
基金项目：国家自然科学基金项目（编号：８１２７３７４１）；国家中医药管理局重点学科基金；北京市２１５人才基金；北京市十百千人才基金
作者简介：周琦，主治医师，硕士研究生，首都医科大学附属北京中医医院心血管科

通信作者：刘红旭，主任医师，教授，研究方向：中西医结合防治心血管疾病基础与临床研究，Ｔｅｌ：（０１０）５２１７６６３３，Ｅｍａｉｌ：ｌｈｘ＿＠２６３ｎｅｔ

丹参类静脉制剂对择期 ＰＣＩ围手术期心肌
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摘要　目的：观察丹参类静脉制剂对择期ＰＣＩ围手术期心肌损伤的保护作用。方法：非同期对照观察常规治疗及加用丹
参粉针、丹参酮ⅡＡ注射液、丹红注射液，对择期ＰＣＩ的不稳定心绞痛（ＵｎｓｔａｂｌｅＡｎｇｉｎａ，ＵＡ）患者血清心肌标志物肌酸激
酶同工酶（ＭｙｏｃａｒｄｉａｌｂｏｕｎｄＣｒｅａｔｉｎｅＫｉｎａｓｅ，ＣＫＭＢ）的影响，探讨丹参类制剂对择期 ＰＣＩ围手术期的心肌保护作用。结
果：ＰＣＩ术后与术前相比较，常规组术后血清中ＣＫＭＢ水平升高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；丹粉组术后血清中 ＣＫ
ＭＢ水平较术前亦有升高，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；丹酮组术后血清中ＣＫＭＢ水平较术前有所降低，其差异接近统
计学意义（Ｐ＝００５３）；丹红组术后血清中ＣＫＭＢ水平较术前有所降低，差异有统计学意义（Ｐ＝００３３）。结论：丹参类静
脉制剂对择期ＰＣＩ围手术期心肌损伤的具有一定的保护作用，以丹红注射液作用最为明确。
关键词　丹参；静脉制剂；ＰＣＩ围手术期心肌损伤
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　　随着经皮冠状动脉介入治 （ＰｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓＣｏｒｏ
ｎａｒｙＩｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ，ＰＣＩ）疗在冠脉疾病中的广泛应
用，与ＰＣＩ相关的并发症也随之显现，如无复流、
再灌注损伤、围手术期心肌损伤 （Ｐｅｒｉｐｒｏｃｅｄｕｒｅ
ＭｙｏｃａｒｄｉａｌＩｎｊｕｒｙ，ＰＭＩ）、支架内再狭窄及支架远
期血栓等。无复流、再灌注损伤、再狭窄等已有较

多的研究，而ＰＭＩ也因其严重影响患者临床获益而
受到越来越多的关注，相关的研究在逐步深入。在

中医药防治ＰＭＩ方面，丹参类药物目前应用较为广
泛，但丹参类药物对ＰＭＩ的疗效如何？不同药物之
间疗效是否存在差异？针对上述问题，本文对常用

的三种丹参类药物—丹参粉针、丹参酮ⅡＡ注射

液、丹红注射液进行一项临床研究，以期对临床工

作起到一定参考作用。

１　资料与方法
１１　观察对象　２０１１年１月至２０１５年１月在首都
医科大学附属北京中医医院心内科住院并诊断为不

稳定性心绞痛 （ＵＡ）且中医证属血瘀证，经行冠
状动脉造影 （ＣＡＧ）检查证实至少存在１支冠状动
脉主支病变狭窄≥７５％，并且拟行冠状动脉球囊扩
张或支架植入术 （以下简称ＰＣＩ术）患者。
１２　诊断标准　西医诊断：符合中华医学会心血
管分会２０１２年颁布的 《非ＳＴ段抬高急性冠状动脉
综合征诊断和治疗指南》［１］。
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中医胸痹心痛病的诊断标准：参照２００２年版
卫生部 《中药新药治疗冠心病心绞痛的临床研究指

导原则》［２］。

中医血瘀证诊断标准：参照１９８６年中国中西
医结合学会制定的 《血瘀证诊断标准》［３］。

入选标准 （同时符合以下５条者）：１８≤年龄
≤８５岁，诊断为ＵＡ，ＣＡＧ证实冠状动脉主支狭窄
≥７５％，拟行ＰＣＩ的患者，中医证属血瘀证的胸痹
心痛患者

排除标准 （具有以下条件之一即可排除）：稳

定型心绞痛患者，ＳＴ段抬高型心肌梗死患者，
ＣＡＧ证实冠状动脉主支狭窄＜７５％的患者，有慢性
心功能不全、左室 ＥＦ＜４０％的患者，严重肝肾功
能不全、感染性疾病、自身免疫性疾病、肿瘤及骨

骼肌损伤的患者

１３　ＰＣＩ术操作方法　术前所有患者均完善血尿
便常规、血凝、生化全项、ＨＩＶ、梅毒、心脏超
声、心电图、胸片、碘过敏实验等相关理化检查。

术前备皮，术前３ｄ口服拜阿司匹林１００ｍｇ，１次／
ｄ，氯比格雷７５ｍｇ，１次／ｄ，长效单硝酸异山梨酯
２０ｍｇ，２次／ｄ。

术中使用６８Ｆ动脉鞘和５７Ｆ导管，首剂使用
肝素１００００Ｕ，此后每间隔１ｈ增加２０００Ｕ，监测
其动态血压、心电监护情况。对于狭窄≥７５％的冠
状动脉主支，在狭窄处先通过预扩张球囊的打开与

闭合，完成至少两次连续的３０ｓ阻断～３０ｓ再灌注
过程，之后再植入支架。

术后即查１８导联心电图、血凝、心肌酶及肝
肾功；皮下注射低分子肝素４０００～６０００Ｕ／次，２
次／ｄ，共５～７ｄ；支架植入术后患者口服氯吡格雷
７５ｍｇ，１次／ｄ，连续服药１８个月；阿司匹林１００
ｍｇ，１次／ｄ，应长期服用。

ＰＣＩ术成功标准：ＣＡＧ示术后残余狭窄 ＜
５０％，血流ＴＩＭＩ３级。
１４　实验分组　分为常规治疗对照组 （Ａ组）、加
用丹参粉针组 （Ｂ组）、加用丹参酮ⅡＡ组 （Ｃ组）
及加用丹红注射液组 （Ｄ组）。Ａ、Ｂ、Ｃ组为随机
对照观察，通过查表法建立随机化分组表。分组完

毕后分别装入外观一致的信封内，经过密闭、打乱

次序后编码。由介入室护士按信封编码顺序抽取，

开启信封后再通知手术医师按照 Ａ、Ｂ、Ｃ分组情
况给予患者相对应的治疗方案，计划入选１２０例患
者患者。Ｄ组为非同期对照观察，计划入组６０例。

Ａ组 （常规治疗组，简称常规组）：术前常规

口服２０ｍｇ立普妥＋ＰＣＩ动脉穿刺成功后球囊扩张
前静点０９％的氯化钠注射液２５０ｍＬ，以３ｍＬ／ｍｉｎ
的速度滴入。

Ｂ组 （加用丹参粉针组，简称丹粉组）：术前

常规口服２０ｍｇ立普妥 ＋ＰＣＩ动脉穿刺成功后球囊
扩张前予丹参粉针 （哈药集团中药二厂，国药准字

Ｚ１０９７００９３）４００ｍｇ入 ０９％的氯化钠注射液 ２５０
ｍＬ中静点，以３ｍＬ／ｍｉｎ的速度滴入。

Ｃ组 （加用丹参酮ⅡＡ组，简称丹酮组）：术
前常规口服２０ｍｇ立普妥 ＋ＰＣＩ动脉穿刺成功后球
囊扩张前予丹参酮ＩＩＡ注射液 （上海第一生化药业

有限公司，国药准字 Ｈ３１０２２５５８）６０ｍｇ入 ０９％
的氯化钠注射液２５０ｍＬ中静点，以３ｍＬ／ｍｉｎ的速
度滴入。

Ｄ组 （加用丹红注射液组，简称丹红组）：术

前常规口服２０ｍｇ立普妥 ＋ＰＣＩ动脉穿刺成功后球
囊扩张前予丹红注射液 （山东丹红制药有限公司，

国药准字 Ｚ２００２６８６６）４０ｍＬ入 ０９％的氯化钠注
射液２５０ｍＬ中静点，以３ｍＬ／ｍｉｎ的速度滴入。

实际完成病例，剔除不符合观察方案及未能完

成观察方案的病例，实际 Ａ组完成３５例，Ｂ组完
成３０例，Ｃ组完成２９例，Ｄ组完５８例。
１５　试验指标测定　３组分别于 ＰＣＩ术前及术后
２４ｈ抽取４ｍＬ静脉血，即刻送我院检验科测定血
清中ＣＫＭＢ的水平。ＣＫＭＢ的测定采用干化学免
疫法

１６　统计学分析　所有数据采用 ＳＰＳＳ１５０统计
软件包 （ＰＮ：３２１１９００１，ＳＮ：５０４５６０２）进行分析
处理；试验结果以均数±标准差 （珋ｘ±ｓ）的形式表
示，２组间比较时采用独立样本 ｔ检验，组内比较
时采用配对ｔ检验；Ｐ＜００５表示差异有统计学意
义，Ｐ＜００５表示差异有显著统计学意义。
２　结果
２１　一般情况比较　本试验实际纳入２０１１年１月
至２０１５年１月在首都医科大学附属北京中医医院
心内科住院符合本研究入选标准并择期行 ＰＣＩ的患
者１５２例；常规组３５例，丹粉组３０例，丹酮组２９
例，丹红组 ５８例；４组患者的年龄、性别、病史
（糖尿病、高血压、高脂血症等）、病情程度

（ＧＲＡＣＥ评分）、植入支架及服用药物情况均无
统计学意义，４组基线资料具有可比性。结果见表
１。
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表１　不同组别患者基线资料

基本资料 常规治疗组 丹粉组 丹参酮组 丹红组

例数 ３５ ３０ ２９ ５８
年龄 ６６４０±１１５７ ６３１３±９６６ ６５３１±４２４ ６３５９±１１４３

性别 男／女 ２２／１３ １８／１２ １７／１２ ３３／２５
糖尿病 １２／３５ １０／３０ ８／２９ １６／５８
高血压 １４／３５ １１／３０ １０／２９ １８／５８
高脂血症 １０／３５ ９／３０ １１／２９ ２０／５８
ＧＲＡＣＥ评分 １３９０６±２８３８ １４３８９±４１２５ １３８２１±３２２２ １４５１７±３１６５

２２　３组患者血清中 ＣＫＭＢ水平检测结果　ＰＣＩ
术前常规组与丹粉组、丹参酮组及丹红组比较，差异

无统计学意义（Ｐ＞００５）。ＰＣＩ术后丹粉组、丹参酮
组及丹红组与常规治疗组比较，差异具有统计学意

义（Ｐ＜００５）。ＰＣＩ术后与术前相比较，常规组术后
血清中ＣＫＭＢ水平升高，差异具有统计学意义（Ｐ
＜００５）；丹粉组术后血清中 ＣＫＭＢ水平较术前亦
有升高，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；丹酮组术后
血清中ＣＫＭＢ水平较术前有所降低，其差异接近统
计学意义（Ｐ＝００５３）；丹红组术后血清中 ＣＫＭＢ
水平较术前有所降低，其差异有统计学意义（Ｐ＝
００３３）。结果见表２。

表２　不同组别ＰＣＩ治疗前后ＣＫＭＢ水平变化（Ｕ·Ｌ－１）

组别 例数 ＰＣＩ治疗前 ＰＣＩ治疗后

常规治疗组 ３５ １１３３±３７２ １４６４±３４２ａ

丹粉组 ３０ １１７７±３７１ １２７１±４０５ｂ

丹参酮组 ２９ １１３１±５９４ １０７６±４２８ｃ

丹红组 ５８ １０８９±３８７ １０３１±３１７ｄ

　　注：与常规治疗组比较，Ｐ＜００５；治疗前比较，ａＰ＜００５，ｂＰ＞

００５，ｃＰ＝００５３，ｄＰ＜００５。

３　讨论
１）当前，介入治疗技术已经成为冠心病的重要

治疗方法之一。根据全国介入心脏病学论坛

（ＣＣＩＦ）霍勇教授报告：２０１４年中国内地冠心病介入
治疗达到 ５００９４６例，仅次于美国居世界第二位。
但是，尚有一些与ＰＣＩ手术相关的问题需要解决：无
复流与慢血流、缺血再灌注损伤、围手术期心肌损伤

（ＰｅｒｉｐｒｏｃｅｄｕｒｅＭｙｏｃａｒｄｉａｌＩｎｊｕｒｙ，ＰＭＩ）、支架内再狭
窄、支架内血栓等。

择期ＰＣＩ围手术期心肌损伤是值得关注的一个
重要问题，可能的原因包括 ＰＣＩ过程中冠状动脉细
小分支血管的闭塞（Ｉ型 ＰＭＩ）、机械性损伤造成微
小碎屑阻塞微血管并引发炎性反应（ＩＩ型 ＰＭＩ）、激
活血小板导致远端血管阻塞或痉挛、缺氧／复氧过程
导致氧自由基释放促进炎性反应及微循环障碍。国

外文献［４］报道发生率为１５８％ ～２７％，且其严重程

度与术后不良心血管事件（ＭＡＣＥｓ）发生率密切相
关。ＣＫＭＢ是最重要的心肌损伤血清标记物。研
究显示，术前应用他汀类药物［５８］、曲美他嗪［９］、β
受体阻滞剂［１０］等药物可以带来不同程度的心肌保

护作用。研究显示［１１１９］丹参类注射液等对不稳定

型心绞痛择期ＰＣＩ围手术期的心肌损伤具有保护作
用。

２）ＡＣＳ是慢性进展性的血管内膜病变，其病位
在血脉。王清任指出“久病入络为瘀”，叶天士亦

云：“大凡经主气，络主血，久病血瘀……凡久病从

血治者多。”血脉艰涩，瘀滞日久，则为“败血”“污

血”，由此导致邪甚，蕴久生热酿毒。传统中医学认

为“久病多瘀”“毒邪最易腐筋伤脉”，与 ＡＣＳ中斑
块溃烂、糜烂、炎性反应细胞浸润、出血等系列病理

改变有相似联系。

丹参为唇形科植物丹参的根，性苦，微寒，归心、

心包、肝经，具有活血调经、趋于止痛、凉血消痈、除

烦安神的功效。《本草便读》云：“丹参，功同四物，

能祛瘀生新，善疗风而散结，性平和而走血，……味

甘苦以调经，不过专通营分。丹参虽有参名，但补血

之力不足，活血之力有余，为调经理血分之首药。其

所以疗风痹去结积者，亦血行风自灭，血行则积自行

耳。”

丹参在现代医学中起到重要的作用，其主要的

药理作用为：扩张冠状动脉，改善心肌缺血、缺氧，促

进心肌缺血、缺氧或相关损伤的恢复，缩小心肌梗死

面积，对心肌细胞起到有效的保护作用；能够改善微

循环，促进血液流速的提高；其扩张血管的作用亦可

用于降低血压；有效的抗血小板、抗凝，降低血脂，激

活纤溶酶原，预防血栓的形成，并稳定板块；保护肝

肾功能；抗炎、抗过敏等。

３）本研究显示，ＰＣＩ术前常规组与丹粉组、丹参
酮组及丹红组比较，ＣＫＭＢ基线水平相当。ＰＣＩ术
后与术前相比较，常规组术后血清中ＣＫＭＢ水平升
高，差异具有统计学意义（Ｐ＜００５），提示存在一定
的围手术期心肌损伤；丹粉组术后血清中ＣＫＭＢ水
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平较术前亦有升高，无差异统计学意义；丹酮组术后

血清中ＣＫＭＢ水平较术前有所降低，其差异接近统
计学意义（Ｐ＝００５３）；丹红组术后血清中 ＣＫＭＢ
水平较术前有所降低，其差异达到统计学意义。提

示丹参类静脉注射剂对择期ＰＣＩ围手术期心肌损伤
具有一定的保护作用，这种保护作用以丹红注射液

最为明确。

４　结论
提示丹参类静脉注射剂丹参粉针、丹参酮ⅡＡ

及丹红注射液对择期ＰＣＩ围手术期心肌损伤具有一
定的保护作用，这种保护作用以以丹红注射液作用

最为明确。
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［１８］李爱勇，王振裕，陈嘉兴，等．经挠动脉途径冠状动脉造影对患

者血管内皮功能的影响［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，

２００９，７（１０）：１１５６１１５７．

［１９］刘红旭．介入心脏病学中西医结合大有可为［Ｊ］．中西医结合心

脑血管病杂志，２０１５，１３（５）：５６１５６２．

（２０１６－０２－２４收稿　责任编辑：洪志强）
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