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益气活血干预介入术后糖尿病急性

冠脉综合征的临床观察

杜健鹏$王承龙$王培利$王少丽$高铸烨$张大武$徐$浩$史大卓

摘要$目的$观察益气活血中药对介入术后糖尿病急性冠脉综合征!

,CAH9 C/I/J,I- =-J?I/;9

"

5&K

#患者的疗效$ 方法$本研究为
$&

临床试验中合并糖尿病介入术后
5&K

患者的亚组分析"共
!7#

例$

其中对照组
#6$

例患者"治疗组
#%3

例患者$ 对照组为常规西医治疗"治疗组为在常规治疗基础上加心悦

胶囊
!

粒"每日
%

次"复方川芎胶囊
!

粒"每日
%

次口服"用药
"

!

$

年"随访
#

年"主要终点事件包括心血管死

亡%非致死性心肌梗死%再次血运重建&次要终点事件包括脑卒中%心力衰竭%

5&K

再住院$ 同时观察患者治

疗前%治疗
#

%

%

%

3

%

8

%

#!

个月血瘀证计分及心绞痛发作情况$ 结果$随访
#!

个月中"治疗组患者再次血运

重建发生率较对照组明显减少!

L M"

!

"$

#&治疗组患者未发生非致死心肌梗死"对照组发生
$

例"治疗组较

对照组有明显降低趋势"但差异无统计学意义!

L N"

!

"$

#&治疗组
6

例患者因
5&K

再入院"对照组
#!

例"治

疗组较对照组有明显降低趋势"但差异无统计学意义!

L N"

!

"$

#$ 与治疗
#

个月比较"治疗组
3

%

8

%

#!

个月

心绞痛发生率明显降低!

L M"

!

"$

#"而对照组
8

个月时心绞痛较治疗前降低!

L M"

!

"$

#&治疗
#!

个月"治疗

组患者心绞痛发生率!

#$

!

6O

#明显低于对照组!

!3

!

!O

#"差异有统计学意义!

L M"

!

"$

#$ 与治疗前比较"

治疗组治疗
#

%

%

%

3

%

8

%

#!

个月及对照组
%

%

3

%

8

%

#!

个月血瘀证计分皆明显降低!
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!
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#"治疗
%

%

3

%

8

及

#!

个月时"治疗组血瘀证计分明显低于对照组!

L M"

!
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#$ 结论$益气活血中药结合西医常规治疗干预介

入后糖尿病
5&K

患者"可减少再次血运重建和心绞痛的发生"改善患者血瘀证计分$

关键词$益气活血&急性冠脉综合征&

!

型糖尿病&血瘀证
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'组织的糖尿病流行病学调查

结果显示!在
!"

岁以上的人群中!糖尿病患病率为

8

!

FO

!糖尿病前期的比例高达
#$

!

$O

)

#

*

!糖尿病的

慢性血管并发症严重威胁了患者生命!其中心血管疾

病是
!

型糖尿病的主要致残和致死原因)

!

*

+ 近年来!

中医药干预介入后冠心病患者的研究!显示有较好疗

效)

%

"

$

*

!但针对介入后糖尿病合并急性冠脉综合征&

,

#

CAH9 C/I/J,I- =-J?I/;9

!

5&K

'患者的中医药研

究较少+

$&

试验)

3

*采用益气活血中药配伍结合西医

常规治疗干预介入术后冠心病患者!证明可降低临床

主要终点事件&心血管死亡,非致死性心肌梗死,再次

血运重建'和次要终点事件&脑卒中,心力衰竭,

5&K

再住院'的发生!但益气活血中药配伍对糖尿病人群

疗效如何!该试验未进行亚组分析+ 本研究提取该研

究中
!7#

例合并
!

型糖尿病的
5&K

患者!进行亚组

分析!以观察益气活血中药结合西医常规治疗对糖尿

病
5&K

患者的影响+

资料与方法

#

$诊断标准$

#

!

#

$

5&K

诊断标准$

5&K

诊断参照中华医学

会心血管病学分会急性心肌梗死诊断和治疗指南)

F

*

,

不稳定性心绞痛诊断和治疗建议)

7

*的标准+

#

!

!

$糖尿病诊断标准$糖尿病诊断标准参照中

华医学会糖尿病分会
!"#"

年版中国
!

型糖尿病防治

指南)

8

*制定标准+

#

!

%

$中医诊断标准$中医辨证标准参照中国中西

医结合学会心血管病专业委员会制定的冠心病中医辨证

标准)

#"

*

!血瘀证诊断,计分标准参照中国中西医结合学会

活血化瘀专业委员会制定的血瘀证诊断标准)

##

*

+

!

$纳入标准$&

#

'符合
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诊断(&

!

'

#7 M

年

龄
!F$

岁(&

%

'冠状动脉介入治疗成功者(&

6

'有糖尿

病史(&

$

'签署知情同意书者+

%

$排除标准$&

#

'合并严重肝,肾,造血,神经系

统等疾病及精神病,恶性肿瘤患者(&

!

'患者拒绝签署

知情同意书(&

%

'妊娠期或哺乳期妇女(&

6

'参加其他

研究者(&

$

'介入治疗成功后需持续机械辅助性治疗

的患者+

6

$脱落标准$所有填写了知情同意书并筛选合

格进入随机化试验的受试者!无论何时何因退出!只要

没有完成方案所规定的观察周期的受试者!均为脱落

病例!未满
#

个疗程症状消失自行停药者!不作为脱落

病例+

$

$ 一 般 资 料 $

$&

试 验 &

&><&)]

#

)]&

#

""""""!#

'

)

3

*

! 为国内
#%

个中心,入选
7"7

例介入治

疗后
5&K

患者的随机对照的国际注册临床研究!本研

究提取
$&

试验中合并糖尿病的
5&K

患者
!7#

例!其

中治疗组
#%3

例!平均年龄为&

$8

!

3"

%

#"

!

7$

'岁!其中

男性
87

例!非
K)

段抬高
5&K

&

2K):5&K

'

78

例!

K)

段抬高
5&K

&

K):5&K

'

6F

例(冠脉造影提示
%

支病变

占
63

!

%O

!

7"

!

#$O

患者累及前降支 &

09PH ,JH9I</I

?9=C9J?<JT ,IH9I-

!

e5D

'!

3$

!

66O

患者累及回旋支

&

09PH C<ICA;P09a ,IH9I-

!

e&[

'!

$7

!

7!O

患者累及右
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'(既往有高

血压病史
7$

例!脂质代谢异常病史
$3

例!吸烟史
F%

例!中风病史
#!

例!冠心病家族史
%!

例+ 对照组
#6$

例!平均年龄为&

3#

!

!%

%

8

!

F%

'岁!其中男性
8%

例!

2K):5&K #""

例!

K):5&K 6$

例!

%

支病变占

6F

!

3O

!

F8

!

%#O

患者累及
e5D

!

3"O

患者累及
e&[

!

3!

!

F3O

患者累及
]&5

!既往高血压病史
#"#

例!血

脂代谢异常
38

例!吸烟史
F%

例!中风病史
#8

例!冠

心病家族史
%F

例+ 两组患者基线资料比较!差异无

统计学意义&

L N"

!

"$

'+

3

$治疗方法$对照组
5&K

患者
L&(

治疗后!给

予西医标准化药物治疗!包括抗缺血&硝酸酯类药物,

!

受体阻滞剂,钙拮抗剂,

5&:(

',抗血小板&阿司匹林

合
G

或氯吡格雷',抗凝&肝素或低分子肝素'及他汀类

药物等(治疗组患者!在上述治疗基础上!加服心悦胶

囊&总皂苷
"

!

% TG

粒!由吉林省吉安益盛药业股份有限

公司!生产批号#

Z!""%""F%

'

!

粒!每日
%

次(复方川

芎胶囊&

"

!

%F TG

粒!由山东凤凰制药股份有限公司提

供!生产批号#

"7"!!"$

'

!

粒!每日
%

次口服!连续
3

个月!或达临床研究终点+ 两组患者均随访
#

年+

F

$观察指标及方法

F

!

#

$疗效指标观察$观察两组患者主要终点事

件&包括心血管死亡,非致死性心肌梗死,再次血运重

建'及次要终点事件&脑卒中,心力衰竭,

5&K

再住院

等'发生情况+

F

!

!

$心绞痛发生情况观察$统计两组患者治疗

#

,

%

,

3

,

8

,

#!

个月时心绞痛发生例数+

F

!

%

$血瘀证计分$治疗前,治疗
#

,

%

,

3

,

8

,

#!

个

月时进行血瘀证计分!比较两组患者血瘀证计分+

F

!

6

$血糖检测$治疗前,治疗后
#!

个月检测两

组患者空腹血糖水平!采用葡萄糖氧化酶法测定!按说

明书操作+

F

!

$

$不良反应$主要观察出血事件!包括严重出

血事件&包括脑出血以及血红蛋白降低
$ TG?e

以上的

出血'和一般出血事件&血红蛋白降低
% TG?e

以内的可

观察到的出血事件!以及血红蛋白降低
6 TG?e

以内无

可观察到的出血事件'

)

#!

*

!同时观察肝肾功能的变化+

7

$统计学方法$采用
KLKK #%

!

"

进行统计学

处理+ 对各组数据进行正态性检验和方差齐性检验!

描述性统计分析(定量资料以
a

%

=

表示+ 两组资料对

比分析#计量资料符合正态分布的采用
H

检验!方差不

齐时采用校正的
H

检验(不符合正态分布的采用秩和

检验,配对秩和检验等(定性资料采用
"

! 检验!

b<=>9I

精确概率法+

L M"

!

"$

为差异有统计学意义+

结$$果

#

$两组疗效指标比较&表
#

'$随访
#!

个月中!

治疗组患者再次血运重建发生率较对照组明显减少!

差异有统计学意义&

L f"

!

"6#

'(治疗组患者未发生非

致死心肌梗死!对照组发生
$

例!治疗组较对照组有明

显降低趋势!但差异无统计学意义&

L f"

!

"3#

'(治疗

组
6

例患者因
5&K

再入院!对照组
#!

例!治疗组较

对照组有明显降低趋势!但差异无统计学意义&

L f

"

!

"F#

'+ 其余事件包括心血管死亡,心力衰竭,脑卒

中的发生率!两组差异无统计学意义&

L N"

!

"$

'+

表
#

$两组患者终点事件比较$)例&

O

'*

组别 例数
心血管

死亡

再次血

运重建

非致死心

肌梗死

心力

衰竭

5&K

再入院
脑卒中

对照
#6$ #

&

"

&

6

'

8

&

%

&

!

'

$

&

#

&

7

'

!

&

"

&

F

'

#!

&

7

&

%

'

%

&

#

&

#

'

治疗
#%3 "

&

"

&

"

'

!

&

"

&

F

'

"

"

&

"

&

"

'

!

&

"

&

F

'

6

&

!

&

8

'

!

&

"

&

F

'

$$注# 与对照组比较!

"

L

'

"

&

"$

!

$两组心绞痛发生率比较&表
!

'$治疗
#

,

%

,

3

及
8

个月!两组间心绞痛发生率比较!差异无统计学意

义&

L N"

!

"$

'+ 治疗
#!

个月!与对照组比较!治疗组

心绞痛发生率明显降低!差异有统计学意义 &

L M

"

!

"$

'+ 与治疗
#

个月比较!治疗组
3

,

8

,

#!

个月心绞

痛发生率明显降低!差异有统计学意义&

L M"

!

"$

'!而

对照组随访
8

个月时心绞痛较治疗前降低!差异有统

计学意义&

L M"

!

"$

'+

表
!

$两组患者心绞痛发生情况比较$)例&

O

'*

组别 例数
治疗

#

个月

治疗

%

个月

治疗

3

个月

治疗

8

个月

治疗

#!

个月

对照
#6$ 3!

&

6!

&

7

'

$!

&

%$

&

8

'

%F

&

!$

&

$

'

%%

&

!!

&

7

'

"

%7

&

!3

&

!

'

治疗
#%3 6F

&

%6

&

3

'

6$

&

%%

&

#

'

!8

&

!#

&

%

'

"

!8

&

!#

&

%

'

"

!#

&

#$

&

6

'

"#

$$注#与治疗前比较!

"

L

'

"

&

"$

(与对照组同期比较!

#

L

'

"

&

"$

%

$两组血瘀证计分结果比较&表
%

'$两组患者

在治疗
%

,

3

,

8

及
#!

个月时!各个随访点血瘀证计分

均较治疗前明显降低&

L M"

!

"$

'!而治疗组在随访
#

个月时!血瘀证计分已显示出降低趋势&

L M"

!

"$

'(治

疗
%

,

3

,

8

及
#!

个月时!治疗组血瘀证计分明显低于

对照组!差异有统计学意义&

L M"

!

"#

'+

6

$两组血糖水平结果比较$治疗前对照组与治疗

组患者空腹血糖分别为&

7

!

##

%

!

!

73

'

;;/0Ge

,&

7

!

""

%

!

!

68

'

;;/0Ge

!治疗
#!

个月后两组患者空腹血糖分别

为&

F

!

#%

%

!

!

%8

'

;;/0Ge

,&

F

!

!$

%

!

!

37

'

;;/0Ge

! 两

组血糖水平治疗前与治疗
#!

个月比较以及两组间比

较均无统计学意义&

L N"

!

"$

'+
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年
$

月第
%$

卷第
$

期
&'()*+

!

+,- !"#$

!

./01 %$

!

2/

!

$

表
%

$两组患者血瘀证计分比较$&分!

a

%

=

'

组别 例数 治疗前 治疗
#

个月 治疗
%

个月 治疗
3

个月 治疗
8

个月 治疗
#!

个月

对照
#6$ #7

&

8$

%

8

&

#6 ##

&

!!

%

3

&

77

#"

&

6$

%

3

&

#3

"

8

&

F6

%

3

&

#$

"

7

&

6%

%

$

&

F8

"

7

&

"F

%

$

&

83

"

治疗
#%3 !"

&

"6

%

8

&

#"

##

&

%6

%

3

&

86

"

7

&

%#

%

3

&

3!

"#

3

&

87

%

3

&

68

"#

$

&

!"

%

$

&

8#

"#

$

&

77

%

3

&

!3

"#

$$注#与本组治疗前比较!

"

L

'

"

&

"$

(与对照组比较!

#

L

'

"

&

"#

$$

$

$不良反应$两组患者随访期间均未发现严重

和一般出血事件!未见患者出现药物相关的肝肾损害+

讨$$论

益气活血法为治疗糖尿病
5&K

的常用治法)

#%

*

+

在
$&

试验的基础上!本研究针对介入术后合并糖尿

病的
5&K

患者进行亚组分析!发现益气活血中药结

合西医常规治疗与单纯西医常规治疗相比!两组患者

血糖水平在随访
#!

个月时较治疗前水平皆有降低!

但两组治疗前后及两组间比较并无统计学差异+ 随访

期间!临床研究者对所有患者皆进行了耐心的生活方

式指导和严格的西医降糖用药管理!两组患者血糖均

控制良好+ 在此基础上!益气活血中药未能显示出进

一步降低糖尿病
5&K

患者血糖的作用+

在心血管终点事件中!治疗组患者再次血运重建

的发生率较对照组明显降低&

L f"

!

"6#

'(治疗组非致

死性心肌梗死发生率较对照组有明显降低趋势&

L f

"

!

"3#

'!因
5&K

再入院亦较对照组有明显降低趋势

&

L f"

!

"F#

'(其他心血管终点事件两组比较无统计学

差异+ 两组患者心绞痛发生率均有不同程度降低!但

治疗组降低更明显!随访
#!

月时治疗组心绞痛发生

率明显低于对照组(本研究发现!两组患者介入术后血

瘀证计分均有明显下降!但治疗组患者血瘀证计分下

降更加明显!在随访
%

月后治疗组患者血瘀证计分已

经明显低于对照组(本研究表明益气活血中药能够明

显改善患者血瘀证状态!减少糖尿病
5&K

患者心绞

痛发作!降低患者再次血运重建的发生率(研究还发

现!益气活血中药联合西医常规治疗的糖尿病
5&K

患者!非致死性心肌梗死以及因
5&K

再入院的发生

率有进一步降低的趋势+

有实验研究证实!心悦胶囊,复方川芎胶囊联合双

联抗血小板药物可以抑制
5+(

大鼠颈动脉血栓的形

成)

#6

*

+ 西洋参茎叶总皂苷&心悦胶囊主要成分'能促

进脂肪细胞利用葡萄糖,抑制
)2b

#

#

的促脂解作用!

从而调节糖脂代谢)

#$

*

(能够通过抑制体内炎症因子!

降低组织损伤,氧化应激等因素导致的内皮细胞炎症

反应!保护血管内皮!稳定斑块)

#3

"

#7

*

(可以提高缺血

心肌组织内三磷酸腺苷&

5)L

'的含量)

#8

*

+

本研究为
$&

试验合并糖尿病患者的亚组分析!

虽不是临床随机对照的研究!但基线比较分析表明!两

组患者的年龄,性别,冠脉病变,危险因素及既往史等

影响糖尿病
5&K

预后的因素!

L

值皆在
"

!

7 g"

!

#

之

间!表明具有较好的可比性+ 在此基础上进行两组疗

效的比较!其结果具有较好的可靠性+

总之!本研究证明!益气活血中药联合西医标准治

疗能够减少糖尿病
5&K

患者再次血运重建以及心绞

痛的发作!降低患者血瘀证计分!改善患者血瘀状态!

为益气活血中药结合西医常规治疗介入后糖尿病

5&K

患者提供了一定依据!值得按照循证医学理念进

一步扩大临床验证+
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西洋参茎叶总皂苷对急性心
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第十二次全国中西医结合实验医学学术年会征文通知

第十二次全国中西医结合实验医学学术年会将于
!"#$

年
F

月
#"

'

#!

日在湖南长沙召开$ 届

时将邀请国内外著名专家%教授做特邀报告"会上还将增补实验医学青年委员会委员$ 欢迎大家踊跃

撰写论文"参会交流成果和经验$

征文内容$中医药基础研究中选题与设计的基本思路%原则和方法&重大疾病的基因组功能与中

西医结合诊断的相关研究&分子生物学%细胞生物学%免疫学%生物化学新技术在中西医结合检验%诊

断与治疗中的应用&中西医结合实验方法在临床医学%健康医学和药学领域中的应用$

征文要求$!

#

#论文内容真实可靠"具备科学性%先进性%实用性$ !

!

#全文
% """

字左右"编排

顺序为(文题%单位%邮编%姓名%摘要%正文"或
7""

字以内的中文摘要亦可"摘要格式须包括(目的%方

法%结果和结论
6

部分$ !

%

#纸质稿请用
56

纸打印"加盖单位公章"用挂号信寄至(湖南长沙湘雅路

7F

号!邮编
6#"""7

# 中南大学湘雅医院中西医结合科 杨波!收#"信封注明)实验医学会议投稿*字

样$ !

6

#建议采用电子邮件发送稿件"邮箱地址(

=--a@a-\>!"#$B#3%1C/;

$ !

$

#来稿请务必注明

作者姓名%工作单位%通讯地址%邮编和联系电话"是否同意参加大会交流$

截稿日期$

!"#$

年
$

月
%#

日$

联系方式 $ 联系人(唐涛"

)90

(

#%$F67#6F73

& 杨波"

)90

(

#%8F$#8F#6"

&

:

#

;,<0

(

=--a

#

@a-\>!"#$B#3%1C/;

$


