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［摘　要］　目的　评价冠心平片治疗冠心病（ＣＨＤ）心绞痛的临床疗效及其可能作用机制。 方法　６６例ＣＨＤ心绞痛患者

随机分为治疗组和对照组各３３例，治疗组采用基础治疗联合口服冠心平片，每次１．２ｇ，每日３次；对照组采用基础治疗联合

口服心可舒片，每次１．２４ｇ，每日３次。两组均连续治疗４周。于治疗前后观察患者心绞痛发作次数和心绞痛持续时间，进行

中医证候评分，检测血清内皮素（ＥＴ）和一氧化氮（ＮＯ）水平，判断心绞痛疗效、心电图疗效和综合疗效。 结果　治疗组心绞

痛疗效、心电图疗效、综合疗效总有效率分别为８７．９％、８１．８％、８７．９％，对照组分别为６６．７％、６０．６％、６６．７％，治疗组各疗效

均明显优于对照组（Ｐ＜０．０５）。治疗后治疗组患者心绞痛发作次数、持续时间及中医证候评分均较治疗前降低（Ｐ＜０．０５或

Ｐ＜０．０１），并且治疗后心绞痛发作次数、中医证候评分低于对照组（Ｐ＜０．０５）。治疗组治疗后血浆ＥＴ水平较本组治疗前及

对照组治疗后下降，ＮＯ水平升高（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。 结论　冠心平片可改善ＣＨＤ心绞痛患者的中医临床症状，缩短

心绞痛发作持续时间、减少发作次数，其治疗机理可能与升高血清ＮＯ水平以及降低ＥＴ水平有关。
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　　随着经济发展和人们生活水平的提高，冠心病
（ＣＨＤ）的发病率逐年上升［１］。血管内皮功能损伤
是导致ＣＨＤ的重要危险因素之一，内皮素（ＥＴ）和
一氧化氮（ＮＯ）是血管内皮分泌的血管活性因子，

ＥＴ是强烈的缩血管因子，有明显的缩血管作用［２］；
而ＮＯ为一种血管舒张因子，对调节血管张力、改善
血液循环等具有显著的作用［３］；ＥＴ与 ＮＯ作为一
对维持血管舒缩的平衡因子，在ＣＨＤ的发生和发
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展过程中有重要意义。本研究通过观察冠心平片治
疗ＣＨＤ心绞痛患者血清ＥＴ、ＮＯ含量的变化及心
绞痛症状、心电图的改善情况，评价冠心平片对

ＣＨＤ心绞痛患者的临床疗效及对冠状动脉内皮功
能的影响，现报道如下。

１　资料

１．１　一般资料
收集２０１１年１月至２０１３年２月在江苏省中医

医院住院的ＣＨＤ心绞痛患者６６例，采用随机数字
表法分为治疗组、对照组各３３例。治疗组中男２６
例，女７例；年龄３５～８２岁，平均年龄（７０．１４±
４．２０）岁；病程６～３１年，平均病程（８．５０±３．２２）年。
对照组中男２７例，女６例；年龄３６～８０岁，平均年
龄（６９．６８±４．５４）岁；病程６～３０年，平均病程
（８．３０±６．１４）年。两组患者在年龄、性别和病程方
面差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

１．２　诊断标准
西医诊断标准参照《心脏病学》［４］中ＣＨＤ心绞

痛标准；中医诊断标准参照《中药新药临床研究指导
原则》［５］。

１．３　纳入标准
符合上述中、西医诊断标准；年龄３５～８２岁；签

署知情同意书。

１．４　排除标准
合并中度以上高血压（２００／１１５ｍｍＨｇ）、重度

心肺功能不全、重度心律失常（房性扑动、阵发性室
性心动过速、室上性心动过速、Ⅲ度房室传导阻滞）
者；合并肝、肾、造血系统等严重原发性疾病以及精
神病者；妊娠或哺乳期妇女；过敏体质及对多种药物
过敏者。

２　方法

２．１　治疗方法
基础治疗参照《慢性稳定性心绞痛诊断与治疗

指南》［６］。治疗组：基础治疗加冠心平片口服（药物
组成：黄精３０ｇ，当归１０ｇ，三七５ｇ，瓜萎皮１２ｇ，甘
松１０ｇ，规格：０．３ｇ／片，批号：１１０２１７，江苏省中医
院制剂部生产），每次４片，每日３次。对照组：基础
治疗加心可舒片（药物组成：丹参、葛根、三七、山楂、
木香，规格：０．３１ｇ／片，批号：１１０７９８，山东沃华医药
科技股份有限公司生产），每次４片，每日３次。两
组均连续治疗４周。

２．２　观察指标及方法

①中医证候评分：参照《中药新药临床研究指导
原则》［５］于治疗前后各评分１次。②心绞痛发作情

况：于治疗前后观察心绞痛发作次数和心绞痛发作
持续时间，并判断心绞痛疗效。③十二导联心电图：
治疗前后各检测１次，判断心电图疗效，十二导联心
电图采用 ＮＩＨＯＮ　ＫＯＨＤＥＮ　９６２０Ｐ心电图机检
查。④血清ＮＯ、ＥＴ：使用日本岛津 ＵＶ－２４０１ＰＣ紫
外可见分光光度计，ＮＯ测定采用黄嘌呤氧化酶法，

ＥＴ测定采用比色法。

２．３　疗效判定标准
２．３．１　心绞痛及心电图疗效评定标准　参照《中药
新药临床研究指导原则》［５］制订。①心绞痛疗效评
定标准：显效：症状消失或基本消失或重度减轻至轻
度；有效：疼痛发作次数、程度及持续时间明显减轻；
无效：症状与治疗前基本相同；加重：疼痛发作次数、
程度及持续时间有所加重。②心电图疗效评定标
准：显效：心电图恢复至“大致正常”或达到“正常心
电图”，次极量分级运动试验由阳性转为阴性或较治
疗前运动耐量上升２级以上；有效：ＳＴ段的降低回
升０．０５ｍＶ以上，但未达正常水平，主要导联倒置

Ｔ波改变变浅（达２５％以上），或Ｔ波由平坦变为直
立，次极量分级运动试验较治疗前运动耐量上升１
级；无效：心电图基本与治疗前相同；加重：治疗后
ＳＴ段降低０．０５ｍＶ以上，主要导联倒置Ｔ波加深
（达２５％以上），或直立Ｔ波变平坦，平坦Ｔ波变倒
置，以及出现异位心律、房室或室内传导阻滞、次极
量分级运动试验较治疗前运动耐量下降１级。

２．３．２　综合疗效判定标准　参照《中药新药临床研
究指导原则》［５］制订。显效：主要症状消失或达到心
绞痛显效标准，心电图恢复至正常心电图或达到大
致正常；有效：主要症状较轻或达到疗效有效标准，
心电图改善达到有效标准；无效：主要症状无改善，
心电图基本与治疗前相同；加重：主要症状与心电图
较试验前加重。在综合疗效判断时，若心绞痛等主
要症状疗效与心电图疗效两者不一致时，应以疗效
低的结果为综合疗效。

２．４　统计学方法
采用ＳＡＳ　９．２统计软件，定性资料采用卡方检

验，Ｆｉｓｈｅｒ精确概率法，Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验。定量
资料符合正态分布用ｔ检验（组间进行方差齐性检
验，方差不齐时选用Ｓａｔｔｅｒｔｈｗａｉｔｅ方法进行校正的
ｔ检验），不符合正态分布用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验、

Ｗｉｌｃｏｘｏｎ符号秩和检验。

３　结果
３．１　两组患者治疗前后心绞痛发作情况比较
表１示，治疗后治疗组患者心绞痛发作次数及
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持续时间均较治疗前减少（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；
对照组治疗后心绞痛发作次数亦较治疗前减少

（Ｐ＜０．０５），而心绞痛持续时间无明显变化（Ｐ＞
０．０５）。两组患者治疗后心绞痛发作次数比较，治疗
组明显低于对照组（Ｐ＜０．０５）。

表１　两组患者治疗前后心绞痛发作情况比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数
心绞痛发作次数
（次／周）

心绞痛持续时间
（ｍｉｎ／次）

治疗组 治疗前 ３３　 １４．６０±４．１０　 ７．６７±４．３１
治疗后 ３３　 ４．４６±１．５６＊＊△ ２．４３±１．３４＊

对照组 治疗前 ３３　 １４．３０±３．８０　 ６．３３±５．０２
治疗后 ３３　 ８．６３±２．９３＊ ３．６３±２．１７

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治

疗后比较，△Ｐ＜０．０５

３．２　两组患者心绞痛疗效比较
治疗组显效１３例，占３９．４％；有效１６例，占

４８．５％；无效４例，占１２．１％；加重０例；总有效２９
例，占８７．９％。对照组显效９例，占２７．３％；有效

１３例，占３９．４％；无效１０例，占３０．３％；加重１例，

占３．０％；总有效２２例，占６６．７％。两组患者心绞
痛疗效比较，治疗组优于对照组（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组患者心电图疗效比较
治疗组显效１６例，占４８．５％；有效１１例，占

３３．３％；无效６例，占１８．２％；加重０例；总有效２７
例，占８１．８％。对照组显效１１例，占３３．３％；有效

９例，占２７．３％；无效１２例，占３６．４％；加重１例，

占３．０％；总有效２０例，占６０．６％。两组患者心电
图疗效比较，治疗组优于对照组（Ｐ＜０．０５）。

３．４　两组患者治疗前后ＥＴ、ＮＯ水平比较
表２示，治疗组治疗后ＥＴ水平较治疗前下降，

ＮＯ水平升高（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；对照组治疗
后ＥＴ水平较治疗前升高（Ｐ＜０．０５），ＮＯ水平差异
无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后两组患者 ＮＯ、

ＥＴ水平差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

表２　两组患者治疗前后ＥＴ、ＮＯ水平比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＥＴ（ｐｇ／Ｌ） ＮＯ（μｍｏｌ／Ｌ）

治疗组 治疗前 ３３　 ２６．７８±３．８５　 ８２．７２±１０．０７
治疗后 ３３　 １９．８５±３．１１＊△１０７．０５±９．３９＊＊△

对照组 治疗前 ３３　 ２０．９３±３．６１　 ８０．３８±９．６７
治疗后 ３３　 ３０．８７±４．０２＊ ８２．５２±７．２５

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治

疗后比较，△Ｐ＜０．０５

３．５　两组患者治疗前后中医证候积分比较
表３示，治疗后两组患者中医证候积分均较治

疗前降低（Ｐ＜０．０１）；治疗后治疗组中医证候积分
与对照组比较，治疗组低于对照组（Ｐ＜０．０５）。

表３　两组患者治疗前后中医证候积分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 ３３　 ２４．３３±２．５１　 １０．１０±３．４３＊△

对照组 ３３　 ２２．６７±１．６３　 １４．５７±４．０２＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，

△Ｐ＜０．０５

３．６　两组患者综合疗效比较
治疗组显效１５例，占４５．５％；有效１４例，占

４２．４％；无效４例，占１２．１％；加重０例；总有效２９
例，总有效率为 ８７．９％。对照组显效 ８ 例，占

２４．３％；有效 １４ 例，占 ４２．４％；无效 １１ 例，占

３３．３％；加重 ０ 例；总有效 ２２ 例，总有效率为

６６．７％。两组患者治疗后综合疗效比较，治疗组疗
效优于对照组（Ｐ＜０．０５）。

４　讨论
冠心平片为江苏省名中医李七一教授经验方，

是我院治疗ＣＨＤ心绞痛的院内制剂（江苏省食品
药品监督管理局，苏药制字：Ｚ０４０００５１５），由黄精、
当归、三七、瓜萎皮、甘松组成。ＣＨＤ的基本病机为
本虚标实［７］，本虚以气阴亏虚为主。方中黄精补中
益气，润心肺，补肝明目，补益精气为君药。当归养
血活血，补中有行，补而不滞，三七活血化瘀通脉，共
为臣药。黄精和当归源自《兰室秘藏》的当归补血
汤，只是以与黄芪相似具有补气等作用的黄精换之，
师其意而改其药，如此不仅保有原方的补气本意，又
增养阴作用，更适合于ＣＨＤ的病机特点。瓜萎皮
宽胸化痰、开痹散结，是为佐药。甘松理气止痛，与
三七同入心经，可治“卒心腹痛满”，是为使药。臣、
佐、使药中，当归兼有滋阴作用，可助君药黄精扶正，
余药皆为ＣＨＤ的标实———瘀血、痰凝而设。综观
全方，攻补兼施，标本兼顾，补而不滞，攻而不峻，性
味平和。全方药物归经以心为主，涉及脾、胃、肝、
肾。入选药物不温不燥、不偏寒凉，相互配合，甚切

ＣＨＤ病机之要［８］。本研究表明，冠心平片改善

ＣＨＤ心绞痛患者临床症状和心电图缺血性变化效
果良好，在心绞痛疗效、心电图疗效和综合疗效方面
较对照组更优，说明该药疗效确切。
血管内皮可以产生和分泌包括ＥＴ、ＮＯ等几十

种生物活性物质，调节血管的舒缩状态和血管平滑
肌细胞生长和增殖，其中ＮＯ和ＥＴ是影响着血管

（下转第１８４６页）
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　　我们认为，老年功能性尿失禁主要以“肾气亏
虚”为主，提倡“精足则尿固”治疗思想，治疗中更注
重恢复肾脏功能，而不是单纯应用收涩药物。在应
用五子衍宗汤时仅五味子有收涩功能，其他药物均
通过补益肾气、恢复膀胱气化功能而间接起到“固
涩”作用。本研究中口服药物注重提升肾脏主水、纳
气、固精功能，针刺在于调理全身气血，增加膀胱收
缩功能，恢复储尿、排尿能力。我们采用针药结合治
疗与单纯口服中药进行临床对比观察，结果显示针
药结合临床疗效高于单纯口服中药，尿失禁症状在
治疗２周时两组差异不明显，但治疗４周、２个月随
访时差异显著，表明针药结合在巩固疗效与预后转
归方面均优于单纯口服药物，且复发率明显低于单
纯中药治疗。
本研究结果提示，针药结合能显著恢复老年泌

尿系统功能，可能是该治法对尿失禁患者下丘脑—
垂体—性腺轴、膀胱括约肌等控尿系统具有调节促
进作用，也可能是通过药物、针刺直接影响激素内分
泌水平，作用泌尿系统而起作用，但其确切机制尚待
进一步研究。
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舒缩功能的两种重要物质［９］。本研究提示，治疗组
治疗后血清ＥＴ水平下降、ＮＯ水平升高（Ｐ＜０．０５
或Ｐ＜０．０１），并且治疗后治疗组ＥＴ水平明显低于
对照组，而ＮＯ水平高于对照组（Ｐ＜０．０５）。说明
冠心平片治疗ＣＨＤ心绞痛患者的机理可能是通过
提高血清ＮＯ水平以及降低血清ＥＴ水平，而发挥
保护血管内皮，进而达到治疗ＣＨＤ的作用，为进一
步诠释中医辨证施治ＣＨＤ心绞痛的机制提供了分
子生物学的依据。
由于本研究样本量较小，患者心绞痛发作情况

以及中医临床症状主要依赖患者本人的自我感受及

描述，存在较大的个体差异，所以在研究过程中可能
存在一定的误差，今后应进一步开展多中心、大样本
的临床试验研究。
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