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摘 要 目的 观察替格瑞洛联合复方血栓通胶囊治疗不稳定型心绞痛的疗效及安全性。方法 将2021年1月－2022年12月三

门峡市中医院收治的120例不稳定型心绞痛气阴两虚兼血瘀型患者随机分为氯吡格雷组（A组）、替格瑞洛组（B组）和联合用药组

（C组），每组40例。A组患者在常规治疗基础上加用氯吡格雷口服；B组患者在常规治疗基础上加用替格瑞洛口服；C组患者在常

规治疗基础上加用替格瑞洛和复方血栓通胶囊口服。治疗12周后评价3组患者的临床疗效、心绞痛发作情况、凝血功能指标、心

功能指标、中医证候疗效、不良心血管事件和出血事件发生情况。结果 A、B、C组患者的总有效率分别为77.5%、85.0%、90.0%，不

良心血管事件和出血事件总发生率分别为 7.5%、7.5%、5.0%，差异均无统计学意义（P＞0.05）。3组患者治疗后的心绞痛发作次

数、心绞痛持续时间、气短持续时间均较治疗前显著减少或缩短（P＜0.05）；C 组患者治疗后的心绞痛发作次数显著少于 A、B 组

（P＜0.05）。3组患者治疗后的纤维蛋白原（FBG）、D-二聚体水平均显著低于治疗前（P＜0.05）；A 组患者的FBG、D-二聚体水平显

著高于B、C组（P＜0.05）。3组患者治疗后的左室收缩末期内径、左室舒张末期内径均显著短于治疗前，左室射血分数均显著高于

治疗前（P＜0.05），但组间比较差异无统计学意义（P＞0.05）。A、B、C 组患者的中医证候疗效总有效率分别为 67.5%、80.0%、

87.5%，其中C组显著高于A组（P＜0.05）。结论 替格瑞洛联合复方血栓通胶囊可显著减少不稳定型心绞痛患者的心绞痛发作次

数，降低FBG、D-二聚体水平，改善中医证候疗效，且不增加出血风险。
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Clinical observation of ticagrelor combined with Compound xueshuantong capsule in the treatment of 
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ABSTRACT OBJECTIVE To observe the efficacy and safety of ticagrelor combined with Compound xueshuantong capsules in 

the treatment of unstable angina pectoris. METHODS Totally 120 patients with unstable angina pectoris with deficiency of Qi and 

Yin combined admitted to Sanmenxia Hospital of Traditional Chinese Medicine from January 2021 to December 2022 were 

randomly divided into clopidogrel group （group A）， ticagrelor group （group B） and combined medication group （group C）， with 

40 patients in each group. In addition to conventional treatment， group A was given clopidogrel orally； group B was given 

ticagrelor orally； group C was given ticagrelor and Compound xueshuantong capsule orally. After 12 weeks of treatment， the 

clinical efficacy， frequency of angina attacks， coagulation function indicators， cardiac function indicators， traditional Chinese 

medicine syndrome efficacy， and the incidence of adverse cardiovascular events and bleeding incidence were evaluated in the 3 

groups. RESULTS The total effective rates of group A， group B and group C were 77.5%， 85.0% and 90.0%， respectively. The 

incidence of adverse cardiovascular events and bleeding events were 7.5%， 7.5% and 5.0% in the respective groups， with no 

statistically significant difference （P＞0.05）. The frequency of angina attacks， duration of angina attacks and duration of dyspnea 

were significantly reduced or shortened in all 3 groups after treatment compared to before treatment （P＜0.05）. The frequency of 

angina attacks in group C was significantly lower than that in groups A and B after treatment （P＜0.05）. The levels of fibrinogen 

（FBG） and D-dimer in all 3 groups were significantly lower 

after treatment compared to before treatment （P＜0.05）； group 

A had significantly higher levels of FBG and D-dimer 

compared to group B and C （P＜0.05）. The left ventricular 
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end-diastolic diameter and left ventricular end-systolic diameter in all three groups were significantly shorter after treatment， and the 

left ventricular ejection fraction was significantly higher compared to before treatment （P＜0.05）， but there were no statistically 

significant differences among those groups （P＞0.05）. The total effective rates of traditional Chinese medicine syndrome efficacy in 

groups A， B and C were 67.5%， 80.0% and 87.5%， respectively， with group C being significantly higher than group A （P＜0.05）. 
CONCLUSIONS In addition to conventional treatment， ticagrelor combined with Compound xueguantong capsules can more 

significantly reduce the frequency of angina attacks in patients with unstable angina pectoris， reduce the levels of FBG and D-

dimer， improve traditional Chinese medicine syndrome efficacy， and do not increase the risk of bleeding.

KEYWORDS unstable angina pectoris； ticagrelor； Compound xueshuantong capsule； frequency of angina attacks

据统计，2016年全球有1 790万人死于心血管疾病，

其中约34% 死于冠心病[1]。不稳定型心绞痛是最常见的

急性冠脉综合征，患者可因冠状动脉斑块破裂、血管痉

挛，迅速形成大量血栓，引起心肌缺血反应，最终导致不

稳定型心绞痛发病；如果不及时治疗，约 30% 的患者会

发生心肌梗死，甚至猝死，后果较为严重[2]。

抗血小板聚集是不稳定型心绞痛的重要治疗措施

之一，现阶段西医临床主要选取阿司匹林联合氯吡格雷

或替格瑞洛进行治疗，这两种方案均能有效抑制血小板

的聚集和活化，其中替格瑞洛相比氯吡格雷具有更好的

安全性[3]。替格瑞洛能够快速且持久地抗血小板，适合

于需要立即且长期进行血小板抑制的患者，但同时也增

加了出血风险。此外，药物治疗效果可能因患者对药物

的耐受性和代谢差异而产生个体差异，但西医治疗通常

关注于疾病的生物学和生理学的整体层面，对患者个体

治疗方面的关注较少。

在中医药领域，复方血栓通胶囊等药物在心血管疾

病治疗中显示出了一定的潜力。中医治疗方法着眼于

整体和个体差异，强调患者体内的气血平衡，同时考虑

了患者的情绪、生活方式和整体健康状况。不稳定型心

绞痛属于中医“真心痛”“胸痹”等范畴，该病的发生主要

因本虚标实所致，实证多为气滞、血瘀、寒凝、痰浊等阻

滞心脉，痹阻胸阳；虚证多因气虚、阳衰、阴伤导致心脉

失于濡养[4]。复方血栓通胶囊是由三七、丹参、黄芪、玄

参4味中药配伍而成的中药复方制剂，四药配伍共奏益

气养阴、活血化瘀之效，体现了“标本同治”的治疗原则。

有研究表明，中西药联合治疗不稳定型心绞痛具有较好

的疗效，且安全性较好[5]。因此，在不稳定型心绞痛的治

疗中，结合使用化学药和中药可能提供一种更全面的治

疗策略——化学药可以快速有效地控制临床症状，而中

药可以在长期治疗中调理身体各项机能，促进身体康

复。这种中西医结合的方法不仅能够充分发挥各自治

疗的优势，还可以减少潜在的副作用，提高治疗的总体

效果和患者的生活质量。鉴于此，本研究探讨了新型化

学药替格瑞洛联合传统中药复方血栓通胶囊对不稳定

型心绞痛的疗效及安全性，为临床提供参考。

1　研究对象与方法

1.1　一般资料

本研究是一项前瞻性、随机、双盲、对照研究，经三

门峡市中医院（以下简称“我院”）医学伦理委员会审核

批准[批件号为伦审科第（2020011）号]，所有患者或其家

属均签署知情同意书。

1.2　诊断、纳入和排除标准

1.2.1　诊断标准

（1）西医诊断标准：不稳定型心绞痛的诊断标准参

照中华医学会心血管病学分会《非 ST 段抬高型急性冠

状动脉综合征诊断和治疗指南（2016）》[6]及《2020年欧洲

心脏病学会非 ST 段抬高型急性冠状动脉综合征管理指

南》[7]，满足任意一条临床表现，伴或不伴心电图改变。

（2）中医诊断标准：参照 2018年中国医师协会中西

医结合医师分会《急性心肌梗死中西医结合诊疗指南》

中不稳定型心绞痛气阴两虚血瘀证的诊断标准[8]。主

证——胸痛或胸闷；次证——心悸、气短、自汗、盗汗、神

疲乏力、心烦失眠；舌象——舌质多淡暗或紫暗或瘀斑，

舌苔薄白或腻；脉象——脉沉细弱。其中主证必备，且

具有2项或2项以上次证，并结合舌、脉象即可诊断。

1.2.2　纳入标准

本研究的纳入标准包括：（1）符合上述中、西医诊断

标准者；（2）年龄 18～75岁；（3）愿意配合治疗；（4）患者

本人或其家属自愿签署知情同意书。

1.2.3　排除标准

本研究的排除标准包括：（1）有肝、肾或造血系统等

严重原发性疾病者；（2）合并有感染性疾病、恶性肿瘤、

精神疾病、更年期综合征、重度神经官能症或甲亢者；

（3）有出血倾向者；（4）既往有慢性心力衰竭或陈旧性心

肌梗死史者；（5）近半年有脑血管意外或重大手术及外

伤史者；（6）过敏体质者。

1.3　样本量计算

本研究设置信度（1－α）为 0.95、把握度（1－β）为

0.8，3组样本量比例为 1∶1∶1，根据样本量计算公式，应

用 PASS 15.0软件计算，经双侧检验可得每组所需最小

样本量为37例；假设脱落率为12％～16％，可得每组所

需样本量至少为 40例。鉴于此，本研究选取 2021年 1
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月－2022年 12月我院收治的 120例不稳定型心绞痛气

阴两虚兼血瘀型患者作为研究对象，随机分为 A 组（氯

吡格雷组）、B 组（替格瑞洛组）、C 组（联合用药组），各

40例。

1.4　研究方法

1.4.1　治疗方法

（1）常规治疗方案：单硝酸异山梨酯胶囊50 mg，qd+

阿司匹林肠溶片 100 mg，qd+阿托伐他汀钙片 20 mg，

qd+琥珀酸美托洛尔缓释片47.5 mg，qd。

（2）A 组患者：在常规治疗方案基础上，加用硫酸氢

氯吡格雷片[赛诺菲（杭州）制药有限公司，商品名波立

维，国药准字 J20180029，规格 75 mg]口服，首剂量为

300 mg，之后改为每次 75 mg，qd。当患者心绞痛发作

时，给予硝酸甘油片0.4 mg 舌下含服。持续治疗12周。

（3）B 组患者：在常规治疗方案基础上，加用替格瑞

洛片（瑞典 AstraZeneca AB 公司，商品名倍林达，国药准

字 HJ20171079，规格 90 mg）口服，首剂量为 180 mg，之

后改为每次 90 mg，bid。当患者心绞痛发作时，给予硝

酸甘油片0.4 mg 舌下含服。持续治疗12周。

（4）C 组患者：在常规治疗方案基础上，加用替格瑞

洛片联合复方血栓通胶囊（广东众生药业股份有限公

司，国药准字 Z20030017，规格0.5 g）口服。替格瑞洛片

的用法用量同 B 组；复方血栓通胶囊的用法用量为每次

1.5 g，tid。当患者心绞痛发作时，给予硝酸甘油片 0.4 

mg 舌下含服。持续治疗12周。

1.4.2　观察指标

（1）临床疗效和心绞痛发作情况：比较3组患者的临

床疗效和治疗前后心绞痛发作情况（包括心绞痛发作次

数、心绞痛持续时间及气短持续时间）。临床疗效判定

标准参考《心血管系统药物临床研究指导原则》——显

效：相比治疗前心绞痛发作次数明显减少＞80% 或完全

消失，静息心电图检查显示正常；有效：相比治疗前心绞

痛发作次数减少50%～80%，静息心电图检查显示 ST 段

下移回升＞0.5 mV，倒置 T 波变浅或由倒立变直立＞

50%；无效：相比治疗前心绞痛发作次数减少＜50%，或

呈加重趋势[9]。总有效率＝（显效例数+有效例数）/患者

总例数×100%。

（2）凝血功能指标：比较3组患者治疗前后的凝血功

能指标，包括凝血酶原时间（prothrombin time，PT）、凝血

酶时间（thrombin time，TT）、活化部分凝血活酶时间（ac‐

tivated partial thrombin time，APTT）、纤维蛋白原水平

（fibrinogen，FBG）及 D-二聚体水平。其中，血清 FBG、

D-二聚体水平与冠状动脉病变程度及斑块稳定性密切

相关，两者是冠状动脉慢血流现象的影响因素，其水平

变化有助于监测冠心病患者的病情、判断预后。

（3）心功能指标：以多普勒超声心动图检测3组患者

治疗前后的心功能情况，包括左室收缩末期内径（left 

ventricular end-systolic diameter，LVESD）、左室舒张末期

内径（left ventricular end-diastolic diameter，LVEDD）、左

室射血分数（left ventricular ejection fraction，LVEF）。

（4）中医证候疗效：参照《中药新药临床研究指导原

则（试行）》[10]，比较3组患者的中医证候疗效。显效——

治疗后临床症状、体征明显改善，中医证候积分减少≥

70%；有效——治疗后临床症状、体征均有好转，中医证

候积分减少≥30%～＜70%；无效——治疗后临床症状、

体征无明显改善或加重，中医证候积分减少＜30% 或无

变化。总有效率＝（显效例数+有效例数）/患者总例

数×100%。

（5）不良心血管事件和出血事件：比较3组患者治疗

期间出现的不良心血管事件（包括心肌梗死、心源性休

克、恶性心律失常、死亡）和出血事件（包括鼻出血、牙龈

出血、消化道出血、颅内出血等）发生情况。总发生率＝

不良心血管事件和出血事件发生例数/患者总例数×

100%。

1.5　统计学方法

采用 SPSS 24.0软件进行统计分析。计数资料以例

数或率表示，采用χ2检验进行组间比较。符合正态分布

的计量资料以 x±s 表示，采用配对 t 检验对同组治疗前

后进行比较，采用单因素方差分析和 Dunnett’sＴ3检验

进行组间比较。检验水准α＝0.05。

2　结果

2.1　3组患者的一般资料

3 组患者的一般资料比较，差异均无统计学意义

（P＞0.05），具有可比性，详见表1。

2.2　3组患者临床疗效和心绞痛发作情况比较结果

治疗后，A、B、C 组患者的总有效率分别为 77.5%、

85.0%、90.0%，差异无统计学意义（P＞0.05），详见表 2。

相比于治疗前，3组患者治疗后的心绞痛发作次数、心绞

痛持续时间、气短持续时间均显著减少或缩短（P＜

0.05）；C 组患者治疗后的心绞痛发作次数显著少于 A、B

组（P＜0.05），详见表3。

表1　3组患者的一般资料比较

基线指标
年龄（x±s）/岁
性别（男/女）/例
体重指数（x±s）/（kg/m2）

吸烟史/[例（%）]

糖尿病史/[例（%）]

心血管病史/[例（%）]

总胆固醇（x±s）/（mmol/L）

甘油三酯（x±s）/（mmol/L）

A 组（n＝40）

59.73±7.03

29/11

23.83±2.47

24（60.0）

19（47.5）

26（65.0）

  4.99±1.98

  1.81±0.89

B 组（n＝40）

60.26±4.72

30/10

24.05±2.01

26（65.0）

24（60.0）

25（62.5）

  4.95±2.03

  1.90±0.88

C 组（n＝40）

61.24±5.96

32/8

24.01±1.92

27（67.5）

23（57.5）

24（60.0）

  5.01±1.83

  1.79±0.96

χ2/F

0.657

1.074

0.119

0.507

2.104

1.458

0.010

0.166

P

0.520

0.584

0.888

0.776

0.349

0.482

0.990

0.847
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2.3　3组患者凝血功能指标比较结果

3组患者治疗前后 PT、TT、APTT 的差异均无统计学

意义（P＞0.05）。治疗后，3组患者的 FBG、D-二聚体水

平均显著低于治疗前（P＜0.05）；A 组患者的 FBG、D-二

聚体水平显著高于 B、C 组（P＜0.05），详见表4。

2.4　3组患者心功能指标比较结果

3组患者治疗后的 LVESD、LVEDD 均显著短于治疗

前，LVEF 均显著高于治疗前（P＜0.05），但组间比较差

异无统计学意义（P＞0.05），详见表5。

2.5　3组患者中医证候疗效比较结果

治疗后，A、B、C 组患者的中医证候疗效总有效率分

别为 67.5%、80.0%、87.5%，其中 C 组显著高于 A 组（P＜

0.05），详见表6。

2.6　3组患者不良心血管事件和出血事件比较结果

A、B、C 组患者不良心血管事件和出血事件的总发

生率分别为 7.5%、7.5%、5.0%，差异无统计学意义（P＞

0.05），详见表7。

3　讨论

不稳定型心绞痛常由患者的不良情绪、劳累和基础

病引发，典型症状为胸痛、心律不齐，老年人患病风险较

高[11]。冠状动脉斑块的形成和发展是导致冠心病的根

本原因，不稳定斑块可导致急性血栓形成，诱发不稳定

型心绞痛[11]。抗血小板治疗是不稳定型心绞痛的主要

治疗方案，其中氯吡格雷是一种常用药物，但具有代谢

慢和存在耐药性的缺陷；替格瑞洛是一种可逆的 G 蛋白

偶联嘌呤受体 P2Y12拮抗剂，无须代谢即可迅速生效，

且遗传变异不影响其治疗效果[12]，因而成为了国际指南

的优先推荐药物。复方血栓通胶囊在治疗冠心病心绞

痛的过程中具有多靶点、多通路抗动脉粥样硬化、抗心

肌缺血、保护血管内皮功能等作用[13]，可通过延长凝血

酶原时间和凝血时间来改善患者凝血功能，抑制血小板

聚集，从而发挥抗血栓的作用[14]。替格瑞洛能直接抑制

血小板聚集，迅速减少急性心血管事件的发生风险；复

方血栓通胶囊能通过多种中药成分协助改善血液微循

环和减少血管炎症，预防血栓复发。因此，联合使用这

两种药物构建了一种更为全面的治疗策略，能提升患者

的整体心血管健康水平。

本研究结果显示，治疗后 C 组患者的心绞痛发作次

数显著少于 A、B 组，FBG、D-二聚体水平显著低于 A 组

（略低于 B 组），中医证候疗效总有效率显著高于 A 组

（略高于 B 组），说明替格瑞洛联合复方血栓通胶囊可减

轻不稳定型心绞痛患者的临床症状，预防心绞痛反复发

作，效果优于单纯应用氯吡格雷或替格瑞洛；同时，能改

善患者凝血功能，提高中医证候疗效，从而降低血液黏

稠度，改善冠状动脉微循环，减少微血栓形成，进而延缓

不稳定型心绞痛的病程进展，效果优于单纯应用氯吡格

雷。此外，3组治疗方案在心功能改善方面效果类似，且

均未增加患者出血风险。3组患者的不良事件发生率较

高是由于患者本身属于心功能4级以及鼻出血是该类药

物的常见出血问题，组间比较差异无统计学意义。

综上所述，在常规治疗基础上，替格瑞洛联合复方

血栓通胶囊可减少不稳定型心绞痛患者心绞痛发作次

表4　3组患者治疗前后凝血功能指标比较（x±s）

组别
A 组

B 组

C 组

n

40

40

40

40

40

40

时间
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

PT/s

13.22±2.47

13.34±2.68

12.96±2.32

13.44±2.90

13.45±2.92

13.72±2.18

TT/s

13.25±2.28

13.36±2.09

13.31±2.30

13.47±2.92

13.28±2.44

13.55±2.64

APTT/s

35.79±2.10

36.15±2.39

35.88±3.18

36.32±2.44

35.95±3.67

36.47±2.36

FBG/（g/L）

5.05±0.74

4.23±0.88a

5.11±0.82

3.27±0.85ab

4.97±0.76

3.12±0.68ab

D-二聚体/（mg/L）

11.13±3.84

3.15±1.28a

10.74±3.57

1.86±0.79ab

10.58±4.45

1.67±0.84ab

a：与治疗前比较，P＜0.05；b：与A组比较，P＜0.05。

表5　3组患者治疗前后心功能指标比较（x±s）

组别
A 组

B 组

C 组

n

40

40

40

40

40

40

时间
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

LVESD/mm

47.31±4.12

43.04±3.37a

46.98±4.06

42.54±4.28a

47.23±4.25

42.19±4.52a

LVEDD/mm

58.15±4.26

53.90±3.43a

57.85±3.68

53.62±4.11a

58.03±4.06

53.21±3.84a

LVEF/%
48.03±2.69

50.07±3.05a

47.92±2.61

51.22±3.13a

48.12±3.12

51.67±2.81a

a：与治疗前比较，P＜0.05。

表6　3组患者中医证候疗效比较

组别
A 组
B 组
C 组

n

40

40

40

显效/例
2

4

5

有效/例
25

28

30

无效/例
13

8

5

总有效率/%
67.5

80.0

87.5a

a：与A组比较，P＜0.05。

表7　3组患者不良心血管事件和出血事件比较

组别
A 组
B 组
C 组

n

40

40

40

出血/例
0

1a

1a

心肌梗死/例
2

2

1

心源性休克/例
0

0

0

恶性心律失常/例
1

0

0

死亡/例
0

0

0

总发生率/%
7.5

7.5

5.0

a：均为鼻出血。

表2　3组患者的临床疗效比较

组别
A 组
B 组
C 组

n

40

40

40

显效/例
17

19

21

有效/例
14

15

15

无效/例
9

6

4

总有效率/%
77.5

85.0

90.0

表3　3组患者治疗前后心绞痛发作情况比较（x±s）

组别
A 组

B 组

C 组

n

40

40

40

40

40

40

时间
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

心绞痛发作次数/（次/d）

5.37±1.56

4.66±1.21ab

5.41±1.83

4.42±1.11ab

5.65±1.84

3.02±1.15a

心绞痛持续时间/（min/次）

7.18±2.53

5.72±1.28a

7.39±2.46

5.46±1.32a

7.32±2.63

5.21±1.36a

气短持续时间/d

5.09±0.45

3.92±0.47a

5.31±0.32

3.83±0.42a

5.64±0.39

3.75±0.52a

a：与治疗前比较，P＜0.05；b：与C组比较，P＜0.05。



中国药房  2023年第34卷第23期 China Pharmacy  2023 Vol. 34  No. 23  · 2905 ·

数，降低 FBG、D-二聚体水平，改善患者心功能、临床症

状和中医证候疗效，同时不增加出血风险；其相比氯吡

格雷或替格瑞洛方案在减少患者心绞痛发作次数方面

的疗效更为显著。
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