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活血化瘀中药干预冠心病患者经皮冠状动脉介入术后
一年主要心血管事件风险的前瞻性队列研究
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［摘要］ 目的　观察常规西药治疗基础上联用活血化瘀中药对冠心病行经皮冠状动脉介入术 （PCI） 后患者

主要心血管事件 （MACE） 发生率的影响。方法　采用前瞻性队列研究设计，收集冠心病 PCI 术后的连续病

例资料，依据是否应用活血化瘀中药干预分为中药组和对照组。主要结局指标为患者 PCI术后一年 MACE 发

生率；次要结局指标包括中医证候积分、超声心动图左室射血分数 （LVEF）；并采用逻辑回归分析探索

MACE发生的影响因素。结果　共纳入符合标准的患者844例，中药组617例，对照组227例，活血化瘀药以

丹参 （46. 35%）、川芎 （45. 87%）、赤芍 （42. 30%） 为主。在中位随访 12. 73 个月后，中药组 MACE 发生率

（142/617，23. 01%） 显著低于对照组 （68/227，29. 96%），中药组 MACE 发生风险低于对照组 ［OR=0. 70
（95%CI，0. 50~0. 98），P=0. 04］。中药组 LVEF ［（60. 06±6. 13）%］ 高于对照组［（58. 27±7. 36）%］，差异具有

统计学意义 （t=0. 356，P＜0. 01）。中药组患者中医证候积分降至 （12. 66±4. 47） 分，对照组患者升高至

（13. 81±3. 88） 分，中药组优于对照组 （t=2. 78，P＜0. 01）。单因素分析结果显示 PCI 术后 MACE 发生率与

活血化瘀中药治疗、LVEF、应用肾素-血管紧张素-醛固酮系统 （RAAS） 抑制剂、中医证候积分、应用 β受

体阻滞剂因素有关 （P＜0. 05）；多因素分析显示，联合活血化瘀类中药可显著减少 MACE 发生率 （P＜
0. 01）；基线 LVEF 降低、中医证候积分升高、未应用 RAAS 抑制剂或 β 受体阻滞剂为 PCI 术后 MACE 的危险

因素 （P＜0. 05）。结论　PCI术后患者在常规治疗基础上联用活血化瘀中药可减少术后一年 MACE 风险，同

时可改善患者中医证候积分、保护心功能。

［关键词］  冠心病；活血化瘀中药；经皮冠状动脉介入术后；主要心血管事件

经皮冠状动脉介入治疗 （percutaneous coro⁃
nary intervention，PCI）是冠心病治疗的重要手段，

可降低冠心病患者主要心血管事件（major adverse 
cardiovascular events，MACE）的发生率［1-3］，但冠

心病PCI术后患者的一年心血管事件发生率仍可高

达 5. 3%~13. 5%［4］。因此，迫切需要新的治疗手段

继续降低心血管残余风险并作为指南推荐最佳药物

不能耐受者的替代方案。现代医家对冠心病PCI术
后的中医病机认识不尽相同，但均以血脉瘀阻为辨

治核心［5-7］；证型分布研究结果也提示血瘀证为冠

心病 PCI 术后最常见的证型之一［8］。既往研究显

示，活血化瘀中药可减少介入后再狭窄发生率、心

绞痛症状及心绞痛复发率［9-10］，其机制可能与扩张

血管［11］、抑制血小板功能［12］、促进血管新生及缺

血预适应［13-14］、改善内皮功能［15］等相关。本研究

以活血化瘀疗法为指导，通过前瞻性队列研究探索

常规西药治疗基础上联用活血化瘀中药对PCI术后

患者MACE、中医证候及心功能的影响，为临床活

血化瘀中药改善PCI术后远期预后提供依据。本研

究经中日友好医院伦理委员会批准 （批准号：

2021-139-K97）。

1　临床资料

1. 1　研究对象

采用前瞻性队列研究，收集中日友好医院心内

科 2021年 6月 1日至 2022年 12月 31日收治的冠心

病PCI术后的住院患者。
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1. 2　诊断标准

冠心病诊断标准参照 2019 年欧洲心脏病学会

（ESC） 发布的慢性冠状动脉综合征诊断和管理指

南［16］：冠状动脉造影显示至少一支血管狭窄≥50%。

中医证候诊断标准参照《冠状动脉血运重建术

后心绞痛中西医结合诊疗指南》［17］中血瘀证的诊断

标准：胸痛、痛有定处，舌质紫暗或有瘀点瘀斑。

1. 3　纳入标准

1） 年龄 18～80 岁；2） 符合冠心病的诊断标

准；3）过去14天内行冠心病PCI术；4）术后符合

冠心病血瘀证的诊断标准；5） 患者既往疾病史、

用药史、过敏史等临床资料完整；6）自愿参加本

研究并签署知情同意书。

1. 4　排除标准

1） PCI围术期死亡；2）合并严重心功能异常

（纽约心功能分级NYHA≥Ⅲ级［18］）；3）合并肝肾

功能障碍、内分泌系统疾病、血液系统疾病、恶性

肿瘤或精神神经系统疾病等可能对临床结局及随访

造成干扰的疾病；4） 有出血倾向或严重出血史；

5）处于妊娠期或哺乳期；6） PCI干预后无复流或

慢血流。

1. 5　脱落标准

1）患者因任何原因自行退出或失访；2）治疗

中出现严重过敏反应或严重出血等不良事件；3）
无法完成观察项目或用药依从性差影响资料完整性

和疗效判断。

2　方法

2. 1　干预措施与随访

根据患者PCI术后是否应用活血化瘀中药干预

分为中药治疗组（中药组）和单纯西药治疗组（对

照组）。两组患者均依据 ESC慢性冠状动脉综合征

诊断和管理指南［16］进行规范化的冠心病二级预防

治疗，包括抗血小板药物、他汀类药物、硝酸酯类

药物、β受体阻滞剂、Ca2+通道阻断剂（CCB）、利

尿剂、肾素-血管紧张素-醛固酮系统（RAAS）抑

制剂等。

本研究中药组治疗要求满足：1）服用以活血

化瘀中药为主构成的或以活血化瘀为主要治法的中

药汤剂（包括理气活血、益气活血、祛痰活血等）；

2） PCI 术后应用活血化瘀中药时长不少于随访时

间的一半；3）同时应用常规西药治疗。

本研究随访时间为 PCI 术后 14 天、1 个月、3
个月及随后每 3个月通过电话及线上对患者用药情

况、心脏超声、住院情况、中医证候及终点事件发

生情况进行随访，并要求线上提供相关检查、药物

处方及住院记录等资料，出现终点事件时终止随

访，记录末次心脏超声结果并对中医证候进行评分。

2. 2　样本量计算

根据两组MACE发生率估算样本量，根据既往

相关研究［4］，对照组 MACE 发生率约为 13. 5%
（p1），参考相关文献［19-20］，假设西医常规治疗

基础上加用活血化瘀中药治疗可将MACE发生率降

低至 7. 5% （p0），中药组与对照组按 3∶1的比例纳

入病例数。根据样本量计算公式［21］：

    n=(uα p̄q̄ (Q-10 + Q-11 ) + uβ p0 q0 /Q0 + p1 q1 /Q1 ) 2

( p1 - p0 )2 ，

p̄ = ( )Q0 p0 + Q1 p1 ，q̄ = 1 - p̄，q = 1 - p，Q0 = n0 n，

Q1 = n1 n，取单侧检验，显著水平α为0. 05，把握

度（1-β）为0. 80，计算共需样本744例。考虑10%的

失访率，计算所需样本量共约827例。

2. 3　观察指标

2. 3. 1　 基 线 资 料　 性 别 、 年 龄 、 体 重 指 数

（BMI）、既往史（高血压病、糖尿病、心力衰竭、

脑卒中病史、慢性肾脏病、心房扑动、心房颤动）、

心脑血管病家族史、用药情况［阿司匹林、氯吡格

雷 （或其他抗血小板药物）、他汀类药物、RAAS
抑制剂、β受体阻滞剂、CCB、利尿剂、中医证候

积分。相关检查指标：血小板 （PLT）、左心室射

血分数（LVEF）、节段性室壁运动异常、冠状动脉

造影结果（冠状动脉造影病变血管位置及数量、植

入支架数量）。

2. 3. 2　主要疗效指标　患者 PCI 术后中位随访时

间MACE发生率：包括心源性死亡、非致死性心肌

梗死、非计划性血运重建、支架内再狭窄、脑卒

中、因急性冠状动脉综合征或心力衰竭再入院。计

入首个出现的终点事件并停止随访。其中心源性死

亡包括因冠状动脉病变或心肌梗死导致的致命事

件；非致死性心肌梗死是指患者发生心肌坏死但未

出现死亡，伴有缺血症状、心肌标志物异常、ST
段改变或病理性Q波等改变；非计划性血运重建是

指患者在非预期内因心源性原因再次行血运重建

术；支架内再狭窄定义为经冠状动脉造影示PCI术
后支架内或支架两端距边缘 5 mm 范围内目标血管

狭窄 50% 及以上；脑卒中包括脑梗死、脑出血和

蛛网膜下腔出血［4， 16］。绘制累计发生率生存曲线。

2. 3. 3　次要疗效指标　1） 末次随访中医证候积
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分［22］，对心胸刺痛、皮下瘀斑、舌质紫暗、舌下

络脉迂曲、脉沉涩 5项症状进行评分，每项依据症

状或体征的有无及不同严重程度计 0~4分，总分数

为 0~20分，越高表示患者血瘀症状越明显。2）末

次随访超声心动图LVEF。3）患者MACE发生率的

影响因素分析及亚组分析。考虑年龄、BMI、基础

疾病及其他治疗药物等因素的影响，应用二元

Logistic 回归分析模型对 MACE 发生率进行单因素

和多因素分析，因变量为MACE发生，自变量为治

疗方式、年龄、BMI、LVEF、中医证候积分、基

础病史（糖尿病、慢性肾脏病、脑卒中）和改善预

后类药物（RAAS抑制剂、β受体阻滞剂）。依据回

归分析结果对两组患者进行事后亚组分析。

2. 4　统计学方法

采用 SPSS 26. 0软件进行统计分析。基线资料

缺失值采用临近点的平均值替代，正态分布且方差

齐的计量资料以均数±标准差（x̄±s）表示，采用独

立样本 t检验，非正态分布或正态分布方差不齐者

以中位数 （四分位数）［M（Q1，Q3）］ 表示，采用

Mann-Whitney U秩和检验；计数资料以例数（百分

比）［例（%）］ 表示，采用 χ2检验。MACE 发生率

采用单侧检验，对 MACE 的影响因素采用 Logistic
回归分析；对回归分析出的潜在影响因素进行事后

亚组分析。采用 Kaplan-Meier 法绘制风险曲线，

Log-Rank检验对中药组和对照组冠心病PCI术后患

者发生主要结局事件情况进行分析。以P＜0. 05为

差异具有统计学意义。研究对象退出研究或随访结

束时未发生终点事件，视为删失数据。

3　结果

3. 1　患者基线特征

本研究共纳入符合要求的患者 844例，其中男

性 615 例 （72. 87%），中位年龄 65 （57，72） 岁，

中位随访时间 12. 73 （7. 06，21. 31） 个月。中药

组纳入患者 617例，对照组纳入患者 227例。对照

组既往脑卒中病史高于中药组 （P＜0. 05），中医

证候积分低于中药组 （P＜0. 05）；其余基线特征

包括年龄、性别、BMI、既往史（高血压病、糖尿

病、心力衰竭、慢性肾脏病、心房扑动或心房颤动

病史）、家族史、LVEF、左室节段性室壁运动异

常、PLT及冠状动脉造影结果方面两组间差异均无

统计学意义（P＞0. 05），两组患者一般情况见表1。
3. 2　纳入患者用药情况

中 药 组 中 应 用 频 率 前 10 的 中 药 为 丹 参

（46. 35%）、川芎（45. 87%）、赤芍（42. 30%）、甘草

（40. 52%）、当归（40. 03%）、黄芪（39. 54%）、红

花（33. 22%）、桃仁（26. 90%）、瓜蒌（21. 07%）、

陈皮 （20. 26%），其中活血化瘀药物如丹参、川

芎、赤芍、当归、红花、桃仁等使用率均在 25%
以上。

表1　两组冠心病PCI术后患者一般情况比较

Table 1　Comparison of basic characteristics of patients of coronary heart disease after PCI in both groups
基线特征

年龄/岁，M（Q1，Q3）
男性/例（%）

既往史

高血压病/例（%）

糖尿病/例（%）

心力衰竭/例（%）

脑卒中/例（%）

慢性肾脏病/例（%）

心房扑动或心房颤动/例（%）

心血管家族史/例（%）

左室节段性室壁运动异常/例（%）

BMI/kg·m-2，x̄±s

LVEF/%，x̄±s

中医证候积分/分，x̄±s

PLT/×109·L-1，x̄±s

病变血管/支，x̄±s

支架数量/支，x̄±s

中药组（617例）

65（57，71）
450（72. 93）

438（70. 99）
227（36. 79）

18（2. 92）
103（16. 69）

72（11. 67）
33（5. 35）

185（29. 98）
266（43. 11）
25. 17±3. 32
63. 39±10. 08
14. 91±4. 46

209. 05±58. 80
1. 29±0. 56
1. 94±1. 12

对照组（227例）

65（57，74）
165（72. 69）

160（70. 48）
99（43. 61）

6（2. 64）
54（23. 79）
23（10. 13）
18（7. 93）
77（33. 92）
95（41. 85）
24. 93±2. 93
62. 63±9. 50
12. 63±5. 08

209. 08±59. 50
1. 24±0. 50
1. 83±1. 05

t/χ2值

0. 68
0. 01

0. 02
3. 26
0. 05
5. 52
0. 39
1. 95
1. 20
0. 11
0. 96
0. 99
6. 34
0. 01
1. 18
1. 29

P值

0. 496
0. 931

0. 932
0. 079
0. 998
0. 022
0. 623
0. 192
0. 277
0. 754
0. 337
0. 324

＜0. 001
0. 995
0. 237
0. 199

注：PCI，经皮冠状动脉介入治疗；BMI，体重指数；LVEF，左室射血分数；PLT，血小板。
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表 2 示，二级预防用药情况方面，两组均有

95% 以上患者应用抗血小板 （阿司匹林或氯吡格

雷）及他汀类药物，组间用药比例差异无统计学意

义（P＞0. 05）；50%以上患者应用RAAS抑制剂和

β受体阻滞剂，两组在应用 RAAS抑制剂方面差异

无统计学意义（P＞0. 05），而对照组在应用β受体

阻滞剂方面显著多于中药组 （P＜0. 05）。两组患

者应用 CCB 及利尿剂均较少，组间比较差异无统

计学意义（P＞0. 05）。

3. 3　主要结局指标

两组患者 MACE 发生率比较：对两组患者

MACE的发生情况进行比较。经中位 12. 73个月的

观察，中药组617例患者中共有142例（23. 01%）患者

发 生 MACE， 对 照 组 227 例 患 者 中 共 有 68 例

（29. 96%）患者发生 MACE，中药组 MACE 发生风

险低于对照组（OR=0. 70；95%CI，0. 50~0. 98），差

异具有统计学意义（χ 2=4. 28，P=0. 04）。

采用Kaplan-Meier法对两组患者累计事件发生

率绘制风险曲线，Log-Rank 检验显示，两组患者

MACE 累计事件发生率差异无统计学意义 （HR=
0. 75； 95%CI， 0. 55~1. 02； χ 2=3. 35， P=0. 07），

如图1所示。

3. 4　次要结局指标

3. 4. 1　两组患者治疗前后 LVEF 比较　两组患者

PCI术后超声心动图示LVEF分别为中药组（63. 39±
10. 08） %，对照组 （62. 63±9. 50） %，两组比较

差异无统计学意义（t=0. 99，P=0. 32）；经中位随

访时间 12. 73 个月的药物治疗后，中药组 LVEF降

至（60. 06±6. 13）%，对照组降至（58. 27±7. 36）%，

治疗后中药组 LVEF高于对照组，差异具有统计学

意义（t=0. 356，P＜0. 01）。

3. 4. 2　两组患者治疗前后中医证候积分比较　入

院时，对照组患者中医证候积分（12. 63±5. 08）分，

低于中药组患者的 （14. 91±4. 46） 分，差异具有

统计学意义（t=5. 08，P＜0. 01）。经过中位 12. 73
个月的治疗后，中药组患者中医证候积分降至

（12. 66±4. 47）分，对照组患者中医证候积分升高

至（13. 81±3. 88）分，治疗后中药组优于对照组，

差异具有统计学意义（t=2. 78，P＜0. 01）。

3. 4. 3　两组患者 MACE 发生率影响因素分析及亚

组分析　表 3 示，考虑治疗方式基线年龄、BMI、
LVEF、中医证候积分、基础病史（糖尿病、慢性

肾脏病、脑卒中）及改善预后类药物（RAAS抑制

剂、β 受体阻滞剂） 等因素的影响，进一步对

MACE 发生率采用 Logistic 回归进行单因素和多因

素分析。单因素分析结果显示 PCI术后MACE发生

率与中药干预、LVEF、使用 RAAS 抑制剂、中医

证候积分、使用β受体阻滞剂等因素有关，差异具

有统计学意义 （P＜0. 05）；对筛选出的混杂因素

进行多因素分析显示，联合活血化瘀类中药可显著

减少 MACE 发生率 （P＜0. 01）；基线 LVEF 降低、

中医证候积分升高、未应用RAAS抑制剂或β受体阻

滞剂为PCI术后MACE的危险因素（P＜0. 05）。

表 4 示，在应用 RAAS 抑制剂、基线 LVEF≥
50%或具有脑卒中病史的患者中，中药组MACE发

生风险均显著低于对照组 （P＜0. 05）；对于应用

RAAS抑制剂的患者，中药组对MACE的改善更为显

表2　两组冠心病PCI术后患者二级预防用药情况

Table 2　Secondary prevention medication in both groups of
patients after PCI for coronary heart disease ［例(%)］

药物类别

阿司匹林

氯吡格雷

他汀类

RAAS抑制剂

β受体阻滞剂

CCB
利尿剂

中药组

（617例）

606（98. 22）
615（99. 68）
606（98. 22）
330（53. 48）
439（71. 15）
201（32. 58）
131（21. 23）

对照组

（227例）

226（99. 56）
226（99. 56）
222（97. 80）
128（56. 39）
183（80. 62）

69（30. 40）
42（18. 50）

t/χ2值

2. 13
0. 06
0. 16
0. 56
7. 67
0. 36
0. 76

P值

0. 198
0. 999
0. 776
0. 483
0. 006
0. 561
0. 442

注：PCI，经皮冠状动脉介入治疗；RAAS，肾素-血管紧张

素-醛固酮系统；CCB，钙离子通道阻滞剂。

注：虚线为对应组别累计事件发生率的 95%可信区间；

PCI，经皮冠状动脉介入治疗；MACE，主要心血管事件。

图1　两组冠心病PCI术后患者MACE风险曲线

Figure 1　Curve for risk of MACE in patients with 
coronary heart disease after PCI in both groups 
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著，两亚组差异具有统计学意义（P＜0. 05）。

4　讨论

冠心病患者多具有典型心绞痛症状，归属于中

医学“胸痹心痛”范畴。当代不同医家对PCI术后

的病因病机认识各异。PCI术后再狭窄本质为本虚

标实，多因素体气虚，鼓动无力，瘀血、痰浊实邪

伏于血脉，阻遏心脉，久积成病［22］。有学者认为

气虚血瘀［23］、气滞血瘀［24］、气阴两虚及血瘀痰

阻［25］、气虚痰瘀互结［26］等是 PCI术后的主要病机

特点。一项通过分析 1124 例患者中医证候特点的

研究［27］显示，血瘀是心肌梗死患者的主要证素。

因此许多学者认为冠心病PCI术后的中医核心病机

为瘀血阻络、心脉痹阻，治疗多以活血化瘀、益气

通络为总法［17， 28］。既往研究表明，活血化瘀类中

药干预PCI术后患者可明显改善患者冠状动脉血流

储备、降低微循环阻力等，均优于常规西药治疗［29］。

此外，活血化瘀中药还可明显减少患者胸痛、胸闷

症状，改善日常活动耐量，提高患者生存质量［30-31］。

本研究中药组活血化瘀药物如丹参、川芎、赤芍、

当归、红花、桃仁等均有较高使用率，同时丹参、

川芎、赤芍、红花等为活血化瘀中药治疗冠心病的

代表方冠心Ⅱ号方的主要组成配伍［32］，说明中药

组活血化瘀疗法应用情况较好。

表4　两组冠心病PCI术后患者MACE发生率影响因素的亚组分析

Table 4　Subgroup analysis of MACE events in patients with coronary heart disease after PCI in both groups 
亚组

总病例

β受体阻滞剂

有

无

LVEF
≥50%
＜50%

脑卒中病史

有

无

RAAS抑制剂

有

无

中药组（n/N）
142/617

109/439
33/178

109/557
33/60

19/103
123/514

60/330
82/287

对照组（n/N）
68/227

58/183
10/44

58/207
10/20

18/54
50/173

45/128
23/99

OR值（95%CI）

0. 70（0. 50~0. 98）

0. 71（0. 48~1. 05）
0. 77（0. 36~1. 68）

0. 56（0. 39~0. 80）a）

1. 50（0. 57~4. 07）

0. 45（0. 21~0. 96）a）

0. 77（0. 53~1. 14）

0. 41（0. 26~0. 65）a）

1. 32（0. 79~2. 24）

交互效应P值

0. 74

0. 24

0. 23

＜0. 01

注：PCI，经皮冠状动脉介入治疗；MACE，主要心血管事件；N，本组在各亚组中患者总数；n，本组在各亚组中MACE发生数；OR，比

值比；95%CI，95%可信区间；LVEF，左室射血分数；RAAS，肾素-血管紧张素-醛固酮系统。

a）亚组内中药组与对照组比较，P＜0. 05。

表3　冠心病PCI术后患者MACE发生率影响因素的单因素和多因素分析

Table 3　Univariate and multivariate analysis of factors affecting the incidence of MACE in patients with coronary heart disease after PCI
影响因素

联合中药治疗

年龄

BMI
LVEF
糖尿病病史

慢性肾脏病病史

脑卒中病史

应用RAAS抑制剂

中医证候积分

应用β受体阻滞剂

单因素分析

OR值

0. 70
1. 01
1. 03
0. 95
0. 96
0. 80
0. 92
0. 80
1. 11
1. 53

95%CI下限

0. 50
1. 00
0. 99
0. 93
0. 70
0. 58
0. 61
0. 63
1. 06
1. 05

95%CI上限

0. 98
1. 03
1. 09
0. 96
1. 32
1. 09
1. 38
0. 97
1. 16
2. 23

P值

0. 04
0. 18
0. 17

＜0. 01
0. 80
0. 15
0. 67
0. 04

＜0. 01
0. 03

多因素分析

OR值

0. 54
-
-

0. 94
-
-
-

2. 13
1. 08
1. 84

95%CI下限

0. 34
-
-

0. 92
-
-
-

1. 11
1. 03
1. 06

95%CI上限

0. 85
-
-

0. 96
-
-
-

4. 08
1. 13
3. 20

P值

＜0. 01
-
-

＜0. 01
-
-
-

0. 02
0. 01
0. 03

注：PCI，经皮冠状动脉介入治疗；MACE，主要心血管事件；OR，比值比；95%CI，95%可信区间；BMI，体重指数；LVEF，左室射血

分数；RAAS，肾素-血管紧张素-醛固酮系统。
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本研究结果提示，PCI术后患者在常规治疗基

础上联用活血化瘀中药可显著减少包括心源性死

亡、非致死性心肌梗死、非计划性血运重建、支架

内再狭窄、脑卒中、因急性冠状动脉综合征或心力

衰竭再入院等在内的复合心血管事件发生率，同时

可改善患者中医证候积分，提高射血分数。

此外，本研究中两组患者均有 95% 以上应用

抗血小板及他汀类药物、均有 50% 以上患者应用

RAAS抑制剂，组间用药比例无统计学差异；对照

组应用β受体阻滞剂显著多于中药组。说明本研究

纳入人群二级预防药物应用较为完善，除β受体阻

滞剂外其他药物对研究结果的潜在影响较小。β受

体阻滞剂是冠心病二级预防的重要药物之一［33-34］，

是冠心病合并心力衰竭和心脏收缩功能降低患者的

Ⅰ类推荐用药［35］，而对于左室功能正常的冠心病

患者，β 受体阻滞剂的使用并不能降低 PCI 术后

MACE风险［36-37］。由于两组患者纳入时既往脑卒中

病史、β受体阻滞剂应用情况具有基线差异，且多

因素回归分析提示 RAAS 抑制剂使用情况及基线

LVEF 可能为潜在影响因素，故纳入脑卒中病史、

基线 LVEF 及 RAAS 抑制剂使用情况为亚组进行事

后分析。本结果显示，LVEF、脑卒中病史及应用

β受体阻滞剂亚组间未见统计学差异，说明各潜在

影响因素对研究结果影响相对较小。而应用RAAS
抑制剂的患者中活血化瘀中药对改善MACE发生率

优势显著，且亚组间具有统计学差异。既往研究显

示，活血化瘀中药如川芎［38］、丹参［39］、红花［40］

等，均可抑制血管紧张素转化酶活性、减少血管紧

张素Ⅱ生成，发挥类 RAAS 抑制剂的作用舒张血

管、抑制心室重构、减少水钠潴留，并同时维持肾

血流量。因此，本研究中的亚组间差异可能与

RAAS抑制剂和活血化瘀中药的协同作用有关，推

测活血化瘀中药可在增强其舒张血管、抑制心室重

构并减少水钠潴留作用的同时维持肾血流量。

本研究尚存在一定的局限性。首先，本研究纳

入男性患者较多，且在脑卒中病史方面基线一致性

较差，虽然对脑卒中病史进行了亚组分析，但不除

外有其他混杂因素可能对研究结果产生影响。其

次，本研究为单中心队列研究，数据来源单一，疗

效观察指标及样本量较为有限，缺乏足够的代表

性。最后，本研究聚焦于活血化瘀类中药，而未对

方药加减及具体疗程进行限制与统一，可能对研究

结果产生一定影响。因此，尚需进一步开展大样

本、多中心随机对照试验，为活血化瘀中药降低

PCI术后MACE风险的长期预后提供进一步证据。
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A Prospective Cohort Study on the Risk of Major Adverse Cardiovascular Events in Patients with Coronary 
Heart Disease after Percutaneous Coronary Intervention with Blood-invigorating and Stasis-dissolving 
Medicinals
YU Lintong1，2， TAO Shiyi1，3， MA Xiaojuan2， GAO Jie2， QYU Hua2， YANG Yu1， CHEN Bingchang2， SHI 
Dazhuo2

1.  Graduate School of Beijing University of Chinese Medicine，Beijing，100029；2.  Xiyuan Hospital，China Academy of Chinese 
Medical Sciences；3.  China-Japan Friendship Hospital
ABSTRACT Objective To explore the impact of blood-invigorating and stasis-dissolving medicinals combined with 
conventional western medicine on the major adverse cardiovascular events （MACE） in patients with coronary heart 
disease （CHD） after percutaneous coronary intervention （PCI）.   Methods A prospective cohort study was conducted 
to collect data on consecutive cases of CHD after PCI.  According to whether blood-invigorating and stasis-dissolving 
medicinals were used， the cases were divided into a Chinese herbal medicinals （CHM） group and control group.  The 
primary outcome was the incidence of MACE one year after PCI， while the secondary outcomes included TCM syn⁃
drome score and echocardiography left ventricular ejection fraction （LVEF）.  Logistic regression analysis was per⁃
formed to explore the influencing factors of MACE.   Results A total of 844 patients who met the criteria were 
included， with 617 in the CHM group and 227 in the control group.  The main blood-invigorating and stasis-dissolving 
medicinals being used were Danshen （Radix et Rhizoma Salviae Miltiorrhizae， 46. 35%）， Chuanxiong （Rhizoma 
Chuanxiong， 45. 87%）， and Chishao （Radix Paeoniae Rubra， 42. 30%）.  After a median follow-up of 12. 73 months， 
the incidence of MACE in the CHM group （142/617， 23. 01%） was significantly lower than that in the control group 
（68/227， 29. 96%） with significant difference （OR=0. 70， 95%CI 0. 50 to 0. 98， P = 0. 04）.  The LVEF of the CHM 
group ［（60. 06±6. 13）%］ was higher than that of the control group ［（58. 27±7. 36）%］ with significant difference （t = 
0. 356， P＜0. 01）.  The TCM syndrome score in the CHM group decreased to 12. 66±4. 47， while that in the control 
group increased to 13. 81±3. 88， with the results favoring the CHM group （t = 2. 78， P＜0. 01）.  Univariate analysis 
showed correlations between the incidence of MACE after PCI and the use of blood-invigorating and stasis-dissolving 
medicinals， LVEF， usage of renin-angiotensin-aldosterone system （RAAS） inhibitors， TCM syndrome score， and 
usage of β blockers （P＜0. 05）.  Multivariate analysis showed that the use of blood-invigorating and stasis-dissolving 
medicinals was significantly associated with the reduction of MACE （P＜0. 01）， while the baseline LVEF decline， 
TCM syndrome score increase， no use of RAAS inhibitors or β blockers were the risk factors of MACE after PCI （P＜
0. 05）.   Conclusion The use of blood-invigorating and stasis-dissolving medicinals based on the conventional 
western medicine can reduce the risk of MACE one year after PCI of CHD， improve the TCM syndromes and protect 
heart function.
Keywords coronary heart disease； blood-invigorating and stasis-dissolving medicinals； post-percutaneous coronary 
intervention； major cardiovascular events
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