
Drug Evaluation Research 第41卷第12期 2018年12月

三七通舒胶囊联合阿司匹林治疗老年冠心病的安全性及对凝血酶原时间国

际标准化比率、D-二聚体和凝血酶原时间的影响
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摘 要： 目的 探究三七通舒胶囊联合阿司匹林治疗老年冠心病的安全性及对凝血酶原时间国际标准化比率（PT-INR）、D-

二聚体（D-D）、凝血酶原时间（PT）的影响。方法 选取绵阳市中医医院在 2012年 1月—2015年 12月收治的、符合纳入标

准的老年冠心病患者 90例。根据治疗方法不同分为对照组（n=45）及观察组（n=45）。对照组给予患者控制血压、血糖、

血脂等常规治疗，同时口服拜阿司匹林 0.1 g/次，1次/d，睡前服用；观察组在对照组基础上联合三七通舒胶囊 200 mg/次，

3次/d；疗程均为 6个月。对比两组治疗前后 PT-INR、D-D、PT、血小板聚集功能（PAgT）、肝肾功能指标及不良反应情

况。结果 治疗后，两组 PAgT及D-D降低，PT及 PT-INR延长，同组治疗前后比较差异均有统计学意义（P＜0.05）；观察

组PAgT、PT、PT-INR均高于对照组，差异具有统计学意义（P＜0.05）。两组治疗前后的丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天冬

氨酸氨基转移酶（AST）、血尿素氮（BUN）及血肌酐（Cr）差异无统计学意义。观察组的不良反应发生率（4.44%）明显

低于对照组（24.44%），差异有统计学意义（P＜0.05）。结论 三七通舒胶囊联合阿司匹林治疗老年冠心病是安全、有效的。
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Abstract: Objective To explore the effect of sanqi saponins on the safety of elderly patients with coronary heart disease and its

effects on PT-INR, D-D and PT. Methods 90 elderly patients with coronary heart disease in our hospital from January 2012 to

December 2015 were selected into the clinical data. The patients were divided into the control group (n = 45) and the experimental

group (n = 45) by random number table. The control group was treated with aspirin, the experimental group was treated with Sanqi

Tongshu Capsule. The PT-INR, D-D, PT, PAgT, liver and kidney indexes and adverse reactions were compared between the two

groups before and after treatment. Results After treatment, PAgT and D-D decreased significantly (P < 0.05), PT and PT-INR

prolongation significantly (P < 0.05). The PAgT, PT and PT-INR in the experimental group were higher than those in the control

group (P < 0.05). The difference of ALT, AST, BUN and Cr between the two groups before and after treatment were not statistically

significant. The incidence of adverse reactions in the experimental group was significantly lower than that in the control group

(24.44% vs 4.44%, P = 0.02). Conclusions Sanqi Tongshu Capsule is safe and effective in the treatment of senile coronary heart

disease.
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冠心病属于临床常见的心血管内科疾病，近年 来发病率呈现上升趋势，其发生和发展同动脉粥样
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硬化、血栓形成相关，临床采取抗血栓形成贯穿在

各类心血管疾病的预防和治疗过程中，传统的药物

阿司匹林一直是临床常用药物，但是其会带来出

血、肝肾损伤等一系列不良反应，且阿司匹林对于

血小板作用缺乏一致性，长期应用存在阿司匹林抵

抗。中医学认为冠心病属于“胸痹”范畴，发病病机

为心脉瘀阻，淤血阻滞心脉，不通则痛，因此临床主

要采取活血化瘀为主的治疗方法［1］。为了探讨中西

医结合治疗应用在老年冠心病患者中的效果，本院

进行了观察分析。

1 资料及方法

1.1 一般资料

选取绵阳市中医医院 2012年 1月—2015年 12

月收治的 90例老年冠心病患者，按治疗方法不同分

为对照组（n=45）及观察组（n=45）。对照组男性 25

例，女性 20 例；年龄 62～83 岁，平均年龄（75.84±

9.52）岁，病程 1～7年，平均（4.63±1.79）年。观察组

男性 23 例，女性 22 例；年龄 62～81 岁，平均年

龄（75.85±9.44）岁，病程 1～8 年，平均（4.67±1.85）

年。两组性别、年龄、病程等基线资料差异无统计

学意义。所有患者及其家属对本研究知情同意，并

签署相关知情同意书。

1.2 病例选择

具有完整用药记录及凝血指标记录；年龄≤85

岁；有稳定或不稳定型心绞痛史或心肌梗死史；血

小板计数范围在 100×109/L～350×109/L；冠脉造影

示冠脉粥样硬化；无胃或食管溃疡；无肝肾损害、凝

血功能障碍；无药物过敏史；可停用华法林、低分子

肝素等药物者。

1.3 治疗方法

对照组给予患者控制血压、血糖、血脂等常规

治疗，同时口服阿司匹林肠溶片（拜耳医药保健有

限公司生产，国药准字 J20130078，规格 100 mg，药

品批号 20150618）0.1 g/次，1次/d，睡前服用，连续治

疗6个月后观察治疗效果。

观察组在对照组基础上联合三七皂苷成分为

主的三七通舒胶囊（成都华神集团股份有限公司制

药厂生产，国药准字 Z20030109，规格 200 mg，药品

批号 20160216）200 mg/次，3 次/d，连续治疗 6 个月

后观察治疗效果。

1.4 观察指标及检测方法

患者晨起空腹抽取静脉血，测定患者肝肾功能

变化情况。将 1.8 mL 血置于 3.18% 枸橼酸抗凝试

管 中 ，抗 凝 剂 和 血 液 比 例 为 1∶ 9，采 用

Thromboscreen400C自动血液凝血分析仪测定凝血

酶原时间国际标准化比率（PT-INR）、D-二聚体（D-

D）、凝血酶原时间（PT）；采用普利生四通道血小板

聚集分析仪测定血小板聚集功能（PAgT）。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 19.0 统计软件。采用 t 检验来计算

计量资料平均值的差异程度，采用 χ2检验来计算计

数资料的构成比的差异程度。

2 结果

2.1 对照组与观察组的血小板凝集功能

两组治疗前的 PAgT、PT、PT-INR、D-D 差异无

统计学意义；治疗后，两组 PAgT及D-D降低，PT及

PT-INR延长，同组治疗前后比较差异均有统计学意

义（P＜0.05）；观察组PAgT、PT、PT-INR均高于对照

组，差异具有统计学意义（P＜0.05）；两组治疗后D-

D差异无统计学意义。见表1。

2.2 对照组与观察组肝肾功能指标

两组治疗前后的丙氨酸氨基转移酶（ALT）、

天冬氨酸氨基转移酶（AST）、血尿素氮（BUN）

及血肌酐（Cr）差异无统计学意义，见表2。

2.3 对照组与观察组不良反应情况

对照组发生皮下出血、恶心、大便潜血阳性的

例数分别为 3例、5例及 3例，不良反应总发生率为

24.44%（11/45）；观察组发生皮下出血、大便潜血阳

性例数分别为 1 例、1 例，不良反应总发生率为

4.44%（2/45）。观察组的不良反应发生率明显低于

表1 两组血小板凝集功能比较（
-x ± s）

Table 1 Comparison on platelet aggregation function between two groups

组别

对照

观察

n/例

45

45

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

PAgT/%

75.62±7.71

63.42±5.51*

75.67±7.78

70.52±7.22*#

PT/s

9.22±1.63

10.26±1.57*

9.27±1.59

13.07±0.84*#

PT-INR

1.05±0.11

1.22±0.17*

1.03±0.14

1.33±0.25*#

D-D/（μg∙mL−1）

1.20±0.83

0.53±0.44*

1.22±0.85

0.70±0.61*

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 ame group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment
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对照组，差异具有统计学意义（P＜0.05），见表3。

3 讨论

近年来，随着人民生活水平的提高，老年人群

中冠心病的发病率逐年上升，心脑血管事件的发生

率不断提升，目前临床对于冠心病治疗提前到对各

种危险因素的控制，研究显示冠心病的基础病变是

血管发生动脉粥样硬化，伴随着动脉粥样硬化的进

展，易损斑块发生破裂会造成血小板集聚与血栓形

成，容易造成急性冠心病事件发生，如急性冠脉综

合征和冠心病猝死［2-3］。此外老年人群属于特殊群

体，患者肝肾功能减退，因此对于药物的耐受能力

较差，容易发生药物不良反应，比如应用阿司匹林

后容易导致胃肠道出血，因此高龄属于冠心病独立

的危险因素，抗血小板治疗过程中出血风险较大，

抗凝治疗的难度很大［4］。中医学认为本病属于“胸

痹”范畴，为本虚标实之症，一般是气血或者气阴两

虚导致血瘀痰阻或者气滞寒凝，老年患者由于脏腑

功能减弱，脾胃运化不足，气血生化乏源，脾胃运化

水液市场，水聚而成湿最终成痰，痰湿阻络，气血运

行不畅成淤，痰淤互结阻在心脉，不通则痛，不荣则

痛，因此临床表现出胸痛、胸闷等症状，因此中医学

提倡采取活血化瘀为主的治疗原则［5］。中医治疗冠

心病具有独特的优势，一方面能够配合西药更好的

改善患者临床体征，另一方面能够调理患者全身状

态，提升患者生活质量，对人体毒副作用小，更适合

应用在肝肾功能减退的老年患者中减少西药用量，

降低不良反应发生率［6］。

本院以往采用阿司匹林进行抗凝治疗，该药物

属于环氧酶-1抑制剂，作用点在花生四烯酸到内过

氧化过程抑制环氧酶-1减少血栓素A2生产，进而抑

制血小板凝集，阿司匹林在心脑血管疾病中的一

级、二级预防中具有无法替代和举足轻重作用，但

是在临床研究过程中发现广泛应用阿司匹林一方

面会带来出血以及肝肾损伤等不良反应，另一方面

患者可能发生血栓事件，不仅无法达到治疗和预防

目的，反而增加了不良反应，临床将这种现象称为

阿司匹林抵抗［7］。本研究联合三七通舒胶囊进行治

疗，其主要有效成分为三七皂苷物质，一方面三七

皂苷能够显著抑制二磷酸腺苷（ADP）诱导血小板

集聚，抑制血小板表面GPIIb/IIIa分子和钙依赖性纤

维蛋白原受体结合并抑制ADP同血小板膜受体结

合，产生抗血小板集聚作用［8］；另一方面三七皂苷可

以抑制胶原诱导血小板集聚，让血小板释放 5羟色

胺含量减少，血小板内的 cAMP含量增多，通过升高

血管内皮细胞内的一氧化氮，发挥抗血小板黏附集

聚高凝，同时提升血浆组织型纤溶酶原活性，提升

内皮细胞分泌 t-PA能力，患者自身纤溶能力增强，

产生抗血栓形成作用［9］；此外三七皂苷有效单体对

于 ADP 诱导的血小板集聚作用具有抑制效果，对

ADP和环匹阿尼酸激动血小板钙离子内流也具有

抑制效果，因此三七皂苷抑制血小板活化途径通过

多个环节实现，疗效显著［10］。

本研究对凝血指标进行了观察，PT是反映血浆

中凝血因子水平指标，其升高和降低反映出人体内

凝血机制变化，血栓性疾病患者血液黏稠度与纤维

蛋白含量升高，血小板集聚性升高，凝血因子活性

增强，纤溶活性减低，PT会缩短［11］；PT-INR 则是判

断人体凝血功能重要指标，用在抗凝与溶栓时凝血

功能监测，冠心病患者该因子水平明显降低；D-D则

是凝血酶和与因子XII作用交联纤维蛋白精纤溶酶

降解作用后终末产物，D-D浓度升高提示体内高凝

状态，血管内皮损伤后心肌细胞坏死会刺激纤溶系

表3 两组不良反应情况比较

Table 3 Comparison on adverse reactions between two

groups

组别

对照

观察

n/例

45

45

皮下出

血/例

3

1

消化道症

状/例

0

0

恶

心/

例

5

0

大便潜血

阳性/例

3

1

总发生

率/%

24.44

4.44*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group

表2 两组肝肾功能指标比较（
-x ± s）

Table 2 Comparison on liver and kidney function indexes between two groups

组别

对照

观察

n/例

45

45

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

ALT/（U∙L−1）

20.71±6.92

21.22±7.05

20.76±6.87

21.17±7.01

AST/（U∙L−1）

23.52±7.20

23.55±7.25

23.57±7.17

23.58±7.24

BUN/（mmol∙L−1）

5.37±1.69

5.35±1.72

5.40±1.71

5.40±1.68

Cr/（μg∙mL−1）

67.93±11.72

67.89±11.80

67.87±11.75

67.90±11.72
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统，促使部分纤维蛋白降解，造成 D-D 显著升高；

PAgT则是衡量血小板集聚功能主要指标，同时也作

为评价阿司匹林抗血小板作用主要指标［12］。本研

究显示，治疗后，两组 PAgT 及 D-D 升高，PT 及 PT-

INR延长；观察组PAgT、PT、PT-INR均高于对照组，

差异具有统计学意义（P＜0.05），说明三七通舒胶囊

联合阿司匹林应用在冠心病患者中能够发挥很好

的抗凝血作用；但是两组治疗后D-D差异无统计学

意义，考虑可能同本研究纳入病例不足有关，有待

进一步扩大样本量深入研究。在药物治疗安全性

方面，两组治疗前后患者肝肾功能变化不明显，说

明三七通舒胶囊联合阿司匹林应用在冠心病患者

中不会对患者肝肾功能产生影响。观察组的不良

反应发生率 4.44%明显低于对照组 24.44%，差异具

有统计学意义，说明联合三七通舒胶囊能够有效降

低治疗过程中不良反应发生率，减少阿司匹林抵抗

发生。本研究的优势在于有效地将中医治疗方法

和西医治疗方法进行了结合，两者联合应用安全可

靠，为患者提供了新的综合治疗方案。但是本研究

由于受到主观条件限制，特别是三七通舒胶囊的应

用对于能够减少阿司匹林用量以及联合方案中阿

司匹林合适剂量等方面均未能进行深入探讨，还有

待深入研究。

综上所述，三七通舒胶囊治疗老年冠心病是安

全、有效的。
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