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心悦胶囊联合替罗非班对急性心肌梗死 PCI术患者心功能
及心血管不良事件的影响 *
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摘要 目的：观察心悦胶囊联合替罗非班对急性心肌梗死（AMI）经皮冠状动脉介入治疗（PCI）术患者心功能及心血管不良事件的

影响。方法：选取 120例行 PCI术治疗的 AMI患者，将其按随机信封抽签法分为对照组 60例（替罗非班治疗）和研究组 60例（心

悦胶囊联合替罗非班治疗），对比两组疗效、临床症状改善情况、心肌肌钙蛋白 I（cTnI）、左室舒张末期内径(LVEDD)、左室收缩末

期内径(LVESD)、左室射血分数（LVEF）、肌酸激酶同工酶（CK-MB）、脑钠肽(BNP)、不良反应、心血管不良事件发生率及预后情

况。结果：对照组、研究组临床总有效率分别为 75.00%（45/60）、90.00%（54/60），研究组的临床总有效率高于对照组（P<0.05）。研究
组胸痛、胸闷，恶心呕吐，大汗缓解率高于对照组（P<0.05），两组心悸、气短，乏力，晕厥，大小便失禁对比无差异（P>0.05）。研究组
治疗后 LVEDD为（49.38± 6.73）mm，LVESD为（38.14± 4.35）mm，低于对照组的（55.27± 5.24）mm、（43.73± 5.24）mm，LVEF为

（57.09± 4.34）%，高于对照组的（52.63± 5.33）%（P<0.05）。研究组治疗后 CK-MB 为（13.46± 2.34）ng/mL、cTnI为（0.29± 0.08）

滋g/L、BNP为（363.44± 29.66）pg/mL，低于对照组的（24.75± 2.63）ng/mL、（0.41± 0.12）滋g/L、（548.12± 57.61）pg/mL（P<0.05）。对照
组、研究组的不良反应发生率分别为 8.33%（5/60）、11.67%（7/60），两组不良反应发生率对比无差异（P>0.05）。对照组、研究组的心
血管不良事件发生率分别为 5.00%（3/60）、16.67%（10/60），研究组的心血管不良事件发生率低于对照组（P<0.05）。结论：心悦胶囊
联合替罗非班可保护行 PCI术的 AMI患者的心功能，减少心血管不良事件发生率，用药安全可靠，疗效明确。
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Effect of Xinyue Capsule Combined with Tirofiban on Cardiac Function
and Cardiovascular Adverse Events in Patients with Acute Myocardial

Infarction Undergoing PCI*

To observe the effect of Xinyue capsule combined with tirofiban on cardiac function and cardiovascular

adverse events in patients with acute myocardial infarction (AMI) undergoing percutaneous coronary intervention (PCI). 120

patients with AMI undergoing PCI were randomly divided into control group (60 cases treated with tirofiban) and study group (60 cases

treated with Xinyue capsule combined with tirofiban). The curative effect, improvement of clinical symptoms, cardiac troponin I (cTnI),

left ventricular end diastolic diameter (LVEDD), left ventricular end systolic diameter (LVESD), left ventricular ejection fraction (LVEF),

creatine kinase isoenzyme (CK-MB), brain natriuretic peptide (BNP), adverse reactions, incidence of cardiovascular adverse events and

prognosis were compared between the two groups. The clinical total effective rates of the control group and the study group were

75.00%(45/60) and 90.00% (54/60), respectively. The clinical total effective rate of the study group was higher than that of the control

group(P<0.05). The remission rate of chest pain, chest tightness, nausea, vomiting and sweating in the study group was higher than that in
the control group (P<0.05), but there was no difference in palpitation, shortness of breath, fatigue, syncope, fecal incontinence between
the two groups(P>0.05). After treatment, LVEDD and LVESD of study group were(49.38± 6.73) mm and(38.14± 4.35) mm, which were
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lower than those of control group (55.27± 5.24) mm, (43.73± 5.24) mm, LVEF was (57.09± 4.34)%, higher than (52.63± 5.33)%

(P<0.05). After treatment, CK-MB, cTnI and BNP in the study group were (13.46± 2.34) ng/mL, (0.29± 0.08) 滋g/L and (363.44±

29.66) pg/mL in the study group, which were lower than those in the control group [(24.75± 2.63) ng/mL, (0.41± 0.12) 滋g/L, (548.12±
57.61) pg/mL] (P<0.05). The incidence rate of adverse reactions in the control group and the study group were 8.33% (5/60) and 11.67%

(7/60), respectively. There was no difference in the incidence of adverse reactions between the two groups(P>0.05). The incidence rate of
cardiovascular adverse events in the control group and the study group were 5.00% (3/60) and 16.67% (10/60), respectively. The inci-

dence rate of cardiovascular adverse events in the study group was lower than that in the control group(P<0.05). Xinyue cap-

sule combined with tirofiban can protect the cardiac function of AMI patients undergoing PCI, reduce the incidence of cardiovascular ad-

verse events, and the medication is safe and reliable with definite curative effect.

Xinyue capsule; Tirofiban; Acute myocardial infarction; Percutaneous coronary intervention; Cardiac function; Cardio-

vascular adverse events

前言

急性心肌梗死（AMI）是目前心血管疾病的主要死因之一，

该病病情进展迅速且危重，需尽快给予治疗[1,2]。经皮冠状动脉

介入治疗（PCI）是 AMI患者的推荐治疗方案，可有效促进血管

复通[3,4]。但近年来的临床实践均证实 PCI术后可发生局部微循

环栓塞和心肌再灌注损伤[5,6]。研究显示[7]，我国住院 AMI患者

的死亡率达 6.42%，因此，如何改善 AMI患者 PCI术后的预后

已成为临床的关注重点。替罗非班是是目前国内唯一的血小板

模 GPIIb/IIIa受体拮抗剂，具有恢复血流灌注和保护血管内皮

功能的作用，但单用药治疗仍难以达到理想预期[8]。心悦胶囊属

于中成药物，具有益气养心和养血的作用，既往常用于治疗冠

心病[9]、心绞痛[10]以及心肌缺血[11]。本研究通过对我院收治的部

分行 PCI的 AMI患者给予心悦胶囊联合替罗非班治疗，观察

其疗效和患者心功能改善情况，并记录心血管不良事件的发生

状况，整理如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

于 2018年 1月 ~2019年 12月期间选取 120例我院收治

的行 PCI术的 AMI患者，入选标准：（1）参考《急性心肌梗死诊

断和治疗指南》[12]中的诊断标准；（2）均符合 PCI治疗标准，发

病时间均＜12 h；（3）患者或家属对研究知情并在知情同意书

上签字；（4）对本次研究用药无过敏症者。排除标准：（1）伴有血

液系统疾病者；（2）意识不清；（3）伴有严重肝、肾等功能障碍

者；（4）合并精神疾病者；（5）伴有免疫缺陷、全身感染者。本研

究获得医院伦理委员会批准。将 120例患者按随机信封抽签法

分为对照组和研究组，其中对照组 60例，男 32例，女 28例；发

病至治疗时间 5~12 h，平均（8.24± 1.37）h；年龄 42~69岁，平均

（52.67± 4.19）岁；合并基础疾病：高血脂症 9例，糖尿病 14例，

原发性高血压 12例。研究组 60例，男 34例，女 26例；发病至

治疗时间 4~12 h，平均（8.77± 1.51）h；年龄 44~73岁，平均

（53.28± 5.36）岁；合并基础疾病：高血脂症 9例，糖尿病 11例，

原发性高血压 10例。两组的一般资料均衡可比（P>0.05）。
1.2 方法

入院后两组患者均行 PCI术治疗。术前给予口服阿司匹林

维 C 肠溶片（北京太洋药业股份有限公司，国药准字：

H11022422，规格：阿司匹林 0.25g，维生素 C 25 mg）2片 /次，3

次 /d。硫酸氢氯吡格雷片（乐普药业股份有限公司，国药准字

H20123115，规格：25 mg (以 C16H16ClNO2S计)）3片 /次，1次

/d，并于 PCI术前 30 min静脉注射盐酸替罗非班氯化钠注射液

（鲁南贝特制药有限公司，国药准字号 H20173032，规格：250

mL:12.5 mg(以替罗非班计)），10 滋g/kg，注射时间为 30 min，然

后维持注射剂量为 0.15 滋g/(kg·min)，注射时间持续到 PCI术

后 36~48h。术后两组患者皮下注射低分子肝素钙注射液（深圳

赛保尔生物药业有限公司，国药准字号 H20060190，规格：1.0

mL:5000AXa单位）100U/kg，1次 /d，连续注射 5~7 d，同时口服

75 mg氯吡格雷、100 mg阿司匹林。研究组在上述治疗的基础

上联合心悦胶囊（吉林省集安益盛药业股份有限公司，国药准

字号 Z20030073，规格：每粒装 0.3 g）治疗，口服，2粒 /次，3次

/d，连服 1个月。

1.3 观察指标

（1）治疗 1个月后评价两组总有效率。心电图检查显示各

项指标正常，体征及临床症状消失为显效。临床症状、心电图检

查各项指标、体征均明显改善为有效。心电图、临床体征、症状

均未改善甚至加重为无效。总有效率 =（显效 +有效）/总例数[13]。

（2）记录两组临床症状（胸痛、胸闷，恶心呕吐，大汗，心悸、气

短，乏力，晕厥，大小便失禁）改善情况。（3）抽取两组治疗前后

的空腹肘静脉血 4 mL，采用 Cobas 8000型全自动生化分析仪

（罗氏公司）检测肌酸激酶同工酶（CK-MB）、心肌肌钙蛋白 I

（cTnI），采用酶联免疫吸附法检测脑钠肽(BNP)水平，选用上海

酶联生物科技有限公司生产的试剂盒检测。（4）治疗前后左室

舒张末期内径(LVEDD)、左室射血分数（LVEF）、左室收缩末期

内径(LVESD)采用 SONOS-1000型彩色多普勒超声诊断仪（美

国惠普公司）检测。（5）记录不良反应情况，包括皮疹、胃肠道反

应、恶心呕吐等。（6）随访 6个月，记录患者术后不良心血管事

件发生情况，包括恶性心律失常、支架内血栓形成及再发心肌

梗死。

1.4 统计学方法

采用 SPSS 24.0软件分析数据。所有数据呈正态分布，心功

能指标、心肌功能指标等计量资料以（x± s）表示，采用 t检验。

疗效、不良心血管事件及不良反应发生情况等计数资料以例数
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或%表示，采用卡方检验。P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 疗效对比

对照组、研究组临床总有效率分别为 75.00%（45/60）、

90.00%（54/60），研究组的临床总有效率高于对照组（P<0.05），
详见表 1。

表 1 两组疗效对比 [例（%）]

Table 1 Comparison of curative effect between the two groups [n(%)]

Groups Remarkable effect Effective Invalid Total effective rate

Control group（n=60） 16（26.67） 29（48.33） 15（25.00） 45（75.00）

Research group（n=60） 21（35.00） 33（55.00） 6（10.00） 54（90.00）

x2 4.675

P 0.031

2.2 两组临床症状缓解情况对比

研究组胸痛、胸闷，恶心呕吐，大汗的缓解率高于对照组

（P<0.05），两组心悸、气短，乏力，晕厥，大小便失禁的缓解率对
比无差异（P>0.05），详见表 2。

Groups
Chest pain, chest

tightness

Nausea and

vomiting

Palpitations,

shortness of breath
Weakness Profuse sweating Syncope Incontinence

Control group

（n=60）
28（46.67） 37（61.67） 27（45.00） 25（41.67） 31（51.67） 18（30.00） 1（1.67）

Research group

（n=60）
39（65.00） 48（80.00） 33（55.00） 32（53.33） 42（70.00） 23（38.33） 1（1.67）

x2 4.089 8.358 1.200 1.637 4.232 0.926 0.000

P 0.043 0.004 0.273 0.201 0.040 0.336 1.000

表 2 两组临床症状缓解情况对比 [例（%）]

Table 2 Comparison of clinical symptom relief between the two groups [n(%)]

2.3 心功能指标对比

两组 LVEDD、LVEF、LVESD治疗前对比差异无统计学意

义（P>0.05），两组治疗后 LVEF 较治疗前升高，LVEDD、

LVESD较治疗前降低（P<0.05），且研究组 LVEF高于对照组，

LVEDD、LVESD低于对照组（P<0.05），详见表 3。

Note: compared with before treatment, *P<0.05.

2.4 两组心肌功能指标对比

两组 CK-MB、cTnI、BNP 治疗前对比差异无统计学意义

（P>0.05），两组治疗后上述指标较治疗前降低，且研究组低于
对照组（P<0.05），详见表 4。

2.5 不良反应

随访期间，对照组不良反应总发生率为 8.33%（5/60），包括

胃肠道反应 2例、恶心呕吐 2例、皮疹 1例，研究组不良反应总

发生率为 11.67%（7/60），包括胃肠道反应 3例、恶心呕吐 2例、

皮疹 2例，两组不良反应总发生率对比无统计学差异（x2=0.

370，P=0.543）。
2.6 两组心血管不良事件发生情况

研究组的心血管不良事件发生率为 5.00%（3/60）低于对照

组的 16.67%（10/60）（P<0.05），见表 5。

3 讨论

AMI是指冠状动脉出现血液供给中断，进而诱发心力衰

竭、心律失常等并发症的一类疾病，可危及患者性命[14,15]。早期

行 PCI术可有效恢复急性心肌梗死患者冠状动脉血流量，促进

表 3两组心功能指标对比（x± s）
Table 3 Comparison of cardiac function indexes between the two groups（x± s）

Groups
LVEDD（mm） LVEF（%） LVESD（mm）

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Control group（n=60） 62.89± 4.30 55.27± 5.24* 45.57± 4.24 52.63± 5.33* 49.27± 4.26 43.73± 5.24*

Research group（n=60） 62.14± 5.13 49.38± 6.73* 45.92± 5.32 57.09± 4.34* 49.54± 5.25 38.14± 4.35*

t 0.868 5.349 -0.399 -4.579 -0.309 6.358

P 0.367 0.000 0.691 0.000 0.758 0.000
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Groups
CK-MB（ng/mL） cTnI（滋g/L） BNP（pg/mL）

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Control group（n=60） 33.19± 3.26 24.75± 2.63* 0.63± 0.12 0.41± 0.12* 838.74± 46.82 548.12± 57.61*

Research group（n=60） 33.26± 4.41 13.46± 2.34* 0.64± 0.11 0.29± 0.08* 837.36± 47.73 363.44± 29.66*

t -0.099 24.842 -0.476 10.954 0.160 29.947

P 0.921 0.000 0.635 0.000 0.873 0.000

Note: compared with before treatment, *P<0.05

表 4 两组心肌功能指标对比（x± s）
Table 4 Comparison of myocardial function indexes between the two groups（x± s）

心肌缺氧缺血区域的血运重建，挽救濒死心肌细胞，防治心室

重构[16]。PCI为一种侵入性操作，手术会造成患者冠脉内血栓脱

落，脱落物堵塞血管，进而发生心肌再灌注损伤，心功能受

损 [17]。有研究证实[18]，行 PCI术后给予抗血小板干预可有效改

善临床预后。阿司匹林、低分子肝素钙、氯吡格雷等药物均是常

用的抗血小板药物，但这些药物在血小板聚集及黏附期作用不

明显，只在血小板聚集的初始及中间环节起明显作用。替罗非

班能够抑制远端相关血管微血栓，作用于血小板黏附期和聚集

情况下，能够减少心肌微循环堵塞情况的出现[19]。肖莲等[20]研究

证实替罗非班起效迅速，可在给药 5 min后达到最佳血小板抑

制作用。心悦胶囊临床应用多年，主要成分是西洋参茎叶总皂

苷，现已证实西洋参茎叶总皂苷具有抗休克、调脂、抗心肌缺

血、抗氧化、抗心律失常、抗动脉粥样硬化、改善心肌能量代谢

等多方面心血管药理作用[21-23]。本次研究结果显示，与单用替罗

非班相比，心悦胶囊联合替罗非班治疗行 PCI术的 AMI患者，

疗效明确，可有效改善临床症状，降低心血管不良事件发生率，

且用药安全，这可能与联合用药治疗可加强血小板抑制作用，

产生协同增效作用有关。心功能不全是影响急性心肌梗死患者

近远期预后的主要影响因素之一。CK-MB、cTnI、BNP是衡量

微循环障碍和再灌注损伤的重要指标，能够准确评估心肌坏死

程度[24]。LVEDD、LVESD、LVEF为心功能重要指标，可有效评

估心功能损害程度[25]。本研究中心悦胶囊联合替罗非班可保护

行 PCI术的 AMI患者的心功能和心肌功能，可能与抑制氧化

应激反应、炎症反应有关[26]。近年来也有动物实验研究证实西

洋参茎叶总皂苷可通过降低左室舒张末压，减少肾上腺素、心

肌血管紧张素Ⅱ水平，从而抑制急性心肌缺血性损伤，提高心

肌抗氧化能力，进而改善心室重构[27]。亦有研究证明[28]，西洋参

茎叶总皂苷可抑制线粒体凋亡通路的激活，并使大鼠缺血心肌

细胞的三磷酸腺苷合成增加，抑制降解，升高缺血心肌组织三

磷酸腺苷含量，并为缺血心肌组织提供能量储备，保护缺血心

肌组织，减少受损，进一步改善心功能。另本研究中不良反应发

生率对比无统计学差异，说明本研究所采用的方法安全有效，

预后较好。

综上所述，心悦胶囊联合替罗非班可保护行 PCI术的 AMI

患者的心功能，减少心血管不良事件发生率，用药安全可靠，疗

效明确。但本研究也有不足之处，如样本量较少，为单中心研

究，后期将增加更多的样本量以做深入研究。
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