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　　摘　要：目的　探讨利伐沙班与空气波压力联合治疗预防膝关节置换术后下肢深静脉血栓（ＤＶＴ）的临床效果。方法　将

１３６例单侧膝关节置换术患者分为对照组和试验组，每组６８例。所有患者术后８ｈ开始给予利伐沙班１０ｍｇ，每日１次，连续１４

ｄ；试验组在此基础上开始接受空气波压力治疗，每日３次，每次持续１ｈ，每次间隔６ｈ，连续１４ｄ。测量并记录两组患者术后第

４、７、１４天患肢肿胀程度；观察两组患者住院期间ＤＶＴ发生情况。结果　试验组患者术后第４、７、１４天患肢肿胀程度明显轻于对

照组（犘＜０．０５），其ＤＶＴ发生率也明显低于对照组（２．９４％狏狊．１１．７７％，犘＜０．０５）。结论　利伐沙班联合空气波压力治疗可减轻

膝关节置换术后肢体肿胀程度，降低ＤＶＴ发生率。
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　　全膝关节置换术是治疗各种晚期膝关节骨性关节炎的有

效方法，但是下肢深静脉血栓（ＤＶＴ）是人工关节置换术后常

见的严重并发症，无干预措施下，其发生ＤＶＴ的风险可高达

４１％～８５％
［１］。近年来，低分子肝素、特别是利伐沙班的使用

大大降低了ＤＶＴ的发生率，但仍有５．０％～２１．７％的患者发

生［２４］。临床 Ｍｅｔａ分析显示，药物（低分子肝素、华法林等）联

合机械性预防，尤其是空气波压力治疗，可以进一步降低关节

置换患者ＤＶＴ的发生率
［５］，国外已有文献报道利伐沙班联合

空气波压力治疗预防全膝关节置换术患者ＤＶＴ发生率的观

察性研究［６］，但目前尚缺乏随机对照试验对此种联合方式进行

疗效评估。因此，本研究拟通过前瞻性随机对照试验，观察评

估利伐沙班联合空气波压力治疗在单侧人工膝关节置换患者

ＤＶＴ预防中的疗效及安全性，为临床治疗提供实证依据。

１　资料与方法

１．１　一般资料　本研究为前瞻性随机对照研究，经医院伦理

委员会批准，选取２０１０年３月至２０１３年５月本院收治的１３６

例单侧膝关节置换术患者。通过ＳＰＳＳ软件包以１∶１的比例

提取随机数字表，研究者在完成筛查后将符合入组试验的患者

按提取的随机数字表依次分配至试验组及对照组，每组６８例。

纳入标准：（１）首次拟行择期单侧膝关节置换术的患者；（２）年

龄大于或等于１８岁；（３）体质量４５～１００ｋｇ；（４）术前彩色多普

勒超声检查确认无ＤＶＴ形成。排除标准：（１）有活动性出血

或出血危险性高 （凝血酶原活动度小于６０％，血小板小于１００

×１０９ 个／Ｌ）者；（２）合并下肢血管疾病患者；（３）合并心功能３

级及以上者；（４）慢性肾功能衰竭３期及以上；（５）合并明显肝

脏疾病患者；（６）合并恶性肿瘤患者；（７）有血栓发生、心肌梗死

或脑卒中病史者；（８）妊娠或者哺乳期妇女。所有患者均签署

知情同意书。两组患者一般资料比较差异无统计学意义（均

犘＞０．０５），具有可比性，见表１。

１．２　方法

１．２．１　治疗方法　所有患者手术均由同一组骨科医师完成，

根据患者情况采用全身麻醉或者硬膜外麻醉，两组患者麻醉方

式差异无统计学意义（犘＞０．０５）（表１），手术方式相同，均采用

膝关节正中切口，骨水泥型假体固定。术后８ｈ，所有患者开始

口服利伐沙班１０ｍｇ，每日１次，连续１４ｄ。对照组按全膝关

节置换术术后常规治疗方法及护理；试验组在此基础上从术后

４３７４ 重庆医学２０１４年１２月第４３卷第３５期
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８ｈ开始使用空气波压力治疗，每日３次，每次持续１ｈ，每次间

隔６ｈ，连续１４ｄ。

１．２．２　观察指标　观察记录患者围术期出血量、术后伤口引

流量及输血情况。于术后第４、７、１４天测量并比较两组患者患

肢肿胀程度。方法：患者仰卧，用软皮尺分别测量患侧及健侧

胫骨粗隆下缘１０ｃｍ处小腿周径，计算患、健侧差值并按以下

标准将肢体肿胀程度分为４级，无肿胀为０级，＜１．５ｃｍ为１

级，１．５～３．０ｃｍ为２级，＞３．０ｃｍ为３级
［７］。观察两组患者

ＤＶＴ发生情况，每天注意患者有无ＤＶＴ形成的症状和体征，

一经发现立即行彩色多普勒超声检查确诊，无症状患者于术后

第５、１０、１４天行患肢彩色多普勒超声检查以监测有无ＤＶＴ形

成，超声诊断标准［８］：（１）静脉血管不能被压瘪；（２）静脉管径增

宽，管腔内实质性回声；（３）无血流或出现充盈缺损；（４）脉冲多

普勒显示缺乏自主性或激惹性血流；行超声检查医师不清楚患

者入组情况。观察用药期间有无肺动脉栓塞及严重出血事件。

表１　　两组患者一般资料比较

组别
性别

（男／女）
年龄（岁）

体质量

（ｋｇ）

麻醉方式（狀）

全身麻醉 硬膜外麻醉

试验组 ３５／３３ ６２．５±５．９ ６０．４±９．２ １７ ５１

对照组 ３０／３８ ６１．４±４．９ ５９．１±８．２ １５ ５３

狋／χ
２ ０．７３７ １．２１１ ０．８７９ ０．１６３

犘 ０．３９１ ０．２２８ ０．３８１ ０．６８６

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１４．０统计软件对数据进行分

析，计量资料用狋检验，等级资料采用秩和检验，计数资料采用

χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　围术期出血量、术后伤口引流量及输血情况　两组患者

围术期出血量、术后伤口引流量、输血例数及输入血量比较，差

异均无统计学意义（犘＞０．０５），见表２。

表２　　两组患者围术期出血量、术后伤口引流量及

　　　输血情况比较

分组 狀
出血量

（狓±狊，ｍＬ）

伤口引流量

（狓±狊，ｍＬ）

输血人数

［狀（％）］

输入血量

（狓±狊，ｍＬ）

试验组 ６８ ６０４．８±３０．０３５８．６±３８．１ ４１（６０．３） ６３９．０±７３．８

对照组 ６８ ５９４．５±３２．５３７０．７±３９．９ ３９（５７．４） ６２５．６±７５．１

狋／χ
２ １．９２４ －１．８０５ ０．１２１ ０．８０４

犘 ０．０５６ ０．０７３ ０．７２７ ０．４２４

２．２　肢体肿胀程度　术后第４天，试验组患者下肢肿胀程度

明显轻于对照组（犘＝０．０４６）；第７天测量时，发现试验组下肢

肿胀程度消退更快（犘＝０．０３５）；至第１４天，试验组仅有５例

患者未消退完全，而对照组仍有１５例患者为１级肿胀（犘＝

０．０１６）。见表３。

表３　　两组患者肢体肿胀程度比较［狀（％）］

肢体肿

胀程度

第４天

试验组 对照组

第７天

试验组 对照组

第１４天

试验组 对照组

０级 ０ ０ １８（２６．５）１１（１６．２） ６３（９２．６）５３（７７．９）

１级 ２０（２９．４）１１（１６．２） ３４（５０．０）３１（４５．６） ５（７．４） １５（２２．１）

２级 ４３（６３．２）４８（７０．６）１６（２３．５）２４（３５．３） ０ ０

３级 ５（７．４）９（１３．２） ０ ２（２．９） ０ ０

犣 －１．９９２ －２．１０８ －２．４１２

犘 ０．０４６ ０．０３５ ０．０１６

２．３　ＤＶＴ发生情况　观察期间，试验组共发生２例ＤＶＴ，发

生率为２．９４％，均为单纯远端小腿腓肠肌静脉血栓，经低分子

肝素治疗后好转；对照组发生８例ＤＶＴ，发生率１１．７７％，其中

１例发生于置换侧静脉，经放置滤网溶栓治疗后好转，另外７

例发生于腓肠肌静脉，经低分子肝素治疗后好转；两组患者

ＤＶＴ发生率比较，差异有统计学意义（犘＝０．０４６）。所有患者

均无肺动脉栓塞及严重出血事件发生。无死亡病例发生。

３　讨　　论

髋、膝关节置换术后，由于手术创伤、假体植入等因素常常

导致静脉损伤、静脉血流停滞及血液高凝状态，患者下肢静脉

极易发生ＤＶＴ
［１］。ＤＶＴ不仅会影响手术效果，延长患者住院

时间，增加患者经济负担，还可导致肺栓塞，引发死亡。因此，

国内外学者一致认为在诸如人工髋、膝关节置换术等骨科大手

术后必须采取有效措施预防ＤＶＴ的发生
［１，９］。

利伐沙班是一种新型口服抗凝药物，高选择性直接抑制因

子Ｘａ，从而阻断凝血酶生成的爆炸样放大效应，发挥更高效、

更安全的血栓抑制作用［１０］。由Ｔｕｒｐｉｅ等
［３］发起的多中心、多

国家设计的前瞻性、随机、双盲、双模拟、活性对照的大样本临

床试验显示，术后６～８ｈ开始每天给予利伐沙班１０ｍｇ，持续

１０～１４ｄ，与皮下注射低分子肝素相比，能更有效降低全膝关

节置换术患者的ＤＡＴ发生率（６．９％狏狊．１０．１％）；其在中国人

群的临床应用研究也表现出一致结果［２，４］。因此，由于利伐沙

班的有效性和安全性，以及口服制剂的良好依从性优势，目前

已被临床广泛接受［１１］。

国内外专家一致认为，机械性预防措施如逐级加压弹力

袜、空气波压力治疗等可促使下肢静脉血流加速，是预防深

ＤＶＴ形成的一种有效的辅助方法
［１，９］。特别是空气波压力治

疗，运用间歇压力通过周期性循环逐级加压，能显著提高静脉

血流速度和流量达１７５％～３６６％
［１２］。文献报道，与单独使用

低分子肝素治疗相比，联合空气波压力治疗更能显著降低髋、

膝关节置换术ＤＶＴ发生率
［１３１４］；且空气波压力治疗明显优于

逐级弹力袜的效果［１４］。本研究通过密切观察记录患者的临床

症状，并采用彩色多普勒超声确认和定时监测无症状性ＤＶＴ

的发生，结果显示，联合空气波压力治疗ＤＶＴ发生率显著低

于单独服用利伐沙班组患者（２．９４％狏狊．１１．７７％），患肢术后

肿胀程度更轻，消退更快，这与唐进等［１２］的报道一致。但目前

对何时启用、每日使用时长以及应持续使用天数尚无确切标准

可参考。Ｓｉｌｂｅｒｓａｃｋ等
［１４］认为，肢体制动时空气波压力治疗所

产生的作用尤其重要，因此，应在手术结束后立即启用，之后应

根据患者肢体活动情况每日使用６～８ｈ直至患者自由下床行

走。他们对此进行临床验证，结果所纳入的６８例髋、膝关节置

换术患者无１例发生ＤＶＴ。Ｅｉｓｅｌｅ等
［１３］也研究发现，髋、膝关

节置换术后，每日接受空气波压力治疗６ｈ以上较６ｈ以下更

能显著降低ＤＶＴ发生率（犘＜０．００６）。但 Ｗｅｓｔｒｉｃｈ等
［１５］研究

表明，空气波压力治疗时间也不是越长越好。因此，关于空气

波压力治疗仪具体使用方面的问题还有待进一步探讨。

综上所述，利伐沙班联合空气波压力治疗可减轻全膝关节

置换术患者术后肢体肿胀程度，降低全膝关节置换术患者的

ＤＶＴ发生率，具有更为显著的临床疗效。空气波压力治疗仪

操作简单、方便，用机械方式代替了人工按摩，效果更佳，可促

进患者康复，且患者无特殊不适感和不良反应发生，并能减少

医护人员的工作量，值得临床推广。
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应用方案均严格按照规范执行；（２）３个医院万级层流病房、静

脉营养时间短、无需冲调液态奶的应用等均减少了感染风险；

（３）样本量较小。
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