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中药干预经皮冠状动脉介入术后的循证研究进展
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摘要　经皮冠状动脉介入术开展以来，面临着术后再狭窄、无复流、晚期血栓形成、围手术期心肌损伤等挑战，近年来许多
大型循证研究结果肯定了中药在干预这些问题方面的疗效与优势，本文对此作一综述。
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　　自１９７７年ＡｎｄｒｅａｓＧｒｕｅｎｔｚｉｇ在瑞士成功实施首
例经皮腔内冠状动脉成形术（ＰｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓＴｒａｎｓｌｕ
ｍｉｎａｌＣｏｒｏｎａｒｙＡｎｇｉｏｐｌａｓｔｙ，ＰＴＣＡ）治疗冠心病以来，
经皮冠状动脉介入术（ＰｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓＣｏｒｏｎａｒｙＩｎｔｅｒ
ｖｅｎｔｉｏｎ，ＰＣＩ）迅速在世界范围内得到普及。据２０１５
年在中国召开的介入心脏病学论坛上，２０１４年中国
开展的ＰＣＩ手术已经超过５０万例，ＰＣＩ已成为我国
急性心肌梗死（ＡｃｕｔｅＭｙｏｃａｒｄｉａｌＩｎｆａｒｃｔｉｏｎ，ＡＭＩ）的
首选治疗［１］冠心病的介入治疗经历了从 ＰＴＣＡ到裸
金属支架（ＢａｒｅｍｅｔａｌＳｔｅｎｔ，ＢＭＳ）再到药物涂层支架
（ＤｒｕｇｅｌｕｔｉｎｇＳｔｅｎｔ，ＤＥＳ）、生物可降解支架（Ｂｉｏｄｅ
ｇｒａｄａｂｌｅＳｔｅｎｔ，ＢＤＳ）等里程碑式的发展，改善了冠脉
局部狭窄和心肌供血，降低了 ＡＭＩ的病死率，但也
产生了许多新的问题，如支架内的再狭窄［２］、心肌细

胞的缺血再灌注损伤［３］、晚期血栓形成［４］及围手术

期心肌损伤［５］等，严重影响了 ＰＣＩ患者生活质量及
远期生存率。近年来，中医药围绕这些问题产生的

主要病理机制，按照循证医学理念，科学地评价了中

医药干预ＰＣＩ术后问题的有效性和安全性，显示出
中医药良好的应用前景。

１　ＰＣＩ面临的挑战
ＰＣＩ已成为目前我国治疗 ＭＩ的最主要手段，可

以迅速开通梗死相关血管（ＩｎｆａｒｃｔｉｏｎＲｅｌａｔｉｖｅＡｒｔｅｒｙ，
ＩＲＡ）的前向血流从而改善心肌舒缩功能，降低病死
率。但不管是ＰＴＣＡ还是支架植入都只是针对梗死
血管局部的一种治疗，冠心病发生发展的基础动脉
粥样硬化的进程却并未终止，研究发现即使严格按

照现有指南进行药物干预，１年内主要不良心血管
事件（ＭａｊｏｒＡｄｖｅｒｓｅＣａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒＥｖｅｎｔｓ，ＭＡＣＥ）的
发生率仍在１０％～１３％［６］。更为重要的是，由于球

囊扩张和支架植入造成冠脉管壁损伤、血小板活化

和缺血再灌注引起的氧化应激反应等，造成了与

ＰＣＩ相关的许多新问题的产生，使 ＰＣＩ的临床应用
面临严峻的挑战［７］。
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１１　支架内再狭窄（ＲｅｓｔｅｎｏｓｉｓｉｎＳｔｅｎｔ，ＲＳ）　ＲＳ
一直是ＰＣＩ术开展以来受关注度较高和研究的热点
问题。ＲＳ发生机制主要涉及球囊或支架机械性扩
张引起内皮细胞损伤，血小板活化聚集，炎性细胞浸

润，细胞因子作用下血管平滑肌增殖，细胞外基质沉

淀等方面［８］。虽然 ＲＳ的发生率已从 ＰＴＣＡ的３０％
～５０％降至药物洗脱支架的５％ ～１０％［９１０］，但仍存

在复杂病变 ＲＳ发生率较高、术后需要长期抗栓抗
凝、远期预后不良等问题。

１２　无复流现象（ＮｏＲｅｆｌｏｗＰｈｅｎｏｍｅｎｏｎ，ＮＲ）　在
ＭＩ的治疗中，心肌再灌注应是其治疗的最终目标，
而冠脉再通并不等于心肌再灌注，ＮＲ即指ＰＣＩ或静
脉溶栓后ＩＲＡ已开通但其支配的区域心肌组织无灌
注或灌注不良的现象［１１］。ＮＲ现象已成为 ＭＩ治疗
的巨大挑战，Ｋａｔｈｅｒｉｎｅ等［１２］报道急诊 ＰＣＩ中 ＮＲ发
生率可高达３０％，冠状动脉无复流住院病死率和心
肌梗死发生率分别高达 １５％、３１％，比未发生无复
流的患者高１０倍。目前公认的 ＮＲ发生的机制是：
由血管痉挛、微栓子栓塞、微血管内皮细胞水肿、微

血管结构破坏、毛细血管堵塞等因素所导致的微血

管损伤和微循环障碍［１３１４］，其发生发展是一个复杂

的病理过程。ＮＲ关系到 ＰＣＩ或药物溶栓的实际成
败，与 ＭＩ患者心功能的恢复及远期预后密切相关，
若ＮＲ持续存在，可加重原有的心肌损害，导致进行
性左心室扩张，诱发严重的心律失常及充血性心力

衰竭等不良后果，ＮＲ已成为当今再灌注治疗的世界
难题［１５１６］。

１３　晚期血栓形成（ＬａｔｅＴｈｒｏｍｂｏｓｉｓ，ＬＴ）　美国学
术研究联合会（ＡｃａｄｅｍｉｃＲｅｓｅａｒｃｈＣｏｎｓｏｒｔｉｕｍ，ＡＲＣ）
将ＰＣＩ术后１个月至１年之内发生的支架内血栓定
义为晚期血栓。２００５年由瑞士学者完成的 ＢＡＳＫＥＴ
研究结果显示：同时服用氯吡格雷、阿司匹林、调脂

剂的８２６例 ＰＣＩ患者，手术后１年发生血栓相关性
心源性死亡／心肌梗死的概率高达 ８８％［１７］，表明

ＰＣＩ后大多数终点事件由血栓导致。随着ＤＥＳ的广
泛应用，冠脉血管的内皮化延迟，即血小板活化水平

增高成为ＬＴ发生的主要机制，ＦｉｎｎＡＶ等［１８］将重叠

ＤＥＳ或ＢＭＳ置于经球囊损伤兔子的髂动脉处，增加
支架处局部药物浓度，发现重叠支架的植入部位会

伴随炎性细胞的浸润以及纤维蛋白原的大量沉积，

同时可抑制内皮细胞的迁移和增殖，扰乱了血管损

伤后的正常修复过程，从而造成延迟愈合（Ｄｅｌａｙ
Ｈｅａｌｉｎｇ）。此外，阿司匹林与氯吡格雷作为冠心病抗
血小板治疗的标准组合，其“抵抗”事件的发生也使

晚期血栓形成的危险性增高［１９２０］。

１４　围手术期心肌损伤（ＰｅｒｉｏｐｅｒａｔｉｖｅＭｙｏｃａｒｄｉａｌ
Ｉｎｊｕｒｙ，ＰＭＩ）　对于急性 ＳＴ段抬高型心肌梗死（ＳＴ
ＥｌｅｖａｔｉｏｎＭｙｏｃａｒｄｉａｌＩｎｆａｒｃｔｉｏｎ，ＳＴＥＭＩ），及时有效的
再灌注治疗已成为当前 ＥＳＣ治疗指南的首选（ⅠＡ
推荐）［２１］。然而，伴随着缺血心肌血液灌注的恢复，

围手术期心肌损伤包括缺血再灌注损伤、无复流或

慢复流、围手术期 ＭＩ问题却接踵而来，Ｈｅｒｍａｎｎ［２２］

根据ＰＣＩ术后患者肌酸激酶同工酶（ＣｒｅａｔｉｎｅＫｉｎａｓｅ
ＭＢＩｓｏｅｎｚｙｍｅ，ＣＫＭＢ）升高大于常值３倍的水平判
断，发现４４８４例ＰＣＩ后患者有１５８％出现了 ＰＭＩ。
Ｓａａｄｅｄｄｉｎ等［２３］以术后 ２４ｈ心肌钙蛋白Ｉ（Ｃａｒｄｉａｃ
ＴｒｏｐｏｎｉｎＩ，ＴｎＩ）增高作为评判依据，发现ＰＣＩ术后至
２４个月出现 ＭＩ复发、再次 ＰＣＩ、冠脉搭桥（Ｃｏｒｏｎａｒｙ
ＡｒｔｅｒｙＢｙｐａｓｓＧｒａｆｔｉｎｇ，ＣＡＢＧ）、心因性死亡的发生率
分别为５４％、４６％、４％、４％，ＰＭＩ已成为影响ＰＣＩ患
者预后的重要因素，降低了 ＰＣＩ患者的远期获
益［２４］。ＰＭＩ可能的机制有：１）球囊扩张或支架植入
导致斑块内血栓、脂质碎片脱落，导致微血管栓

塞［２５］；２）球囊扩张或导管激惹、刺激等，导致干预动
脉的血管痉挛，若血管痉挛较长时间则会导致心肌

灌注不足［２６］；３）行 ＰＣＩ过程中，局部内膜破裂导致
内膜下组织暴露，血小板激活、聚集、脱落，阻塞远端

血管［２７］；４）ＰＣＩ过程中冠状动脉内膜撕裂，假腔形
成，真腔受压阻塞，中膜暴露又可诱发血小板凝聚，

导致管腔急性闭塞［２８］；５）由于罪犯血管的再开通，
可诱发ＩＲＡ的氧化应激反应、细胞内钙超载及炎性
反应，造成ＩＲＡ支配心肌的缺血再灌注损伤（Ｉｓｃｈｅ
ｍｉｃＲｅｐｅｒｆｕｓｉｏｎＩｎｊｕｒｙ，Ｉ／Ｒ）［２９］。由于药物涂层支
架、血栓抽吸术、抗血小板药物等新产品、新技术的

不断研发应用，使得除 Ｉ／Ｒ之外的其他病理环节得
到一定程度地控制，故针对 Ｉ／Ｒ致 ＰＭＩ的相关病理
机制和干预措施的评价逐步成为当前研究的热点。

２　中医药干预ＰＣＩ术后的循证研究
ＰＣＩ作为一种机械性的介入手段，其操作本身

可伴随内膜撕裂、冠脉痉挛、微血管栓塞、血小板活

化、氧化应激、炎性反应等多个病理环节，而且作为

一种局部治疗手段，ＰＣＩ并不能终止全身动脉粥样
硬化的进程［３０３１］，动脉粥样硬化的进一步发展与

ＰＣＩ机械刺激产生的病理反应相叠加，是引起 ＰＣＩ
术后冠脉再狭窄、无复流、血栓形成、心肌损伤进一

步加重的根本原因。目前，西医学防治 ＰＣＩ术后问
题多采用可以作用于不同病理环节的特异性靶向药

物或实施再次血运重建（ＰＣＩ或 ＣＡＢＧ）的模式，常
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见干预方案有阿司匹林、氯吡格雷等抗血小板药物

防止血栓形成，他汀类药物降脂、稳定斑块，β受体
阻滞剂、ＡＣＥＩ类药物保护心肌、防止心室重塑，钙通
道阻滞剂抑制钙超载减轻再灌注损伤，腺苷、硝普钠

等扩血管药物防止无复流等。上述干预措施经过国

内外基础和临床研究证实，在抑制血栓形成、稳定斑

块、防止心室重塑等方面确有疗效，在冠心病的防治

工作中发挥着重要作用，但也不可避免地存在一些

问题和争议，如阿司匹林、氯吡格雷在有效抑制血小

板活化的同时也会增加出血风险［３２３４］；８％～４０％长
期服用阿司匹林的患者会出现“抵抗”事件［２０，３５］，而

短期抗血小板治疗并不能使ＰＣＩ患者的远期预后获
益［１７］；β受体阻滞剂、ＡＣＥＩ类药物存在明确的使用
禁忌；腺苷等扩血管药物在减轻 ＮＲ现象、改善患者
远期预后和降低死亡率方面疗效并不确切［３６３８］等问

题，说明针对ＰＣＩ术后常见问题的防治尚有较大的
探索空间。中药具有多靶点、多层次干预的特色和

优势，可同时干预ＰＣＩ术后的多个病理环节，起到整
体调节的作用。与此同时，针对不同患者、冠心病的

不同阶段，中医药在辨证论治的基础上可以灵活地

调整治疗方案，体现出了个体化的治疗特点。随着

ＰＣＩ在国内大中型中医院的普及，中医药对 ＰＣＩ后
相关问题的疗效及机制探讨也成为了研究的热点，

尤其是近年来国家对中医事业的重视与投入增加，

使得符合循证医学要求的中医药防治 ＰＣＩ后相关问
题领域的多中心、随机对照试验研究日益增多，其中

许多证据等级较高的研究，较好的证明了中医药防

治ＰＣＩ术后问题的疗效和优势，使得中医药在防治
冠心病及ＰＣＩ后相关问题方面显示出了较为广阔的
应用前景。

２１　芎芍胶囊防治冠心病 ＰＣＩ术后再狭窄　２００６
年陈可冀院士报道了我国首例多中心、前瞻、随机、

双盲、安慰剂平行对照的中药干预 ＰＣＩ术后再狭窄
的临床试验—“芎芍胶囊预防冠心病介入治疗后再

狭窄的临床研究”。该研究提出的背景为：陈可冀院

士提出了“再狭窄属于‘血瘀证’范畴，血瘀证侯的

轻重程度是再狭窄发生与否的重要影响因素，基本

治法应为‘活血化瘀’”的理论；并在此理论和基础

研究的指导下将活血化瘀名方“血府逐瘀汤”优化

为赤芍、川芎２味，从而组成了芎芍胶囊。本研究由
中国中医科学院西苑医院承担，设立北京安贞医院、

北京同仁医院、中日友好医院、广东省中医院４个合
作中心，该研究成功纳入３３５例成功行 ＰＣＩ的冠心
病患者，随机给予芎芍胶囊 ＋西药常规治疗或单纯

西药常规治疗６个月，一级终点设为治疗结束后冠
脉造影结果证实的再狭窄，而治疗６个月内的死亡、
非致死性ＭＩ、再次血运重建事件作为联合终点，结
果显示１４５例完成血管造影的患者中，芎芍胶囊治
疗组 ＲＳ发生率为 ２６１％，对照组 ＲＳ发生率为
４７２％，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），且治疗组
（３０４３±２３３３）％冠状动脉的狭窄程度也较对照组
（４２７３±２８９８）％明显缩小（Ｐ＜００５），治疗组未
发现明显的和芎芍胶囊有关的不良反应［３９］。证实

了芎芍胶囊长期干预ＰＣＩ术后 ＲＳ安全有效，为 ＰＣＩ
术后中医药的长期应用提供了新的循证医学证据。

该研究首创活血化瘀方药防治 ＰＣＩ后冠脉再狭窄，
为后来中医药该方向的研究提供了方法和思路的借

鉴。

２２　通心络胶囊防治冠心病 ＰＣＩ术后无复流　心
肌微血管主要由内皮细胞和基膜构成，因此保证微

血管结构、功能完整性的关键在于其内皮和基膜结

构、功能的完整，ＰＣＩ后 ＮＲ产生的核心机制即心肌
微血管结构、功能的完整性遭到了破坏［４０４１］。通心

络是在中医络病理论的指导下建立的通心络方剂，

其中人参、全蝎、水蛭、蝉蜕、蜈蚣、冰片、赤芍等为其

主要成分，功效益气活血，通络止痛。基础研究已经

证实通心络胶囊可以保护梗死心肌再流区及无再流

区微血管的内皮细胞，保护内皮结构及功能的完整

性，并通过降低心肌炎性反应因子表达，抗心肌细胞

氧化及凋亡，而减小心肌无再流范围并缩小心肌梗

死面积，减轻心肌组织病理形态学改变［４２］。临床研

究方面，由北京阜外医院、北京朝阳医院、上海长征

医院等９家医院共同参与开展的“通心络防治冠心
病ＰＣＩ术后无复流的多中心、随机、对照临床试验研
究”，通过纳入ＳＴＥＭＩ急诊 ＰＣＩ治疗的患者２１９例，
给予为期６个月的通心络 ＋ＰＣＩ＋阿司匹林 ＋波力
维（治疗组）或安慰剂 ＋ＰＣＩ＋阿司匹林 ＋波力维
（对照组）的干预措施，观察２组在心电图、核素扫
描、心肌声学造影、超声室壁运动变化等疗效指标的

差异，结果显示通心络治疗组可降低心电图ＳＴ段回
落幅度和完全回落率、降低２４ｈ内无复流发生率、
提高核素 １７节段心肌充盈指数和心肌血流灌注
值［４３］、降低左室舒张末容积、提高左室射血分

数［４４］，且与安慰剂比较差异均有统计学意义（Ｐ＜
００５）。该研究证实了在常规西药的基础上，通心络
胶囊具有降低ＳＴＥＭＩ患者 ＰＣＩ术后无再流发生率、
缩小无再流面积和梗死面积、显著改善 ＳＴＥＭＩ后心
脏功能的作用，且长期服用安全［４３］。
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２３　芪参益气滴丸对ＭＩ二级预防的临床研究　ＰＣＩ
术后需要长期应用抗血小板药物，然而其伴随的远期

出血风险，使得联合心血管事件的发生率及死亡风

险也大大提高［４５］，从而可能掩盖 ＰＣＩ术本身所带来
的益处。“芪参益气滴丸对心肌梗死二级预防的临

床试验研究”是由中国中医科学院张伯礼院士领衔，

全国１６个分中心、８４家医院、近５００名研究人员参
与的大型多中心、随机盲法试验研究。该研究共纳

入３５０８例 ＭＩ患者，以阿司匹林为阳性对照药物，
平均随访达３７个月，其结果显示芪参益气滴丸能有
效降低血小板聚集率、血小板黏附率及血小板活化

指标，降低血栓形成风险；在心因性死亡、非致死性

再次ＭＩ、非致死性卒中复合终点事件方面，与阿司
匹林二级预防效果相当；同时芪参益气滴丸还对患

者心绞痛积分和生活质量评分有改善作用，且芪参

益气滴丸的安全性更好［４６］。该研究对确立中医药

在冠心病二级预防中的作用具有重要的意义。

２４　丹参制剂干预 ＰＣＩ围手术期心肌损伤的临床
研究　围手术期心肌损伤包括心肌缺血再灌注损
伤、术后无复流或慢复流现象及围手术期的再发

ＭＩ［４７］。ＭＩ患者的罪犯血管再通后，仍有２５％的患
者出现无复流或慢复流现象，未能真正有效地恢复

心肌细胞的再灌注水平［４８］。ＴｏｐｏｌＥＪ等［４９］根据

ＣＫＭＢ升高水平判断，发现３４７８个接受 ＰＣＩ的患
者中，２４％的患者出现了围手术期的再发 ＭＩ。如何
减轻ＰＣＩ术后人群围手术期心肌损伤也已逐渐成为
中医药的研究焦点和方向。首都医科大学北京中医

医院刘红旭教授主持的国家自然科学基金项目—

“益气逐瘀法后处理对心肌缺血再灌注损伤内源性

保护机制的影响研究”，初步研究结果显示，丹参类

制剂能够降低择期ＰＣＩ围手术期血清ＣＫ及ＣＫＭＢ
水平，对围手术期心肌具有一定的保护作用［５０］。由

北京中医医院、北京安贞医院、中国人民解放军总医

院共同合作完成的首发基金联合攻关项目———“应

用超声新技术评价ＰＣＩ围术期丹红注射液对不稳定
型心绞痛患者的心肌保护作用研究”，进一步证实了

ＰＣＩ围术期应用丹参类制剂丹红注射液可有效减少
中高危不稳定性心绞痛患者 ＰＣＩ术所致心肌损伤，
可有效改善中高危不稳定性心绞痛患者局部室壁运

动情况，并且治疗组在ＰＣＩ术后再发ＭＩ的机率显著
低于对照组（１９５％ ｖｓ４２９％，Ｐ＜００５）［５１］。
２５　中医药干预ＰＣＩ术远期预后的循证研究
２５１　通冠胶囊改善冠心病介入后生活质量的临
床研究　广州中医药大学的邓铁涛教授认为ＰＣＩ具

有“破血化瘀”功效，可能使冠心病本虚症状较前加

重，使得机体气血不能调和，痰瘀内生，日久阻络，再

发ＭＩ，其认为这类患者的辨证施治应以益气通脉，
活血祛瘀为主。通冠胶囊即是在该理论指导下，由

张敏州教授结合中西医学相关理论组方而成，该方

以黄芪、丹参、水蛭等中药为主，功效益气活血，祛瘀

通脉，体现了“血瘀证”和“心脾相关”２种理论的有
机结合。该方由张敏州为首的研究团队，在广东省

科技厅立项课题《通冠胶囊减少气虚血瘀急性心梗

介入术后左心室重构的临床研究》支持下，通过多期

临床研究证实，与西医常规治疗相比，其可平衡体内

凝血纤溶系统，降脂稳定斑块，抑制心室重塑，改善
ＰＣＩ后左心室收缩功能，降低 ＰＣＩ后再狭窄发生率，
并改善患者远期生活质量。可见，通冠胶囊对造成

ＰＣＩ术后再狭窄、无复流等问题的多个病理环节都
具有干预作用，从而对冠心病 ＰＣＩ患者起到整体调
节作用［５２５６］。

２５２　益气凉血生肌干预 ＰＣＩ远期预后的临床研
究　基于ＰＣＩ导致血管内皮损伤是引发一系列病理
生理变化的重要启动因素的认识，中医学认为 ＰＣＩ
术后再狭窄是一种创伤修复、愈合的过程，创伤的主

要病机之一是气血凝滞，气滞血瘀、郁而生热，导致

瘀热互结，因此，再狭窄的中药防治一方面应该扶助

正气，托毒外出，使创伤毒邪移深居浅，早日使病灶

趋于局灶化，另一方面应用清热法使创伤的内蕴之

毒得以清解，以利于创伤的修复。在此理论的指导

下，北京中医药大学的廖家桢教授创制了益气凉血

生肌方用以防治 ＰＣＩ术后再狭窄改善远期预后，该
方组成以生黄芪、金银花、丹参、牡丹皮为主，功效益

气活血、清热解毒、凉血生肌。基于上述背景，２００５
年由北京中医药大学东方医院完成的国家中管局中

医药科研专项课题———“基于中医创伤修复理论探

讨益气凉血生肌方干预 ＰＣＩ术后 ＲＳ及远期预后的
随机对照研究”，平均随访１０年后证实：凉血生肌组
较西药常规组可显著降低 ＰＣＩ术后复发心绞痛、支
架内再狭窄、估计再狭窄的发生率，并使生存获益。

该研究率先应用凉血生肌理论进行了防治 ＰＣＩ术后
再狭窄的长期临床观察，一定程度上证实了凉血生

肌法对ＰＣＩ术后再狭窄和不良心血管事件等远期预
后有改善作用。该研究以中医治疗急性创伤的理论

为依据，针对气血亏损、瘀热互结的病机，以凉血生

肌法防治ＰＣＩ术后再狭窄，符合中医中药作用多环
节、多靶点以及整体治疗的特色和优势，是新的研究

切入点。
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２６　在研的中医药干预冠心病血运重建后的循证
研究

２６１　冠心胶囊综合干预冠心病血运重建后的临
床研究　由广东省中医院牵头，包括１９个分中心，
１０个省、市自治区的国家科技攻关计划课题、重大
疑难疾病中医防治研究课题———“冠心胶囊综合干

预冠心病血运重建后的临床研究”已经启动并在紧

密地进行中。该研究计划分别纳入冠心病 ＰＣＩ或
ＣＡＢＧ后患者６８０例、２６０例，随机分为冠心胶囊组
和安慰剂组，２组在常规治疗的基础上治疗６个月，
并随访观察冠心胶囊对主要终点指标（死亡、新发的

致命性或非致命的心肌梗死）和次要终点指标（因

心血管事件入院次数、再次出现心脏缺血性事件需

要血运重建等）的有效性和安全性，旨在探索安全有

效的冠心病介入术后的中医药干预方案。本研究采

用的冠心胶囊选用红参、五爪龙、白术、法夏、三七、

茯苓等组方，共奏益气除痰、祛瘀通脉之功，是全国

名老中医邓铁涛教授针对冠心病血运重建后气虚血

瘀病机而设，相关结果值得期待。

２６２　心悦胶囊、芎芍胶囊综合干预 ＡＣＳ介入后
的研究　同样身为国家科技攻关计划课题、重大疑
难疾病中医防治研究课题的“中西医综合干预急性

冠脉综合征介入后的研究”，是由中国中医科学院西

苑医院牵头，中日友好医院、北京安贞医院等大型三

甲综合医院共同参与的，旨在按照循证医学要求和

ＧＣＰ标准，客观评价现代西医标准化治疗基础上结
合中医干预介入后 ＡＣＳ患者疗效的大型多中心、前
瞻性、随机、对照临床试验。该研究计划纳入８００例
冠心病ＰＣＩ术后患者，随机服用心悦胶囊、芎芍胶囊
和安慰剂６个月，并随访１２个月。主要终点指标是
心血管死亡、非致命性心肌梗死、血运重建术的发生

率，次要终点指标是脑卒中、因 ＡＣＳ再住院、心功能
不全、心律失常、休克、其他血栓并发症的发生率。

该研究主要评价心悦胶囊（西洋参茎叶总皂苷为主

要成分，功效益气养阴）和芎芍胶囊结合西药常规对

ＰＣＩ术患者远期预后的影响，能更好地体现中医药
辨证论治的特色和优势，最终结果同样也值得我们

期待。

３　结语
近１０年来，国家加大了对中医药研究的政策支

持和财政投入，加之循证医学的引入，无疑为中医药

干预ＰＣＩ术后的研究提供了良好的机遇和切入点。
采用循证医学的方法进行中医药研究，为中医药评

价的科学化、量化和规范化提供了新的途径，能更好

地为临床决策和药品研发提供可靠的医学证据，也

能更好地推进中医药学的国际进程，促进世界范围

内冠心病防治水平的提高。目前临床实际中，芎芍

胶囊、通心络胶囊、芪参益气滴丸等经过大型循证类

临床研究评价的药物在防治冠心病方面已显示出较

大优势，但仍需多中心、大样本的研究来提供更加确

切的证据支持以满足不断扩大的临床需求，在 ＰＣＩ
治疗冠心病方面，也应针对中西医结合治疗的中远

期预后等方面提供更多的循证医学证据。
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