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【摘要】 目的 比较磺达肝癸钠注射液与低分子肝素钙注射液在非 ST 段抬高型急性冠脉综合征 ( NSTE － ACS)

患者经皮冠状动脉介入术 ( PCI) 中的有效性和安全性。方法 选取 2013 年 11 月—2016 年 11 月陕西省第四人民医院

心血管科收治的 NSTE － ACS 患者 162 例，采用随机数字表法分为对照组与研究组，每组 81 例。两组患者均予以常规

治疗并于入院 72 h 内行 PCI，同时对照组患者予以低分子肝素钙注射液治疗，而研究组患者予以磺达肝癸钠注射液治

疗; 两组患者均连续治疗 2 个月。观察两组患者治疗期间不良心血管事件发生情况，比较两组患者治疗后 TIMI 出血分

级和治疗前后凝血酶原时间 ( PT) 、活化部分凝血活酶时间 ( APTT) 。结果 治疗期间研究组患者不良心血管事件发

生率低于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。治疗后研究组患者 TIMI 出血分级优于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。治疗前两组患者 PT、APTT
比较，差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) ; 治疗后研究组患者 PT、APTT 短于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。结论 与低分子肝素钙

注射液相比，磺达肝癸钠注射液可更有效地降低行 PCI 的 NSTE － ACS 患者不良心血管事件发生风险和出血风险，促进

血栓溶解。
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【Abstract】 Objective To compare the effectiveness and safety in non ST － segment elevation acute coronary syndrome
patients undergoing PCI between fondaparinux sodium injection and low molecular weight heparins calcium injection． Methods
From November 2013 to November 2016，a total of 162 patients with non ST － segment elevation acute coronary syndrome were
selected in the Department of Cardiovascular Medicine，the Fourth People's Hospital of Shaanxi Province，and they were divide
into control group and study group according to random number table，each of 81 cases. Patients of the two groups received
conventional treatment after admission and PCI within 72 hours after admission，meanwhile patients of control group received low
molecular weight heparins calcium injection，while patients of study group received fondaparinux sodium injection; both groups
continuously treated for 2 months. Incidence of adverse cardiac events during the treatment was observed，TIMI bleeding grade
after treatment，PT and APTT before and after treatment were compared between the two groups． Ｒesults Incidence of adverse
cardiac events of study group was statistically significantly lower than that of control group during the treatment ( P ＜ 0. 05 ) ．
TIMI bleeding grade of study group was statistically significantly better than that of control group after treatment ( P ＜ 0. 05) ． No
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statistically significant differences of PT or APTT was found between the two groups before treatment ( P ＞ 0. 05) ，while PT and
APTT of observation group were statistically significantly shorter than those of control group after treatment ( P ＜ 0. 05 ) ．
Conclusion Compared with low molecular weight heparins calcium injection，fondaparinux sodium injection can more effectively
reduce the risk of adverse cardiac events and hemorrhage，promote the thrombolysis patients with non ST － segment elevation
acute coronary syndrome．

【Key words】 Acute coronary syndrome; Fondaparinux sodium injection; Low molecular weight heparin calcium
injection; Percutaneous coronary intervention; Comparative effectiveness research

非 ST 段抬高型急性冠脉综合征 ( NSTE － ACS) 多发于老

年人，患者冠状动脉狭窄程度较重，其病理生理学基础为斑块

破裂、冠状动脉不完全阻塞或微栓塞［1］。NSTE － ACS 的主要

临床表现为发作性胸痛、胸闷等，可导致心律失常、心力衰竭

甚至猝死，故应及时采取有效措施以降低患者病死率、减少并

发症发生风险、改善患者预后［2 － 3］。
经皮冠状动脉介入术 ( PCI) 是一种经心导管技术疏通狭

窄甚至闭塞冠状动脉而改善心肌血流灌注的方法［4］。低分子

肝素钙注射液是临床常用的抗凝药物之一，但易造成血小板减

少，增加出血事件发生风险［5］。磺达肝癸钠注射液是新型抗

凝药物，其在预防 NSTE － ACS 患者发生血栓栓塞事件的同时

可降低出血风险。本研究旨在比较磺达肝癸钠注射液与低分子

肝素钙注射液在 NSTE － ACS 患者 PCI 中的有效性和安全性，

现报道如下。
1 资料与方法

1. 1 一般资料 选取 2013 年 11 月—2016 年 11 月陕西省第四

人民医院心血管科收治的 NSTE － ACS 患者 162 例，均符合

《不稳定性心绞痛和非 ST 段抬高型心肌梗死诊疗指南》中的

NSTE － ACS 诊断标准［6］，且经临床表现、心电图及影像学检

查确诊。纳入标准: ( 1) 无精神或认知障碍，可进行正常沟

通交流; ( 2) 无心源性休克或恶性肿瘤。排除标准: ( 1) 对

本研究所用药物耐药或有过敏史者; ( 2) 存在严重肝、肾功

能不全者; ( 3) 存在凝血功能障碍者。采用随机数字表法将

所有患者分为对照组与研究组，每组 81 例。对照组中男 38
例，女 43 例; 年龄 49 ～ 77 岁，平均年龄 ( 64. 8 ± 12. 8 ) 岁;

病程 4 ～ 26 个月，平均病程 ( 12. 7 ± 4. 1 ) 个月。研究组中男

40 例，女 41 例; 年龄 48 ～ 79 岁，平均年龄 ( 63. 8 ± 11. 9 )

岁; 病程 5 ～ 27 个月，平均病程 ( 11. 7 ± 4. 3 ) 个月。两组患

者性别 ( χ2 = 0. 122 ) 、年龄 ( t = 0. 515 ) 、病程 ( t = 1. 515 )

比较，差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) ，具有可比性。本研究

经医院医学伦理委员会审核批准，患者及其家属均签署知情同

意书。
1. 2 方法 两组患者入院后均予以常规治疗 ( 包括使用他汀

类药物、阿司匹林、氯吡格雷、硝酸酯类药物等) ，并于入院

72 h 内行 PCI，术中予以 7 000 ～ 10 000 U ( 120 ～ 140 U /kg)

普通肝素，PCI 治疗时间 ＞ 2 h 者需补充普通肝素 2 000 U。在

常规治疗基础上，对照组患者予以低分子肝素钙注射液 〔葛

兰素史克 ( 天津) 有 限 公 司 生 产，国 药 准 字 J20130168〕1
mg /kg 皮下注射，1 次 /12 h，皮下注射部位为腹壁前外侧，左

右交替，注射时针头垂直进入，并用拇指和示指捏住皮肤皱褶

至注射完成; 研究组患 者 予 以 磺 达 肝 癸 钠 注 射 液 ( GLAXO

WELLCOME PＲODUCTION 生产，国药准字 H20080111 ) 2. 5
mg 皮下注射，1 次 /d，注射部位为前侧与后侧腹壁间，左右

交替，为避免药物流失，注射前不排出预灌式注射器中的气

泡，注射时注射针全长垂直插入拇指和示指间皮肤皱褶，整个

注射过程 应 始 终 保 持 有 皮 肤 皱 褶。两 组 患 者 均 连 续 治 疗 2
个月。
1. 3 观察指标 ( 1) 观察两组患者治疗期间不良心血管事

件发生情况，包括顽固性心肌缺血、再发心肌梗死、死亡。
( 2) 比较两组患者治疗后 TIMI 出血分级: Ⅰ级: 重度出血，

出现血红蛋白下降 ＞ 50 g /L、颅内出血、心包填塞、消化道与

泌尿道自发性出血或血管穿刺及消化道插管时出现非自发性出

血; Ⅱ级: 轻度出血，出现自发性肉眼血尿、血红蛋白下降 ＞
30 g /L、呕血或咯血; Ⅲ级: 未发生出血。( 3) 采用半自动血

凝仪检测两组患者治疗前后凝血酶原时间 ( PT) 、活化部分凝

血活酶时间 ( APTT) 。
1. 4 统计学方法 采用 SPSS 21. 0 统计学软件进行数据处理，

计量资料以 ( x ± s) 表示，采用 t 检验; 计数资料分析采用 χ2

检验; 等级资料分析采用秩和检验。以 P ＜ 0. 05 为差异有统

计学意义。
2 结果

2. 1 不良心血管事件 治疗期间对照组患者不良心血管事件

发生率为 18. 5%，研究组为 8. 6% ; 研究组患者治疗期间不良

心血管事件 发 生 率 低 于 对 照 组，差 异 有 统 计 学 意 义 ( χ2 =
4. 145，P ＜ 0. 05，见表 1) 。

表 1 两组患者治疗期间不良心血管事件发生情况〔n ( % ) 〕
Table 1 Incidence of adverse cardiac events of the two groups

组别 例数 顽固性心肌缺血 再发心肌梗死 死亡

对照组 81 9( 11. 1) 4( 4. 9) 2( 2. 5)

研究组 81 4 ( 4. 9) 2( 2. 5) 1( 1. 2)

2. 2 TIMI 出血分级 治疗后研究组患者 TIMI 出血分级优于

对照组，差异有统计学意义 ( u = 2. 810，P ＜ 0. 05，见表 2) 。

表 2 两组患者治疗后 TIMI 出血分级比较〔n ( % ) 〕
Table 2 Comparison of TIMI bleeding grade between the two groups

after treatment

组别 例数 Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级

对照组 81 5( 6. 2) 9( 11. 1) 67( 82. 7)

研究组 81 1( 1. 2) 2 ( 2. 5) 78( 96. 3)
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2. 3 PT、APTT 治疗前两组患者 PT、APTT 比较，差异无统

计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ; 治疗后研究组患者 PT、APTT 短于对

照组，差异有统计学意义 ( P ＜ 0. 05，见表 3) 。

表 3 两组患者治疗前后 PT、APTT 比较 ( x ± s，s)

Table 3 Comparison of PT and APTT between the two groups before and

after treatment

组别 例数
PT APTT

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 81 12. 57 ± 1. 27 39. 48 ± 4. 41 13. 21 ± 1. 03 39. 01 ± 3. 64

研究组 81 12. 66 ± 1. 26 35. 37 ± 2. 38 13. 49 ± 1. 85 36. 72 ± 1. 56

t 值 0. 453 7. 381 1. 190 5. 204

P 值 ＞ 0. 05 ＜ 0. 05 ＞ 0. 05 ＜ 0. 05

注: PT = 凝血酶原时间，APTT = 活化部分凝血活酶时间

3 讨论

急性冠脉综合征 ( ACS) 是一种临床常见的心血管疾病，

NSTE － ACS 是 ACS 的主要类型之一［6 － 7］。目前，临床常采用

PCI 联合 抗 凝 药 物 治 疗 NSTE － ACS，但 会 增 加 患 者 出 血

风险［8］。
临床常用的抗凝药物为普通肝素，虽其具有较强的抗凝作

用，但不良反应较多［9］。近年来，低分子肝素注射液逐渐取

代普通肝素成为常用抗凝药物，其具有快速、持续抗血栓形成

作用，但会导致血小板减少，治疗期间需定期监测血小板计

数，一旦发现血小板减少则应立即停药［10］。磺达肝癸钠注射

液具有低变性和高再生性等线性动力学特点，其经皮下注射可

被迅速吸收，起效快，无剂量依赖性［11］; 其不会灭活凝血酶

( 活化因子Ⅱ) ，故对血小板无影响，可有效降低患者出血发

生风险，安全性较高［12］。
本研究结果显示，治疗期间研究组患者不良心血管事件发

生率低于对照组，治疗后 TIMI 出血分级优于对照组，提示与

低分子肝素钙注射液相比，磺达肝癸钠注射液可更有效地降低

行 PCI 的 NSTE － ACS 患者不良心血管事件发生风险及出血风

险。本研究结果还显示，治疗后研究组患者 PT、APTT 短于对

照组，与既往研究结果一致［13 － 14］，提示与低分子肝素钙注射

液相比，磺达肝癸钠注射液可更有效地促进行 PCI 的 NSTE －
ACS 患者血栓溶解。

综上所述，与低分子肝素钙注射液相比，磺达肝癸钠注射

液可更有效地降低行 PCI 的 NSTE － ACS 患者不良心血管事件

发生风险和出血风险，促进血栓溶解，值得临床推广应用。但

本研究样本量较小，观察时间较短，结果结论仍需扩大样本量

进一步证实。
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