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正心泰颗粒用于气虚血瘀型急性 ST 段抬高型心肌梗死患者 PCI
术后微血管性心绞痛的临床观察 Δ
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摘 要 目的 探讨正心泰颗粒用于气虚血瘀型急性 ST 段抬高型心肌梗死（STEMI）患者经皮冠状动脉介入治疗（PCI）术后微血

管性心绞痛（MVA）的临床疗效和安全性。方法 选取济南市第四人民医院（济南市心脑血管病医院）2022年3月－2025年3月收

治的 PCI 术后发生 MVA 的气虚血瘀型 STEMI 患者，采用随机数字表法将其分为对照组和观察组，每组76例。对照组患者接受常

规西药治疗并联合安慰剂，观察组患者在常规西药治疗的基础上加用正心泰颗粒（每次5 mg，每天3次，持续8周）。比较两组患

者的临床疗效（中医证候改善总有效率、西医临床疗效总有效率），检测其治疗前后的中医证候积分、心绞痛发生情况[每天心绞痛

发作次数、每次持续时间、视觉模拟评分法（VAS）评分]和心功能指标[乳酸脱氢酶（LDH）、氨基末端 B 型脑钠肽前体（NT-

proBNP）、左室舒张末内径（LVEDD）、左室收缩末内径（LVESD）、左室射血分数（LVEF）、心输出量（CO）、短轴缩短率（FS）]、凝血

功能指标[凝血酶时间（TT）、凝血酶原时间（PT）、纤维蛋白原（FIB）]、纤溶标志物（D-二聚体）、血管内皮功能指标[血管内皮生长因

子（VEGF）、一氧化氮（NO）、内皮素 1（ET-1）]、心肌微循环血流动力学指标[舒张末期血流速度（EDV）、收缩期峰值血流速度

（PSV）、阻力指数（RI）、搏动指数（PI）]水平，比较其生活质量[西雅图心绞痛量表（SAQ）评分]和不良反应发生情况。结果 研究过

程中，无患者脱落。观察组患者中医证候改善总有效率、西医临床疗效总有效率均显著高于对照组（93.42% vs. 82.89%、94.74% 

vs. 84.21%，P＜0.05）。治疗前，两组患者各考察指标比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。与治疗前比较，两组患者治疗后的中

医证候积分，每天心绞痛发作次数及每次持续时间，VAS 评分，LDH、NT-proBNP、FIB、D-二聚体、ET-1水平和 LVEDD、LVESD、

RI、PI 均显著减少、缩短或降低（P＜0.05）；VEGF、NO 水平，LVEF、CO、FS、TT、PT、EDV、PSV，心绞痛稳定度等5个维度的标准分

及SAQ总分均显著升高或延长（P＜0.05）；且观察组上述指标（LVEF除外）的改善均显著优于同期对照组（P＜0.05）。两组患者的

不良反应总发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论 正心泰颗粒辅助常规西药治疗可显著缓解气虚血瘀型 STEMI 患者

PCI 术后 MVA 的相关症状，修复受损心功能，恢复凝血-纤溶系统平衡，改善血管内皮功能及心肌微循环灌注，显著提升患者生活

质量，且安全性良好。
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ABSTRACT OBJECTIVE To investigate the clinical efficacy and safety of Zhengxintai granules as in the treatment of 

microvascular angina （MVA） following percutaneous coronary 

intervention （PCI） in patients with acute ST-segment elevation 

myocardial infarction （STEMI） and qi deficiency and blood 

stasis syndrome. METHODS Patients with STEMI and qi 

deficiency and blood stasis syndrome who underwent PCI and 

developed MVA and were admitted to the Jinan Fourth 

People’s Hospital （Jinan Cardiovascular Hospital） from March 
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2022 to March 2025 were selected， they were randomly divided into the control group and the observation group according to a 

random number table， with 76 cases in each group. Patients in the control group received conventional Western medicine treatment 

combined with a placebo， while patients in the observation group received Zhengxintai granules （5 mg per dose， three times daily， 

for 8 weeks） in addition to conventional Western medicine treatment. The clinical efficacy [including the total effective rate of 

traditional Chinese medicine （TCM） syndrome improvement and the total effective rates of Western clinical efficacy] was compared 

between the two groups. The following indicators were detected before and after treatment： TCM syndrome scores， angina pectoris 

episodes [daily attack frequency， duration per attack， Visual Analogue Scale （VAS） score]， cardiac function indicators [lactate 

dehydrogenase （LDH）， N-terminal pro-B-type natriuretic peptide （NT-proBNP）， left ventricular end-diastolic dimension 

（LVEDD）， left ventricular end-systolic dimension （LVESD）， left ventricular ejection fraction （LVEF）， cardiac output （CO）， 

fractional shortening （FS）]， coagulation function indicators [thrombin time （TT）， prothrombin time （PT）， fibrinogen （FIB）]， 

fibrinolytic marker （D-dimer）， vascular endothelial function indicators [vascular endothelial growth factor （VEGF）， nitric oxide 

（NO）， endothelin-1 （ET-1）] and myocardial microcirculation hemodynamic indicators [end-diastolic velocity （EDV）， peak systolic 

velocity （PSV）， resistance index （RI）， pulsatility index （PI）]. The quality of life [Seattle Angina Questionnaire （SAQ） score] and 

the incidence of adverse reactions were also compared between the two groups. RESULTS There was no patient dropout during the 

entire course of the study. The total effective rates of improvement in TCM syndromes and the total effective rates of Western 

clinical efficacy in the observation group were significantly higher than those in the control group （93.42% vs. 82.89%， 94.74% vs. 

84.21%， P＜0.05）. Before the treatment， the comparison of each examination indicator between the two groups showed no 

statistically significant differences （P＞0.05）. Compared with before treatment， the TCM syndrome scores， the number of daily 

angina pectoris attacks and the duration of each attack， the VAS scores， LDH， NT-proBNP， FIB， D-dimer， ET-1 levels， LVEDD， 

LVESD， RI and PI after treatment in both groups were significantly reduced， shortened or decreased （P＜0.05）； VEGF and NO 

levels， LVEF， CO， FS， TT， PT， EDV， PSV， and the standard scores of five dimensions including angina pectoris stability， as 

well as the total scores of SAQ， all significantly increased or prolonged （P＜0.05）. Furthermore， the improvements in the 

aforementioned indicators （except for LVEF） in the observation group were significantly greater than those in the control group 

（P＜0.05）. There was no statistically significant difference in the total incidence of adverse reactions between the two groups （P＞

0.05）. CONCLUSIONS Zhengxintai granules， when used as an adjunct to conventional Western medicine， can significantly 

alleviate the related symptoms of MVA in STEMI patients with qi deficiency and blood stasis syndrome after PCI， repair damaged 

cardiac function， restore the balance of the coagulation-fibrinolysis system， improve vascular endothelial function and myocardial 

microcirculation perfusion， and significantly enhance the quality of life of patients， while demonstrating good safety.

KEYWORDS Zhengxintai granules； acute ST-segment elevation myocardial infarction； percutaneous coronary intervention； 

microvascular angina； qi deficiency and blood stasis syndrome； clinical efficacy； safety

急性 ST 段抬高型心肌梗死（acute ST-segment eleva‐

tion myocardial infarction，STEMI）是心血管疾病中危重

的临床类型之一，其致死率和致残率居高不下；及时实

施经皮冠状动脉介入治疗（percutaneous coronary inter‐

vention，PCI）以开通梗死相关血管、恢复心肌血流灌注、

显著改善患者预后，是目前该病临床治疗的首选方式[1]。

然而，临床实践显示，部分患者虽成功实施 PCI，但术后

却反复出现胸闷、胸痛等症状，且冠状动脉造影或 CT 血

管成像检查均未见心外膜下阻塞性冠状动脉病变——

这种以心绞痛样胸痛为特征的现象被称为微血管性心

绞痛（microvascular angina，MVA）[2]。PCI 术后 MVA 不

仅严重影响患者的生活质量，而且是诱发患者远期主要

不良心血管事件的重要因素。目前，针对 STEMI 患者

PCI 术后 MVA 的治疗，临床多采用硝酸酯类药物、钙通

道拮抗剂及尼可地尔等血管扩张剂和 β 受体阻滞剂，但

疗效个体差异大，部分患者症状缓解不理想，且长期用

药可增加恶心、腹胀等不良反应的发生风险[3]，故有必要

挖掘新的治疗策略。

近年来，中医药治疗 STEMI 患者取得了较大进展：

有研究证实，中药方剂可改善 STEMI 患者 PCI 术后心功

能、血流动力学指标，可作为联合治疗手段，在改善患者

短期症状、降低近期不良事件风险、优化远期预后方面

发挥重要作用[4]。中医将 PCI 术后 MVA 归为“胸痹”“心

痛”等范畴，其核心病机为本虚标实，以气虚血瘀型为常

见证型，而手术创伤耗伤人体正气，可致心气亏虚、运血

无力，从而引发血行不畅、瘀血阻络。因此，应以益气活

血、化瘀通络为根本治则，通过补益心气以治其本、活血

化瘀以治其标。正心泰颗粒是由黄芪、丹参、葛根、槲寄

生、山楂、川芎组成的中成药，具有补气活血、通脉益肾

之效，在冠心病心绞痛、不稳定型心绞痛治疗领域效果

显著[5]。PCI 术后 MVA 与冠心病心绞痛、不稳定型心绞

痛的核心机制均为心肌氧供需失衡诱发心肌缺血，进而

引发相似的心绞痛表现[2]。基于此，本研究拟探讨正心

泰颗粒用于 STEMI 患者 PCI 术后 MVA 的疗效和安全

性，以期为该病的临床治疗提供新策略。
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1　资料与方法
1.1　样本量估算

本研究为非注册性临床试验，重要指标多为定量资

料（如治疗后中医证候积分），故本研究参照定量资料成

组研究设计，按下式计算样本量：样本量（n）＝2×（μα+
μβ）2/（δ/S）2+μα2/4（式中，δ为均数差，S 为样本标准差）。

本研究设 δ＝1.0、S＝1.5、α＝0.05，β＝0.10、μα＝1.960、

μβ＝1.282，得各组样本量为 48.24；考虑样本脱落，本研

究将纳入样本量放大50%，得各组样本量为74。

1.2　纳入、排除与脱落标准

纳入标准包括——（1）STEMI 的西医诊断参照《急

性 ST 段抬高型心肌梗死诊断和治疗指南（2019）》[6]，符

合以下任意 2项即可确诊：①典型缺血性胸痛持续≥30 

min；②心电图示相邻导联 ST 段抬高≥0.1 mV（肢导联）

或≥0.2 mV（胸导联）；③血清标志物（肌酸激酶同工酶、

肌钙蛋白、肌酸激酶等）超出正常范围。（2）符合 PCI 指

征，且成功接受 PCI。（3）PCI 术后出现 MVA 症状，MVA

的诊断参照《冠状动脉微血管疾病诊断和治疗的中国专

家共识》[7]：①有劳力型心绞痛症状或不典型胸痛发作，

持续时间长短不等；②有心肌缺血证据，包括心电图运

动试验示心肌缺血改变、动态心电图示与症状相关的心

肌缺血改变；③冠状动脉造影未见冠状动脉明显狭窄，

术中应用过度通气方法排除冠状动脉痉挛；④心脏超声

检查未见心脏功能损伤。（4）气虚血瘀型 STEMI 的中医

诊断参照《中药新药临床研究指导原则（试行）》中的冠

心病心绞痛诊断标准[8]，即主症含胸痛、胸闷，次症为心

悸、气短、神倦乏力、面色紫暗，舌脉示舌淡紫、脉弱而

涩。（5）年 龄 为 18～75 岁。（6）纽 约 心 脏 病 协 会（New 

York Heart Association，NYHA）心功能分级为Ⅰ～Ⅲ级。

（7）加拿大心血管学会（Canadian Cardiovascular Society，

CCS）心绞痛分级为Ⅰ～Ⅲ级。

排除标准包括：（1）合并严重心功能不全、恶性心律

失常、急性感染或肝肾功能衰竭者；（2）有出血性疾病史

或正在使用抗凝药物者；（3）对本研究用药存在禁忌者；

（4）妊娠期、哺乳期女性；（5）存在精神疾病无法配合者。

脱落标准包括：（1）再发心肌梗死、需要紧急再次血

运重建、严重心力衰竭、恶性心律失常和心脏性猝死者；

（2）心绞痛症状显著恶化，复查心脏彩超示新出现或加

重的室壁运动异常者；（3）发生与研究用药可能相关的

肝肾功能严重损害、严重出血、严重过敏反应者；（4）要

求退出者；（5）无法按照研究方案进行随访和关键数据

收集者；（6）因依从性差（不连续服用研究药物、不完成

必要检查或同时使用本研究方案禁止的药物）而影响疗

效判断者。

1.3　研究对象

本研究采用前瞻性随机对照设计，选取 2022 年 3

月－2025年3月济南市第四人民医院（济南市心脑血管

病医院）收治的152例 PCI 术后发生 MVA 的气虚血瘀型

STEMI 患者为对象，采用随机数字表法分为对照组和观

察组，每组76例。本研究方案通过该院医学伦理委员会

批准（审核编号 2022021102，其后每年跟踪审查），所有

患者或其家属均在入组前签署知情同意书。

1.4　治疗方法

对照组患者接受常规西药治疗 STEMI（长期服用）：

阿司匹林肠溶片（云南白药集团股份有限公司，国药准

字 H53021845，规格 25 mg），口服，每次 100 mg，每天 1

次+硫酸氢氯吡格雷片[江苏联环药业股份有限公司，国

药准字 H20203534，规格75 mg（按 C16H16ClNO2S 计）]，口

服，每次75 mg，每天1次+阿托伐他汀钙片[天方药业有

限公司，国药准字H20203379，规格20 mg（按C33H35FN2O5

计）]，口服，每次20 mg，每晚1次+琥珀酸美托洛尔缓释

片[合肥合源药业有限公司，国药准字 H20213592，规格

23.75 mg（以琥珀酸美托洛尔计）]，口服，每次 23.75～

47.50 mg，每天1次。在此基础上，该组患者接受针对性

药物治疗 MVA（按疗程服用，连续8周）：尼可地尔片（华

润双鹤药业股份有限公司，国药准字 H11021797，规格5 

mg），口服，每次5 mg，每天3次；必要时加用硝酸异山梨

酯片（四川维奥制药有限公司，国药准字 H20204025，规

格5 mg），口服，每次5 mg，每天3次。同时，该组患者服

用与正心泰颗粒外观、规格等完全一致的安慰剂（不含

正心泰颗粒有效成分，仅含淀粉、糊精等辅料），温水冲

服，每次 5 g，每天 3次，服用频次及注意事项与观察组

一致。

观察组患者在对照组 STEMI、MVA 治疗的基础上，

加用正心泰颗粒（陕西华龙制药有限公司，国药准字

Z19991091，每袋装 10 g）联合治疗：每次 5 g，每天 3次，

分别于三餐后30 min 以温水冲服；若患者合并轻度胃肠

道不适，可调整为餐后1 h 服用。连续用药8周。

两组患者在服药期间均避免食用生冷、油腻、辛辣

食物。

1.5　观察指标

1.5.1　中医证候积分

治疗前后，根据《中药新药临床研究指导原则（试

行）》评估两组患者的中医证候积分[8]：主症——胸痛、胸

闷，按无、轻、中、重分别计0、2、4、6分；次症——心悸、气

短、神倦乏力、面色紫暗，按无、轻、中、重分别计0、1、2、3

分；舌脉——不计分。中医证候积分为主症与次症积分

之和，分数越高，表明患者的相关症状越严重。

1.5.2　临床疗效

（1）中医证候改善疗效：治疗后，参考《中药新药临

床研究指导原则（试行）》判定两组患者的中医证候改善

疗效[8]。具体标准如下：显效——临床症状、体征均明显

改善，中医证候积分减少率（治疗前后中医证候积分差

值占基线积分的百分比）≥70%；有效——临床症状、体

征均有好转，中医证候积分减少 30%～＜70%；无效：临
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床症状、体征均无明显改善甚至加重，中医证候积分减

少＜30%。按下式计算中医证候改善的总有效率：总有

效率＝（显效例数+有效例数）/总例数×100%。

（2）西医临床疗效：治疗后，参考心电图结果和临床

症状评价两组患者的西医临床疗效[9]。具体标准如下：

显效——静息状态下心电图完全恢复正常（ST-T 段缺血

性改变消失，心律、心率维持在正常范围内），心绞痛症

状（胸痛、胸闷）消失；有效——静息状态下心电图缺血

性改变显著改善，ST 段较治疗前回升≥0.05 mV，或 T 波

低平、倒置等异常形态明显好转，心绞痛症状好转；无  

效——静息状态下心电图缺血性改变无任何改善，甚至

出现 ST 段进一步压低、T 波深度加深等加重表现，心绞

痛症状无缓解甚至加重。按下式计算西医临床疗效的

总有效率＝（显效例数+有效例数）/总例数×100%。

1.5.3　心绞痛发作情况

观察两组患者治疗前后每天心绞痛发作次数、每次

持 续 时 间，并 应 用 视 觉 模 拟 评 分 法（Visual Analogue 

Scale，VAS）[10]评估患者心绞痛的疼痛程度：VAS 总分为

10分，分数越高则疼痛程度越强。

1.5.4　心功能指标

（1）血清指标：于治疗前后采集两组患者的晨起空

腹静脉血3 mL，血样于常温下静置30 min 后离心（3 000 

r/min，10 min），取上层血清。使用7600型全自动生化分

析仪（日本 Hitachi 公司）检测血清乳酸脱氢酶（lactate 

dehydrogenase，LDH）水平，使用 Cobas e601型全自动电

化学发光免疫分析仪（瑞士 Roche 公司）检测血清氨基末

端 B 型 脑 钠 肽 前 体（N-terminal pro-B-type natriuretic 

peptide，NT-proBNP）水平。

（2）影像学指标：采用 EPIQ 7C 型彩色多普勒超声

诊断仪（荷兰 Philips 公司，探头频率为2.5～5.0 MHz）于

治疗前后对两组患者进行超声心动图检查。患者均采

取左侧卧位完成相关检测，检测指标包括左室舒张末内

径（left ventricular end-diastolic dimension，LVEDD）、左

室 收 缩 末 内 径（left ventricular end-systolic dimension，

LVESD）、左 室 射 血 分 数（left ventricular ejection frac‐

tion，LVEF）、心输出量（cardiac output，CO），并按下式计

算 短 轴 缩 短 率（fractional shortening，FS）：FS＝

（LVEDD－LVESD）/LVEDD×100%。各指标平行检测

3次，结果取平均值。

1.5.5　凝血功能指标和纤溶标志物

于治疗前后采集两组患者的静脉血3 mL，以枸橼酸

钠抗凝后离心（3 000 r/min，15 min），取上层血浆，使用

CS-5100型全自动凝血分析仪（日本 Sysmex 公司）检测

凝血功能指标[凝血酶时间（thrombin time，TT）、凝血酶

原时间（prothrombin time，PT）、纤维蛋白原（fibrinogen，

FIB）]水平，使用 Cobas e601型全自动电化学发光免疫

分析仪检测纤溶标志物（D-二聚体）水平。

1.5.6　血管内皮功能指标

于治疗前后采集两组患者的静脉血3 mL，于常温下

静置 30 min 后离心（3 000 r/min，10 min），取上层血清，

使用 Cobas e601型全自动电化学发光免疫分析仪检测

血清血管内皮生长因子（vascular endothelial growth fac‐

tor，VEGF）水平，使用7600全自动生化分析仪检测血清

一氧化氮（nitric oxide，NO）水平，使用 Multiskan FC 全自

动酶标仪（美国 Thermo Fisher Scientific 公司）检测血清

内皮素1（endothelin-1，ET-1）水平。

1.5.7　心肌微循环血流动力学指标

采用 EPIQ 7C 型彩色多普勒超声诊断仪（探头频率

为2.5～5.0 MHz）于治疗前后对两组患者进行超声心动

图检查。患者均采取左侧卧位完成相关检测，并通过所

得频谱特征参数计算舒张末期血流速度（end-diastolic 

velocity，EDV）、收缩期峰值血流速度（peak systolic ve‐

locity，PSV）、阻力指数（resistance index，RI）、搏动指数

（pulsatility index，PI）。采集3个连续心动周期的血流频

谱，并选择形态完整、信号清晰的频谱进行3次测量，结

果取平均值。

1.5.8　生活质量评分

采用西雅图心绞痛量表（Seattle Angina Question‐

nair，SAQ）[11]于治疗前后评估两组患者的生活质量。该

量表包括心绞痛稳定度、心绞痛发作频率、体力活动受

限程度、治疗满意度、疾病认知度 5个维度，共 21个项

目；每个项目为1～6分或1～5分，按下式将原始分转换

为标准分：标准分＝（实际原始分－该维度最低原始分）/

（该维度最高原始分－最低原始分）×100；SAQ 总分为

0～100分，即各维度标准分之和，总分越高则生活质量

越好。

1.5.9　安全性指标

观察两组患者治疗期间腹胀、头晕、恶心、腹痛等不

良反应的发生情况。

1.6　统计学方法

采用 SPSS 28.0软件对数据进行统计分析。计量资

料 经 Kolmogorov-Smirnov 检 验 服 从 正 态 分 布（P＞

0.05），以 x±s 表示，采用独立样本 t 检验（组间）或配对 t

检验（组内）进行比较。分类变量以例数和率表示，组间

比较采用 Pearson χ2检验（当总样本量≥40且所有单元

格理论频数≥5 时）、Yates 连续性校正 χ2 检验（总样本

量≥40，但单元格理论频数介于 1～＜5时）或 Fisher 确

切概率法（总样本量＜40 或任意单元格理论频数＜1

时）。检验水准α＝0.05。

2　结果
2.1　一般资料

试验过程中，无患者脱落。两组患者的年龄、性别

等一般资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有

可比性。结果见表1。
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2.2　临床疗效

观察组患者中医证候改善的总有效率、西医临床疗

效 的 总 有 效 率 均 显 著 高 于 对 照 组（P＜0.05）。结 果

见表2。

2.3　两组患者治疗前后的中医证候积分、心绞痛发生情

况比较

两组患者治疗前的中医证候积分、每天心绞痛发作

次数、每次持续时间、VAS 评分比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05）。与治疗前比较，两组患者治疗后的中医

证候积分、每天心绞痛发作次数、每次持续时间、VAS 评

分均显著减少、缩短或降低（P＜0.05），且观察组上述指

标 的 改 善 均 显 著 优 于 同 期 对 照 组（P＜0.05）。结 果

见表3。

2.4　两组患者治疗前后的心功能指标比较

两组患者治疗前的血清 LDH、NT-proBNP 水平和

LVEDD、LVESD、LVEF、CO、FS 比较，差异均无统计学

意义（P＞0.05）。与治疗前比较，两组患者治疗后的血

清 LDH、NT-proBNP 水平和 LVEDD、LVESD 均显著降

低或缩短，LVEF、CO、FS 均显著升高（P＜0.05），且观察

组上述指标（LVEF 除外）的改善均显著优于同期对照组

（P＜0.05）。结果见表4。

2.5　两组患者治疗前后的凝血功能指标及纤溶标志物

水平比较

两组患者治疗前的 TT、PT 和 FIB、D-二聚体水平比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。与治疗前比较，两

组患者治疗后的 TT、PT 均显著延长，FIB、D-二聚体水平

均显著降低（P＜0.05），且观察组上述指标的改善均显

著优于同期对照组（P＜0.05）。结果见表5。

2.6　两组患者治疗前后的血管内皮功能指标水平比较

两组患者治疗前的 VEGF、NO、ET-1水平比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05）。与治疗前比较，两组患者

治疗后的 VEGF、NO 水平均显著升高，ET-1水平均显著

降低（P＜0.05），且观察组上述指标的改善均显著优于

同期对照组（P＜0.05）。结果见表6。

2.7　两组患者治疗前后的心肌微循环血流动力学指标

比较

两组治疗前的 EDV、PSV、RI、PI 比较，差异均无统

计学意义（P＞0.05）。与治疗前比较，两组患者治疗后

的 PSV、EDV 均显著升高，RI、PI 均显著降低（P＜0.05），

且观察组上述指标的改善均显著优于同期对照组（P＜

0.05）。结果见表7。

表2　两组患者的中医证候改善、西医临床疗效比较

[n＝76，例（%%）]

组别

对照组
观察组

中医证候改善疗效
显效

29（38.16）

34（44.74）

有效
34（44.74）

37（48.68）

无效
13（17.11）

5（6.58）

总有效
63（82.89）

71（93.42）a

西医临床疗效
显效

28（36.84）

31（40.79）

有效
36（47.37）

41（53.95）

无效
12（15.79）

4（5.26）

总有效
64（84.21）

72（94.74）a

a：与对照组比较，P＜0.05。

表3　两组患者的中医证候积分、心绞痛发生情况比较

（x±s，n＝76）

组别
对照组

观察组

时间点
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

中医证候积分/分
10.32±2.16

5.32±1.62a

10.09±2.27

2.35±0.71ab

每天心绞痛发作次数/次
2.53±0.51

1.21±0.26a

2.50±0.54

0.81±0.19ab

每次持续时间/min

5.32±1.65

1.02±0.37a

5.27±1.02

0.65±0.23ab

VAS 评分/分
4.65±1.21

2.01±0.50a

4.62±1.25

1.21±0.24ab

a：与同组治疗前比较，P＜0.05；b：与同期对照组比较，P＜0.05。

表4　两组患者的心功能指标比较（x±s，n＝76）

组别

对照组

观察组

时间点

治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

LDH/

（U/L）

269.33±50.71

223.15±33.49a

270.35±51.46

172.12±22.16ab

NT-proBNP/

（pg/mL）

182.35±32.06

126.35±10.24a

183.01±31.47

96.42±8.21ab

LVEDD/

mm

58.35±2.13

56.02±2.02a

58.41±2.09

54.12±2.14ab

LVESD/

mm

53.02±2.06

51.11±1.67a

53.05±2.11

49.32±1.41ab

LVEF/

%
48.35±5.16

54.32±6.59a

48.51±5.27

55.65±7.24a

CO/

（L/min）

3.61±1.19

4.32±1.67a

3.65±1.13

5.02±0.74ab

FS/

%
21.02±1.65

24.62±4.17a

21.11±1.72

27.61±5.08ab

a：与同组治疗前比较，P＜0.05；b：与同期对照组比较，P＜0.05。

表5　两组患者的凝血功能指标及纤溶标志物水平比较

（x±s，n＝76）

组别
对照组

观察组

时间点
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

TT/s

10.32±1.02

12.46±1.23a

10.26±1.05

13.27±1.17ab

PT/s

9.35±1.51

12.32±1.96a

9.27±1.43

13.21±0.51ab

FIB/（g/L）

4.86±1.02

3.53±0.51a

4.85±1.03

3.35±0.46ab

D-二聚体/（mg/L）

1.29±0.13

0.81±0.10a

1.27±0.15

0.60±0.04ab

a：与同组治疗前比较，P＜0.05；b：与同期对照组比较，P＜0.05。

表6　两组患者的内皮功能指标水平比较（x±s，n＝76）

组别
对照组

观察组

时间点
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

VEGF/（pg/mL）

63.26±7.19

105.32±12.41a

63.41±6.53

139.65±10.52ab

NO/（μmol/L）

39.32±3.06

52.65±5.19a

39.42±3.24

66.35±6.54ab

ET-1/（pg/mL）

72.33±7.49

59.35±6.47a

72.17±8.02

50.26±4.51ab

a：与同组治疗前比较，P＜0.05；b：与同期对照组比较，P＜0.05。

表7　两组患者的心肌微循环血流动力学指标比较（x±
s，n＝76）

组别
对照组

观察组

时间点
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

EDV/（cm/s）

9.32±2.01

12.32±3.62a

9.27±2.14

16.35±5.09ab

PSV/（cm/s）

21.32±3.06

30.46±4.57a

21.40±3.12

37.15±5.06ab

RI

0.73±0.21

0.61±0.16a

0.75±0.23

0.53±0.14ab

PI

1.52±0.41

1.23±0.26a

1.54±0.43

1.03±0.20ab

a：与同组治疗前比较，P＜0.05；b：与同期对照组比较，P＜0.05。

表1　两组患者基线资料比较（n＝76）

组别

对照组
观察组

年龄（x±s）/岁

65.25±10.59

65.03±11.74

性别（男/女）/例

53/23

55/21

CCS 心绞痛分级/例（%）

Ⅰ级
25（32.89）

26（34.21）

Ⅱ级
31（40.79）

31（40.79）

Ⅲ级
20（26.32）

19（25.00）

基础疾病 a/例（%）

高血压
35（46.05）

33（43.42）

糖尿病
30（39.47）

31（40.79）

高脂血症
29（38.16）

27（35.53）

体重指数（x±s）/（kg/m2）

23.21±2.06

23.37±2.18

a：同一患者可能同时存在多种基础疾病，故该项合计例数＞76。
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2.8　两组患者治疗前后的生活质量评分比较

两组患者治疗前心绞痛稳定度等5个维度的标准分

及 SAQ 总分比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。与

治疗前比较，两组患者治疗后心绞痛稳定度等5个维度

的标准分及 SAQ 总分均显著升高（P＜0.05），且观察组

上述指标的改善均显著优于同期对照组（P＜0.05）。结

果见表8。

2.9　两组患者治疗期间的不良反应发生情况比较

对照组患者出现1例腹胀、1例恶心，观察组患者出

现 2例头晕、2例恶心、1例腹痛；两组患者的不良反应

总 发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结果

见表9。

3　讨论

目前，临床尚无针对 STEMI 患者 PCI 术后 MVA 的

特异性治疗药物，现有常规方案对已发生的 MVA 的逆

转作用十分有限[1]。中医认为，PCI 术后 MVA 的核心病

机为本虚标实，本虚在于心气亏虚。气虚血瘀型 STEMI

患者因长期慢性劳损或情志失和，本就存在心气亏虚的

病机基础，PCI 虽能快速开通患者梗死血管，但手术创

伤、术中/术后应激反应会进一步耗伤周身气血，气血亏

虚则运血无力；PCI 术后 MVA 的标实之要归于血瘀络

阻，气虚无以行血直接导致瘀血内生，痹阻心脉细小络

脉[12]。基于上述病机，PCI 术后 MVA 的治疗需以益气活

血、通脉止痛为总治则。

PCI 术后 MVA 会引起 STEMI 患者心肌收缩及舒张

功能渐进性损伤，从而造成心功能异常[2]。本研究结果

显示，相较于单纯西药治疗，正心泰颗粒联合常规西药

治疗可显著提升疗效（中医证候改善疗效和西医临床疗

效），有效缓解 PCI 术后发生 MVA 的气虚血瘀型 STEMI

患者的心绞痛症状，并促进受损心功能的恢复。王晖

等[13]的研究显示，正心泰颗粒联合贝尼地平片可提升冠

心病心绞痛患者的治疗效果，促进其心功能改善，与本

研究结果相似。正心泰颗粒具有益气活血、通脉益肾之

效——方中，黄芪为君药，补气升阳，为血行提供动力；

丹参为臣药，具活血化瘀、通经止痛之效；葛根、槲寄生、

山楂共为佐药，葛根通经活络，槲寄生益肾固本，山楂散

瘀化浊；川芎为使药，引诸药上行心脉，增强全方活血通

脉之效；诸药合用，共奏补气不滞、活血不伤正、通脉固

本之功[6]。现代药理研究显示，黄芪的核心活性成分黄

芪甲苷能增强心肌收缩力，抑制心肌细胞凋亡，延缓心

肌重塑[14]；丹参活性成分丹参酮可减轻心肌细胞氧化应

激损伤，改善心绞痛症状和心功能[15]。

STEMI 患者 PCI 后 MVA 的发生与凝血功能异常密

切相关，其凝血-纤溶系统失衡是诱发微血管血栓、加重

微循环障碍的核心病理环节之一[1]。本研究结果表明，

相较于单纯西药治疗，正心泰颗粒联合常规西药治疗能

改善 PCI 术后发生 MVA 的气虚血瘀型 STEMI 患者的凝

血功能指标及纤溶标志物水平，有效调节凝血与纤溶系

统的平衡，改善其凝血功能。从中医视角看，PCI 术后

MVA 患者的凝血-纤溶系统异常本质是气虚血瘀病机的

外在表现，心气亏虚则推动无力，血行迟缓易致瘀阻脉

道。现代药理研究显示，丹参活性成分丹参酮ⅡA 能抑

制凝血酶原激活物的生成，阻断外源性凝血途径，减少

凝血系统的过度激活[16]；川芎的活性成分川芎嗪具有显

著的抗凝活性，能延长活化部分凝血活酶时间，降低血

液黏稠度，抵抗血栓形成[17]；正心泰颗粒的益气、活血、

化瘀作用，可使血液在脉道内运行有力，从而避免因血

行迟缓导致的凝血因子过度激活、血小板过度聚集和血

液高凝状态[13]。

血管内皮功能损伤与心肌微循环血流动力学紊乱

相互作用，共同加重心肌缺血缺氧，影响 STEMI 患者的

PCI 术后康复及整体预后。本研究结果证实，相较于单

纯西药治疗，正心泰颗粒联合常规西药的方案能改善

PCI 术后发生 MVA 的气虚血瘀型 STEMI 患者的血管内

皮功能指标和血流动力学指标水平，能够有效修复其受

损的血管内皮，维持血流动力学稳态，提高心肌微循环

血流灌注效率。既往研究显示，正心泰颗粒可改善不稳

定型心绞痛患者的血管内皮功能，降低心肌酶指标水

平，进而改善心肌缺血状态[6]；基础研究也显示，正心泰

颗粒可改善急性心肌梗死家兔心肌缺血状态，具有保护

血管内皮细胞的作用[18]。正心泰颗粒中黄芪的核心活

性成分黄芪甲苷可通过改善微血管舒张功能、减轻内皮

炎症损伤，从而协同优化微血管舒缩功能[19]；丹参中的

丹参素能松弛冠状动脉血管平滑肌、扩张冠状动脉、保

护血管内皮，丹参酮ⅡA、丹酚酸 B 则可扩张冠状动脉及

外周微血管、增加心肌血供[20]。

STEMI 患者 PCI 术后 MVA 的发生对其生活质量具

有明显的负面影响。本研究结果显示，相较于单纯西药

治疗，正心泰颗粒联合常规西药的方案能够显著提升

PCI 术后发生 MVA 的气虚血瘀型 STEMI 患者心绞痛稳

表8　两组患者的生活质量评分比较（x±s，n＝76，分）

组别

对照组

观察组

时间点

治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

心绞痛
稳定度

2.16±0.37

2.94±0.38a

2.19±0.42

3.85±0.41ab

心绞痛发
作频率

4.07±0.58

4.86±0.43a

4.02±0.63

5.46±0.52ab

体力活动
受限程度

28.43±3.15

37.58±3.76a

28.32±2.96

42.07±3.03ab

治疗满意度

13.69±2.27

18.92±2.74a

13.34±2.51

25.61±3.07ab

疾病认知度

9.35±1.14

13.46±1.28a

9.38±1.08

16.48±1.35ab

SAQ 总分

54.70±7.51

77.76±8.59a

57.25±8.60

93.47±8.38ab

a：与同组治疗前比较，P＜0.05；b：与同期对照组比较，P＜0.05。

表9　两组患者的不良反应发生情况比较[n＝76，例（%%）]

组别
对照组
观察组

腹胀
1（1.32）

0（0）

头晕
0（0）

2（2.64）

恶心
1（1.32）

2（2.64）

腹痛
0（0）

1（1.32）

总体
2（2.63）

5（6.58）
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定度等 5 个维度的标准分及 SAQ 总分，改善其生活质

量，这可能与正心泰颗粒中黄芪、丹参、葛根的强心、扩

张冠状动脉、改善供血等作用有关[13]。两组患者的不良

反应均以消化系统、神经系统症状为主，无严重不良反

应发生，且两组患者的不良反应总发生率相当，提示正

心泰颗粒联合常规西药治疗的方案具有良好的安全性。

综上所述，正心泰颗粒联合常规西药治疗不仅可显

著缓解气虚血瘀型 STEMI 患者 PCI 术后 MVA 的相关症

状，还能有效修复受损心功能、恢复凝血-纤溶系统平

衡、改善血管内皮功能及心肌微循环灌注、显著提升患

者生活质量，且安全性良好。

（利益冲突声明：所有作者声明均不存在利益冲突）
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