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冠脉宁片联合比伐芦定治疗不稳定型心绞痛的临床研究 
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摘  要：目的  探究冠脉宁片联合比伐芦定治疗不稳定型心绞痛的临床疗效。方法  选取 2020 年 1 月—2022 年 2 月在禹州

市人民医院心内科治疗的 200 例不稳定型心绞痛患者，按照随机数字表法将所有患者分为对照组和治疗组，每组各 100 例。

对照组患者静脉滴注注射用比伐芦定，0.25 g/次，稀释后加入 0.9%氯化钠注射液 250 mL，1 次/d。治疗组在对照组的基础上

口服冠脉宁片，5 片/次，1 次/d。两组用药 14 d。观察两组的临床疗效，比较两组心绞痛发作频率、持续时间、血清基质金

属蛋白酶-9（MMP-9）、白细胞介素-6（IL-6）、血管内皮素-1（ET-1）、C 反应蛋白（CRP）和不良反应发生情况。结果  治

疗后，治疗组总有效率是 98.0%显著高于对照组的 89.0%（P＜0.05）。经治疗，治疗组临床出现胸闷、心前区疼痛、气短、

周身乏力等改善时间均显著短于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组心绞痛发作频率、持续时间均显著降低（P＜0.05）；治疗

后，治疗组心绞痛发作频率、持续时间均低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组 MMP-9、IL-6、ET-1、CRP 水平均较治疗前

显著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组 MMP-9、IL-6、ET-1、CRP 水平均低于对照组（P＜0.05）。治疗组不良反应发生率是

5%，显著低于对照组的 11%（P＜0.05）。结论  冠脉宁片联合比伐芦定治疗不稳定型心绞痛效果明显，可有效改善患者症

状，减轻心绞痛发作频率及次数，降低心肌炎性反应，且安全有效，值得临床借鉴。 
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Clinical study of Guanmaining Tablets combined with bivalirudin in treatment 

of unstable angina pectoris 

WANG Xian-zhao, WANG Jun-jie, LIU Hui, YUE Jun-ya, ZHENG Jia, CAO Teng, GUO Teng-fei, LI Li-dan 

Department of Cardiology, Yuzhou People’s Hospital, Xuchang 461670, China 

Abstract: Objective  To investigate the efficacy of Guanmaining Tablets combined with bivalirudin in treatment of unstable angina 

pectoris. Methods  A total of 200 patients with unstable angina pectoris treated in the Cardiology Department of Yuzhou People’s 

Hospital from January 2020 to February 2022 were selected, and all patients were divided into control group and treatment group 

according to random number table method, with 100 cases in each group. Patients in the control group were iv administered with 

Bivalirudin for injection, 0.25 g/time, diluted and added 0.9% sodium chloride injection 250 mL, once daily. Patients in the treatment 

group were po administered with Guanmaining Tablets on the basis of the control group, 5 tablets/time, once daily. Both groups were 

treated for 14 d. The clinical efficacy of the two groups were observed, and the frequency and duration of angina pectoris attack, serum 

matrix metalloproteinase-9 (MMP-9), interleukin-6 (IL-6), endothelin-1 (ET-1), C-reactive protein (CRP), and incidence of adverse 

reactions were compared between the two groups. Results  After treatment, the total effective rate in the treatment group was 98.0%, 

significantly higher than that in the control group (89.0%, P < 0.05). After treatment, the improvement time of chest tightness, 

precardiac pain, shortness of breath, and weakness of body in the treatment group was significantly shorter than that in the control 

group (P < 0.05). After treatment, the frequency and duration of angina pectoris in both groups were significantly decreased (P < 0.05). 

After treatment, the frequency and duration of angina pectoris in the treatment group were lower than those in the control group (P < 

0.05). After treatment, the levels of MMP-9, IL-6, ET-1, and CRP in two groups were significantly decreased compared with before 

treatment (P < 0.05). After treatment, the levels of MMP-9, IL-6, ET-1, and CRP in the treatment group were lower than those in the  
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control group (P < 0.05). The incidence of adverse reactions in treatment group was 5%, significantly lower than that in control group 

(11%, P < 0.05). Conclusion  Guanmaining Tablets combined with bivalirudin has obvious effects in treatment of unstable angina 

pectoris, and can effectively improve the symptoms of patients, reduce the frequency and duration of angina pectoris attack, reduce the 

myocardial inflammatory response, and is safe and effective, which is worthy of clinical reference. 

Key words: Bivalirudin for injection; Guanmaining Tablet; unstable angina pectoris; frequency of angina attacks; MMP-9; IL-6 
 

不稳定型心绞痛是多发常见病，具有发病率高、

易恶化及易发生心肌梗死、猝死等特点[1]。随着人们

生活、工作方式的变化，不稳定型心绞痛发病趋于年

轻化[2]。现代循证医学研究表明，不稳定型心绞痛病

理基础是冠状动脉内不稳定斑块破裂导致微血栓形

成，其中不稳定斑块形成与内皮功能紊乱、炎症反应

等因素有关[3]。该病属于中医“胸痹”“心痛”范畴，

中医认为，本病的病位在心，是一种本虚标实、虚实

夹杂的疾病[4]。又因心脏与肺部、肾部关系较为密切，

肺肾功能失调，影响心主血脉的能力，发生心脉气血

运行不畅，而发胸痹[5]。冠脉宁片能扩张冠状动脉，

增加冠脉血流量，具有改善微循环，降低血压，调节

心血管功能及抗凝血等功效[6]。比伐芦定是凝血酶的

直接抑制剂，通过与凝血酶特异性结合，不受血小板

释放代谢产物的影响，从而改善不稳定型心绞痛病

情[7]。为此，本研究探讨冠脉宁片联合比伐芦定治疗

不稳定型心绞痛的疗效，以期为临床提供参考。 

1  资料和方法 

1.1  临床资料 

选取 2020 年 1 月—2022 年 2 月在禹州市人民

医院心内科治疗的 200 例不稳定型心绞痛患者，其

中男性 102 例，女性 98 例；年龄 50～79 岁，平均

年龄（64.51±1.58）岁；病程 2 个月～6 年，平均

（3.12±1.76）h。 

纳入标准：符合《不稳定型心绞痛和非 ST 段

抬高心肌梗死诊断与治疗》[8]诊断标准；纳入患者

均为急性期不稳定型心绞痛；心电图 T 段水平型或

下斜型压低≥1 mm 或 ST 段抬高；患者及家属同

意，并签订知情书。 

排除标准：药物过敏史；妊娠及哺乳妇女；免

疫性疾病者；精神性疾病。 

1.2  药物 

注射用比伐芦定由江苏豪森药业股份有限公司

生产，规格 0.25 g/支，产品批号 201912028、

202201007；冠脉宁片由北京御本堂药业有限公司生

产，规格 0.5 g/粒，产品批号 202001016、202112019。 

1.3  分组和治疗方法 

按照随机数字表法将所有患者分为对照组和治

疗组，每组各 100 例；其中对照组男 53 例，女 47

例；年龄 50～75 岁，平均（62.53±1.49）岁；病程

2 个月～4.8 年，平均（2.59±1.68）年。治疗组男

49 例，女 51 例；年龄 54～79 岁，平均（66.50±

1.52）岁；病程 3.5 个月～6 年，平均（3.18±1.90）

年，两组资料比较差异均没有统计学意义，具有可

比性。 

对照组静脉滴注注射用比伐芦定，0.25 g/次，

稀释后加入 0.9%氯化钠注射液 250 mL，1 次/d。治

疗组患者在对照组的基础上口服冠脉宁片，5 片/次，

1 次/d。两组用药 14 d 观察治疗效果。 

1.4  临床疗效标准[9] 

显效：治疗后，患者症状基本消失；有效：治

疗后，患者疼痛发作次数、程度及持续时间明显减

轻，心电图 ST 段回升至少 0.05 mV；无效：症状基

本与治疗前相同未见改变，心电图表现无变化。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  症状改善时间  观察并记录两组患者胸闷、

心前区疼痛、气短、周身乏力等症状改善时间。 

1.5.2  心绞痛发作情况  患者出现心绞痛持续时

间、发作次数的症状好转情况，并作以相应记录。 

1.5.3  血清因子水平  两组患者于入院前后采集

空腹肘静脉血 5 mL，放置于离心机中，离心 10 min，

保存冰箱−50 ℃。采用酶联免疫吸附法检测血清基

质金属蛋白酶-9（MMP-9）、白细胞介素-6（IL-6）、

血管内皮素-1（ET-1）、C 反应蛋白（CRP）水平，

由医院检验科测得。 

1.6  不良反应观察 

药物治疗期间，观察并记录药物相关的恶心、

呕吐、出血、药物性皮疹等不良反应发生情况。 

1.7  统计学分析 

采用 SPSS 18.0 软件处理数据，计数资料用 χ2检

验，以百分比表示；计量资料用 t 检验，以x±s 表示。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率是 98.0%，显著高于

对照组的 89.0%（P＜0.05），见表 1。 
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表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 100 57 32 11 89.0 

治疗 100 78 20 2 98.0* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

2.2  两组症状改善时间比较 

经治疗，治疗组胸闷、心前区疼痛、气短、周身乏

力等改善时间均显著短于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组心绞痛发作频率、持续时间比较 

治疗后，两组心绞痛发作频率、持续时间均显

著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组心绞痛发作频

率、持续时间均低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清因子水平比较  

治疗后，两组 MMP-9、IL-6、ET-1、CRP 水平

均较治疗前显著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组

血清学指标水平均低于对照组（P＜0.05），见表 4。  

2.5  两组不良反应比较 

对照组发生恶心 4 例，呕吐 3 例，出血 2 例，

药物性皮疹 2 例，不良反应发生率是 11%；治疗组

发生恶心 2 例，呕吐 2 例，药物性皮疹 1 例，不良

反应发生率是 5%，治疗组不良反应发生率显著低

于对照组（P＜0.05）。 

3  讨论 

不稳定型心绞痛病变的基础是冠状动脉粥样硬

化，其粥样硬化的形成是与血管壁细胞、血小板数

量及功能异常等多种因素共同参与的结果[10]。但粥

样硬化斑块并不稳定，容易使内膜破损，并大量聚

集纤维蛋白，形成血栓，堵塞远端血管，造成心肌

血供短缺从而导致发病[11]。该病的治疗有药物治疗

和介入治疗，其中经皮冠状动脉介入是治疗该病的 

表 2  两组症状改善情况比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on symptom improvement between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
改善时间/d 

胸闷 心前区疼痛 气短 周身乏力 

对照 100 12.61±0.83 10.61±0.24 11.48±0.64 12.68±0.55 

治疗 100 9.27±0.71* 7.52±0.19* 8.23±0.32* 10.05±0.24* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组心绞痛发作频率、持续时间比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on frequency and duration of angina pectoris between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
发作频率/(次∙周−1) 持续时间/(min∙次−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 100 5.28±1.48 2.44±1.13* 5.34±1.35 3.61±0.77* 

治疗 100 5.30±1.56 1.67±0.88*▲ 5.41±1.28 2.39±0.52*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组血清学指标比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serological indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 MMP-9/(ng∙mL−1) IL-6/(ng∙L−1) ET-1/(ng∙L−1) CRP/(mg∙L−1) 

对照 100 治疗前 56.14±9.25 43.67±8.49 117.18±8.36 16.28±5.31 

  治疗后 33.25±7.42* 39.29±6.56* 96.38±6.33* 10.37±3.36* 

治疗 100 治疗前 55.07±9.16 43.71±8.56 118.21±8.22 16.14±5.28 

  治疗后 24.76±6.11*▲ 25.82±4.31*▲ 71.42±4.51*▲ 6.21±2.15*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 



第 37 卷第 8 期  2022 年 8 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 37 No.8 August 2022 

   

·1763· 

较好方法，然而经皮冠状动脉介入会导致机械性血

管创伤[12]。由于支架器械较硬，易导致血管内皮剥

脱，以致血管功能降低，并可能加重血管局部炎症

反应，引起支架内再狭窄，甚至可造成急性支架内

血栓形成等不良情况[13]。该病在中医学属于“真心

痛”范畴，是以两乳之中，鸠尾之间，即膻中部位

及左胸部疼痛憋闷为主要表现[14]。古书《金匮要略》

中记载：“阳微阴弦，即胸痹而痛，所以然者，责其

极虚也。”心与肺、脾、肝、肾等脏腑虚损、气血阴

阳不足有关，各脏功能减弱，使心主血脉失调，发

生血气运行受阻，而引发胸痛[15]。冠脉宁片由丹参、

没药、鸡血藤、血竭、延胡索、当归、郁金、制何

首乌、桃仁、黄精、红花、葛根、乳香、冰片共计

14 味天然中药组成[16-17]。诸药合用发挥活血化瘀、

行气止痛的功效，可使心绞痛发作减少、缩短疼痛

的持续时间，对机体血流有明显的改善作用[18]。比

伐芦定是人工合成的 20 个氨基酸的肽类，能高亲

和地与凝血酶结合而特异地抑制凝血酶活性，抑制

凝血酶所催化和诱导的反应[19]。 

经治疗，治疗组出现胸闷、心前区疼痛、气短、

周身乏力等症状改善时间均显著短于对照组（P＜

0.05），说明冠脉宁片联合比伐芦定治疗不稳定型

心绞痛疗效确切，患者症状缓解较快，加快患者心

脏机能的恢复。本研究结果显示，治疗后，治疗组

心绞痛发作频率、持续时间均低于对照组（P＜

0.05）。MMP-9 可通过降解组织内弹性蛋白，而破

坏细胞外基质完整性，致使血管中层平滑肌细胞迁

移至内膜，并加剧血管斑块形成。IL-6 水平升高可

产生蛋白溶解酶，促进单核细胞趋化因子聚集，从

而使斑块在血管内脱落加快[20]。ET-1 是收缩血管因

子，其水平升高与血管内皮细胞受损有关，可诱导

平滑肌细胞增殖聚集，使病情加重。CRP 是急性时

相应蛋白，并在炎症反应时、组织坏死及损伤时水

平升高[21]。治疗组患者治疗后 MMP-9、IL-6、ET-

1、CRP 水平均低于对照组（P＜0.05）。说明两种

药物联合治疗，可有效降低心绞痛发作频率和持续

时间，使机体 MMP-9、IL-6、ET-1、CRP 炎性水平

降低，并能有效改善机体血液微循环。 

综上所述，冠脉宁片联合比伐芦定治疗不稳定

型心绞痛效果明显，可有效改善患者症状，减轻心

绞痛发作频率及次数，降低心肌炎性反应，且安全

有效，值得临床借鉴。 
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