等症状明显减轻，70%≤N
减少＜90%；有效：以上临床症状（包括患肢肿胀、

皮肤色素沉着、浅静脉曲张、压痛等）均有缓解，
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30%≤N 减少＜70%；无效：皮肤温度升高、皮肤

色素沉着等上述临床症状未见好转，甚或加重，N
减少＜30%。 

总有效率＝（痊愈＋显效＋有效）/总例数 

1.6  观察指标 
1.6.1  症状量化评分标准[6]  皮肤温度：正常、微

热、轻度热、明显高，皮肤色泽：正常、轻度潮红、

淡紫、暗红，疼痛：正常、偶尔出现、经常出现、

胀痛明显（难以忍受），均采用四级评分法，依次记

为 0、2、4、6 分。患肢肿胀采取五级评分法，即正

常和肿胀≥1、2、4、6 cm（较健侧肢体肢围而言），

分别记为 0、2、4、6、8 分。通畅度采用六级评分

法，即彩超显示血管腔完全再通（0 分）、血管腔再

通率（R）≥80%（2 分）、R≥60%（4 分）、R≥40%
（6 分）、R≥20%（8 分）、R<20%（10 分），评分越

高提示以上症状越重。 
1.6.2  血栓大小、患肢周径和皮温  运用彩超对每

位患者治疗前后静脉管腔内血栓大小进行测定，采

用软皮尺测量患肢髌骨下缘 15 cm 处肢体周径，利

用红外测温仪测量患肢皮温。 
1.6.3  凝血生化指标  采取血液凝固分析仪分析凝

血酶原时间（PT），D-二聚体（D-D）、纤维蛋白原

（FIB）均选用免疫比浊法检测其血浆水平。 
1.6.4  炎症标志物  超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）血

清浓度运用胶乳增强免疫比浊法测定，采取酶联免

疫法检测白细胞介素-10（IL-10）血清水平。 

1.7  不良反应观察 
详细记录每位患者用药期间皮下 斑、恶心、

血尿、口腔黏膜出血等药物副作用的发生情况。 
1.8  统计学分析 

运用统计软件 SPSS 21.0 处理数据，计数资料

以%表示，采取 χ2检验，计量资料以⎯x±s 表示，选

用 t 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组痊愈 7 例，显效 12 例，有效

14 例，无效 10 例，临床总有效率为 76.7%；治疗

组痊愈 9 例，显效 15 例，有效 17 例，无效 3 例，

临床总有效率为 93.2%，两组比较差异具有统计学

意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组患肢症状评分比较 

治疗后，两组患肢皮肤温度、皮肤色泽、肿胀、

疼痛、通畅度评分较治疗前均显著降低，同组治疗

前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗

组患肢症状评分明显低于对照组，两组比较差异具

有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组血栓大小、患肢周径和皮温比较 

治疗后，两组血栓大小、患肢周径和皮温值较

治疗前均显著减小，同组治疗前后比较差异具有统

计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组血栓大小、

患肢周径和及皮温值明显小于对照组，两组比较差

异具有统计学意义（P＜0.05），见表 3。 

表 1  两组临床效果比较  
Table 1  Comparison on clinical effects between two groups  

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 43 7 12 14 10 76.7 

治疗 44 9 15 17 3 93.2* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组患肢症状评分比较（⎯x ± s ） 
Table 2  Comparison on limb symptom scores between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 皮肤温度评分 皮肤色泽评分 肿胀评分 疼痛评分 通畅度评分 

对照 43 治疗前 4.13±0.87 4.41±0.80 5.58±1.13 4.29±0.79 7.46±1.25 

  治疗后 1.72±0.26* 1.89±0.24* 2.37±0.40* 1.36±0.17* 3.27±0.58* 

治疗 44 治疗前 3.91±0.85 4.35±0.83 5.64±1.22 4.17±0.75 7.28±1.33 

  治疗后 1.45±0.20*▲ 1.34±0.17*▲ 1.87±0.34*▲ 0.84±0.12*▲ 2.52±0.46*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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2.4  两组凝血生化指标比较 
治疗后，两组血浆D-D和 FIB水平均显著降低，

血浆 PT 均显著延长，同组治疗前后比较差异具有

统计学意义（P＜0.05）；且治疗组凝血生化指标优于

对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），
见表 4。 
2.5  两组炎症标志物比较 

治疗后，两组血清 hs-CRP 浓度较治疗前均显

著下降，血清 IL-10 水平均显著升高，同组治疗前

后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后

治疗组炎症标志物水平优于对照组，两组比较差异

具有统计学意义（P＜0.05），见表 5。 
2.6  两组不良反应比较  

治疗期间，对照组患者出现皮下 斑 1 例，恶

心 1 例，不良反应发生率为 4.7%；治疗组患者出现

牙龈出血 1 例，肉眼血尿 1 例，恶心 1 例，不良反

应发生率为 6.8%，两组不良反应发生率比较差异无

统计学意义。 

表 3  两组血栓大小、患肢周径和皮温比较（⎯x ± s ） 
Table 3  Comparison on thrombus size, peripheral diameter and skin temperature between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 血栓大小/cm2 患肢周径/cm 患肢皮温/℃ 

对照 43 治疗前 13.26±3.54 36.86±2.59 35.17±0.62 

  治疗后 5.87±1.45* 34.92±2.38* 34.24±0.45* 

治疗 44 治疗前 13.01±3.72 37.12±2.63 34.96±0.64 

  治疗后 4.41±1.22*▲ 33.89±2.15*▲ 33.72±0.31*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组凝血生化指标比较（⎯x ± s ） 
Table 4  Comparison on coagulation biochemical indexes between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 PT/s D-D/(mg·L−1) FIB/(g·L−1) 

对照 43 治疗前 9.18±1.25 3.56±0.67 5.53±1.42 

  治疗后 10.34±1.30* 1.98±0.45* 3.27±0.76* 

治疗 44 治疗前 9.31±1.07 3.49±0.63 5.45±1.38 

  治疗后 11.26±1.13*▲ 1.61±0.32*▲ 2.63±0.52*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组炎症标志物比较（⎯x ± s ） 
Table 5  Comparison on inflammatory markers between two groups (⎯x ± s ) 

hs-CRP/(mg·L−1) IL-10/(pg·mL−1) 
组别 n/例 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 43 29.75±5.68 16.62±3.16* 1.97±0.46 2.85±0.63* 

治疗 44 31.24±5.37 11.35±2.21*▲ 2.05±0.41 3.48±0.59*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment  

3  讨论 
血液高凝状态、血流缓慢和静脉壁损伤是导致

下肢深静脉血栓的主要原因，其发病危险因素较多，

包括原发性因素（如抗凝血酶缺乏、蛋白 C 缺乏、

纤溶酶原缺乏、Ⅻ因子缺乏等）和继发性因素（有

损伤/骨折、高龄、下肢静脉功能不全、妊娠/产后、

肾病综合征、手术、口服避孕药、长途旅行等）[7]。

抗凝治疗是下肢深静脉血栓的早期标准治疗手段，

常用药物有肝素类、香豆类、凝血因子 Xa 抑制剂、

凝血酶因子Ⅱa 抑制剂等[8]。利伐沙班作为 Xa 因子

抑制剂，可通过高竞争性、高选择性、直接抑制凝

血酶原活性及与纤维蛋白结合或游离的 Xa 因子活

性，无需抗凝血酶Ⅲ（ATⅢ）介导，致使体内凝血

级联反应于内/外源性凝血途径的交汇点出被阻断，
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从而可减少凝血酶生成和延长 PT[9]。同时利伐沙班

是一种具有使用简便、安全性高、无需实时监测国

际标准化比值（INR）等优势的抗凝药物。 
下肢深静脉血栓可归属于“肿胀”“股肿”等范

畴。中医学认为素体因受妊娠/产后长期卧床、创伤

等因素影响，导致体内气机郁滞、气血运行不畅，

而致血 ， 阻经络，不通则痛；此外营血回流受

阻，水津外溢，聚而为湿，流注下肢，故而发病[10]。

丹参川芎嗪注射液的主要组分为丹参素和盐酸川芎

嗪，具有凉血消痈、活血化 、通络止痛的功效，

正好切合下肢深静脉血栓的中医病机要点。药理研

究证实丹参川芎嗪注射液具有抗血小板聚集、降低

血液黏度、改善微循环、抗凝、调节血脂、抗氧化、

增加红细胞流速等药理作用[11-12]。本研究中采取丹

参川芎嗪注射液联合利伐沙班治疗的治疗组治疗后

总有效率为 93.2%，较仅给予利伐沙班治疗的对照

组明显增高，且治疗组同期患肢各症状评分和血栓

大小、患肢周径及皮温值较对照组治疗后均显著改

善，说明丹参川芎嗪注射液联合利伐沙班方案治疗

下肢深静脉血栓，对改善患者症状体征、提高整体

治疗效果更有利。另外本研究中两组患者的药物副

反应均以轻度恶心、皮下 斑、牙龈出血等症状为

主，发生率比较差异无统计学意义，可见丹参川芎

嗪注射液联合利伐沙班治疗的耐受性较好。 
文献报道[13]下肢深静脉血栓患者体内血液处

于高凝状态，凝血指标 PT 明显缩短，凝血功能异

常是造成高凝状态的主要原因。FIB 为静脉血栓的

重要前体物质，在血液高凝状态下，其血中浓度明

显升高，参与血栓形成。D-D 可反映机体凝血–纤

溶状态，正常生理情况下其血中含量较低，当体内

凝血–纤溶系统被激活，大量血栓形成及继发纤溶

亢进，此时 D-D 浓度会急剧升高[14]。在下肢深静脉

血栓的病理生理过程中炎症因子起着重要作用，其

中 hs-CRP 作为急性期蛋白，不仅能反映机体损伤

程度，还可通过启动凝血瀑布反应、增加细胞因子

分泌等途径，加快血栓形成；IL-10 属抗炎因子，

由上皮细胞、淋巴细胞、巨噬细胞等多种细胞分泌，

血栓能激活体内炎症反应，抑制 IL-10 表达[15]。本

研究中，治疗组同期血浆 D-D、FIB 水平和血清

hs-CRP 浓度较对照组治疗后均显著降低，血浆 PT
显著延长、血清 IL-10 水平显著升高，提示丹参川

芎嗪注射液联合利伐沙班治疗下肢深静脉血栓的效

果切实。 
综上所述，丹参川芎嗪注射液联合利伐沙班治

疗下肢深静脉血栓，可明显减轻患者症状，提高血

管再通率，改善凝血–纤溶系统，调节免疫平衡，

疗效显著，安全可靠，值得临床推广应用。 
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