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消瘀降脂胶囊联合西医常规治疗对非 ST 段抬高型急性冠脉综合征患者
PCI 术后心肌损伤、血管内皮和主要不良心脑血管事件的影响  
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摘  要：目的  探讨消瘀降脂胶囊对非 ST段抬高型急性冠脉综合征（NSTE-ACS）患者经皮冠状动脉介入治疗（PCI）术后

心肌损伤和血管内皮功能的保护作用及用药安全性，探索性评估其对主要不良心脑血管事件（MACCE）的影响。方法  选

择 2018年 10月—2019年 10月上海交通大学医学院附属第六人民医院收治的拟行 PCI治疗的 NSTE-ACS患者 73例，随机

分为对照组和试验组。对照组予 PCI术后西医常规治疗，试验组在常规治疗基础上联用消瘀降脂胶囊，疗程 8周。所有患者

均进行 PCI术后 4年随访。比较两组治疗前后心肌损伤指标高敏肌钙蛋白（hs-cTnI）、血管内皮功能指标内皮素-1（ET-1）

和血管性血友病因子（vWF）水平的变化，PCI术后 4年 MACCE发生率，以及肝肾功能指标的变化。结果  治疗 8周，

试验组 hs-cTnI、ET-1和 vWF水较治疗前显著降低（P＜0.05），且显著低于对照组（P＜0.05）。PCI术后 4年随访结果显示，

试验组 4重复合终点（4P-MACCE：死亡、心肌梗死、卒中或重复血运重建）发生率为 10.34%，低于对照组 23.33%，风险

比（HR）为 0.36[95%置信区间（CI）：0.10～1.25]，相对风险降低 55.7%；试验组 3P-MACCE（死亡、心肌梗死或卒中）发

生率低于对照组（6.90% vs 13.3%；HR＝0.42，95% CI：0.08～2.12），相对风险降低 48.2%。与对照组相比，试验组MACCE

发生风险呈现良好的降低趋势。两组受试者治疗后均未出现血清丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天门冬氨酸氨基转移酶（AST）

与血肌酐（Scr）水平异常。结论  在 NSTE-ACS患者 PCI术后的综合管理中，联用消瘀降脂胶囊可显著减轻心肌损伤、改

善血管内皮功能，并展现降低长期MACCE发生风险的临床获益趋势，且安全性良好，这为其在心血管二级预防中的应用提

供了潜在价值。 
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coronary intervention (PCI), and to exploratively evaluate the potential influence on major adverse cardiac and cerebrovascular events 

(MACCE). Methods  A total of 73 patients with NSTE-ACS who were scheduled to undergo PCI at the Sixth People’s Hospital 

Affiliated to Shanghai Jiao Tong University School of Medicine between October 2018 and October 2019 were selected and randomly 

allocated to either a control group or an experimental group. The control group received standard post-PCI western medical treatment, 

while the experimental group received Xiaoyujiangzhi Capsules combined with standard treatment for 8 weeks. All patients were 

followed up for 4 years post-PCI. The following parameters were compared between the two groups: changes in myocardial injury 

markers (high-sensitivity cardiac troponin I, hs-cTnI), vascular endothelial function indicators (endothelin-1, ET-1; von Willebrand 

factor, vWF), the incidence of major adverse cardiac and cerebrovascular events (MACCE) at 4 years after PCI, as well as changes in 

liver and kidney function indicators. Results  After eight weeks of treatment, levels of hs-cTnI, ET-1, and vWF in the experimental 

group were significantly lower than those before treatment (P < 0.05) and significantly lower than those in the control group (P < 0.05). 

The 4-year follow-up results post-PCI showed that the incidence of the 4-component composite endpoint (4P-MACCE: death, 

myocardial infarction, stroke, or repeat revascularization) was 10.34% in the experimental group, lower than 23.33% in the control 

group, with a hazard ratio (HR) of 0.36 (95% CI: 0.10–1.25) and a relative risk reduction (RRR) of 55.7%. The incidence of the 3-

component composite endpoint (3P-MACCE: death, myocardial infarction, or stroke) was lower in the experimental group than in the 

control group (6.90% vs 13.3%, HR = 0.42, 95% CI: 0.08–2.12), with an RRR of 48.2%. Compared with the control group, the 

experimental group showed a favorable trend towards reducing MACCE risk. Regarding safety, no abnormalities in serum alanine 

aminotransferase (ALT), aspartate aminotransferase (AST), or serum creatinine (Scr) levels were observed in both two groups after 

treatment. Conclusion  In the comprehensive management of NSTE-ACS patients post-PCI, the addition of Xiaoyujiangzhi Capsules 

to standard therapy significantly alleviates myocardial injury, improves vascular endothelial function, and demonstrates a clinical trend 

towards reducing the risk of long-term MACCE, with a good safety profile. This provides potential value for its application in 

cardiovascular secondary prevention.  

Key words: Xiaoyu Jiangzhi Capsules; non-ST segment elevation acute coronary syndrome (NSTE-ACS); percutaneous coronary 

intervention (PCI); myocardial injury; vascular endothelium function; major adverse cardiac and cerebrovascular events (MACCE) 

 

根据《中国心血管健康与疾病报告 2023》，心

血管疾病仍是我国居民健康的最大威胁之一，是我

国人群的首位死亡原因，其中冠状动脉粥样硬化性

心脏病（（简称冠心病）的患病率与死亡率呈攀升态

势[1]。经皮冠状动脉介入治疗（（PCI）是冠心病的首

选血运重建方法，适宜人群包括稳定性冠心病

（SAD）、急性 ST段抬高型心肌梗死（（STEMI）和

非 ST 段抬高型急性冠脉综合征（NSTE-ACS）[2]。

2023年，全国冠心病 PCI病例数据再创新高，中国

大陆注册总病例数达到 1 636 055 例（未包含军队

医院病例）。PCI可有效恢复梗死区冠状动脉血流和

心肌灌注，显著改善缺血性心脏病的临床症状，但

在球囊扩张或支架释放过程中，对冠脉内粥样硬化

斑块的挤压可诱导血管内皮损伤，同时 PCI术后仍

存在无复流与慢血流、缺血再灌注损伤、围手术期

心肌损伤（PMI）以及支架内再狭窄、支架内血栓

等风险，严重影响患者运动耐量，心理状态及生活

质量，甚至增加死亡风险[3-4]。现行 PCI临床指南[2]

推荐药物治疗以预防和减少 PCI术后不良心脑血管

事件（（MACCE），常用药物包括抗血小板药、调脂

药、降压药等化学药，这些药物虽起效快、药效强，

但适用范围单一，且在减少 PCI术后 MACCE发生

率方面效果有限，同时伴随较多的药物不良反应[5-6]。 

近年来，中药因多靶点、整体调节的优势展现出

改善 PCI临床预后的潜力。中医学理论认为，PCI术

后患者为本虚标实之症，本虚以脏腑气血阴阳亏虚

为主，标实以血瘀、痰阻、气滞、寒凝多见[4]。中医

药协同治疗可用于 PCI 术后的血管内皮保护与心肌

细胞保护，有效降低MACCE风险，提高预后[7-8]。

消瘀降脂胶囊（国药准字 Z20060427，贵阳新天药

业股份有限公司，规格：每粒 0.25g）是由丹参和山

楂组成的复方中药，成分为丹参总酚酸提取物和山

楂总三萜酸提取物，含有丹酚酸 B、丹酚酸 A、丹

参素、熊果酸等[9]，具有活血化瘀、祛痰泄浊、消积

调脂的功效。既往研究表明，消瘀降脂胶囊具有减

少斑块面积、抑制泡沫细胞增生及脂滴沉积、抗血

小板聚集等抗动脉粥样硬化作用[10-12]；可增强心脏

收缩功能、抑制心肌纤维化，发挥心力衰竭保护作

用[13]，显示出改善 PCI患者预后的治疗潜力。基于

此，本研究旨在评价在指南指导的西医常规治疗基

础上联用消瘀降脂胶囊，对比单独西医常规治疗，

对 NSTE-ACS 患者 PCI 术后心肌损伤及血管内皮
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功能的影响，并探索性评估远期MACCE发生率，

以期为消瘀降脂胶囊应用于 PCI术后的协同治疗提

供依据。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

研究对象为上海交通大学医学院附属第六人

民医院心内科于 2018年 10月—2019年 10月收治

的 73例行 PCI治疗的 NSTE-ACS患者，随机分为

对照组（（35例）和试验组（（38例）。最后一例受试

者于 2024 年 3 月完成末次访视。本研究经上海交

通大学医学院附属第六人民医院伦理委员会批准

后实施（审批编号 2018-045）。 

1.2  纳入标准 

（1）参照中华医学会（《非 ST段抬高型急性冠

状动脉综合征诊断和治疗指南（（2016）》[14]，诊断为

NSTE-ACS且拟行 PCI手术治疗者；（2）年龄 35～

85岁；（3）患者自愿参加，患者或患者家属签署知

情同意书。 

1.3  排除标准 

（（1）入院前 3个月曾患心肌梗死、经受严重创

伤和大手术者；（2）有脑血管病及其并发症者；（3）

合并其他心脏病，如风湿性心脏病、心肌病、先天

性心脏病等；（4）低血压、休克、严重肺功能不全

及肝肾功能不全；（5）按照美国纽约心脏病协会

（（NYHA）的心衰分级，NYHA 分级为Ⅲ～Ⅳ级患

者；（6）发病前 2周内使用过含丹参以及山楂活性

成分中（（成）药，如丹参滴丸、丹红注射液、丹蒌

片、山楂片等。 

1.4  随机分配和分配隐藏 

本研究采用前瞻性、随机、对照试验设计。利

用 SAS 软件生成随机序列，将合格受试者按 1∶1

的比例随机分配至对照组和试验组。为实施分配隐

藏，由不参与本研究实施的独立统计师制备随机

卡，并将其装入标有患者编号的密封且不透光的信

封中。信封统一存放于中心药房，在患者入组需进

行随机分配时，由药剂师打开并执行分组操作。 

1.5  治疗方法 

符合入选标准的患者均签署了直接PCI手术知

情同意书以及临床试验知情同意书。所有患者术前

均接受双联抗血小板治疗（（阿司匹林＋氯吡格雷或

替格瑞洛），术中予以肝素抗凝，术后均长期服用抗

血小板药物。此外，两组患者均根据临床指南接受

规范的西医常规治疗，例如他汀类调脂药、β 受体

阻滞剂、钙通道阻滞剂等。对照组患者术后仅接受上

述西医常规治疗，不使用其他任何与消瘀降脂胶囊

相似的中药制剂，试验组在西医常规治疗的基础上

联用消瘀降脂胶囊（贵阳新天药业股份有限公司，国

药准字 Z20060427，规格：每粒 0.25 g，批号 170503），

每次 5粒，每天 2次，早晚饭后口服，疗程 8周。 

1.6  观察指标 

（1）心肌损伤指标：采用化学发光法检测两组

患者治疗前和治疗 8周后血浆高敏肌钙蛋白 I（hs-

cTnI）水平。（2）血管内皮功能指标：采用酶联免

疫吸附法（ELISA）检测两组患者治疗前和治疗 8

周后血清内皮素-1（ET-1）和血管性血友病因子

（vWF）水平。（3）术后随访 4年，记录并比较两

组以下终点事件的发生情况：①由死亡、心肌梗死、

卒中或重复血运重建构成的 4 重复合终点（4P-

MACCE）的首次发生；②由死亡、心肌梗死或卒中

构成的 3 重复合终点（3P-MACCE）的首次发生；

③单项事件：包括死亡、心肌梗死、卒中、重复血

运重建、PCI 术后再狭窄以及心绞痛。（4）安全性

指标：检测两组患者治疗前和治疗 8周后血清丙氨

酸氨基转氨酶（（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶（（AST）

和血肌酐（Scr）水平，评估肝肾功能。 

1.7  统计学方法 

应用 SAS 9.4统计软件进行统计学分析，计量

资料用 x s 表示，组间比较采用独立样本 t检验，

组内治疗前后比较采用配对 t 检验；计数资料用例

（（%）表示，组间比较使用 χ2检验或 Fisher 确切概

率法。使用 Cox比例风险回归模型分析MACCE发

生数据，应用 Graphpad Prism 10.0软件进行 Kaplan-

Meier 曲线绘制并进行 Log-rank 检验。P＜0.05 认

为差异具有统计学意义。 

2  结果 

2.1  一般资料比较 

本研究共筛选患者 106 例，随机分组 73 例，

失访 14例，最终纳入分析 59例：对照组 30例，试

验组 29 例（图 1）。两组患者的年龄、病史、用药

情况等基线资料比较，差异无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性（表 1）。 

2.2  两组 hs-cTnI 水平比较 

给药前试验组 hs-cTnI 水平略高于对照组，但

组间无显著性差异。与治疗前相比，治疗后两组 hs-

cTnI水平均显著降低（（P＜0.001），且试验组 hs-cTnI

水平显著低于对照组（P＜0.05）。见表 2。 
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图 1  试验流程 

Fig. 1  Research process 

表 1  入组患者一般资料比较 

Table 1  Comparison of baseline data between two groups 

特征 对照组 试验组 P值 

年龄/岁 64.80±10.76 65.97±7.82 0.635 

性别/例(占

比/%) 

男 20 (66.67) 25 (86.21) 0.125 

女 10 (33.33) 4 (13.79)  

吸烟/例(占比/%) 7 (23.33) 5 (17.24) 0.501 

饮酒/例(占比/%) 6 (20.00) 4 (13.79) 0.476 

高血压/例(占比/%) 23 (76.67) 21 (72.41) 0.334 

糖尿病/例(占比/%) 7 (23.33) 11 (37.93) 0.770 

高脂血症/例(占比/%) 4 (13.33) 4 (13.79) 0.713 

既往 PCI/例(占比/%) 6 (20.00) 3 (10.34) 0.472 

合并药物/

例 (占

比/%) 

抗血小板 18 (60.00) 11 (37.93) 0.121 

他汀类 17 (56.67) 12 (41.38) 0.302 

β受体阻滞剂 21 (70.00) 21 (72.41) 0.761 

硝酸脂类 4 (13.33) 4 (13.79) 1.000 

血管紧张素

转 化 酶 抑

制 剂 

(ACEI)/ 血

管紧张素Ⅱ

受 体 拮 抗

剂 (ARB) 

19 (63.33) 14 (48.28) 0.299 

钙通道阻滞剂 6 (20.00) 6 (20.69) 1.000 

质子泵抑制剂 7 (23.33) 3 (10.34) 0.299 

利尿剂 2 (6.67) 4 (13.79) 0.678 

2.3  两组血管内皮功能指标比较 

给药前两组 ET-1、vWF水平无明显差别（（P＞ 

表 2  两组患者 hs-cTnI 水平比较 ( ±s) 

Table 2  Comparison of hs-cTnI levels in two groups ( ±s) 

组别 n/例 治疗前/(pg·mL−1) 治疗后/(pg·mL−1) 

对照 30 987.8±60.4 553.9±64.6### 

试验 29 1 032.4±45.1 478.3±110.0*### 

与对照组治疗后比较：*P＜0.05；与同组治疗前比较：###P＜0.001。 

*P < 0.05 vs control group after treatment; ###P < 0.001 vs same group 

before treatment. 

0.05）。与治疗前相比，两组 ET-1 水平治疗后均显

著降低（P＜0.001），且试验组 ET-1 水平显著低于

对照组（P＜0.05）；相较于治疗前，治疗后对照组

vWF水平无明显变化（（P＞0.05），而试验组 vWF水

平显著降低且显著低于对照组（（P＜0.001）。见表 3。 

2.4  两组 MACCE 发生率比较 

PCI术后随访 4年期间，消瘀降脂胶囊降低 4P-

MACCE发生率（（对照组 23.33%，试验组 10.34%），

相对风险降低 55.7%，风险比 0.36，95% CI（（0.10，

1.25），P＝0.109（图 2 和表 4）；降低 3P-MACCE

发生率（对照组 13.33%，试验组 6.90%），相对风

险降低 48.2%，风险比 0.42，95% CI（（0.08，2.12），

P＝0.295（表 4），与对照组相比虽无显著性差异，

但均呈现良好的降低趋势。 

此外，消瘀降脂胶囊降低心肌梗死的相对风险

达 100%（（对照组发生率 6.67%，试验组发生率 0%），

降低重复血运重建的相对风险达 58.6%（对照组发

生率 16.67%，试验组发生率 6.90%）；PCI术后再狭

窄的相对风险降低 65.5%（对照组发生率 10.0%， 

 

x

x
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表 3  两组患者血管内皮功能指标比较 ( ±s) 

Table 3  Comparison of vascular endothelial function indicators in two groups ( ±s) 

组别 n/例 
ET-1/(pg·mL−1) vWF/(pg·mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 30 113.91±4.42 98.33±4.10### 1 490.26±468.26 1 445.91±648.71 

试验 29 114.87±4.20 80.42±5.11###* 1 360.90±372.14 971.80±595.45###* 

与同组治疗前比较：###P＜0.001；与对照组治疗后比较：*P＜0.05。 

###P < 0.001 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group after treatment. 

 

图 2  PCI 术后 4 年 4P-MACCE 的 Kaplan-Meier 曲线 

Fig. 2  Cumulative Kaplan–Meier Estimates of 4P-

MACCE through 4-Year follow-up after PCI 

试验组发生率 3.45%）；心绞痛的相对风险降低

48.3%（对照组发生率 6.67%，试验组发生率 3.45%）；

但消瘀降脂胶囊对死亡（对照组发生率 3.33%，试

验组发生率 3.45%）和卒中（（对照组发生率 3.33%，

试验组发生率 3.45%）的发生率无明显影响（（表 4）。 

2.5  两组肝肾功能指标比较 

如表 5所示，治疗前和治疗后两组患者肝功能指

标ALT、AST和肾功能指标 Scr的组间比较差异均无

统计学意义（P＞0.05）。治疗后两组患者ALT、AST

和 Scr水平与治疗前相比均无显著差异（P＞0.05）。 

表 4  两组患者 MACCE 发生率比较 

Table 4  Comparison of MACCE incidence between two groups 

MACCE组成 对照组/例(占比/%) 试验组/例(占比/%) 风险比 (95% CI)  P值 

4P-MACCE（死亡、心肌梗死、卒中或重复血运重建） 7 (23.33) 3 (10.34) 0.36 (0.10，1.25) 0.109 

3P-MACCE（死亡、心肌梗死或卒中） 4 (13.33) 2 (6.90) 0.42 (0.08，2.12) 0.295 

死亡 1 (3.33) 1 (3.45) 0.86 (0.05，13.81) 0.913 

心肌梗死 2 (6.67) 0 (0) 0.14 (0.01，2.20) 0.161 

卒中 1 (3.33) 1 (3.45) 0.89 (0.06，14.23) 0.932 

重复血运重建 5 (16.67) 2 (6.90) 0.36 (0.08，1.60) 0.177 

PCI术后再狭窄 3 (10.0) 1 (3.45) 0.29 (0.04，2.11) 0.223 

心绞痛 2 (6.67) 1 (3.45) 0.46 (0.05，4.47) 0.505 

表 5  两组患者肝肾功能指标比较 ( ±s) 

Table 5  Comparison of liver and kidney function-related indicators in two groups ( ±s) 

分组 n/例 
ALT/(U·L−1) AST/(U·L−1) Scr/(μmol·L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 30 38.04±18.72 32.69±14.75 49.96±54.44 26.53±8.93 71.33±17.88 93.14±60.36 

试验 29 35.72±32.51 26.56±14.25 41.58±50.62 24.38±9.18 71.03±14.11 78.56±15.95 

3  讨论 

急性冠脉综合征（（ACS）是以冠状动脉粥样硬

化斑块破裂或侵袭，继发完全或不完全闭塞性血栓

形成为病理基础的心脏急性缺血综合征，涵盖

STEMI、NSTEMI和不稳定性心绞痛（UA），后两

者又合称为（ NSTE-ACS”[15]。对于 ACS，尤其是

急性心肌梗死患者，PCI 可有效改善病变血管缺血

状态，然而 PCI过程中的机械应力可诱导斑块碎片、

血栓形成物质、可溶性物质等释放，导致炎症、无

复流/慢血流、再灌注损伤、血管内皮功能障碍等，

进而导致MACCE发生率增加，严重威胁患者生命

健康[16-17]。一项国际多中心随机对照试验对 1 905

x

x

 

x

x
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例因左主干病变患者进行 PCI（n＝948）或冠状动

脉旁路移植术（（CABG，n＝957），5年随访结果显

示，PCI患者 3P-MACCE（（全因死亡、心肌梗死或

卒中）发生率为 22%，4P-MACCE（（全因死亡、心

肌梗死、卒中或缺血驱动的血运重建）发生率为

31.3%，全因死亡率达 13.0%[18]。因此，减轻 PCI相

关的心肌和血管内皮损伤、降低MACCE风险已成

为临床关注的焦点。 

目前，PCI术后西医常规治疗以抗血小板治疗

为核心，常用药物包括阿司匹林、氯吡格雷和替格

瑞洛[19]。替格瑞洛作为一种直接作用、可逆结合的

新型 P2Y12受体拮抗剂，具有快速、强效的抗血小

板作用[20-21]。PLATO 研究的 NSTE-ACS 亚组分析

显示，替格瑞洛组 PCI术后 12个月MACCE（（心血

管死亡、非致命性心肌梗死或非致命性卒中）发生

风险为 5.11%，虽优于氯吡格雷，但仍存在一定事

件残余风险[22]。此外，替格瑞洛不良反应较多，如

出血、心动过缓及较高发生率的呼吸困难，常导致

治疗中断[23]。因此，当前 PCI术后管理模式仍面临

MACCE 发生风险高、药物不良反应较多及患者预

后欠佳等挑战，亟需寻找更安全、有效的协同治疗

策略。中医药具有多成分、多通路、多靶点协同作

用的独特优势，能够针对 PCI术后复杂的生理状态

进行整体调节，或可为 PCI术后管理提供新的思路

和方向。 

消瘀降脂胶囊由丹参总酚酸提取物和山楂总

三萜酸提取物组成，是国家（ 十五”重大科技专项、

创新药物成果转化二类中药新药，含丹酚酸 B、丹

酚酸 A、丹参素、熊果酸等成分[9]。药理学研究表

明，丹酚酸 B 具有抗氧化、减少钙超载和抑制血管

内皮细胞凋亡等多重作用，可改善血管内皮功能障

碍并减轻心肌损伤[24]；丹酚酸 A能够缓解线粒体损

伤、调节心肌细胞膜钾离子通道活性，并降低丙二醛

（MDA）水平，进而保护心肌细胞[25]；丹参素可通过

抑制 PI3K/Akt-ERK1/2/Nrf2/HO-1 信号通路发挥抗

氧化及血管内皮保护效应[26]；熊果酸则可通过上调

醌氧化还原酶 1（NQO1）表达，缓解氧化低密度脂

蛋白（ox-LDL）诱导的内皮细胞氧化应激损伤[27]。

在临床研究方面，丹参总酚酸可改善急性心肌梗死

患者 PCI术后氧化应激及血管内皮功能指标，并具

有心肌保护作用[28-29]。这些结果提示，消瘀降脂胶

囊可能有效改善 PCI术后心肌和血管内皮损伤。为

验证该假说，开展一项前瞻性、随机、对照临床试

验，以评估联用消瘀降脂胶囊对 NSTE-ACS 患者

PCI术后心肌损伤和血管内皮功能指标的影响。 

肌钙蛋白（（cTn）是心肌损伤的特异性和敏感性

标志物，广泛应用于急性心肌梗死的诊断。其在心

肌细胞中特异性表达，当心肌细胞坏死、凋亡、更

新或细胞膜通透性改变时释放到外周血[30]。hs-cTn

比传统 cTn检测具有更高的灵敏度和特异度，能够

更早识别微量 cTn释放，从而实现心肌梗死的早期

诊断[31]。本研究结果显示，消瘀降脂胶囊治疗后 hs-

cTnI 水平显著降低，且显著低于对照组，表明联用

消瘀降脂胶囊可有效减轻心肌损伤，具有心肌保护

作用。 

血管内皮功能障碍是 PCI术后常见并发症，也

是导致术后心脑血管事件的重要机制。ET-1和 vWF

是评估血管内皮功能的关键指标[32]。ET-1是重要的

血管活性因子，可强烈收缩血管，可诱发血管痉挛、

增加血液黏滞度并促进平滑肌增殖，从而参与支架

内再狭窄的形成[33]；vWF是内皮细胞活化和功能紊

乱的重要标志物，也是评估出血和血栓形成的风险

因子[34]。本研究结果显示，消瘀降脂胶囊治疗后 ET-

1、vWF 水平均显著降低，提示消瘀降脂胶囊可能

通过改善冠状动脉血流及内皮功能，发挥多效性血

管保护作用。 

PCI术后血管内皮损伤、血管再通后的氧自由

基反应和脂质过氧化共同加剧心肌损伤等，进而激

活炎症因子及多种细胞因子网络，最终导致不良心

脑血管事件发生。既往药效研究提示，消瘀降脂胶囊

可通过抑制HMG-CoA还原酶（HMGCR）、尼曼-匹

克 C1型类似蛋白 1（（NPC1L1）等发挥血脂调控作

用[35]。其Ⅱ、Ⅲ期临床研究也显示该药可有效提高

高脂血症患者的治疗总有效率[36-37]。因此，消瘀降

脂胶囊可能通过心肌保护、血管内皮保护以及血脂

调控作用，多机制协同降低MACCE风险。 

MACCE 是评估心血管药物有效性的关键终

点，但其具体定义在不同研究中存在差异。学术研

究联盟（（ARC）于 2018年提出冠状动脉介入治疗试

验终点标准化，建议将死亡、心肌梗死、卒中、出

血、重复血运重建和支架内血栓纳入有效性和安全

性评估[38]。参考该共识，本研究探索性评估由死亡、

心肌梗死、卒中或重复血运重建组成的MACCE复

合终点。研究结果显示，联用消瘀降脂胶囊可降低

4P-MACCE 和 3P-MACCE 发生率，尽管受样本量

限制未达到统计学显著性，但仍呈现出良好的下降
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趋势，提示消瘀降脂胶囊联合西医常规治疗可能发

挥协同作用，具有降低 PCI术后MACCE风险及改

善患者预后的潜力。 

在安全性方面，临床前研究表明，消瘀降脂胶

囊在小鼠急性毒性试验和大鼠、犬重复给药毒性试

验中均未见明显毒性反应。上市前Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床

研究中未见严重不良反应，少数患者服药后出现血

清氨基转移酶轻度暂时的可逆性升高，部分患者出

现轻度大便次数增多、轻度恶心、胃痛，所有异常

均自行缓解并痊愈[36-37,39]。上市后临床监测中未见

肝、肾功能损害[40]。本研究进一步验证了其安全性，

治疗后 ALT、AST和 Scr 水平未见明显变化，提示

消瘀降脂胶囊对肝、肾功能无明显影响。总之，现有

证据支持消瘀降脂胶囊具有良好的安全性、耐受性。 

综上所述，对于接受 PCI治疗的 NSTE-ACS患

者，在西医常规治疗基础上联合应用消瘀降脂胶囊

可显著减轻心肌损伤、改善血管内皮功能，并表现

出降低 PCI术后MACCE发生风险的潜力。然而，

本研究为单中心探索性试验，样本量较小且未设置

安慰剂对照，因此，未来仍需开展大规模、多中心、

随机双盲临床试验，以进一步验证消瘀降脂胶囊在

冠心病患者临床结局改善及二级预防中的实际价

值与作用机制。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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