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冠状动脉粥样硬化性心脏病（冠心病）是一种

临床常见、致死率高的心血管疾病，通常由高血压、

高血脂、糖尿病、吸烟、肥胖等多种危险因素长期反

复刺激冠状动脉管壁，导致内皮细胞受损，使动脉内

膜的完整性及平滑性均受到损坏，大量的脂质从通

透性增加的血管壁进入内膜并在局部沉积，同时引

发一系列炎症反应和免疫应激，加速和促进了动脉

粥样斑块的形成，进而引起冠状动脉狭窄或阻塞，造

成心肌缺血临床事件，最终形成冠心病[1]。其中胸痛

发作的诱因、持续时间、性质、程度、缓解方式稳定在

1个月以上称之为稳定型心绞痛。本研究旨在探讨

我科协定中药处方—丹芪散对冠心病稳定型心绞痛

的防治效果与作用机制，现报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  本研究所有病例均为2017年2月

至2018年8月期间我院心血管病科住院患者，且经

过我院伦理审核委员会批准通过，共60例，采用随

机数字表法分为2组。治疗组30例：男20例，女10

例；平均年龄（55.9±7.2）岁；平均病程（4.7±1.7）

年；合并高血压12例，糖尿病11例，吸烟9例。对

照组30例：男18例，女12例；平均年龄（55.8±7.2）

岁；平均病程（4.3±1.5）年；合并高血压12例，糖尿

病10例，吸烟10例。2组患者一般资料比较无统计

学差异（P>0.05），具有可比性。

1.2  诊断标准  冠心病稳定型心绞痛诊断参照《慢

性稳定性心绞痛诊断与治疗指南》[2]制定：有典型的

胸骨后或心前区疼痛，以紧缩或憋闷感为主，持续时

间3～15min，舌下含服硝酸甘油片或者经休息后可

缓解；缺血性心电图变化（ST段压低、T波低平或倒

置）；运动负荷试验或冠脉造影检查提示冠心病诊

断；上述特征在1个月以上无明显变化。

1.3  纳入标准  符合诊断标准；年龄为40～70岁，男

女不限；签署知情同意书并配合治疗的患者。

1.4  排除标准  年龄小于40岁或年龄大于70岁的

患者；有严重脏器功能不全（如严重的肝、肾功能衰

竭，心肺功能不全等）及严重心律失常患者；植入心
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子（VEGF）、缩血管物质内皮素-1（ET-1）、一氧化氮（NO）的影响。方法：将符合纳入标准的冠心病稳定型心绞痛患者60
例，按随机数字表法分为治疗组30例和对照组30例。对照组给予冠心病二级预防常规治疗，治疗组在对照组基础上加用
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显高于对照组的80.0%（P<0.05）；治疗组较对照组能显著改善心电图缺血（P<0.05）；治疗组较对照组能显著降低总胆固

醇（TC）、甘油三酯（TG）、低密度脂蛋白（LDL-C）水平及升高高密度脂蛋白（HDL-C）水平（P均<0.05）；治疗组较对照组

能显著增高动态心电图中HRV各项指标（P均<0.05）；治疗组较对照组能显著升高EPCs、VEGF、NO水平及降低ET-1水平

（P均<0.05）。结论：丹芪散联合冠心病二级预防治疗冠心病稳定型心绞痛患者能显著提高临床疗效，显著改善血脂、心电图

缺血及心率变异性，可能与通过升高外周血EPCs、VEGF和NO水平及降低ET-1水平，改善冠状动脉内皮损伤有关。
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脏起搏器患者；妊娠期及哺乳期妇女；不配合治疗的

精神疾病患者。

2 治疗方法

2.1  对照组  给予常规冠心病二级预防药物治疗。

包括拜阿司匹林肠溶片（德国拜耳医药保健公司生

产，规格100mg/片）100mg口服，每日1次；阿托伐

他汀钙片（辉瑞制药有限公司生产，规格20mg/片）

20mg口服，每晚1次；培哚普利片[施维雅（天津）制

药有限公司生产，规格4mg/片]4mg口服，每日1次；

美托洛尔缓释片（阿斯利康制药有限公司生产，规格

47.5mg/片）47.5mg口服，每日1次；胸闷痛发作时可临

时予硝酸甘油片（北京益民药业生产，规格0.5mg/片）

0.5mg舌下含服。同时对合并基础疾病对症治疗。

2.2  治疗组  在对照组基础上加用中药丹芪散

冲服。药物组成：由黄芪、西洋参、丹参、三七以

3∶1∶2∶1比例打粉，装袋规格为15g/袋（生产批号

20160531）。每日1袋，分早晚2次，饭前冲服。

2组疗程均为3个月，疗程结束后进行疗效观

察。

3 疗效观察

3.1  观察指标 

3.1.1  血脂检测  分别检测2组患者治疗前后的血

脂水平，包括总胆固醇（TC）、甘油三酯（TG）、低密

度脂蛋白胆固醇（LDL-C）及高密度脂蛋白胆固醇

（HDL-C）。

3.1.2  心绞痛症候积分  参照《中药新药临床研究

指导原则（试行）》[3]的计算标准，分别对2组患者治

疗前后的症状进行评分，包括胸闷痛发作次数、持续

时间、疼痛程度、心电图变化、硝酸甘油的用量，每项

症状按无、轻、中、重程度分别计0、1、2、3分，共12

分，分值愈高，症状愈重。

3.1.3  6min步行试验  分别对2组患者治疗前后行

步行试验测试，比较2组步行距离长短。

3.1.4  心率变异性  2组患者入院后24h内行24h动

态心电图检查，在此期间维持正常的生活及活动。

获取以下心率变异性（HRV）参数：24h记录的正常

的NN间期的标准差（SDNN）、24h内每连续5min时间

段测量的正常NN值，并计算平均值，再计算所有平

均值的标准差（SDANN）、计算出24h内正常的相邻

NN间期差值，再计算差值的均方平方根（rMSSD）、

相邻的NN间期差值，其中超过

50ms的个数占所有窦性心搏数的

百分率（pNN50）。

3.1.5  实验室指标EPCs、VEGF、

ET-1和NO测定  （1）外周血内

皮祖细胞（EPCs）：桡动脉采血30mL，抗凝处理，加入

等体积PBS液，充分混匀，加入有淋巴细胞分离液的无

菌离心管中，2000r/min离心25min，单个核细胞洗涤，

置于培养液，接种人纤维连接蛋白，在细胞培养箱中

进行培养，并收集贴壁细胞。倒置相差显微镜下观察

拍照，计算EPCs数目。（2）血管内皮生长因子（VEGF）

测定：桡动脉采血，离心，ELISA法，按试剂盒说明进

行测定。（3）内皮素-1（ET-1）和一氧化氮（NO）测

定：放射免疫法测定ET-1的含量，硝酸还原酶法测定

NO的含量，具体操作方法按照试剂盒说明书进行。

3.2  疗效评定标准

3.2.1  临床疗效评定标准  临床疗效参照《冠心病、

心绞痛及心电图疗效评定标准》[4]制定。显效：胸闷

痛症状消失，原来心电图压低的ST段、低平或倒置的

T波恢复至正常，不使用硝酸甘油，疗效指数≥70%；

有效：胸闷痛症状基本缓解，发作频率减少，心肌缺

血的心电图基本恢复，硝酸甘油使用量减少，疗效指

数30%~70%；无效：胸闷痛症状无缓解，缺血性心电

图无改善，硝酸甘油使用量同前，疗效指数<30%。

3.2.2  心电图疗效评定标准  显效：静息时心电图

的缺血性ST段改变较治疗前恢复至正常或者大致正

常；有效：心电图缺血性ST段改变较治疗前回升达到

0.05mV以上，但未完全恢复到正常；无效：缺血性ST

段的心电图无改变；加重：心电图的缺血性ST段较治

疗前降低0.05mV以上，或者原来心电图直立T波变

为平坦，或者原来平坦T波变为倒置。

3.3  统计学方法  本研究数据采用SPSS  19.0软件

分析，计量资料以（x-±s）表示，采用 t 检验，计数资

料以百分率表示，采用χ2检验，以P<0.05为有显著

性差异。

3.4  治疗结果

3.4.1  2组临床疗效比较  治疗组30例，显效15例，

有效12例，无效3例，总有效率90.0%；对照组30例，

显效7例，有效17例，无效6例，总有效率80.0%。2

组总有效率比较具有显著性差异（P<0.05），治疗组

临床疗效明显优于对照组。

3.4.2  2组心电图疗效比较  2组患者治疗后心电图

有效率治疗组优于对照组（P<0.05），说明丹芪散联

合常规冠心病二级预防治疗在改善心电图方面更有

效。见表1。

表1  治疗组与对照组治疗前后心电图有效率比较        例（%）

组别 例数 显效 有效 无效 加重 总有效

治疗组 30 8（26.67）△ 17（56.67）△ 5（16.67）△ 0 25（83.33）△

对照组 30 7（23.33） 16（53.33） 7（23.33） 0 23（76.67）

注：与对照组治疗后比较，△P<0.05。
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3.4.3  2组血脂比较  治疗后，治疗组较对照组能

显著降低TC、TG、LDL-C水平及升高HDL-C水平

（P均<0.05），说明丹芪散对冠心病稳定型心绞痛患

者的血脂具有显著的改善作用。见表2。

3.4.4  2组6min步行试验比较  治疗组与对照组治

疗后6min步行距离类似，无统计学差异（P>0.05）。
见表3。

表3  治疗组与对照组治疗前后6min步行试验比较（x-±s）    m

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 30 357.9±26.6 452.7±22.8

对照组 30 358.3±28.0 403.7±22.8

3.4.5  2组心率变异性比较  治疗后，治疗组动态心

电图HRV各项指标较对照组显著增高（P均<0.05），

说明丹芪散有助于改善冠心病稳定型心绞痛患者的

心率变异性。见表4。

3.4.6  2组实验室指标EPCs、VEGF、ET-1、NO比较  治

疗后，治疗组较对照组能显著升高EPCs、VEGF、NO

水平及降低ET-1水平（P均<0.05），说明丹芪散可显

著改善冠心病稳定型心绞痛患者的冠状动脉内皮功

能。见表5。

4 讨论

现代医学认为冠心病的主要原因是冠状动脉粥

样硬化使冠脉管腔狭窄或者阻塞导致心肌缺血、缺

氧，而其主要的病理变化是内皮损伤。内皮损伤的原

因不仅包括修饰蛋白，还有病毒及其他微生物，现代

研究证实还与内皮祖细胞（EPC）功能及数量相关[5]。

EPCs数量减少导致内皮损伤已经被认为是心血管疾

病的危险因素，可以独立预测冠

心病的不良预后[6-7]。内皮祖细胞

在缺血、缺氧等各种应激条件下，

将由骨髓动员到外周血液循环之

中，分化为内皮细胞，内皮细胞释

放ET-1、NO、前列环素等各种物

质，NO和ET-1是血管内皮细胞分

泌的一对重要的血管舒缩因子，两者具有拮抗作用，

对维持血管正常的舒缩有重要的意义[8]。

中医学对冠心病稳定型心绞痛的认识可归为

“胸痹心痛病”范畴，如《金匮要略》：“夫脉当取太过

不及，阳微阴弦，即胸痹而痛”。说明古人已经认识

到该病是由于上焦阳气虚损，虚则无力驱逐邪气，致

使阴寒之邪乘上焦之虚而为病，故发病的基本病机

是虚中留邪[9]。现代医家通常认为该病本虚表现为

阴阳气血的亏虚，而其中又以气虚为主，气虚则患者

脏腑机能减退，御病抗邪能力低下，气虚不能温煦和

推动，则血行瘀滞，诱发胸痛之证。标实则是寒凝、

瘀血、痰浊、气滞等相互胶着，盘踞心胸，致使胸阳不

展、心体失养，故发胸痛。本虚与标实之证常相互兼

夹，在不同发病时期各有侧重。通常在急性期以标

实为主，而稳定期则侧重本虚，到了疾病后期，各种

并发症出现，则本虚标实俱重，治疗颇为棘手[10]。

丹芪散是我院心血管科协定处方，方中黄芪甘

温补全身之气，最擅益气升阳，尤

补心肺之气，使气旺则血行，阳盛

而瘀散，用为君药；三七化瘀止

血、活血定痛兼补虚，丹参则在活

血祛瘀的同时兼能凉血止痛，其

略苦微寒的特性使其没有常规活

血药温燥易耗伤气血的弊端，故

全方寒温相制、性味平和，即便

长期服用也无气血耗伤之虑，两

者共为臣药。佐以西洋参养阴补

气、清热生津，进一步佐治活血诸

药耗气伤阴之弊。四药配伍，共

奏益气活血、祛瘀通脉止痛之功。

现代药理研究表明，黄芪主要成

分可通过增强EPCs的迁移、黏附、增殖及血管的生成

能力，降低ET-1及提高NO水平，改善血管的内皮功

能[11-12]。丹参主要成分可通过修复和保护EPCs，降低

表2  治疗组与对照组治疗前后血脂比较（x-±s）        mmol/L

组别 例数 时间 TC TG LDL-C HDL-C

治疗组 30
治疗前 5.46±0.27 2.69±0.24 3.67±0.63 0.99±0.19

治疗后 3.75±0.11△ 1.60±0.08△ 2.08±0.45△ 1.42±0.12△

对照组 30
治疗前 5.61±0.32 2.78±0.20 3.40±0.56 1.10±0.18

治疗后 4.43±0.26 1.75±0.11 2.48±0.36 1.29±0.18

注：与对照组治疗后比较，△P<0.05。

表4  治疗组与对照组治疗前后心率变异性比较（x-±s）

组别 例数 时间 SDNN（ms） SDANN（ms） rMSSD（ms） PNN50（%）

治疗组 30
治疗前 90.40±5.72 87.55±3.47 24.16±1.49 5.57±0.80

治疗后 118.07±10.18△ 109.93±9.89△ 38.79±4.60△ 9.98±0.82△

对照组 30
治疗前 90.46±5.71 88.12±5.50 24.14±1.53 5.62±0.78

治疗后 104.94±83.23 99.63±5.69 29.97±2.35 7.90±0.84

注：与对照组治疗后比较，△P<0.05。

表5  治疗组与对照组治疗前后EPCs、VEGF、ET-1、NO比较（x-±s）

组别 例数 时间 EPCs（个） VEGF（ng/L） ET-1（ng/L） NO（µmol/L）

治疗组 30
治疗前 37.8±3.81 120.89±13.43 82.34±4.37 24.50±2.72

治疗后 67.46±6.63△ 149.96±12.67△ 69.53±6.44△ 28.74±2.60△

对照组 30
治疗前 37.85±3.96 120.83±13.42 82.38±4.25 24.57±2.76

治疗后 48.69±5.60 140.57±11.55 74.66±5.01 26.72±2.31

注：与对照组治疗后比较，△P<0.05。
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ET-1表达，提高血液中NO含量，发挥保护血管内皮功

能[13-14]。而三七的有效成分具有明确的改善心肌缺

血、抗氧化及抗炎、改善内皮细胞功能、抑制血栓形

成、抗动脉粥样硬化等作用[15]。

本研究结果显示，在常规西药基础上运用丹芪散

治疗冠心病稳定型心绞痛患者，可显著缓解患者的临

床症状，改善血脂指标，改善患者心电图缺血，改善动

态心电图HRV各项指标，显著提高临床疗效，可能与

通过升高外周血EPCs、VEGF、NO水平及降低ET-1水

平改善冠状动脉内皮损伤有关。基于本研究的局限

性，下一步拟扩大样本量做进一步的临床研究。
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