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血小板糖蛋白渊早造赠糟燥责则燥贼藻蚤灶袁 郧孕冤域遭 辕芋葬 受

体拮抗剂被发现可以治疗不稳定性心绞痛渊哉粤冤
和心肌梗死渊酝陨冤咱员暂遥 这些药物可以强有力地抑制

血小板聚集遥 有研究报道咱圆袁猿暂袁郧孕域遭 辕芋葬 受体拮

抗剂可以改善不稳定性心绞痛和非 杂栽 段抬高型

心肌梗死患者的预后遥 替罗非班作为一种新的低

分子量的 郧孕域遭 辕芋葬 受体拮抗剂咱源袁缘暂已经取得了

较好的临床应用效果袁但其对于急性冠状动脉渊冠
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替罗非班对高危非 杂栽 段抬高型急性冠脉综合征的
疗效评价
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摘要院目的 通过与常规治疗方案对比来评估替罗非班对高危非 杂栽 段抬高型急性冠状动脉渊冠脉冤综合征的疗

效遥 方法 将自 圆园员圆 年 圆 月至 圆园员猿 年 员园 月在北京市大兴区人民医院就诊并诊断为高危非 杂栽 段抬高型急性冠

脉综合征并符合纳入标准的患者 圆圆远 例随机分为替罗非班治疗的试验组和安慰剂治疗的对照组袁 其中试验组

员员源 例袁对照组 员员圆 例遥 分别在治疗后的第 苑尧第 员源尧第 猿园 和第 怨园 天渊栽员尧栽圆尧栽猿 和 栽源冤对观察指标进行测量并记

录遥 研究的主要终点指标包括致命和非致命的心肌梗死袁次要终点指标包括心脏原因以外的死亡和药物治疗无

效的难治性心肌缺血遥 结果 与对照组相比袁试验组主要终点事件的发生显著减少遥 试验组和对照组第 苑 天时

发生的主要终点事件分别是 怨 和 圆员 例渊孕越园援园猿怨冤曰第 员源 天分别是 员园 和 圆远 例渊孕越园援园圆员冤曰第 猿园 天分别是 员园 和

圆怨 例渊孕越园援园员怨冤曰第 怨园 天分别是 员猿 和 猿源 例渊孕越园援园员圆冤遥 结论 研究结果证实替罗非班可以改善高危非 杂栽 段

抬高型急性冠脉综合征患者的预后袁疗效确切遥
关键词院 急性冠脉综合征曰心肌梗死曰替罗非班

中图分类号院砸缘源员援源 文献标志码院粤 文章编号院员园园苑原怨远愿愿渊圆园员源冤园源原园源圆员原园源

耘增葬造怎葬贼蚤燥灶 燥灶 贼澡藻 则燥造藻 燥枣 贼蚤则燥枣蚤遭葬灶 蚤灶 澡蚤早澡鄄则蚤泽噪 灶燥灶鄄杂栽鄄泽藻早皂藻灶贼 藻造藻增葬贼蚤燥灶 葬糟怎贼藻 糟燥则燥灶葬则赠 泽赠灶凿则燥皂藻泽
蕴陨 云怎鄄贼葬燥员袁 宰粤晕郧 在澡怎鄄澡藻灶早圆袁 宰粤晕郧 允蚤灶早鄄则怎蚤圆袁 再哉 载蚤葬燥鄄憎藻蚤圆
渊员援阅藻责葬则贼皂藻灶贼 燥枣 孕澡葬则皂葬糟赠袁 栽澡藻 孕藻燥责造藻蒺泽 匀燥泽责蚤贼葬造 燥枣 阅葬曾蚤灶早 阅蚤泽贼则蚤糟贼袁 月藻蚤躁蚤灶早 员园圆远园园袁 悦澡蚤灶葬曰圆援匀藻葬则贼 悦藻灶贼则藻袁
栽澡藻 孕藻燥责造藻蒺泽 匀燥泽责蚤贼葬造 燥枣 阅葬曾蚤灶早 阅蚤泽贼则蚤糟贼袁 月藻蚤躁蚤灶早 员园圆远园园袁 悦澡蚤灶葬冤

粤遭泽贼则葬糟贼院韵遭躁藻糟贼蚤增藻泽 栽燥 糟燥皂责葬则藻 贼蚤则燥枣蚤遭葬灶 糟燥皂遭蚤灶藻凿 憎蚤贼澡 糟燥灶增藻灶贼蚤燥灶葬造 贼澡藻则葬责赠 葬灶凿 糟燥灶增藻灶贼蚤燥灶葬造 贼澡藻则葬责赠 枣燥则 责葬贼蚤藻灶贼泽
憎蚤贼澡 澡蚤早澡鄄则蚤泽噪 灶燥灶鄄杂栽鄄泽藻早皂藻灶贼 藻造藻增葬贼蚤燥灶 渊晕杂栽耘冤 葬糟怎贼藻 糟燥则燥灶葬则赠 泽赠灶凿则燥皂藻泽 渊粤悦杂冤袁 蚤灶 燥则凿藻则 贼燥 藻增葬造怎葬贼藻 贼澡藻 蚤皂皂藻凿蚤葬贼藻
葬灶凿 藻葬则造赠 燥怎贼糟燥皂藻泽援 酝藻贼澡燥凿泽 栽燥贼葬造造赠 圆圆远 责葬贼蚤藻灶贼泽 憎澡燥 憎藻则藻 凿蚤葬早灶燥泽藻凿 憎蚤贼澡 澡蚤早澡鄄则蚤泽噪 晕杂栽耘 粤悦杂 蚤灶 栽澡藻 孕藻燥责造藻蒺泽
匀燥泽责蚤贼葬造 燥枣 阅葬曾蚤灶早 阅蚤泽贼则蚤糟贼 枣则燥皂 云藻遭则怎葬则赠 圆园员圆 贼燥 韵糟贼燥遭藻则 圆园员猿 葬灶凿 皂藻贼 贼澡藻 蚤灶糟造怎泽蚤增藻 糟则蚤贼藻则蚤葬 憎藻则藻 则葬灶凿燥皂造赠 凿蚤增蚤凿藻凿 蚤灶贼燥
贼憎燥 早则燥怎责泽援 陨灶 糟燥灶贼则燥造 早则燥怎责袁 员员圆 责葬贼蚤藻灶贼泽 则藻糟藻蚤增藻凿 糟燥灶增藻灶贼蚤燥灶葬造 贼澡藻则葬责赠 憎蚤贼澡 葬 责造葬糟藻遭燥袁 葬灶凿 蚤灶 藻曾责藻则蚤皂藻灶贼葬造 早则燥怎责袁 员员源
责葬贼蚤藻灶贼泽 则藻糟藻蚤增藻凿 糟燥灶增藻灶贼蚤燥灶葬造 贼澡藻则葬责赠 糟燥皂遭蚤灶藻凿 憎蚤贼澡 贼蚤则燥枣蚤遭葬灶援 韵遭泽藻则增葬贼蚤燥灶 蚤灶凿藻曾藻泽 憎藻则藻 皂藻葬泽怎则藻凿 葬灶凿 则藻糟燥则凿藻凿 燥灶 贼澡藻
苑贼澡袁员源贼澡袁猿园贼澡 葬灶凿 怨园贼澡 凿葬赠 葬枣贼藻则 贼澡藻则葬责赠援 栽澡藻 责则蚤皂葬则赠 藻灶凿责燥蚤灶贼 燥枣 燥怎则 泽贼怎凿赠 憎葬泽 枣葬贼葬造 葬灶凿 灶燥灶枣葬贼葬造 皂赠燥糟葬则凿蚤葬造 蚤灶枣葬则糟贼蚤燥灶援
晕燥灶鄄糟葬则凿蚤葬糟鄄糟葬怎泽藻凿 凿藻葬贼澡 葬灶凿 则藻枣则葬糟贼燥则赠 皂赠燥糟葬则凿蚤葬造 蚤泽糟澡藻皂蚤葬 憎澡蚤糟澡 憎葬泽 灶燥贼 葬皂藻灶葬遭造藻 贼燥 糟燥灶泽藻则增葬贼蚤增藻 皂藻凿蚤糟葬造 贼澡藻则葬责赠
憎葬泽 糟燥灶泽蚤凿藻则藻凿 葬泽 泽藻糟燥灶凿葬则赠 藻灶凿责燥蚤灶贼泽援 砸藻泽怎造贼泽 粤 泽蚤早灶蚤枣蚤糟葬灶贼 则藻凿怎糟贼蚤燥灶 憎葬泽 灶燥贼藻凿 蚤灶 贼澡藻 燥糟糟怎则则藻灶糟藻 燥枣 责则蚤皂葬则赠 藻灶凿责燥蚤灶贼泽
蚤灶 责葬贼蚤藻灶贼泽 则藻糟藻蚤增蚤灶早 贼蚤则燥枣蚤遭葬灶 糟燥皂遭蚤灶藻凿 憎蚤贼澡 糟燥灶增藻灶贼蚤燥灶葬造 贼澡藻则葬责赠袁糟燥皂责葬则藻凿 贼燥 贼澡燥泽藻 憎澡燥 则藻糟藻蚤增藻凿 葬 责造葬糟藻遭燥 燥灶造赠援 栽澡藻
灶怎皂遭藻则泽 燥枣 责则蚤皂葬则赠 藻灶凿责燥蚤灶贼 藻增藻灶贼泽 蚤灶 藻曾责藻则蚤皂藻灶贼葬造 早则燥怎责 葬灶凿 糟燥灶贼则燥造 早则燥怎责 憎藻则藻 怨 葬灶凿 圆员 渊孕越园援园猿怨冤 燥灶 贼澡藻 苑贼澡 凿葬赠袁
员园 葬灶凿 圆远 渊孕越园援园圆员冤 燥灶 贼澡藻 员源贼澡 凿葬赠袁 员园 葬灶凿 圆怨 渊孕越园援园员怨冤 燥灶 贼澡藻 猿园贼澡 凿葬赠 葬灶凿 员猿 葬灶凿 猿源 渊孕越园援园员圆冤 燥灶 贼澡藻 怨园贼澡
凿葬赠 葬枣贼藻则 贼澡藻则葬责赠 则藻泽责藻糟贼蚤增藻造赠援 悦燥灶糟造怎泽蚤燥灶泽 栽蚤则燥枣蚤遭葬灶 糟葬灶 遭藻 藻枣枣藻糟贼蚤增藻 蚤灶 蚤皂责则燥增蚤灶早 燥怎贼糟燥皂藻泽 燥枣 责葬贼蚤藻灶贼泽 憎蚤贼澡 澡蚤早澡鄄则蚤泽噪
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图 员 患者筛选流程图

渊经皮冠状动脉介入治疗冤

脉冤综合征患者预后的影响尚不明确遥本研究采用

随机对照的方法评估替罗非班对高危非 杂栽 段抬

高型急性冠脉综合征患者早期预后的影响遥
员 资料和方法

该研究经过了北京市大兴区人民医院伦理委

员会审查并获得批准袁 整个研究过程均接受该委

员会的监督遥 所有参加本研究的患者家属均签署

知情同意书遥 自 圆园员圆 年 圆 月至 圆园员猿 年 员园 月在北

京市大兴区人民医院就诊并符合高危非 杂栽 段抬

高型急性冠脉综合征 渊灶燥灶鄄杂栽鄄泽藻早皂藻灶贼 藻造藻增葬贼蚤燥灶
葬糟怎贼藻 糟燥则燥灶葬则赠 泽赠灶凿则燥皂藻袁晕杂栽耘 粤悦杂冤诊断标准 咱远暂的
患者被纳入本研究袁 其中高危是指心肌梗死溶栓

试验渊栽陨酝陨冤危险评分逸源咱苑暂遥 排除标准院渊员冤年龄跃
愿园 岁曰渊圆冤持续的 杂栽 段抬高曰渊猿冤近 猿 个月内曾经

服用过替罗非班曰渊源冤近 远 个月内接受过经皮冠状

动脉介入渊孕悦陨冤治疗曰渊缘冤心源性休克曰渊远冤有使用

抗血小板药物的禁忌证遥最终纳入患者 圆圆远 例袁年
龄渊远缘援员依缘援苑冤岁袁男性 员员愿 例袁女性 员园愿 例袁其中

员圆愿 例渊缘远援远豫冤患有原发性高血压渊高血压冤袁员园苑
例渊源苑援猿豫冤既往有过心肌梗死病史遥

对于符合条件的患者按照计算机产生的随机

数字表被随机分在试验组或对照组遥 具体分组及

治疗流程见图 员遥

所有入选患者均接受以下常规治疗院 接受抗

血小板药物袁阿司匹林渊猿苑缘 皂早冤和氯吡格雷渊负荷

剂量 猿园园 皂早袁维持剂量每天 苑园 皂早冤与低分子肝素

渊蕴酝宰匀冤渊员 哉 辕 噪早袁每天两次冤咱愿袁怨暂遥 此外袁根据两组

患者各自的状态由临床医师决定是否接受 茁鄄受
体阻断药尧血管紧张素转换酶抑制剂尧血管紧张素

受体阻滞剂袁钙通道阻滞剂袁他汀类药物袁硝酸酯

和抗糖尿病药物的治疗遥
试 验 组 接 受 替 罗 非 班 治 疗 院 最 初 接 受

园 援 源 滋早窑噪早原员窑皂蚤灶原员 的剂量持续静脉泵入 猿园 皂蚤灶袁之
后剂量降低到 园援员 滋早窑噪早原员窑皂蚤灶原员 再持续静脉泵入

源苑援缘 澡遥 对照组接受同样体积和持续时间的 园援怨豫
氯化钠溶液安慰剂的静脉持续泵入遥 接受治疗的

患者本人和对患者进行评价的临床医生都不知道

哪些患者接受的是替罗非班或安慰剂的治疗遥
所有患者接受以下检查院渊员冤常规临床评估院

空腹血脂尧空腹和餐后血糖袁血常规尧血清尿素尧肌
酐尧晕葬垣尧运垣曰渊圆冤心肌损害程度的生化检查院肌酸磷

酸激酶渊悦孕运冤尧肌酸激酶同工酶渊悦运鄄酝月冤尧心肌肌

钙蛋白 栽渊糟栽灶栽冤曰渊猿冤定期的心电图检查院用于对

比 杂栽 段的动态变化和记录新出现的 匝 波曰渊源冤进

行超声心动图检查评价心肌收缩性和射血分数遥
无论患者是住院治疗还是已经出院回家袁都由

临床医生在治疗后的第 苑尧第 员源尧第 猿园 和第 怨园 天

渊栽员尧栽圆尧栽猿 和 栽源冤对所有患者的以上观察指标进

行测量并进行评估记录袁并在此期间袁与患者保持

电话联系遥研究的主要终点指标是心肌梗死渊肌酸

激酶同工酶与肌酸激酶的比值跃园援园远缘袁 且男性肌

酸激酶跃圆园园 哉 辕 蕴袁女性肌酸激酶跃员苑园 哉 辕 蕴冤袁次要

终点指标包括心脏原因以外的死亡和药物治疗无

效的难治性心肌缺血遥 在计数以上 猿 项终点指标

时按照以下方法院 死亡病例不再计入其他 圆 个终

点指标组曰 发生心肌梗死的病例不再计入发生难

治性心肌缺血组曰 即发生任何不良终点的病例在

结果中只出现一次遥
本研究采用意向性统计处理原则遥 样本量通

过预实验结果查表确定每组至少需要 愿园 例患者遥
计数资料以例数和百分率表示遥对于计量资料袁首
先进行正态分布检验袁 符合正态分布的资料袁以

渊曾依泽冤表示袁非正态分布资料以中位数和四分位间

距表示遥对于主要转归指标袁根据是否正态分布采

用 贼 检验或秩和检验比较遥
患者基线资料的比较袁 计数资料采用卡方检

验比较袁计量资料采用 贼 检验渊正态分布冤或秩和

检验渊非正态分布冤比较遥 均以 孕约园援园缘 为差异有统
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表 猿 两组终点事件的发生情况比较 咱灶渊豫冤暂

心肌梗死

非心源性死亡

难治性心肌缺血

试验组

对照组

孕 值

试验组

对照组

孕 值

试验组

对照组

孕 值

灶
员员源
员员圆

员员源
员员圆

员员源
员员圆

苑 凿
怨渊苑援怨冤

圆员渊愿援愿冤
园援园猿怨
猿渊圆援远冤
圆渊员援愿冤
园援愿愿怨
员园渊愿援愿冤
员猿渊员员援远冤
园援源缘圆

员源 凿
员园渊愿援愿冤
圆远渊圆猿援圆冤
园援园圆员
猿渊圆援远冤
猿渊员援愿冤
员

员圆渊员园援缘冤
员怨渊员苑援园冤
园援员圆远

员 个月

员园渊愿援愿冤
圆怨渊圆缘援怨冤
园援园员怨
猿渊圆援远冤
猿渊圆援苑冤
员

员猿渊员员援源冤
圆员渊员愿援愿冤
园援园猿员

猿 个月

员猿渊员员援源冤
猿源渊猿园援源冤
园援园员圆
猿渊圆援远冤
源渊猿援远冤

园援怨苑圆
员源渊员圆援猿冤
圆缘渊圆圆援猿冤
园援园员愿

灶
年龄

收缩压 辕 皂皂 匀早
肌酸激酶同工酶 辕 陨哉窑蕴原员

栽陨酝陨危险评分

血小板计数 辕 员园怨窑蕴原员

试验组

员员源
远缘援远依缘援怨
员源苑依员愿援远
圆缘援远依怨援圆
源援缘员依园援愿缘
员怨缘依源圆

对照组

员员圆
远源援园依远援员
员源猿依员猿援缘
圆猿援远依员员援远
源援苑猿依园援远怨
员怨苑依源远

孕 值

园援远愿怨
园援苑圆缘
园援猿园圆
园援圆猿愿
园援远缘怨

注院栽陨酝陨原心肌梗死溶栓试验遥

表 员 两组临床基线计数资料比较 咱灶渊豫冤暂

灶
冠心病家族史

高血压

陈旧心肌梗死

吸烟

高胆固醇血症

杂栽段压低

试验组

员员源
圆苑渊圆源冤
远苑渊缘怨冤
缘缘渊源愿冤
源愿渊源圆冤
远远渊缘愿冤

员园员渊愿怨冤

对照组

员员圆
圆远渊圆猿冤
远圆渊缘缘冤
缘圆渊源远冤
源缘渊源园冤
缘苑渊缘员冤
员园员渊怨园冤

孕 值

园援苑缘园
园援愿圆苑
园援缘源
园援苑怨缘
园援源圆远
园援怨怨愿

计学意义遥
圆 结 果

临床基线数据显示两组具有可比性遥 两组患

者的临床基线数据见表 员 和表 圆遥

试验组与对照组相比袁 主要终点事件的发生

显著减少遥 试验组和对照组第 苑 天时发生的主要

终点事件分别是 怨 和 圆员 例渊孕越园援园猿怨冤曰第 员源 天分

别是 员园 和 圆远 例渊孕越园援园圆员冤曰第 猿园 天分别是 员园 和

圆怨 例渊孕越园援园员怨冤曰第 怨园 天分别是 员猿 和 猿源 例渊孕越
园援园员圆冤遥 试验组与对照组相比袁次要终点事件袁包

括药物治疗无效的难治性心肌缺血的发生也显著

减少渊孕约园援园缘冤袁心脏原因以外的死亡的发生差异

无统计学意义渊孕越园援怨苑圆冤遥 两组终点事件的发生情

况比较见表 猿遥

猿 讨 论

不稳定动脉粥样硬化斑块和血小板异常沉积

形成不稳定心绞痛的发病基础袁 这类患者血栓性

并发症的风险较高袁 从而进一步引发复发性缺血

甚至心肌梗死或死亡咱员园袁员员暂遥 有效的血小板抑制剂袁
如 郧孕域遭 辕芋葬 受体拮抗剂能防止血栓性并发症

的形成咱员圆暂遥在我国及其他发展中国家袁粤悦杂 患者的

住院时间及预后与发达国家相比还有较大差距袁
原因可能是能够得到规范尧 及时的急诊经皮冠状

动脉介入的患者相对较少遥有研究证实袁替罗非班

的酪氨酸衍生物是一个特定的低分子量 郧孕域遭 辕
芋葬 受体拮抗剂袁 可以改善不稳定性心绞痛和非

杂栽 段抬高型心肌梗死患者的预后咱猿袁员猿暂遥但这些结

论都来源于一些小样本回顾性的研究袁 而评估

郧孕域遭 辕芋葬 抑制剂对于高危非 杂栽 段抬高型急性

冠脉综合征患者早期预后的影响的标准随机对照

试验却不足袁 特别是针对发展中国家患者的研究

则非常缺乏遥本研究以中国患者为研究对象袁严格

按照临床随机对照研究的方法实施袁 研究结果提

供了重要的证据资料遥
在之前的 孕砸陨杂酝原孕蕴哉杂 研究中袁 由于阶段性

的结果要要要替罗非班组患者 苑 凿 的病死率升高而

终止了该组患者的研究遥 但该研究中替罗非班联

合肝素治疗组患者的 苑 凿 病死率和再缺血发生率

分别为 员圆援怨豫和 员苑援怨豫袁猿园 凿 的病死率和再缺血

发生率分别为 员愿援缘豫和 圆圆援猿豫遥 而且无论是在经

皮冠脉介入治疗组还是药物治疗组袁 替罗非班联

合肝素治疗组与对照组相比袁 其病死率和再缺血

发生率均降低渊孕越园援园园源 增泽援 孕越园援园猿冤咱愿暂遥 本研究的

结果说明给予连续 源愿 澡 的替罗非班静脉注射可

以减少心肌梗死和难治性心肌缺血发生的风险袁
这一结果和之前的研究成果类似咱圆袁猿袁员猿原员远暂遥 我们的

研究突出了心肌梗死溶栓试验渊栽陨酝陨冤危险评分在

粤悦杂 患者的风险评估的作用袁 其作为一个简单的

工具来对患者风险进行分层的结果是可靠的遥 这

种分层方法在 孕砸陨杂酝鄄孕蕴哉杂 研究中曾被应用袁且

该研究的结果表明袁 当心肌梗死溶栓试验渊栽陨酝陨冤
危险评分逸源 时袁死亡尧心肌梗死或复发性动脉缺

血发生的风险是增加的渊孕越园援园圆缘冤咱愿暂遥
本研究不可避免地存在一些问题遥首先袁对于

抗血小板药物阿司匹林袁 我们采用了欧洲指南推

荐的 猿苑缘 皂早 的剂量袁这与我国抗血小板治疗专家

共识推荐的 猿园园 皂早 不同袁目前尚无证据证明哪个

表 圆 两组临床基线计量资料比较 咱曾依泽暂

423窑 窑



杂燥怎贼澡 悦澡蚤灶葬 允燥怎则灶葬造 燥枣 悦葬则凿蚤燥增葬泽糟怎造葬则 阅蚤泽藻葬泽藻泽熏 允怎造赠 圆园员源熏 灾燥造 圆园熏 晕燥 源
剂量更加安全尧有效曰其次袁本研究未能把所有终

点不良事件纳入进来遥 但我们认为这些问题并不

影响研究的结论遥
替罗非班可以明确改善高危非 杂栽 段抬高型

急性冠脉综合征患者的预后袁 使更多患者避免侵

入性的介入治疗或外科手术治疗遥 尽管本研究的

主要结果并非第一次报道袁 但其重要性在于这是

第一组中国大陆患者的临床研究数据遥
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