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宁心膏透皮给药治疗冠心病心绞痛��例临床研究

华浩明
’
王 家鹜

�

姚祖培
�

高 想
，
张民庆

’
李七 一

�

摘要 目的
�

观察宁心膏透皮给药治疗冠心病心绞痛����的临床疗效及其对氧自由基的影响
。

方法
����例 ��患者随机分为

常规西药加宁心膏组 �治疗组 �劝例和常规西药加凡士林软膏组 �对照组 ��。例
，

观察临床疗效
�

并测定疗程前后血清超氧化物

歧化酶 ������和过氧化脂质 �� �，���结果 �

治疗组 和对照组的 ��疗效总有效率及心电图疗效总有效率分别是���
、

��
�

。 �和

���
、

��
�

�� ��� 。
�

��或 �� 。
�

����两组均可提高 ���砂并降低 ����
，

但治疗组较对照组为优�� 均� 。
�

���结论
�

宁心膏透皮

给药能提高中西医结合治疗 �� 的疗效
，

提示该药能透皮吸收
，

扩张冠状动脉
�

改善心肌缺血及抗氧自由基

主题词 冠状动脉疾病
�
中医药疗法 心绞痛 �中医药疗法 � 宁心膏
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根据中医 内病外治
、

标本兼顾
、

活血 化痕
、

温通 行

气理论和现代药学透皮吸收理论
，

依据古方制成宁心

膏
，

贴敷相关经穴
�

在使用西药常规疗法的基础上
，

观

察其治疗冠心病心绞痛 ���� 的临床疗效
，

同时观察用

药 前 后 血 清 超 氧 化物 歧 化酶 �������
、

过 氧化 脂 质

��
�

����的变化
，

疗效较好
。

现报道如下
。

� 临床资料

�� � 纳人标准
�

根据 ��� 对缺血性心脏病的命名及

诊断标准 二�二和卫生部发布的 《中药新药临床研究指导

原则 》�第�辑
，
����年�

，

选择符合西医 �� 的诊断标准

者及中医胸痹心痛轻重分级的轻度
、

中度和较重度患

者
。

排除急性心肌梗塞�重度胸痹心痛 �
、

合并其他严重

疾病及对外用膏药过敏的患者
。

�
�

� 一般资料
�

心血管专科病房及门诊 ��患者���

例
，

随机分为治疗组及对照组各劝例
。

治疗组�。例中男

纂金项 仁�
�
江苏省中医药管理局资助课题 ������

飞 南京中医药大学 方利学教研室
�

江苏省南京市汉 中路���号

����、���夕�

� 宇上苏省南通
�
扣

‘
咨
，�火院

� 南京中医药大学附属医院

收稿��期
��。 。 �卜

一

比 一 �三����回 ��期
������ 昭 一 ��

��例
，

女 ��例
�
年龄��一 ��岁

�

平均��士 ��岁
�
住院患

者��例
，

门诊患者��例 �病程�个月一��年
，

平均�
�

�士

�
�

�年 � ��类型
�

稳定型��例
，

混合型��例
，

初发型�

例
，

自发型�例
，

变异型�例
，

同时有陈旧性
�

心肌梗塞者

�例 �胸痹心痛分级
�

轻度��例
，

中度��例
，

较重度�例
�

伴随疾病
�

高血压�例
，

高血脂��例
，

糖尿病�例
。

对照

组��例中男��例
，

女��例
�
年龄��一��岁

�

平均��士��

岁 � 住院患者��例
，

门诊��例 � 病程�个月一��年
，

平

均�
�

�士 �
�

�年 ���类型
�

稳定型��例
，

混合型�例
�

初

发型�例
，

自发型�例
，

变异型�例
，

同时有陈旧性心肌

梗塞者魂例
� 胸痹心痛分级

�

轻度��例
�

中度��例
�

较

重度�例 � 伴随疾病
�

高血压��例
，

高血脂 ��例
，

糖尿

病�例
。

以上两组病 例 资料 相似
，

具有 可 比性 ���

�
�

���
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�

两组均采用相同的常规疗法 �口 服消

心痛����
，
�日�次

，

口服肠溶阿司匹林 ����
·

�日�次�
。

治疗组取擅中
、

神闻和心俞�左 �穴
�
每穴贴宁心膏 �由

当归
、

川芍
、

黄芬
、

冰片
、

降香等组成
，

南京中医药大学

新药指纹图谱研究中心制备提供 ���
，

轻度和中度胸痹
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心痛患者每次选贴�个穴位
，

较重度患者每次贴�个穴

位
�
每�天贴 �次

。

对照组贴凡士林软膏
，

取穴和用量等

均同治疗组
。

两组疗程均为�周
。

治疗期间 �� 发作时
，

两组患者均可舌下含服硝酸甘油等
。

两组患者均于治

疗前�周 和疗程中不使用如维生素 �
、

维生素 � 和施尔

康等抗氧化剂
。

�
�

� 观察指标
�

每天观察并记录 �� 发作频率
、

部位
、

放射程度
、

持续时间以 及硝酸甘油消耗量
�

疗程前后各

做�次静息心电图
�
疗程开始和结束时分别于清晨空腹

采血
，

测定血清 �����和 ����
�

以�� 采用邻苯三酚 自氧

化法测定
�

�
矛

�� �采用改良 ���入 法测定
。

， � 统计学处理
�

计量资料采用 �检验
，

计数资料采

用 �检验
。

污 治疗结果

�
�

� 疗效标准
�
��

、

心 电图疗效评定标准根据 《中药

新药临床研究指导 原则���第 �辑
�

����年 �评定
口

��症

状疗效标准
�

显效
�
�� 消失或基本消失 ��� 班级减轻

到 �级 有效
�
入� 发作次数 及持续时间有 明显减轻 �

�� �级减轻到 �级或 班级减轻到 �级
。

无效
�
��症状

纂本与治疗前相同或症状加重

心电图疗效标准
�

显效
�

心电图恢复至大致正常或

达 到 正 常心 电图
。

有效
�
�� 段 的降低在治疗后 回升

�� ���� 以 上
�

在主要导联倒置 � 波改变变浅
，

或 � 波

由平坦变为直立
�
房室或室 内传导阻滞改善

。

无效
�

心

电图与治疗前相同或比治疗前加重
。

�
�

� ��疗效
�

根据上述 ��评定标准评估两组各��

例的症 状 疗 效
�

治疗 组 显 效 ��例 ���� �
，

有 效 ��例

��自厂�
，

无效�例 ��夕 �
�

总
、

有效��例 �����
�
对照组显

效 ��例���介
�

�
，

有效��例 ��吐��
�

无效�例�����
�

总

有效 ��例 ���� �
二

治疗组的 ��总有效率与对照组 比

较差异有显著性 〔�� 。 �

听 �
�

显示穴位敷贴宁心膏可

明显改善患者的 ��症状
。

�
�

� 心电图疗效
�

依疗效评定标准评定外用宁心膏治

疗组心电图疗效托例
�

其中显效 ��例�井
�

�男
�

�
�

有效��

例 ���
�

�厂 �
，

无 效 析 例 ���
�

衅
一

力
，

总 有 效 �� 例

���
·

。 少 ��对照 组 ��例 �� 患 者的心 电图
，

显 效 �例

��
�

�男 ��有效��例 ���
�

�万 �
�

无效��例 ���
�

���
，

总有

效��例����
�

���
。

治疗组 �� 患者的心 电图总有效率

与对照组 比较
，

差异有显著性 �尸咬 �
�

��� �
，

显示使用宁

心膏能提高冠心病 ��患者的心电图疗效
。

�
�

� 对治疗前后血清 ��� 和 ��� 的影响
�

附表示
，

两组 ��患者治疗后血清 ���� 均较治疗前活性增强
，

而使用宁心膏治疗组较对照组为优 ��� �
�

�� ��治疗

后两组患者的 ���� �含吊亦均下降
�

但用与不用宁心膏

促使 �� 患者 ��� 含量下降的差 异有 显 著性 ‘� ‘

�
�

���
。

附表 两组患者呀台疗前后血清 ���� 和

��� 水平变化比较 ‘ 士 、 �

组别 例数 ���������� ����《 ，�� 、������

治疗组 �� 治疗前 ��，�
�

��士���
�

�� �
�

��工 �
�

��

�� 治疗后 ����
�

��士���
�

�� “ 乙 �
�

�� 土 �
�

阴
�

对照组 �� 治疗前 ���
�

����士 ���
�

�� �
�

��二 �
�

�吕

�。 治疗后 ���
�

��士���
�

��
‘

�
�

��士 �
�

��
‘

与本组治疗 前比较
�
二 �� 。

�

��
� 二 二 尸� 。

�

��
�

与对照组治疗 后 比

较
，

之�� 。
�

��

� 讨论

冠心病的发病机理尚未完全阐明
，

有研究表明
�

机

体的 ��� 和 ��� 的平衡失调与动脉粥样硬化的发

生
、

发展有关
。

机体的氧 自由基损伤作用
，

主要是脂质

过氧化
。

����为机体内的不饱和脂肪酸经过氧化作用

所产生
，

而 ���� 则是机体清除 自由基的主要活性酶

��� 升高是 自由基作用于脂质的结果
，

而增高的 ����

又损伤动脉内皮细胞
�

从而导致并加 重动脉粥样硬化
、

冠心病的缺血�再灌注损伤也与 自由基介 导的脂质过

氧化有关
，

自由基增多和氧 自由基介导的脂质过 氧化

反应是引起心肌细胞缺血性损伤和再灌注损伤的重要

因素
，

是引起冠心病恶化 的重要环 节止 门 本研究显

示
，

宁心膏透皮给药�周后
，

冠心病患者体内 ��� �含量

明显下降
，
��� 活性显著提高

，

与对 照组相 比差异有

显著性 ����
�

�� �
。

提示宁心膏不仅能扩张冠状动脉
�

抗心肌缺血
，

而且能通过 良好的清除 自由基和抗氧化

途径
，

对缺血�再灌注损伤的心肌具有保护作用
。

这 与

中药复方多成分
、

多途径和多靶点的药效特点是相吻

合的
。

��相当于中医的
’ �

胸痹心痛
” 。

其病机一般
一

认为属

于本虚标实
�

气血亏虚
、

胸阳不振与癖血停留
、

痰浊阻

滞并存
，

发作时以心脉不通为主�
一 ，

故治疗宜标本兼顾

而 以治标为主
。

宁心膏系依据 《太平圣惠方 》当归散等

方而成
，

由当归
、

川芍
、

黄茂
、

冰片
、

降香等组成
，

有活血

化癖
，

化浊通络
，

扶正宁心之效
，

全方重在活血 化浊以

通络
，

辅 以益气养血而扶正治本
。

贴敷擅 中
、

神网和心

俞�穴
，

是因擅中为气之海
、

神阀是生命之根
、

真气所系

之处
，

心俞与心之络脉相通
。

宁心膏贴敷于 仁述穴位
，

在经过皮肤的吸收与贮藏基础上
，

再通过经络的传导

与叠加等
，

达到治疗胸痹心痛的 目的
。

中医学的
“
内病外治

”
理论及其方药与现代药学 的

透皮给药系统理论相通交融
。

近年来
，

我国透皮给药

‘ 下 全吞第味只�百
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导致 甲状腺功能减退未能及时发现的原因之一
。

钱锐主治医师
�

患者按心衰治疗后疗效不佳
，

应考

虑是否有其他影响心衰的原因没有解决
。

患者心衰症

状相当重
，

但 ������
�

���似与之不完全相符
。

患者

表情相对淡漠
，

利尿后小便增加但浮肿消退不明显
，

并

且有乏力等表现
，

故甲状腺功能减退应考虑
。

通过检查

得到证实
。

所以 甲状腺功能测定可作为心衰患者的常

规检查
，

以提高临床诊断正确率
。

优甲乐从小剂量开始

使用 ��� 天
，

��� 无明显改善
，

可 以加量
。

中药治疗 以

温 阳益气
、

利水消肿为治法
。

处方
�

熟附子 ���
�

桂枝

���
，

条参 ���， 获荃 ���
，

车前草 ���
，

芦根 ���
，

丹参

���洲芍 ���
，

猪荃 ���
，

积壳 ���
�

甘草 ��
。

经治 �� 余

日
�

效果不佳
，

患者血压
、

心衰控制不理想
，

请上级医师

指导
。

梁小鹰主任医师
�

同意主治医师诊断意见
，

甲状腺

功能减退临床表现复杂
，

极易混淆
，

以致误诊
，

其中又

与心脏疾病混淆最为多见
，

临床每多报道
。

患者心血管

病史多年
�

本次因劳累急性发病
，

首先考虑心功能不全

是正确的
，

虽然心衰能导致甲状腺功能低下
，

但患者既

往有类风湿性关节炎
、

糖尿病等病史
，

应充分考虑 自身

免疫系统疾病所致原发性甲状腺功能减退
。

降压能减

轻后负荷
，

血压应严格控制
，

可按顽固性高血压给与三

联或四联联合用药
。

优甲乐应用 �� 天后应该起效
，

现

每 日用 ��拜�
，

估计用量不足
，

但不主张加量
，

因其能促

进机体的新陈代谢
，

增加心肌耗氧
，

并能使机体对儿茶

酚胺的敏感性增加
。

这些方面都不利于心衰的控制
，

应

发挥中医药特点及优势
，

中西医结合治疗
。

罗锉主任医师
�

中医治疗的特点在于辨证论治
，
不

能拘泥于一病一方一药
。

心衰虽多以温阳利水为法治

之
，

然该患者虽患 甲状腺功能减退并心衰
、

乏力
、

胸闷

气短
、

面色无华
、

浮肿
、

心悸等症俱备
，

独无畏寒之象
，

脉弦滑略细而不迟
，

说明正气虚损程度仅仅伤及脏腑

气血而未及阴阳
。

如用大量温阳之品则
“
壮火食气

” ，

反

致气虚加重
，

水湿愈发不化
。

故 目前应以味甘性平质柔

之品补益气血
，

方切中病机
。

该患者四诊合参
，

责之本

虚以气虚为甚
，

兼有心阴血不足
，

标实 以水湿流注为

主
，

兼夹窟血
。

病位在心
、

脾
。

应治以益气为主
，

兼以养

阴补血 �利水为主
，

兼以活血祛疲
。

处方
�

黄茂 ���
，

太

子参 ���
，

北沙参 ���
，

玄参 ���
，

麦冬 ���
，

五味子 ���
�

酸枣仁 ���
，

车前子 ���
，

草苗子 ���
，

丹参 ���
，

桂枝

��
，

甘草 ��
，

每 日 �剂
，

水煎服
。

� 后记

治疗方案
�

每 日静脉注射速尿注射液 �����
�

每 日

口服氨氯地平 ���
、

撷沙坦 ����
、

优甲乐 �。户� ，

配合

中药汤剂
。

用中药 �剂后精神开始转佳
，

尚不能平卧
，

胸闷气短乏力心悸好转
，

仍浮肿
，

血压 ��。�������
�

中心静脉压 �����
�
�

，
�����

�

��������
，
�

�
��

�

��

�����
·

���� ���������
，

小便仍少
。

中药仍用上方
�

加唬拍末 ��
，

益母草 ���
�

以加强活血祛疲
，

利尿消

肿之功
。

用药后小便明显增多
，

保持在 �。 。 ���以上
，

�周后浮肿明显减退
，

诸症均减
�

能下床解大便而无胸

�闷气短
，

血压 ����������
，

中心静脉压 ����� ���
·

��� ��
�

�������
��

，

�
币��

�

��������
， ，

�
�
�

�

���������
、 �

给氯化钾 ����
，

每 日口服 �次
。

停用速尿
，

余治疗不

变
。

中药继服 �剂后
，

浮肿消失
，

� 线示胸腔积液吸

收
，

能 平 卧
，

下 床 能 行 走 �� 米 左 右
，

血 压 ����

������
，
����

�

��������
，
�、��

·

��������
一 ，
�

，�
�

��

������
。

于是准予出院
，

嘱其定期复查甲状腺功能
，

优

甲乐继续服用每 日 ��拜�
，

中药给予香砂六君汤加减 �

剂善后
。

�上接第 ���页�

研究进展和中药透皮制剂研究进展均十分迅速�
�口，

采

用中药复方透皮给药治疗 ��亦多有报道川
。

宁心膏

是将处方中药提取
、

浓缩
，

并配有透皮促渗剂的中药复

方透皮制剂
。

本研究就宁心膏治疗 ��进行了临床观

察
，

并结合抗氧 自由基损伤
，

初步探讨了其作用机理
，

但全方的有效或活性成分是什么� 其透皮吸收
、

分布
、

代谢和排泄等药代动力学机理如何 �另外
，

在 �� 的分

型中不稳定 型 �����与稳定型 �����具有不 同的发

病机理和预后转归
，

因此治疗措施也有区别川
。
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