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丹红注射液联合磺达肝癸钠治疗肺栓塞的临床研究 
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摘  要：目的  探讨丹红注射液联合磺达肝癸钠治疗肺栓塞的临床效果。方法  选取 2015 年 1 月—2017 年 12 月延安市人

民医院收治的肺栓塞患者 98 例，随机分成对照组（49 例）和治疗组（49 例）。对照组皮下注射磺达肝癸钠注射液，2.5 mg/次，

1 次/d，第 4 天联用华法林进行抗凝治疗，联用 5 d，当国际标准化比值（INR）稳定在 2～3 时，于治疗 5 d 后停用磺达肝癸

钠，继续服用华法林。治疗组在对照组的基础上静脉滴注丹红注射液，20 mL 加入 250 mL 生理盐水，1 次/d。两组均连续

治疗 14 d。观察两组患者临床疗效，同时比较治疗前后两组患者主要症状缓解时间、动脉血氧分压（pO2）值、肺动脉阻塞

指数（PAOI）、肺动脉收缩压（PASP）、心肌肌钙蛋白 I（cTnI）、右室舒张末期内径（RVd）、凝血酶原时间（PT）、血小板

计数（PLT）、纤维蛋白原降解产物（FDP）、D-二聚体（D-D）、补体 C3、白细胞介素-6（IL-6）及外周血 CD4＋/CD8＋
、CD3＋

水平。结果  治疗后，对照组临床有效率为 71.4%，显著低于治疗组的 87.8%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。
治疗后，治疗组患者发绀、胸痛和呼吸困难缓解时间均显著短于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组 pO2值较治疗前均显著增

加（P＜0.01），PAOI、PASP、RVd 值和血清 cTnI 水平均显著降低（P＜0.01），且治疗后治疗组 pO2、PAOI、PASP、RVd 值

和血清 cTnI 明显优于对照组（P＜0.01）。治疗后，两组 PT、PLT 值均显著升高（P＜0.01），血清 FDP、D-D 水平显著下降

（P＜0.01），且治疗后治疗组上述凝血–纤溶指标明显优于对照组（P＜0.01）。治疗后，两组血清补体 C3、IL-6 水平及外周

血 CD4＋/CD8＋
比值较治疗前明显降低（P＜0.05），外周血 CD3＋

值均明显升高（P＜0.05），且治疗后治疗组免疫学指标明显

优于对照组（P＜0.05）。结论  丹红注射液联合磺达肝癸钠治疗肺栓塞可明显改善患者病情，调控体内凝血–纤溶系统，抑

制炎性反应，调节细胞免疫，疗效显著。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Danhong Injection combined with fondaparinux sodium in treatment of 
pulmonary embolism. Methods  Patients (98 cases) with pulmonary embolism in Yan’an People’s Hospital from January 2015 to 
December 2017 were randomly divided into control (49 cases) and treatment (49 cases) groups. Patients in the control group were sc 
administered with Fondaparinux Sodium Injection, 2.5 mg/time, once daily, and combined with warfarin anticoagulation therapy at 
the fourth day, and combined application for 5 d, when the INR value is stabilized in 2 — 3 for 5 d, then discontinued Fondaparinux 
Sodium Injection. Patients in the treatment group were iv administered with Danhong Injection on the basis of the control group, 20 
mL added into normal saline 250 mL, once daily. Patients in two groups were treated for 14 d. After treatment, the clinical efficacy was 
evaluated, and the remission times of clinical symptoms, pO2, PAOI, PASP, cTnI, RVd, PT, PLT, FDP, D-D, complement C3, IL-6, 
CD4＋/CD8＋, and CD3＋ of peripheral blood in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the 
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clinical efficacy in the control group was 71.4%, which was significantly lower than 87.8% in the treatment group, and there were 
differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the remission times of cyanosis, chest pain, and dyspnea in the treatment 
group were significantly shorter than those in the control group (P < 0.01). After treatment, pO2 in two groups was significantly 
increased (P < 0.01), and PAOI, PASP, RVd value, and serum cTnI levels were significantly decreased (P < 0.05), and these indicators 
in the treatment group were significantly better than those in the control group (P < 0.01). After treatment, PT and PLT value in two groups 
was significantly increased (P < 0.01), and serum FDP and D-D levels were significantly decreased (P < 0.01), and the coagulation and 
fibrinolysis indicators in the treatment group were significantly better than those in the control group (P < 0.01). After treatment, the 
complement C3, IL-6, and CD4＋/CD8＋ of peripheral blood in two groups were significantly decreased (P < 0.05), and CD3＋ of 
peripheral blood was significantly increased (P < 0.05), and the immunological indicators in the treatment group were significantly better 
than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Danhong Injection combined with fondaparinux sodium in treatment of 
pulmonary embolism can significantly improve the patient’s condition, regulate the coagulation-fibrinolysis system, inhibit the 
inflammatory reaction and regulate the cellular immunity, which has remarkable curative effect. 
Key words: Fondaparinux Sodium Injection; Danhong Injection; pulmonary embolism; pO2; coagulation-fibrinolysis system; PAOI; 
RVd; FDP 
 

肺栓塞属于呼吸科急危重症，是指由内、外源

性栓子阻塞肺动脉所致的右心功能和肺循环障碍的

临床综合征，其中以血栓栓塞最为常见。患者症状

体征表现为胸痛、咯血、晕厥、呼吸困难、心率加

快、紫绀等[1]。该病病因繁杂、发病率高、病情危

急、致残率高、死亡率高，因此如何有效防治肺栓

塞已成为当前重要的临床课题。目前临床处理肺栓

塞的措施主要有抗凝、溶栓、静脉滤器、经皮导管

介入、外科血栓清除术等，其中抗凝是早期治疗阶

段的重要手段[2]。磺达肝癸钠是肠道外抗凝剂，具

有抗血栓活性，具有起效快、给药方便、强度可控、

出血反应少等特点，已是肺栓塞初始抗凝治疗的首

选药物[3]。丹红注射液是中药制剂，具有活血化瘀、

通脉舒络的功效，能抗凝血、抗炎症损伤、抗血栓

形成，适用于瘀血型肺心病[4]。因此，本研究采取

丹红注射液联合磺达肝癸钠治疗肺栓塞，取得了满

意的效果。 
1  资料与方法 
1.1  一般临床资料   

选取2015年1月—2017年12月延安市人民医院

收治的 98 例肺栓塞患者为研究对象，均满足肺栓塞

诊断标准[5]。其中男 51 例，女 47 例；年龄 20～65
岁，平均年龄（43.5±7.1）岁；体质量 50.7～78.5 kg，
平均体质量（65.2±4.6）kg；低危 45 例，中危 53
例；原发外科手术 17 例，下肢静脉曲张 14 例，下

肢深静脉血栓（LEDVT）55 例，慢性阻塞性肺疾

病（COPD）7 例，肥胖 5 例。 
1.2  入选及排除标准   

入选标准：年龄≥18 岁；病程≤7 d；入组前 1

个月内未有血管扩张剂、低分子量肝素、华法林、

尿激酶等使用史；自愿受试，签订知情同意书；无

抗凝、溶栓治疗禁忌证；能完成 14 d 治疗及随访；

临床资料齐全；体质量≥50 kg。 
排除标准：合并精神障碍、血小板减少、出血

性疾病、凝血功能障碍、动脉瘤、左房血栓、感染

性心内膜炎等疾病者；过敏体质或对本研究药物过

敏者；伴有肺部肿瘤、肺结核、肺部严重感染等其

他肺部疾患者；月经期、哺乳期或妊娠期女性；既

往缺血性或出血性卒中史者；既往胃肠道出血史者；

患有慢性肝肾疾病、缺血性心肌病、心脏病、肺心

病等疾患者；肺栓塞高危患者。 
1.3  药物 

磺达肝癸钠注射液由Aspen Notre Dame de Bondeville
生产，规格 0.5 mL∶2.5 mg，产品批号 140805、
160510；丹红注射液由山东丹红制药有限公司生产，

规格 10 mL/支，产品批号 140911、160703。 
1.4  分组及治疗方法   

随机将 98 例患者分成对照组（49 例）和治疗

组（49 例），其中对照组男 24 例，女 25 例；年龄

20～64 岁，平均年龄（43.3±7.4）岁；体质量 50.7～
78.2 kg，平均体质量（64.9±4.8）kg；低危 21 例，

中 28 例；原发外科手术 10 例，下肢静脉曲张 6 例，

LEDVT 26 例，COPD 5 例，肥胖 2 例。治疗组男 27
例，女 22 例；年龄 22～65 岁，平均年龄（44.1±6.9）
岁；体质量 51.1～78.5 kg，平均体质量（65.4±4.5）
kg；低危 24 例，中 25 例；原发外科手术 7 例，下

肢静脉曲张 8 例，LEDVT 29 例，COPD 2 例，肥胖

3 例。两组患者一般临床资料比较差异无统计学意义，
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具有可比性。  
所有患者入院后均予以相同的呼吸与血液动力

学支持，严密监测心电图、血压、血气、心率等生

命体征及静卧休息。对照组皮下注射磺达肝癸钠注

射液，2.5 mg/次，1 次/d，第 4 天时联用华法林进

行抗凝治疗，联用 5 d，期间检测国际标准化比值

（INR），并根据 INR 调整华法林用量，以使 INR 维

持在 2.5 左右，当 INR 稳定在 2～3 时，于联合治疗

5 d 后停用磺达肝癸钠，继续服用华法林治疗。治疗

组在对照组基础上静脉滴注丹红注射液，20 mL 加

入 250 mL 生理盐水，1 次/d。两组患者均连续治疗

14 d。 
1.5  疗效判定标准[6] 

治愈：胸痛、咯血、心率加快、紫绀等症状体

征消失，肺灌注显象正常，X 线检查示病变消失；

好转：上述症状减轻，肺灌注显象缺损明显缩小，

X 线检查示病变已明显缓解；无效：以上症状、肺

灌注显象、X 线检查等均未见改善，或反而加重。 
总有效率＝（治愈＋好转）/总例数 

1.6  观察指标 
1.6.1  主要症状缓解时间  记录比较主要症状，如

发绀、胸痛、呼吸困难等缓解时间。 
1.6.2  临床相关指标  采用血气分析仪测定治疗前

后每位患者非吸氧静息状态下动脉血氧分压

（pO2），采取彩色多普勒超声检查测定患者治疗前

后肺动脉收缩压（PASP）和右室舒张末期内径

（RVd），治疗前后对所有患者各进行 1 次 CT 肺动

脉造影，参照 Mastora 评分标准[7]计算肺动脉阻塞

指数（PAOI）。 
1.6.3  凝血–纤溶指标  凝血酶原时间（PT）选用

凝血分析仪进行分析，采用血细胞分析仪测定血小

板计数（PLT），运用免疫比浊法检测纤维蛋白原降

解产物（FDP）、D-二聚体（D-D），血清心肌肌钙

蛋白 I（cTnI）水平使用酶联免疫法测定。 
1.6.4  免疫学指标  运用免疫比浊法检测补体 C3
血清浓度，白细胞介素-6（IL-6）水平均使用酶联

免疫法测定。选用流式细胞仪分析 CD3＋T 细胞百

分比和 CD4＋
、CD8＋T 细胞比值。  

1.7  不良反应 
对每位患者治疗期间因药物而引起的副作用进

行详细记录。 
1.8  统计学分析 

采取统计软件 SPSS 22.0 处理数据，计数资料

以百分数表示，运用 χ2 检验，计量资料以⎯x±s 表

示，采用 t 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组治愈 8 例，好转 27 例，无效

14 例，临床总有效率为 71.4%；治疗组治愈 17 例，

好转 26 例，无效 6 例，临床总有效率为 87.8%，两

组临床疗效比较差异具有统计学意义（P＜0.05），
见表 1。 
2.2  两组主要症状缓解时间比较 

治疗后，治疗组患者发绀、胸痛和呼吸困难缓

解时间均显著短于对照组，两组比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表 2。 

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

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例         总有效率/% 

对照 49  8 27 14       71.4 

治疗 49 17 26  6        87.8* 

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

表 2  两组临床症状缓解时间比较（⎯x ± s ） 
Table 2  Comparison on remission times of clinical symptoms between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 发绀缓解时间/d 胸痛缓解时间/d 呼吸困难缓解时间/d 

对照 49 6.31±1.27 8.18±1.47 9.74±1.63 

治疗 49  4.84±0.98* 6.43±1.15* 7.52±1.39* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 
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2.3  两组临床相关指标比较 
治疗后，两组 pO2 值较治疗前均显著增加，

PAOI、PASP、RVd 值和血清 cTnI 水平均显著减少，

同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.01）；
且治疗后治疗组 pO2、PAOI、PASP、RVd 值和血清

cTnI 明显优于对照组，两组比较差异具有统计学意

义（P＜0.01），见表 3。 
2.4  两组凝血–纤溶指标比较 

治疗后，两组 PT、PLT 值均显著升高，血清

FDP、D-D 水平显著下降，同组治疗前后比较差异

具有统计学意义（P＜0.01）；且治疗后治疗组上述

凝血–纤溶指标明显优于对照组，两组比较差异具

有统计学意义（P＜0.01），见表 4。 
2.5  两组免疫学指标比较 

治疗后，两组血清补体 C3、IL-6 水平及外周血

CD4＋/CD8＋
比值较治疗前明显降低，外周血 CD3＋

值均明显升高，同组治疗前后比较差异具有统计学

意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组免疫学指标明显

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，对照组牙龈出血 1 例，镜下血尿 1
例，不良反应发生率为 4.1%，治疗组牙龈出血 1 例，

皮肤黏膜出血 1 例，头晕 1 例，穿刺点皮肤紫癜 1
例，不良反应发生率为 8.2%，两组不良反应发生率

比较差异无统计学意义，见表 6。 
3  讨论 

肺栓塞的形成因素复杂，研究显示活动减少、

肿瘤或化疗、外伤、手术、口服避孕药、肥胖、高

龄、急性内科疾病、妊娠与产褥期、激素替代治疗、

表 3  两组临床相关指标比较（⎯x ± s，n = 49） 
Table 3  Comparison on correlated clinical indexes between two groups (⎯x ± s, n = 49) 

组别 观察时间 pO2/mmHg PAOI/% PASP/mmHg cTnI/(μg·L−1) RVd/mm 

对照 治疗前 58.26±11.37 34.83±7.76 60.37±8.56 1.52±0.30 36.71±3.12 

 治疗后 77.34±13.4** 13.92±3.45** 41.34±6.21** 0.83±0.17** 32.86±3.25** 

治疗 治疗前 56.43±12.08 35.49±7.35 58.96±9.35 1.49±0.34 37.14±2.96 

 治疗后 86.39±10.15**▲▲ 9.63±2.27**▲▲ 35.38±5.46**▲▲ 0.68±0.12**▲▲ 30.23±2.54**▲▲

与同组治疗前比较：**P＜0.01；与对照组治疗后比较：▲▲P＜0.01（1 mmHg＝133 Pa） 
**P < 0.01 vs same group before treatment; ▲▲P < 0.01 vs （ control group after treatment 1 mmHg＝ ）133 Pa  

表 4  两组凝血-纤溶指标比较（⎯x ± s，n = 49） 
Table 4  Comparison on coagulation and fibrinolysis indicators between two groups (⎯x ± s, n = 49) 

组别 观察时间 PT/s PLT/(×109·L−1) FDP/(μg·mL−1) D-D/(mg·L−1) 

对照 治疗前 13.17±2.08 219.74±45.38 22.17±5.33 8.49±2.67 

 治疗后 17.92±2.23** 293.65±57.82** 9.48±2.15** 3.54±0.85** 

治疗 治疗前 12.75±2.11 214.53±47.24 21.86±5.46 8.61±2.59 

 治疗后 20.36±1.87**▲▲ 325.19±55.23**▲▲ 5.39±1.63**▲▲ 1.73±0.47**▲▲ 

与同组治疗前比较：**P＜0.01；与对照组治疗后比较：▲▲P＜0.01 
**P < 0.01 vs same group before treatment; ▲▲P < 0.01 vs control group after treatment 

表 5  两组免疫学指标比较（⎯x ± s，n = 49） 
Table 5  Comparison on immunological indicators between two groups (⎯x ± s, n = 49) 

组别 观察时间 补体 C3/(g·L−1) IL-6/(pg·mL−1) CD3＋/% CD4＋/CD8＋
比值 

对照 治疗前 1.21±0.30 64.28±12.53 61.36±14.28 1.88±0.32 

 治疗后 1.05±0.18* 41.37±10.63* 66.76±11.87* 1.73±0.26* 

治疗 治疗前 1.22±0.32 66.75±11.89 59.23±15.11 1.85±0.33 

 治疗后 0.87±0.16*▲ 32.32±7.41*▲ 70.92±8.43*▲ 1.54±0.12*▲ 

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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表 6  两组不良反应比较 
Table 6  Comparison on adverse reactions between two groups  

组别 n/例 牙龈出血/例 皮肤黏膜出血/例 头晕/例 镜下血尿/例 穿刺点皮肤紫癜/例 发生率/% 

对照 49 1 0 0 1 0 4.1 

治疗 49 1 1 1 0 1 8.2 

 
中心静脉插管等危险因素均可诱发肺栓塞[8]。一般

认为肺栓塞的发生发展与血管内皮损伤、凝血功能异

常、炎性细胞浸润、血液高凝状态、炎症介质释放、

缺血再灌注损伤等多重损伤机制共同作用有关[9]。抗

凝治疗是肺栓塞标准治疗的关键环节，可预防血栓

形成、促进血栓吸收，改善预后。磺达肝癸钠属于

抗血栓药物，是一种选择性 Xa 因子抑制剂，本品

主要通过与抗凝血酶Ⅲ（ATⅢ）特异性结合，以增

强 ATⅢ对凝血因子 Xa 的中和活性，阻断由 Xa 介

导的凝血级联反应，并可阻碍凝血酶合成、抑制血

栓增大，从而发挥抗血栓效果[10]。 
肺栓塞可归属于中医学“血证”“胸痹”“喘证”

等范畴，认为患者受久卧、术后、金刃损伤等因素

影响，而致身体气血运行不畅、血流疲滞、堵塞脉

络，且癖血随经而行，阻于肺部脉管，故而发病。

因此气虚、血瘀、痰浊是肺栓塞的主要病机，则应

以活血通经、散瘀止痛为主。本研究所选丹红注射

液为中药复方制剂，其主要组分为丹参、红花，具

有活血祛瘀、凉血消痈、养血安神的功效，契合肺

栓塞的中医病机要点。药理研究证实丹红注射液具有

改善内皮功能、抗血小板聚集、抑制炎症反应、调节

血流变状态、抗氧化损伤、调控免疫功能、改善微循

环、心肌保护等多种药理作用[11-12]。 
肺栓塞形成后因受神经体液、机械阻塞等因素

作用，引起肺动脉收缩，进而使肺循环阻力及肺动

脉压力增加，造成通气/血流比例失调，出现肺动脉

扩张、肺泡死腔增大、低氧血症、肺不张、右心房/
室肥大或扩大、右心衰竭等一系列改变[13]。本研究

采取丹红注射液联合磺达肝癸钠治疗的治疗组治疗

后总有效率为 87.8%，显高于对照组的 71.4%，且

发绀、胸痛及呼吸困难缓解时间较对照组均显著缩

短，治疗组同期 pO2 值较对照组治疗后显著升高，

PAOI、PASP、RVd 值及血清 cTnI 水平比对照组降

低。提示采用丹红注射液联合磺达肝癸钠治疗肺栓

塞，对减轻患者症状、缓解病情等更有利，整体疗

效突出。同时本研究中两组不良反应以微量出血为

主，未见严重副作用；可见肺栓塞患者对本联合用

药方案的耐受性较好。 
有报道称凝血–纤溶系统在肺栓塞的发病过程

中起到了重要作用，当血栓形成时体内凝血–纤溶

系统过度激活，两者间平衡被打破，表现为凝血功

能与继发纤溶功能亢进，血液呈现高凝状态，此时

PT 缩短，D-D、FDP 浓度升高[14]；另外血栓形成会

短时间内消耗大量血小板，因此 PLT 值明显降低。

研究表明补体、细胞因子、T 细胞免疫均参与了肺栓

塞病理生理过程[15]，其中补体 C3 具有促进细胞活化

的作用，与机体炎症反应相关；IL-6 属促炎因子，

可加重体内炎性损伤，促进血栓形成；肺栓塞患者 T
细胞功能紊乱，表现为 CD3＋

减少、CD4＋/CD8＋
比值

增加，为弥补 T 细胞免疫不足，补体系统会代偿性

增强，故而补体 C3 水平上升。本研究中，治疗后

治疗组 PT、PLT 值和外周血 CD3＋
值较对同期照组

明显升高，血清 FDP、D-D、补体 C3、IL-6 水平及

外周血 CD4＋/CD8＋
比值明显降低，说明丹红注射液

联合磺达肝癸钠治疗肺栓塞的效果切实。 
综上所述，丹红注射液联合磺达肝癸钠治疗肺

栓塞，可明显改善患者病情，调控体内凝血–纤溶

系统，抑制炎性反应，调节细胞免疫，疗效显著，

且安全可靠，值得临床推广应用。 
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