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复方丹参滴丸治疗冠心病不稳定型心绞痛临床研究
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［摘要］目的：观察复方丹参滴丸治疗冠心病不稳定型心绞痛的临床疗效及其对患者血脂水平、心功能的

影响。方法：将 70 例冠心病不稳定型心绞痛患者随机分为常规组和联合组，常规组予以西医常规治疗，联合

组在西医常规治疗的基础上予以复方丹参滴丸治疗，共治疗 2 个疗程。比较 2 组治疗前后心功能、血脂水平，

并比较 2 组临床疗效、不良反应。结果：联合组总有效率 94.29%，高于常规组 77.14%（P＜0.05）。治疗前，

2 组左室射血分数（LVEF）、左室舒张末期内径（LVEDD）、左房室舒张早期血流峰值与舒张晚期血流峰值之

比 （E/A） 比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）；治疗后，2 组 LVEF、E/A 均升高 （P＜0.05），LVEDD 均下

降 （P＜0.05），且联合组 LVEF、E/A 高于常规组 （P＜0.05），LVEDD 低于常规组 （P＜0.05）。治疗前，2 组

甘油三酯 （TG）、低密度脂蛋白胆固醇 （LDL-C）、总胆固醇 （TC）、高密度脂蛋白胆固醇 （HDL-C） 水平比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组 TG、LDL-C、TC 水平均降低（P＜0.05），HDL-C 水平均升

高 （P＜0.05），且联合组 TG、LDL-C、TC 水平低于常规组 （P＜0.05），HDL-C 水平高于常规组 （P＜0.05）。

常规组不良反应总发生率 11.43%，联合组不良反应总发生率 14.29%，2 组比较，差异无统计学意义 （P＞

0.05）。结论：复方丹参滴丸联合西医常规治疗可提高冠心病不稳定型心绞痛患者的临床疗效，改善心脏功

能，并可降低血脂水平，且不增加不良反应。
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Clinical Study on Compound Danshen Dripping Pills for Unstable Angina Pectoris of
Coronary Heart Disease

ZHOU Kai，YANG Yile，HU Huang
Abstract：Objective：To observe the clinical effect of Compound Danshen Dripping Pills on unstable

angina pectoris of coronary heart disease and its influence on blood lipid levels and the heart function of

patients. Methods：A total of 70 patients with unstable angina pectoris of coronary heart disease were

randomly divided into the conventional group and the combination group. The conventional group was

treated with conventional western medicine， and the combination group was additionally treated with

Compound Danshen Dripping Pills based on the conventional treatment. Both groups were treated for two

courses. The heart function and blood lipid levels were compared between the two groups before and after

treatment，and the clinical effects and adverse reactions were also compared. Results：The total effective

rate was 94.29% in the combination group，higher than that of 77.14% in the conventional group (P＜0.05).

◆临床证治◆
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心绞痛是由于各种原因引起冠状动脉狭窄，造

成血液流动受阻，心脏出现缺氧缺血的病理状态 [1]。

不稳定型心绞痛（UAP）作为冠心病心绞痛的常见类型

之一[2]，是急性冠脉综合征的一种表现形式，为介于

急性心肌梗死和稳定型心绞痛之间的临床冠脉综合

征。UAP 发生发展机制复杂，是在冠状动脉粥样硬

化、痉挛，血小板聚集以及血栓形成等多种因素作

用下，由侧支循环障碍、血管狭窄或阻塞共同参与

所致 [3-5]。目前，临床上主要采用抗血小板聚集、稳

定斑块以及扩张冠状动脉等西药治疗[6]，但效果不理

想。本研究在西医常规治疗的基础上联合复方丹参

滴丸治疗冠心病 UAP，观察其临床疗效及对患者血

脂水平、心功能的影响，报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合《不稳定性心绞痛诊断和治疗

建议》 [7]中 UAP 的相关标准。心绞痛频繁发作，且持

续时间较长；心电图显示大于 2 个相邻导联 ST 段降

低至少 0.1 mV，T 波压低倒置，且随着心绞痛缓解而

消失。经心电图、冠状动脉造影等辅助检查确诊。

1.2 辨证标准 参考《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [8]中胸痹气滞血瘀证的辨证标准。主症：

胸痛，胸闷，心悸；次症：胸胁胀满疼痛、痛处固

定、入夜加重，疲乏、无力，舌质紫暗，脉弦涩。

包含 2 项主症和 2 项及以上次症即可辨证。

1.3 纳入标准 符合上述诊断及辨证标准；50 岁≤
年龄≤70 岁；近半年内无急性心肌梗死病史者；近

1 个月未参与其他临床研究；神志清晰、生活基本能

够自理；对本研究所用药物无禁忌证；患者及家属

签署知情同意书。

1.4 排除标准 合并恶性心律失常、心衰、先天性

心脏病以及其他重要脏器功能不全的危重患者；伴

有恶性肿瘤者；由肾脏疾病、甲状腺功能异常等原

因造成的血脂异常者；精神、认知功能以及语言沟

通障碍者；合并严重感染、免疫系统疾病者；依从

性及身体耐受性差，不能遵医嘱或配合治疗者。

1.5 一般资料 选取 2020 年 2 月—2021 年 2 月于

温州医科大学附属平阳医院就诊的 70 例冠心病 UAP
患者为研究对象，采用随机数字表法随机分为常规

Before treatment，there was no significant difference in the left ventricular ejection fraction (LVEF)， left

ventricular end-diastolic diameter (LVEDD)，and the ratio of left atrioventricular peak blood flow in early

diastolic period to late diastolic period (E/A) between the two groups (P＞0.05). After treatment，the levels

of LVEF and E/A were increased (P＜0.05)，and the LVEDD levels were decreased (P＜0.05)；the levels of

LVEF and E/A in the combination group were higher than those in the conventional group (P＜0.05)，and the

LVEDD level was lower than that in the conventional group (P＜0.05). Before treatment， there was no

significant difference in the levels of triglyceride (TG)，low-density lipoprotein cholesterol (LDL-C)，total

cholesterol (TC) and high-density lipoprotein cholesterol (HDL-C) between the two groups (P＞0.05). After

treatment， the levels of TG， LDL- C and TC were decreased (P＜0.05)， and the HDL- C level was

increased (P＜0.05)；the levels of TG，LDL-C and TC in the combination group were lower than those in

the conventional group (P＜0.05)，and the HDL-C level was higher than that in the conventional group (P＜

0.05). The total incidence of adverse reactions was 11.43% in the conventional group and 14.29% in the

combination group，there being no significant difference between the two groups (P＞0.05). Conclusion：
The therapy of Compound Danshen Dripping Pills combined with conventional western medicine can

improve the clinical effect on patients with unstable angina pectoris of coronary heart disease. It could

enhance the heart function，and reduce the blood lipid levels without increasing adverse reactions.

Keywords：Unstable angina pectoris of coronary heart disease；Compound Danshen Dripping Pills；

Blood lipid levels；Heart function
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组和联合组各 35 例。常规组男 18 例，女 17 例；年

龄 55～70 岁，平均（61.36±6.59）岁；病程 4～15 年，

平均（8.67±4.53）年；合并症：高血压 17 例，糖尿病

18 例，高脂血症 20 例；加拿大心血管病学会（CCS）
心绞痛分级：Ⅰ级 11 例，Ⅱ级 16 例，Ⅲ级 8 例。联

合组男 17例，女 18例；年龄 54～70岁，平均（60.88±
7.31）岁；病程 5～16 年，平均（9.04±4.24）年；合并

症：高血压 16 例，糖尿病 17 例，高脂血症 21 例；

CCS 心绞痛分级：Ⅰ级 11 例，Ⅱ级 17例，Ⅲ级 7例。

2 组一般资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），

具有可比性。

2 治疗方法

2.1 常规组 予以低脂、低盐饮食，并调整生活方

式。予以抗血小板聚集药、硝酸盐类药物、血管紧

张素转换酶抑制剂、β 受体阻滞剂以及他汀类药物，

并根据不同合并症给予降压、降糖等西医常规治

疗。口服盐酸曲美他嗪片（天津施维雅制药有限公

司，国药准字 H20055465，规格：20 mg/片），每天

2 次，每次 35 mg，早晚餐时服用。4 周为 1 个疗

程，共治疗 2 个疗程。

2.2 联合组 在常规组基础上联合复方丹参滴丸（天

津天士力制药集团股份有限公司，国药准字

Z10950111，规格：27 mg/丸）治疗，每天 3 次，每次

10 丸。4 周为 1 个疗程，共治疗 2 个疗程。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。②心功能相关指标。

采用彩色多普勒超声仪（美国惠普，HP5500 型）测定

2 组治疗前后左室射血分数（LVEF）、左室舒张末期

内径（LVEDD）、左房室舒张早期血流峰值与舒张晚

期血流峰值之比（E/A）。③血脂水平。分别于治疗前

后采集 2 组空腹静脉血 5 mL，静置后离心取上清，

检测甘油三酯（TG）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、

总胆固醇（TC）、高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）水

平。④不良反应。于治疗过程中观察、记录 2 组用

药期间生命体征，有无头晕头痛、恶心、呕吐以及

腹部不适等药物相关不良反应发生。

3.2 统计学方法 应用 SPSS20.0 统计学软件处理数

据。计量资料符合正态分布以均数±标准差（x ± s）表

示，2 组间比较采用成组 t 检验，同组治疗前后比较

采用配对 t 检验；不符合正态分布的计量资料以中位

数（四分位数间距）[M（P25，P75）]表示，采用非参数检

验；计数资料以百分比（%）表示，采用 χ2检验。P＜

0.05 表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考《实用内科学》 [9]拟定。显效：

用药后心绞痛症状基本消失，发作次数、疼痛程度

以及持续时间减少≥80%，并且心电图基本恢复正

常；有效：用药后心绞痛症状部分消失，50%≤发作

次数、疼痛程度及持续时间减少＜80%，并且心电图

相较于治疗前有所改善；无效：用药后临床症状无

明显改善，发作次数、疼痛程度以及持续时间无

变化甚至加重，且心电图也无改善。总有效率=（显

效+有效）例数/总例数×100%。

4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。联合组总有效率

94.29%，高于常规组 77.14%（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

常规组

联合组

χ2值

P 值

例数

35
35

显效

9（25.71）
16（45.71）

有效

18（51.43）
17（48.57）

无效

8（22.86）
2（5.71）

总有效

27（77.14）
33（94.29）

4.200
0.040

4.3 2 组治疗前后 LVEF、LVEDD、E/A 比较 见

表 2。治疗前，2 组 LVEF、LVEDD、E/A 比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组 LVEF、E/
A 均升高（P＜0.05），LVEDD 均下降（P＜0.05），且

联合组 LVEF、E/A 高于常规组（P＜0.05），LVEDD
低于常规组（P＜0.05）。

表 2 2组治疗前后 LVEF、LVEDD、E/A比较（x ± s）
组 别

常规组

联合组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

35
35
35
35

LVEF（%）

47.26 ± 5.73
52.00 ± 5.64①

46.63 ± 6.28
57.35 ± 5.90①②

LVEDD（mm）
59.10 ± 7.66
55.35 ± 6.71①

60.55 ± 5.65
51.25 ± 5.40①②

E/A
0.88 ± 0.27
1.17 ± 0.45①

0.87 ± 0.25
1.59 ± 0.50①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2组治疗前后 TG、LDL-C、HDL-C、TC水平

比较 见表 3。治疗前，2 组 TG、LDL-C、HDL-C、
TC 水平比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗
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后，2 组 TG、LDL-C、TC 水平均降低（P＜0.05），

HDL-C 水平均升高（P＜0.05），且联合组 TG、LDL-C、
TC 水平低于常规组（P＜0.05），HDL-C 水平高于常

规组（P＜0.05）。
表 3 2组治疗前后 TG、LDL-C、HDL-C、

TC水平比较（x ± s） mmol/L
组 别

常规组

联合组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

35
35
35
35

TG
1.35±0.37
1.24±0.35①

1.36±0.41
1.01±0.36①②

HDL-C
0.87±0.23
0.99±0.28①

0.89±0.30
1.18±0.30①②

LDL-C
2.94±0.59
2.48±0.52①

2.92±0.47
1.79±0.48①②

TC
5.50±0.67
4.64±0.81①

5.73±0.62
3.99±0.67①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.5 2组不良反应发生率比较 见表 4。常规组不良

反应总发生率 11.43%，联合组不良反应总发生率

14.29%，2 组比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。
表 4 2组不良反应发生率比较 例（%）

组 别

常规组

联合组

χ2值

P 值

例数

35
35

头晕

1（2.86）
2（5.71）

恶心

1（2.86）
1（2.86）

腹胀

2（5.71）
2（5.71）

总发生

4（11.43）
5（14.29）
0.128
0.721

5 讨论

UAP 的发病与冠脉痉挛、不稳定斑块形成、血

小板活化聚集及继发性血栓形成密切相关。由于冠

状动脉内不稳定斑块易引发继发性病理改变，造成

管腔狭窄或堵塞，局部心肌血流量下降，可导致严

重心肌缺血缺氧。若斑块破裂出血或纤维帽裂隙发

生破溃，造成血小板表面受体和内皮下基质相结

合，导致血小板功能异常，可引发聚集和一系列活

化反应形成血栓[10]。若不进行及时有效的治疗则会发

展为急性心肌梗死[11]。目前临床上治疗 UAP 仅能依

靠药物干预，通过增加冠状动脉血流量，减少心肌

细胞耗氧量，缓解临床症状。西药在治疗过程中存

在不良反应多而作用机制单一的缺点，因此往往需

要几种药物联合使用。中药治疗心绞痛效果明确，

具有改善心肌缺血、舒缩血管的作用，并且靶点

多，不良反应少，但也存在起效缓慢、用药时间长

等弊端。因此中西医联合治疗 UAP 可取长补短，充

分发挥各自的优势。本研究选用的抗心绞痛药物曲

美他嗪具有维持细胞内环境稳态以及缺氧缺血状态

下能量代谢的作用[12]，还能够使冠状动脉的血流储备

增加、明显降低心绞痛发作的频率[13]。本研究结果显

示，常规组治疗无严重的不良反应，且治疗总有效率

达 77.14%，表明曲美他嗪治疗 UAP 是安全有效的。

UAP 可归属于中医胸痹、心痛、厥心痛等病范

畴。多由年老体虚、寒邪内侵、情志不畅或久病不

愈等因素造成脏腑功能不足，导致心气虚衰、心血

运行不畅，心脉不通则痛，发为胸痹、心痛。本病

病位在心，属本虚标实之证，本虚为五脏功能失

调，标实则为寒凝、痰阻、气滞、血瘀。故气滞血

瘀为本病的关键病机，应以活血化瘀、行气止痛为

治疗原则。复方丹参滴丸主要由三七、丹参、冰片

组成，其中三七、丹参散瘀止血、活血止痛，冰片

开窍醒神、止痛消肿。诸药共奏理气止痛、散瘀活

血的作用。现代药理研究表明，复方丹参滴丸能够

有效降低血液黏稠度以及血脂水平，有助于增强降

脂和抗凝药物对心肌细胞的保护[14-15]。本研究结果显

示，联合组总有效率高于常规组，提示联合用药效

果显著，且无严重不良反应增加。此外，联合组治

疗后血清 HDL-C 水平高于常规组，LDL-C、TC、TG
水平低于常规组，表明复方丹参滴丸能够改善冠心

病 UAP 患者的血脂异常。

综上，复方丹参滴丸联合西医常规治疗可提高

冠心病 UAP 患者的临床疗效，改善心脏功能和血液

流变学，并可降低血脂水平，且不增加不良反应。
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