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利伐沙班治疗老年恶性肿瘤并发下肢深静脉血栓的疗效观察 

胡长付，刘起理 
桂林医学院附属医院，广西 桂林  541000 

摘  要：目的  观察利伐沙班治疗老年恶性肿瘤并发下肢深静脉血栓（DVT）的疗效及安全性。方法  选取 2011 年 12 月—

2014 年 12 月在桂林医学院附属医院治疗的老年恶性肿瘤并发 DVT 患者 76 例，随机分成对照组和治疗组，每组 38 例。对

照组 sc 低分子肝素钙注射液 4 250 U/次，1 次/d。治疗组口服利伐沙班片，1 片/次，1 次/d。两组均连续治疗 24 d。观察两

组患者的临床疗效，同时比较两组治疗前后下肢周径差、血流速度的变化，同时检测用药后 D-二聚体、活化部分凝血活酶

时间（APTT）、凝血酶原时间（PT）等指标，评估药物的安全性。结果  治疗后，对照组和治疗组总有效率分别为 86.84%、

97.37%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者下肢周径差显著缩小，同时血流速度显著升高，同组

治疗前后差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组这两个指标的改善程度优于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。
治疗后，两组患者 PT、APTT 差异无统计学意义，治疗组 D-二聚体显著低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组

均没有出血患者。结论  利伐沙班治疗老年恶性肿瘤并发下肢深静脉血栓疗效确切，同时具有良好的安全性，不会增加出血

的不良事件。 
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Clinical observation of rivaroxaban in treatment of elderly malignant tumor 
complicated with lower limb deep vein thrombus 

HU Chang-fu, LIU Qi-li 
Affiliated Hospital of Guilin Medical University, Guilin 541000, China 

Abstract: Objective  To investigate the efficacy and safety of rivaroxaban in treatment of elderly malignant tumor complicated with 
lower limb deep vein thrombus. Methods  Patients (78 cases) with elderly malignant tumor complicated with lower limb deep vein 
thrombus in Affiliated Hospital of Guilin Medical University December 2011 to December 2014 were randomly divided into control 
and treatment groups. Each group had 38 cases. Patients in the control group were sc administered with Low-Molecular-Weight 
Heparins Calcium Injection, 4 250 U/time, once daily. Patients in treatment group were po administered with Rivaroxaban Tablets, 1 
tablet/time, once daily. Two groups were treated for 24 d. After treatment, the efficacy was evaluated, and the changes of lower limb 
diameter difference and blood flow velocity in two groups were compared. While the indexes of D-dimer, APTT, and PT in two 
groups were detected so as to evaluate the safety of drugs. Results  The efficacies in the control and treatment groups were 86.84% 
and 97.37%, respectively, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, lower limb diameter difference 
significantly reduced, blood flow velocity significantly elevated, and the difference was statistically significant in the same group (P 
< 0.05). And these indicators in treatment group improved better than those in the control group, with significant differences between 
two groups (P < 0.05). After treatment, there was no statistically significant difference of PT and APTT between two groups of 
patients. D-dimer in treatment group was significantly lower than that in the control group, with significant differences between two 
groups (P < 0.05). There were no hemorrhage patients in two groups. Conclusion  Rivaroxaban has the good clinical effect in 
treatment of elderly malignant tumor complicated with lower limb deep vein thrombus, and it has good security, which will not 
increase bleeding adverse events.  
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下肢深静脉血栓形成（deep vein thrombosis，
DVT）是老年患者尤其是老年恶性肿瘤患者的常见

病。据文献报道[1]，老年恶性肿瘤患者 DVT 的发生

率可达 45%。老年患者体质虚弱，同时多合并糖尿

病、高血压等疾病，多数存在血管壁损伤、血流较

慢、血液 滞等问题，而且恶性肿瘤患者本身处于

高凝状态，所以老年恶性肿瘤患者是 DVT 的高危

人群[2]。 
临床上 DVT 患者的治疗方案主要是抗凝、溶

栓两种，溶栓常用的药物有尿激酶、链激酶、巴曲

酶、瑞替普酶等。抗凝是治疗的基础，常用的抗凝

药物有肝素、阿地肝素、达那肝素、香豆素类及抑

制纤维蛋白形成的新型抗凝药。利伐沙班是一种新

型的抗凝药物，口服易吸收，2 h 可达到峰值，半衰

期 4～6 h，具有治疗窗宽、选择性高、药动学稳定、

生物利用度高等优点[3]，已获得全球 100 多个国家

的批准。桂林医学院附属医院采用利伐沙班治疗老

年恶性肿瘤并发下肢深静脉血栓，取得了较好的临

床疗效。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2011 年 12 月—2014 年 12 月在桂林医学

院附属医院治疗的恶性肿瘤并发 DVT 患者 76 例。

其中男 40 例，女 36 例；年龄 60～83 岁，平均年龄

（67.10±11.42）岁；平均病程 7 d。 
纳入标准  年龄大于 60 岁；经组织病理学检查

明确诊断恶性肿瘤并发下肢深静脉血栓，有比较典

型的下肢静脉血栓临床症状和体征表现，并且采用

彩色超声多普勒或下肢静脉造影检查确诊的患者；

发病时间在 14 d 以内，且为初次发病者，并未行手

术或溶栓治疗者；近期无大手术史，既往无出血性

疾病；患者及其家属对本研究过程及目的知情同意，

并签署知情同意书。 
排除标准  有出血倾向或活动性出血者；患有

不能采用双侧多普勒超声检查疾病者；明显的肝病

患者。 
1.2  药物 

利伐沙班片由拜耳医药保健有限公司生产，规

格 10 mg/片，产品批号 X20110091；低分子肝素钙

注射液由葛兰素史克有限公司生产，规格 0.3 
mL∶3 075 AXaIU，产品批号 J20110007。 
1.3  分组和治疗方法 

将 76 例患者采用信封法随机分为治疗组和对

照组，每组 38 例。其中，对照组男 21 例，女 17
例；年龄 61～83 岁，平均年龄（68.02±10.36）岁；

平均病程 7 d。治疗组男 19 例，女 19 例，年龄 60～
81 岁，平均年龄（66.37±10.60）岁；平均病程 7 d。
两组患者在性别、年龄及病程方面差异无统计学意

义，具有可比性。 
对照组 sc 低分子肝素钙注射液 4 250 U/次，1

次/d。治疗组口服利伐沙班片，1 片/次，1 次/d。
两组均连续治疗 24 d。两组其他的基础治疗及护理

相同。 
1.4  疗效评判标准[4] 

显效：患肢肿胀基本消失，在站立时或活动后

下肢肿胀痛明显减轻，彩超显示病变血管部分再通。

有效：患肢肿胀减轻，在站立时或活动后疼痛有所

改善，彩超证实病变血管小部分再通。无效：患肢

肿胀、疼痛基本未消退，患者的症状体征仍明显，

彩超证实深静脉无血流信号。 
总有效率=（显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 
治疗前后测量患肢周径（以髌骨正中为中心，

膝上 20 cm 及膝下 15 cm 处的周径）并计算差值，

并用彩色多普勒测量患肢静脉血流速度。 
1.6  安全性考察 

治疗后检测 D-二聚体、激活部分凝血活酶时间

（APTT）、凝血酶原时间（PT）及肝肾功能检查，

观察患者有无出血现象。 
1.7  统计学处理 

应用 SPSS 17.0 统计软件对所有数据进行统计

学分析，计量数据以⎯x±s 形式表示，组间比较采用

t 检验，计数资料组间釆用 χ2 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组显效 19 例，有效 14 例，总有

效率为 86.84%；治疗组显效 27 例，有效 10 例，总

有效率为 97.37%，两组总有效率比较差异有统计学

意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组观察指标比较 

治疗前，两组患者下肢周径差及血流速度差异

无统计学意义；治疗后，两组患者下肢周径差显著

缩小，同时血流速度显著升高，同组治疗前后差异

有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组这两个指标的

改善程度优于对照组，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.05），见表 2。 
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2.3  两组安全性比较 
治疗后，两组 PT、APTT 差异无统计学意义，

治疗组 D-二聚体显著低于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05）。两组患者均没有出血患者，见表 3。 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 38 19 14 5 86.84 

治疗 38 27 10 1  97.37* 

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

表 2  两组观察指标比较（⎯x ± s，n = 38） 
Table 2  Comparison on observational indexes between two groups (⎯x ± s, n = 38 ) 

下肢周径差/cm 血流速度/(cm·s−1) 
时间 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 4.71±0.22 1.31±0.47* 121.61±18.60 130.30±16.29* 

治疗 4.81±0.46 1.10±0.15*▲ 121.33±21.56 134.22±24.29*▲ 

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 3  两组安全性比较 
Table 3  Comparison on safety between two groups 

组别 n/例 D-二聚体/(mg·L−1) PT/s APTT/s 出血/例 

治疗 38 0.24±0.10 12.1±1.0 33.4±5.2 0 

对照 38 0.51±0.13* 12.8±1.4 37.3±4.6 0 

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

3  讨论 
血液始终处于高凝状态是恶性肿瘤患者发生

DVT 的主要原因，患者所用的化疗药物也是血栓的

促发因素之一，而且老年恶性肿瘤患者卧床时间较

长或术后制动更易导致 DVT。DVT 形成 严重的

并发症是血栓脱落导致肺栓塞，其死亡率较高。目

前认为 DVT 可导致静脉血管狭窄，血液回流受阻，

如果血栓脱落并随着血流移动到重要器官，会危及

患者的生命。DVT 的发病机制一直沿用 Virchow 提

出的三大条件，即血管壁破损、血流 滞和血液高

凝状态。其中血液高凝状态是 DVT 形成的主要病

因。导致下肢静脉栓塞的危险因素较多，其中骨盆

与下肢损伤、髋关节、膝关节置换、脊髓损伤及严

重创伤等和普外科手术在临床 为常见，多数 DVT
患者都无明显的诱因。DVT 的主要并发症是肺栓

塞，有文献报道，90%的肺栓塞来源于 DVT 栓塞的

脱落，导致的肺栓塞死亡率为 1.9%[5]。一旦发生肺

栓塞，病情十分危机，因此有效降低 DVT 发生率

的治疗方法是国内外学者研究的热点。 
为减少疾病的致残率和病死率，及时有效的使

用抗凝药物治疗是防止肺栓塞死亡的有效手段之

一[6]。利伐沙班是一种直接 Xa 因子抑制剂，具有高

度选择性和竞争性抑制呈游离状态的 Xa 因子及凝

血酶原活性的作用，也可以抑制结合状态的 Xa 因

子及凝血酶原活性，高效且安全的抑制凝血酶的产

生和深静脉血栓形成。在人体中观察到了利伐沙班

对因子 Xa 活性呈剂量相关性抑制的作用。而肝素

则需要有抗凝血酶Ⅲ才能发挥作用，且对凝血酶原

复合物中的 Xa 因子无效。III 期临床试验证实，利

伐沙班作为治疗 DVT 的特效药物，比低分子肝素

抗凝效果更强[7]。本研究结果显示，治疗组总有效

率为 97.37%，显著高于对照组的 86.84%，治疗前，

两组患者下肢周径差及血流速度差异无统计学意

义；治疗后两组下肢周径差及血流速度组间对比差

异显著，提示利伐沙班对 DVT 患者病变血管的改

善优于低分子肝素。 
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临床选用抗凝药物，既能有效的治疗 DVT，又

不会引起其他严重并发症，这就需要通过临床实验

评估抗凝药物的安全性，从而指导临床用药。利伐

沙班作为新型抗凝药物，其是否会增加术后隐性失

血的风险，目前相关的研究结果也不统一 [8-10]。

Deeks 等[11]研究后认为利伐沙班不会增加术后隐性

出血的风险，吴狄[12]经过 Meta 分析结果显示，利

伐沙班术后 DVT 发生率为 6.04%，低于低分子肝素

为 9.33%；而 Jameson 等[13]报道称，利伐沙班出血

并发率高于低分子肝素。本研究结果显示，两组患

者 PT 及 APTT 差异无统计学意义，且两组患者均

没有严重出血和非严重出血的不良反应。结果说明

两种药物对血小板及血凝指标的影响相同，低分子

肝素用于下肢静脉血栓的疗效已经得到证实，利伐

沙班的疗效更优于低分子肝素。利伐沙班是第一个

可以口服抗凝制剂，剂量固定，安全性好，不需要

凝血功能检测，而且使用十分方便[14]，而低分子肝

素需要采用皮下注射的给药方式，且注射部位需要

规律轮换，多次注射同一个部位容易导致出血的不

良反应，部分患者会出现疼痛加重的现象，导致患

者依从性差，出院后无法自行继续足疗程用药，难

以达到防深静脉血栓的目的。 
本次研究结果表明，相对于低分子肝素的治疗

效果，利伐沙班治疗老年恶性肿瘤并发下肢深静脉

血栓的疗效确切，同时具有良好的安全性，不会增

加出血的不良事件。 
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