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［摘要］ 目的 评价通窍救心油舌下给药治疗冠心病不稳定型心绞痛的疗效及安全性。 方法 选择冠心病
不稳定型心绞痛患者 118 例，随机分为舌下组 30 例、口服组 29 例、外搽组 31 例及对照组 28 例。在西医标
准疗法的基础上，舌下组舌下含服通窍救心油; 口服组口服通窍救心油; 外搽组用通窍救心油外搽人中穴;

对照组口服硝酸异山梨酯片，心绞痛发作时可临时增加 1 次用药，各组均治疗 7 天。治疗前后观察每周心绞
痛发作次数、胸痛程度积分、胸闷程度积分，并于治疗后评价患者心绞痛缓解时间疗效、心电图疗效及安全
性。 结果 治疗后各组每周心绞痛发作次数、胸痛程度积分、胸闷程度积分、心绞痛缓解时间疗效、心电
图疗效均较治疗前好转 ( P ＜ 0. 05) ; 治疗后舌下组心绞痛缓解时间总有效率与口服组、外搽组、对照组比
较差异均无统计学意义，但舌下组每周心绞痛发作次数、胸痛程度积分、胸闷程度积分、心绞痛缓解时间显
效率及心电图有效率均优于口服组与外擦组 ( P ＜ 0. 0167) ，与对照组比较疗效相当。观察期间，对各组患
者试验前后肝、肾功能，血、尿、便常规的异常结果进行了统计描述，各组均无加重。 结论 通窍救心油
舌下给药治疗冠心病不稳定型心绞痛疗效确切且安全，在快速缓解心绞痛、减少心绞痛发作次数、减轻胸痛
胸闷程度、改善心电图心肌缺血方面与硝酸异山梨酯片疗效相当，起效时间明显优于外搽及口服给药。
［关键词］冠心病; 不稳定型心绞痛; 通窍救心油; 舌下给药

冠心病不稳定型心绞痛 ( unstable angina，UA)
是冠状动脉供血不足，心肌急剧的、暂时的缺血和
缺氧所引起的临床综合征。心绞痛发作时，及时扩
张冠状动脉及缓解临床症状，对于防治心肌不可逆

性损伤和猝死的发生具有重要价值［1］。中成药通
窍救心油具有芳香开窍、理气止痛的功效，现代多
以口服或外搽的方式作为心绞痛发作时的急救药

物［2］。研究表明［3 － 4］，药物在舌下吸收后直接进入

体循环，疗效发挥迅速。本研究通过改变通窍救心
油给药途径，观察其治疗不稳定型心绞痛的疗效及

安全性。本研究经广州中医药大学第一附属医院伦
理委员会批准 ( 批件号: ZYYECK ［2017］ 014) 。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
西医诊断标准参照 《不稳定型心绞痛和非 ST

段抬高心肌梗死诊断与治疗指南》［5］: 1 ) 典型的

心绞痛症状， ( 1 ) 静息性心绞痛: 心绞痛发作在
休息时，并且持续时间通常在 20 min 以上; ( 2 )
初发心绞痛: 1 个月内新发心绞痛，可表现为自发
性发作与劳力性发作并存，疼痛分级［1］在Ⅲ级以
上; ( 3) 恶性劳力型心绞痛: 既往有心绞痛病史，
近 1 个月内心绞痛恶化加重，发作次数频繁、时间
延长或痛阈降低 ( 心绞痛分级至少增加Ⅰ级，或
至少达到Ⅲ级) 。2 ) 典型的缺血性心电图改变:
新发或一过性 ST 段压低≥0. 1 mV，或 T 波倒置≥
0. 2 mV。3) 心肌损伤标记物 ( 心肌肌钙蛋白 T、
心肌肌钙蛋白Ⅰ或肌酸激酶同工酶) 测定一般无
异常增高。4) 诊断未明确的不典型的患者而病情
稳定者，可以行冠状动脉造影等检查，冠状动脉造

影是诊断冠心病的金指标。
中医诊断及辨证标准参照 《中药新药临床研

究指导原则 ( 试行) 》［6］及 《中医诊断学》［7］中胸
痹心痛属气滞血瘀证型，症见: 胸痛，胸闷，心

悸，精神抑郁，失眠多梦，头胀头晕，胸胁胀满，

唇舌紫暗，脉涩。
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1. 2 纳入标准
1) 符合上述西医诊断及中医辨证标准者; 2 )
年龄 18 ～ 80 岁; 3) 自愿受试并签署知情同意书。
1. 3 排除标准

1) 合并增加死亡率的因素: 如重度心功能不
全，严重肝、肾功能损害等; 2 ) 目前有明确急性
感染或存在慢性炎症或风湿免疫疾病者; 3 ) 禁用
芳香通窍类药物者; 4) 妊娠、哺乳期妇女，近期
有生育意向者; 5 ) 对试验药物成分过敏者; 6 )
精神病患者; 7 ) 运动员; 8 ) 同期参加其他临床
试验者。
1. 4 剔除标准
由于受试者本身或医疗方面等原因造成不依从

者; 未按规定用药或资料不全等影响疗效或安全性

判断者。
1. 5 一般资料

125 例为 2016 年 6 月至 2017 年 1 月在广州中
医药大学第一附属医院心内科住院患者，由 SPSS
23. 0 软件生成的随机数字表，设置 4 组。纳入后
因数据不全剔除 7 例 ( 舌下组 1 例，口服组 2 例，
外搽组 2 例，对照组 2 例) ，最终完成试验 118 例，
其中舌下组 30 例，口服组 29 例，外搽组 31 例，
对照组 28 例。表 1 示，各组患者一般资料比较差
异均无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。

2 方法

2. 1 治疗方法
各组患者均根据病情需要予西医标准疗法［2］:

阿司匹林肠溶片 ( 拜耳医药保健有限公司，国药

准字: J20130078 ) 100 mg 口服，每日 1 次; 硫酸
氢氯吡格雷片 ［赛诺菲 ( 杭州) 制药有限公司，

国药准字: J20130083］ 75 mg 口服，每日 1 次; 阿
托伐他汀钙片 ( 辉瑞制药有限公司，国药准字:

H20051408) 20 mg 口服，每晚 1 次; 琥珀酸美托
洛尔缓释片 ( 阿斯利康制药有限公司，国药准字:

J20150044) 47. 5 mg 口服，每日 1 次; 培哚普利片
［施维雅 ( 天津 ) 制药有限公司，国药准字:

H20034053］ 4 mg口服，每日 1 次 ［培哚普利片无
法耐受者选用缬沙坦胶囊 ( 北京诺华制药有限公

司，国药准字: H20040217 ) 80 mg 口服代替，每
日 1 次］。若患者合并高血压病、糖尿病等疾病，
分别予规范调整血压、血糖等治疗。
舌下组: 再给予通窍救心油 ［广州白云山星

群 ( 药 业 ) 股 份 有 限 公 司，国 药 准 字:

Z44022216］舌下给药，每次 3 滴，每日 3 次; 心
绞痛发作时临时予舌下含服通窍救心油 3 滴。
口服组: 再给予通窍救心油口服给药，每次 3

滴，每日 3 次; 心绞痛发作时临时予口服通窍救心
油 3 滴。
外搽组: 再给予通窍救心油 3 滴外搽人中穴，

每日 3 次; 心绞痛发作时临时予通窍救心油 3 滴外
搽人中穴。
对照组: 再给予口服硝酸异山梨酯片 ( 江苏

方 强 制 药 厂 有 限 责 任 公 司，国 药 准 字:

H32024617) ，每次 5 mg，每日 3 次; 心绞痛发作时
临时予舌下含服硝酸异山梨酯片 1 片。
心绞痛发作时，如果给药5min心绞痛仍不缓

表 1 各组冠心病不稳定型心绞痛患者一般资料比较

组别 舌下组( 30 例) 口服组( 29 例) 外搽组( 31 例) 对照组( 28 例)

男性［例( %) ］ 20( 66. 7) 21( 72. 4) 21( 67. 7) 19( 67. 9)
年龄( 岁，珋x ± s) 63. 63 ± 11. 44 65. 07 ± 11. 55 64. 32 ± 11. 34 65. 71 ± 7. 81
BMI指数［8］［例( %) ］

＜ 18. 5 2( 6. 7) 2( 6. 9) 3( 9. 7) 1( 3. 6)
18. 5 ～ 25 19( 63. 3) 18( 62. 1) 18( 58. 1) 19( 67. 9)
25 ～ 28 4( 13. 3) 6( 20. 7) 6( 19. 4) 6( 21. 4)
＞ 28 5( 16. 7) 3( 10. 3) 4( 12. 9) 2( 7. 1)

合并疾病情况［例( %) ］
合并高血压病 19( 63. 3) 21( 72. 4) 22( 71. 0) 19( 67. 9)
合并糖尿病 14( 46. 7) 11( 37. 9) 14( 45. 2) 9( 32. 1)
合并血脂异常 11( 36. 7) 15( 51. 7) 13( 41. 9) 14( 50. 0)

心绞痛分级［例( %) ］
Ⅰ级 0 0 0 0
Ⅱ级 8( 26. 7) 6( 20. 7) 7( 22. 6) 7( 25. 0)
Ⅲ级 21( 70. 0) 22( 75. 9) 23( 74. 2) 20( 71. 4)
Ⅳ级 1( 3. 3) 1( 3. 4) 1( 3. 2) 1( 3. 6)
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解，各组患者均立即舌下含服硝酸甘油片 ( 北京

益民药业有限公司，国药准字: H11021022 )
0. 5 mg，同时报告主治医师，根据 《不稳定型心绞
痛和非 ST 段抬高心肌梗死诊断与治疗指南
( 2007) 》［5］进行相关处理。
各组皆持续用药 7 天。

2. 2 观察指标及方法
2. 2. 1 疗效性观察指标 治疗前后观察心绞痛发
作时的缓解时间，每周心绞痛发作次数、胸痛程度
积分［6］、胸闷程度积分［6］ ( 胸闷、胸痛均无计 0
分，轻度计 2 分，中度计 4 分，重度计 6 分) 以及
心电图的变化。
2. 2. 2 安全性检测指标 治疗前后检测肝、肾功
能，血、尿、便常规等评价药物安全性; 统计描述
试验过程中出现的不良事件、处理办法及与研究药
物相关性。
2. 3 疗效判定标准
2. 3. 1 心绞痛缓解时间疗效判定标准 参照 《中
药新药临床研究指导原则 ( 试行) 》［6］: 3 min 以内
止痛为显效; 3 ～ 5 min 止痛为有效; 超过 5 min 止
痛或加服其他药物止痛为无效。
2. 3. 2 心电图疗效标准 参照文献 ［9］ 中冠心
病心绞痛及心电图疗效标准［9］。显效: 心电图恢
复至“大致正常”或 “正常”。有效: ST 段降低，
治疗后回升 0. 05 mV 以上，但尚未达到正常水平，
在主要导联倒置 T波变浅 ( 达 25%以上) ，或 T波
由平坦变直立，房室或室内传导阻滞改善者。无
效: 心电图与治疗前基本相同。加重: 治疗后 ST
段降低加重，或 T 波由平坦变倒置，以及出现异
位心律失常者。
2. 4 统计学方法
采用 SPSS 23. 0统计学软件。计量资料以(珋x ± s)

表示，用药前后资料满足正态性及方差齐性，组内

比较采用 t检验，各组间比较采用方差分析。计数
资料以百分率表示，采用 χ2 检验。等级资料采用
秩和检验。组间总体比较 P ＜ 0. 05 为差异有统计
学意义，组间两两比较采用 Bonferroni 校正，P ＜
0. 0167 为差异有统计学意义。

3 结果

3. 1 各组患者治疗前后每周心绞痛发作次数与胸
痛、胸闷程度积分比较
表 2 示，治疗前各组患者每周心绞痛发作次

数、胸痛程度积分、胸闷程度积分比较差异均无统
计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) 。各组患者治疗后每周心绞
痛发作次数、胸痛程度积分、胸闷程度积分较治疗
前明显降低 ( P ＜ 0. 05 ) 。治疗后各组患者每周心
绞痛发作次数及胸痛、胸闷程度积分比较差异具有
统计学意义 ( P ＜ 0. 05 ) ，舌下组在降低心绞痛发
作次数、胸痛、胸闷程度方面优于口服组及外搽组
( P ＜ 0. 0167) ，与对照组差异无统计学意义 ( P ＞
0. 0167) 。
3. 2 各组患者心绞痛缓解时间疗效比较
表 3 示，各组心绞痛缓解时间总有效率、显效

率组间整体比较差异有统计学意义 ( P ＜ 0. 05 ) ，
舌下组心绞痛缓解时间总有效率与口服组、外搽
组、对照组相当，差异均无统计学意义 ( P ＞
0. 0167) ，舌下组心绞痛缓解时间显效率优于口服
组、外搽组 ( P ＜0. 0167) ，与对照组差异无统计学
意义 ( P ＞0. 0167) 。

表 3 各组冠心病不稳定型心绞痛患者心绞痛
缓解时间疗效比较［例( %) ］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

舌下组 30 18( 60. 00) 6( 20. 00) 6( 20. 00) 24( 80. 00)
口服组 29 5( 17. 24) 17( 58. 62) 7( 24. 14) 22( 75. 86)
外搽组 31 5( 16. 13) 19( 61. 29) 7( 22. 58) 24( 77. 42)
对照组 28 16( 57. 14) 7( 25. 00) 5( 17. 86) 23( 82. 14)

表 2 各组冠心病不稳定型心绞痛患者治疗前后每周心绞痛发作次数与胸痛、胸闷程度积分比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 每周心绞痛发作次数 胸痛程度积分 ( 分) 胸闷程度积分 ( 分)

舌下组 治疗前 30 3. 93 ± 0. 91 4. 47 ± 1. 36 3. 33 ± 1. 42
治疗后 30 1. 73 ± 0. 78* 0. 93 ± 1. 01* 0. 87 ± 1. 01*

口服组 治疗前 29 3. 55 ± 1. 15 4. 21 ± 1. 24 3. 59 ± 1. 45
治疗后 29 2. 34 ± 0. 86＊△ 2. 00 ± 0. 93＊△ 1. 79 ± 0. 98＊△

外搽组 治疗前 31 3. 65 ± 1. 11 4. 39 ± 1. 31 3. 74 ± 1. 44
治疗后 31 2. 29 ± 0. 82＊△ 1. 68 ± 0. 91＊△ 1. 68 ± 1. 17＊△

对照组 治疗前 28 3. 64 ± 1. 25 4. 21 ± 1. 47 3. 43 ± 1. 43
治疗后 28 1. 68 ± 0. 86* 1. 14 ± 1. 01* 1. 00 ± 1. 02*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与舌下组治疗后比较，△P ＜ 0. 05
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3. 3 各组患者心电图疗效比较
表 4 示，各组心电图疗效整体比较差异有统计

学意义 ( P ＜ 0. 05 ) ，舌下组心电图疗效总有效率
优于口服组及外搽组 ( P ＜ 0. 0167 ) ，与对照组差
异无统计学意义 ( P ＞ 0. 0167) 。

表 4 各组冠心病不稳定型心绞痛患者
心电图疗效比较 ［例 ( %) ］

组别 例数 显效 有效 无效 加重 总有效

舌下组 30 13( 43. 33) 14( 46. 67) 3( 10. 00) 0 27( 90. 00)
口服组 29 8( 27. 58) 7( 24. 14) 14( 48. 28) 0 15( 51. 72)
外搽组 31 8( 25. 81) 9( 29. 03) 14( 45. 16) 0 17( 54. 84)
对照组 28 12( 42. 86) 11( 39. 28) 5( 17. 86) 0 23( 82. 14)

3. 4 安全性指标
表 5 示，对各组患者试验前后血常规、肾功

能、肝功能、尿常规及大便常规的异常结果进行监
测，各组均无加重。

表 5 各组患者治疗前后安全性指标比较 ( 例)

指标 时间 舌下组 口服组 外搽组 对照组

血常规 治疗前 9 9 12 11
治疗后 5 6 7 5

血肌酐 治疗前 5 4 8 5
治疗后 3 3 7 4

天门冬氨酸 治疗前 3 2 3 2
氨基转移酶 治疗后 2 2 2 2
尿常规 治疗前 8 8 3 8

治疗后 2 3 0 1
大便常规 治疗前 3 1 3 4

治疗后 0 0 1 0

对照组共 2 例患者发生轻度头胀痛 2 例次，报
告主治医师，并予卧床休息、停服硝酸异山梨酯片
等处理后不适症状逐渐缓解。

4 讨论

通窍救心油源于宋代 《太平惠民和剂局方》
所记载的苏合香丸，由檀香、木香、沉香、苏合
香、冰片、麝香、乳香、薄荷脑、樟脑组成，具有
芳香开窍、理气止痛的功效。中医学认为，冠心病
类疾病系心气郁结所致，气结则血凝导致瘀血阻塞

心窍，或并有寒邪滞留经脉等表现，“寒则凝，温
则行” “痛则不通，通则不痛”，故可用麝香、苏
合香［10］、沉香［11］等芳香走窜，药效迅速之辛温通
窍药配伍他药，以芳香温通开窍法治之，麝香有强

的芳香宣窍之力，并可活血散瘀，且起效快，持续

时间长［12 － 13］，故广泛用于冠心病的救治。
中医理论认为，心在窍为舌，舌为心之外候，

为心之苗，司味觉，表言语，功能正常，则舌质柔

软，如心血不足，则舌质淡白; 热入心包，则见舌

强语謇; 心血瘀阻，则舌质紫暗; 心火上炎，则舌

尖红赤甚而舌质糜烂生疮。脾主运化，而足太阴脾
经“连舌本，散舌下”，故可借脾运化之力助药物
吸收。舌下给药方法治疗心系病证源于葛洪所撰的
《肘后备急方》，其善用辛温发散之性的药物，置
于舌下含服用于尸厥、卒痹等急症的救治［14］。现
代研究［15 － 16］表明，药物以舌下给药的途径进入体

内吸收时间仅需 30 秒至 1 分钟，不受肝肠首过效
应的影响，比口服途径给药吸收快将近 20 倍。本
研究通过开展舌下给药途径，对比舌下含服、内服
和外搽等不同给药方式对临床疗效的影响，并且与

硝酸异山梨酯片组作对照，发现患者每周心绞痛发

作次数、胸痛胸闷程度、心绞痛缓解时间、心电图
疗效各组间比较有统计学意义 ( P ＜ 0. 05 ) ，舌下
组心绞痛缓解总有效率与口服组、外搽组、对照组
相当 ( P ＞ 0. 0167) ，舌下组每周心绞痛发作次数、
胸痛胸闷程度、心绞痛缓解显效率及心电图改善总
有效率优于口服组、外搽组 ( P ＜ 0. 0167 ) ，与对
照组疗效相当 ( P ＞ 0. 0167 ) 。因此，通窍救心油
舌下给药能快速缓解心绞痛、减少心绞痛发作次
数，胸痛胸闷、心电图缺血改变方面相当于硝酸异
山梨酯片，起效时间明显优于外搽及口服给药途径。
研究过程中发现，通窍救心油在缓解心绞痛以

外的症状方面尚有作用，但由于样本量的限制而未

进行相关统计。今后可实施多中心、进行大样本的
观察，并增加实验室观察指标，例如内皮素 /一氧
化氮、一氧化氮合酶等以观察其对动脉粥样硬化进
程的影响。
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Clinical Observation on Sublingual Tongqiao Jiuxin You ( 通窍救心油) in Treating 30 Cases of Unstable Angina
CHEN Tao1，LI Ｒong2，LI Sining2，CHU Qingmin2，ZHENG Gengdong2

( 1． Guangzhou University of Chinese Medicine，Guangzhou，510405; 2． First Hospital Affiliated to Guangzhou University of Chinese
Medicine)

ABSTＲACT Objective To evaluate the efficacy and safety of sublingual Tongqiao Jiuxin You ( 通窍救心油，TJY)
in treating unstable angina． Methods Totally 118 patients with unstable angina were selected，and they were ran-
domized into a sublingual group ( 30 cases) ，an oral group ( 29 cases) ，a topical application group ( 31 cases) and a
control group ( 28 cases) ． In addition to the standard western medicine treatment，the sublingual group was given
sublingual TJY，while the oral group was given oral TJY，the topical application group TJY externally applied to point
Ｒenzhong ( DU26) and the control group was given oral Isosorbide Dinitrate Tablets． All patients could additionally
take the same medicine when angina attacked． All groups were treated for 7 days． Before and after treatment，weekly
angina attack number，chest pain score and chest tightness score were observed． The efficacy of angina remission time
and electrocardiogram ( ECG) efficacy and safety were evaluated after treatment． Ｒesults After treatment，the
weekly angina attack number，chest pain score，chest tightness score，efficacy of angina remission time and ECG effi-
cacy in each group were all improved significantly than before ( P ＜ 0. 05 ) ． There was no significant difference in
total effective rate of angina remission time between the sublingual group and the oral group，the topical application
group and the control group． Compared with those in the oral group and the topical application group，the weekly an-
gina attack number，chest pain score，chest tightness score，efficacy of angina remission time and ECG efficacy in the
sublingual group were significant better ( P ＜ 0. 0167) ，while there were the equal effecy in the weekly angina attack
number，chest pain score，chest tightness score，efficacy of angina remission time and ECG efficacy between the
sublingual group and the control group． There were no differences in the abnormal results of liver and kidney function，
as well as the blood，urine and stool routine tests between before and after treatment in all groups． Conclusion
Sublingual TJY in the treatment of unstable angina seems effective and safe． It seems equivalent to Isosorbide Dinitrate
Tablets in rapidly relieving angina，reducing the number of angina attacks，reducing chest pain and chest tightness
degrees and improving myocardial ischemia showed in ECG． The effective time in the sublingual administration seems
better than the topical application and the oral administration．
Keywords coronary heart disease; unstable angina; Tongqiao Jiuxin You ( 通窍救心油) ; sublingual administration
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