
国产与进口低分子肝素在血液透析中抗凝作用的比较  

    肝素是血液透析中使用最广泛的一种抗凝剂。然而，肝素的抗凝作用会增加出血的危险性[1]，长期使用

可导致骨质疏松和高脂血症[2][3]。低分子肝素(相对分子质量为4 000~6 000)是从肝素分离或降解而来，

其半衰期长、生物利用度高。我们对重庆医药工业研究所研制的低分子肝素进行Ⅱ期临床验证，并同时与进口

同类产品进行比较，现报告如下。 

    

1  对象和方法 

    1.1  研究对象 

    60例慢性肾功能衰竭维持性血液透析患者，男38例、女22例，年龄21~64岁，平均44.7岁。所有患者近

期未使用过除肝素外的其他抗凝、抗血小板聚集和抗纤溶药物，无严重出血性病变和出血倾向，无肝功能不

全。将60例患者随机分为两组，每组30例，分别以国产低分子肝素和进口同类产品速避凝(法国塞诺菲药厂生

产)为抗凝剂，使用醋酸纤维素膜透析器和碳酸氢盐透析液，血流量200~250 ml/min，每周透析3次，每次4 

h。 

    1.2  抗凝药物的使用 

    血液透析开始前以普通肝素1 250 U预充管道和透析器，弃去预充液。国产低分子肝素(4 100 IU/ 0.4 

ml)按平时个体化给予；速避凝则在血液透析前一次性静脉注射4 100 IU。 

    1.3  观察指标 

    透析0、2、4 h时取血检测部分凝血活酶时间(aPTT)、凝血酶时间(TT)、凝血酶原时间(PT)及因子Xa水

平，其中血浆因子Xa水平检测采用生色底物法，法国DIAGNOSTICA STAGO试剂盒。透析结束后观察透析器及

管道凝血情况(0级：无凝血；Ⅰ级：透析器凝血；Ⅱ级：透析管道凝血)和动脉穿刺点压迫止血时间。 

    1.4  统计学处理 

    计量资料采用两样本t检验，计数资料采用χ2检验。统计软件为SPSS 8.0。 

    

2  结果 

    全部病人试验期间病情稳定，均无出血倾向，尿素清除指数(Kt/V)维持在允许水平。 

    2.1  穿刺点压迫时间 

    透析后两组病人均无出血征象。穿刺点压迫时间速避凝组为(11.42±4.16) min，国产低分子肝素组为

(11.33±3.41) min，两组无显著差异(P>0.05)。 

    2.2  体外循环凝血情况 

    两组病人均顺利完成透析，透析过程中静脉压无明显升高，透析器均复用4次。经χ2检验，体外循环凝血
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情况无显著差异(表1，P>0.05)。 

    2.3  对血浆因子Xa、aPTT、TT、PT的影响 

    由表2可见，两组病人血液透析2、4 h时，血浆因子Xa、aPTT、TT、PT的水平均无显著差别(P>0.05)，

表明两种抗凝剂在透析过程中对血浆因子Xa、APTT、TT、PT的影响基本相同。 



    

3  讨论 

    普通肝素的抗凝作用主要是通过抑制凝血酶活性来完成的，同时伴有血小板降低，因而凝血时间显著延

长，临床出血倾向明显。低分子量肝素与抗凝血酶亲和力强，抗因子Xa活性强，对凝血酶Ⅸa、Ⅺa抑制作用

弱[2]。低分子量肝素相对分子质量低于5 000时，几乎单一地抑制因子Xa，而不明显延长aPTT、TT[4]。从

而减轻了普通肝素抗凝时容易并发出血的副作用，大大降低了血液透析病人出血的危险性。普通肝素血浆半衰

期为1~2 h，透析时需每小时追加1次。低分子肝素半衰期为4.4 h，单剂量即能抗凝，且抗凝效果比普通肝素

满意[5]。本研究观察了国产低分子肝素在血液透析中的抗凝效果及其出血危险性，通过与进口同类药品比

较，结果表明透析2、4 h时，两组血浆肝素活性抗因子Xa水平相当，对aPTT、TT、PT的影响无显著差异。综

上所述，国产与进口低分子肝素的疗效和安全性无显著差异，国产低分子肝素可替代进口国外同类产品。 
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