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2017—2018 年广州市红十字会医院利伐沙班片的使用合理性分析 
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摘  要：目的  评价广州市红十字会医院利伐沙班片临床应用的合理性，提升临床合理用药水平。方法  收集广州市红十字

会医院 2017—2018 年应用利伐沙班片的住院患者病历共 358 份，对利伐沙班片临床应用的适应症、用法用量、用药时机、

疗程、禁忌症进行系统的回顾性调查分析。结果  利伐沙班主要应用于非瓣膜性房颤、外周动脉疾病、深静脉血栓、静脉血

栓栓塞高危患者和骨科大手术患者。利伐沙班片用药不合理共 174 例（48.6%），其中用法用量不合理 140 例（42.42%）、超

适应症用药 28 例（7.82%）、用药时机不合理 7 例（20.59%）、用药疗程不合理 11 例（32.35%）和存在用药禁忌 5 例（1.4%）。

结论  目前利伐沙班片在临床应用中仍存在一些不合理现象，应积极开展利伐沙班片的临床药学服务，促进其合理使用。 
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Analysis on reasonable use of Rivaroxaban Tablets in Guangzhou Red Cross 

Hospital from 2017 to 2018 
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Abstract: Objective  To evaluate the clinical reasonable use of Rivaroxaban Tablets in Guangzhou Red Cross Hospital, to improve the 

level of rational use of drugs. Methods  Totally 358 medical records with Rivaroxaban Tablets in Guangzhou Red Cross Hospital from 

2017 to 2018 were selected, and the indication, usage and dosage, drug use time, course of treatment, and contraindication of 

Rivaroxaban Tablets were systematically analyzed. Results  The common clinical indications for Rivaroxaban Tablets use were 

patients with non-valvular atrial fibrillation, peripheral artery disease, deep vein thrombosis, VTE high risk patients or that patients 

undergoing orthopaedics surgery. Among the 358 medical records, totally 174 cases (48.6%) were irrational. There were 140 cases of 

improper usage and dosage, which accounted for 42.42%. Off-label medication were 28 cases (7.82%). There were 7 cases (20.59%) of 

improper drug administration time, 11 cases (32.35%) of improper treatment course, and 5 cases (1.4%) of rational indications without 

contraindication. Conclusion  At present, the clinical application of Rivaroxaban Tablets is still deficient, therefore, clinical pharmacy 

services of rivaroxaban should be actively carried out, and to promote the rational use of Rivaroxaban Tablets. 
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利伐沙班片是首个口服 Xa 因子抑制药，主要

通过选择性抑制游离 Xa 因子或凝血酶原复合物，

阻止凝血酶原转化为凝血酶从而发挥抗凝作用。主

要用于骨科关节置换手术、非瓣膜性心房颤动、深

静脉血栓（DVT）和肺动脉栓塞（PE）等患者，2018

年获 FDA 批准与阿司匹林联合用于冠心病（CAD）

和外周动脉疾病（PAD）患者预防心血管事件。与

传统的口服抗凝药物华法林相比，利伐沙班片具有

相似甚至更好的疗效及安全性，而且使用方便、无需

常规监测、与药物及食物的相互作用小等优点[1-2]，随

着近年来该药价格的逐渐降低，其逐渐被临床广泛

应用。广州市红十字会医院骨科为广东省重点专科，

心血管内科为医院重点专科，拥有百余张病床，收

治非瓣膜性房颤、外周动脉疾病、静脉血栓栓塞高 
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危患者、深静脉血栓、骨科大手术患者比率较高，

利伐沙班片的临床应用情况在广州地区具有一定

的代表性。本研究采用回顾性研究方法对广州市红

十字会医院 2017—2018 年住院患者利伐沙班片的

使用情况进行分析和评价，为其临床合理使用提供

参考。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

选取 2017 年 1 月 1 日—2018 年 12 月 31 日住院

患者中所有服用利伐沙班片的住院病历，且服用利

伐沙班片的时间≥7 d。剔除以下病历：住院期间未

服用利伐沙班片，出院带药含有利伐沙班片的病例；

住院期间曾使用利伐沙班片，后换用华法林或低分

子肝素的患者；住院期间死亡的患者。 

1.2  方法 

利用医院信息系统（住院医生工作站），调取

2017 年 1 月 1 日—2018 年 12 月 31 日所有服用利伐

沙班片的住院病历信息，包括姓名、年龄、性别、

病历号、科别，逐份查阅电子病历，详细填写使用

情况调查表，包括利伐沙班片用药适应症、用法用

量、是否禁忌症用药，对于骨科手术的患者，还需

填写术后使用利伐沙班片的开始时间及疗程。 

1.3  评价标准 

依据国家食品药品监督管理总局和美国食品药

品监督管理局（FDA）发布的利伐沙班片最新修订

的说明书、《中国骨科大手术静脉血栓栓塞症预防指

南》[3]和《医院内静脉血栓栓塞的防治与管理建议》[4]，

制定利伐沙班片使用的合理性评价标准。见表 1。 

表 1  合理性评价标准 

Table 1  Evaluation criterion of rational use 

评价内容 合理标准 不合理 

适应症 预防髋关节、膝关节置换手术静脉血栓的形成；DVT 或 PE 的治疗；降低非瓣膜性房颤患

者卒中和全身栓塞的风险；治疗 DVT 或 PE 6 个月后，预防复发；与阿司匹林联合用于

CAD 或 PAD 预防心血管事件的发生；静脉血栓栓塞高危患者的预防 

无上述适应症 

用药时机 髋关节、膝关节置换术的患者，推荐术后 6～10 h 应用利伐沙班片，综合考虑血栓及出血的

风险，以及临床实际可操作性，如术后 6～24 h 内使用判为合理 

术后超过 24 h 开始

用药 

用药疗程 髋关节、膝关节置换术的患者，推荐抗凝药使用疗程至少 10 d 用药疗程少于 10 d 

用法用量 髋关节、膝关节置换手术静脉血栓的形成，10 mg，1 次/d；DVT 或 PE 的治疗，前 3 周 15 mg，

2 次/d，3 周后改维持剂量 20 mg，1 次/d，如经评估出血风险超过血栓风险，维持剂量可

改为 15 mg，1 次/d；非瓣膜性房颤，20 mg，1 次/d，年龄 75 岁以上的患者，可 15 mg，1 次

/d；治疗 DVT 或 PE 6 个月后预防复发，10 mg，1 次/d；与阿司匹林联合用于 CAD 或 PAD

预防心血管事件的发生，2.5 mg，1 次/d；静脉血栓栓塞高危患者的预防，10 mg，1 次/d 

用法用量超出上述

推荐 

用药禁忌 对利伐沙班片中任何辅料过敏的患者；有临床明显活动性出血的患者；具有大出血显著风

险的病灶或病情，如目前或近期患有胃肠道溃疡，存在出血风险较高的恶性肿瘤、近期

发生脑病或脊椎损伤，近期接受脑部、脊椎或眼科手术，近期发生颅内出血，抑制或疑

似的食管静脉曲张，动静脉畸形，血管动脉瘤或重大脊椎内或脑内血管畸形；除了转换

抗凝治疗，或给予维持中心静脉或动脉导管通畅所需剂量普通肝素的特殊情况之外，禁

用任何其他抗凝剂的伴随治疗，如普通肝素、低分子肝素（如依诺肝素等）肝素衍生物

（磺达肝癸钠等）、口服抗凝剂（华法林等）；伴有凝血异常和临床相关出血风险的肝病患

者；孕妇及哺乳期妇女；肌酐清除率＜15 mL/min 或血液透析患者避免使用 

具有上述用药禁

忌，未停用利伐

沙班片者 

 

2  结果 

2.1  患者基本情况 

358 例患者中，男 155 例（43.3%），女 197 例

（56.7%），年龄 23～97 岁，平均年龄（74.5±11.9）

岁，20 岁以下 2 例（0.56%），41～60 岁 37 例

（10.34%），60 岁以上患者 319 例（89.11%），老年

患者占绝大多数。使用科室主要在心血管外科、骨

科、心血管内科，共占 72.3%。 

2.2  用药适应症 

利伐沙班片用于膝关节置换术、髋关节置换术，

DVT、PE、非瓣膜性房颤，治疗 DVT 6 个月后预

防复发，共 198 例，评价其具有用药适应症，选用
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合理；用于静脉血栓栓塞症高危患者，与阿司匹林

联合用于 PAD 患者，共 132 例，评价为超说明书适

应症合理；而用于静脉曲张、浅静脉血栓形成、血

栓性浅静脉炎及肠系膜动脉栓塞等，共 28 例，为超

说明书适应症不合理，不合理率 7.82%，见表 2。 

表 2  超适应症用药情况 

Table 2  Distribution of indications 

适应症 n/例 构成比/% 

静脉曲张 11  39.29 

浅静脉血栓形成  6  21.43 

血栓闭塞性血管炎  3  10.71 

血栓性浅静脉炎  2   7.14 

肠系膜静脉栓塞  2   7.14 

肥厚性心肌病伴心室血栓形成  1   3.57 

多发性大动脉炎  1   3.57 

肝总动脉闭塞  1   3.57 

腹主动脉瘤  1   3.57 

合计 28 100.00 

 

2.3  用药时机 

34 例髋关节置换术、膝关节置换术患者中有 7

例用药时机不合理，不合理率 20.59%，其中有 5 例

术后第 2 天使用利伐沙班片，1 例术后第 3 天使用，

1 例术后第 7 天使用。 

2.4  用药疗程 

34 例髋关节置换术、膝关节置换术患者中有 15

例使用利伐沙班片 10 d 以下，分别为 4～9 d，这其

中有 4 例患者在术后因出现出血不良反应而提前停

药，故这 4 例判为用药疗程合理，不合理例数为 11

例，不合理率 32.35%。 

2.5  用法用量 

330 例患者中共有 140 例用法用量不合理，不

合理率为 42.42%，其中外周动脉疾病患者的用法用

量不合理的比例最高，为 68.54%，使用剂量偏高，

不合理的用法用量有 5 mg，1 次/d 或 10 mg，1 次/d，

另外，髋关节置换术、膝关节置换术、深静脉血栓、

肺栓塞、非瓣膜性房颤患者及静脉血栓栓塞症高危患

者的预防使用剂量偏低，不合理的用法用量有 5 mg，

1 次/d 或 10 mg，1 次/d，见表 3。 

2.6  禁忌症用药 

358 例患者中存在用药禁忌的共 5 例，占比

1.4%，其中 4 例联合使用了低分子肝素注射液，1

例为血液透析患者。 

2.7  利伐沙班片使用合理性评价 

358 例使用利伐沙班片的患者中，不合理 174

例，用药不合理率为 48.6%。不合理用药主要表现

为：超适应证用药；用法用量不合理；用药时机不

合理；用药疗程不正确；禁忌症用药等 5 个方面，

见表 4。 

表 3  用法用量不合理情况 

Table 3  Distribution of improper usage and dosage 

适应症 n/例 不合理例数 不合理率/% 

髋关节置换术 15 2  13.33  

膝关节置换术 19 2  10.53  

深静脉血栓 57 13  22.81  

肺栓塞 11 3  27.27  

非瓣膜性心房颤动 90 58  64.44  

与阿司匹林联合用于外周血管疾病 89 61  68.54  

静脉血栓栓塞症高危患者的预防 43 1  2.33  

治疗深静脉血栓 6 个月后预防复发 6 0  0.00  

合计 330 140  42.42  

 

表 4  不合理使用情况 

Table 4  Unreasonable use 

不合理类别 n/例 构成比/% 

超适应症用药  28  7.82 

用法用量不合理 140 42.42 

用药时机不合理   7 20.59 

用药疗程不合理  11 32.35 

禁忌症用药   5  1.40 

 

3  讨论 

3.1  使用利伐沙班片患者的分布情况 

本次调查发现，使用利伐沙班片的患者中，年

龄在 60 岁以上的占 89.11%，这可能与老年人是患

血栓栓塞性疾病的主要人群有关。研究显示房颤在

人群中总的发病率随年龄的增长而增加，50～59 岁

为 0.5%，60～69 岁为 1.8%，70～79 岁为 4.8%，80～

89 岁为 8.8%
[5]。外周动脉疾病中，如下肢动脉硬化

闭塞的发生率随年龄增长而上升，70 岁以上的人群

发病率在 15%～20%
[6]。同时，老年人合并高血压、

糖尿病、冠心病等慢性疾病者较多，发生出血的风

险较年轻人增高，因此，针对老年患者，使用利伐

沙班片应充分评估血栓与出血的发生风险，权衡利
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弊后使用。 

3.2  用药适应症分布情况 

利伐沙班片作为新型口服抗凝药，打破了华法

林在临床中使用的各种局限，近年来被广泛用于预

防和治疗血栓性疾病[7]。目前，中国利伐沙班片说明

书（2016 年 5 月 31 日最新修订）中载明的适应症包

括预防髋关节和膝关节置换术后静脉血栓形成，预

防非瓣膜性心房颤动所致卒中和全身性栓塞，治疗

DVT 及 PE，以及降低初始治疗 6 个月后 DVT 及 PE

复发风险。具有上述适应症，无禁忌症为选用合理。

检索欧洲药品管理局及美国 FDA 利伐沙班片的最新

说明书，其适应症还包含与阿司匹林联合用于 PAD

预防心血管事件的发生，根据 2014 年《超说明书用

药专家共识》[8]，相同通用名称药品的国外或国内药

品说明书标注的用法，证据可靠，可使用级，因而

认为利伐沙班片与阿司匹林联合用于外周动脉疾病

为超说明书适应症合理。另外，根据 2018 年《医院

内静脉血栓栓塞的防治与管理建议》[4]，对于出血风

险低的静脉血栓栓塞（VTE）高危患者，可根据患

者的 VTE 风险分级、病因、体质量、肾功能状况选

择抗凝药物，其中新型口服抗凝药如利伐沙班片为

可选择的药物之一，如经评估患者具有静脉血栓栓

塞的高风险，选用利伐沙班片有指征。本研究有 64

例与阿司匹林联合用于外周动脉疾病，44 例用于静

脉血栓栓塞症高危患者的预防，均为超说明书适应

症用法，具有较充分的循证医学证据，选用合理。

此外，进一步检索利伐沙班片用于静脉曲张、浅静

脉血栓形成、血栓性浅静脉炎及肠系膜动脉栓塞等

疾病诊治指南及相关研究，尚无充分的循证医学证

据支持上述适应症用药，因此考虑超说明书适应症

不合理。 

3.3  用药时机和用药疗程 

根据指南[3]，选用利伐沙班片预防髋关节置换

手术、膝关节置换手术静脉血栓形成，应在术后 6～

10 h（硬膜外腔导管拔除后 6 h）开始使用，使用抗

凝药至少 10～14 d，髋关节置换术后患者建议延长

至 35 d。本研究结果提示，34 例行骨科手术患者中，

共有 7 例患者使用时机不合理，有 11 例患者使用疗

程过短，不符合指南的要求。研究表明骨科大手术后

初级血小板血栓形成稳定血凝块的时间约为 8 h
[9]，故

越早进行药物预防发生出血的风险也越高，医师可

能担心出血风险，故延迟开始应用利伐沙班片的时

间及减少用药疗程。 

3.4  用法用量 

COMPASS 试验[10]是一项大型双盲 III 期临床

试验，纳入了 27 395 名患有稳定性动脉粥样硬化性

血管疾病的患者（外周动脉疾病患者 7 470 例），在

平均随访 23 个月时观察到联合利伐沙班片和阿司

匹林治疗的患者比单用阿司匹林临床获益明显，在

主要心血管事件方面，联合治疗组较阿司匹林组降

低 28%。美国 FDA 基于该项研究结果批准利伐沙

班片用于 CAD 或 PAD 患者，使用剂量为 2.5 mg，

2 次/d。本研究结果提示 64 例使用利伐沙班片的外

周动脉疾病患者中，有 43 例使用利伐沙班片的剂量

偏大，进一步分析发现，这些患者罹患 PAD，包括

下肢动脉硬化闭塞和急性肢体动脉缺血两种情况，

其中对于急性肢体动脉缺血的患者，医师考虑血栓

负荷重，给予较高剂量的利伐沙班片进行抗凝治疗，

以期提高血管再通率。赵侠等[11]研究发现受试者单

剂量服用 2.5～40 mg，连续服用 6 d，未发生严重

不良事件，也未出现有临床意义的生命体征、心电

图异常，以及明显的出血现象，提示应用上述剂量

的利伐沙班片是安全的。鉴于超剂量给药的用法目

前尚无循证医学证据的支持，并且该药价格昂贵，

增加服用剂量势必增加患者的经济负担，因此临床

应当避免超剂量使用。此外，本调查还发现骨科手

术、DVT、PE、非瓣膜性房颤患者利伐沙班片的剂

量偏低，分析其原因可能与服用利伐沙班片的患者

多数为高龄，合并高血压、肾功能不全、贫血等出

血高危因素，医师担心抗凝药引发出血事件，因而

使用剂量较为保守。说明书推荐的剂量是有循证医

学证据充分证实安全、有效的，低剂量用药难以保

障药效，甚至引发血栓事件的发生。因此，临床医

师应严格按照说明书及指南推荐的用法用量使用。 

3.5  禁忌症用药 

利伐沙班片主要通过肝、肾双通道清除，其中

33%经肾脏排出。Kubitza 等[12]进行了一项双中心、

非盲的队列研究，旨在评估肾功能不全对利伐沙班

片药物代谢的影响，结果发现利伐沙班片清除率随

着肾功能损害程度的增加而降低，继而导致血药浓

度和药效增加。因此，严重肾功能不全患者选用利

伐沙班片出血风险将增加，利伐沙班片说明书也写

明“肌酐清除率小于 15 mL/min 的房颤患者不建议

使用利伐沙班片”。本研究结果显示有 1 例严重肾功

能损害房颤患者使用了利伐沙班片，选用不合理。

另外，有 4 例患者联用了低分子肝素，为说明书禁
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忌症用药，考虑禁忌症用药会增加患者发生严重不

良反应的风险，临床应进行规避。 

广州市红十字会医院选用利伐沙班片存在超适

应症、用药时机、用药疗程、用法用量等不合理用

药现象，针对临床使用中存在的不合理用药情况，

临床药师制定以下措施：对相关科室的医师进行了

利伐沙班片合理使用的知识培训，加强宣教；进行

医嘱审核，对存在使用利伐沙班片不合理的相关人

员进行及时沟通、反馈；制定合理使用利伐沙班片

的规范，为临床合理使用提供参考。 
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