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通心络胶囊对急性心肌梗死患者临床结局的影响：一项

前瞻性、多中心、随机对照试验

宋群，黄语

延安大学医学院护理与健康学院，陕西 延安

摘要：急性心肌梗死（AMI）是全球范围内导致死亡和残疾的主要原因之一。通心络胶囊是

一种根据中医理论研制的中药制剂，具有活血化瘀、通络止痛的功效。本研究旨在探讨通心

络胶囊对急性心梗患者死亡率的影响。研究采用前瞻性、多中心、随机对照试验的设计，共

纳入 18-80岁的急性心梗患者 400例，按 1:1的比例随机分为试验组和对照组。试验组患者

在常规治疗的基础上，加用通心络胶囊，每次 4粒，每日 3次，连续服用 12周。对照组患

者仅接受常规治疗。本研究结果表明，通心络胶囊可显著降低急性心梗患者的全因死亡率，

为临床治疗提供了一种新的选择。
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Abstract:Acute myocardial infarction (AMI) is one of the leading causes of death and
disability worldwide. Tongxinluo capsule is a traditional Chinese medicine
preparation based on the theory of traditional Chinese medicine, with the effects of
promoting blood circulation, removing blood stasis, and relieving pain. This study
aims to investigate the effect of Tongxinluo capsule on the mortality of patients with
acute myocardial infarction. The study adopted a prospective, multicenter,
randomized controlled trial design, and a total of 400 patients with acute myocardial
infarction aged 18-80 years were included and randomly divided into the
experimental group and the control group at a ratio of 1:1. Patients in the
experimental group were treated with Tongxinluo capsule in addition to conventional
treatment, 4 capsules each time, 3 times a day, for 12 consecutive weeks. Patients in
the control group received conventional treatment only. The results of this study
indicate that Tongxinluo capsule can significantly reduce the all-cause mortality in
patients with acute myocardial infarction, providing a new option for clinical
treatment.

Keywords: Acute Myocardial Infarction; Tongxinluo Capsule; Mortality;
Randomized Controlled Trial; Traditional Chinese Medicine
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1. 引言

急 性 心 肌 梗 死 （ Acute Myocardial
Infarction，AMI）是全球范围内导致死亡和

残疾的主要原因之一。随着社会老龄化的加

剧和生活方式的改变，AMI的发病率呈上升

趋势，给社会带来了巨大的健康和经济负担
[1-4]。AMI 的治疗主要包括药物治疗、经皮

冠状动脉介入治疗（Percutaneous Coronary
Intervention，PCI）和冠状动脉旁路移植手

术 （ Coronary Artery Bypass Grafting ，

CABG）。然而，尽管现有的治疗方法在一

定程度上降低了 AMI 的死亡率，但仍有相

当一部分患者因心血管事件而死亡或残疾。

因此，寻找更有效的治疗手段成为了心血管

领域研究的重要方向。

通心络胶囊是根据中医理论研制的中

药制剂，具有活血化瘀、通络止痛的功效。

它在传统医学中被用于治疗胸痹、心绞痛等

心血管疾病。近年来，一些研究显示通心络

胶囊在治疗稳定性心绞痛、心肌梗死等疾病

中具有一定的疗效。然而，关于其对急性心

梗患者死亡率的影响的研究尚不多见。因

此，本研究旨在探讨通心络胶囊对急性心梗

患者死亡率的影响，以期为临床治疗提供科

学依据[5-7]。

本研究采用前瞻性、多中心、随机对照

试验的设计，以评估通心络胶囊对急性心梗

患者死亡率的影响。研究共纳入 18-80 岁的

急性心梗患者 400例，按 1:1的比例随机分

为试验组和对照组。试验组患者在常规治疗

的基础上，加用通心络胶囊，每次 4粒，每

日 3 次，连续服用 12 周。对照组患者仅接

受常规治疗。随访时间为 12 个月，主要终

点为全因死亡。次要终点包括心血管死亡、

再梗、心衰等。采用 SPSS 26.0软件进行统

计分析，以 P<0.05为差异有统计学意义。

2. 文献回顾

急性心肌梗死（AMI）的传统治疗方法

包括药物治疗、经皮冠状动脉介入治疗

（PCI）和冠状动脉旁路移植手术（CABG）。

这些治疗手段在一定程度上降低了 AMI 的
死亡率，但仍有相当一部分患者因心血管事

件而死亡或残疾。因此，寻找更有效的治疗

手段成为了心血管领域研究的重要方向。

通心络胶囊是根据中医理论研制的中

药制剂，具有活血化瘀、通络止痛的功效[8,9]。

它在传统医学中被用于治疗胸痹、心绞痛等

心血管疾病。近年来，一些研究显示通心络

胶囊在治疗稳定性心绞痛、心肌梗死等疾病

中具有一定的疗效。然而，关于其对急性心

梗患者死亡率的影响的研究尚不多见。

通心络胶囊的主要成分包括丹参、三

七、冰片等，具有扩张冠状动脉、降低血小

板聚集、改善心肌供血等药理作用。这些药

理作用可能是通心络胶囊在治疗心血管疾

病中发挥作用的机制[10]。此外，通心络胶囊

在治疗心血管疾病方面具有以下优势：

1. 多靶点作用：通心络胶囊中的多种成

分共同作用，可以同时调节多个与心血管疾

病相关的靶点，从而提高治疗效果。

2. 安全性较高：与西药相比，中药制剂

的副作用较小，更适合长期服用。

3. 适应症广泛：通心络胶囊不仅可用于

治疗急性心梗，还可用于治疗其他心血管疾

病，如稳定性心绞痛、冠心病等。

然而，关于通心络胶囊在急性心梗患者

中降低死亡率的研究尚不多见。因此，本研

究旨在探讨通心络胶囊对急性心梗患者死

亡率的影响，以期为临床治疗提供科学依

据。

3. 研究方法

A. 本研究采用前瞻性、多中心、随机

对照试验的设计，以评估通心络胶囊对急性

心梗患者死亡率的影响。 B. 研究对象为

18-80 岁的急性心梗患者，按 1:1 的比例随

机分为试验组和对照组。 C. 试验组患者在

常规治疗的基础上，加用通心络胶囊，每次

4粒，每日 3次，连续服用 12周。 D. 随访

时间为 12个月，主要终点为全因死亡。次
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要终点包括心血管死亡、再梗、心衰等。 E.
采用 SPSS 26.0 软件进行统计分析，以

P<0.05为差异有统计学意义。经过 12 个月

的随访，试验组患者的全因死亡率为 8.5%，

显著低于对照组的 15.2%（P=0.028）。 在

次要终点方面，试验组患者的心血管死亡

率、再梗率和心衰率均低于对照组，但差异

未达到统计学意义。 通心络胶囊的安全性

较好，仅有轻微的胃肠道反应，未发现严重

的不良反应。

表 1：通心络胶囊研究结果

研究

终点
试验组
(n=200)

对照组
(n=200) P值

全因

死亡
17 (8.5%) 30

(15.2%) 0.028

心血

管死

亡

10 (5.0%) 20
(10.0%) 0.065

再梗 15 (7.5%) 25
(12.5%) 0.089

心衰
20

(10.0%)
30

(15.0%) 0.076

注：n表示样本量，括号内为百分比。

从表格中可以看出，通心络胶囊在降低

急性心梗患者全因死亡率方面具有显著优

势（P=0.028），而心血管死亡、再梗和心

衰方面的差异未达到统计学意义。这些结果

提示通心络胶囊可能对急性心梗患者的预

后具有一定的改善作用，但仍需进一步研究

以验证其在其他心血管事件方面的疗效。

4. 结果

经过 12 个月的随访，通心络胶囊对急

性心梗患者死亡率的影响如下：

1. 全因死亡：试验组患者的全因死亡率

为 8.5%（17/200），显著低于对照组的 15.2%
（30/200），两组间差异有统计学意义

（P=0.028）。

2. 心血管死亡：试验组患者的心血管死

亡率为 5.0%（10/200），低于对照组的 10.0%
（20/200），但差异无统计学意义（P=0.065）。

3. 再梗：试验组患者的再梗率为 7.5%
（15/200），低于对照组的 12.5%（25/200），
但差异无统计学意义（P=0.089）。

4. 心衰：试验组患者的心衰率为 10.0%
（20/200），低于对照组的 15.0%（30/200），
但差异无统计学意义（P=0.076）。

5. 安全性分析：通心络胶囊的安全性较

好，仅有轻微的胃肠道反应，未发现严重的

不良反应[11,12]。

通心络胶囊在降低急性心梗患者全因

死亡率方面具有显著优势，这可能与通心络

胶囊改善心肌供血、降低心肌氧耗、抑制血

小板聚集等药理作用有关。此外，通心络胶

囊在心血管死亡、再梗和心衰方面的发病率

虽然低于对照组，但差异未达到统计学意

义，这可能与本研究样本量较小、随访时间

较短有关。未来需要开展更大样本、更长随

访时间的研究，以进一步验证本研究的结

果。

5. 讨论

本研究结果表明，通心络胶囊可显著降

低急性心梗患者的全因死亡率，这可能与通

心络胶囊改善心肌供血、降低心肌氧耗、抑

制血小板聚集等药理作用有关。通心络胶囊

中的主要成分丹参、三七、冰片等均具有扩

张冠状动脉、降低血小板聚集、改善心肌供

血等药理作用。这些药理作用可能是通心络

胶囊在治疗急性心梗中发挥作用的机制。

尽管本研究未能发现通心络胶囊在减

少心血管死亡、再梗和心衰方面的显著优

势，但考虑到其良好的安全性和较低的治疗

成本，仍具有一定的临床应用价值。此外，
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本研究样本量较小、随访时间较短，未来需

要开展更大样本、更长随访时间的研究，以

进一步验证本研究的结果。

值得注意的是，通心络胶囊作为一种中

药制剂，在治疗急性心梗方面具有以下优势
[13-15]：

1. 多靶点作用：通心络胶囊中的多种成

分共同作用，可以同时调节多个与心血管疾

病相关的靶点，从而提高治疗效果。

2. 安全性较高：与西药相比，中药制剂

的副作用较小，更适合长期服用。

3. 适应症广泛：通心络胶囊不仅可用于

治疗急性心梗，还可用于治疗其他心血管疾

病，如稳定性心绞痛、冠心病等。

综上所述，通心络胶囊可显著降低急性

心梗患者的全因死亡率，为临床治疗提供了

一种新的选择。未来应进一步开展高质量的

研究，以验证通心络胶囊在急性心梗治疗中

的价值，并探讨其作用机制。同时，加强对

通心络胶囊的药理作用和临床应用研究，有

助于更好地发挥其在心血管疾病治疗中的

作用。
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