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复方丹参片实验研究及临床应用概况
覃仁安

’
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�

黄竹英
“
朱 汀

�

主题词 复方丹参片��后床应用

复方丹参片由丹参
、

三七
、

冰片 �味中药组成
，

具有活血化

疲
、

理气止痛等功效
。

君
、

臣
、

佐
、

使
，

组成独到
，

该产品已收载于

《国家基本药物 目录 》 ，

成为防治心脑血管疾病不可缺少的有效

药物之一
。

现就复方丹参片工艺质量标准
、

药理研究
、

临床运

用
、

不 良反应等方面进行综述
。

� 工艺质量标准

复方丹参片的君药丹参中含有脂溶性 的丹参酮类成分和

水溶性的酚酸类成分
，

这两类成分都是治疗心脑血管庆病的有

效组分
。

复方丹参片的工艺也是采用醇水双提法
，

三七以原粉

形式加入
，

可将丹参的脂溶性成分有效分散
。

由于复方丹参片

的生产工艺较为复杂
，

如生产企业不能有效地控制药材质量
，

生产过程控制不好溶液的 �� 值
、

浓度
、

时间等变异因素
，

将会

造成成品质量的较大差异
，

从而极大地影响其疗效的发挥
。

通

过抽检 �个生产单位的 ��批复方丹参片
，

发现一些生产单位

产品的丹参酮 �� 含量相差很大���
。

另有抽检 �� 个生产单位

的 �。 批复方丹参片
，

也发现了类似的情况困
。

杨东升等对复方

丹参片的生产工艺进行了研究
，

并制定了复方丹参片中间体的

质量控制标准
，

认为可有效地控制成品的质量川
。

为 了全面控

制复方丹参的质量
，

曾令杰等对复方丹参片指纹图谱的质量评

价进行了研究川
。

邢俊波等也做了同样的研究
�

均采用 ��
〕
��

�

���
、

梯度洗脱
、

多波长检测的方法
，

可一次将丹参酮 ��
、

丹

参 绮
、

原儿茶醛等精确定量
，

提取溶媒均采用 ���甲醇
，

超声

��� �，���三。

孙毅坤等建立了 ���
�

�测定复方丹参片中丹参酮 �

�
、

原儿茶醛
、

三七皂贰 ��
及 ��法测定冰片的含量

，

以求全面

控制复方丹参片质量
�匆 。

� 药理研究

�
�

� 抗心肌缺血作用
�

在结扎大鼠冠脉造成急性心肌梗死模

型 上 观察复方丹参制剂 的药理作用
，

结果 发现复方丹参片

��
�

��
，
�

�

��
，
�

�

��� 生药量����能使大 鼠心 电图 �� 段 明显降

低
，

可减少梗死面积及心肌乳酸脱氢酶�����
、

肌酸激酶����

的释放
，

增加超氧化物歧化酶�����活力等
，

呈剂量依赖性
，

各

项指标以 �
�

���生药量��� 为最优
，

与同剂量的复方丹参滴丸

比疗效相当
，

差异无显著性 �尸� 。
�

肠���〕 。

研究表明
，

复方丹参

片 �������连续灌 胃 互天
，

对在体大鼠心肌缺血再灌注损伤具

有明显的保护作用
，

在防治再灌注心律失常的同时能减少心肌

� 第一军医大学博士后流动站
，
广州同和��������

� 第一军医大学中医系

� 广州白云山中药厂

收稿 日期
����〕�一 ��一 ��

丙二醛�����含量
，

提高 ���� 活性
，

提示复方丹参片的抗再灌

注心律失常作用可能与其抑制脂质过氧化
，

减少 自由基损伤有

关
。

对离体大鼠心脏缺血再灌注所致心功能低下状态也有明显

保护作用
，

可能是通过减少缺血再灌注心肌的钙聚积
，

保护线

粒体功能以及抑制黄缥吟氧化酶的生成
，

减少 ��� 的释放
，

防

止脂质过氧化等途径而实现的工
。

�
�

� 改善血 液 流变学 异 常及抗血 栓作用
�

用 复方 丹参 片

��
·

�������灌胃�天
，

能使急性
“
血疲

”
大 鼠全血粘度

、

血浆粘

度�低切
、

中切
、

高切 �
、

红 细胞压积有明显的降低
，

与血疲模型

组 比较差异有显著性 �尸� 。
�

��或 尸� �
，

�� �川
。

复方丹参片

������
，
������灌胃大 鼠

�

每 日 �次
，

连续 �� 日
，

能明显延长大

鼠血栓形成时间
，

剂量增加
，

作用增强
，

与对照组 比较差异有显

著性 ��� 。
�

�� 或 尸� 。
�

��户
。 〕 。

复方丹参片 。
�

�����
�

连续给药

�天后能显著延长小 鼠体外凝血时间
，

家兔灌胃 �
�

�����
，

连续

给药 �天后能明显延长血浆凝血酶原时间
，

白陶土活化部分凝

血活酶时间及凝血酶时间
，

并能显著抑制二磷酸腺昔 �����引

起的血小板聚集
，

其机理与干扰内源性和外源性凝血系统因子

的活性
，

抑制纤维蛋白原向纤维蛋白的转变有关 ， ‘了。

以上研究

表明
，

复方丹参片能改善血癖动物模型粘
、

浓
、

凝
、

聚的血液流

变学异常
，

防止血栓形成
，

从而具有活血化癖作用
，

为临床防治

心脑血管疾病提供了实验依据
。

�
�

� 对脑缺血的保护作用
�

采用结扎大鼠双侧颈总动脉模型

观察其对实验性脑缺血 的保护作用
。

结果表明
，

复方丹参片

��
�

������
，
�

�

������灌 胃 �� 天
，
对实验性大 鼠脑缺血所致脑

指数升高有明显的降低作用
，

对其脑含水量的升高有显著降低

作用 �尸� 。
�

����对实验性大鼠脑缺血所致毛细血管通透性增

加有显著的降低作用 ��� 。
�

���
，

表明复方丹参片对缺血性脑

损伤具有一定的保护作用少〕 。

复方丹参片��
�

�一 。
�

������分别

灌胃 �天
，

可显著抑制穿线法形成的家兔颈总动脉血栓
，

明显

改 善大脑 中动脉阻塞 ������大 鼠的神经功能障碍及减少

���� 大 鼠的脑梗塞范围
，

降低小 白鼠脑卒中指数
，

同时能显

著延长断头小鼠喘气持续时间和两侧颈总动脉结扎小鼠的存

活时间
，

表明复方丹参片对脑缺血具有明显的保护作用川
〕 。

采

用大鼠颈内动脉插线法造成脑中动脉梗塞模型
，

研究了复方丹

参片对实验性脑血栓
、

脑梗塞的防治机理
。

结果表明
，

复方丹参

片��
�

�����
，

为临床用药的 �� 倍�灌胃 �天
，

对大鼠全血粘度
、

红细胞聚集指数
、

血栓素升高
、

��
一

�
、

���
一
�

、

�
一

����一
���

，。

降低
·

������
一

����
一

����
。

比值倒置等均有明显 的改善作用
，

为复方

丹参片治疗脑 血栓
、

血管性痴呆提供 了 现代药理学 研究依

据 已���
。

�
�

� 其它
�

研究表明
，

复方丹参片对小鼠红细胞免疫粘附功能

有明显的增强作用
，

为治疗心脑血管疾病及细胞免疫功能低下
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性疾病提供了实验依据
，汤〕 。

� 临床运用

�
�

� 冠心病
、

心绞痛
�

复方丹参片能明显改善冠心病患者心

痛
、

胸闷
、

心悸
、

气短等症状
，

与升高血清 ��� 活力
，

降低 ���

水平有关
‘�〕 。

对不稳定型心绞痛 ������ 例的治疗结果表明
，

用 复方丹参片治疗 �个月后
，

患者血浆内皮素����水平明显

下降
，

与治疗前相比差异显著�尸��
�

����
‘，〕 。

�
�

� 缺血性脑血管疾病
�

以复方丹参片作对照组观察了 �� 例

缺血性中风患者
，

其中治愈 �� 例
，

占��
�

���
，
显效 �� 例

，

占

��
�

��
，

有效 �� 例
，

占 ��
�

���
，

无效 �� 例
，

占���
，

总有效

率为 ������王
。

运用复方丹参片 �片��
�

��
，

每日 �次�加氟桂嗦

���
，

每 日 �次治疗脑梗死和椎基底动脉供血不足等缺血性脑

血管疾病的有效率为 ������〕 。

另以 口服复方丹参片作对照组

��� 片�次
，

每 日 �次�
，

观察了 �� 例动脉硬化性脑梗塞患者
，
以

�。 天为 �个疗程
，

最短者 �个疗程
，

最多 �个疗程
，

结果表明复

方丹参片能明显降低血 ��
、

�� 水平
，

升高 ���
一

� 水平
，
降低

��指数
，

对血液流变学指标也有一定的改善作用
，

其总有效率

为 ��
·

�����。 〕 。

�
�

� 老年血管性痴呆
�

中医辨证认为
，

本病与肝肾亏虚
，

痰血

阻滞
�

清窍蒙蔽有关
，

且属慢性疾病
，

治疗上符合
“
病缓者以丸

药图之
”
的原则

，

故治疗组选中成药金匾肾气丸以益肾补肝
�

服

至宝丹化痰开窍
，

复方丹参片活血化疲
，

三管齐下
。

根据临床辨

证灵活调节丸药用量
�

分别每 日口服 �次
，

共治疗 �� 例
，

显效 �

例
，

有效 �� 例
，

无效 �例
，

总有效率 ���卿 〕 。

�
�

� 高血压
�

对选 出的 �� 例轻中型高血压患者 �连续 �天检

查 血 压
，

收缩压� ��
�

���
� ，

舒张压� ��
�

���� 即列为观察病

例�
，

随机分为治疗组和对照组进行治疗观察
。

治疗组 �� 例用

中药六味地黄丸����次
，

每 日 �次�和复方丹参片�� 片�次
，

每

日 �次�治疗
，

对照组 �� 例用心痛定加维生素 � 治疗
。

结果中

药组降压率为 ��
�

��
，
�例恢 复正 常心 电图

，

西药降压率为

��
�

��
，

心电图异常者增加 �例
。

结果表明
，

二组治疗后血压均

明显下降
，

心电图结果显示
，

中药组保护心脏等重要器官优于

西药对照组心，。

�
�

� 病毒性心肌炎
�

对 ��例中毒性心肌损害患者采用内服复

方丹参片
，

连续给药 �周进行治疗
。

结果表明
，

临床症状消失为

��
�

��
，

心电图改善为 ��
�

��
，

心肌酶谱 ����
、

���
、
�����

与治疗前比较均显著下降����
�

��产
�」。

�
�

� 病毒性肝炎
�

用复方丹参片�� 片�次
，

每 日 �次�与甘利欣

胶囊�含甘草提取物等�治疗慢性活动性乙型肝炎 �� 例
，

治疗 �

� �周
�

患者乏力
、

食少
、

腹胀
、

肝区痛等症状明显好转
，

体征减

轻
，

血清胆红素
、

丙氨酸转氨酶�����
、

血清白蛋白�����等指

标均明显改善川口
。

另有报道用复方丹参片配护肝片及维生素 �

治疗早期肝硬化
，

治疗 �� 天左右右上腹部隐痛及肝脾肿大等

症状均有明显减轻或消失
，

���
、

天 门冬氨酸转氨酶 �����降

至正常
，

总有效率为 ��
�

������」。

�
�

� 在精神分裂症中的运用
�

将 �� 例 �型精神分裂症患者随

机分为 �
、
� 两组

，
� 组在原服用氯丙啼的基础上加服复方丹

参片 �� 片�天
�

�组在原服用氯丙嗦的基础上使用等量的安慰

剂
，

采用双盲法治疗 �个月
，

治疗前后使用 ���� 及 ���� 评

分
。

结果表明
，

加服复方丹参片的 � 组在治疗后 ���� 有极明

显 的降低�尸� �
�

�� �
，
����也有明显降低�尸� 。

�

���
，
较 �组

比较差异有显著性
。

结果表明
，

复方丹参片有助于 �型慢性精

神分裂症的治疗郎」。

另有研究表明
，

复方丹参片可减轻抗精神

病药物对心脏的影响和毒性
，

而且在改善抗精神病药物引起 �

波或 �一� 波延长方面有非常明显的作用
，

从而为临床医生大

剂量使用抗精神病药物提供了依据田�
。

�
�

� 其他
�

用复方丹参片内服治疗白内障术后炎性反应 �� 例

��只眼
�

取得了较满意的疗效哪」。

使用潘生丁与复方丹参片治

疗过敏性紫瘫 �� 例
，

疗效满意呻」。

以复方丹参片每 日 ����

片
，

连续 口 服 �一 �个月经周期
，

治疗慢性盆腔炎
，
总有效率达

��
�

�����〕 。

复方丹参片还可辅助治疗酒精性府硬变���
」，

外用可

治疗软组织损伤等�〕 。

� 不良反应

复方丹参片临床应用较为安全
。

有报道服用复方丹参片引

起局部过敏 �例���习�致窦性心动过缓 �例咖 〕 �长期服用可能会

引起低血钾症
，

应注意适当补钾及多吃香蕉
、

橘子汁等即可有

效预防比〕 。

另有部分患者有气虚乏力的感觉
，

与六味地黄丸或

祀菊地黄丸或龟鹿补肾丸同时服用即可消除
。

� 当前存在的问题及对策

�
�

� 产品的质量标准仍有待于进一步提高
�

尽管 自 ���。 年以

来 《中华人民共和国药典 》对复方丹参片的质量标准 已有较大

的提高
，

复方丹参片的质量标准经历了从定性到半量再到定量

的提高过程
，

但该产品的质量标准还有待进一步提高和完善的

地方
�
���含量测定方面

�

应增加用 ���� 法测定水溶性丹参素

指标成分
，

但不能取消脂溶性丹参酮 �� 的指标成分
，

且根据

该工艺的转移率计算
，

该成分含量标准还有再提高的空 间
，

以

防不法企业低限量投料
����增加显微鉴别

，

应检出三七的显微

特征
，

但不得检出丹参显微特征
����增加 以丹参为对照药材的

薄层色谱鉴别
，

防止擅自添加丹参酮 皿� 的投料行为
，
以 便更

科学地控制药典工艺
，

保证其临床疗效
。

�
�

� 尽快建立中药材生产质量管理规范 �����生产基地
�

已

有研究表明
，
不 同产地 的丹参药材其有效成分含量差别较

大娜口
。

有条件的企业应尽快建立丹参等药材的 ���生产基地
，

从源头做起
，

并建立相应的色谱指纹图谱
，

从丹参原药材
、

中间

体和成品三者的相关性
，

建立数个色谱
，

从源头做起
，

更科学地

控制生产工艺
。

� 展望

从 目前的研究资料来看
，

复方丹参片用途甚广
，

不仅对心

血管疾病疗效肯定
，

在与其他中成药联合用药治疗老年性疾方

面有着广泛的用途
，

如与地黄丸系列合用可治疗中轻度高血

压 �与金匾肾气丸合用治疗血管性痴呆等
。

此外
，

尚有降低胆固

醇
、

甘油三脂
，

升高高密度脂蛋白
，

改善动脉硬化指数等方面的

作用
。

特别是近年来有关复方丹参片在缺血性脑病方面的研究

较为活跃呻
一
川

，

这与对冰片
“
佐使有功

”
的研究有突破性进展

�与开启血脑屏障有关�田�有十分密切的关系
，

随着当今对丹参

研究的进一步深人���
一侧

，

我们推测
，

复方丹参片今后在脑血管



·
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·

����
�

����
�

����
，
���

�

��
，
��

�

�

疾病及老年退行性脑病的防治方面将会发挥积极的作用
。
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气阴两虚证患者无影响
，

生脉 �号 口服液对冠心病气

阴两虚证患者 �一�� 活性无影响
。

方证对应疗效及药物在体内的作用方式与作用靶

点有关
。

方证对应可以改善临床证候
，

但不一定能改善

某些病理指征
，

主要取决于药物在体内的作用方式与

作用靶点
。

某方与某证相对应
，

则方与证之间应有一个

或多个契合点
，

这些契合点与临床证候相关
，

同时与病

或某些病理指征有关
，

如此
，

该方在改善临床证候的同

时
，

也可以改善某些病理指征
。

若方证对应的契合点与

病理指征无关或不直接相关
，

则该方对病理指征的改

善就不明显
。

这需要明确证候与病及病理指征之间的

关系
。

若方证不对应
，

临床证候的改善则不明显
。

因此
，

寻找方对证及方对病的契合点
，

明确方对证的作用方

式及病证的内在联系
，

提高临床疗效
，

仍然是中医及中

西医结合临床需要探索的重大课题
。
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