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［摘 要］ 目的 观察冠心爽合剂治疗不稳定性心绞痛的疗效并探讨其作用机制。 方法 将56例患者随机分为对照组和治
疗组各28例。对照组给予阿司匹林肠溶片、单硝酸异山梨酯片和低分子量肝素钙注射液治疗，治疗组在上述治疗基础上加服
冠心爽合剂。两组疗程均为1个月。观察两组患者单项症状、心绞痛及西雅图心绞痛量表（ SAQ ） 评分并检测血清生物标记物。
结果 治疗组可明显改善患者胸痛、胸闷、气短、腰膝酸软、头晕耳鸣症状，缩短心绞痛持续时间，减少硝酸甘油用量，增加
SAQ 评分 （ P＜0.05或 P＜0.01） 。治疗后，两组血清超敏 C 反应蛋白 （ hs-CRP） 均有显著降低，但治疗组降低幅度更大 （ P＜
0.05） ；对照组基质金属蛋白酶9（ MMP-9） 、金属蛋白酶组织抑制剂1（ T IMP-1） 均无明显变化，治疗组 MMP-9明显降低 （ P＜
0.05） ，而 T IMP-1无明显变化。 结论 冠心爽合剂是治疗不稳定性心绞痛的有效中药复方，抗炎、稳定动脉斑块可能是其作
用机制。
［关键词］ 冠心爽合剂；不稳定性心绞痛；血清超敏 C 反应蛋白；基质金属蛋白酶9；金属蛋白酶组织抑制剂1
Effect of Guanxinshuang Mixture on Unstable Angina Pectoris and Its Mechanism
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ABSTRACT Objective T o observe the effect of Guanxinshuang M ixture （ herbal mixture for coronary heart disease） on unsta-
ble angina pectoris and to explore its possible mechanism．Methods Fifty-six unstable angina pectoris patients w ere randomized
into control group and treatment group，28in each．T he control group was given aspirin enteric-coated tablets，isosorbide monon-
itrate tablets and low molecular heparin，based on which，the treatment group was given Guanxinshuang M ixture as w ell．T he
treatment course w as one month．Single symptom，angina pectoris and score of Seattle Angina Questionare w ere observed and the
serum bioindicator w as determined．Results T he treatment group was significantly improved in relieving chest pain，chest full-
ness，shortness of breath，weakness and soreness in w aist and knee，dizziness，and tinnitus；shortening the duration of angina
pectoris，reducing the dose of nitroglycerin，and increasing SAQ score （ P＜0.05or P＜0.01） ．After treatment，the hypersensi-
tivity C reactive protein （ hs-CRP） of the tw o groups w as significantly low ered，and the low ering in the treatment group was more
significant than in the control group（ P＜0.05） ．In the control group，the matrix metalloproteinase-9（ MMP-9） and the tissue
inhibitor of metalloproteinase-1（ T IMP-1） were not changed significantly，while in the treatment group，MMP-9was reduced
（ P＜0.05） but T IMP-1was not changed significantly．Conclusion  Guanxinshuang M ixture is effective in treating unstable
angina pectoris．T he mechanism is possibly ow ing to its anti-inflammation and stabilization of atherosclerotic plaques．
Key Words Guanxinshuang M ixture （ herbal mixture for coronary heart disease） ；unstable angina pectoris；hs-CRP；MMP-9；
T IMP-1

  冠心爽合剂是全国老中医药专家学术经验继承
工作指导老师刘志明治疗不稳定性心绞痛的经验

方，该方由瓜蒌、薤白、（制） 何首乌、三七组成，具有
滋肾活血、通阳化浊的功效。本研究采用前瞻、随机、
对照方法观察冠心爽合剂治疗肾阴亏虚，心阳瘀阻
型不稳定性心绞痛的疗效及对血清超敏 C 反应蛋

白（ hs-CRP） 、基质金属蛋白酶9（ MMP-9） 、金属蛋白
酶组织抑制剂1（ T IMP-1）水平的影响。
1 临床资料
1.1 诊断标准

不稳定性心绞痛的诊断标准参照美国心脏病学

会（ ACC） ／美国心脏协会（ AHA）2002年制定的诊断
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标准［1－2］。
肾阴亏虚，心阳瘀阻证的诊断标准：参考《中药

新药临床研究指导原则》中冠心病心绞痛部分［3］，并
结合名老中医经验制定。
1.2 纳入与排除标准

纳入标准：符合诊断标准，经冠状动脉造影证实
有至少1支冠状动脉血管狭窄≥50％，年龄35～75
岁，签署知情同意书。

排除标准：心功能Ⅳ级，重度心律失常，如室性
心动过速、影响血流动力学的室上性心动过速；合并
肝、肾、造血系统等严重原发性疾病。
1.3 一般资料

本研究56例患者均来自2009年4～12月中国中
医科学院广安门医院心内科病房。采用 SAS 6.12软
件，调用 plant seed程序，给定种子数，按1燊1比例进
行随机分配。对照组28例，男14例，女14例；年龄38.5
～74.2岁，平均（66.9±7.8） 岁；病程3～96个月，平
均（48±9）个月；其中17例合并其他心脑血管疾病，
占60.71％。治疗组28例，男12例，女16例；年龄36.3
～75.0岁，平均（67.3±8.3）岁；病程2～102个月，平
均（50±11）个月，其中16例合并其他心脑血管疾病，
占57.14％。两组患者的性别、平均年龄、病程、合并
疾病均无统计学意义（ P＞0.05） ，具有可比性。研究
结束时，因违反试验用药原则，对照组脱落2例，实际
完成临床观察54例。
2 方法
2.1 治疗方法

对照组给予阿司匹林肠溶片100mg，口服，每天
1次（拜耳医药保健有限公司，批号：J20080078） ，单
硝酸异山梨酯片每次20mg，口服，每天2次（山东鲁
南贝特制药公司，批号：H10940039） ，低分子量肝素
钙注射液0.4ml，皮下注射，每隔12h 1次（天津红日
药业有限公司，批号：H20020470） ，低分子量肝素钙
注射液自入院开始连用7天停用。

治疗组在上述治疗基础上加服冠心爽合剂，药
物组成：瓜蒌15g，薤白9g，（制） 何首乌15g，三七6g。
由中国中医科学院广安门医院制剂室提供，每次
200ml，早晚各1次。两组疗程均为1个月。
2.2 观察指标和方法
2.2.1 标本采集 所有受试者于试验前及试验结
束时在安静平卧状态下空腹采肘正中静脉血3ml，
常温放置30min，以3000r／min 离心10min，取上层血
清液于 EP 管中，－70℃保存待测。

2.2.2 两组患者单项症状评分 本研究共入选胸
痛、胸闷、气短、心悸、腰膝酸软、头晕耳鸣、舌暗、脉
沉8个症状进行评分。计分标准参照文献［3］。
2.2.3 心绞痛评分 观察心绞痛的疼痛程度、发作
次数、持续时间及硝酸甘油用量等4个方面。计分标
准参照文献［3］。
2.2.4 西雅图心绞痛量表（ SAQ ）评分 SAQ 是评
价冠心病心绞痛疗效的专用量表，分为5个维度，即
躯体活动受限程度（ Physical Limitation，PL ） 、心绞
痛稳定状态（ Angina Stability，AS） 、心绞痛发作情况
（ Angina Frequency，AF） 、治疗满意程度（ T reatment
Satisfaction，TS） 、疾病的认知程度（ Disease Percep-
tion，DP） ［4］。
2.2.5 血清 hs-CRP、MMP-9、T IMP-1值的测定 
采用夹心酶联免疫吸附法 （ ELISA ） 测定血清 hs-
CRP、MMP-9及 T IMP-1值，所有样品一次性测定，
操作步骤严格按照说明书执行（ hs-CRP、MMP-9及
T IMP-1试剂盒均由上海依科赛生物制品有限公司
提供，批号分别为：EH029、EH020、EH021） 。
2.3 统计学方法

采用 SPSS 16.0统计软件进行统计分析。计量
资料以（ x±s） 表示，符合正态、方差齐计量资料，组
内比较用配对 t 检验，组间比较用成组设计 t 检验。
对于正态、方差不齐数据用 t’ 检验。
3 结果
3.1 两组患者治疗前后单项症状评分比较

表1示，两组治疗前各项评分比较，差异无统计
学意义（ P＞0.05） ，具有可比性。与治疗前比较，两
组患者治疗后胸痛、胸闷、气短、心悸、腰膝酸软、头
晕耳鸣及总评分均有不同程度改善（ P＜0.05或P＜
0.01） 。治疗组胸痛、胸闷、气短、腰膝酸软、头晕耳鸣
评分及总评分治疗前后差值与对照组比较，差异有
统计学意义（ P＜0.05或 P＜0.01） ，提示冠心爽合
剂加西药改善胸痛、胸闷、气短、腰膝酸软、头晕耳鸣
评分及总评分的疗效明显优于西药。
3.2 两组患者治疗前后心绞痛评分比较

表2示，两组治疗前各项评分比较，差异无统计
学意义（ P＞0.05） ，具有可比性。与治疗前比较，两
组患者心绞痛程度、发作次数、持续时间、硝酸甘油
用量评分及总评分均有不同程度改善，差异有统计
学意义 （ P＜0.05） 。治疗后，治疗组心绞痛持续时
间、硝酸甘油用量评分及总评分与对照组比较，差异
有统计学意义（ P＜0.05） ，提示冠心爽合剂加西药
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表1 两组患者治疗前后单项症状评分比较（分，x±s）
评分

对照组（26例）
治疗前 治疗后 前后差值

治疗组（28例）
治疗前 治疗后 前后差值

胸痛 4.00±0.00 3.08±1.29* 1.00±1.02 4.07±0.67 1.25±0.97** 2.82±1.06△
胸闷 3.15±1.01 2.15±0.54* 1.00±1.02 3.71±0.90 1.86±0.53** 1.86±0.76△
气短 1.69±0.55 1.15±0.61* 0.54±0.11 3.71±0.90 1.86±0.53* 1.03±0.64△
心悸 1.73±0.45 1.04±0.60* 0.69±0.14 1.79±0.57 0.68±0.55* 1.11±0.15

腰膝酸软 1.88±0.43 1.31±0.68* 0.57±0.16 1.96±0.33 0.11±0.42** 1.85±0.12△△
头晕耳鸣 1.23±0.43 1.04±0.53* 0.19±0.63 1.46±0.51 0.75±0.44** 0.71±0.60△
舌暗 1.00±0.00 1.00±0.00 0.04±0.04 1.00±0.00 1.00±0.00 0.04±0.04
脉沉 1.00±0.00 1.00±0.00 0.04±0.04 1.00±0.00 1.00±0.00 0.04±0.04
总评分 15.69±1.49 11.77±2.64* 3.92±3.11 17.07±2.29 7.36±1.52** 9.71±2.52△△

  注：与本组治疗前比较，*P＜0.05，**P＜0.01；与对照组差值比较，△P＜0.05，△△P＜0.01
表2 两组患者治疗前后心绞痛评分比较（分，x±s）

组别 时间 例数 程度 发作次数 持续时间 硝酸甘油用量 总评分

对照组 治疗前 26 3.62±0.80 3.46±0.91 3.19±0.99 2.78±0.99 13.04±2.70
治疗后 26 2.31±0.80* 2.23±0.86* 2.12±0.87* 1.81±0.26* 8.46±2.55*

治疗组 治疗前 28 4.29±0.71 3.79±0.83 4.07±0.86 3.21±1.26 15.36±2.50
治疗后 28 1.64±0.78* 1.21±1.00* 1.57±0.84*△ 0.93±1.02*△ 5.36±2.78*△

  注：与本组治疗前比较，*P＜0.05；与对照组治疗后比较，△P＜0.05
表3 两组患者治疗前后 SAQ 评分比较（分，x±s）

组别 时间 例数 PL AS AF T S DP
对照组 治疗前 26 63.65±7.87 65.25±11.89 71.07±9.16 70.35±7.47 68.86±9.21

治疗后 26 70.39±7.27 78.17±8.22* 75.25±8.32 73.15±7.89 76.38±10.12
治疗组 治疗前 28 67.43±9.18 68.75±12.17 73.85±8.97 76.02±8.47 72.05±8.02

治疗后 28 86.03±7.43*△ 85.06±8.45*△ 84.14±8.92*△ 85.57±8.28*△ 78.65±11.02
  注：与本组治疗前比较，*P＜0.05；与对照组治疗后比较，△P＜0.05

表4 两组患者治疗前后血清 hs-CRP、MMP-9、T IMP-1水平比较（ x±s）
组别 时间 例数 hs-CRP（ mg／L） MMP-9（ pg／ml） T IMP-1（ pg／mL）
对照组 治疗前 26 3.65±1.47 4343.27±223.76 3851.54±27.35

治疗后 26 2.06±1.27* 4194.73±394.54 3854.46±41.34
治疗组 治疗前 28 4.87±1.30 4372.11±302.65 3842.29±53.45

治疗后 28 1.84±1.24*△ 3253.82±563.54*△ 3837.21±48.24
  注：与本组治疗前比较，*P＜0.05；与对照组治疗后比较，△P＜0.05

改善心绞痛持续时间、硝酸甘油用量评分及总评分
的疗效优于西药。
3.3 两组患者治疗前后 SAQ 评分比较

表3示，两组治疗前 SAQ 评分差异无统计学意
义 （ P＞0.05） ，具有可比性。与治疗前比较，治疗组
PL、AS、 AF、 TS 评分均有不同程度增加 （ P ＜
0.05） 。治疗后，治疗组 PL、AS、AF、TS 评分与对照
组比较，差异有统计学意义（ P＜0.05） ，提示冠心爽
合剂加西药能明显改善患者躯体活动受限程度、减
少心绞痛的发作、使心绞痛病情趋于稳定。
3.4 两组患者治疗前后血清 hs-CRP、MMP-9、
T IMP-1水平比较

表4示，两组患者治疗前 hs-CRP、 MMP-9、

T IMP-1水平差异均无统计学意义（ P＞0.05） ，具有
可比性。与治疗前比较，两组 hs-CRP 均有不同程度
降低，差异有统计学意义（ P＜0.05） ；与治疗前比较
治疗组 MMP-9明显降低，差异有统计学意义（ P＜
0.05） ，对照组MMP-9无明显变化，差异无统计学意
义（ P＞0.05） ；两组 T IMP-1变化均无统计学意义（ P
＞0.05） 。与对照组比较，治疗组 hs-CRP、MMP-9降
低更为明显，差异有统计学意义（ P＜0.05） ，提示冠
心爽合剂加西药能显著降低血清 hs-CRP、MMP-9
水平。
4 讨论

不稳定性心绞痛属于中医“胸痹、心痛”范畴，冠
心爽合剂是治疗肾阴亏虚、心阳瘀阻型不稳定性心
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绞痛的有效方剂。
方中瓜蒌开胸涤痰，薤白通阳散结，二者合用，

痰去结散而胸中大气升降有常，故胸痛、胸闷、气短
明显好转。（制） 何首乌补肝益肾，肾精充、肝阴足则
腰膝酸软得愈。（制） 何首乌和三七合用，能滋肾生
髓，化瘀通络，为治疗肾虚血瘀型头晕常用药对。四
药合用，共奏滋肾活血，通阳化浊之功。现代药理研
究证实，瓜蒌皮具有扩张冠状动脉，改善心肌缺血的
作用；特别对垂体后叶素所致急性心肌缺血有明显
的保护作用［5］，可控制心绞痛症状［6］。薤白提取物能
促进纤维蛋白溶解，抑制血小板聚集和释放，抑制动
脉平滑肌细胞增生等。何首乌能降低家兔血清胆固
醇，减轻动脉内膜斑块形成和脂质沉积，从而缓解动
脉粥样硬化斑块的形成，其提取物对蛙离体心脏有
减慢心率、增加冠脉血流作用。三七主要活性成分是
皂苷类，三七皂苷和黄酮苷有明显扩冠、改善心肌微
循环、增加冠脉血流量的作用［7］，并可减少心肌耗氧
量，增强心肌耐缺氧能力［8］。王阶等［9］认为，三七总
皂苷可明显降低患者的血小板表面活性、抑制血小
板吸附和聚集，亦有改善微循环，抗血栓形成作用。

hs-CRP 是动脉粥样硬化的炎性介质，是预测心
血管事件强有力的炎性标志物［10］，可反映动脉粥样
硬化损伤的脆弱性以及斑块破裂的可能性［11］。对心
脑血管疾病危险性的预测价值显著高于传统生化指

标。本研究结果显示，虽然对照组和治疗组 hs-CRP
水平均有显著降低，但是治疗组降低的幅度更大，表
明冠心爽合剂可明显降低体内非特异性炎症反应，
这可能是其治疗不稳定性心绞痛的作用机制之一。

MMP-9是 MMPs 家族的主要成员，是冠状动
脉斑块稳定性的重要因子。MMPs 是基质降解、易
损斑块破溃的主要水解酶。动脉粥样硬化斑块正是
在这种破溃和修复的循环中不断进展。血液中
MMP-9含量和活性水平变化与斑块不稳定性及心
绞痛的发生密切相关，是冠状动脉斑块稳定性和病
情预后评估的重要指标。T IMP-1是 MMP-9的内源
性特异性抑制因子之一，二者以1燊1的比例组成
MMP-T IMP 复合体，从而阻断 MMP-9与底物结
合，抑制细胞外基质的降解。在本研究中，经治疗后
治疗组血清MMP-9水平较治疗前明显降低，而对照
组治疗前后无差别。推测冠心爽合剂可能通过降低
血清MMP-9水平，减少细胞外基质降解而稳定冠状
动脉斑块，从而改善病情。这可能是冠心爽合剂治疗

冠心病不稳定性心绞痛又一作用机制。
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