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麝香保心丸对药物涂层球囊治疗冠脉小血管病变术后再
狭窄发生率、血脂、平板运动试验阳性率、MACE的影响

喻晖 姚定云 张伟 梅益斌

[摘要] 目的 探讨麝香保心丸对药物涂层球囊（DCB）治疗冠脉小血管病变术后再狭窄率、血脂、主要不良心血管

事件（MACE）发生率、平板运动实验阳性率的影响。方法 选取行DCB治疗小血管病变的 104 例冠心病患者作为

研究对象，随机分为观察组和对照组，每组 52 例。其中对照组给予常规治疗，观察组在对照组治疗基础上加用麝

香保心丸治疗。比较两组术后再狭窄发生率、血脂、平板运动试验阳性率及MACE。结果 对照组和观察组每组

各 50 例完成本研究。使用麝香保心丸后，观察组冠脉小血管病变术后再狭窄率为 2.00%，低于对照组 16.00%，差

异有统计学意义（χ2=4.39，P＜0.05）；观察组在术后 1年的总胆固醇（TC）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、甘油三酯

（TG）低于对照组，而高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）高于对照组，差异均有统计学意义（t分别=4.21、2.92、3.51、-2.22，

P均＜0.05）；观察组治疗后平板运动试验阳性率明显低于对照组，差异均有统计学意义（χ2=5.32，P＜0.05）；观察组

MACE事件发生率为 6.00%，低于对照组 20.00%，差异有统计学意义（χ2=4.33，P＜0.05）。结论 麝香保心丸能够显

著降低DCB治疗冠脉小血管病变术后再狭窄发生率，调整血脂水平和减少MACE发生，降低平板运动试验阳性率。

[关键词] 冠心病； 麝香保心丸； 再狭窄； 冠脉小血管病变； 药物涂层球囊

Effects of Shexiang Baoxing pill on the incidence of restenosis，blood lipids，the positive rate of exercise tread⁃
mill test，and MACE in patients with small coronary artery disease after treating with drug-coated balloons YU
Hui，YAO Dingyun，ZHANG Wei，et al.Department of Cardiology，The People’s Hospital of Lishui，Lishui 323000，China.
[Abstract] Objective To investigate the effects of Shexiang Baoxin pills on restenosis rate，blood lipid，the positive
rate of exercise treadmill test，and MACE in patients with small coronary artery disease after treating with drug-coated
balloons. Methods A total of 104 patients with coronary heart disease who received drug-coated balloon dilatation
were selected as study subjects and randomly divided into observation group and control group，52 cases in each group.
The control group received conventional treatment，and the observation group was additionally treated with Shexiang Ba⁃
oxin pills.The incidence of restenosis，blood lipid，the positive rate of exercise treadmill test，MACE were compared be⁃
tween the two groups. Results Totally 50 cases in control group and observation group respectively completed the
study.The restenosis rate of small coronary artery in the observation group was 2.00%，which was lower than 16.00% in
the control group，and the difference was statistically significant（χ2=4.39，P＜0.05）.At 1 year after surgery，TC，LDL-C
and TG in the observation group were lower than those in the control group，while HDL-C was higher than that in the
control group，the difference was statistically significant（t=4.21，2.92，3.51，-2.22，P＜0.05）.The positive rate of exer⁃
cise treadmill test in observation group was significantly lower than that in control group after treatment（χ2=5.32，P＜

0.05）.The incidence of MACE in the observation group was 6.00%，which was lower than 20.00% in the control group，

and the difference was statistically significant（χ2=4.33，P＜0.05）. Conclusion Shexiang Baoxin pills can significantly
reduce the restenosis rate after the treatment of small coronary artery disease with drug-coated balloon，adjust blood lipid

level，reduce the occurrence of major adverse cardio⁃
vascular events（MACE）and the positive rate of ex⁃
ercise treadmill test.
[Key words] coronary heart disease； Shexiang
Baoxin pill； restenosis； small coronary artery
disease； drug-coated balloon
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目前，药物洗脱支架因常容易发生血管破裂、

夹层、穿孔和再狭窄，对治疗冠状动脉小血管病变

疗效都比较受限[1,2]。而因药物涂层球囊（drug-coat⁃
ed balloon，DCB）能保持冠状动脉原有的解剖结构

和功能[3～6]，被《药物涂层球囊临床应用中国专家共

识》推荐为治疗小血管病变的优选方案[7]，但临床实

践与临床研究证实这项技术仍然存在一些不足之

处，术后存在一定比例的再狭窄率[8]。麝香保心丸

作为治疗冠心病的中成药，已被我国临床广泛应用

多年[5]。近期临床研究显示麝香保心丸对冠心病术

后血管再狭窄有预防作用并可明显改善预后[9，10]。

因此，本研究观察麝香保心丸对DCB治疗冠状动脉

小血管病变术后再狭窄发生率、血脂、主要不良心

血 管 事 件（major adverse cardiovascular events，
MACE）、平板运动试验阳性率的影响。

1 资料与方法

1.1 一般资料 纳入2019年9 月至2021年6 月在

丽水市人民医院心血管内科行DCB治疗冠脉小血

管病变的104 例冠心病患者，纳入标准为：①冠状动

脉造影检查发现有原发冠状动脉小血管病变（管腔

直径≤2.80 mm）；②年龄 35～80 岁，既往无冠脉搭

桥及经皮冠状动脉介入治疗手术史；③冠脉造影介

入手术中成功进行DCB治疗，术后获得 TIMI血流

3 级；④所有入组研究对象均签署知情同意书。排

除标准为：①对麝香保心丸过敏；②肿瘤；③患有脑血

管疾病；④有精神疾病或意识障碍、视听障碍；⑤严重

肝肾功能不全；⑥依从性较差。剔除：①纳入后在

治疗过程中进行性出现病情加重，心、肺功能严重

损害而终止治疗的患者，或死亡患者；②纳入后未

按照诊疗计划完成本研究治疗疗程患者。本次研

究通过我院伦理委员会批准。所有患者随机分为

观察组和对照组，各 52 例，最终100 例患者完成本

次研究，两组各 50 例，两组性别、年龄、合并基础疾

病情况及靶血管病变部位见表1。两组比较，差异均

无统计学意义（P均＞0.05）。
1.2 方法 对照组患者均采用常规基础治疗+DCB
治疗：术前服用阿托伐他汀钙片 20 mg 口服，每日

一次；阿司匹林肠溶片 100 mg口服，每日一次；硫

酸氢氯吡格雷片 75 mg口服，每日一次。连续服用

1 周以上，若未满 1 周，可于术前 24 h口服阿司匹

林 300 mg 和硫酸氢氯吡格雷 300 mg及阿托伐他

汀钙片 40 mg。首先对患者病变部位进行球囊预

扩张，给予DCB（德国贝朗医疗紫杉醇涂层药物球

囊）以 1 atm的压力递增至 6 atm，最大扩张至8 atm，

并在最大扩张压时维持 30～50 s，最后缓慢减压至

结束。两组患者术后均给予阿托伐他汀钙片、阿司

匹林肠溶片、硫酸氢氯吡格雷片口服治疗，连续服用

1年。

观察组在对照组治疗基础上，于DCB介入术后

当天开始予麝香保心丸（由上海和黄药业有限公司

生产）45 mg口服，每日3 次，连续服用1年。

1.3 观察指标 ①记录两组患者DCB术后 1年内

血管再狭窄发生率，狭窄大于 70%定义为再狭窄。

②比较两组DCB术后血脂波动情况。两组患者分

别于治疗前、治疗 3 个月、治疗 6 个月、治疗 1年后

测定总胆固醇（total cholesterol，TC）、甘油三酯（tri⁃
glyceride，TG）、低密度脂蛋白胆固醇（low density li⁃
poprotein cholesterol，LDL-C）、高密度脂蛋白胆固醇

（high density lipoprotein cholesterol，HDL-C）。③统

计术后 1年内两组患者MACE发生情况，包括心律

失常（频发室性早搏、房性早搏、心房颤动、室性心

动过速）、新发心肌梗死、再发心绞痛、心源性死亡。

④采用平板运动试验评估治疗前、治疗 1年后心电

图临床疗效。阳性标准包括：运动过程中出现典型

的心绞痛；运动过程中或后即刻出现 S-T段缺血性

下降＞0.1 mV且持续2 min以上恢复正常或S-T段

抬高＞0.1 mV，且持续时间小于2 min。
1.4 统计学方法 采用SPSS 25.0统计软件处理分

析。计量资料以均数±标准差（x±s）表示，采用 t检

验；计数资料以率（%）表示，采用 χ2检验。设 P＜

0.05为差异有统计学意义。

表1 两组一般资料比较

一般资料

年龄

性别/例（%）

高血压/例（%）

糖尿病/例（%）

靶血管病变部位/例（%）

男

女

左前降支

对角支

左回旋支

钝缘支

右冠状动脉

后降支

观察组

（n=50）
60.22±9.71
32（64.00）
18（36.00）
35（70.00）
10（20.00）
5（10.00）

11（22.00）
4（8.00）

14（28.00）
4（8.00）

12（24.00）

对照组

（n=50）
62.66±9.64
34（68.00）
16（32.00）
27（54.00）
9（18.00）
5（10.00）

10（20.00）
6（12.00）

12（24.00）
5（10.00）

12（24.00）
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2 结果

2.1 两组DCB术后1年内血管再狭窄发生率比较 观

察组DCB术后1年内血管再狭窄率为2.00%（1/50），

明显低于对照组 16.00%（8/50），差异有统计学意义

（χ2=4.39，P＜0.05）。
2.2 两组DCB治疗前后血脂波动情况比较见表2

表2 两组DCB治疗前后血脂波动情况比较/mmol/L
组别

观察组

对照组

治疗前

治疗3个月

治疗6个月

治疗1年
治疗前

治疗3个月

治疗6个月

治疗1年

TC
4.60±1.12
3.69±0.81*
3.26±0.66*
2.89±0.54*
4.80±1.22
4.16±0.89
3.67±0.69
3.40±0.66

TG
2.45±1.57
1.34±0.35*
1.19±0.37*
1.04±0.40*
1.93±1.23
1.71±0.89
1.52±0.80
1.33±0.63

LDL-C
2.50±0.95
1.79±0.53*
1.61±0.45*
1.48±0.35*
2.70±1.04
2.12±0.62
1.91±0.49
1.73±0.37

HDL-C
1.04±0.24
1.32±0.36*
1.37±0.33*
1.41±0.31*
1.14±0.33
1.15±0.26
1.20±0.26
1.26±0.23

注：*：与对照组同期比较，P＜0.05。
由表2可见，两组治疗前TC、TG、LDL-C、HDL-C

比较，差异均无统计学意义（t分别=0.87、1.68、0.80、
1.31，P均＞0.05）；观察组治疗 3 个月、6 个月、1年

的TC、TG、LDL-C均明显低于对照组同期，而HDL-C

明显高于对照组同期，差异均有统计学意义（t分别=
1.45、3.02、4.21；1.06、1.32、2.92；1.54、3.22、3.51；
-1.44、-1.72、-2.22，P均＜0.05）。
2.3 两组患者术后1年内出现MACE情况比较见表3

表3 两组患者术后1年内出现MACE情况比较/例（%）

组别

观察组

对照组

n

50
50

心律失常

2（4.00）
4（8.00）

心肌梗死

0
1（2.00）

再发心绞痛

1（2.00）
4（8.00）

心源性死亡

0
1（2.00）

总发生率

3（ 6.00）*
10（20.00）

注：*：与对照组比较，P＜0.05。
由表3可见，观察组术后1年内MACE发生率明

显低于对照组，差异有统计学意义（χ2=4.33，P＜

0.05）。
2.4 两组患者心电图临床疗效比较见表4

表4 两组患者心电图临床疗效比较/例（%）

组别

观察组

对照组

阳性

治疗前

11（22.00）
15（30.00）

治疗1年后

3（ 6.00）*
11（22.00）

阴性

治疗前

39（78.00）
35（70.00）

治疗1年后

47（94.00）
39（78.00）

注：*：与对照组治疗1年后比较，P＜0.05。
由表 4可见，两组患者治疗前平板运动试验结

果无统计学差异（χ2=0.08，P＞0.05），经过 1年治疗

后，观察组平板运动试验心电图阳性率明显低于对

照组，差异有统计学意义（χ2=5.32，P＜0.05）。
3 讨论

冠状动脉小血管多指位于冠状动脉中远端或

分支的血管，直径一般＜2.8 mm。据统计冠状动脉

小血管病变占介入治疗的 30%～40%，与大血管相

比，因其血管直径较小，轻度的增生即可导致严重

狭窄或发生再狭窄，甚至管腔丢失[11]。随着冠心病

伴发糖尿病等代谢性疾病发病率的升高，冠状动脉

小血管病变在临床的诊治过程中越来越常见[3]。有

研究表明DCB应用于小血管病变可降低晚期再狭

窄的发生率，保持冠状动脉原有的解剖结构和功

能[3～6]。虽然相比于金属裸支架和金属药物洗脱支

架，DCB己被证实有诸多优点，但临床实践与临床

研究证实这项技术仍然存在一些不足之处，即DCB
无法克服术后血管管壁弹性回缩[8]。DCB治疗小血

管病变存在一定的再狭窄发生率，如何降低再狭窄

率，成为临床上需考虑解决的问题。

本研究结果显示，冠状动脉小血管病变通过

DCB治疗后在常规应用抗血小板聚集、调脂、抑制

心室重构等治疗基础上联合麝香保心丸治疗1年后

再狭窄发生率明显低于对照组，且可以调整血脂水

平和减少MACE发生，降低平板运动试验阳性率，说
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明了西医治疗配合麝香保心丸能显著提高DCB治

疗小血管病变的疗效，且副作用小，安全性能高，值

得进一步研究及临床推广。麝香保心丸由苏合香、

人工麝香、人工牛黄、蟾酥、肉桂、冰片、人参提取物

等组合而成[12，13]，苏合香芳香温通，达芳香开窍之功

效；麝香味辛性温，可活血化瘀，开窍提神；牛黄清

心开窍；蟾酥开窍止痛、强心益气；肉桂温阳通脉；

冰片有加强止痛开窍之效；人参补气健脾，益气扶

正。现代药理学研究表明，麝香保心丸具有保护内

皮细胞、舒张血管[14]、改善心肌缺血、缩小心肌梗死

面积[15]、促进血管再生[16]、保护原代心肌细胞、改善

缺氧-复氧损伤[17]及抑制血管钙化等作用。目前，冠

状动脉小血管药物球囊扩张术术后再狭窄的机制

处于研究初期，具体原因尚未明确，可能与脂质沉

积、炎症、血管重构、多种细胞因子、血管和血细胞

成分相互作用等有关。麝香保心丸通过调整血脂

水平、清除氧自由基等多靶点、多环节作用于冠状

动脉，可从根本上改善心肌缺血[18]，从而达到降低再

狭窄率的目的。

综上所述，麝香保心丸能够显著降低DCB治疗

冠状动脉小血管病变术后再狭窄发生率，调整血脂

水平和减少 MACE 发生，降低平板运动试验阳性

率，且副作用小，安全性能高，值得进一步研究及

临床推广。但是本研究因为研究纳入的样本量偏

少，且治疗疗程偏短，尚需多样本深入研究及较大

规模的临床试验进一步证实，以期提供更可靠的参

考价值。
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