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摘要　目的：通过随机对照的方法观察冠心病ＰＣＩ术后患者行益气凉血生肌方中药复方干预后生存质量的改善作用。方
法：通过近期随访和１０年后远期随访的对比来研究益气凉血生肌方的临床疗效。结果：中药组近期生存曲线分析在６个
月左右时明显优化（Ｐ＜００５），远期生存曲线分析有优化趋势，但与对照组比较无统计学意义（Ｐ＞００５），中药组影响生
存质量心血管并发症的出现明显低于对照组（Ｐ＜００５）；影响心血管事件多因素分析证实服用益气凉血生肌方中药和长
期规律门诊复查相关性最明显（Ｐ＜００５）。结论：长期中药治疗对患者获益良多，益气凉血生肌方可以改善冠心病患者
ＰＣＩ术后近、远期的生存质量情况，可以作为ＰＣＩ后长期中药治疗的一项参考，临床疗效持久。
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　　经皮冠状动脉介入性治疗（ＰｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓＣｏｒｏ
ｎａｒｙＩｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ，ＰＣＩ）近年来发展迅速、在临床上应
用越来越广泛，大大降低了冠心病患者的死亡率。

尽管如此，ＰＣＩ术后仍然存在着再狭窄及一系列心
血管事件等并发症。有研究表明 ＰＣＩ术后１２个月
内高达１２４％的冠心病患者进展出现心血管事件，
且继之４年内每年６３％速度递增［１］；因此远期生

存质量决定了冠心病患者的预后。名老中医廖家桢

教授以中医气血理论为基础，认为气虚血瘀是冠心

病发生发展的关键病机［２］，以此为基础的益气凉血

生肌方可以改善患者的远期预后［３］。本临床观察以

前期研究为基础，前后进行对比，时间跨度近１０年，
对远期疗效的评价较客观。

１　临床资料
１１　资料来源　选取２００４年７月至２００６年１０月
北京中医药大学第二临床医学院心血管科行冠心病

介入治疗的患者９７例，分为２组，中药组５１例，其
中男３８例、女１３例，平均年龄（６８２７±１１５８）岁；
对照组 ４６例，其中男 ３６例、女 １０例，平均年龄
（７０４±１１３５）岁。
１２　诊断标准　稳定性心绞痛的诊断参照中华医
学会心血管病学分会制订的“慢性稳定性心绞痛诊

断与治疗指南”［４］。不稳定性心绞痛的诊断和分类

标准参照美国 ＡＣＣ／ＡＨＡ发布的“不稳定型心绞痛
与非ＳＴ段抬高心肌梗死治疗指南”［５］。急性心肌
梗死的诊断标准参照中华医学会心血管病学分会制
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定的“急性心肌梗死诊断和治疗指南”［６］。心衰的

诊断参照欧洲心脏病学会发表的“心衰（急性和慢

性）诊断和治疗指南（２０１２年修订版）”［７］。心源性
死亡的诊断标准参照中国生物医学工程学会、心脏

起搏与电生理分会所发布的“心脏猝死的防治建

议”［８］。ＤＭ诊断参照世界卫生组织（ＷＨＯ）１９９９年
标准［９］。

１３　纳入标准　１）符合以上的各项诊断标准；２）进
行过冠状动脉介入治疗；２）年龄１８～９０岁；４）除外
其他神经系统的疾病；５）受试者知情同意。
２　研究内容和方法
２１　研究方药　益气凉血生肌方为以中医气血理
论为基础而创立的临床经验方，方药组成为黄芪３０
ｇ、牡丹皮１０ｇ、丹参１５ｇ、金银花１０ｇ。
２２　研究分组　将纳入的９７例冠心病介入治疗患
者运用ＳＡＳ８０软件生成随机数字表，随机分为５１
例中药治疗组和４６例对照组，所有患者术后均采用
常规西药治疗，５１例中药治疗组在术后当日常规药
物基础上加服中药汤剂并停服其他中药，每日１剂
早晚温服，疗程为２个月；４６例对照组不采用中药
治疗。

２３　研究方法　研究采用临床随访的方法。随访
内容包括收集入选病例的个人信息、病程、病史、伴

发疾病、即往冠脉造影和 ＰＣＩ的相关参数，治疗情
况、是否复发心绞痛或心梗，是否有心衰和心源性死

亡等。近期随访为治疗结束后２００６年１０月至２００７
年４月的随访［１０］，后每两年随访１次，客观公正的
调查了研究相关的指标，未对患者的治疗及依从性

进行干预，本次研究为２０１４年１月至２０１４年１０月
的随访。

３　数据整理和统计方法
３１　数据整理　使用资料完整的病例进行统计分
析。Ｅｘｃｅｌ软件建立数据库，采用两人进行数据录入
核对，保证数据无差错后锁定数据库。

３２　统计方法　统计分析使用 ＳＰＳＳ１７０ｆｏｒｗｉｎ
ｄｏｗｓ软件包进行统计处理。统计的计量资料用表
示，组间计量比较验证方差齐性后采用秩和检验或ｔ
检验，基础值均衡性分析采用卡方检验，生存曲线分

析采用 ＳＰＳＳＫａｐｌａｎＭｅｉｅｒ法生成生存曲线，生存质
量多因素分析采用Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归方法。
４　结果
４１　一般情况　临床研究共纳入 ９７例，失访 １３
人，失访率为１３４％，其中中药治疗组失访６人，对
照组失访７人。其中中药治疗组已去世７人，去世

时间为２００８—２０１３年，死亡原因均非心源性原因；
对照组已去世５人，去世时间为２００９—２０１２年，其
中１例患者为心源性原因死亡。对２组年龄、性别、
失访数、死亡数两两进行卡方比较，结果显示无统计

学意义（Ｐ＞００５）。病例一般情况如下。

表１　一般情况

组别 总人数
性别

男 女
年龄 失访 死亡

中药组 ５１ ３８ １３ ６８２７±１１５８ ６ ７
对照组 ４６ ３６ １０ ７０４±１１３５ ７ ５

４２　生存曲线分析　对中药治疗组和对照组的患
者采用ＫａｐｌａｎＭｅｉｅｒ法进行远期生存曲线分析并进
行对比。结果显示在益气凉血生肌方中药治疗后的

２００６年１０月至２００７年４月期间，即治疗后６～１０
个月间，２组有明显的风险分离（Ｐ＜００５）；在２０１４
年１月至２０１４年１０月期间，即治疗后的９～１０年
间，中药组的生存危险趋势整体低于对照组，但２组
的死亡风险相当，无明显统计学意义（Ｐ＞００５）。
具体生存曲线如下。

图１　近期随访生存曲线图

图２　远期随访生存曲线图

４３　生存质量相关远期心血管并发症情况　对纳
入者随访相关心血管并发症的发生情况（包括再狭
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窄、ＧＡＢＡ术、心绞痛、心梗、心衰和心源性死亡），除
去失访者，中药组有４人出现心血管并发症，对照组
有１０人出现，卡方检验示２组具有统计学意义（Ｐ＜
００５），说明中药干预后对远期生存质量的改善作用
得以体现，具体如下。

表２　远期并发症情况

并发症 治疗组（ｎ＝４５） 对照组（ｎ＝３９）

再狭窄后介入 ２（４４４％） ４（１０２６％）
ＧＡＢＡ术 ０（０％） １（２５６％）
复发心绞痛 ２（４４４％） ５（１２８２％）
严重心衰 １（２２２％） ３（７６９％）
复发心梗 ２（４４４％） ３（７６９％）
心源性死亡 ０（０％） １（２５６％）

所有相关并发症 ４（８８９％） １０（２５６４％）

　　注：与对照组比较Ｐ＜００５。

４４　远期心血管事件多因素Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析　对
纳入者随访干扰生存质量的各种远期心血管并发症

出现与年龄阶段、性别、伴发疾病、存在不良生活习

惯、规律治疗、中药干预（服用益气凉血生肌方）、长

期坚持中药治疗的关系。通过多因素 ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归
方程进行分析，影响因素为变量，带入各种影响因素

进入方程，具体为性别：男 ＝１、女 ＝２，年龄：３０～３９
＝１、４０～４９＝２、５０～５９＝３、６０～６９＝４、７０～７９＝５、
８０～８９＝６，诊断：心绞痛 ＝０、心肌梗死 ＝１，高血压
病：无＝０、有＝１，糖尿病：无 ＝０、有 ＝１，血脂异常：
无＝０、有＝１，定期门诊复查：无 ＝０、有 ＝１，长期中
药口服：无＝０、有＝１，不良生活习惯：不良习惯 ＝０、
好的习惯＝１，中药干预：无 ＝０、有 ＝１，联合心血管
事件：无＝０、有＝１。结果显示定期门诊复查和中药
干预（服用益气凉血生肌方）两项因素进入方程（Ｐ
＜００５），为保护性因素，使用益气凉血生肌方后风
险为对照组的１６９％，定期门诊复查后风险为未规
律复查的９８％，具体情况如下。

表３　多因素ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归模型

自变量 Ｐ 相对危险度Ｅｘｐ（Ｂ）

定期门诊 ００４６ ００９８
中药干预 ００２５ ０１６９

５　讨论
冠心病患者介入后远期生存质量的改善状况很

大程度上决定了治疗的有效性和优效性，患者自身

感受的提升对工作、生活意义深远。临床观察对纳

入者进行了远期 ＫａｐｌａｎＭｅｉｅｒ生存曲线分析，结果
显示在ＰＣＩ术后６～１０个月间，中药组对生存曲线
存在明显改善，在ＰＣＩ术后７～１０年间，中药治疗组

的生存曲线整体趋势低于对照组，但２组无明显统
计学意义。尽管中药组的死亡危险函数没有明显优

于对照组，但结合远期随访跨越时间较长，患者随着

年龄增长死亡风险随之增长等干扰因素的影响，仍

体现了益气凉血生肌中药改善生存质量的作用。随

访研究中发现，针对气虚血瘀病机治疗的中药组的

影响生存质量心血管并发症发生率明显低于对照

组，这与介入治疗后两个月方药的服用密切相关。

中药治疗组降低了心血管并发症的发生，明显改善

了患者的症状、体征，客观的反应了益气凉血生肌方

对冠心病患者远期生存质量的改善。

对于冠心病介入治疗后的患者而言，远期生存

质量下降的影响因素众多，如果可以通过分析归纳

得出规律，从而采取相应的预防治疗措施进行干预

具有非常重要的临床意义。本临床随访通过远期心

血管并发症的多因素 ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归方程进行分析，发
现了定期门诊复查和中药干预两个因素进入了回归

方程（Ｐ＜００５），说明了规律治疗和服用益气凉血
生肌中药对降低介入后并发症的发生、改善生存质

量具有保护性意义。本研究时间跨度较长，通过随

访益气凉血生肌中药干预后７５～９１年后远期心
血管并发症发生率及影响因素情况，说明了中药治

疗对改善长期预后具有积极意义，可以作为临床二

级预防的一项证据补充参考，同时支持了益气凉血

生肌方可以作为ＰＣＩ后患者长期中药治疗的一项替
代药物。

气虚血瘀是冠心病的长期发生发展过程中的关

键病机［１１］。益气凉血生肌方是名老中医经验传承

的中药复方，作为北京中医药大学东方医院心血管

科的协定处方，在临床上应用有着丰富的经验和积

累，改善了众多行冠心病介入治疗患者的长期预后。

冠心病介入治疗患者的远期疗效在临床上已经逐渐

被医生和患者双方所重视，传统中医药所发挥的作

用可以与介入治疗相辅相成、优势互补。

本项目的研究是在我们前期坚实的工作基础上

进行，具有承上启下的作用。前期临床已对该复方

对冠心病患者介入术后６个月至１年的患者进行了
观察研究，证实了在常规西医治疗基础上加服益气

凉血生肌中药可降低心血管事件的发生，疗效明显。

本实验对该部分患者进行第９～１０年的随访，观察
了其远期疗效，并进行了生存质量前后对比，充分证

明了其临床疗效，对于益气凉血生肌方的长期推广

应用意义深远。

（下接第４０１页）
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表达情况，以更深层次探讨 ＳＹＤ在发挥围手术期心
肌保护作用方面的分子机制。

５　结论
参元丹能够提高心肌细胞缺氧／复氧损伤模型

的细胞存活率，降低细胞损伤程度；其机制可能通过

抑制核因子 ＮＦκＢ及其介导的氧化应激炎性反应
信号通路降低细胞损伤；提示参元丹可能具有围手

术期心肌损伤的保护作用。
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（上接第３９７页）
　　本临床研究为近１０年的探索性研究，尽管在随
访中采取了众多方法和措施，由于本研究跨越的时

间段较长，纳入病例有限，许多资料难以保存完整，

加之患者近１０年的病情演变较复杂，仍有１３４％
失访率出现，由于冠心病多为老年患者，１０年间随
着年龄增长自身死亡风险大大增加，对生存质量分

析产生了一定影响，这也为临床中医中药的长期跟

踪研究提供了借鉴。
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