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  广西中医药大学坐落在绿城南宁,是中西部高校基础能力建设工程(小 211 工程)建设高校。2012 年 1 月 13 号经国家委员会投票成功将
广西中医学院更名为广西中医药大学,经过多年来的不断建设,现已发展成为一所以医药学科为主,拥有医学、工学、管理学等多个学科
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八、成果简介 
一、课题来源与背景：本项目来源于 2010 年度广西自然科学基金项目(项目任务书编号：2010GXNSFA 013215),主要
研究安心颗粒联合替罗非班对记性心肌梗死介入术后心肌微循环影响机制的研究。急性心肌梗死(AMI)治疗的重点是
心外膜下血管的开通,但近年来越来越多的证据表明,冠状动脉微循环在心肌的血供中起着重要作用,微循环受损是决
定 AMI 预后的独立危险因素。当前已经明确证实能够改善 AMI 患者介入治疗中微循环再灌注的药物主要有 2 种：
GPⅡb/Ⅲa 受体拮抗剂和腺苷,尤其是前者。GPⅡb/Ⅲa 受体拮抗剂通过选择性地与血小板膜上 GPⅡb/Ⅲa 受体结合,
占据结合位点,使受体不能与凝血因子Ⅰ结合,从而抑制血小板聚集。常用的 GPⅡb/Ⅲa 受体拮抗剂主要有替罗非班、
阿昔单抗等。有研究表明,替罗非班可减少无复流和梗死面积,抑制血小板释放血管活性介质减轻微血管痉孪,从而改善
AMI 症状。冠脉再通术后心肌微循环障碍的中医辨证论治主要是益气扶正、活血祛瘀和祛邪解毒。安心颗粒由人参、
桂枝、瓜蒌、水蛭、茯苓等中药制成,具有益气通阳、化痰理气、逐瘀通络之功效,在前期研究中,我们发现该药治疗冠
心病稳定型心绞痛有显著的疗效,实验研究也证实该药对大鼠心肌缺血再灌注损伤有显著的保护作用。中药安心颗粒
联合 GPⅡb/Ⅲa 受体拮抗剂(替罗非班)能否更好地改善 PCI 术后冠脉血流动力学和心肌微循环,目前国内外尚未见报
道。因此,我们研究安心颗粒联合替罗非班对急性心肌梗死介入治疗术后心肌微循环的影响及其机制,为指导经皮冠状
动脉介入治疗(PCI)术后心肌微循环障碍的防治、临床用药和新药开发提供可靠的理论依据,对于提高中西医结合在现
代医学研究领域中的地位,有着重要的意义。 
  二、性能指标：本项目纳入共 120 例来自我院心血管科住院急性心肌梗死患者,采用随机、平行对照、非盲的临床
试验方法,运用盐酸替罗非班和安心颗粒进行联合干预,观察指标冠脉微循环的变化情况,取得了肯定的疗效。主要开展
观察安心颗粒联合替罗非班对以下指标的影响： 
  ①对TIMI血流分级和校正的TIMI帧计数的影响;②对抬高的 ST段回落的影响;③对左心室收缩功能情况,包括左室
射血分数、左室舒张末期内径、左室收缩末期内径等的影响;④对组织因子、血管性假血友病因子的影响;⑤出血并发
症和血小板减少症的发生率。结果显示,治疗组(对照组用药的基础上加用安心颗粒)TIMI 3 级血流比例及 ST 段回落幅
度均明显高于对照组(P＜0.05),治疗组校正的 TIMI 帧数计数显著低于对照组(P＜0.01),治疗组术后左室射血分数高于
对照组(P＜0.05),左室舒张末期内径和收缩末期内径有低于对照组的趋势,但无统计学意义。治疗组术后组织因子和血
管性假血友病因子均显著低于对照组(P＜0.01),两组未出现明显出血及血小板减少症的情况。 
  三、技术的创造性与先进性：我们研究发现,治疗组(安心颗粒联合替罗非班)在 PCI 术后 TIMI 3 级比例明显升高。
本研究还发现安心颗粒干预能明显提高 PCI 术后患者左室射血分数,同时左室舒张末期内径和收缩末期内径已有改善
的趋势,这可能与其能改善 AMI 患者 PCI 术前和术后冠脉血流有关。 
  安心颗粒可减低介入术后患者血浆组织因子和血管性假血友病因子水平,这有可能是冠脉微循环改善的机制之一。
组织因子亦称第三凝血因子,是体内凝血启动和纤维蛋白形成的 重要途径。vWF是一种糖蛋白,主要由内皮细胞合成,
高分子量具有活性能促进血小板的粘附和聚集,其水平越高,说明内皮功能紊乱越明显。本研究显示,患者术前予负荷量
的安心颗粒,可显著减少血浆组织因子和血管性假血友病因子水平,从而保护血管内皮功能,减少血栓性形成风险,显著
改善冠脉微循环。 
  四、技术成熟程度：本试验中患者冠脉微循环得到了改善,心功能也得到提高,且出血事件及血小板减少症的发生未
减增加,可见安心颗粒可提升急性心肌梗死患者的治疗效果并且安全性良好,在今后的临床研究中可扩大样本量和增
加中心数量,进一步验证其疗效,提升其证据级别。但冠脉微循环改善的机制如何,是否与侧支循环的建立等因素有关,
今后还有待进一步研究。 
  五、应用情况及存在问题：临床研究难点主要是患者对临床研究的不理解,对中药的使用及抽血等不理解,我们在研
究中采取手术医生及科室主任与患者进行当面沟通的方式,极大地增加了患者的依从性,使得研究得以顺利展开。此外,
本研究纳入的患者均为 AMI 患者,如干预对象为稳定型心绞痛和不稳定型心绞痛患者,再灌注后微循环是否亦能得到
改善,还有待进一步观察。    


