
国际临床研究杂志                                                                          2024 年第 8 卷第 1 期
International Journal of Clinical Research                                                          https://ijcr.oajrc.org/ 

- 91 - 
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【摘要】目的 探讨脉管复康片对动脉粥样硬化性心血管疾病（ASCVD）患者血脂、动脉粥样硬化程度、炎

症因子的影响。方法 选取 6 个中心 82 例 ASCVD 患者，按照随机数字表法分为试验组 39 例和对照组 43 例，对

照组予阿司匹林肠溶片抗小板、阿托伐他汀钙片调脂的标准治疗，试验组在此基础上联合脉管复康片治疗，观察

周期均为 48 周，比较两组患者治疗前后血清甘油三酯（TG）、胆固醇（TC）、低密度脂蛋白-C（LDL-C）、高

密度脂蛋白-C（HDL-C）、颈动脉内膜中层厚度（IMT）、颈动脉斑块（Crouse）评分变化以及炎症因子血清超

敏 C 反应蛋白（hs-CRP ）、单核细胞趋化蛋白-1（MCP-1）、巨噬细胞移动抑制因子（MIF）、肿瘤坏死因子-
ɑ（TNF-ɑ）、细胞黏附分子-1（VCAM-1）、基质金属蛋白酶-9（MMP-9）、白细胞介素-1β（IL-1β）水平变

化。结果 治疗后试验组 IMT 及 Crouse 评分均显著低于治疗前（P＜0.01）；TG、TC、LDL-C、HDL-C 两组比较

无明显差异；hs-CRP、MCP-1、MIF、TNF-ɑ、VCAM-1、MMP-9、IL-1β水平均较治疗前下降，且治疗后试验

组患者各指标水平均明显低于对照组（P＜0.01）。结论 脉管复康片可显著抑制 ASCVD 患者炎症因子表达，保

护血管内皮细胞及稳定、延缓粥样硬化斑块发生、发展。 
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【Abstract】Objective To investigate the effects of Maiguanfukang tablet on blood lipid, atherosclerosis degree and 
inflammatory factors in patients with atherosclerotic cardiovascular disease (ASCVD). Methods A total of 82 patients with 
ASCVD from 6 centers were selected and divided into experimental group (39 cases) and control group (43 cases) 
according to random number table method. The control group received standard treatment of aspirin enteric-coated tablets 
and atorvastatin calcium tablets for lipid regulation, and the experimental group received combined treatment with 
Maiguangfukang tablets on this basis. The observation period was 48 weeks. Serum triglyceride (TG), cholesterol (TC), 

作者简介：谢福军（1967-），主任医师，全科医学，研究方向：糖尿病及缺血性心脑血管疾病防治 

https://ijcr.oajrc.org/


谢福军等                                           脉管复康片对 ASCVD 患者动脉硬化程度、血脂、炎症因子的影响 

- 92 - 

low density lipoprotein C (LDL-C), high density lipoprotein C (HDL-C), carotid intimax-media thickness (IMT), carotid 
plaque (Crouse) score and the inflammatory factor serum hypersensitive C-reactive protein (hs-CRP) were compared 
between the two groups before and after treatment ), monocyte chemoattractant protein-1 (MCP-1), macrophage migration 
inhibitor factor (MIF), tumor necrosis factor-alpha (TNF-alpha), cell adhesion molecule-1 (VCAM-1), matrix 
metalloproteinase-9 (MMP-9), interleukin-1β (IL-1β) levels changed. Results IMT and Crouse scores were significantly 
lower after treatment than before treatment (P < 0.01). There was no significant difference between TG, TC, LDL-C and 
HDL-C groups. The levels of hs-CRP, MCP-1, MIF, TNF-alpha, VCAM-1, MMP-9 and IL-1β were all decreased compared 
with those before treatment, and the levels of all indexes in experimental group were significantly lower than those in 
control group after treatment (P < 0.01). Conclusion Maaiguanfukang tablet can significantly inhibit the expression of 
inflammatory factors in ASCVD patients, protect vascular endothelial cells, stabilize and delay the occurrence and 
development of atherosclerotic plaques. 
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心血管疾病（Cardiovascular Disease，CVD）是全

球范围内威胁人类生命健康的最主要的慢性非传染性

疾病。动脉粥样硬化性心血管疾病（Atherosclerotic 
Cardiovascular Disease，ASCVD）为主的 CVD 是我国

城乡居民第一位死亡原因，占死因构成[1]的 40%以上。

ASCVD 是包括急性冠脉综合征、心肌梗死、稳定或不

稳定型心绞痛、冠状动脉血管重建术（包括介入治疗和

搭桥手术治疗）、其他外周动脉疾病或血管重建术后、

脑卒中或短暂脑缺血发作及外周动脉疾病在内的一组

以动脉斑块堆积导致动脉管腔变窄及硬化为病理基础

且累及全身各器官的心血管疾病总成[2]。大量观察性研

究和临床试验证实 LDL-C 是 ASCVD 的致病性危险因

素[3]。所以血脂的管理尤为重要，但炎症反应在ASCVD
发生发展过程中起关键性作用，贯穿于斑块的形成、演

变以及破裂的整个病理过程。Kapoor 等[4]研究发现，

部分稳定性 ASCVD 患者尽管接受了严格生活方式指

导及最优化的药物治疗， 内环境中的炎症及免疫反应

仍然持续存在，导致疾病反复甚至进展。所以抗动脉粥

样硬化治疗不仅仅是降胆固醇、稳定斑块、改善微循环

等，抗炎治疗的重要作用也越来越被重视。中国血脂管

理指南（2023 年）[5]指出在使用中等强度的他汀类药

物治疗血脂不达标的时联用其它不同作用机制的降脂

药像胆固醇吸收抑制剂依折麦布、抗炎症反应制剂的

普罗布考等，益处优于单纯他汀剂量加倍。本研究旨在

探讨了 ASCVD 患在阿司匹林、阿托伐他汀钙片常规

治疗的基础上联合者脉管复康片，观察患者的临床疗

效及动脉粥样硬化程度、血脂水平、炎症因子的变化，

以期为脉管复康片治疗 ASCVD 提供临床参考数据。 
1 资料与方法 
1.1 一般资料 
本研究是一项多中心、随机对照、真实世界的研究，

由河东区中山门医院、东丽区华明社区卫生服务中心、

河东区二号桥街社区卫生服务中心、河东区富民路街社

区卫生服务中心、东丽区金桥社区卫生服务中心、河东

区常州道街社区卫生服务中心共同完成，各中心把初筛

符合入组条件的患者介绍到中山门医院进行统一入组。

选取 2020 年 1 月至 2022 年 1 月时间段收治的 ASCVD
患者 90 例，按照随机数字表法分为对照组和试验组，

各 45 例。研究过程中试验组自动退出 4 例，失访 2 例，

最终纳入 39 例；对照组自动退出 1 例，失访 1 例，最

终纳入 43 例。对照组男 25 例，女 18 例；BMI 范围

19.61∼34.70，平均 26.07±3.25。试验组男 25 例，女 20
例；BMI 范围 20.20∼34.29，平均 26.07±3.25。两组患者

一般资料比较差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比

性，见表 1。本次研究所有患者均签署知情同意书，且

本研究通过天津市河东区中山门医院伦理委员会审核。 

表 1  两组性别、BMI 情况比较 

组别 N 
性别 

BMI 
男 女 

试验组 39 21（53.8） 18（46.2） 26.07±3.25 
对照组 43 25（58.1） 18（41.9） 26.31±3.43 
𝜒𝜒2/t  0.15 -0.32 

P  0.70 0.75 
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1.2 诊断、纳入、排除标准 
1.2.1 诊断标准 
1.2.2 纳入标准 
（1）ASCVD 患者，即具有动脉粥样硬化疾病史

患者，包括急性冠脉综合征、具有心肌梗死的病史、稳

定或不稳定型心绞痛、冠状动脉血管重建术（包括介入

治疗和搭桥手术治疗）、其他外周动脉疾病或血管重建

术后、动脉粥样硬化源性的脑卒中或短暂脑缺血发作

等稳定期患者；（2）经颈部血管超声检查确诊有动脉

粥样硬化斑块存在者；（3）年龄在 18 周岁至 70 周岁

之间，性别不限；（4）血压、血糖个体化控制达标；

（5）肾功能 eGFR≥60ml/min；（6）肝功能正常或转

氨酶轻度升高（未超过正常上限 3 倍）；（7）未使用

其他活血化瘀类中成药或已经停用 4 周以上；（8）患

者或其监护人同意，并签署知情同意书。 
1.2.3 排除标准 
（1）经颈部血管超声检查没有动脉粥样硬化斑块

存在者；（2）高血压合并脑出血患者；（3）在 12 个

月内使用糖皮质激素、免疫抑制剂的患者；（4）肿瘤

患者；（5）近 4 周使用过活血化瘀类中成药；（6）合

并有严重的心、脑、肝以及造血系统等原发性疾病、或

影响其生存的其他严重疾病；（7）妊娠或哺乳期妇女；

（8）过敏体质或已知对本药组成成分过敏者；（9）血

压低于 90/60mmHg 的患者；（10）有肝肾功能异常患

者（eGFR＜60ml/min、转氨酶升高 3 倍）；（11）阿

尔茨海默病、 精神异常、依从性很差的患者；（12）
怀疑或确有酒精、药物滥用病史者；（13）颅内肿瘤、

动脉瘤破裂；（14）正在参加另外一项临床研究者。 
1.3 治疗方法 
所有患者均经降压、降糖等常规治疗。对照组组予

阿司匹林 100mg/次（拜耳医药保健有限公司，国药准

字，规格：100mg/片），1 次/d，阿托伐他汀钙片 20mg，
1 次/d（齐鲁制药有限公司，国药准字，规格：20mg/
片）。试验组在对照组患者的基础上加用脉管复康片

（天津同仁堂集团股份有限公司，国药准字

Z12020023，规格：600mg×12 片）4 片/次，3 次/d，
口服治疗。两组患者均观察 48 周。 

1.4 观察指标及判定标准 
（1）颈动脉超声检查：所有患者于治疗前及治疗

48 周分别使用 PHILIPS 彩色多普勒超声诊断仪对患者

行颈动脉超声检查，测定双侧颈总动脉分叉处 IMT 值，

并将同侧颈动脉各个斑块最大厚度相加，得出颈动脉

Crouse 积分。 
（2）血脂指标：采集所有患者治疗前及治疗 48 周

清晨空腹静脉血，检测甘油三酯（TG）、胆固醇（TC）、
低密度脂蛋白-C（LDL-C）、高密度脂蛋白-C（HDL-
C）。 

（3）炎症指标：采集所有患者治疗前及治疗 48 周

清晨空腹静脉血，采用酶联免疫吸附法（ELISA）检测

超敏 C 反应蛋白（hs-CRP ）、单核细胞趋化蛋白-1
（MCP-1）、巨噬细胞移动抑制因子（MIF）、肿瘤坏

死因子-ɑ（TNF-ɑ）、细胞黏附分子-1（VCAM-1）、

基质金属蛋白酶-9（MMP-9）、白细胞介素-1β（IL-1β）。 
1.5 安全性评价 
记录不良反应发生情况，包括心力衰竭、心源性猝

死、腹痛、过敏、胃肠道反应、肝肾功能异常等。 
1.6 统计学方法 
采用 SPSS 25.0 统计软件进行分析，计数资料比较

采用 χ2检验，用率（%）表示，满足正态分布、方差齐

性的计量资料采用重复测量设计的方差分析；不满足

正态分布或方差齐性的计量资料比较，同一时点试验

组和对照组比较采用 Wilcoxon 秩和检验，同一组不同

时点连续测量的计量资料比较，采用 Friedman 秩和检

验。 
2 结果 
2.1 两组患者治疗前后动脉粥样硬化程度比较 
两组患者治疗 48 周后，研究组患者左右两侧 IMT

及 Crouse 积分均明显低于治疗前（P＜0.01），而对照

组患者左右两侧 IMT 虽较治疗前降低，但无统计学意

义，Crouse 积分较治疗前升高，且有统计学差异（P＞
0.05）。见表 2。 

2.2 两组患者治疗前后血脂水平比较 
两组患者治疗 48 周后 TG、TC、LDL-C、HDL-C

较治疗前无明显变化（P＞0.05）。见表 3。 
2.3 两组患者治疗前后炎症因子水平比较 
两组患者治疗前炎症因子 hs-CRP、MCP-1、MIF、

TNF-ɑ、VCAM-1、MMP-9、IL-1β 水平比较，差异无

统计学意义（P＞0.05）；治疗 48 周后试验组 hs-CRP、
MCP-1、MIF、TNF-ɑ、VCAM-1、MMP-9、IL-1β 均较

治疗前显著下降（P＜0.01），对照组治疗后 hs-CRP、
MCP-1、VCAM-1、MMP-9、IL-1β 均较治疗前显著降

低（P＜0.01）；且试验组 hs-CRP、MIF、TNF-ɑ、VCAM-
1、MMP-9、IL-1β 指标均较对照组显著下降（P＜0.01）。
见表 4。 
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表 2  两组患者治疗前后动脉粥样硬化程度比较 

组别 

IMT/mm Crouse 积分/分 

治疗前 治疗 48w 
治疗前 治疗 48w 

L R L R 

试验组 
 

1.72±0.80 1.80±0.85 1.52±0.59* 1.61±0.79* 8.00（3.40，14.20） 7.50（3.10，12.30）* 

对照组（43 例） 1.44±0.43 1.47±0.66 1.34±0.37 1.41±0.60 6.20（3.50， 12.60） 6.70（3.60，11.20）# 

注：*P：与治疗前比较，P＜0.01；#P：与治疗前比较，P＜0.05。 

表 3  两组患者血脂水平比较（mmol/L） 

组别 例数 时间节点 TG 
  

TC 

 
LDL-C（x ̅±s） HDL-C（x ̅±s） 

试验组 39 
治疗前 4.69±0.87 1.18（1.03，1.62） 2.61±0.65 1.24±0.29 

48w 4.55±0.80 1.23（1.03，1.52） 2.56±0.61 1.22±0.40 

对照组 43 
治疗前 4.94±1.38 1.59（1.08，1.97） 2.71±1.04 1.20±0.27 

48w 4.60±0.93 1.49（0.95，2.02） 2.60±0.84 1.19±0.27 

表 4  两组患者治疗前后炎症因子水平比较[M（Q1，Q3）、x� ± s] 

组别 N 时间节点 hs-CRP MCP-1 
 

MIF 
 

TNF-ɑ 
 

试验组 39 
0w 2.18（1.46，2.91） 189.33±45.94 849.03±119.95 83.04±11.56 

48w 1.79（1.46，2.35）*& 134.03±33.34* 643.01±172.52*& 67.51±19.5*& 

对照组 43 
0w 2.18（1.50，2.66） 188.87±41.76 828.30±142.14 83.97±18.95 

48w 1.54（1.30，2.15）* 133.41±27.60* 745.76±128.66 81.41±12.59 

组别 N 时间节点 VCAM-1 MMP-9 IL-1β 

试验组 39 
0w 430.67±74.76 90.02±20.58 24.87±5.26 

48w 336.03±69.86*& 64.74±17.10*& 16.44±5.20*& 

对照组 43 
0w 432.31±109.50 91.51±18.58 25.17±5.44 

48w 371.61±60.68* 72.30±15.71* 18.79±4.77* 

注：*P：与治疗前比较，P＜0.01；&P：与对照组比较，P＜0.01。 
 
3 讨论 
ASCVD 病变可累及全身各处动脉，脂代谢紊乱、

慢性炎症反应、血管内皮损伤和动脉粥样硬化斑块是

ASCVD 的重要环节。炎症反应在 AS 发生发展中起

着关键性作用，贯穿于粥样硬化斑块的形成、演变以及

破裂的整个病理过程。 
炎症状态下血管内皮受损，LDL 通过受损的内皮

进入管壁内膜，经过氧化修饰转移到内膜下，并激活内

皮细胞表达趋化因子和黏附分子，如 VCAM-1、MCP-
1，从而使免疫细胞如单核细胞、T 细胞、B 细胞等黏

附于血管内皮表面，进一步扩大炎症反应，损伤内皮细

胞[6–8]。巨噬细胞移动抑制因子（MIF）可加快炎症细

胞的浸润，介导其他促炎因子如 TNF-α、IL-β、IL-6 等

大量释放并聚集，参与全身的炎症反应，加速动脉斑块

形成，同时 TNF-α 可以促进其他炎症因子大量表达，

破坏血管，其代表动脉斑块炎症的活跃状态[9]。hs-CRP
是炎症反应发生后敏感指标，在正常情况下，血清中

hs-cRP 的水平相对较低，只有当机体受伤或发生炎症

时才会明显增加。研究发现 hs-CRP 通过激活内皮细胞

引发炎症级联反应，增加血小板聚集和血栓形成，可见

hs-CRP 可用于直接反映机体炎性细胞因子水平及循环

系统活性的状况，因此其表达水平升高可作为心血管

疾病严重病变和不良反应的重要预测因子[10，11]。MMP
在晚期粥样斑块中大量表达，通过降解纤维帽和细胞

外基质中的胶原，使得斑块纤维帽变薄破裂，其中

MMP-9 广泛参与血管生成、组织重塑等过程中，与炎
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症反应密切相关，可特异性降解基底膜，引起血管内皮

凋亡和组织受损，加速粥样硬化斑块破裂[12，13]。 
中医认为本病在痰、瘀、浊、毒等病理因素刺激下，

脉管和血液之间失于调和，引发气血循环不畅、膏脂沉

积于脉管壁的病理变化，其病机可概括为本虚标实、阴

阳失调，本虚以心脾两虚为主[14]，标实主要为痰浊和

瘀血。也有医者[15]认为本病由于情志失常和饮食失节

而诱发“木（肝）郁土（脾）壅”，致使邪气攻入，阳

邪失衡，浊阴不降，蕴久生痰生瘀，成“膏浊”之态，

致虚实夹杂，最终形成斑块。中医药在调节内环境紊乱

中起关键作者，这与中医理论的“扶正祛邪、调和阴阳”

理论密切[16]。本研究结果显示，经过 48 周治疗试验组

患者血清 hs-CRP、MCP-1、MIF、TNF-ɑ、VCAM-1、
MMP-9 以及 IL-1β 表达水平明显低于治疗前，且 hs-
CRP、MIF、TNF-ɑ、VCAM-1、MMP-9、IL-1β 表达水

平明显低于对照组，提示脉管复康片可能通过多方位

抑制炎症因子表达水平，达到稳定粥样硬化斑块及调

节血管内皮功能紊乱的作用，从而改善 ASCVD 患者

的预后。 
IMT 是评价颈动脉硬化的重要指标，颈动脉 

Crouse 积分是反应颈动脉斑块形成情况的重要指标，

两项指标综合分析更能体现 ASCVD 患者粥样硬化斑

块严重程度[17，18]，本研究结果显示，经联用脉管复康

片治疗 48 周后试验组 IMT 及 Crouse 积分均明显低于

治疗前，而对照组治疗后 IMT 虽降低但无统计学意义，

Crouse 积分反而较治疗前升高，进一步体现脉管复康

片联合阿司匹林及阿托伐他汀钙片治疗可以有效抑制

斑块中脂质沉积，延缓斑块形成甚至达到减少斑块的

作用。 
大量研究证实脂质代谢紊乱是 ASCVD 发生的独

立危险因素[19–21]，血清 TG、TC 及 LDL-C 水平与心脑

血管疾病密切相关。 但本研究结果显示两组间 TG、

TC、LDL-C 以及 HDL-C 比较无统计学意义，但同组

间治疗前后比较有改善趋势。研究发现[22-24]，个体发生

ASCVD 风险的高低不仅取决于 LDL-C 水平高低，还

取决于同时存在的疾病状态及其他 ASCVD 危险因素

的数目和水平。即使对于 LDL-C 水平相同的个体，其

他情况不同也会导致 ASCVD 总体风险存在明显差异，

多个疾病状态或危险因素共存可显著增加  ASCVD 
的总体风险。此外，对于已经发生 ASCVD 的患者，其

心血管事件复发的风险亦有较大差别。即使按超（极）

高危的标准控制血脂、血压和血糖等危险因素后，仍可

能具有较高的剩余风险[25]。 

需要说明的是，在本研究是真实世界、随机分组、

回顾性临床研究，每位患者都有 ASCVD 病史、且入组

时有劲动脉斑块的形成，分住在城区与郊区，实际情况

较为复杂，大部分患者有 ASCVD 风险增强因素像超

重或者肥胖、IMT≥0.9mm、TG≥2.3mmol/L、左心室

肥厚等。并且从入组开始至收集收集结束恰是新冠流

行期间。本研究不足之处是入组病例较少、观察时间较

短，观察指标有限，缺少中医症状评分等。 
综上所述，脉管复康片联合常规治疗可以有效抑

制炎症反应，降低颈动脉 IMT 及 Crouse 积分，保护血

管内皮细胞，稳定斑块，减缓动脉粥样硬化发生、发展。 
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