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［摘　要］　目的　探讨新血府逐瘀软胶囊对冠心病（ＣＨＤ）患者血瘀征象、脂质过氧化及血管内皮炎症的影响。 方法　将

２００例ＣＨＤ患者随机分为治疗组和对照组各１００例。两组均给予常规西药治疗，治疗组在此基础上口服新血府逐瘀软胶囊，

每次２ｇ，每天３次，两组均治疗６个月。观察两组患者治疗前后血瘀征象，测量颈动脉内膜中层厚度（ｃＩＭＴ），检测血清氧化型

低密度脂蛋白（ｏｘ－ＬＤＬ）、超敏Ｃ反应蛋白（ｈｓ－ＣＲＰ）、血清ＯＸ４０Ｌ水平。 结果　两组血瘀征象均较治疗前改善，治疗组血瘀

征象临床疗效有效率为８３．１％、对照组为６０．９％，两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；治疗后两组ｏｘ－ＬＤＬ、ｈｓ－ＣＲＰ、

ＯＸ４０Ｌ水平均较治疗前显著降低（Ｐ＜０．０５），治疗组较对照组降低明显（Ｐ＜０．０５）；两组ｃＩＭＴ治疗前后及组间比较差异均无

统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　新血府逐瘀软胶囊能改善ＣＨＤ患者血瘀征象，抑制脂质过氧化，抗血管内皮炎症。

［关键词］　新血府逐瘀软胶囊；冠心病；血瘀；颈动脉内膜中层厚度；血清ＯＸ４０Ｌ；超敏Ｃ反应蛋白；氧化型低密度脂蛋白
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　　 冠状动脉粥样硬化性心脏病简称冠心病
（ＣＨＤ），是严重威胁人类健康，影响生活质量的心
血管疾病。我们采用新血府逐瘀软胶囊治疗ＣＨＤ，

观察其对ＣＨＤ患者血瘀征象、颈动脉内膜中层厚度
（ｃＩＭＴ）、氧化型低密度脂蛋白（ｏｘ－ＬＤＬ）、超敏Ｃ反应
蛋白（ｈｓ－ＣＲＰ）、血清ＯＸ４０Ｌ的影响，现报道如下。

１　临床资料

１．１　诊断及辨证标准
西医诊断标准参照《心血管病诊断标准》［１］制

定：有典型心绞痛和心肌梗死；休息时心电图有明显
心肌缺血表现或心电图运动试验阳性。中医血瘀证

瘀阻于心诊断标准参照《中药新药临床研究指导原
则》［２］制定：胸痛，肢体麻木，口唇及齿龈紫暗或舌有
瘀斑，舌下脉络曲张，脉涩或结代等。

１．２　纳入标准
符合上述诊断及辨证标准；年龄男性＞４０岁，

女性＞４５岁；签署知情同意书。

１．３　排除标准
合并重度心功能不全、肺功能不全、重度心律失

常，肝、肾、造血系统等严重原发性疾病者；合并感
染、高热者；合并自身免疫疾病、哮喘、肿瘤、艾滋病
毒感染者；入院前２周服用抗生素、非甾体类抗炎药
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者；妊娠或哺乳期妇女及精神病患者；过敏体质及对
药物过敏者。

１．４　剔除标准
不能坚持治疗者，使用了方案规定的禁用药品

者；出现严重不良事件或不良反应者；治疗过程中出
现严重的其他并发疾病或病情变化者。

１．５　一般资料
收集２００８年１２月至２０１０年１０月青岛市海慈

医疗集团心内科的ＣＨＤ患者２００例，采用随机数
字表法分为治疗组和对照组各１００例。治疗组脱落

１７例，完成研究８３例，其中男４３例，女４０例，年龄

５２～８３岁，平均（６６．６２±８．２８）岁。对照组脱落１３
例，完成研究８７例，男４０例，女４７例，年龄４７～８５
岁，平均（６５．５９±１０．０９）岁。两组一般资料比较差
异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
两组患者均给予常规西药治疗，包括抗血小板、

硝酸酯类、钙离子拮抗剂、β受体阻制剂、血管紧张
素转换酶抑制剂及他汀类等药物。治疗组在此基础
上口服新血府逐瘀软胶囊４粒，每日３次。疗程６
个月。药物组成：生地黄９ｇ、桃仁１２ｇ、红花９ｇ、赤
芍６ｇ、川芎５ｇ、当归９ｇ、牛膝９ｇ、枳实６ｇ、山楂６ｇ、
泽泻９ｇ、何首乌９ｇ。将川芎、当归、桃仁、泽泻、枳
实、何首乌７０℃烘干，超微细粉，粗渣。与其余４味
加水分别煎２ｈ、１．５ｈ两次，合并滤液，浓缩至比重

１．０８（８０℃热测）；将上述浓缩液与超微细粉混匀，制
成软胶囊，每粒０．５ｇ，由我院制剂室制备。

２．２　观察指标及方法
血瘀证征象：参照血瘀证评分表［３］进行评分。

每月随访记录服药及症状改善情况，填写评分表，计
算治疗前、治疗后积分。

ｃＩＭＴ检测：服药前、服药后６个月彩色多普勒
超声测量双侧ｃＩＭＴ，由指定专业医生操作，仪器为

Ｖｉｖｉｄ　７ Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ，探 头 频 率 ５～１２ＭＨｚ。以

０．９ｍｍ为正常值，ＩＭＴ≥１．２ｍｍ视为有斑块形成。

ｏｘ－ＬＤＬ、ｈｓ－ＣＲＰ、血清ＯＸ４０Ｌ测定：患者治疗
前后采空腹肘静脉血３ｍｌ，静置１５ｍｉｎ后，２ｈ内以

３　０００ｒ／ｍｉｎ速度离心１０ｍｉｎ，留取上清液，置于－
７０℃冰箱内保存待测。血清ｈｓ－ＣＲＰ采用免疫透射
比浊法，血清ｏｘ－ＬＤＬ、ＯＸ４０Ｌ水平采用酶联免疫吸
附法。用药期间定期检测肝肾功能、血脂、血常规等
安全性生化指标。

２．３　疗效判定标准
血瘀征象疗效标准参照《中药新药临床研究指

导原则》［２］制定。显效：临床症状、体征均明显改善，
证候积分减少≥７０％。有效：临床症状、体征均有好
转，证候积分减少≥３０％但＜７０％。无效：临床症
状、体征无明显改善，甚或加重，证候积分减少＜
３０％。总有效＝显效＋有效。

２．４　统计学方法
应用ＳＰＳＳ　１７．０软件进行统计分析，计量资料

以均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，非正态分布资料以中
位数（四分位数）［Ｍ（ＱＬ－ＱＵ）］表示，符合正态分布
的数据采用ｔ检验，非正态分布资料采用非参数检
验，计数资料采用χ

２ 检验。

３　结果

３．１　两组患者血瘀征象临床疗效比较
表１示，治疗组与对照组总有效率分别为

８３．１％、６０．９％，两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。

表１　两组患者血瘀征象临床疗效比较［例（％）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

对照组 ８７　 １２（１３．８） ４１（４７．１） ３４（３９．１） ５３（６０．９）

治疗组 ８３　 ４２（５０．６） ２７（３２．５） １４（１６．９） ６９（８３．１）

３．２　两组患者治疗前后ｏｘ－ＬＤＬ、ｈｓ－ＣＲＰ、ＯＸ４０Ｌ
水平比较
表２示，两组治疗前ｏｘ－ＬＤＬ、ｈｓ－ＣＲＰ、ＯＸ４０Ｌ

水平比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），治疗后ｏｘ－
ＬＤＬ、ｈｓ－ＣＲＰ、ＯＸ４０Ｌ水平均较治疗前下降（Ｐ＜
０．０５），治疗组下降更明显（Ｐ＜０．０５）。

表２　两组治疗前后ｈｓ－ＣＲＰ、ＯＸ４０Ｌ水平比较

组别 时间 例数 ｏｘ－ＬＤＬ（ｍｇ／ｄＬ，珚ｘ±ｓ） ｈｓ－ＣＲＰ［ｍｇ／Ｌ，Ｍ（ＱＬ－ＱＵ）］ ＯＸ４０Ｌ（ｐｇ／ｍｌ，珚ｘ±ｓ）

对照组 治疗前 ８７　 １５４．０２±１２．６８　 ３．３７（２．１３～２３．７９） ２６．１４±１６．２３
治疗后 ８７　 １４８．２５±１１．５１＊ ２．２６（１．０２～４．３２）＊ １４．９３±６．２４＊

治疗组 治疗前 ８３　 １５４．４５±１２．７８　 ３．２９（２．２７～２２．８６） ２６．４５±１１．０８
治疗后 ８３　 １０２．１２±１１．６０＊△ １．２６（０．４２～２．２１）＊△ １２．１６±５．７８＊△

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５
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３．３　两组患者治疗前后ｃＩＭＴ水平比较
表３示，两组治疗后ｃＩＭＴ水平较治疗前无明

显变化，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

表３　两组患者治疗前后ｃＩＭＴ水平比较［ｍｍ，Ｍ（ＱＬ－ＱＵ）］

组别 例数 治疗前 治疗后

对照组 ８７　 １．３（１．１～１．４） １．３（１．１～１．４）

治疗组 ８３　 １．３（１．１～１．４） １．３（１．１～１．４）

４　讨论
近年来脂质与炎症已成为动脉粥样硬化研究的

热点，干预脂质代谢与炎症反应在抗动脉粥样硬化
中起着重要的作用［４］。ｏｘ－ＬＤＬ水平代表体内ＬＤＬ
氧化应激程度，参与动脉粥样硬化的发生发展；ｈｓ－
ＣＲＰ水平可以预测首次发生心血管事件的风险［５］；
最近发现血清ＯＸ４０Ｌ能够增强Ｔ细胞功能和促进

Ｔｈ１极化，从而抑制动脉粥样硬化的发展［６－９］。

ＣＨＤ属中医学“胸痹”范畴，多数患者存在血瘀
证候，新血府逐瘀软胶囊是在传统血府逐瘀汤的基
础上加入枳实、山楂、何首乌、泽泻加减化裁而来。
枳实是行气活血方中的重要药物，在既往研究中认
为其具有抑制血小板聚集的作用，故取代原方中的
理气药柴胡、枳壳、桔梗，发挥行气理气的作用［１０］。
研究表明降脂通脉Ⅰ号不但可以调整血脂和载脂蛋
白，还可以抑制血小板的聚集［１１－１３］。
本研究表明，新血府逐瘀软胶囊能改善ＣＨＤ

患者血瘀征象；降低血清ｏｘ－ＬＤＬ、ｈｓ－ＣＲＰ、ＯＸ４０Ｌ
水平，改善ＣＨＤ患者脂质及血管内皮炎症反应，提
示其可能通过抑制脂质过氧化、抗血管内皮炎症，稳
定动脉粥样硬化斑块，降低心血管事件的发生率；另
外，本研究结果证实了 ＣＨＤ患者确实存在ｃＩＭＴ
的异常，为期６个月的研究显示两组用药后均未见
阳性改变：①ｃＩＭＴ可能需要更长期的干预才能显
示出差异性；②基于医学伦理方面考虑本研究未设
立空白对照组，用药后ｃＩＭＴ虽未见下降，但也未见
增长，药物作用可能延缓了ｃＩＭＴ发展的趋势；③研
究药物可能对ｃＩＭＴ无明显作用。
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