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近年来，冠心病发病率及死亡率逐年升高。非

ST段抬高型心肌梗死 (NSTEMI) 与 ST段抬高型

磺达肝癸钠治疗非 ST段抬高型心肌梗死的合理疗程探讨
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(上海交通大学医学院附属同仁医院心内科，上海 200050)

摘要：目的 观察不同疗程磺达肝癸钠治疗非 ST段抬高型心肌梗死 (NSTEMI) 的有效性和安全性。方法 采用前瞻性随机对

照研究，入选收住我院心内科确诊的 NSTEMI患者共 221例，随机分为短疗程组 (110例 )和长疗程组 (111例 )，两组均

给予常规基础药物治疗。短疗程组给予磺达肝癸钠一日 2.5 mg，持续 3 d；长疗程组给予磺达肝癸钠一日 2.5 mg，持续 7 d。

观察治疗 30 d内两组主要不良心血管事件的发生情况，包括心源性死亡、非致死性再次心肌梗死、靶器官再次血运重建及

再发心绞痛例数，同时统计两组出血发生率及治疗前后血小板计数。结果 两组心源性死亡、非致死性再次心肌梗死、靶器

官再次血运重建及再发心绞痛发生率比较，组间差异无统计学意义 (P>0.05)。两组治疗前后血小板计数比较，差异无统计

学意义 (P>0.05)。两组均无严重出血事件发生，但短疗程组出血发生率明显低于长疗程组 (P<0.05)。结论 磺达肝癸钠治疗

NSTEMI，3 d疗程的有效性不劣于 7 d疗程。同时，短疗程组的出血事件较长疗程组少，安全性更高。
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non-ST-segment elevation myocardial infarction
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Abstract: Objective To evaluate the reasonable treatment course of fordaparinux in non-ST-segment elevation 
myocardial infarction (NSTEMI). Methods A total of 221 patients with NSTEMI were randomly divided into short course 
group (medication for 3 days) and long course group (medication for 7 days). Besides the basic treatment, the short course 
group’s patients(n=110)received fondaparinux 2.5 mg/d for 3 days. The long course group’s patients(n=111)received 
fondaparinux 2.5mg/d for 7 days. The cardiovascular events and bleeding incidences during 30 days of treatment was 
observed. Results The number of patients with primary-outcome events was similar in both two groups[7 with short course 
group (6.4%) vs 5 with long course group(4.5%), P>0.05]. The minor bleeding incidence in short course group was 
obviously lower than that in long course group(2.7% vs 11.7%, P<0.05). Conclusion In treating NSTEMI, the effi cacy of 3 
days course with fondaparinux is not inferior to that of 7 days course, and the short course treatment displays more security 
than the long course.
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心肌梗死相比，住院病死率和远期预后并无显著差

异，同时 NSTEMI较 ST段抬高型心肌梗死临床谱

更宽。NSTEMI发病急、病情危重、猝不及防，易

导致猝死 [1]。抗栓治疗和血运重建等综合治疗可降

低 NSTEMI患者的死亡率，其中抗凝治疗具有重要

作用 [2]。

新型抗凝药物Ｘ a选择性抑制剂——磺达肝癸
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钠具有强大的抗凝效果且出血风险较小 [3]。美国心

脏病学会 (ACC)/美国心脏协会 (AHA) 及欧洲心脏

病协会 (ESC) 指南均建议，无论保守或介入治疗的

急性冠脉综合征 (ACS) 患者，磺达肝癸钠有效性和

安全性佳，可优先选用；并强调出血高风险患者优

先选择磺达肝癸钠 [4-5]。然而，由于 OASIS-5研究的

疗程未超过 8 d，现有指南和共识均建议治疗时间不

超过 8 d，但并未给出合适疗程 [6]。因此，探讨其治

疗 NSTEMI的合理疗程对于保证疗效的前提下减少

出血事件、获得最佳经济效益具有重要意义。本研

究旨在探讨磺达肝癸钠在我国 NSTEMI患者中抗凝

治疗的合理疗程。

1   资料与方法
1.1   病例选择

采用前瞻性随机对照研究，入选 2011年 3月至

2013年 11月收住我院心内科确诊的 NSTEMI患者

共 221例；诊断符合 ACC/AHA关于 NSTEMI的标

准。排除标准：年龄 >80岁，肌酐清除率 <30 ml/min，

活动性溃疡，活动性出血，细菌性心内膜炎，未

控制的高血压 ( 收缩压 >180 mmHg 或舒张压 >

110 mmHg)，在过去 3个月内有脑卒中病史、糖尿

病视网膜病变，血小板计数 (PLT)<100×109/L，严

重贫血，有肝素过敏史或因肝素引起血小板减少症

(HIT) 病史。 

1.2   药品

磺达肝癸钠，商品名：安卓，葛兰素史克 ( 中

国 ) 投资有限公司生产，生产批号：0315A，0328，

6074，6078，6093，6094，包装规格为 0.5 ml：2.5 mg。

1.3   方法

患者按随机原则分为短疗程组 (n=110) 和长疗

程组 (n=111)。两组均给予硝酸酯类药物、β受体阻

断剂、血管紧张素转化酶抑制剂 (ACEI) 或血管紧张

素受体阻断剂 (ARB)、他汀类药物以及氯吡格雷或

阿司匹林肠溶制剂等常规基础药物治疗。两组均给

予磺达肝癸钠皮下注射 (脐旁 ) 治疗，其中短疗程

组一日 2.5 mg，持续 3 d；长疗程组一日 2.5 mg，持

续 7 d。

1.4   观察指标

统计治疗后 30 d内两组心脏事件的发生情况，

包括心源性死亡、再发心绞痛、非致死性再次心肌

梗死、靶器官再次血运重建等主要不良心脏事件

(MACE) 发生情况。同时统计两组发生出血的例数

及治疗前后血小板计数。

1.5   统计学处理

使用 SPSS17.0统计软件分析，计量资料以均数

±标准差表示，组间比较采用 t检验；两组率的比较

采用卡方检验或 Fisher确切概率法。以 P<0.05为差

异有统计学意义。

2   结果

2.1  一般资料 

两组患者年龄、性别、高血压病史、糖尿病史、

吸烟史、Killip分级和接受再灌注治疗等组间差异无

统计学意义 (P>0.05，表 1)，具有可比性。

2.2   30 d内心脏事件发生情况 

表 2显示， 30 d内发生心源性死亡、再发心绞痛、

非致死性再次心肌梗死及靶器官再次血运重建病例

数，短疗程组与长疗程组相比，组间差异无统计学

意义 (P>0.05)。

2.3   发生出血病例数及治疗前后 PLT比较 

短疗程组出血事件共 3例，1例为泌尿道出血，

2例为牙龈出血；长疗程组出血事件共 13例，4例

为皮下出血，3例为泌尿道出血，2例为消化道出血，

表 1   两组患者基线资料比较
组别 性别(男/女)/例 年龄/岁 高血压/例 糖尿病/例 吸烟史/例 Killip分级(1/2/3)/例 再灌注治疗/例

短疗程组(n=110) 72/38 68.77士9.449 92 45 43 75/26/9 34

长疗程组(n=111) 67/44 69.86士8.847 84 50 41 83/22/6 44

徐颖杰,等.磺达肝癸钠治疗非ST段抬高型心肌梗死的合理疗程探讨.
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表 2   患者 30 d内心脏事件发生情况比较 ( 单位：例 )
组别 心源性死亡 心绞痛 非致死性再次心梗 再次血运重建 MACE

短疗程组(n=110) 4(3.6%) 29(26.4%)  2(1.8%) 1(0.9%) 7(6.4%)

长疗程组(n=111) 3(2.7%) 25(22.5%)  1(0.9%) 1(0.9%) 5(4.5%)

1例为呼吸道出血，1例为牙龈出血，1例同时发生

牙龈及泌尿道出血，1例同时发生牙龈及呼吸道出血。

两组均无严重出血事件发生。表 3显示，两组出血

情况比较组间差异具有统计学意义 (P<0.05)，短疗

程组出血发生率明显低于长疗程组；治疗前后 PLT

比较，两组差异无统计学意义 (P>0.05)。

表 3   30 d 内出血发生率及治疗前后 PLT比较

组别 出血[例(%)]
血小板计数(×109)

治疗前 治疗后

短疗程组(n=110) 3(2.7)* 198.72士51.417 205.76士56.868

长疗程组(n=111) 13(11.7) 208.35士89.922 217.86士100.682

与长疗程组相比，*P<0.05

3   讨论

ACS患者中大约 70%存在斑块破裂或伴血小板

聚集形成白色血栓致冠状动脉不完全阻塞，临床表

现不稳定型心绞痛及急性 NSTEMI[7]。因 NSTEMI

患者冠状动脉内血栓成分主要是血小板为主的白色

血栓，临床溶栓治疗无效，可通过抗血小板聚集和

抗凝治疗阻断血小板进一步聚集及阻断其诱发的凝

血瀑布进而阻止红色血栓形成，因此抗血小板聚集

和抗凝治疗成为 NSTEMI患者急性期最重要的治疗

措施 [2]。

磺达肝癸钠是一种人工合成的戊糖钠的甲基

衍生物，是高选择性Ⅹ a因子抑制剂。由于化学结

构及抑制Ⅹ a因子作用靶点明确，具有低变异性和

高再生性的线性药物动力学特征，因而具有可预测

的剂量效应，绝对生物利用度接近 100 %；皮下注

射后能够快速、完全被吸收，迅速起效，半衰期为

15～ 17 h；没有剂量依赖性，一日给药 1次作用可

维持 24 h。磺达肝癸钠主要以原形通过肾脏排泄，

只抑制游离的Ⅹ a因子，所以不延长 PT和 APTT，

不需监测。另外，磺达肝癸钠不抑制细胞色素 P450

同工酶，口服华法林、阿司匹林和地高辛等药物时不

会影响其药动学参数 [8]。鉴于磺达肝癸钠在抗凝治

疗中的诸多优势，2007年 ACC/AHA和 ESC先后在

更新的 NSTE—ACS指南中推荐使用磺达肝癸钠 [4-5]。

《选择性 Xa因子抑制剂 -磺达肝癸钠急性冠脉综合征

临床应用中国专家共识》也明确了磺达肝癸钠对我国

急性冠脉综合征患者抗凝治疗的优越地位 [9]。

然而，当越来越多的循证证据证明抗栓治疗可

极大改善 NSTEMI患者预后的同时，临床也应注意

患者出血风险的相应增加。2007年 ESC指南明确指

出在急性心肌梗死治疗中减少出血和治疗缺血同等

重要 [10]。大量研究表明，发生出血事件的心肌梗死

患者预后明显差于未发生出血事件者 [6,11]。因此，确

定合理的抗凝时间对于减少患者出血事件，改善预

后具有非常重要的意义。

本研究结果显示，NSTEMI患者接受磺达肝癸

钠抗凝治疗 3 d与 7 d比较，两者发生心源性死亡、

再发心绞痛、非致死性再次心肌梗死及靶器官再次

血运重建，两者差异无统计学意义 (P>0.05) ；同时，

短疗程组发生出血事件例数明显少于长疗程组，差

异具有统计学意义 (P<0.05)。表明磺达肝癸钠治疗

急性 NSTEMI患者，抗凝治疗 3 d的疗效不劣于 7 d，

而出血风险明显小于抗凝治疗 7 d；这对于减轻患者

出血风险，改善患者预后，减少患者治疗费用，节

约社会医疗资源具有积极的作用。在临床上，对于

出血风险较大的患者，可选择磺达肝癸钠抗凝治疗

3 d，在减少治疗费用的同时，也有助于减少出血事

件的发生。

4   结论

磺达肝癸钠治疗急性 NSTEMI，3 d疗程的有效

性不劣于 7 d疗程，出血事件较少，安全性更高，值
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得临床推广应用。
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失眠症是最常见的夜间睡眠障碍，作为一种原发或继发状态，它既是一种症状也是一种疾病。失眠可导

致患者日间功能缺陷，显著降低生活质量，给个人和社会带来严重的负面影响。通常而言，目前，促睡眠药

物依然是失眠症治疗的主要方案，主要以 GABA、5- 羟色胺 (5-HT) 和组胺等神经递质和神经肽为靶点调节上

述平衡状态。

随着对影响睡眠 -觉醒状态多途径的认识深入，作用于新靶点的睡眠药物的研究迅速展开。虽然新型药

物的特征远远超过目前失眠症的治疗方案，但目前针对失眠症的治疗仍驻留在 GABAA受体激动上。尽管某些

新型药物的研究已进入Ⅱ或Ⅲ期临床，但离广泛应用尚有一段距离。随着新靶点得到关注并有大量新药展开

研究，失眠症的联合用药可能成为现实，尤其是继发性失眠或合并其他疾病的特殊人群。在对失眠症治疗的

探索中，有意义的全面的结局评估应受到重视。另外，认知行为治疗在失眠症中具有广泛认同的效果，在整

体治疗方案中这些非药物治疗不容忽视。

徐颖杰,等.磺达肝癸钠治疗非ST段抬高型心肌梗死的合理疗程探讨.


