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!临床论著!

芪参益气滴丸联合心脉通贴散对
I')

术后患者

临床疗效及炎症因子的影响

刘#敏#

"

!

#张培影&

#王忠良#

"
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#梁#田#

"
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#张#庆#

"

!

#夏#伟<!
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摘要#目的#观察芪参益气滴丸联合心脉通贴散对经皮冠脉介入治疗#

I')

$术后患者生活质量%凝血

功能%超敏"

'

反应蛋白#

JK

"

'LI

$%髓过氧化物酶#

,IF

$的影响& 方法#选择
#:"

例行
I')

术的心绞痛患

者"采用随机数字表法分为对照组和治疗
M

%

N

%

'

组"每组
<"

例& 四组均采用常规西药治疗"治疗
M

组在此

基础上加用心脉通贴散'治疗
N

组在此基础上加用芪参益气滴丸'治疗
'

组在此基础上加用芪参益气滴丸

及心脉通贴散贴敷"疗程均为
<

周& 观察患者西雅图心绞痛量表 (包括躯体活动受限程度#

IO

$%心绞痛稳

定状态#

M-

$%心绞痛发作情况#

MP

$%治疗满意程度#

*-

$%疾病认知程度#

EI

$)%凝血功能(包括凝血酶原

时间#

I*

$%活化部分凝血活酶时间#

MI**

$%凝血酶时间#

**

$%纤维蛋白原#

P)N

$)%

JK

"

'LI

和
,IF

水平

变化& 结果#与本组治疗前比较"各组治疗后
IO

%

M-

%

MP

%

*-

%

EI

评分升高"血
P)N

%血
JK

"

'LI

和
,IF

水

平降低#均
I Q"
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$"

I*

%

MI**

%

**

均有不同程度延长"但差异无统计学意义#

I R"

!

"=

$'与对照组同期比

较"治疗后治疗各组
IO

%

M-

%

MP

%

*-

%

EI

评分均升高#

I Q"
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$"

P)N

%血
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和
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水平降低#

I Q
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$"且治疗
'

组优于治疗
M

%

N

组#

I Q"

!
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$& 结论#芪参益气滴丸联合心脉通贴散可以改善
I')

术后

患者的生活质量"改善凝血功能"降低炎症因子#

JK

"

'LI

%

,IF

$水平&

关键词#芪参益气滴丸' 心脉通贴散' 经皮冠脉介入治疗术后' 超敏"
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##不稳定性心绞痛 $
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\MI

%是介于急性心肌梗死和稳定性心绞痛之间的)有

心肌缺血症状的症候群!可进展为急性心肌梗死并危及

生命!发病率有逐年升高趋势'

#

(

* 目前
\MI

治疗以双

联抗血小板)调脂抗炎)稳定斑块联合经皮冠状动脉介

入治疗$

/.3D_0?S.5_K D535S?3[ @S0.3`.S0@5S

!

I')

%

或搭桥术为主!尤其是
I')

!是目前临床上经常使用的

最快捷最有效的治疗方法* 但有不少患者虽然成功地

实施了
I')

!术后仍然常伴胸痛)胸闷)心悸)乏力等症

状的发生* 这些症状仍归属中医学+胸痹,范畴*

中药治疗具有多途径)多环节)多靶点的特点'

!

(

!其

中芪参益气滴丸作为益气活血的代表药物!治疗冠心

病!病证药对应!有良好疗效'

&

(

* 中药穴位贴敷给药是

目前国际上重点开发的给药途径!是传统针灸疗法和中

药疗法的有机结合产物!其实质是融经络)穴位)药物为

一体的复合性治疗方法* 因此!西药加中药的内服及外

用能否进一步改善症状!减轻炎症!改善预后!值得进一

步探讨!但临床上关于三者合用的研究较少* 本研究旨

在探讨
I')

术后常规西药治疗加芪参益气滴丸及心脉

通贴散穴位贴敷对西雅图量表$

-.?006. MSZ@S? U_.K

"

0@5SS?@3.

!
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%以及凝血功能)超敏"

'

反应蛋白

$
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JK
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'LI

%)髓过

氧化物酶$

1[.65/.35b@W?K.

!

,IF

%的影响*

资料与方法

#

#诊断标准

#

!

#

#西医诊断标准#参考-不稳定性心绞痛和

非
-*

段抬高型心肌梗死诊断与治疗指南.

'

<

(

*

#

!

!

#中医诊断及辨证标准#气虚痰瘀互阻型胸痹

心痛的中医诊断参考-中医内科常见病诊疗指南#中医病

证部分.

'

=

(及
!"#<

年-经皮冠状动脉介入治疗$

I')

%术

后胸痛中医诊疗专家共识.

'

:

(

$以下简称共识%中的有关

标准执行*中医辨证由至少两名中医或中西医结合内科

主治以上医师进行!有争议时由上级医师裁定*

!

#纳入标准#$

#

%符合冠心病
\MI

诊断!并成功

行
I')

治疗者&$

!

%中医辨证为气虚痰瘀互阻型胸痹的

患者&$

&

%年龄
&"

%

$"

岁&$

<

%心)肾)肝和造血系统功

能正常者&$

=

%受试者知情!自愿签署知情同意书*

&

#排除标准#$

#

%严重的肝)肾功能不全和造血

系统疾病患者&$

!

%妊娠期或准备妊娠女性!哺乳期女性

及对研究药物已知成分过敏者&$

&

%合并急性脑血管疾

病者&$

<

%恶性肿瘤或患者预期寿命少于
&

年&$

=

%严重

的精神病患者&$

:

%对心脉通贴散皮肤过敏者&$

A

%近

&

个月内参加过或正在参加其他临床试验者*

<

#脱落标准#所有填写了知情同意书并筛选合格

进入随机化试验的受试者!无论何时)何因退出!只要未完

成方案所规定的观察周期的受试者!均作为脱落病例*

=

#一般资料#参照前瞻性队列研究的公式估算

样本的含量* 参照本院既往临床研究资料!估计治疗组

有效率
%"d

!对照组有效率
:"d

%

A"d

'

A

!

$

(

* 取
!

类

错误
"e"

!

"=

!

#

类错误
$e"

!

!

!设失访率为
"

* 按照样

本量计算公式计算样本量约
#:"

例*

#:"

例均为
!"#=

年
##

月/

!"#:

年
$

月在徐州市中医院就诊的
\MI

且

行
I')

患者!采用随机数字表法分为对照组!治疗
M

)

N

)

'

组!每组
<"

例* 各组患者性别)年龄)合并高血压

病)合并糖尿病等一般情况比较$表
#

%!差异均无统计

学意义$

I R"

!

"=

%* 本研究经徐州市中医院伦理委员

会批准$伦理批号#

O]!"#=##

%*

:

#治疗方法

:

!

#

#经皮冠状动脉介入治疗#选用荷兰飞利浦

E-M

!经桡动脉行
-.6W@SZ.3

法穿刺!术中由两名有经

验的介入医生对造影结果进行判读* 冠脉造影术中主

要血管狭窄程度
"A"d

!或左主干直径狭窄程度
"

="d

视为需行冠脉支架置入术*
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表
#

%各组患者一般资料比较

项目 对照组$

<"

例% 治疗
M

组$

<"

例% 治疗
N

组$

<"

例% 治疗
'

组$

<"

例%

I

值

男
G

女$例%

!:G#< !AG#& !:G#< !=G#= "

&

%="

吸烟 '例$

d

%(

!"

$

="

%

#$

$

<=

%

#%

$

<A

&

=

%

!"

$

="

%

"

&

A""

年龄$岁!

b

'

K

%

:!

&

A"

'

%

&

A= ::

&

#&

'

$

&

!: :&

&

<"

'

#"

&

A= :!

&

$&

'

##

&

&A "

&

&%#

高血压病 '例$

d
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!!

$

==

&

"

%

!&

$
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&

!

%

!<

$

:"
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"

%

!"
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&

"

%

"
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糖尿病 '例$
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##

$
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=

%
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$
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%

#&

$

&!
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=
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$

&"

&

"
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%A#

心力衰竭 '例$

d
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#"

$
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&

"
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&

=

%

#!

$

&"
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"
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胆固醇$
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!

b

'

K

%
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'
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&A
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低密度脂蛋白$
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'

"
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#药物干预措施#对照组治疗方法#阿司匹

林肠溶片$

#"" 1ZG

片!北京拜耳医药保健有限公司!

批号#

N=!%$%&

%!

#"" 1Z

!

#

次
G

早&硫酸氯吡格雷片

'

A= 1ZG

片!赛诺菲 $杭州% 制药有限公司!批号#

:M&::

(!术前未使用硫酸氯吡格雷片患者术前给予

负荷量
&"" 1Z

!嚼服!次日起
A= 1Z

!

#

次
G

早&阿托伐

他汀钙片'

!" 1ZG

片! 辉瑞$大连%制药有限公司!批

号#

8&$#&A

(

!" 1Z

! 每晚
#

次&依诺肝素$

:"""MY?

)\G

支!杭州九源基因工程有限公司!批号#

!"#:"&"$

%

: """ )\

!皮下注射!每
#! J #

次!

=

%

A

天&倍他乐克

缓释片'

<A

!

= 1ZG

片!阿斯利康$无锡%制药有限公司!

批号#

4'I4

(

<A

!

= 1Z

!每天
#

次!和$或%地尔硫卓

$

&" 1ZG

片!上海信宜万象药业股份有限公司!批号#

"##:"!"!

%

&" 1Z

!每天
!

%

&

次*

对照组按照冠心病诊疗指南进行常规治疗* 治疗

M

组在对照组治疗基础上加用心脉通贴散$组成比例

为麝香(冰片(生白芥子(降香(石菖蒲(全蝎(川芎(三

七粉
e#

(

!"

(

#""

(

!""

(

!""

(

!""

(

&""

(

<""

!徐州中医

院制剂室制备!苏药制字
]"<""#A##

!批号#

!"#!":#=

%

穴位贴敷!选穴膻中)双心俞)双厥阴俞)双内关)三阴

交* 每天
#

次!每次
&" 1@S

* 治疗
N

组在此基础上加

用芪参益气滴丸$由黄芪)丹参)三七)降香组成
"

!

= ZG

包!天士力制药集团股份有限公司!批号#

#:"!"<

%

#

包!

每天
&

次&

'

组在对照组基础上加用芪参益气滴丸
#

包!每天
&

次及心脉通贴散穴位贴敷$用法同上%!每天

#

次!每次
&" 1@S

* 每组疗程均
<

周*

A

#观察指标及检测方法

A

!

#

#生活质量评价#采用
-MU

'

%

(进行评价*

-MU

分为
=

大项
#%

个条目#躯体活动受限程度

$

/J[K@D?6 ?D0@`@0[ 6@1@0K

!

IO

!问题
#

%!心绞痛稳定

状态$

?SZ@S? K0?2@6@0[

!

M-

!问题
!

%!心绞痛发作情况

$

?SZ@S? T3.C_.SD[

!

MP

!问题
&

)

<

%!治疗满意程度

$

03.?01.S0 K?0@KT?D0@5S

!

*-

!问题
=

%

$

%!疾病认知

程度$

W@K.?K. D5ZS@0@5S W.Z3..

!

EI

!问题
%

%

##

%*

对
=

大项
#%

个条目逐项评分!并对每一评分进行正

向化处理!标准积分
e

$实际得分)该方面最低得分%

G

$该方面最高得分 )该方面最低得分% *

#""

!评分越

高患者其生活质量及机体功能状态越好*

A

!

!

#炎症因子$

JK

"

'LI

)

,IF

%及凝血功能中

凝血酶原时间$

/350J3512@S 0@1.

!

I*

%)活化部分凝

血活酶时间$

?D0@`?0@5S 5T /?30@?6 0J3512@S 0@1.

!

MI**

%)凝血酶时间$

0J3512@S 0@1.

!

**

%)纤维蛋白

原$

T@23 @S5Z.S

!

P)N

%水平的检测#患者入院后
!< J

内及
I')

术后
<

周于清晨安静空腹状态下抽取肘正中

静脉血
< 1O

!送至检验科* 常温下以
& """ 3G1@S

离

心
#= 1@S

!分离血清!贮存于)

!"

+冰箱!待检测
JK

"

'LI

和凝血功能* 血清
JK

"

'LI

采用免疫透射比浊

法检测*

,IF

则使用抗凝血清管采血采用胶体金免

疫层析法!于抽血并离心后立即行床边监测* 凝血功

能的各项指标则是通过血凝仪以磁珠法检测*

$

#统计学方法#采用
-I-- #A

!

"

统计软件*

计量资料以
b

'

K

表示!四组均数比较采用方差分析!

计数资料采用
%

!检验*

I Q "

!

"=

为差异有统计学

意义*

结##果

#

#各组
-MU

评分比较$表
!

%#与本组治疗前

比较!各组治疗后
IO

)

M-

)

MP

)

*-

)

EI

评分均升高

$

I Q"

!

"=

!

I Q"

!

"#

%&与对照组同期比较!治疗后治

疗
M

)

N

)

'

组
IO

)

M-

)

MP

)

*-

)

EI

评分均升高$

I Q

"

!

"=

%!且治疗
'

组优于治疗
M

)

N

组$

I Q"

!

"=

%*

!

#各组凝血功能水平比较$表
&

%#与本组治疗

前比较!各组治疗后
I*

)

MI**

)

**

均有不同程度延

长!但差异无统计学意义$

I R "

!

"=

%!

P)N

下降$

I Q

"

!

"#

%&与对照组同期比较!治疗各组
P)N

下降$

I Q

"

!

"=

%!且治疗
'

组较治疗
M

)

N

组下降更明显$

I Q

"

!

"=

%*

&

#各组治疗前后血
JK

"

'LI

和
,IF

水平比较

$表
<

%#与本组治疗前比较!各组治疗后血
JK

"

'LI

和
,IF

水平降低$

I Q"

!

"=

%* 治疗后与对照组同期

比较!治疗组血
JK

"

'LI

和
,IF

水平明显降低$

I Q

"

!

"=

%!且治疗
'

组均优于治疗
M

)

N

组$

I Q"

!

"=

%*
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%

表
!

%各组
-MU

评分比较#$分!

b

'

K

%

组别 例数 时间
IO M- MP *- EI

对照
<"

治疗前
<<

&

=

'

#A

&

! =!

&

:

'

#%

&

% <:

&

=

'

#$

&

& <#

&

=

'

#"

&

& =<

&

&

'

#=

&

:

治疗后
<%

&

A

'

!"

&

#

#

A#

&

&

'

!!

&

=

#

:A

&

:

'

!!

&

A

#

A#

&

%

'

#:

&

A

#

:<

&

&

'

#$

&

!

#

治疗
M <"

治疗前
<:

&

&

'

#%

&

: =!

&

A

'

!#

&

< <<

&

$

'

#%

&

! <!

&

!

'

##

&

: ==

&

:

'

#&

&

=

治疗后
=!

&

#

'

#:

&

=

#!$

A%

&

%

'

#&

&

!

##!$

$"

&

=

'

%

&

<

##!$

A:

&

A

'

=

&

:

##!$

:A

&

!

'

#%

&

&

##!$

治疗
N <"

治疗前
<:

&

%

'

#$

&

= =!

&

%

'

!#

&

= <=

&

A

'

#A

&

% <#

&

%

'

##

&

= =:

&

!

'

#:

&

&

治疗后
=<

&

!

'

#:

&

&

#!$

$&

&

A

'

#<

&

#

##!$

$#

&

!

'

##

&

#

##!$

A$

&

:

'

=

&

&

##!$

:$

&

<

'

#$

&

#

##!$

治疗
' <"

治疗前
<A

&

!

'

#%

&

= =!

&

A

'

!"

&

: <=

&

:

'

#%

&

& <!

&

#

'

#!

&

< ==

&

%

'

#A

&

<

治疗后
=$

&

$

'

#:

&

:

#!

$:

&

%

'

#&

&

=

##!

$=

&

#

'

##

&

!

##!

$%

&

A

'

A

&

:

##!

A!

&

#

'

#%

&

:

##!

##注#与本组治疗前比较!

#

I Q"

!

"=

!

##

I Q"

!

"#

&与对照组同期比较!

!

I Q"

!

"=

&与治疗
'

组比较!

$

I Q"

!

"=

表
&

%各组凝血功能水平比较%$

b

'

K

%

组别 例数 时间
I*

$

K

%

MI**

$

K

%

**

$

K

%

P)N

$

ZGO

%

对照
<"

治疗前
#!

&

=&

'

"

&

$$ &"

&

%=

'

<

&

%: #!

&

#"

'

!

&

<$ !

&

%#

'

"

&

:"

治疗后
#&

&

"#

'

"

&

=< &#

&

#=

'

=

&

!= #!

&

<"

'

#

&

%$

!

&

&#

'

"

&

&!

#

治疗
M <"

治疗前
#!

&

<!

'

#

&

#" &!

&

#$

'

=

&

<& ##

&

<"

'

#

&

%$ &

&

""

'

"

&

:#

治疗后
#!

&

%%

'

!

&

#= &&

&

$"

'

&

&

#! #!

&

:"

'

&

&

##

!

&

"#

'

"

&

&!

#!$

治疗
N <"

治疗前
#!

&

#"

'

"

&

$A &!

&

A<

'

:

&

#" ##

&

$<

'

#

&

&$ !

&

%:

'

"

&

=:

治疗后
#&

&

##

'

"

&

:$ &&

&

%=

'

<

&

:$ #!

&

A!

'

!

&

!:

#

&

%#

'

"

&

&&

#!$

治疗
' <"

治疗前
#!

&

!=

'

#

&

%" &"

&

&#

'

:

&

&& #!

&

#A

'

!

&

&= !

&

A"

'

"

&

=<

治疗后
#&

&

!#

'

"

&

=% &!

&

#=

'

<

&

&A #&

&

"#

'

#

&

%!

#

&

$=

'

"

&

!%

#!

##注#与本组治疗前比较!

#

I Q"

!

"#

&与对照组同期比较!

!

I Q"

!

"=

&与治疗
'

组比较!

$

I Q"

!

"=

表
<

%各组治疗前后血
JK

"

'LI

和
,IF

水平比较#$

b

'

K

%

组别 例数 时间
JK

"

'LI

$

1ZGO

%

,IF

$

&ZGO

%

对照
<"

治疗前
:

&

!#

'

&

&

$= AA

&

!

'

#%

&

=

治疗后
<

&

<A

'

!

&

"!

#

<"

&

&

'

#!

&

<

#

治疗
M <"

治疗前
:

&

&&

'

&

&

%: A$

&

%

'

!#

&

=

治疗后
&

&

$#

'

#

&

$$

#!

&<

&

!

'

#&

&

:

#!$

治疗
N <"

治疗前
:

&

!%

'

!

&

A$ AA

&

%

'

#%

&

&

治疗后
&

&

::

'

#

&

==

#!

&%

&

A

'

##

&

=

#!$

治疗
' <"

治疗前
:

&

#%

'

&

&

%: A$

&

#

'

#%

&

&

治疗后
&

&

!#

'

#

&

#!

#!

!&

&

%

'

#"

&

=

#!

##注#与本组治疗前比较!

#

I Q "

!

"=

&与对照组同期比较!

!

I Q

"

!

"=

&与治疗
'

组同期比较!

$

I Q"

!

"=

<

#安全性分析#治疗组和对照组均未出现脱落

病例!且无严重的不良反应!对照组和治疗组
'

组各

有
!

例皮肤发红现象!但不影响治疗*

讨##论

\MI

是急性冠状动脉综合征的一种!有较高的致

残率和病死率*

I')

是治疗
\MI

积极有效的方法!

!"#=

年中国内地冠心病介入治疗达到
="" %<:

例!

仅次于美国居世界第二位'

#"

(

* 研究发现!随着
I')

的

开展!患者血中炎症标志物水平与介入治疗后各种并

发症密切相关!故其可以作为早期并发症的预测因

子'

##

!

#!

(

*

'LI

是参与炎症急性时相反应的主要蛋

白!与冠脉的急性损伤和病情恶化的发生有密切关

系'

#&

(

*

JK

"

'LI

检测是一种新的
'LI

检测方法!使其

检测水平更高)更准确* 在
M'-

人群中!入院时
JK

"

'LI R& 1ZGO

的患者
%"

天内
,M'>

复发的风险比

;K

"

'LI Q# 1ZGO

的患者增加了
=A

!

:d

'

#<

(

*

,IF

是存在于中性粒细胞)单核细胞及巨噬细胞

中的一种过氧化物酶!可催化多种活性氧的形成*

-_Z@[?1? -

等'

#=

(发现!在动脉粥样硬化斑块中存在

大量活化的
,IF

及其氧化产物!从而推测
,IF

在动

脉粥样硬化形成与发展中发挥重要作用*

-金匮要略.云#+阳微阴弦!即胸痹而痛!所以然

者!责其极虚也*,

'

#:

(芪参益气滴丸基于传统中医药理

论!采用现代工艺!提取黄芪)丹参)三七)降香中的有

效成份!具有益气养血!活血化瘀的效果* 现代药理学

研究表明!芪参益气滴丸具有促进血管新生)抗炎)抗

心肌缺血再灌注损伤)抗血小板聚集等作用'

#A

(

* 张晓

云等'

#$

(

)魏万林等'

#%

(研究显示芪参益气滴丸能降低

急性冠脉综合征患者
JK

"

'LI

水平*

心脉通贴散是本院研制的散剂!主要成分由麝香)

冰片)降香)全蝎)川芎)三七粉)生白芥子)石菖蒲等药

物组成!具有温阳)化痰)通络)止痛等作用!用于治疗

冠心病心绞痛十余年!效果显著* 陈可冀院士对
I')

术后证候规律的研究表明临床上以气虚血瘀)痰瘀互

阻证)气虚痰瘀互阻证多见'

!"

(

* 因此术后单独的补气

活血治疗仍然不足!应酌加化痰祛瘀通络之品*

I')

术后口服药已经较多!更多的药物会增加胃肠道的不

良反应!心脉通贴散可以满足患者这方面的需求!发挥

温阳)化痰)通络)止痛等作用*

本研究发现!单独的西药治疗
I')

术后的患者!

仍然无法根治很多临床不适症状!但联合心脉通帖散
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"!"&)%"

或芪参益气滴丸或三者合用可降低心绞痛的发病率!

减轻活动受限程度!提高患者对治疗的满意及疾病认

知程度!改善中医临床症状!提高生活质量* 本研究提

示三者合用可以轻度延长
I*

)

MI**

)

**

!降低
P)N

!尤

其治疗
'

组效果更佳!说明药物联合应用可以改善凝

血功能!进一步验证了中医药的活血化瘀之功效!且与

共识'

:

(提出+不能耐受阿司匹林药物治疗的患者!可

考虑选用芪参益气滴丸,有异曲同工之妙* 本研究表

明在西药治疗的基础上进一步联合应用芪参益气滴丸

或心脉通贴散尤其是三者合用!可以进一步降低血液

高凝状态!减少血栓形成*

本研究发现各组患者治疗后血
JK

"

'LI

和
,IF

水平均有不同程度降低!且治疗组优于对照组!其中治

疗
'

组疗效最佳* 提示降低炎症因子!稳定不稳定性

斑块是芪参益气滴丸或心脉通贴散或二者联合应用治

疗
\MI

机制之一* 因本研究观察时间较短!三者合用

是否可以进一步改善凝血功能!减少西药的服用量!降

低死亡率!改善预后尚不可知* 西医介入治疗的出现和

发展是冠心病治疗里程碑式发展!能在一定程度上降低

远期终点事件却不能完全治愈患者临床症状* 中医药

在冠心病的防治方面具有独特优势!并日渐受到重视!

但中医药因剂型和使用方式的限制大大影响了其在临

床中的使用* 本研究提示芪参益气滴丸与心脉通贴散

是防治
\MI

疾病的有效药物!具有抗炎)稳定斑块等作

用!且使用方便!效果可靠!值得临床推广应用*

利益冲突#本项目无相关利益方面参与*
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