
　　＊国家科委“八五”攻关课题

1.中国中医研究院西苑医院(北京 100091);2.北京医科

大学第三临床医学院;3.首都医科大学附属北京安贞医院

·临床论著·

血府逐瘀浓缩丸防治 43例冠心病冠脉内支架

植入术后再狭窄的临床研究＊

于　蓓1　陈可冀1　毛节明2　郭静萱2　吕树铮3

　　内容提要　目的:探讨血府逐瘀浓缩丸防治冠心病冠脉内支架植入术后再狭窄的临床疗

效。方法:将 84例冠脉内支架植入术成功的冠心病患者随机分为西药常规治疗加血府逐瘀浓

缩丸组(治疗组 ,43例)和西药常规治疗组(对照组 , 41例),疗程均为 6个月。追踪观察患者有

无心绞痛复发 ,以及患者的血瘀症状和血瘀证候积分的变化 ,并通过心电图活动平板运动试

验 、运动-静息心肌断层显像追踪 、冠状动脉造影复查评价再狭窄的发生。结果:治疗组患者

在随访中各项血瘀症状均有明显改善(P <0.01), 6个月后血瘀证候积分值明显下降(P <

0.01),且与对照组比较有显著性差异(P <0.01);治疗组心绞痛复发率显著低于对照组(P <

0.05);84例患者总冠脉造影复查率为 61.9%,治疗组再狭窄率为 25.8%,对照组再狭窄率为

32.1%(P>0.05)。结论:血府逐瘀浓缩丸防治冠脉内支架植入术后再狭窄有一定作用 ,值得

进一步扩大临床研究。

关键词　冠心病　经皮冠状动脉腔内成形术　冠脉内支架植入术　再狭窄　血府逐瘀浓

缩丸

Clinical Study on Effect of Concentrated Xuefu Zhuyu Pill on Restenosis of 43 Cases Coronary Heart Disease after

Intracoronary Stenting　Yu Bei , Chen Keji , Mao Jieming , et al　Xiyuan Hospital , China Academy of TCM ,

Beijing (100091)

　　Objective:To explore the clinical effectiveness of concentrated Xuefu Zhuyu Pill(CXZP)on restenosis(RS)

of coronary heart disease (CHD)after intracoronary stenting .Methods:Eighty-four successful int racoronary stent-

ing patients were randomly divided into conventional treatment group (control group , 41 cases)and conventional

treatment plus CXZP group (treated group , 43 cases).The follow-up underwent for 6 months.Clinical symptom ,

change of blood stasis were observed.And occurrence of restenosis was estimated by ECG exercise treadmill testing , emis-

sion computed tomography (ECT)and coronary angiography (CAG).Results:The symptoms of blood stasis of treated

group improved in the follow-up significantly (P <0.01), and the integral of blood stasis were decreased significantly

in the treated group vs the conventional t reatment group(P <0.01).The recurrent angina pectoris rate of the

treated group was low er than the conventional t reatment group(P<0.01).The 61.9%of 84 patients reexamined

the CAG in the follow up , and the lower restenosis rate (25.8%)in the treated group than in the conventional

treatment group(32.1%, P=0.59).Conclusion:There is the trend that CXZP could prevent restenosis.There-

fore , it is necessary to increase the cases for further study of CXZP on preventing restenosis.

　　Key words　coronary heart disease , percutaneous transluminal coronary angioplasty , intracoronary stenting ,

restenosis , concentrated Xuefu Zhuyu pill

　　经皮冠状动脉腔内成形术(percutaneous translumi-

nal coronary angioplasty , PTCA)的临床实践已被证实

是冠心病介入治疗史上的一个重大进展。然而 , PT-

CA 术中约 2%～ 11%并发血管急性闭塞 、弹性回
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缩
(1 , 2)
以及 0.5年内高达 30%～ 50%的再狭窄率 ,成

为影响其疗效的主要问题
(3)。冠脉内支架植人术(In-

t racoronary Stenting)是近年来冠心病介入治疗最重要

的进展之一
(4)
,虽然可作为 PTCA 的“后盾” ,但是术后

0.5年 15%～ 35%的再狭窄发生率仍然是影响其疗效

的主要原因
(1)。

由于人们对再狭窄发生机理尚未有比较清楚的认

识 ,其防治也未有突破性进展(5)。为此 ,国内学者开始

把重点转到应用中医药防治再狭窄的研究上 ,认为再

狭窄的发生与传统中医“血瘀证”具有相关性 ,用活血

化瘀方药防治再狭窄可望取得较好的疗效。我们从

1996 ～ 1997年对 84例冠脉内支架植入术成功的冠心

病患者 ,通过心绞痛复发 、冠脉造影复查 、心电图活动

平板运动试验和运动 -静息心肌断层显像以及中医血

瘀症状变化的追踪观察 ,探讨血府逐瘀浓缩丸防治冠

心病冠脉内支架植入术后再狭窄的临床疗效 ,现报道

如下。

临 床 资 料

1　病例选择 　选择 1996 ～ 1997年北京医科大学

第三临床医学院及首都医科大学附属北京安贞医院冠

脉内支架植入术成功的冠心病患者 84例 ,随机分为西

药常规治疗加血府逐瘀浓缩丸组(治疗组 , 43例)和西

药常规治疗组(对照组 , 41例)。两组患者的基本临床

资料如表 1所示。两组患者病情基本相似 P>0.10 。

表 1　两组患者临床资料与冠脉造影所见　〔例(%)〕

治疗组　　　 对照组　　　

年龄(岁) 54.6±10.0＊ 60.7±10.4

男/女 38/ 5(88.4/ 11.6)＊＊ 36/ 5(87.8/12.2)

吸烟 16(37.2)＊＊ 13(31.7)

高血压病史 25(58.1)＊＊ 18(43.9)

糖尿病史 7(16.3)＊＊ 7(17.1)

高血脂病史 21(48.8)＊＊ 17(41.5)

不稳定心绞痛 22(51.2)＊＊ 22(53.7)

稳定心绞痛 10(23.3)＊＊ 11(26.8)

陈旧心肌梗塞 5(11.6)＊＊ 9(22.0)

急性心肌梗塞 19(44.2)＊＊ 13(31.7)

冠脉病变支数

　　单支 25(58.1)＊＊ 29(70.7)

　　双支 14(32.6)＊＊ 6(14.6)

　　三支 4(9.3)＊＊ 6(14.6)

STENT 血管(支) 47(50.5)＊＊ 46(49.5)

术前冠脉狭窄程度

>90% 35(81.4)＊＊ 30(73.2)

STENT 数(个) 48(50.5)＊＊ 47(49.5)

STENT 种类(种) 8(72.7)＊＊ 9(81.8)

　　注:与对照组比较 , ＊P<0.05 , ＊＊P>0.10

　　84例患者共有 93支血管成功地施行了冠脉内支

架植入术 ,共置入 95个支架 ,选用了 10 种支架 ,包括

自体扩张支架(Wallstent)及球囊扩张支架(Bestent),

Wiktor , Nir , BardXT , Cordis , IRIS , Multilink , Gi-

anturco-Roubin , Palmaz-Schatz stent 。

84例冠心病患者中气虚血瘀者 31 例(36.9%),

痰瘀阻滞者 25 例(29.8%),气阴两虚血脉瘀阻者 20

例(23.8%),气滞血瘀者 8例(9.5%)。两组患者的中

医证型经统计学处理均 P>0.10 。

2　选择标准

1.1　冠脉内支架植入成功的标准　参照文献(1)

标准。植入的支架被充分打开 ,使术终的残余狭窄为

10%～ -10%。

1.2　再狭窄标准　参照文献(6)标准。介入治疗

成功的血管在随访中 ,冠脉造影显示管腔直径狭窄 >

50%。

1.3　血瘀征象　参照中国中西医结合学会活血

化瘀专业委员会制定的血瘀证诊断标准
(7),结合冠心

病患者的发病特点 ,血瘀征象的观察内容包括:胸痛 ,

舌质紫暗或有瘀斑 ,口唇及齿龈紫暗 ,舌下脉络曲张 ,

脉涩或结代。对以上各项血瘀症状和体征 ,参照血瘀

证诊断标准的研究
(8),按表现的不同程度进行评分 。

积分方法见参考文献
(8)。

1.4　中医辨证　84例患者均具有不同程度的血

瘀指征 ,参照中国中西医结合学会冠心病辨证标准(9)。

将患者分为以下四种证型:(1)气虚血瘀:少气倦怠 ,稍

劳累即疼痛发作 ,伴气喘 、脉虚弱者;(2)气滞血瘀:胸

闷 ,胸胁胀满者;(3)气阴两虚:夜间盗汗 ,手足心热 ,乏

力 ,脉细弱者 ;(4)痰瘀阻滞:纳呆伴舌体胖大 ,苔厚腻

者。

治 疗 方 法

1　冠脉内植入支架方法　冠脉内支架植入方法

采用股动脉径路按常规标准方法
(1)
进行 。

2　用药方法　治疗组:术前用药:(1)阿斯匹林每

日 150mg ,术前 3日服用;(2)盐酸噻氯吡啶(Ticlopi-

dine)250mg ,每天 2 次 ,术前 3日服用;(3)地尔硫卓

30mg ,每天 3次 ,术前 24 ～ 48h服用;(4)潘生丁 75mg ,

每天 3次 ,术前 24 ～ 48h 服用;术中用药:术中用肝

素 10 000u ,操作每延长 1h ,追加 2000u 。术中是否应

用冠状动脉内硝酸甘油及剂量 ,视具体情况而定;术后

用药:(1)术后 6h ,激活的凝血时间(ACT)<150s时拔

除动脉鞘管 ,拔除鞘管后 1h 应用低分子肝素(Fraxi-

paine)0.4ml ,每日 2次皮下注射 ,共注射 3日;(2)盐酸
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噻氯吡啶 250mg ,每日 2次共 2周 ,继以每日 1次共 2

周 ,总共 4 周;(3)阿斯匹林每日 150mg ,基本终生服

用;(4)硝酸酯类药(消心痛 10mg ,每日 3 ～ 4 次;长效

异乐定 50mg ,每日 1 次;长效心痛治 20mg ,每日 2

次),降糖药(拜糖平 50mg ,每日 3次;糖适平 30mg ,每

日 2 ～ 3次),降血脂药(舒降脂 5mg ,每日 1次;力平脂

0.1g ,每日 3次)等依据患者不同情况口服 0.5年;(5)

于手术日开始服用血府逐瘀浓缩丸(血府逐瘀汤的浓

缩丸制剂 ,由当归 、桃仁 、红花 、赤芍 、川芎 、生地 、牛膝 、

柴胡 、枳壳 、桔梗 、甘草组成 ,每克药相当生药量 3g ,由

厦门中药厂提供)6g ,每日 3次 ,口服 0.5年。

对照组 :除不使用中药制剂外 ,其余治疗与治疗组

相同。

3　追踪观察方法

3.1　每月 1次门诊复查 ,追踪复查时间规定为 6

个月 ,观察患者有无心绞痛 、心律失常等以及血压 、血

脂 、心电图变化。同时观察患者舌 、苔 、脉象等血瘀症

状的变化。并分别在给药前 1天和疗程结束时 ,在自

然光线下 ,让患者安静 10min后 ,观察各项血瘀征象 ,

并按评分标准记分 ,填于观察表中 ,各项血瘀症状和体

征分数总和为该患者血瘀证候的分数。

3.2　术后 6个月复查心电图活动平板运动试验 、

运动-静息心肌断层显像追踪及冠状动脉造影。

4　统计学处理　计量资料用 t 检验方法 ,计数资

料用χ2 检验方法 。

结　　果

1　两组患者血瘀表现分析　见表 2。

　　84例患者中均有不同程度的血瘀表现 ,其中口唇

及齿龈的血瘀表现最为突出 ,每位患者均可观察到口

唇及齿龈暗 ;其次 ,97.6%的患者有不同程度的舌质紫

暗或瘀斑表现 , 96.4%的患者具有不同程度的心绞痛 ,

另外 94.0%的患者存在不同程度的舌下脉络曲张 ,说

明冠心病患者普遍存在血脉运行不利的病理表现 。

2　临床随访中血瘀症状的变化分析　见表 3 。

治疗组患者在 6个月的临床随访中 ,胸痛症状减

轻 ,或胸痛发作次数减少 ,或胸痛发作例数减少 ,舌紫

暗瘀斑 、口唇齿龈暗 、舌下脉络曲张以及脉涩或结代均

有明显改善 , 6个月后的血瘀证候积分值明显下降 ,且

均较对照组具有明显的统计学差异(P <0.01);对照

组患者在 6个月的临床随访中 ,胸痛症状 、口唇齿龈暗

以及脉涩或结代也有明显改善 ,且血瘀证候积分值有

所下降(P<0.01),但舌质紫暗瘀斑和舌下脉络曲张

未有明显改善(P>0.05)。可见血府逐瘀浓缩丸对舌

质紫暗和舌下脉曲张这两个血瘀症状的改善最为敏

感。

　　3　冠脉内支架植入术前后心绞痛症状的变化 　

在临床随 访中 , 治疗 组复发心 绞痛 7 例(7/43 ,

16.3%),症状明显改善者(劳累后胸闷或心前区不适)

15例(15/43),无症状者 21例(21/43);对照组复发心

绞痛 15 例(15/41 , 36.6%),症状明显改善者 14 例

(14/41),无症状者 12例(12/41)。可见治疗组心绞痛

复发率显著低于西药组(P <0.05)。

4　术后 6个月冠状动脉造影(coronary angiogra-

phy , CAG)复查结果　84例患者中共有 52例 59支血

管在术后 6个月内进行了冠状动脉造影复查 ,总冠状

动脉造影复查率为 61.9%。治疗组 27例患者 31支血

管 CAG 复查显示 8支血管有再狭窄形成 ,治疗组的再

狭窄率为 25.8%;对照组 25例患者 28支血管 CAG 复

查显示有 9支血管有再狭窄形成 ,对照组的再狭窄率

为 32.1%。由 于 观 察 病 例 数 较 少 以 及 患 者

术 后6个月CAG复查较困难 ,所以 ,虽然治疗组的再

表 2　两组患者血瘀表现分析 　〔例(%)〕

组别 例数 胸痛 舌质紫暗瘀斑 口唇齿龈暗 舌下脉络曲张 脉涩或结代

治疗 43 40(93.0) 42(97.7) 43(100) 40(93.0) 30(69.8)

对照 41 41(100)＊ 40(97.6)＊ 41(100)＊ 39(95.1)＊ 24(58.5)＊

　　注:与治疗组比较 , ＊P>0.10

表 3　两组患者血瘀症状积分值比较　(分 , x ±s)

组别 例数 血瘀证候积分 胸痛 舌质紫暗瘀斑 口唇齿龈暗 舌下脉络曲张 脉涩或结代

治疗 治疗前 　32.1±9.9 　7.0±3.6 　5.3±2.4 　4.9±1.3 　8.1±2.7 　6.8±4.4　

43 治疗后 　 9.4±8.1＊ 　0.7±2.0＊ 　1.9±1.5＊ 　2.1±1.7＊ 　4.3±4.0＊ 　0.6±2.1＊

差值 -22.7±9.3 -6.4±3.7 -3.4±1.9 -2.8±1.7　 -3.8±3.8　 -6.3±4.5　

对照 治疗前 　27.7±6.7 　6.7±2.0 　3.4±1.7 　4.5±0.9 　7.6±3.3 　5.5±4.7

41 治疗后 　21.3±7.6＊■ 　2.7±2.9＊■ 　3.3±1.8■ 　3.5±1.4＊■ 　7.2±2.4■ 　4.6±4.4＊■

差值 - 6.4±5.1　 -4.0±2.6　 -0.1±0.6　 -1.0±1.2　 -0.4±3.1　 -0.9±2.1　

　　注:与本组治疗前比较 , ＊P<0.01;与治疗组同期比较 , ■P<0.01
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狭窄率治疗组(25.8%)较西药组低(32.1%),但两组

无统计学意义(P>0.05)。

讨　　论

1　冠心病心绞痛属于中医学胸痹 、心痛的范畴 ,

以胸闷 、心前区压榨样疼痛为突出的临床特征 ,根据中

医病因病理的认识 ,多由于阴阳寒热失调 ,气机逆乱导

致气血瘀滞 ,心脉痹阻 ,不通而痛 ,正如《素问·痹论篇》

所说的:“心痹者 ,脉不通” 。现代研究发现绝大部分冠

心病患者具有典型血瘀证的临床表现
(10), PTCA 术的

应用使冠心病得到控制 。然而 30%～ 50%的再狭窄

发生率影响了它的疗效 。冠状动脉内支架植入术解决

了 PTCA 术中的血管急性闭塞 、血管弹性回缩 、夹层的

形成以及降低了 PTCA 术后再狭窄的发生率 ,但

15%～ 35%的再狭窄率仍然影响着介入治疗的远期疗

效。目前研究认为 ,再狭窄的发生与动脉粥样硬化

(AS)的发展过程相类似 ,它可能也是典型的动脉粥样

硬化 的一 部分 或者 代 表了 AS 的一 种加 速过

程
(3 , 11 , 12),这其中包括术后内皮损伤引起血小板粘附 、

聚集及血栓形成 、机化(13), 以及血管平滑肌细胞

(VSMC)的增殖和迁移等(14)。其中 VSMC 的过度增

殖在再狭窄形成中起着重要作用 。再狭窄的形成与中

医学理论所称的“心脉痹阻” 、“心脉不通”从宏观及微

观上有类同之处 ,其病因病机为血管内膜损伤 ,导致瘀

血滞留 ,血脉不通 ,仍属于中医“血瘀证”范畴 。

血府逐瘀汤为清代王清任《医林改错》诸活血化瘀

方中具有代表性的一首方剂 ,由桃红四物汤(赤芍易白

芍 ,生地易熟地)和四逆散(枳壳易枳实)加牛膝 、桔梗

而成。桃红四物汤专于养血行瘀 ,王氏以生地易熟地 ,

赤芍易白芍 ,更增强攻逐“血府血瘀”之力 ,方中当归 、

桃仁 、红花活血祛瘀为主药 ;赤芍 、川芎协助主药以活

血祛瘀为辅药;生地配当归养血和血 ,使祛瘀而不伤阴

血 ,牛膝祛瘀而通血脉 ,柴胡 、枳壳 、桔梗舒畅胸中气

滞 ,使气行则血行 ,均为佐药;甘草协调诸药为使药。

血府逐瘀浓缩丸作为血府逐瘀汤的现代制剂 ,在国家

“八五”攻关课题研究中证实 ,对预防 PTCA 术后再狭

窄的发生具有一定作用;血府逐瘀汤可使实验性动脉

粥样硬化家兔主动脉内膜斑块面积 、内膜斑块面积与

中膜面积比值及冠状动脉病变发生率明显降低 ,抑制

VSMC的DNA 合成 ,使细胞从 G1期进入 S 期的进程

受阻 ,并在分子水平阐述了其抑制 VSMC 增殖的机

理
(15 ～ 17)。

冠脉内支架植入术作为 PTCA 的“后盾” ,成为近

年来冠心病介入性治疗最重要的进展之一 ,我国自

1992年开始应用以来 ,发展较快 , 1996 年植入支架

926例 ,占全国 PTCA总数的 51.4%,成功率及并发症

发生率均为国际上的较好水平
(18)。所以运用血府逐

瘀浓缩丸防治支架植入术后再狭窄的研究具有实际意

义。本研究运用血府逐瘀浓缩丸对 84例冠脉内支架

植入术患者中的 43例进行了干预研究 ,显示了血府逐

瘀浓缩丸对再狭窄的防治具有一定作用。另外 ,在对

照组中血瘀证总积分于治疗前后也有明显下降(P <

0.01),可见冠脉内支架植入术可以改善血瘀症状 ,同

时也说明冠心病在微观上属于“血瘀证”范畴。

2　重复冠脉造影(CAG)是判定 PTCA 及冠脉内

支架植入术后再狭窄的“金标准” 。但限于国内条件 ,

多数患者术后很难接受冠脉造影复查 ,因此 ,临床上只

能通过患者的症状 、心电图活动平板运动试验 、运动 -

静息心肌核素断层显像等检查进行综合分析 ,从而推

断再狭窄的发生 。治疗前有心绞痛症状 ,治疗后心绞

痛消失的患者在随访中再次出现心绞痛 ,一般来说可

提示再狭窄的发生
(19),但也可能是由于非治疗血管病

变进展引起
(20),所以症状并没有被证实为一个可靠的

提示再狭窄的指标。症状的再发率远比再狭窄率高 ,

有症状再发而造影证实有再狭窄发生(阳性预测)的比

率为 48%～ 92%,平均为 67%(大约为 2/3);而没有症

状同时造影发现无再狭窄的患者(阴性预测)70%～

80%,平均为 85%。这就是说大约 1/3的患者有症状

而没有狭窄 , 15%的患者有狭窄而没有症状(即无症状

性狭窄)(21)。本研究 22例心绞痛复发的患者中 ,19例

患者进行了 CAG 复查(治疗组 7 例 ,对照组 12例),

CAG 复查有再狭窄形成的患者 14例(治疗组 5例 ,对

照组 9例),其中对照组有 1例患者同时有 PTCA血管

再狭窄形成;另有 2例患者 PTCA 血管发生再狭窄(治

疗组 1例 ,对照组 1例),对照组 1例有新病变发生 ,阳

性预测率为 84.2%。在 62例无复发心绞痛的患者中

(治疗组 36例 ,对照组 26 例), 33例患者进行了 CAG

复查(治疗组 20例 ,对照组 13例),无再狭窄的患者为

30例(治疗组 18 例 ,对照组 12 例)阴性预测率为

90.9%。两个预测率均较文献报道的偏高 ,即有无心

绞痛复发在预测术后再狭窄形成方面敏感性增高 ,考

虑可能为血府逐瘀浓缩丸的干预作用 ,尤其在阴性预

测率方面值得进一步研究。

心电图运动试验及
201

T L 心肌显像在预测再狭窄

中有一定价值
(21)。据报道 ,心电图运动试验的阳性预

测率为 29%～ 79%,平均 50%,阴性预测率 27%～

95%,平均 71%;201T L 心肌显像对再狭窄的阳性预测

率为 37%～ 89%,平均 67%,阴性预测率 42%～
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100%,平均 82%(21 , 22)。本研究 19例 CAG 复查的心

绞痛复发的患者 ,在 CAG 复查之前有 4例患者进行了

活动平板试验 ,另有 5例进行了心肌断层显像 ,均显示

阳性 ,CAG 显示有再狭窄形成;在 33例无复发心绞痛

患者中 ,在 CAG 复查前 ,有 8例患者进行了活动平板

试验 ,2例进行了心肌断层显像 , CAG 均显示无再狭窄

形成。

本研究表明 ,血府逐瘀浓缩丸可以明显改善冠脉

内支架植入术后的血瘀症状 ,可以减少术后心绞痛的

复发;心绞痛症状的复发 、心电图活动平板运动试验以

及心肌断层显像与 CAG 所见基本一致 ,可以综合地预

测再狭窄的发生;同时发现血府逐瘀浓缩丸似可提高

心绞痛复发对再狭窄预测的敏感性 ,值得进一步研究。

本研究由于时间及条件的限制 ,所选病例数较少 ,虽然

冠脉造影回访率较高(61.9%),加中药组的再狭窄发

生较西药组低 ,但两组似无统计学差异 ,然而结合临床

症状及血瘀证候的改善 ,可以看出加血府逐瘀浓缩丸

组具有优于西药组的趋势。所以 ,多中心 、长时间的合

作研究对于今后活血化瘀方药防治再狭窄的研究是十

分必要的。
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