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编者按  血栓栓塞性疾病是严重危害人民健康的、致死率较高的一类疾病，给社会

和国民经济带来沉重负担，抗凝治疗是血栓栓塞性疾病的主要的一种治疗方式。磺

达肝癸钠作为其中一种胃肠外抗凝药物，因其在国内外适应证中的差异及对其应用

了解的不足，使得医务工作者在使用过程中仍存在很多的困惑。临床应用中也存在

许多不合理用药和超说明用药现象。在这种形式下加强磺达肝癸钠的合理使用尤为

重要。 

基于此，由中华医学会临床药学分会牵头于 2022年 2月 27日首先确立专家组

成员。2022 年 3月 20日在线上召开“第六届天府药学论坛系列研讨会之胃肠外抗

凝药物的临床与药学实践”，会议上正式启动“磺达肝癸钠药学实践专家共识”撰

写项目，并对共识大纲进行专业细致的研讨，会后进行首轮专家调查问卷。2022年

4月 13 日线上进行了第二轮专家调查问卷。2022年 5月 8日在线上召开“第六届天

府药学论坛系列研讨会之抗凝药物指南共识的解读与建立”，会议后进行了第三轮

专家调查问卷并确定共识大纲核心内容。2022 年 6月 22日在线上进行共识中期审

稿，对共识初稿内容进行逐条修订，对其内容的准确性与药学特色进行了严格的把

关。经过多次专家审稿和修订，编写小组对“磺达肝癸钠药学实践专家共识”的内

容进行最后修订形成最终定稿。  

本共识在专家咨询组、专家审核组、共识写作组共同努力下完成编写，旨在提

高我国磺达肝癸钠合理用药的水平，造福广大患者。 
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近年来，血栓栓塞性疾病愈发成为全球性重大健康问题，占全球死亡人数的四

分之一[1]，主要包括两个方面：（1）静脉血栓栓塞性疾病（即静脉血栓栓塞症（venous 

thromboembolism，VTE）：主要为肺血栓栓塞症（pulmonary thromboembolism， PTE）、

深静脉血栓形成（deep vein thrombosis，DVT）；（2）动脉血栓栓塞性疾病：包

括急性冠脉综合征（acute coronary syndrome，ACS）等。抗凝用药是血栓栓塞性

疾病的重要防治措施。目前临床常用的抗凝药物主要有①胃肠外抗凝药物，肝素

类，代表药物普通肝素（unfractionated heparin，UFH）、低分子肝素（low molecular 

weight heparin，LMWH）；②口服抗凝药如维生素 K 拮抗剂（vitamin K antagonist，

VKAs），代表药物华法林，③新型口服抗凝药物（new oral anticoagulants，NOACs）

[2]，代表药物达比加群、利伐沙班、阿哌沙班、艾多沙班等。磺达肝癸钠是 1988

年法国人工合成的活化因子Ⅹ选择性抑制剂，其单纯的戊糖结构显著增加对抗凝血

酶（AT）的亲和力，通过其非共价键与抗凝血酶的活化部位特异性结合，使因子

Xa 的快速得到抑制，进而减少凝血酶的产生和纤维蛋白的形成。与 UFH 和 LMWH

不同，磺达肝癸钠预期不与血小板因子 IV 结合，也不与来自肝素诱导血小板减少

症患者的血浆发生交叉反应。与 LMWH 相比，具有独特的抗凝活性和更长的半衰

期（10～15 h），同时能显著降低出血风险等不良反应。磺达肝癸钠于 2009 年在

中国获批上市，磺达肝癸钠在中国、欧洲、美国的药品说明书中获批适应证不同，

详见表 1。鉴于我国在循环系统血栓防治的临床实践中磺达肝癸钠常处于超说明书

用药的境地，特制订此共识以规范其临床应用。磺达肝癸钠药学实践专家共识推荐

意见汇总见表 2。 

表 1 磺达肝癸钠不同国家或地区获批适应证 

 适应症 

中国 NMPA ①用于下肢重大骨科大手术，如髋关节骨折、重大膝关节手术或髋关节置换术等患者，预防静脉血栓

栓塞事件的发生。 

②用于无指征进行紧急（<120 min）经皮冠状动脉介入治疗(Percutaneous Transluminal Coronary 

Intervention，PCI)的不稳定性心绞痛 或非 ST 段抬高心肌梗死患者的治疗。 

③用于溶栓或初始不接受其他形式再灌注治疗的 ST 段抬高心肌梗死患者的治疗。 

欧洲 EMA ①用于预防静脉血栓栓塞事件，成年患者正在进行腿部大手术，如髋关节或膝关节手术。也可以用于



高血栓风险的成年人，如正在进行腹部手术或因急性疾病被迫卧床的患者。 

②治疗腿部浅静脉血栓。 

③用于治疗深静脉血栓或肺栓塞。 

④治疗成人不稳定性心绞痛/ST 段抬高的心肌梗死/非 ST 段抬高的心肌梗死。 

美国 FDA ①用于预防可能导致肺栓塞的深静脉血栓形成：在接受髋关节骨折手术的患者中，包括延长抗凝预防

时程；接受髋关节置换手术的患者；膝关节置换术患者；有血栓栓塞并发症风险的腹部手术患者。 

②急性深静脉血栓的治疗。 

③急性肺栓塞的治疗。 

表 2 磺达肝癸钠药学实践专家共识推荐意见汇总 

推荐意见 推荐强度 证据质量 

推荐意见 1：在住院患者的血栓风险评估中，外科建议使用 Caprini 评分，内科建议使用 Padua

评分来评估血栓风险，肿瘤患者建议 khorana 评分。对于血栓风险增加，出血风险相对较低的住

院患者，尤其是急症患者，可使用磺达肝癸钠进行血栓预防。 

强推荐 B 

推荐意见 2 ：磺达肝癸钠可用于 DVT 治疗的初始阶段（5-10d），尤其是用于对 UFH/LMWH

治疗禁忌的患者。治疗 DVT 剂量为每日 7.5mg，若体质量＞100 kg 应增加至每日 10 mg，体质

量＜50 kg 应减少至每日 5 mg 

强推荐 B 

推荐意见 3：在血流动力学稳定的 PE 患者的初始抗凝中，除选择使用 UFH 和 LMWH 外，可选

择磺达肝癸钠进行短期抗凝治疗。 

强推荐 A 

推荐意见 4：浅表静脉血栓形成（superficial vein thrombosis，SVT）距深静脉交界处≥3 cm，且

长≥5 cm，推荐予磺达肝癸钠 2.5 mg，每日 1 次，优于其他抗凝治疗方案。推荐抗凝疗程 45 d。 

强推荐 B 

推荐意见 5：SVT 距深静脉交界处＜3 cm，且长≥5 cm，可选择治疗剂量（根据不同体重给予相

应剂量）的磺达肝癸钠，每日 1 次，无论后续是否换用口服抗凝药物，建议抗凝 3 个月再进行

评估是否需要继续使用抗凝治疗。 

弱推荐 D 

推荐意见 6：磺达肝癸钠可作为 LMWH 围手术期预防 VTE 的替代选择。评估手术风险后，对

于区域麻醉的患者，磺达肝癸钠通常术前需停用 2-4d，术后 6-8h 且导管拔除至少 12h 后可考虑

恢复给药（充分止血后）。 

强推荐 B 

推荐意见 7：磺达肝癸钠可用于人工膝关节或髋关节置换术患者围手术期 VTE 的预防。予磺达

肝癸钠 2.5 mg qd，皮下注射；术后不早于 6h（硬膜外腔导管拔除后 4h），且仅在已确定止血

后可考虑开始应用。 

强推荐 B 



推荐意见 8：磺达肝癸钠可用于髋部骨折手术(hip fracture surgery，HFS)患者围手术期 VTE 的预

防。建议术后不早于 6 h（硬膜外腔导管拔除后 4 h），且仅在已确定止血后予磺达肝癸钠 2.5 mg，

皮下注射 qd。 

强推荐 B 

推荐意见 9：肿瘤住院患者 VTE 预防推荐的胃肠外抗凝药物可选用 LWMH、磺达肝癸钠和 UFH。 强推荐 B 

推荐意见 10：磺达肝癸钠用于房颤患者复律后的抗凝治疗，前 1 周 7.5mg qd（体质量<100 kg）

或者 10mg qd（体质量>100 kg），随后 3 周 2.5mg qd。 

弱推荐 D 

推荐意见 11：磺达肝癸钠对肝硬化合并门静脉血栓（Portal vein thrombosis，PVT）的患者相对

安全有效，但需注意肝硬化本身对血小板计数的影响。 

弱推荐 D 

推荐意见 12：血栓性抗磷脂综合征（antiphospholipid syndrome，APS）患者，尤其免疫源性血

小板计数减少的患者，可考虑使用磺达肝癸钠。复发性血栓形成后，治疗性抗凝选择包括 VKAs

（INR 维持在 2-3）、LMWH、磺达肝癸钠或根据血栓风险在抗凝的基础上联合抗血小板治疗。 

弱推荐 D 

推荐意见 13：炎症性肠病（inflammatory bowel disease，IBD）患者，若患者血栓风险评估为中、

高危风险时，可考虑予磺达肝癸钠进行静脉血栓预防。 

弱推荐 D 

推荐意见 14：对于既往有 HIT 病史或血小板计数低于 50×109/L 的妊娠期女性患者，若必须考虑

抗凝用药，可谨慎使用磺达肝癸钠。 

弱推荐 D 

推荐意见 15：血栓前状态（prethrombotic state，PTS）合并复发性流产（recurrent spontaneous 

abortion，RSA）的妊娠患者，建议在备孕当月月经结束后开始抗凝治疗。首选 LMWH，若存在

使用禁忌，可谨慎使用磺达肝癸钠。 

弱推荐 C 

推荐意见 16：磺达肝癸钠可替代 LMWH 和华法林用于儿童 VTE 治疗，0.1mg·kg-1，qd。 弱推荐 C 

推荐意见 17：对于磺达肝癸钠所致的出血，体外试验提示活化凝血酶原复合物浓缩物(Activated 

prothrombin complex concentrate，aPCC)或重组活化因子Ⅶ (Recombinant activated factor VII，

rFⅦa) 可以部分逆转磺达肝癸钠的活性。透析可部分去除磺达肝癸钠。 

强推荐 C 

 

本专家共识基于循证医学证据，，通过三轮德尔菲法，将第一轮达成共识的

推荐意见纳入，第一轮未达成共识的推荐意见及新提出的推荐意见进入第二、三

轮，最终≥80%的专家意见一致定义为达成共识。推荐级别，根据《循证医学证据

检索评估》的建议，将推荐级别分为强推荐和弱推荐[3]，证据质量高、价值观念

与偏好越清晰越趋同、成本与资源耗费越小，考虑为强推荐。反之，则考虑弱推



荐。证据质量依据（Grading of Recommendations Assessment，Development and 

Evaluation，GRADE）分级系统，分为 A、B、C、D 四级[4]。见表 3。方法学质量

评价：对检索到的文献进行质量评价，其中对指南使用 AGREEⅡ工具，对系统评

价使用 AMSTAR 工具，对 RCT 使用 Cochrane 工具，对观察性研究使用对应的

方法学质量评价工具。 

表 3   证据质量分类依据 

证据质量 依据 

A 证据基于多项高质量的随机对照试验（randomized  controlled trial ，RCT）或 Meta 分析 

B 证据基于单项临床 RCT 或多项非随机对照研究 

C 证据基于单项非随机对照研究 

D 证据基于病例观察、个案报道 

 

1  磺达肝癸钠临床应用专家建议部分 

1.1   磺达肝癸钠用于 VTE 的防治建议 

推荐意见 1：在住院患者的血栓风险评估中，外科建议使用 Caprini 评分，内科

建议使用 Padua 评分来评估血栓风险，肿瘤患者建议 khorana 评分。对于血栓风险

增加，出血风险相对较低的住院患者，尤其是急症患者，可使用磺达肝癸钠进行血

栓预防。（同意率：95.56%，推荐强度：强推荐；证据质量：B） 

研究显示，大部分急症患者在住院期间和出院后发生 VTE 的风险均升高[5]。对

于所有急症住院患者，应进行全面的病史采集和体格检查评估 VTE 风险，内科常使

用 padua 评分[6]，外科常使用 caprini 评分[7]。一项随机双盲试验中，纳入 60 岁及以

上因充血性心力衰竭、伴有慢性肺病的急性呼吸道疾病或急性传染病或炎症的住院

患者 849 例，每日 1 次皮下注射磺达肝癸钠（425 例）或安慰剂 2.5 mg（414 例），

主要疗效结局是通过常规双侧静脉造影检测到的静脉血栓栓塞以及症状性静脉血栓

栓塞，次要结局为出血和死亡。随访 1 个月。予磺达肝癸钠治疗的患者静脉血栓栓

塞风险相对降低了 46.7%，安慰剂组有 5 例患者发生了有症状的静脉血栓栓塞，磺



达肝癸钠组没有发生血栓(P = 0.029)，每组有 1 例(0.2%)发生大出血。随访结束时，

磺达肝癸钠组 14 例患者(3.3%)和安慰剂组 25 例患者(6.0%)死亡[8]。在一项随机双盲

研究中，随机分配 1049 例接受选择性膝关节大手术的患者，接受皮下剂量的磺达肝

癸钠 2.5 mg 每日 1 次或依诺肝素 30 mg 每日 2 次，两种治疗均在术后开始。主要疗

效结局为静脉血栓栓塞，直至术后第 11 天，通过双侧静脉造影检测到的 DVT、有

症状的 DVT 或有症状的肺栓塞（Pulmonary embolism，PE）。主要安全结局是大出

血。磺达肝癸钠组静脉血栓发生率显著降低，第 11 天磺达肝癸钠组发生栓塞

12.5%(361 例患者中 45 例)，依诺肝素组发生栓塞 27.8%（363 例患者中 101 例)。主

要出血(包括伴有出血的明显出血)的出现频率磺达肝癸钠组较高(P=0.006)，但两组

出血导致死亡、再次手术或发生在关键器官的发生率无显著差异[9]。结果提示在接

受膝关节重大手术的外科患者中，术后每日 1 次 2.5 mg 磺达肝癸钠在预防 DVT 方

面明显优于每日 2 次 30 mg 依诺肝素。 

《2017 亚洲静脉血栓栓塞指南：静脉血栓栓塞预防的更新建议》[10]推荐在 VTE

预防中使用抗凝剂如 UFH、LMWH、磺达肝癸钠和新型口服抗凝剂。《2018 英国

国家卫生与临床优化研究所 (National Institute for Health and Clinical Excellence，

NICE)指南：超过 16 岁的患者静脉血栓栓塞：降低医院获得性深静脉血栓形成或肺

栓塞的风险》[11]推荐为静脉血栓栓塞风险大于出血风险的急病患者给予至少 7d 静

脉血栓栓塞药物预防 VTE，LMWH 为首选，若 LMWH 存在禁忌，可选择磺达肝癸

钠。《非手术患者静脉血栓栓塞的预防抗凝治疗和血栓形成的预防，第 9 版：美国

胸科医师学会（American College of Chest Physicians，ACCP）循证临床实践指南》

[12]推荐：对于血栓风险增加的住院急症患者，建议予 LMWH、小剂量 UFH 或磺达

肝癸钠(1B 级)进行抗凝血栓预防。 

推荐意见 2：磺达肝癸钠可用于 DVT 治疗的初始阶段（5-10d），尤其是用于

对 UFH/LMWH 治疗禁忌的患者。治疗 DVT 剂量为每日 7.5mg，若体质量＞100 kg

应增加至每日 10 mg，体质量＜50 kg 应减少至每日 5 mg（同意率：97.78%，推荐

强度：强推荐；证据质量：B）  

一项随机对照双盲研究纳入 2205 例急性症状性 DVT 患者，在初始治疗中，每

日 1次皮下注射磺达肝癸钠 7.5 mg（体质量<50 kg为 5 mg，体质量 >100kg为 10 mg）



或每 12 小时 1 次依诺肝素 1 mg•kg-1 至少 5 d 直至与其桥接的 VKAs 的国际标准化

比值（International Normalized Ratio，INR）大于 2.0，观察症状性静脉血栓栓塞并

发症复发的发生率及初始治疗期间大出血和死亡事件。结果显示 1098 例使用磺达肝

癸钠的患者中 43 例(3.9%)有复发的血栓栓塞事件，1107 例使用依诺肝素的患者中有

45 例(4.1%)，大出血发生率磺达肝癸钠组 1.1%，依诺肝素组 1.2%。死亡率分别为

3.8%和 3.0%。结果说明磺达肝癸钠与依诺肝素在治疗症状性 DVT 患者中一样安全

有效[13]。 

《2021 ACCP 静脉血栓栓塞症（VTE）的抗栓治疗（第 2 次更新）》推荐[14]

对于急性 DVT 或 PE 的患者，可使用 LMWH 或磺达肝癸钠初始抗凝治疗（1B 级）。

《中国血栓性疾病防治指南》推荐[2]：抗凝治疗主要基于血栓风险、出血风险及影

像学检查结果的综合评估，对于急性 DVT 一旦确诊，如无抗凝禁忌，《美国血液

学学会（American Society of Hematology，ASH）2018 年静脉血栓栓塞管理指南：

肝素诱导的血小板减少》[15]推荐对于急性肝素诱导血小板减少（heparin-induced 

thrombocytopenia，HIT）合并血栓形成，停用肝素并开始使用磺达肝癸钠抗凝治疗(强

烈推荐)；磺达肝癸钠和 NOACs 均是上述情况患者抗凝用药的合理选择。 

推荐意见 3：在血流动力学稳定的 PE 患者的初始抗凝中，除选择使用 UFH 和

LMWH 外，可选择磺达肝癸钠进行短期抗凝治疗。（同意率：97.83%，推荐强度：

强推荐；证据质量：A） 

一项大型随机临床试验[16]纳入了 2213 例急性 PE 患者，分别予磺达肝癸钠（根

据说明书不同体重给予相应剂量）每日 1 次皮下注射或连续静脉输注 UFH 使活化

部分凝血酶时间（activated partial thromboplastin time，APTT）高于正常值的 1.5-2.5

倍至少 5 d，接受磺达肝癸钠治疗的 1103 例 PE 患者中有 42 例(3.8%)有复发性血栓

栓塞事件，接受 UFH 治疗的 1110 例 PE 患者中有 56 例(5.0%)。接受磺达肝癸钠治

疗的患者中有 1.3%发生大出血事件，而接受 UFH 治疗的患者发生大出血事件率为

1.1%。两组患者在 3 个月时的死亡率相似。上述结局提示在血流动力学稳定的 PE

患者的初始治疗中，每日 1 次皮下注射磺达肝癸钠至少与静脉注射调整剂量的 UFH

一样有效和安全。 



《2012 ACCP 静脉血栓的治疗和预防指南》[17]中推荐对于急性 PE，抗凝选用

LMWH 或磺达肝癸钠优于 UFH。（I 类推荐，B 级证据）。《中国血栓性疾病防治

指南》[2]中也提到对于临床高度可疑急性 PTE，在等待诊断结果过程中，建议应用

胃肠外抗凝治疗，如 UFH、LMWH、磺达肝癸钠等（2C）。急性 PTE 的初始抗凝

治疗建议选择 LMWH、UFH、磺达肝癸钠或负荷剂量的利伐沙班（2B）。 

推荐意见 4：浅表静脉血栓形成（superficial vein thrombosis，SVT）距深静脉

交界处≥3 cm，且长≥5 cm，推荐予磺达肝癸钠 2.5 mg，每日 1 次，优于其他抗凝治

疗方案。推荐抗凝疗程 45 d。（同意率：95.56%，推荐强度：强推荐；证据质量：

B） 

CALISTO 试验[18]：随机选取 3002 例 SVT 患者，距深静脉交界处≥3 cm，长度

≥5 cm，予磺达肝癸钠 2.5 mg 皮下注射 qd 或安慰剂，持续 45 d。主要疗效结局包

括任何原因或症状性 VTE 事件（PE、DVT、延申至交界处的 SVT、47 d 时 SVT 复

发），1502 例磺达肝癸钠组患者中 13 例（0.9%）和 1500 例安慰剂组患者中 88 例

（5.9%）发生主要终点事件（RR 降低，85%；P<0.01）。与安慰剂组相比，磺达肝

癸组 DVT 或 PE 的发生率降低 85%（0.2% 比 1.3%；P<0.01）。磺达肝癸钠组严重

不良事件发生率为 0.7%，安慰剂为 1.1%。该研究表明磺达肝癸钠 2.5 mg，每日 1

次，连续 45 d，对治疗急性、有症状的腿部 SVT 的患者有效，且没有严重的副作用。

一项 meta 分析显示[19]，对于 SVT 患者不同治疗手段包括（1）非甾体类抗炎药（包

括阿司匹林剂量高于 100 mg·d-1），（2）抗凝治疗：说明书中规定剂量的口服或胃

肠外抗凝，（3）手术治疗：任何急性手术干预（如静脉结扎或手术切除/剥离受影

响的浅静脉），（4）观察/安慰剂（也包括患者接受阿司匹林剂量≤100 mg·d-1 或梯

度弹力袜），结果显示磺达肝癸钠的不良事件发生率最低，每 100 名患者年随访中

有 1.4 个事件(95% CI=0.5-2.8)，所有治疗类别的大出血发生率均较低且相似。 

《2021ACCP 静脉血栓栓塞（VTE）的抗栓治疗（第 2 次更新）》指出[14]，对

于接受抗凝治疗的 SVT 患者，建议予磺达肝癸钠 2.5 mg qd 优于其他抗凝治疗方案

（弱推荐，低质量证据）。《2021 欧洲血管外科学会（European Society For Vascular 

Surgery，ESVS）静脉血栓管理临床实践》指出 SVT 距深静脉交界处≥3 cm，长≥5 cm，

推荐予磺达肝癸钠 2.5 mg，qd，推荐抗凝疗程 45 d（Ⅰ，B）[20]。 



推荐意见 5：SVT 距深静脉交界处＜3 cm，且长≥5 cm，可选择治疗剂量（根据

不同体重给予相应剂量）的磺达肝癸钠，每日 1 次，无论后续是否换用口服抗凝药

物，建议抗凝 3 个月再进行评估是否需要继续使用抗凝治疗。（同意率：84.78%，

推荐强度：弱推荐；证据质量：D） 

一项前瞻性病例对照研究，共有 147例有SVT的患者予皮下注射亭扎肝素治疗。

该研究的复合主要终点是 120 天的复发性静脉血栓事件，包括 DVT 和/或 PE，患者

被分为 A 组(98 例)和 B 组(49 例)，A 组患者予可变剂量的亭扎肝素治疗 60 d，B 组

予标准中间剂量的亭扎肝素 90 d。研究表明[21]，对于 SVT 长度≥5 cm 且血栓栓塞风

险高危的患者，如广泛、复发、位于大腿水平、影响大隐静脉（great saphenous vein，

GSV）或小隐静脉（small saphenous vein，SSV）、距深静脉交界处＜3 cm、恶性肿

瘤相关等，可接受较长时间的治疗剂量或中等剂量抗凝，或者在初始治疗 30～45 d

后改用预防抗凝剂量，总共疗程 3 个月。专家共识写作组根据上述证据充分讨论，

考虑到磺达肝癸钠对于抗凝的有效性和安全性，故给出上述推荐意见也适用于磺达

肝癸钠。 

1.2 磺达肝癸钠用于外科围手术期的预防建议 

推荐意见 6：磺达肝癸钠可作为 LMWH 围手术期预防 VTE 的替代选择。评估

手术风险后，对于区域麻醉的患者，磺达肝癸钠通常术前需停用 2-4d，术后 6-8h

且导管拔除至少 12h 后可考虑恢复给药（充分止血后）。（同意率：100%，推荐强

度：强推荐；证据质量：B） 

在一项随机双盲对照研究中，安排入组患者全身麻醉下行腹部手术，予每日 1

次 2.5 mg 磺达肝癸钠或 5000 U 达肝素皮下注射，连续 5-9d。术后 6h 开始使用磺达

肝癸钠。术前 2h、术后 12h 分别给予前两剂达肝素 2500 U。主要结局衡量指标是双

侧下肢静脉造影检测到的深静脉血栓和症状，确诊 DVT 或 PE 直到第 10 天为止。

主要的安全结局指标是治疗期间大出血。在 2048 例可评估疗效的患者中，静脉血栓

栓塞率：磺达肝癸钠组为 4.6%(1027 例中有 47 例)，而达肝素组为 6.1%(1021 例中

有 62 例)。大出血：磺达肝癸钠组为 3%(1433 例中有 49 例)，达肝素组 2%(1425 例

中有 34 例)(P = 0.122)。结果提示对于接受高危血栓风险腹部手术的患者，术后磺达



肝癸钠至少与围术期的达肝素一样有效[22]。一篇关于接受抗凝治疗患者的围手术期

注意事项及处理的综述也提到，如果患者麻醉方式为区域麻醉，建议在区域麻醉针

穿刺或导管操作前 3-4d 停用磺达肝癸钠。留置导管是禁忌证。通常在拔除导管 12h

后第一次给药[23]。 

《抗血小板和抗凝药物治疗患者的脊椎和疼痛的介入程序(第二版)》建议：由

于磺达肝癸钠半衰期长，建议在中、高风险疼痛手术前需停用 5 个半衰期或 4d。对

于低风险手术，需与治疗医生一起进行评估，以指导是否停用磺达肝癸钠。如果需

要更保守的方法，可停用 2 个半衰期或 2d。对于低出血风险和中出血风险的手术，

我们建议术后间隔 6h 恢复抗凝治疗[24]。 

推荐意见 7：磺达肝癸钠可用于人工膝关节或髋关节置换术患者围手术期 VTE

的预防。予磺达肝癸钠 2.5 mg qd，皮下注射；术后不早于 6h（硬膜外腔导管拔除

后 4h），且仅在已确定止血后可考虑开始应用。（同意率：100%，推荐强度：强

推荐；证据质量：B） 

一项包含人工髋关节置换术（total hip replacement，THR）、人工膝关节置换术

（total knee replacement，TKR）两项的多中心、随机、双盲、安慰剂对照、平行组

的磺达肝癸钠剂量-反应研究[25]，TKR 共纳入 432 例患者，THR 共纳入 411 例患者，

患者被分配接受每天 1 次的磺达肝癸钠皮下注射(0.75，1.5，2.5，或 3.0 mg)或安慰

剂。抗凝时间为第 2 天至第 11-15 天(至少 10d，手术时间为第 1 天)。第一次给药时

间为术后 22-26 h，在第 2 天晚上 11 时前；随后在第 3 天至第 15 天上午 7：00-11：

00给药。第 2天的第一次剂量和第 3天的第二次剂量间隔至少 12h。对于 TKR 研究，

所有接受磺达肝癸钠组的静脉血栓栓塞发生率均显著低于接受安慰剂组(P<0.01)。

0.75，1.5，2.5，3.0 mg 的磺达肝癸钠与安慰剂相比，VTE 的相对风险降低分别为

47.6%，67.4%，75.2%和 85.5%，大出血和小出血发生率无统计学意义。对于 THR

研究，与安慰剂组相比，1.5，2.5 或 3.0 mg 磺达肝癸钠组静脉血栓栓塞发生率显著

降低(P<0.01)。0.75，1.5，2.5 和 3.0 mg 的磺达肝癸钠与安慰剂相比，VTE 的相对

风险降低分别为 28.4%，86.4%，78.1%和 57.7%。结果表明，磺达肝癸钠能有效预

防 TKR 或 THR 患者的静脉血栓栓塞，而不增加出血或其他不良事件的风险。另一

项国内的 meta 分析，比较了磺达肝癸钠与依诺肝素预防骨科大手术后静脉血栓栓塞



症疗效与安全性，包括 1 篇膝关节手术，1 篇髋部骨折手术，3 篇髋关节置换术，发

现磺达肝癸钠对骨科大手术后 VTE 的预防疗效优于依诺肝素，虽然大出血的风险较

依诺肝素稍高，但并不增加总体死亡率[26]。 

《中国骨科大手术静脉血栓栓塞症预防指南》[27]及《中国老年患者膝关节手术

围手术期麻醉管理指导意见》[28]提到对于全髋或全膝关节置换术，予磺达肝癸钠 2.5 

mg，皮下注射，每日 1 次，术后 6-24 h（硬膜外腔导管拔除后 4 h）开始应用。TKR

围手术期需常规预防 DVT，建议术后 12h 开始至少使用 10-14 d；优先使用 LMWH，

如 LMWH 存在禁忌，替代药物包括磺达肝癸钠、直接 Xa 因子抑制剂（阿哌沙班、

利伐沙班）、小剂量 UFH。《2021 亚太膝关节和髋关节置换术和髋部骨折手术静

脉血栓的药物预防共识》[29]也有提到，目前亚洲地区广泛使用的 VTE 预防的药物

包 括阿司匹林、UFH、LMWH、VKA、磺达肝癸钠、NOACs。 

推荐意见 8：磺达肝癸钠可用于髋部骨折手术(hip fracture surgery，HFS)患者围

手术期 VTE 的预防。建议术后不早于 6 h（硬膜外腔导管拔除后 4 h），且仅在已确

定止血后予磺达肝癸钠 2.5 mg，皮下注射 qd。（同意率：100%，推荐强度：强推

荐；证据质量：B） 

一项日本的前瞻性研究，共纳入了 84 例接受 HFS 手术的患者，27 例患者予磺

达肝癸钠 1.5 或 2.5 mg qd，28 例患者接受依诺肝素 2000 U qd，1-2 次，连续 14 d。

29 例患者未接受治疗。所有患者于 HFS 术后 7 d 行下肢超声检查，评估 DVT 程度。

比较 VTE 发生率，入院时、HFS 后 7，14 d 的 D-二聚体值，以及磺达肝癸钠和依

诺肝素的不良反应。磺达肝癸钠组 VTE 发生率及第 7 天和第 14 天 D-二聚体值均明

显低于未接受治疗组(P<0.05)。依诺肝素组第 7 天 D-二聚体值明显低于未接受治疗

组，但 VTE 发生率无明显差异。3 例出现不良反应：2 例接受磺达肝癸钠治疗的患

者发生大出血（大出血定义为需手术干预或在第 7 天或第 14 天与第 1 天比较时，术

后血红蛋白丢失大于 2 g·dL-1），1 例接受依诺肝素治疗的患者发生小出血（小出血

定义为不符合大出血标准的显性出血）。结果提示磺达肝癸钠是预防 HFS 后静脉血

栓栓塞的较好药物。但接受磺达肝癸钠的患者应监测出血情况[30]。 



《中国骨科大手术静脉血栓栓塞症预防指南》建议，髋部骨折手术：伤后 12 h

内手术患者：予磺达肝癸钠 2.5 mg，术后 6-24 h 皮下注射。磺达肝癸钠半衰期长，

不建议术前使用[27]。 

1.3 磺达肝癸钠用于具体病种的建议 

推荐意见 9：肿瘤住院患者 VTE 预防推荐的胃肠外抗凝药物可选用 LWMH、

磺达肝癸钠和 UFH。（同意率：100%，推荐强度：强推荐；证据质量：B） 

VTE 是恶性肿瘤的常见并发症，多达 10%的癌症患者会出现临床明显的 VTE[31]。

一项日本的结直肠癌手术患者静脉血栓的多中心、开放标签、前瞻性观察研究，共

纳入 619 例患者，所有患者予磺达肝癸钠 1.5 或 2.5 mg，皮下注射 qd，治疗 4-8 d，

术后 24 h 开始。主要终点是任何重大出血事件，次要终点是任何有症状的静脉血栓

栓塞事件。大出血发生率为 0.81%(95%CI= 0.3-1.9)，小出血发生率为 9.5% (95%CI= 

7.3-12.1)，无致命出血或有症状的静脉血栓栓塞。结果表明，结直肠癌手术后 24h

给予磺达肝癸钠 1.5 或 2.5 mg 安全有效[32]。一项预防泌尿系统恶性肿瘤患者术后血

栓栓塞的前瞻性随机对照研究，共有 298 例患者（磺达肝癸钠组 152 例，LMWH 组

146 例）进行治疗。先予小剂量 UFH 5000U，bid，直到术后第 1 天，予磺达肝癸钠

2.5 mg，qd 或 LMWH 2000 U，q12h，直到术后第 5 天。主要终点评估为术后出血。

21 例患者发生出血（磺达肝癸钠组 12 例，LMWH 组 9 例）。两组患者术后出血发

生率及其他不良事件发生率差异无统计学意义。结果提示磺达肝癸钠其良好的安全

性支持其在泌尿系统恶性肿瘤术后预防性使用[33]。 

《肿瘤相关静脉血栓栓塞症预防与治疗指南》[34]建议对所有诊断为活动性肿瘤

或临床怀疑患有肿瘤并且没有此类治疗禁忌证的住院患者进行预防性抗凝治疗。《美

国国立综合癌症网络（National Comprehensive Cancer Network，NCCN）临床实践

指南：癌症相关性静脉血栓栓塞性疾病（2022.V2）》推荐[35]：住院病人的预防性

抗凝治疗可选择 LMWHs、磺达肝癸钠和 UFH。《ASH 2021 年静脉血栓栓塞管理

指南：癌症患者的预防和治疗》推荐[36]：对于接受手术的癌症患者使用 LMWH 或

磺达肝癸钠进行血栓预防，而不是 UFH（条件推荐，低级证据）。《癌症患者静脉

血栓栓塞的治疗和预防的国际临床实践指南》推荐[37]：对于内科癌症患者，当肌酐

清除率为≥30 mL·min-1 时，使用 LMWH 或磺达肝癸钠预防，或使用 UFH 降低死



亡率(1B 级)。《癌症患者静脉血栓栓塞的预防和治疗：美国临床肿瘤学会（American 

Society of Clinical Oncology，ASCO）临床实践指南更新》推荐[38]：当患者对其他

LMWH 和 NOACs 使用有禁忌证时，可考虑使用磺达肝癸钠。 

推荐意见 10：磺达肝癸钠用于房颤患者复律后的抗凝治疗，前 1 周 7.5mg qd

（体质量<100 kg）或者 10mg qd（体质量>100 kg），随后 3 周 2.5mg qd。（同意率：

95.65%，推荐强度：弱推荐；证据质量：D） 

在房颤复律患者的抗凝人群中的研究目前证据较少，暂无指南推荐，在一项多

中心，随机，开放标签，对照，两平行组，II 期初步研究中，纳入 344 例房颤患者，

经食道心脏超声（transoesophageal echocardiography，TEE) 后进行电复律的房颤患 

者随机予磺达肝癸钠（174 例）或标准治疗(UFH +VKA)（170 例）。评估磺达肝癸

钠与标准治疗在超声心动图引导下房颤复律患者中的疗效和安全性。主要终点为发

生脑神经事件、全身性血栓栓塞、全因死亡和大出血事件的综合发生率。磺达肝癸

钠组 174 例中有 3 例(1.7%)，标准治疗组 170 例患者中有 2 例(1.2%)。磺达肝癸钠组

血血栓消失的比率较高(11/14；78.6%)，标准治疗(7/14；50.0%)。不良事件发生率

相似(磺达肝癸钠组为 45.4%，标准治疗组为 46.5%)[39]。结果提示在 TEE 引导的复

律患者的初步研究中，磺达肝癸钠的耐受性良好，与标准治疗组的疗效相似。磺达

肝癸钠对血栓溶解的趋势更大。 

推荐意见 11：磺达肝癸钠对肝硬化合并门静脉血栓（Portal vein thrombosis，PVT）

的患者相对安全有效，但需注意肝硬化本身对血小板计数的影响。（同意率：78.26%，

推荐强度：弱推荐；证据质量：D） 

一项病例对照研究[40]表明磺达肝癸钠对失代偿性肝硬化患者急性 PVT 形成有

效，纳入本研究的 7 例患者予磺达肝癸钠 2.5 mg，皮下注射 qd，2 例患者在给药后

7 天、4 例患者给药后 14 d、1 例患者给药后 21 天，PVT 完全消失，靶血管通畅；

再通率为 100%。再通后停用磺达肝癸钠，予抗血小板治疗（阿司匹林 100 mg 口服 

qd），所有患者门静脉再通后一个月内没有复发。所有患者均未发生出血、肝功能

不全或血小板减少等副作用（P>0.05）。表明磺达肝癸钠对失代偿性肝硬化患者的

急性 PVT 是有效和安全的。一项综述[41]显示使用抗凝药物（主要是 LMWH）治疗

肝硬化患者的 PVT 似乎有效并且耐受性良好，其中血小板减少患者首选磺达肝癸钠



(UFH 和 LMWH 可能导致血小板计数下降)，但研究者认为需要更大规模的前瞻性

研究来进一步确定适合抗凝的患者。 

推荐意见 12：血栓性抗磷脂综合征（antiphospholipid syndrome，APS）患者，

尤其免疫源性血小板计数减少的患者，可考虑使用磺达肝癸钠。复发性血栓形成后，

治疗性抗凝选择包括 VKAs（INR 维持在 2-3）、LMWH、磺达肝癸钠或根据血栓

风险在抗凝的基础上联合抗血小板治疗。（同意率：93.84%，推荐强度：弱推荐；

证据质量：D） 

对于血栓性 APS 患者，目前文献较少，病例报道了 4 例难治性血栓患者使用磺

达肝癸钠，其中 3 例 APS 在 40 个月的随访中仍无事件[42]。 

2020 年第 16 届国际抗磷脂抗体大会工作组报告抗磷脂综合征的治疗趋势[43]，

其中提到在标准强度下，有血栓复发的 APS 患者不应使用 DOACs。其他治疗方案

可能包括增加 VKAs 目标 INR 范围，标准治疗剂量 LMWH，如果 VKAs 或 LMWH

不合适，可选择磺达肝癸钠，或抗凝的基础上联合抗血小板治疗。 

推荐意见 13：炎症性肠病（inflammatory bowel disease，IBD）患者，若患者血

栓风险评估为中、高危风险时，可考虑予磺达肝癸钠进行静脉血栓预防。（同意率：

89.13%，推荐强度：弱推荐；证据质量：D） 

《2021 国际共识：炎症性肠病患者静脉和动脉血栓性事件的预防》提到，对于

任何原因的 IBD 患者在住院期间均应给予血栓预防。LMWH 或磺达肝癸钠推荐优

于小剂量 UFH。在住院期间应保持预防措施。仅对有 VTE 高危因素的患者，才应

考虑出院后延长预防时间[44]。 

1.4 磺达肝癸钠用于特殊人群的建议 

推荐意见 14：对于既往有 HIT 病史或血小板计数低于 50×109/L 的妊娠期女性

患者，若必须考虑抗凝用药，可谨慎使用磺达肝癸钠。（同意率：84.78%，推荐强

度：弱推荐；证据质量：D） 

肝素类药物是静脉血栓栓塞高风险妊娠妇女的首选抗凝剂，因其不透过胎盘，

不会导致致畸或胎儿出血。HIT 临床实际发生率很低，HIT 治疗多为小样本的随机

前瞻研究、回顾性病例对照研究或个案报道。但是对于既往 HIT 的妊娠期妇女抗凝

药选择受限，研究也较少。在一项个案报道中[45]，2 名孕妇予磺达肝癸钠治疗。病



例 1 中，一例 30 岁的女性从妊娠第 17 周开始予磺达肝癸钠 2.5 mg，qd，整个孕期

持续使用，直至产后 6 周，剖腹产手术前 24 h 停用磺达肝癸钠，未观察到血栓形成

事件或异常母体出血，新生儿未发现不良反应。病例 2 中，一例 35 岁的妇女从妊娠

第 13 周开始予磺达肝癸钠 2.5 mg，qd，观察到 26 周未发现不良反应。 

《ESC 指南：妊娠期心血管疾病的管理（2018）》[46]指出磺达肝癸钠用于妊

娠期的研究很少，微量通过胎盘屏障，对胎儿一般无危害，妊娠期可谨慎使用。《澳

大利亚和新西兰血栓与止血学会(Thrombosis and Haemostasis Society of Australia 

and New Zealand，THANZ）共识声明：HIT 的诊断和管理》[47]推荐 HIT 急性期停

用肝素类抗凝药物，选用非肝素类抗凝药，主要为比伐卢定、阿加曲班、磺达肝癸

钠或 NOACs；维持治疗多以 VKAs 替代，个别情况下(如孕妇)可使用达肝素，慎用

磺达肝癸钠。《肝素诱导的血小板减少症中国专家共识（2017）》[48]指出磺达肝癸

钠用于既往有 HIT 病史的患者可能是安全的。虽证据不足，在妊娠合并急性或亚急

性 HIT 患者仍建议使用磺达肝癸钠。 

推荐意见 15：血栓前状态（prethrombotic state，PTS）合并复发性流产（recurrent 

spontaneous abortion，RSA）的妊娠患者，建议在备孕当月月经结束后开始抗凝治疗。

首选 LMWH，若存在使用禁忌，可谨慎使用磺达肝癸钠。（同意率：84.78%，推荐

强度：弱推荐；证据质量：C） 

有研究表明 PTS 与 RSA 密切相关[49]。对于各种病因所致的 PTS 合并 RSA 患

者，治疗目的在于减少或消除血栓栓塞事件的风险，减少流产及各种产科并发症的

发生，从而改善妊娠结局。针对 PTS 和自身免疫异常所致的 RSA，目前认为使用抗

凝和/或抗血小板治疗能明显改善妊娠结局。在一项回顾性研究中[50]，300 例易栓症

的复发性流产患者，分为依诺肝素治疗组（n=220）与磺达肝癸钠治疗组（n=80）

进行治疗，依诺肝素 100 U·kg-1 皮下注射，q12h，磺达肝癸钠 2.5 mg 皮下注射，qd，

均为受孕当月月经干净后开始或发现尿人体绒膜促性腺激素（human chorionic 

gonadotropin，HCG）阳性当天给药，并持续整个孕期（分娩前 24 h 停药），分娩

后 24 h 继续给药至产后 10 d。两组均未发生子痫前期和胎盘早剥。两组活产率、胎

儿生长受限（fetal growth restriction，FGR）发生率、中期妊娠胎儿丢失率、再次发



生早期妊娠自然流产率比较差异无统计学意义。磺达肝癸钠治疗组不良反应发生率

低于依诺肝素组。一项回顾性分析中[51]，共纳入 120 例 PTS 合并 RSA 的患者，68

例使用 LWMH，52 例使用磺达肝癸钠，比较两组的妊娠结局及不良反应。本研究

中磺达肝癸钠与 LMWH 治疗 PTS 所致 RSA 的妊娠结局无显著差异，但磺达肝癸钠

不良反应发生率低，安全性高。 

《复发性流产合并血栓前状态诊治中国专家共识 2021》[52]推荐 PTS引起的RSA

首选抗凝治疗，推荐单独使用 LMWH 或联合低剂量的阿司匹林。虽然没有明确说

明可使用磺达肝癸钠，但在文中提到了磺达肝癸钠的优势。 

推荐意见 16：磺达肝癸钠可替代 LMWH 和华法林用于儿童 VTE 治疗，

0.1mg·kg-1，qd。（同意率：84.78%，推荐强度：弱推荐；证据质量：C） 

一项磺达肝癸钠治疗儿童 VTE 的长期回顾性队列研究[53]，纳入 277 例 18 岁

以下患者，磺达肝癸钠的初始给药剂量为 0.1 mg·kg-1，平均治疗持续时间为 93 d，

91%的患者血栓状况有所改善，7 例患者在使用磺达肝癸钠期间出现新的血栓，7 例

患者出现大出血，主要发生在出血风险增加的潜在疾病患者中，表明与其他抗凝药

相比，儿童长期使用磺达肝癸钠具有相似的疗效和安全性，是儿童 VTE 治疗的一个

合理选择。一项磺达肝癸钠在 1-18 岁儿童中的前瞻性药代动力学和安全性研究[54]，

纳入 24 例患儿，使用 0.1mg·kg-1，qd，结局提示磺达肝癸钠安全且有效地达到与成

人抗凝药相同的浓度。 

由于儿童抗凝治疗相关的循证医学证据较少，国外指南中很多的推荐意见主要

来自成人的循证医学证据以及临床实践经验。美国 2015 年《儿童抗凝血药物使用指

南》[55]推荐儿童抗凝血药物包括：UFH、LMWH、华法林、磺达肝癸钠，其中磺达

肝癸钠具有每日 1 次的优势。 

1.5 磺达肝癸钠致出血或过量的处理建议 

推荐意见 17：对于磺达肝癸钠所致的出血，体外试验提示活化凝血酶原复合物

浓缩物 (Activated prothrombin complex concentrate， aPCC)或重组活化因子Ⅶ 

(Recombinant activated factor VII，rFⅦa) 可以部分逆转磺达肝癸钠的活性。透析可

部分去除磺达肝癸钠。（同意率：95.65%，推荐强度：强推荐；证据质量：C） 



磺达肝癸钠没有特异性的逆转剂，维生素 K 和鱼精蛋白无法逆转磺达肝癸钠的

抗凝作用[56]。一项临床前(动物)模型发现，aPCC 可纠正内源性凝血酶潜能并缩短出

血持续时间 [57]。在给予治疗剂量的磺达肝癸钠健康志愿者中，大剂量 rFⅦa 

(90μg·kg-1)可部分纠正延长的 aPTT、内源性凝血酶潜能以及体内凝血酶原活化水平

[56, 58]。采用体外凝血试验的研究数据也提示活化 aPCC 或 rFⅦa 可以部分逆转磺达

肝癸钠的活性，透析可部分去除磺达肝钠[59, 60]。 

2    总结与说明 

本共识旨在为临床药师及临床医生提供磺达肝癸钠在血栓栓塞性疾病中的使用

参考。部分问题因目前研究成果有限，尚形成标准，有待后续进一步研究更新。本

共识并非磺达肝癸钠的临床使用标准，仅作为学术指导建议，不作为法律依据。在

临床实际工作中，具体临床处理方案因人而异。随着医学科技发展，本共识内容将

进一步完善。 

利益冲突：所有作者均声明不存在利益冲突 

 

专家审核组（按姓氏拼音排序）： 

巴桑拉姆  西藏自治区人民医院 

陈孝      中山大学附属第一医院 

杜光      华中科技大学同济医学院附属同济医院 

陈琦      贵州省人民医院 

董亚琳    西安交通大学第一附属医院 

葛卫红    南京大学医学院附属鼓楼医院 

郭瑞臣    山东大学齐鲁医院 

郭代红    中国人民解放军总医院 

郭玉金    济宁市第一人民医院 

姜玲      中国科学技术大学附属第一医院 

林厚文    上海交大医学院附属仁济医院 

龙恩武    四川省医学科学院﹒四川省人民医院 

缪丽燕    苏州大学附属第一医院 



齐晓勇    河北省人民医院 

童荣生    四川省医学科学院﹒四川省人民医院 

武新安    兰州大学第一医院 

杨勇      四川省医学科学院﹒四川省人民医院 

张健      上海交通大学医学院附属新华医院 

张晓坚    郑州大学第一附属医院 

张毕奎    中南大学湘雅二医院 

专家咨询组（按姓氏拼音排序）： 

党大胜    中国人民解放军北部战区总医院 

封卫毅    西安交通大学第一附属医院 

顾智淳    上海交大医学院附属仁济医院 

贾乐川    宁夏医科大学总医院 

劳海燕    广州省人民医院 

马满玲    哈尔滨医科大学附属第一医院 

牟燕      山东第一医科大学第一附属医院 

邱峰      重庆医科大学附属第一医院 

苏强      南充市中心医院 

徐航      南京大学医学院附属鼓楼医院 

于波涛    西部战区总医院 

叶云      西南医科大学附属医院 

张青霞    首都医科大学宣武医院 

张进华    福建医科大学附属协和医院 

郑英丽    中国医学科学院阜外医院 

郑萍      南方医科大学南方医院 

赵志刚    首都医科大学天坛医院 

张伟      河南省人民医院 

共识写作组（按姓氏拼音排序）： 

边原      四川省医学科学院﹒四川省人民医院） 



董丽娥    中国人民解放军西部战区总医院 

董丽梅    西南医科大学附属医院 

韩丽珠    四川省医学科学院﹒四川省人民医院 

李黎      贵州省人民医院 

雷洋      四川省医学科学院﹒四川省人民医院 

王娜      重庆医科大学附属第二医院 

尹琪楠    四川省医学科学院﹒四川省人民医院 
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