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磺达肝癸钠对老年非 ST 段抬高型急性冠脉综合征的疗效与安全性的研究

陈红光

( 沈阳医学院沈洲医院心血管内科，沈阳，110002)

摘 要: 目的 观察对比磺达肝癸钠和依诺肝素钠对老年非 ST 段抬高型急性冠脉综合征的临床疗效及安全性。
方法 将老年非 ST 段抬高型急性冠脉综合征患者 126 例分为对照组( 62 例) 治疗组( 64 例) ，观察治疗 10 d 及 30 d 后

两组疗效及安全性。结果 10 d 后，治疗组与对照组心血管事件、BNP 水平及严重出血的发生例数比较，差异无统计学

意义( P ＞ 0. 05) 。轻度出血并发症例数均较对照组明显减少 ( P ＜ 0. 05 ) 。30 d 后，治疗组与对照组心血管事件发生情

况及 BNP 水平相比较，仍无统计学差异( P ＞ 0. 05) 。严重出血及轻度出血并发症例数均较对照组明显减少( P ＜ 0. 05) 。
结论 磺达肝癸钠治疗老年非 ST 段抬高型急性冠脉综合征安全有效。
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Efficacy and Safety of Fondaparinux on with non-ST Segment Elevation Acute Coronary
Syndromes
CHEN Hong-Guang
( Department of Cardiology，Shenzhou Hospital of Shenyang Medical College，Shenyang，110002，China)

Abstract: Objective To observe the clinical efficacy and safety of fondaparinux and enoxaparin for
elderly patients with non ST elevation acute coronary syndrome( NSTE-ACS) ．Methods Elderly patients with
NSTE-ACS 126 cases were divided into control group( 62 cases) the treatment group( 64 cases) ． Observation
on the treatment of 10 days and 30 days after the efficacy and safety of the two groups． Results after 10 days
of treatment group and control group of cardiovascular events，BNP level and the number of cases of severe
bleeding，the difference was not statistically significant ( P ＞ 0. 05 ) ． Mild bleeding complications were
significantly reduced compared with the control group( P ＜ 0. 05) after． 30 d． Compared to the treatment group
and the control group of cardiovascular events and the level of BNP，still no significant difference( P ＞ 0. 05) ．
Severe bleeding and mild bleeding complications were significantly reduced compared with the control group( P
＜0. 05) ． Conclusion Fondaparinux in treatment of elderly patients with NSTE-ACS Sign is safe and effective．
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非 ST 段抬高型急性冠状动脉综合征( Non-ST el-
evation acute coronary syndrome，NSTE-ACS) 包括不稳

定型心绞痛( unstable angina pectoris，UAP) 和非 ST 段

抬高型心肌梗死( Non-ST segment elevated myocardial
infarction，NSTEMI) ，是由于冠状动脉粥样硬化斑块破

裂、糜烂、出血，伴有不同程度的表面血栓形成，引起

心肌急性的严重缺血缺氧的一组临床综合征［1］。因

此，抗血小板、抗凝和溶栓治疗成为 ACS 的重要防治方

法，尤其抗凝是治疗 ACS 的基础。但抗凝治疗、尤其是

老年患者的出血风险较大［2］。因此，抗凝药物的选择

及合理应用具有非常重要的临床意义。本研究旨在探

讨磺达肝癸钠治疗老年 NSTE-ACS 的安全性和疗效。

1 对象与方法

1. 1 研究对象 入选 2012 年 1 月 ～ 2013 年 9 月我

院心血管内科收治的老年 NSTE-ACS 患者 126 例，将

患者随机分为: 治疗组 64 例，男 34 例，女 30 例，平均

年龄( 71. 5 ± 5. 7 ) 岁; 对照组 62 例，男 32 例，女 30
例，平均年龄( 71. 8 ± 6. 5 ) 岁。按我国关于不稳定型

心绞 痛 诊 断 治 疗 的 建 议 及 2007 年 美 国 心 脏 协 会

( AHA) 急性非 ST 段抬高型心肌梗死的治疗指南选择
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病例。排除标准: 所有病例均排除合并严重肝肾功能

障碍、ST 段抬高的急性心肌梗死、出血性疾病以及在

过去 3 个月内有脑卒中病史及脑出血病史者等［3，4］。
两组患者性别、年龄、公认的冠心病危险因素( 包括糖

尿病、高血压病、高脂血症、吸烟) 、非 ST 段抬高型心

肌梗死例数及不稳定型心绞痛例数等比较，差异均无

统计学意义( 均 P ＞ 0. 05) ，具有可比性。
1. 2 方法 两组患者均在接受包括 β 受体阻滞剂、
他汀类药物、阿斯匹林、氯吡咯雷等二级预防治疗基

础上，治疗组应用磺达肝癸钠( 商品名为安卓，由葛兰

素史克投资有限公司提供) 2. 5 mg，日一次皮下注射;

对照组应用低相对分子质量肝素 ( 商品名为伊诺肝

素，由赛诺菲杭州有限公司提供) 0. 4 ml，日二次皮下

注射，每 12 h 1 次，均应用 5 d。
1. 3 观察指标

1. 3. 1 观察治疗 10 d 和 30 d 后两组心脏事件的发

生情况( 包括再发心绞痛，再发急性心肌梗死、死亡、
室速、室颤) 。并分别统计两组发生严重出血( 如脑出

血、腹膜后血肿、消化道出血) 和轻度出血( 如皮下瘀

斑、鼻出血、牙龈出血、便潜血) 的发生情况。

1. 3. 2 观察 B 型钠尿肽( B-Type Natriuretic Peptide，

BNP) 分别于入院后以及发病 7 d 和 30 d 后，抽取

患者空腹肘静脉血 5 ml，采用 EDTA 抗凝，4 h 之内应

用 The Triage BNP Test 仪器，根据说明书操作步骤，免

疫荧光法进行测定。
1. 4 统计学处理 采用 SPSS 13. 0 统计软件进行分

析，计量资料以均数 ± 标准差( 珋x ± s) 表示，组间均数

比较采用 t 检验，P ＜ 0. 05 示差异有统计学意义。

2 结 果

2. 1 两组再发心血管事件的比较( 表 1) 治疗 10 d
后，两组再发心绞痛、急性心梗及严重心血管事件( 如

死亡、室速、室颤) 等，治疗组较对照组明显减少( P ＜
0. 05) 。治疗 30 d 后，两组再发心绞痛、急性心梗、严
重心血管事件没有统计学差异( P ＞ 0. 05) 。
2. 2 两组 BNP 水平及严重出血发生情况的比较( 表

2) 两组治疗后 BNP 水平比较没有统计学差异; 严

重出血及轻度出血的发生例数比较，治疗组较对照组

均明显减少( P ＜ 0. 05) 。

表 1 两组治疗后心血管事件发生情况比较( n)

时间 组别 例数 再发心绞痛事件 急性心肌梗死事件 严重心血管事件

治疗 7 d 后 治疗组 64 10 1 1

对照组 62 9 2 2

χ2值 0. 003 0. 441 0. 441

P 值 0. 951 0. 502 0. 502

治疗 30 d 后 治疗组 64 8 1 1

对照组 62 7 2 2

χ2值 0. 002 0. 441 0. 441

P 值 0. 901 0. 498 0. 498

表 2 两组治疗后 BNP 及出血发生情况比较( n)

时间 组别 例数 严重出血 轻度出血 BNP( ng /L)

治疗 7 d 后 治疗组 64 1 1 292 ± 183

对照组 62 3 5 305 ± 157

χ2值 1. 284 4. 341

P 值 0. 251 0. 036 0. 591

治疗 30 d 后 治疗组 64 1 1 255 ± 169

对照组 62 6 5 281 ± 149

χ2值 5. 368 4. 279

P 值 0. 019 0. 037 0. 236
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3 讨 论

ACS 发病急，病情危重，病死率高，目前仍是威胁

人类健康尤其是老年人的主要疾病。理想的抗凝方

法是既能有效抗栓，又能减少或不增加出血风险［5］。
在治疗药物上，广泛使用的抗血小板药物阿司匹林以

及抗凝药物低相对分子质量肝素逐渐成为 NSTE-ACS
的常规治疗药物。伴随着经皮冠脉介入术( percutane-
ous coronary intervention，PCI) 的不断发展，同时多种

抗血小板药物( 如阿司匹林联合氯吡格雷、替罗非班)

以及抗凝药物( 如肝素、低相对分子质量肝素) 等的联

合使用明显减少了 ACS 患者血栓事件及严重心血管

事件的发生。不过大量抗凝药物的应用造成的各种

出血并发症的发生概率也显著增加，并且严重出血所

导致的并发症严重威胁患者生命［6］。所以，临床中急

切需要一种确保对 ACS 有良好疗效且具有相对较高

安全性的新型抗凝药物。
磺达肝癸钠是抗凝治疗“后低分子时代”的先行

者［7］，是第一个人工合成的 Xa 因子选择性抑制剂，并

抑制凝血酶的形成和血栓的增大，但并不影响抗凝血

酶对凝血酶Ⅱa 因子的抑制; 此外，磺达肝癸钠与血小

板没有相互作用，也不影响出血时间; 同时，磺达肝癸

钠主要以原型由肾脏缓慢清除，可每天一次给药; 而

且磺达肝癸钠不通过肝脏的 P450 酶代谢［8］，从而较

少了药物之间的相互作用，也减少了药物在体内的蓄

积，保证患者，尤其是老年患者的用药安全。
本研究结果显示，治疗 10 d 后，仅轻度出血发生

例数比较，治疗组较对照组明显减少，具有统计学意

义。观察治疗 30 d 后，严重出血及轻度出血的不良事

件发生例数，治疗组较对照组均明显减少。但治疗 10
天和 30 天后两组心血管事件发生情况以及 BNP 数值

比较，均无明显差别，说明应用磺达肝癸钠治疗老年

NSTE-ACS 患者，安全性方面显著优于依诺肝素，明显

减少了出血的风险，同时疗效亦不劣于依诺肝素。
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