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稳斑汤联合体外反搏治疗冠心病经皮冠状动脉介入

治疗术后患者的临床疗效及对血清血栓素 Ａ２、前列
腺素 Ｉ２、ＴＮＦα、单核细胞趋化蛋白１的影响
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摘要　目的：观察稳斑汤联合增强型体外反搏治疗冠心病经皮冠状动脉介入治疗（ＰＣＩ）术后患者的临床疗效及对血清血
栓素Ａ２（ＴＸＡ２）、前列环素２（ＰＧＩ２），ＴＮＦα／单核细胞趋化蛋白１（ＭＣＰ１）的影响，探讨其疗效机制。方法：选取２０１４年
１０月至２０１６年２月辽宁中医药大学附属医院就诊的符合纳入标准的冠心病ＰＣＩ术后（痰瘀互结证）患者６０例，随机分为
观察组和对照组，每组３０例。对照组采用常规西药加稳斑汤治疗，观察组在对照组基础上联合体外反搏治疗，疗程均为
３５ｄ，疗程前后对２组临床疗效，血清ＴＸＡ２、ＰＧＩ２、ＴＮＦα、ＭＣＰ１水平进行比较分析。结果：与治疗前比较，治疗后２组临
床疗效、血清ＴＸＡ２、ＰＧＩ２、ＴＮＦα、ＭＣＰ１比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。结论：稳斑汤联合体外反搏治疗能有效改善冠心病ＰＣＩ术后患者的临床疗效，改善血管内皮功能和降低炎性反应
递质水平可能是其作用机制之一。
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　　冠心病是由于冠状动脉粥样硬化使管腔狭窄或
阻塞导致心肌缺血、缺氧而引起的疾病，随着科学技

术的迅猛发展和医疗设备的不断改进，经皮冠状动

脉介入治疗（ＰｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓＣｏｒｏｎａｒｙＩｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ，ＰＣＩ）
作为冠心病的行之有效治疗手段之一，临床应用越

来越广泛，有效减轻了心绞痛的症状，显著地降低了

冠心病患者的死亡率、再住院率，改善了患者的心功

能。但是仍有部分患者术后有心绞痛发作，其主要

原因是不完全的血运重建、非靶血管的进一步发展、

支架术后再狭窄、支架的牵张痛、焦虑紧张心理因素

等［１］。如何改善ＰＣＩ术后患者的心绞痛症状是目前
中西医结合方面研究的一个热点。我们就中药联合

体外反博对冠心病ＰＣＩ术后临床疗效及疗效机制进
行研究，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１４年１０月至２０１６年２月
于辽宁中医药大学附属医院就诊的符合纳入标准的

患者６０例，根据随机对照原则将受试者分为观察组
和对照组各 ３０例，观察组男 １９例，女 １１例，年龄
（６２１５±１２３８）岁，对照组男２０例，女１０例，年龄
（６０２６±１０８１）岁。２组一般资料比较，差异无统
计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　１）心绞痛诊断标准（参照
２００７年中华医学会不稳定型心绞痛和非 ＳＴ段抬高
心肌梗死诊断与治疗指南），临床上将劳力型心绞

痛、初发劳力型心绞痛、静息型心绞痛及变异性心绞

痛统称为“不稳定型心绞痛”。见表１。
２）心绞痛严重度分级标准：心绞痛严重度共分

４级。见表２。

３）不稳定型心绞痛的分度诊断标准（参照２００４
年中华医学会内科分会心病专业委员会编写的《中

医心病之心绞痛诊断与疗效标准》）。轻度：至少发

作２～３次／周或发作１～３次／ｄ的较典型的心绞痛
发作，每次持续时间数分钟，疼痛较轻，有时需口服

硝酸甘油。中度：４次／ｄ以上的典型的心绞痛的发
作，持续６～１０ｍｉｎ／次，疼痛较重，一般需口服硝酸
甘油。重度：１０次左右／ｄ，持续时间在１０ｍｉｎ以上
的典型心绞痛发作，疼痛影响日常生活活动（如穿

衣、大便等）。

１２２　中医诊断标准　参照２００２年国家药品监督
管理局修订的《中药新药临床研究指导原则》制定

的胸痹—痰瘀互结证，并结合专家论证意见，胸痹的

诊断标准为：１）胸闷、胸痛，甚至放射至背部；２）轻者
仅感到气短憋闷；３）心电图有缺血性改变或运动实
验阳性。痰浊血瘀证诊断标准：主症，胸闷、胸痛反

复发作；兼症，心前区疼痛，或肩臂痛，心悸气短，倦

怠乏力，咳吐痰涎，失眠，纳差。舌象：舌紫暗，或有

瘀斑点，苔厚腻浊滑。脉象：脉弦滑或弦涩。辨证

时，具有一项主证，二项兼症及舌脉支持者即可诊断

为痰瘀互结证。

１３　纳入标准　１）冠脉造影阳性并已行ＰＣＩ的，且
符合西医冠心病不稳定型心绞痛的诊断标准，并符

合痰瘀互结证型的中医诊断标准；２）心绞痛分级程
度为Ⅰ～Ⅲ级患者；３）年龄在４５～８０岁；４）签署知
情同意书者。

１４　脱落与剔除标准　１）不符合西医诊断标准或
中医诊断标准者；２）有各种出血性疾病或出血倾
向者；３）患有活动性血栓性静脉炎及下肢深静脉
血栓者；４）失代偿性心力衰竭者（中心静脉压大于

表１　４种临床表现不稳定型心绞痛

亚型 临床表现

恶化劳力型心绞痛 既往有心绞痛的病史，近一个月病情突然加重，心绞痛发作次数加重，疼痛持续时间延长，诱发心绞痛活动阈值降低，按加

拿大心脏病学会（ＣＣＳＣ）的心绞痛分级至少增加Ⅰ级，或至少达到Ⅲ级
初发劳力型心绞痛 １个月内新发心绞痛，可表现为自发性发作与劳力性发作并存，疼痛分级在Ⅲ及以上
静息型心绞痛 心绞痛发作在休息时，与心肌耗氧之间无明显关系，持续时间通常在２０ｍｉｎ以上，含硝酸甘油效果欠佳，病程在１个月内
变异型心绞痛 通常为自发性，发作时心电图表现为一过性ＳＴ段抬高

表２　心绞痛严重程度分级

级别 心绞痛临床表现

Ⅰ级 一般体力活动不引起心绞痛，例如行走和上楼，但紧张、快速或持续用力可引起心绞痛发作

Ⅱ级 日常体力活动稍受限，快步行走或上楼、登高、饭后行走或上楼、寒冷或风中行走、情绪激动可发作心绞痛，或仅在睡醒后数小时

内发作在正常情况下以一般速度平地步行２００ｍ以上或登一层以上楼梯受限
Ⅲ级 日常体力活动明显受限，在正常情况下以一般速度平地步行１００～２００ｍ或登一层楼梯时可发生心绞痛
Ⅳ级 轻微活动或休息时即可出现心绞痛症状
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１２ｍｍＨｇ，合并肺水肿）；５）主动脉瓣中重度关闭不
全者；６）近期发生急性心肌梗死（１个月内）；７）未
被控制的高血压（血压高于１８０／１００ｍｍＨｇ）及心动
过速者（心率大于１００次／ｍｉｎ）；８）患有需要外科手
术的主动脉瘤；９）妊娠期妇女、精神病患者。
１５　治疗方法　对照组应用稳斑汤加西医常规治
疗，观察３５ｄ，观察组在稳斑汤和西医常规治疗基础
上加用增强型体外反搏治疗（ＰＥＣＰ／ＴＩ反搏装置），
１次／ｄ，６０ｍｉｎ／次，观察３５ｄ。稳斑汤药物组成：全
蝎５ｇ、蜈蚣１条、地龙１５ｇ、陈皮１５ｇ、半夏１５ｇ、白
术１５ｇ、水蛭１５ｇ（辽宁中医药大学附属医院制剂中
心提供）。１剂／ｄ，早晚各１００ｍＬ，温服。西医常规
治疗包括一般治疗和药物治疗，一般治疗包括休息、

吸氧、镇静等；药物治疗包括阿司匹林、氯吡格雷、β
受体阻滞剂、硝酸酯类及他汀类调脂药等，根据患者

情况，适当调整用量。

１６　观察指标　治疗前后以向受试者提问方式完
成设计研究方案与病例报告表（ＣＲＦ），完成心绞痛
症状及中医症状记分，计算受试者心绞痛症状积分、

中医证候积分，评定受试者心绞痛症状、中医证候疗

效。对照组分别在疗程前后，反搏组分别在首次反

搏治疗前１０ｍｉｎ、第３５天反搏完成后１０ｍｉｎ内，采
肘静脉血３～５ｍＬ，１２０ｍｉｎ内离心分离血清，分装
后存于 －７０℃冰箱中，采用酶联免疫吸附试验
（ＥＬＩＳＡ）整批测定血栓素血栓素２（ＴＸＡ２），前列环
素２（ＰＧＩ２），肿瘤坏死因子α（ＴＮＦα），单核细胞超
化蛋白１（ＭＣＰ１），试剂盒购买于沈阳市晟洋生物
制剂，遵试剂盒操作说明书进行样本制备、保存及测

定。

１７　疗效判定标准　１）心绞痛症状积分标准参照
《中药新药临床研究指导原则》制定。２）心绞痛症
状疗效参照１９７９年中西医结合治疗冠心病心绞痛
及心律失常座谈会《冠心病心绞痛及心电图疗效判

定标准》制定疗效指数（ｎ）＝（治疗前总积分－治疗
后总积分）／治疗前总积分 ×１００％。显效：ｎ≥
７０％；有效：ｎ≥３０％、＜７０％；无效：ｎ＜３０％。３）中
医证候积分标准参照国家中医药管理局医政司《中

药新药治疗胸痹的临床研究指导原则》制定。４）中
医证候疗效评价标准参照《中药临床试验常见疾病

的诊断与疗效判定标准》制定及国家药品监督管理

局《中药新药临床研究指导原则》制定：显效：治疗

后中医临床症状、体征明显改善，证候积分减少≥
７０％；有效：治疗后中医临床症状、体征均有好转，证
候积分减少≥３０％、＜７０％；无效：治疗后中医临床

症状、体征无明显改善，甚至加重，证候积分减少 ＜
３０％。
１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１８０统计软件进行
数据处理，计量资料采用均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，
组间及组内比较采用 ｔ检验，计数资料采用 χ２检
验，等级资料采用秩和检验，以 Ｐ＜００５为差异有
统计学意义。

２　结果
２１　２组心绞痛症状积分及疗效比较　治疗后，观
察组心绞痛症状积分较治疗前降低，差异有统计学

意义（Ｐ＜００５），对照组心绞痛症状积分较治疗前
降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），治疗后观察组
心绞痛症状积分低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。２组间观察组心绞痛症状疗效优于对照
组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３、表４。

表３　２组心绞痛症状积分（珋ｘ±ｓ，分）

组别 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝３０） １５３８±５３７ ６３８±３３７△

对照组（ｎ＝３０） １５２１±６２８ １０９８±４７８

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

表４　２组心绞痛症状疗效比较（例）

组别 显效（例） 有效（例） 无效（例） 有效率（％）

观察组（ｎ＝３０） １６ １１ ３ ６８３２

对照组（ｎ＝３０） ８ １５ ７ ５１６４

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２２　２组中医证候积分及疗效比较　治疗后，２组
中医证候积分较治疗前均有显著降低（Ｐ＜００５），
治疗后观察组中医证候积分低于对照组，差异有统

计学意义（Ｐ＜００５）。见表５。观察组中医证候疗
效优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见
表６。

表５　２组中医证候积分（珋ｘ±ｓ，分）

组别 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝３０） １６２８±３８３ ５０２±２３４△

对照组（ｎ＝３０） １６３７±４３１ ６２１±３２８

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

表６　２组患者治疗前后中医证候疗效比较

组别 显效（例） 有效（例） 无效（例） 有效率（％）

观察组（ｎ＝３０） １５ １２ ３ ６８３５

对照组（ｎ＝３０） １２ １３ ５ ６０７２

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２３　２组血清 ＰＧＩ２比较　治疗后，２组血清 ＰＧＩ２
水平较治疗前均有显著升高，差异有统计学意义（Ｐ
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＜００５），治疗后观察组血清ＰＧＩ２水平高于对照组，
差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表７。

表７　２组血清ＰＧＩ２比较（珋ｘ±ｓ，ｐｇ／ｍＬ）

组别 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝３０） ２２９４２±５３７５ ４３６１３±８９４１△

对照组（ｎ＝３０） ２３０２７±５４１４ ３０６１３±４８９２

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜
００５

２４　２组血清 ＴＸＡ２水平比较　治疗后，２组血清
ＴＸＡ２水平较治疗前均有显著降低，差异有统计学意
义（Ｐ＜００５），治疗后观察组血清ＴＸＡ２水平显著低
于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表８。

表８　２组血清ＴＸＡ２比较（珋ｘ±ｓ，ｐｇ／ｍＬ）

组别 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝３０） ５１２８７±１０８３８ ３０７２０±５１８４△

对照组（ｎ＝３０） ５１４４４±１１８３１ ４２７７８±９３３７

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２５　２组血清ＴＮＦα比较　治疗后，２组血清ＴＮＦ
α水平较治疗前降低，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５），治疗后观察组血清 ＴＮＦα水平低于对照组，
差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表９。

表９　２组血清ＴＮＦα比较（珋ｘ±ｓ，ｐｇ／ｍＬ）

组别 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝３０） １３２９±２７４ ７３４±１２７△

对照组（ｎ＝３０） １３０８±２７２ ９３２±１４５

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２６　２组血清ＭＣＰ１水平比较　治疗后，２组血清
ＭＣＰ１水平较治疗前降低，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５），治疗后观察组血清ＭＣＰ１水平低于对照组，
差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表１０。

表１０　２组血清ＭＣＰ１水平比较（珋ｘ±ｓ，ｐｇ／ｍＬ）

组别 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝３０） ９９８７±１５８７ ５２５８±９１４△

对照组（ｎ＝３０） １００４５±１６７３ ６５６３±１１９２

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２７　安全性指标　２组在治疗中及治疗后均未发
生肾功能损害、心力衰竭、脑出血等并发症，安全性

检测指标均无异常。

３　讨论
经皮冠状动脉介入治疗术后心绞痛，在中医学

中仍属于“胸痹”范畴。胸痹的病机为心脉痹阻。

轻者胸阳不振，阴寒之邪上乘，阻滞气机，“阳微阴

弦”；重者痰瘀交阻，壅塞胸中，气机痹阻。痰浊、瘀

血常是相兼为病，二者同源于津液，而且二者交互为

患，缠绵难愈，二者有着密不可分的关系。故古人

云：“瘀血既久，化为痰水”。《素问·痹论》曰：“心

痹者，脉不同”。所谓“脉不同”，即为血瘀气滞、痰

浊痹阻。《古今医鉴》曰：“心痹痛者……素有顽痰

死血”。《证因脉治》曰：“胸痹之因……痰凝血滞”。

清·曹仁伯在《继志堂医案》中曰：“胸痛彻背，是名

胸痹，此痛不唯痰浊，且有瘀血交阻膈间”。因此可

见，痰瘀在胸痹的演变过程中起着主导作用，痰瘀互

结证是冠心病的常见证候之一。宫丽鸿教授在痰瘀

理论的基础上提出“风痰”理论，即痰瘀互结日久，

易从热化，引动内风，风挟痰瘀，痹阻心脉［２］，自拟

稳斑汤，方中陈皮、半夏、白术燥湿化痰，地龙、水蛭

活血化瘀通络，全蝎、蜈蚣熄风通络［３］。以上诸药

共奏搜风祛痰，活血通络之功。现代药理学研究显

示，陈皮、半夏均具有降血脂作用，除此之外，半夏还

具有减少炎性反应、抗血小板聚集的作用；白术能够

改善心肌的血液循环，减轻心肌耗氧；全蝎，蜈蚣具

有增强心肌收缩力、扩张血管、抗血栓形成的作用；

地龙，水蛭均具有较强的抗凝作用［４５］。本研究前期

动物实验证明稳斑汤通过调节Ｂｅｃｌｉｎ１与Ｂｅｃｌｉｎ２，
ＬＣ３的基因表达，从而有效地干预动脉粥样硬化斑
块的形成及破裂［６７］；能够显著降低血浆血栓调节蛋

白基因启动子甲基化水平，促进血浆血栓调节蛋白

基因表达，保护血管内皮功能，增强抗凝作用，稳定

动脉粥样硬化斑块。

增强型体外反搏（ＥｎｈａｎｃｅｄＥｘｔｅｒｎａｌＣｏｕｎｔｅｒ
ｐｕｌｓａｔｉｏｎ，ＥＥＣＰ）是一种典型的无创伤性机械辅助循
环方法。是将３副充气套囊包裹在患者的小腿、大
腿、臀部。在心电 Ｒ波的触发下，气囊在舒张期自
小腿、大腿、臀部序贯充气，从而增加舒张期的血压

和冠状动脉的血流，可改善心、脑等重要脏器血流灌

注。２００２年 ＡＣＣ／ＡＨＡ慢性稳定型冠心病治疗指
南、２００６年中华医学会心血管病分会及２００６年欧
洲冠心病治疗指南中肯定了ＥＥＣＰ是一种顽固性心
绞痛的非药物治疗方法。２０１３年欧洲冠心病治疗
指南提升了ＥＥＣＰ在顽固性心绞痛治疗方法中的地
位［８］。改善内皮功能［９］，促进侧支循环的形成，改

善心肌氧耗，类似运动的外周锻炼效应等是增强型

体外反博改善心绞痛的机制。临床研究表明，ＥＥＣＰ
可减少患者心绞痛的发作次数和严重程度，提高患

者的运动耐量，改善患者生命质量［１０］，这种疗效可

持续至治疗结束后１年以上。ＥＥＣＰ可降低 ＴＸＢ２
的产生并促进 ＰＧＩ２的释放，减轻脂质过氧化反应，
稳定易损斑块，对血管内皮有保护作用［１１］，是临床
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上治疗冠心病的又一新途径。

柏东等通过文献梳理，探讨了痰瘀互结型冠心

病与炎性反应相关生物学指标的相关性，认为痰瘀

互结型冠心病较其他证型患者炎性反应损害程度更

大。因此我们对炎性反应递质做了进一步的研究，

发现稳斑汤联合体外反博能更加显著降低 ＴＮＦα
和ＭＣＰ１的水平。ＴＮＦα和 ＭＣＰ１等炎性反应递
质在冠心病心绞痛的发生、发展中发挥重要作

用［１２］。ＴＮＦα能够导致促进动脉粥样硬化形成和
斑块不稳定。它由巨噬细胞和平滑肌细胞等产生，

是炎性反应和免疫反应的重要介质，可直接损伤血

管内皮细胞，使组织因子生成增多，导致血管损伤和

血栓形成。ＭＣＰ１在冠状动脉粥样硬化的病理过程
中，促进单核细胞黏附浸润于血管内皮细胞，转变成

巨噬细胞，进而吞噬脂质，形成泡沫细胞，可促进血

管平滑肌细胞增殖，促进组织因子和炎性反应递质

的生成，引起血栓形成和趋化其他炎性反应细

胞［１３］。ＴＸＡ２／ＰＧＩ２均为花生四烯酸的代谢产物，是
前列腺素中活性最强的一对，在正常情况下，两者在

体内保持平衡，相互协调，相互拮抗，共同维持血液

循环畅通，与心血管疾病密切相关［１４］。ＰＧＩ２和
ＴＸＡ２的水平和比例发生改变是动脉粥样硬化发生
的重要条件［１５］。

本研究结果表明，稳斑汤联合体外反博更能降

低血清中 ＴＸＡ２水平，升高血清中 ＰＧＩ２水平，降低
血清ＭＣＰ１水平和血清ＴＮＦα水平，从而更为有效
地改善冠心病ＰＣＩ术后的心绞痛症状，这可能是其
疗效机制之一。稳斑汤联合体外反博是一种经济、

有效、无创的新疗法。
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