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摘要# 目的!探讨益气舒心丸 "党参( 白术( 黄芪& 等# 对急性冠脉综合征 "3?=</?6X6:3X\>\:YX62/& G‘B# 患者经
皮冠状动脉介入治疗 "W/X?=<3:/6=>?6X6:3X\4:</X̂/:<46:& I‘M# 术后预后的影响’ 方法!将符合纳入标准的 -’ 例 G‘B
患者随机均分为试验组和对照组’ I‘M术后 # 组均按照冠心病的二级预防给药& 试验组加用益气舒心丸& 治疗周期为
"# 个月’ 比较 # 组间主要症状积分( 次要症状积分( 可溶性 B.# ">60=_0/B.#& >B.## 水平( 中医疗效( 心电图疗效
的差异和主要心脏不良事件 "23@6X3Y /̂X>/?3XY46̂3>?=03X/̂/:<>& HG‘1# 发生率的差异’ 结果!试验组中医疗效( 心
电图疗效均优于对照组& 差异具有显著性’ 治疗 ’ 个月和 "# 个月时试验组( 对照组主要症状积分( 次要症状积分(
>B.# 较术后 #+ 8内均下降& 且试验组下降较对照组更明显& 差异具有显著性’ 试验组心脏不良事件的发生率低于对
照组& 差异具有显著性’ 结论!益气舒心丸治疗I‘M术后的G‘B患者疗效显著& 改善预后& 可作冠心病二级预防的辅
助用药’
关键词! 益气舒心丸$ 急性冠脉综合征$ 经皮冠脉介入术$ 可溶性 B.#$ 疗效$ 预后
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!!随着人们生活方式和饮食习惯的改变& 急性冠
脉综合征 "3?=</?6X6:3X\>\:YX62/& G‘B# 的发病
率呈上升趋势& 已经成为严重威胁人类身体健康的
心血管病疾病之一’ G‘B 致死率( 致残率较高&
远期预后不良& 给患者家庭带来了严重心理负担和
经济负担)"* ’ 经皮冠状动脉介入治疗 " W/X?=<3:/(
6=>?6X6:3X\4:</X̂/:<46:& I‘M# 作为一种新的血管
重建技术& 能够使 G‘B 患者严重狭窄或闭塞的血
管及时再通& 恢复血流的灌注& 使 G‘B 的致死率
有所下降’ 但即使I‘M术后按照冠心病二级预防治
疗& 其远期 HG‘1发生率仍较高& 严重影响生活
质量& 预后不容乐观’ 因此& 寻找一种能够辅助冠
心病二级预防治疗 G‘B 并改善其远期预后的治疗
方式显得尤为重要’ 本实验旨在研究益气舒心丸对
I‘M术后急性冠脉综合症患者预后的影响& 为益气
舒心丸的临床运用提供更多循证依据’
HI资料与方法
"L"!诊断标准
"L"L"!西医诊断标准!G‘B包括 B.段抬高型心肌
梗死 "B.1HM#( 不稳定性心绞痛 "PG# 和非 B.
段抬高型心肌梗死 "EB.1HM# ) 种类型’ 参照
#&&, 年美国G‘‘KGCG指南中G‘B的诊断标准)#* &
具体如下’

B.1HM的诊断必须至少具备以下 ) 条标准中的
# 条! ""# 具有缺血性胸痛症状或病史’ "## 心
电图的动态演变 "起病后 )& 24: 内 .波高耸$ 随
后 " b# 8内 B.段弓背向上抬高& 异常 V波出现$
" b# 周后 B.段逐渐回落至等电位线& .波对称性
倒置或恢复直立& 病理性 V波和倒置 .波可持续
存在#’ ")# 血清心肌标志物水平的动态演变! 肌
酸磷酸激酶同工酶 "‘c(He# 起病 + b’ 8内升高&
"* b#+ 8 达高峰& ) b+ Y 后恢复正常’ 心肌肌钙
蛋白M"?.:M# 和心肌肌钙蛋白 ."?.:.# 起病后
# b+ 8后即可呈阳性或 ?.:.n&L&" 2OK5& 持续 #
周左右’

PG和 EB.1HM的诊断标准为! 典型缺血性胸
痛在最近 " 个月内新发生的& 或明显恶化加重的&
或者静息状态发生且持续超过 #& 24:& 心电图表现
为 B.段压低n&L&% 2a和 "或# .波倒置’ PG的
心肌标志物正常& 而 EB.1HM的心肌标志物 ‘c(
He及?.:.K?.:M水平升高’

"L"L#!中医诊断标准 .胸痹/ 气虚血瘀证的诊断
标准参照 #&&# 年 +中药新药临床研究指导原
则, ))* & 主要症状! 胸痛& 胸闷’ 次要症状! 心
悸& 气短& 神疲乏力& 面色紫暗’ 舌象! 舌淡紫或
紫暗或有疲点( 疲斑’ 脉象! 脉弱或细涩’ 主要症
状至少 " 项& 其他症状具有 # 项并结合舌象( 脉
象& 即可诊断’ 纳入研究的病例均由 # 名副高以上
职称的中医师评定证型& 多型并见者以主型为主’
"L#!纳入标准和排除标准"+#

"L#L"!纳入标准! ""# 同时符合 G‘B 和气虚血
瘀型 .胸痹/ 的诊断标准’ "## 均在佛山市中医
院导管室行I‘M术’ ")# 年龄 )% b,& 岁’ "+# 患
者知情同意& 且依从性较好& 能配合定期复诊随访
及复查各项指标’
"L#L#!排除标准! ""# 伴有右向左分流的先天
性心脏病( 重度肺动脉高压( 未控制的高血压( 成
人呼吸窘迫综合征( 恶性肿瘤患者’ "## 严重凝
血功能障碍及严重肝肾功能不全’ ")# 伴有严重心
律失常( 瓣膜病( 心肌病( 心包积液等心脏疾病’
"+# 患者正在参加其它临床试验’ "%# 依从性差(
随访可能性小的患者’ "’# 妊娠期或哺乳期妇女’
"L)!一般资料!本课题研究对象为 #&") 年 " 月至
#&"+ 年 "# 月在我院住院并在我院导管室行 I‘M术
的G‘B患者 -’ 例’ 将 -’ 例纳入研究的患者随机
分为 # 组& 试验组及对照组各 +* 例’ 由表 " 可见&
经统计学分析& # 组之间年龄( 性别( 冠心病危险
因素( 主要症状积分( 次要症状积分( >B.# 水平
之间的差异无统计学意义 ":n&L&%#& # 组具有
可比性 "详见表 "#’
"L+!治疗方法!试验组( 对照组在 I‘M术后均参
照 #&"" 年欧洲心脏病学会制定的 G‘B 诊治指南)%*

中冠心病的二级预防 "即双联抗血小板至少 "#
月( 他汀调脂治疗( G‘1MKGDe和#受体拮抗剂的
应用#& 并根据患者实际耐受情况给予拜阿司匹林
"拜耳医药保健有限公司生产& 批号 S#&")&&,*#
"&& 2O每日 " 次 "RY#& 氯吡格雷 "赛诺菲安万特
制药有限公司生产& 批号 S#&&*&&-&# ,% 2ORY&
富马酸比索洛尔 "德国默克公司生产& 批号
C#&"&&’,*# #L% b%L& 2ORY& 培哚普利片 "施维
雅制药有限公司生产& 批号 C#&&)+&%) # # b
+ 2ORY )若出现干咳( 血管性水肿者改用厄贝沙
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坦 "赛诺菲安万特制药有限公司生产& 批号
S#&&*&&’"#,% b"%& 2ORY*& 阿托伐他汀钙片"辉
瑞制药有限公司生产& 批号 C#&&%"+&* # #& b
+& 2ORY’ 不使用其它任何具有益气活血作用的中
药或中成药’ 试验组在西医常规治疗组用药基础上
加益气舒心丸 "佛山中医院院内制剂& 批号

&",")&"’ 药物组成为党参( 白术( 黄芪( 白芍(
三七( 丹参( 砂仁( 女贞子’ 制作方法! 将以上 *
味中药粉碎成细末& 加适量炼蜜与水& 泛丸& 干燥&
制成水蜜丸’# "& O& 每日 ) 次’ 试验组和对照组观
察周期均为 " 年& 出院后每 # 周至门诊复诊取药&
评估病情& 并记录是否有心脏不良事件发生’

表 HI试验组与对照组患者基线资料的比较
;+LMHI=#4-+.$*#/#&-+)$’/)*( L+*’,$/’"+)+ &.#4)1’’5-’.$4’/)+,0.#2-+/")1’(#/).#,0.#2-

!!基线资料 试验组 对照组 ’或!# :
年龄K岁 %#L,% i"#L#+ %+L"+ i"#L-% &L%+& + &L%-& #
性别"男K女#K例 #*K#& #’K## &L"’- ) &L’*& ,
体质量指数K"[O-2g## #%L)+ i)L#* #’L"# i+L&# "L&+" ’ &L)&& )
吸烟K)例"!#* #""+)L,%# "*"),L%# &L"," + &L’,* *
高血压K)例"!#* ))"’*L,%# #-"’&L+## &L,#* , &L)-) )
糖尿病K)例"!#* """##L-## "+"#-L",# &L+*’ * &L+*% +
血脂异常K)例"!#* #,"%’L#%# #)"+,L-## &L’’, * &L+") *
冠心病家族史K)例"!#* %""&L+## ,""+L%*# &L)*" & &L%), "
主要症状积K分 +L)& i"L#) +L"% i"L", &L’"# # &L%+" -
次要症状积分K分 ")L-% i)L)) "#L-% i)L+% "L+++ - &L"%" *
>B.#K"WO-25g"# &L,% i&L## &L,) i&L"- &L+,’ , &L’)+ ,

"L%!观察指标
"L%L"!常规指标!入院 #+ 8 内及研究观察周期结
束时分别行凝血五项( 肝肾功能( 血脂检查( 血液
常规( 尿液常规( 大便常规’
"L%L#!>B.#!采用酶联免疫吸附法测定& 试剂盒
购自日本H/Y4?30oe4606O4?3053_6X3<6X4/>公司’ 在
患者行I‘M术后 #+ 8内( 治疗 ’ 个月( 治疗 "# 个
月各检测 " 次’
"L%L)!主要心脏不良事件的发生率!记录随访 "
年中发生HG‘1患者的例数& 并进行比较’ HG‘1
主要包括心绞痛& 再发心肌梗死& 血管再狭窄& 心
原性猝死& 再次血管重建术’
"L%L+!主要症状积分和次要症状积分!参照 +中药
新药临床指导原则, #&&#年版))*中的症状体征分级量
化表的标准制定’ 主要症状积分将患者胸痛( 胸闷的
症状分为无( 轻( 中( 重 + 级& 分别记 &( "( #( )
分& 并计总分’ 次要症状积分将气短( 心悸( 自汗(
不寐( 纳呆( 乏力( 舌象( 脉象的症状分为无( 轻(
中( 重 +级& 分别记 &( "( #( )分& 并计总分’
"L’!疗效评定
"L’L"!中医疗效判定!参照 #&&# 年版 +中药新药
临床指导原则, ))*制定判定标准如下’ 显效! 临床
症状( 体征显著改善& 证候积分减少 n,&!’ 有
效! 临床症状( 体征均见好转& 证候积分减少 n
)&!且k,&!’ 无效! 临床症状( 体征较治疗前无
明显变化& 证候积分减少 k)&!’ 加重! 临床症

状( 体征较治疗前均有加重& 证候积分减少k&!’
"L’L#!心电图疗效判定!心电图疗效判定标准)’*

为! 显效& B.段及 .波恢复正常或基本正常$ 有
效& B.段低平& .波倒置并有所纠正$ 无效& B.
段低平或.波倒置并无好转’
"L,!统计学方法!运用 BIBB "-L& 软件对所收集
数据进行分析’ 计量资料以均数 i标准差 "Di)#
表示& 符合正态分布且具备方差齐性的 # 组计量资
料比较用成组’检验& 治疗前后计量资料比较用配
对’检验$ 计数资料用例数 "率# 表示& 率的比较
采用I/3X>6:!# 检验& 若不满足条件则用校正卡方
或A4>8/X确切概率法$ 有序分类变量资料采用D4Y(
4<检验$ 按-m&L&% 的检验水准& :k&L&% 可认为
差异具有显著性’
JI结果
#L"!两组间主要症状积分! 次要症状积分比较!
由表 # b) 可见& 治疗 ’( "# 个月& # 组的主要症
状积分( 次要症状积分较术后 #+ 8 内均减少& 且
试验组均较对照组减少更为明显& 差异具有显著性
":k&L&%#’

表 JI两组主要症状积分比较 %分& ,P+’
;+LMJI=#4-+.$*#/#&)1’)6# 0.#2-*( 4+ #̂.*34-)#4*

*(#.’*%*(#.’& ,P+’

组别 术后 #+ 8内 治疗 ’ 个月 治疗 "# 个月
试验组 +L)& i"L#) #L)) i"L"*#" #L+% i"L#%#"

对照组 +L"% i"L", )L%# i"L#"# )L+) i"L###

!!注! 与术后 #+ 8内比较&#:k&L&%$ 与对照组比较&":k&L&%

%,#
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表 KI两组次要症状积分比较 %分& ,P+’
;+LMKI=#4-+.$*#/#&)1’)6# 0.#2-*( *’(#/"+.3 *34-!

)#4**(#.’*%*(#.’& ,P+’

组别 术后 #+ 8内 治疗 ’ 个月 治疗 "# 个月
试验组 ")L-% i)L)) ’L)) i)L+##" ’L’& i)L%"#"

对照组 "#L-% i)L+% *L,# i)L%)# *L") i)L)-#

!!注! 与术后 #+ 8内比较&#:k&L&%$ 与对照组比较&":k&L&%

#L#!血清>B.# 水平的比较!由表 + 可见& 治疗 ’(
"# 个月& # 组的 >B.# 水平均较术后 #+ 8 内下降&
差异具有统计学意义 ":k&L&"#’ # 组间比较&
治疗 ’( "# 个月& 试验组较对照组下降更为明显&
差异具有显著性 ":k&L&"#’

表 OI两组血清*:;J 水平的比较 %,P+’
;+LMOI=#4-+.$*#/#&)1’)6# 0.#2-*( *’.24*:;J ,’[’,*

%,P+’

组别
术后 #+ 8内K

"WO-25g"#

治疗 ’ 个月K

"WO-25g"#

治疗 "# 个月K

"WO-25g"#
试验组 &L,% i&L## &L+" i&L#"#" &L+- i&L#+#"

对照组 &L,) i&L"- &L%- i&L#%# &L’" i&L#&#

!!注! 与术后 #+ 8内比较&#:k&L&"$ 与对照比较比&":k&L&"

#L)!治疗 "# 个月后疗效判定!由表 % b’ 可见&
经D4Y4<检验& 试验组和对照组之间中医疗效( 心
电图疗效的差异均具有统计学意义 ":k&L&%#&
且试验组疗效均优于对照组’

表 \I中医疗效评定
;+LM\I;=? ’&&$(+(3 "’)’.4$/+)$#/

组别 显效K例 有效K例 无效K例 加重K例 平均D4Y4<值
试验组 % )+ , # &L++% -
对照组 # #- - * &L%%+ "

!!注! (m#L"’, ,& :m&L&)& # k&L&%

表 YI心电图疗效评定
;+LMYI%=U’&&$(+(3 "’)’.4$/+)$#/

组别 显效K例 有效K例 无效K例 平均D4Y4<值
试验组 "# )# + &L+)+ %
对照组 + )) "" &L%’% %

!!注! (m#L’*" #& :m&L&&, ) k&L&%

#L+!两组主要心脏不良事件发生率的比较!由表
, 可见& 随访 " 年中& 试验组各种心脏不良事件的
发生率低于对照组& 差异具有统计学意义 ":k
&L&%#’

表 cI两组?8=%发生率的比较
;+LMcI=#4-+.$*#/#&?8=%( *$/($"’/(’.+)’&.#4)1’

)6# 0.#2-*

组别 发生HG‘1K)例"!#* 未发生HG‘1K)例"!#*
试验组 "#"#%# )’",%#
对照组 #)"+,L-# #%"%#L"#

!! 注! !# m%L++& ,& :m&L&"- , k&L&%

#L%!药物不良反应与病例脱失!研究期间试验组(

对照组各有 " 例患者服用培哚普利片后出现干咳&
改用厄贝沙坦后干咳症状消失’ # 组患者均未发生
药物过敏& 上消化道出血& 肝肾损害等不良反应’
试验组及对照组均未出现病例脱失’
KI讨论

随着临床医生经验的积累和介入技术的发展&
I‘M已成为临床上治疗G‘B的一种重要手段& 有效
提高了G‘B 患者的存活率’ 但是& 即使中断的血
流及时恢复并在 I‘M术后按照冠心病二级预防给
药& 仍有部分 G‘B 患者预后不良& 发生 HG‘1&
严重影响生活质量& 给患者家庭带来沉重的负担’
B<6:/),*在一项对I‘M术后心肌灌注的研究中发现&
急性心肌梗死I‘M术后梗死相关血管血流为.MHM)
级的患者中心肌灌注指标正常仅为 #-L+!& 并认
为I‘M术后的心肌灌注与 HG‘1的发生密切相关’
因此& 寻找一种能够辅助治疗急性冠脉综合症并改
善其预后的药物已经成为了许多临床工作者的迫切
要求’ 益气舒心丸是佛山中医院的院内制剂& 具有
健脾益气& 活血化瘀之功& 主要用于胸痹( 心痛等
证属气虚血瘀的疾病’ 现代临床研究表明)*(-*益气
舒心丸对冠心病的疗效显著& 对 B.1HM溶栓再灌
注后心肌微循环障碍具有良好的预防作用& 而且安
全( 价廉& 无明显的毒副作用’ 其机制可能是通过
调节血浆血管内皮因子("( 一氧化氮( 超敏‘反应
蛋白( 血栓素G# 水平& 从而抑制炎症反应& 促进
心肌微循环恢复’ 此外& 益气舒心丸对慢性心力衰
竭心功能 ) 级患者具有明显效果& 有助于提高整体
疗效& 改善生活质量和远期预后)"&* ’ 目前& 益气
舒心丸辅助治疗冠心病的疗效确切& 但对 G‘B 患
者I‘M术后的远期预后的影响尚无研究’

本研究运用益气舒心丸干预治疗 I‘M术后的
G‘B患者并进行为期 " 年随访& 发现试验组中医症
候疗效( 心电图疗效优于对照组& 差异均具有显著
性’ 治疗 ’( "# 个月& 试验组( 对照组主要症状积
分( 次要症状积分( >B.# 较术后 #+ 8 内均下降&
且试验组下降较对照组更明显& 差异具有显著性’
试验组心脏不良事件的发生率低于对照组& 差异具
有显著性’ 本研究发现对照组按照冠心病的二级预
防给药能改善 I‘M术后 G‘B 患者的症状和血清
>B.# 水平& 对改善患者预后有一定的疗效’ 试验
组在对照组的基础上加用益气舒心丸辅助治疗后&
其症状( 血清 >B.# 水平改善更明显& 且心脏不良
事件的发生率下降更明显& 疗效更显著’

血清>B.# 是心血管领域一个新的预测心血管
’,#
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事件的指标& 有临床研究表明其可以预测心源性猝
死( 急性冠脉综合症( 心力衰竭( 扩张型心肌病等
心血管疾病的发生与发展’ 其机制可能为 B.# 与白
细胞介素()) "M5())# 结合& 形成 B.#KM5()) 信号
转导通路& 并参与 .细胞介导的免疫应答& 从而
参与了与心血管疾病相关的炎症反应)""* ’ 在一项
弗雷汉明心脏研究中)"#* & 对 ) #+* 例健康人的随
访研究发现& 血清 >B.# 水平能够可靠预测心力衰
竭( 冠心病( 猝死等心脏不良事件的发生率’ B3(
_3<4:/)")*在对 " #)- 例 B.1HM患者的临床试验中发
现& 血清 B.# 水平高于其中位数的患者发生心力衰
竭和心源性猝死的风险显著升高’ 一项以 +&) 例
EB.1HM患者为研究对象的JPB.F.研究)"+*发现&
血清>B.# 升高是非 B.段抬高型心肌梗死患者死亡
的独立预测因子’ 本研究运用益气舒心丸干预治疗
I‘M术后的G‘B患者& 发现治疗 ’( "# 个月后试验
组 >B.# 水平较明显低于对照组& 其随访 " 年的
HG‘1发生率也明显低于对照组& 可推断HG‘1的
发生可能与>B.# 水平存在一定的关系& 与上述外
国学者的研究结果相符’ 综上所述& 血清 >B.(# 可
做一项评价 G‘B 患者 I‘M术后远期预后的一项指
标& 血清>B.# 水平越高则主要心脏不良事件的发
生率越高’

综上所述& 益气舒心丸治疗 I‘M术后的 G‘B
患者疗效显著& 能改善其胸痛( 胸闷等不适症状和
血清>B.# 水平& 预防和减少心脏不良事件的发生&
提高生活质量& 改善预后& 可作冠心病二级预防的
辅助用药& 在临床上可进一步推广’ 其作用机制可
能与降低血清 >B.# 水平& 抑制 B.#KM5()) 参与炎
症反应有关& 具体机制有待进一步研究’
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