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仙人活心胶囊对冠心病\1_术后患者血清3N"\3A4
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!!摘!要!目的!观察仙人活心胶囊对冠心病经皮冠状动脉介入治疗"\1_#术后患者血清脂蛋白相关磷脂酶

A4"3N"\3A4#水平及生活质量的影响%方法!选取4,4,年'月至4,4*年B月于陕西中医药大学附属医院心
血管科住院并成功行\1_的*4,例冠心病患者为研究对象!采用随机数字表法将研究对象分为观察组"B,例#
与对照组"B,例#!两组患者均给予\1_术后西医规范治疗!对照组同时口服仙人活心胶囊安慰剂!观察组口服
仙人活心胶囊!对比两组患者血清3N"\3A4水平$西雅图心绞痛量表"8A[#评分及主要不良心血管事件
"SA1!#发生情况%结果!治疗后观察组血清3N"\3A4水平较对照组明显降低!差异有统计学意义"!#
,.,)#)治疗后观察组躯体受限程度$心绞痛稳定状况$心绞痛发作情况及治疗满意度评分均高于对照组!差异
均有统计学意义"!#,.,)#)观察组 SA1!发生率为**.B'Z!明显低于对照组的(,.,,Z!差异有统计学意义
"!#,.,)#%结论!仙人活心胶囊可明显降低冠心病\1_术后患者血清3N"\3A4水平!提高患者生活质量!并
降低 SA1!发生率%
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!!目前!在规范西药治疗基础上的经皮冠状动脉介
入治疗%\1_&是冠心病患者临床最为常见的救治方
式",中国心血管健康与疾病报告4,*6概要-数据显
示!我国4,*+年冠心病行\1_患者数达6*)4)B例!
冠心病患者平均置入支架数为*.7B个!且\1_手术
量仍呈增长趋势'*("有研究表明!4,,*c4,**年我国
因行\1_住院的患者增长了*'倍!且术后并发症是
反复住院的主因'4("由此可见!\1_虽可有效解除冠
状动脉局部狭窄!但其引发的缺血再灌注损伤*原有
侧支循环消失$消退等诸多临床棘手问题仍无理想的
应对手段"

脂蛋白相关磷脂酶 A4%3N"\3A4&是具有血管特
异性的炎症标志物!可作为冠心病患者主要不良心血
管事件%SA1!&发生风险的预测指标"因此!探索新
的治疗方案干预3N"\3A4水平对于冠心病\1_术后
患者临床管理具有重要的现实意义"本研究选用国
家级名老中医杨培君教授),余年临证冠心病经验
方///仙人活心方作为温肾益心的中医复方代表!并
精制成胶囊!对接受\1_的冠心病患者进行临床干
预!开展规范的临床随机双盲对照试验!评价仙人活
心胶囊对冠心病\1_术后患者血清3N"\3A4水平*
生活质量及 SA1!的影响"

$!资料与方法

$.$!一般资料!选取4,4,年'月至4,4*年B月于

陕西中医药大学附属医院心血管科住院并成功行\1_
的*4,例冠心病患者为研究对象"冠心病西医诊断
标准参照,稳定性冠心病诊断与治疗指南-'((及,不稳
定性心绞痛和非 8= 段抬高心肌梗死诊断与治疗指
南-'7("中医辨证标准参照,中药新药临床研究指导
原则-证候规范标准!肾虚血瘀证诊断标准#主症为胸
闷和%或&胸痛)次症为心悸汗出!腰酸无力!面色苍
白!唇甲淡白或青紫!舌质淡白或紫暗!脉沉细"凡具
有胸闷*胸痛主症之一!其他症状具有4项及舌脉支
持者!即可诊断"

纳入标准#%*&符合冠心病临床诊断标准!且中医
辨证属肾虚血瘀证)%4&符合 \1_适应证及成功行

\1_的判定标准)%(&年龄7)"')岁)%7&意识清醒!无
语言障碍!可配合医生完成临床资料采集"排除标
准#%*&合并严重肝*肾*血液系统*神经系统*精神病*
恶性肿瘤等其他系统严重疾病者)%4&妊娠期或哺乳
期妇女)%(&近4个月内参加其他临床试验者)%7&依
从性差者"采用随机数字表法将所有研究对象分为
观察组和对照组!每组B,例"两组患者性别*年龄*
吸烟史*饮酒史及既往病史等一般资料比较!差异无
统计学意义%!$,.,)&!具有可比性!见表*"所有患
者均签署知情同意书!本研究经陕西中医药大学附属
医院医学伦理委员会审核通过"

表*!!两组患者一般临床资料比较

组别 '
性别%'&

男 女
年龄%@V=!岁&

吸烟史

''%Z&(

饮酒史

''%Z&(

高血压

''%Z&(

糖尿病

''%Z&(

高血脂

''%Z&(

对照组 B, (( 4' B*.)+V6.4B 4'%7).,,& *+%(,.,,& )B%6(.((& 4,%((.((& 7(%'*.B'&

观察组 B, (4 4+ B4.)+V6.)' 4)%7*.B'& *6%B*.B'& )+%6B.B'& 4*%().,,& 7*%B+.((&

! $,.,) $,.,) $,.,) $,.,) $,.,) $,.,) $,.,)

$./!方法

$./.$!治疗方法!两组患者均依据,冠心病合理用
药指南%第4版&-给予规范化冠心病\1_术后西医治
疗方案!具体包括抗血小板*调脂*控制血压等"对照
组在西医规范治疗方案基础上口服仙人活心胶囊安

慰剂7粒!(次$日)观察组在西医规范治疗方案基础
上口服仙人活心胶囊7粒!(次$日"两组患者均于术
后当日开始服用!疗程(个月!随访(个月"

仙人活心胶囊的制备#由仙灵脾*人参*川芎*三
七*桂枝按*.,b*.,b*.,b,.(b*.,比例配伍!采
用低醇水提法!精制冻干粉!装成胶囊"仙人活心胶
囊安慰剂#不含活性成分!包装*外形*颜色*口感等与

治疗组完全一致"仙人活心胶囊及安慰剂均由陕西
中医药大学附属医院制剂研究中心监制"

$././!检测方法!分别于治疗前及治疗(个月后采
集患者空腹静脉血(#3!标本以(,,,9$#%C进行离
心处理*)#%C后留取血清!采用酶联免疫吸附试验
%!3_8A&检测血清3N"\3A4水平"检测步骤严格按
照上海梵态生物科技有限公司试剂盒说明书进行

操作"

$.'!观察指标!%*&比较两组治疗前及治疗(个月
后血清 3N"\3A4 水平"%4&西雅图心绞痛量表
%8A[&评分#该量表包括)个维度*6个条目!分别于
治疗前及治疗(个月后采用8A[对两组患者的生存
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质量进行评估"%(&SA1!发生情况#两组患者在治
疗及随访过程中详细记录 SÂ !发生情况!具体包
括心绞痛复发*再住院*再次\1_及心源性死亡"

$.1!统计学处理!应用8\8844.,软件对研究数据
进行分析"呈正态分布的计量资料以@V=表示!两
组间比较采用独立样本2检验!组内两两比较采用配
对样本2检验)计数资料以例数或百分率表示!组间
比较采用!4 检验)以!#,.,)为差异有统计学意义"

/!结!!果

/.$!两组患者治疗前后血清3N"\3A4水平比较!
与治疗前相比!两组患者治疗后血清3N"\3A4水平
均明显降低!差异均有统计学意义%!#,.,)&)治疗后
观察组血清3N"\3A4水平低于对照组!差异有统计
学意义%!#,.,)&"见表4"

表4!!两组患者治疗前后血清3N"\3A4水平比较

!!!%@V=(CH)#3&

组别 ' 治疗前 治疗后

对照组 B, *().4(V*).(B )4.4)V+.B)%

观察组 B, *(+.+BV*).4B 4).+*VB.,7%/

!!注#与组内治疗前比较!%!#,.,))与对照组治疗后比较!/!#
,.,)"

/./!两组患者治疗前后8A[各维度评分比较!两
组患者治疗后8A[ 各维度评分较治疗前均明显升
高!差异均有统计学意义%!#,.,)&)治疗后观察组躯
体受限程度*心绞痛稳定状况*心绞痛发作情况及治
疗满意度评分均高于对照组!差异均有统计学意义
%!#,.,)&"见表("

表(!!两组患者治疗前后8A[各维度评分比较%@V=(分&

组别 ' 时间 躯体受限程度 心绞痛稳定状况 心绞痛发作情况 治疗满意度 疾病认知程度

对照组 B, 治疗前 7*.+)VB.+4 ).B+V*.4B 76.B)V7.(+ B'.46V).+B (+.)(V'.B7

治疗后 )7.(+V).*B% +).7)V4*.,4% B'.'+V*7.)4% '+.(7V6.7B% 'B.'BVB.)+%

观察组 B, 治疗前 74.,4V+.*B B.4BV*.+) 7+.4*V).B6 B'.)+V6.47 (6.B6V'.+4

治疗后 B4.)+V).+B%/ 6B.4*V*7.,)%/ ++.*BV*(.)+%/ +6.64V'.+*%/ ''.+4VB.7(%

!!注#与组内治疗前比较!%!#,.,))与对照组治疗后比较!/!#,.,)"

/.'! 两组患者 SA1! 发生情况比较 ! 对照组

SA1!发生率为(,.,,Z!观察组为**.B'Z"观察
组 SA1!发生率明显低于对照组!差异有统计学意
义%!#,.,)&"见表7"

表7!!两组患者 SA1!发生情况比较$'%Z&'

组别 '
心绞痛

复发

心源性

死亡
再入院 再次\1_ 合计

对照组 B, +%*(.((& 4%(.((& 7%B.B'& 7%B.B'& *+%(,.,,&

观察组 B, (%).,,& *%*.B'& 4%(.((& *%*.B'& '%**.B'&%

!!注#与对照组比较!%!#,.,)"

'!讨!!论

!!冠心病具有发病率高*病死率高*致残率高的特
点')(!目前!\1_是冠心病的主要治疗手段!但术后存
在心绞痛复发*心源性死亡*心肌梗死*严重心律失
常*血运重建及严重心力衰竭等一系列 SA1!'B("
\1_术后即使严格按照相关指南进行药物干预!(,K
内 SA1!的发生率仍达B.)Z"*4.'Z!而*年后达

*'.,Z"4,.,Z!且随时间延长呈明显上升趋势''("
\1_在带来诸多临床获益的同时!伴随而来的术后再
狭窄*再灌注损伤*无复流$慢血流*支架内血栓形成*
围术期心肌损伤等临床问题仍极为棘手!且西医尚无
有效应对手段"因此!冠心病\1_术后人群尚需要有
效的治疗手段!如何更好地降低相关并发症的发生
率!减轻围术期心肌损伤!改善患者术后生活质量和
远期生存率!已经成为医学界亟待解决的问题"

近年来!相关学者对中医药在干预冠心病\1_术
后并发症领域开展了深入研究"有研究结果显示!中
药复方在降低冠心病\1_术后再狭窄发生率*抗缺血
再灌注损伤*减轻无复流*改善术后患者生活质量*抑
制术后血小板激活*调节体内凝血"纤溶系统平衡*抑
制急性心肌梗死左心室重构等方面具有多环节*多途
径*多靶点的综合调控作用'B("以中医药为着眼点!
开发中药单体或中药复方防治冠心病\1_术后并发
症已经成为研究热点"

仙人活心方为陕西中医药大学附属医院着力开

发的院内制剂!该方由仙灵脾*人参*川芎*三七*桂枝
组成!具有温肾益心!化瘀通脉的功效"仙灵脾味辛
甘*性温!温肾壮阳!,本草纲目-记载其有1益精气!坚
筋骨!补腰膝!强心力2之效!现代药理研究表明仙灵
脾具有改善心肌缺血再灌注损伤'+(*保护血管内皮细
胞'6(*促心肌血管生成'*,(*改善心肌微循环'**(等心血

管药用价值"人参味甘*微苦!性温!大补元气*复脉
养血)药理研究显示!人参具有抑制心肌细胞凋亡*调
控心肌能量代谢*抑制心肌纤维化*预防心律失常等
多种心血管保护作用'*4("川芎*三七是最常用的活血
化瘀通脉药材!与补肾益气的仙灵脾*人参配伍!具有
显著的抗血栓*抗动脉粥样硬化的临床作用'*(("桂枝
味甘!性温!归心经!具有助心阳*通血脉!引药入经的
作用"仙人活心方全方五药合用!配伍精当!心肾同
治!药简力宏"

冠状动脉内皮炎症反应是促使冠心病患者发生
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SA1!的重要因素!3N"\3A4作为准确反映血管内
炎症反应程度的重要标志物已逐渐被应用于临床"
有研究结果显示!血清3N"\3A4水平与冠心病的发
生*发展及冠心病患者 SA1!的发生均具有明确的
相关性'*7()因此!美国心血管指南已将3N"\3A4作为
成人心血管疾病风险评估的重要指标'*)("本研究结
果显示!治疗后观察组血清3N"\3A4水平明显低于
对照组%!#,.,)&!表明仙人活心胶囊可显著改善冠
心病\1_术后患者血管内炎症反应"\1_术后患者
机体功能与生活质量是评估治疗效果的重要内容!本
研究采用8A[对两组患者治疗前后临床疗效进行量
化评价!结果显示!治疗后观察组躯体受限程度*心绞
痛稳定状况*心绞痛发作情况及治疗满意度评分均高
于对照组!说明仙人活心胶囊可有效改善冠心病\1_
术后患者临床症状及生活质量!分析其原因可能与仙
人活心胶囊可有效降低冠心病患者血管内炎症反应

程度有关"同时!本研究中还观察到观察组 SA1!
发生率明显低于对照组%!#,.,)&!表明仙人活心胶
囊可有效降低冠心病\1_术后患者 SA1!发生率!
可能与治疗后患者心肌细胞灌注改善*心功能提升
有关"

综上所述!仙人活心胶囊可有效降低冠心病\1_
术后患者血清3N"\3A4水平!提升机体功能与生活
质量!并有效降低 SA1! 发生率!值得临床推广
应用"
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