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丹七软胶囊对冠心病患者的心肌保护作用

及对凝血系统功能的影响
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摘要　目的：观察丹七软胶囊对冠心病患者的心肌保护作用及对凝血系统功能的影响。方法：选取２０１３年８月至２０１６年
１２月大连市中心医院收治的冠心病患者１０８例，随机分为对照组与观察组，每组５４例，对照组常规进行冠状动脉介入
（ＰＣＩ）治疗，观察组在对照组基础上予丹七软胶囊。采用全自动免疫化学发光法对ＰＳ、ＰＳＧＬ１、ＴｎＴ的水平进行检测评估
心肌保护作用；采用ＴＩＭＩ血流分级评估患者冠脉血流情况，同时检测治疗前后２组凝血酶原时间、Ｄ二聚体、血小板计
数、一氧化氮浓度、抗Ｘ因子活性峰值和血浆内皮素１（ＥＴ１）浓度的水平，并对其临床疗效进行数据分析。结果：１）与治
疗前比较ＴＩＭＩ血流分级Ⅲ级占比显著升高（Ｐ＜００５），其中观察组升高例数优于对照组（Ｐ＜００５）。２）与治疗前比较，２
组治疗后ＴｎＴ、ＰＳ和ＰＳＧＬ１均有一定程度的上升（Ｐ＜００５），其中观察组上升幅度更小，较对照组稳定（Ｐ＜００５）。３）观
察组的血小板计数、血浆内皮素水平明显低于对照组（Ｐ＜００５），而一氧化氮和抗Ｘ因子活性峰值则明显高于对照组（Ｐ
＜００５）。２组凝血酶原时间和Ｄ二聚体水平比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：丹七软胶囊治疗冠心病，可有效
改善患者的凝血系统功能，起到良好的心肌保护作用。
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　　冠状动脉粥样硬化性心脏病又简称为冠心病， 是心血管内科日常诊疗工作中的常见病、多发病，其
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并与高血压等疾病密切相关，当控制不良时可引发

严重的心血管事件，甚则死亡。防止冠心病进行性

发展的关键在于血栓的预防、控制和治疗；阿司匹林

和氯吡格雷是目前临床上使用最为广泛的抗凝药

物，二者都可以在最大程度上遏制血栓的形成，然而

最常见的不良反应是出血的发生机率较高。低分子

肝素也是临床上使用十分频繁的药物，但是因为其

不具备有抗血小板的功能，故而在临床上的应用受

到了一定程度的限制［１２］。“冠心病”“心绞痛”之名

始见于近代，纵观古代医学书籍和历代文献记述，各

代医家根据其症状体征多将本病归属于“心痛”“胸

痹”“卒心痛”等范畴。在《素问·标本病传论》中首

次对本病进行了描述，并提出“心病先心痛”。同时

认为“心”为“君主之官”“神明出焉”，主一身血气，

调节全身气血运行，是五脏中具有主导作用的重要

脏器，治疗以补心气以治本，活血祛标实［３４］。丹七

软胶囊是近年来新出现的一种抗凝药物，笔者以丹

七软胶囊治疗冠心病患者，探讨其对心肌保护作用

和凝血系统功能的影响，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１３年８月至２０１６年１２月
我院收治的冠心病患者１０８例，通过随机分组法将
患者分为观察组与对照组，每组５４例，对照组中男
２６例，女 ２８例，年龄 ４８～７２岁，平均年龄（５８±
２３）岁；观察组中男 ２９例，女 ２５例，年龄 ４９～７１
岁，平均年龄（５７±１９）岁。２组患者在年龄、性别、
职业、病程等方面进行比较差异均无统计学意义

（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　根据２０１０年人卫版《临床冠心病
诊断与治疗指南》［５］中相关内容进行制定相关诊断

标准。

１３　纳入标准　１）通过心电图、冠状动脉造影或核
素心肌显像均显示为冠心病；２）年龄４０～８０岁；３）
签署知情同意书者。

１４　排除标准　１）冠状动脉狭窄的程度大于５０％
或以上的患者；２）未见明显缺血症状的冠心病患者；
３）弥漫性多支或多主干病变患者；４）合并有其他严
重心、脑血管疾病，或肝肾功能异常者；５）不予签署
知情同意书者。

１５　脱落与剔除标准　１）治疗过程中配合差者；２）
患者自行退出本研究；３）出现严重并发症或并发症
者；４）虽然完成试验，但服药量不在应服量的８０％～
１２０％范围内；５）泄盲或紧急揭盲的病例。
１６　治疗方法

１６１　对照组　常规使用冠状动脉介入（ＰＣＩ）对患
者进行治疗，术前嘱咐患者嚼服阿司匹林（德国拜耳

医药保健有限公司生产，国药准字 Ｊ２０１３００７８）
３００ｍｇ，氯吡格雷（赛诺菲安万特民生制药有限公司
生产，国药准字Ｊ２０１３００８３）６００ｍｇ，在签署术前知情
同意书后，完善术前准备，以右股动脉或桡动脉进行

穿刺并采用东芝心血管造影机（日本东芝公司提供，

型号：ＩＮＦＸ８０００Ｃ）行 ＰＣＩ治疗，并观察术中有无出
血或其他不良反应；术后患者予阿司匹林，氯吡格雷

进行同术前相同的常规口服治疗，２周为１个疗程。
１６２　观察组　在对照组治疗基础上，术前３ｄ开
始给予丹七软胶囊（北京长城制药厂生产，国药准字

Ｚ２００５００３１）口服治疗，３ｇ／次，３次／ｄ，２周为１个疗
程。

１７　观察指标
１７１　心肌功能检测　用全自动免疫化学发光法
对血清内 Ｐ选择素（ＰＳ）、Ｐ选择素糖蛋白配体１
（ＰＳＧＬ１）、肌钙蛋白Ｔ（ＴｎＴ）的水平进行检测。
１７２　凝血系统功能检测　１）冠脉血流情况（ＴＩＭＩ
血流分级）：在治疗前后分别对各组的 ＴＩＭＩ血流分
级进行评估，０级：没有灌流，冠脉在远端和闭塞部
位没有无前向的血流，造影剂可见充盈；Ｉ级：轻度灌
流，造影剂可以通过血管的闭塞部位，但无论何时都

未见通过闭塞段远端血管前向的血流；Ⅱ级：部分灌
流，即造影剂可以通过闭塞段且可到达远端的血管，

但与正常血管比较充盈速度明显减慢；Ⅲ级：完全灌
流，可见前向的血流快速完全的充盈远端血管。２）
凝血相关指标检测：使用全自动生化分析仪（日本东

芝ＴＢＡ２０００ＦＲ）分别在治疗前后测定２组的血小板
计数，Ｄ二聚体和 ＰＴ水平，同时测定抗 Ｘ因子的活
性峰值，当峰值水平 ＞０５ＩＵ／ｍＬ时，提示抗凝有
效。采用一氧化氮（ＮＯ）硝酸还原酶法试剂盒检测
一氧化氮（ＮＯ）的浓度（试剂盒购买自南京建成生物
工程研究所）。通过放射免疫分析法检测血浆内皮

素１（ＥＴ１）的浓度（试剂盒由美国ＣＳＴ公司提供）。
１８　疗效判定标准　根据２０１０年人卫版《临床冠
心病诊断与治疗指南》中的有关标准，显效：通过治

疗后，患者的临床症状完全消失，心功能分级达到 Ｉ
级或提高Ⅱ级及以上；有效：经治疗后，患者的生命
体征稳定，临床症状大部分消失或明显改善，较治疗

前心功能提高Ｉ级；无效，临床症状未见明显改善或
进一步加重，心功能未明显提高。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１８０统计软件进行
数据的统计学分析，计量资料均以均数 ±标准差
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（珋ｘ±ｓ）表示，采用 ｔ检验或秩和检验比较２组间的
差异；采用配对 ｔ检验 ２组各自治疗前后的差异。
计数资料采用非参数卡方等检验。以Ｐ＜００５为差
异有统计学意义。

２　结果
２１　２组治疗前后ＴＩＭＩ血流分级　２组治疗前 ＴＩ
ＭＩ血流分级差异无统计学意义（Ｐ＞００５），其中与
治疗前比较ＴＩＭＩ血流分级Ⅲ级占比显著升高（Ｐ＜
００５），其中观察组升高例数优于对照组（Ｐ＜
００５）。见表１。

表１　２组治疗前后ＴＩＭＩ血流分级［例（％）］

组别 ０级 Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级

观察组（ｎ＝５４）
　治疗前 ３３（６１１１）９（１６６７） ７（１２９６） ５（９２６）
　治疗后 ０（０） １（１８５） ４（７４１） ４９（９０７４）
对照组（ｎ＝５４）
　治疗前 ３５（６４８１）８（１４８１） ６（１１１１） ５（９２６）
　治疗后 ２（３７０） ３（５５６） ５（９２６） ４４（８１４８）

２２　丹七软胶囊对心肌保护作用　与治疗前比较，
２组治疗后 ＴｎＴ、ＰＳ和 ＰＳＧＬ１均有一定水平的上
升，说明存在一定的术后损伤，其中观察组上升幅度

更小，损伤程度低，具有保护心肌的作用（Ｐ＜
００５）。见表２。

表２　治疗前后２组对心肌保护作用的影响（珋ｘ±ｓ）

组别 ＴｎＴ（μｇ／Ｌ） ＰＳ（μｇ／ｍＬ） ＰＳＧＬ１（Ｕ／ｍＬ）

观察组（ｎ＝５４）
　治疗前 ０１９±０１６ ２６９５±３２３ ２１６０７±４４４９
　治疗后 ０４１±０１６ ４５７７±６７４ ３５４６５±６２６９

对照组（ｎ＝５４）
　治疗前 ０２４±０１５ ２５０８±３１４ ２０６６４±４８４５
　治疗后 ０６４±０１３△ ６７１０±７６２△ ４８２３８±６９２２△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２３　丹七软胶囊治疗后对凝血系统功能的影响　
治疗后，观察组的血小板计数和内皮素与对照组比

较明显较低（Ｐ＜００５），而一氧化氮和抗 Ｘ因子活
性峰值则高于对照组（Ｐ＜００５）。２组凝血酶原时
间和Ｄ二聚体水平比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。见表３、图１。

表３　丹七软胶囊对凝血系统功能相关指标的
水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别
血小板计数

（１０１２个／Ｌ）
抗Ｘ因子活性
峰值（ＩＵ／ｍ）

一氧化氮

（μｍｏｌ／Ｌ）
内皮素

（ｎｇ／Ｌ）
观察组（ｎ＝５４）８２２±０６７０７７±００９ ６５０４±２０７６５９１６±１２０５

对照组（ｎ＝５４）１２３１±１４５ ０３８±００４ ３６４５±９４８ ７２２９±１６６７
ｔ ５６９ ４４１ ４１３ ３８０
Ｐ ０００１ ０００１ ０００１ ０００１

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

图１　２组治疗后凝血酶原时间和Ｄ二聚体水平比较

３　讨论
《素问·脏气法时论》云：“心病者，胸中痛，胁

支满，……，两臂内痛”，详细阐述了心痛的特征及部

位；在《金匮要略·胸痹心痛短气病脉证治》中则对

胸痹进行了详细的论述：“胸痹之病，……，胸背痛，

短气”。现代中医学在进一步总结前人各医家学说

的基础上，结合现代医学理论对胸痹进行了进一步

的科学研究，学者对胸痹病为冠心病、心绞痛等心脏

疾病达成基本的共识，即“胸痹心痛”。丹七软胶囊

作为一种心血管抗凝类药物，主要成分为丹参、三七

两味中药物。根据《本草纲目》记载，丹参具有活血

祛瘀，养血安神之效，通于心包络，为手少阴、厥阴血

分之药”［６８］，通过现代药理学研究显示［９１０］，丹参的

主要通过扩张血管、抗血小板聚集，降低血液内胆固

醇含量，从而起到改善微循环，降低血液黏度的作

用。三七又名田七，《本草求真》有云：专入肝胃，兼

入心大肠。具有散血定痛之功，根据现代研究，三七

可以有效的抑制血液中血小板的凝聚，促进血液循

环，营养心肌，改善心脏功能［１１１２］。两药合用，可以

起到明显的促进血流，抗凝及营养心肌的作用。本

研究结果也说明，选择使用丹七软胶囊之后，对抗 Ｘ
因子的活性的改善效果明显要优于对照组。同时结

果也显示而观察组血小板的计数值和对照组比较明

显降低，说明使用丹七软胶囊可以起到良好的抗栓

效果。内皮素（ＥＴ）是一种广泛存在于人体的各组
织和细胞之中，起到收缩血管作用的重要物质，是调

节心血管功能的重要因子，对维持机体的基础血管

张力和心血管系统的稳态起着重要作用，而一氧化
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氮（ＮＯ）则通过介导多种信号通路，通过诱导基因表
达，细胞及受体发生生理反应，使血小板的活性降

低，并抑制其凝集，且通过血管内皮的黏附，防止血

栓的形成，从而有十分强的舒张血管的效应，保护心

血管功能。在本次研究我们可以发现，观察组的ＮＯ
水平要明显高于对照组，而观察组的内皮素水平与

对照组比较明显较低，这也提示我们丹七软胶囊的

可能作用机制是与提高血管内 ＮＯ水平，降低血中
内皮素水平有关。与其他团队研究结果相似［１３１６］。

本研究结果显示，丹七软胶囊能够有效保护冠

心病患者的凝血系统功能和心肌的保护作用。ＴｎＴ
是一种高效的调节蛋白，主要存在于横纹肌中，它的

主要作用机制是调节体内 Ｃａ２＋，并控制肌肉收缩，
从而对肌动蛋白及肌球蛋白进行抑制，因此当发生

心肌损伤的时候，ＴｎＴ会立即与肌球蛋白进行结合，
并大量释放，进入血液循环，故而血液中ＴｎＴ的含量
的高低与心肌受损的程度具有明显的正相关

性［１７１８］。ＰＳ是一种血小板糖蛋白，可促进内皮细胞
的活化，它通过调节机体产生黏附物质，从而调控血

小板的黏附，使内皮细胞加剧损伤，进而导致动脉粥

样硬化进一步加剧，是提示血小板活化的一个重要

标志物。有研究显示 ＰＣＩ术后的冠心病的患者，其
血管内壁斑块和血栓容易再次生成，并刺激体内的

ＰＳ分泌水平进一步升高，从而释放出炎性反应递
质，激活机体的炎性反应，从而加剧动脉的粥样硬

化。因此学者提出ＰＳ与ＰＳＧＬ１可以用来评估冠心
病患者冠脉的狭窄程度［１９２０］。阿司匹林是常规使用

来抗血小板聚集的药物，氯吡格雷是可以有效抑制

二磷酸腺苷通路，常用来治疗血小板高聚集状态导

致心、脑及其他动脉循环障碍疾病的药物，两者联合

使用，能有效加强抗血小板聚集的作用，从而保护心

肌细胞，改善患者的临床症状；因此本研究对照组的

常规治疗采用阿司匹林和硫酸氢氯吡格雷联合治

疗。本研究结果显示，丹七软胶囊ＴｎＴ、ＰＳ和 ＰＳＧＬ
１术后升高水平显著低于对照组，显示了丹七软胶
囊对冠心病患者 ＰＣＩ术后的心肌保护作用良好，临
床疗效显著。
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