
５８

Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８年３月５日第２７卷第５期

Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． ５牞 Ｍａｒｃｈ ５牞 ２０１８

第一作者：张万义（１９７１ －），男，大学本科，主治医师，研究方向为老年急诊，（电子信箱）ｗａｎｇｔｏｎｇｊｉｅ１３８＠ １６３． ｃｏｍ。

·临床研究· ｄｏｉ：１０． ３９６９ ／ ｊ． ｉｓｓｎ． １００６ － ４９３１． ２０１８． ０５． ０１８

银丹心脑通软胶囊联合丹参酮ⅡＡ磺酸钠治疗冠状动脉
粥样硬化性心脏病不稳定型心绞痛临床研究

张万义，苏燕玲，胡为民
（北京市房山区良乡医院，北京１０２４０１）

摘要：目的探讨银丹心脑通软胶囊联合丹参酮ⅡＡ磺酸钠对冠状动脉粥样硬化性心脏病（简称冠心病）不稳定型心绞痛患者炎症因子
和斑块的影响。方法选择２０１４年１月至２０１７年１月在医院就诊的冠心病不稳定型心绞痛患者１７９例，随机分为对照组（９０例）和观
察组（８９例）。对照组患者给予基础治疗，同时给予丹参酮ⅡＡ磺酸钠注射液５０ ｍｇ，加入０． ９％氯化钠注射液２５０ ｍＬ，每日１次，静脉滴
注。观察组患者在对照组基础上加用银丹心脑通软胶囊（３粒／次，每日３次）口服。均治疗２周。结果观察组总有效率为８３． １５％，高于
对照组的６６． ６７％（Ｐ ＜ ０． ０５）；治疗后，两组患者颈动脉内－中膜厚度、颈动脉粥样硬化斑块最大长度、颈动脉粥样硬化斑块最大厚度、白
细胞介素６、肿瘤坏死因子α、Ｃ反应蛋白及转化生长因子β１均较治疗前显著降低牗 Ｐ ＜ ０． ０５牘，且观察组均较对照组降低明显牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘；
两组患者不良反应发生率比较无明显差异牗 Ｐ ＞ ０． ０５ 牘。结论银丹心脑通软胶囊联合丹参酮ⅡＡ磺酸钠治疗冠心病不稳定型心绞痛疗效
显著，能显著改善动脉粥样硬化程度，减轻因粥样硬化导致的炎症状态，不良反应少。
关键词：冠状动脉粥样硬化性心脏病；不稳定型心绞痛；银丹心脑通软胶囊；丹参酮ⅡＡ磺酸钠；粥样斑块；炎症因子
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冠状动脉粥样硬化性心脏病牗简称冠心病牘不稳定
型心绞痛（ｕｎｓｔａｂｌｅ ａｎｇｉｎａ，ＵＡ）是指因各种原因导致冠
状动脉粥样硬化，或各种原因导致冠状动脉不同程度狭
窄，引起心肌氧供缺乏，出现以心前区压榨样憋闷、疼痛
为主要表现的临床综合征犤 １ 犦。冠状动脉血管内皮功能异

常和冠状动脉粥样硬化是ＵＡ发病的重要机制之一犤 ２ 犦。
ＵＡ病情发展迅速，常因救治不及时而转为急性心肌梗
死（ＡＭＩ），导致心脏猝死发生，严重危害患者健康犤 ３ 犦。ＵＡ
是具有潜在危险的严重疾病，治疗应是即刻缓解缺血和
预防严重不良反应，主要治疗手段包括抗缺血治疗、抗
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Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ



５９

Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８年３月５日第２７卷第５期
Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． ５牞 Ｍａｒｃｈ ５牞 ２０１８

表１ 两组患者一般资料比较
项目

性别（男／女，例）
年龄（Ｘ ± ｓ，岁）
病程（Ｘ ± ｓ，年）
合并疾病牗例牘 高血压

糖尿病
高血脂

心绞痛发作频率牗 Ｘ ± ｓ，次／日牘
初发型／恶化型／静息型（例）
心电图检查牗例牘 ＳＴ段下移０． ０５ ～ ０． １ ｍｍ

ＳＴ段下移＞ ０． １ ｍｍ
Ｔ波倒置

对照组（ｎ ＝ ９０）
５２ ／ ３８

５７． ４０ ± ４． ２０
６． ７３ ± ２． ６２
５３
２６
３１

３． ０ ± ２． ６
４２ ／ ３５ ／ １３
２１
３９
３０

观察组（ｎ ＝ ８９）
５６ ／ ３３

５８． ６０ ± ３． １０
６． ９５ ± ２． ３８
５６
２７
３０

３． ０ ± ２． ８
４４ ／ ３１ ／ １４
２０
４０
３９

χ２ ／ ｔ值
０． ４９５
１． ７５５
１． ４８６
０． ３０６
０． ０２７
０． ０１１
０． ００１
０． ５８７

０． １８７

Ｐ值
０． ４８２
０． ６８９
０． ５１４
０． ５８１
０． ８７３
０． ９１７
０． ９９７
０． ４８９

０． ８１７

血栓治疗和有创治疗等。丹参酮ⅡＡ是中药丹参的有效
提取成分，具有抗血小板聚集、降低血液黏度、保护血管
内皮功能等作用，广泛应用于ＵＡ的治疗。银丹心脑通
软胶囊由银杏叶、丹参、绞股蓝等组方，具有活血、止痛、
行气除胀的功效，能有效缓解ＵＡ患者的临床症状，改
善因冠状动脉粥样硬化导致的心肌缺血犤 ４ 犦。本研究中采
用银丹心脑通软胶囊联合丹参酮ⅡＡ磺酸钠治疗ＵＡ，疗
效显著。现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

诊断标准：参照中华医学会心血管病学分会２００７年
《不稳定型心绞痛和非ＳＴ段抬高型心肌梗死诊断与
治疗指南》中的诊断标准犤 ５ 犦；典型的ＵＡ症状；发作时
心电图有典型的缺血性改变；发作时心肌酶检查可见
肌钙蛋白Ｔ（ｃＴｎ Ｔ）、肌钙蛋白Ｉ（ｃＴｎ Ｉ）或肌酸激酶同
工酶（ＣＫ － ＭＢ）在正常范围内，并无典型性心肌急性梗
死表现。

纳入标准：符合ＵＡ诊断标准；发作时心电图表现
有明显心肌缺血征象，具体表现为可见２个肢导或相邻
胸导ＳＴ段压低≥０． ０５ ｍＶ，或表现为相应导联Ｔ波倒
置，或经运动平板试验证实阳性，或经冠状动脉血管造
影证实有心脏血管部分阻塞；年龄４２ ～ ８０岁；心绞痛发
作频率不低于３次／周；无明显肝肾功能损伤；患者均
签署知情同意书。

排除标准：经临床确诊为冠心病稳定型心绞痛类
型；发病时确诊为急性心肌梗死；合并重度心律失常、心
力衰竭；有严重肝肾功能不全，或出血、栓塞、感染等全
身性疾病。

病例选择与分组：选择医院心血管内科２０１４年１月
至２０１７年１月收治的ＵＡ患者１７９例，按随机数字表
表法分为对照组９０例和观察组８９例。两组患者一般

资料比较，差异无统计学意义牗 Ｐ ＞ ０． ０５ 牘，具有可比性。
详见表１。
１． ２ 方法

两组患者均给予冠心病常规健康教育，低盐、低脂
饮食，适当运动。对照组患者给予常规基础治疗，包括单
硝酸异山梨酯缓释片（每次３０ ｍｇ，每日１次），酒石酸美
托洛尔片（每次２５ ｍｇ，每日２次），马来酸依那普利片
（每次１０ ｍｇ，每日１次），阿司匹林肠溶片（每次１００ ｍｇ，
每日１次），阿托伐他汀片（每次２０ ｍｇ，每日１次）；同
时，给予丹参酮ⅡＡ磺酸钠注射液（上海上药第一生化药
业有限公司，国药准字Ｈ３１０２２５５８，规格为每支２ ｍＬ ∶
１０ ｍｇ）５０ ｍｇ，加入０． ９％氯化钠注射液２５０ ｍＬ，静脉滴
注，每日１次；心绞痛发作时舌下含化硝酸甘油片（每次
０． ５ ｍｇ）。观察组患者在对照组基础上加用银丹心脑通
软胶囊（贵州百灵企业集团制药股份有限公司，国药准
字Ｚ２００２７１４４，规格为每粒０． ４ ｇ）３粒／次，每日３次。
高血压患者根据血压情况口服硝苯地平缓释片（２０ ｍｇ，
每日１次），晨服，以控制血压；糖尿病患者根据血糖情
况给予二甲双胍片（每次０． ２５ ｇ，每日２次）以控制血
糖。两组疗程均为２周。
１． ３ 观察指标及疗效判定标准

参考《中药新药临床研究指导原则》中的评价方法，
以受试患者心电图改变情况进行评价犤 ６ 犦。显效：静息状
态下心电图恢复正常，无心绞痛发作或发作次数显著减
少，口服硝酸甘油用量减少８０％以上。有效：静息状态
下心电图示连续２个导联的ＳＴ段下降，经治疗后ＳＴ
段上升１． ５ ｍｍ以上，但仍未达基线水平；或胸部导联
倒置Ｔ波变浅达５０％以上；或Ｔ波转为直立；心绞痛发
作次数减少，口服硝酸甘油用量减少５０％以上，但仍小
于８０％。无效：静息心电图与治疗前基本相同，心绞痛
发作次数未见减少或加重，口服硝酸甘油用量减少小于
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对照组牗 ｎ ＝ ９０ 牘
观察组牗 ｎ ＝ ８９ 牘
ｔ值
Ｐ值

治疗前
７． ０５ ± １． ３２
７． ０８ ± １． ３０
０． １５３
０． ８７９

治疗后
６． ５３ ± １． ０６▲

５． ６７ ± ０． ９４▲

５． ７４１
＜ ０． ００１

治疗前
１８． ７３ ± ３． ２５
１８． ６９ ± ３． ４０
０． ２４５
０． ７１４

治疗后
１６． ３６ ± ２． ４５▲

１４． ２７ ± ２． ７２▲

５． ４０３
＜ ０． ００１

治疗前
６９． ３７ ± １２． ２５
６９． ２６ ± １１． ５０
０． ３１４
０． ７１０

治疗后
５６． ２９ ± １１． ４２▲

５０． ６２ ± １０． ５８▲

３． ４４５
０． ００１

治疗前
４６． ４３ ± ７． ６３
４６． ３７ ± ７． １９
０． ２５８
０． ８１２

治疗后
３４． ５２ ± ６． ８１▲

３１． ４２ ± ６． １５▲

３． １９５
０． ００２

注：与对照组比较，χ２ ＝ ５． ７４５，▲ Ｐ ＝ ０． ０１６ ＜ ０． ０５。

表２ 两组患者临床疗效比较犤例牗％ 牘 犦
组别

对照组（ｎ ＝ ９０）
观察组（ｎ ＝ ８９）

显效
１８ 牗２０． ００ 牘

２１ 牗２３． ６０ 牘

有效
４２ 牗５１． １１ 牘

５３ 牗５９． ５５ 牘

无效
３０ 牗３３． ３３ 牘

１５ 牗１６． ８５ 牘

总有效
６０ 牗６６． ６７ 牘

７４ 牗８３． １５ 牘▲

表３ 两组患者颈动脉内－中膜厚度及动脉粥样硬化斑块大小比较（Ｘ ± ｓ，ｍｍ）

对照组牗 ｎ ＝ ９０ 牘
观察组牗 ｎ ＝ ８９ 牘
ｔ值
Ｐ值

治疗前
１． ３１ ± ０． ０９
１． ３０ ± ０． １１
０． ６６５
０． ５０７

治疗后
１． １８ ± ０． １５▲

０． ８２ ± ０． ０７▲

２０． ５３７
＜ ０． ００１

治疗前
５． ８７ ± ０． ３５
５． ７７ ± ０． ３７
１． ８５８
０． ０６５

治疗后
４． ８５ ± ０． ７４▲

３． ９１ ± ０． ３１▲

１１． ０６２
＜ ０． ００１

治疗前
３． ５１ ± ０． ４９
３． ４７ ± ０． ５７
０． ５０４
０． ６１５

治疗后
２． ８９ ± １． ２３▲

１． ９８ ± ０． ７６▲

５． ９４２
＜ ０． ００１

组别

注：与本组治疗前比较，▲ Ｐ ＜ ０． ０５。下表同。

表４ 两组患者ＣＲＰ，ＩＬ － ６，ＴＮＦ － α及ＴＧＦ － β１比较（Ｘ ± ｓ）

组别 ＣＲＰ（ｍｇ ／ Ｌ） ＩＬ － ６（ｎｇ ／ Ｌ） ＴＮＦ － α（ｎｇ ／ Ｌ） ＴＧＦ － β１（ｎｇ ／ Ｌ）

５０％。以前两者合计为总有效率。
颈动脉内－中膜厚度（ＩＭＴ）测量：所有患者治疗前

后用彩色超声诊断仪（美国通用电气公司）检测双侧颈
动脉、双侧颈动脉分叉处、双侧颈内动脉颅外段的ＩＭＴ，
以颈动脉ＩＭＴ≥１． ０ ｍｍ、颈总动脉分叉ＩＭＴ≥１． ２ ｍｍ
为增厚标准，其中增厚≥１． ５ ｍｍ为粥样硬化斑块形
成标准，取检测位置中最大值。动脉粥样硬化斑块最
大厚度（Ｔｍａｘ）与最大长度（Ｌｍａｘ）测定：用彩色超声诊
断仪分别在纵切面、横切面上测量斑块Ｔｍａｘ和Ｌｍａｘ，
多发斑块者取数值最大的。

治疗２周后，所有患者晨起空腹状态下静脉采血约
８ ｍＬ，３ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ离心并分离血清，采用日本７１５０型
全自动生化分析仪测定生化指标，包括Ｃ反应蛋白
（ＣＲＰ）、白细胞介素６（ＩＬ － ６）、肿瘤坏死因子α（ＴＮＦ － α）
及转化生长因子β１（ＴＧＦ － β１）。

１． ４ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ １７． ０统计软件处理数据。计数资料采用

百分率牗％ 牘表示，行χ２检验；计量资料采用均数±标准差
（Ｘ ± ｓ）表示，行ｔ检验。Ｐ ＜０． ０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表４。两组患者治疗过程中肝肾功能
未出现明显异常。对照组出现５例上腹隐痛及轻度恶心
等不适，发生率为５． ５６％；观察组出现３例恶心，发生
率为３． ３７％。两组不良反应发生率比较，差异无统计学
意义牗 Ｐ ＞ ０． ０５ 牘。

３ 讨论
ＵＡ是因炎症等多种不同因素致冠状动脉内已有粥

样斑块突然破裂和局部溃疡形成，导致局灶性血小板聚
集，形成大小不等的血栓，引起冠状动脉供血不足。其
发生机制主要是血管内皮细胞正常功能出现障碍，冠
状动脉内粥样硬化斑块出现破裂，导致血小板聚集，释
放与凝血相关的血小板活化因子，从而形成血栓，引起
冠状动脉管腔不同程度狭窄，导致供血不足犤 ７ － ８ 犦。研究
显示，炎性反应，特别是多种炎性细胞因子在ＵＡ的发
生、发展过程中发挥重要作用，冠心病动脉粥样硬化的
形成就是在多种炎性因子参与下的慢性隐匿性的炎性
反应犤 ９ － １０ 犦。ＴＮＦ － α是由单核、巨噬细胞产生的炎性细
胞因子，在炎性反应的启动、维持中发挥重要作用。ＩＬ － ６

又称为前炎性细胞因子，在各种炎性细胞因子的分泌过
程中起开关作用。ＴＧＦ － β１可特异性激活巨噬细胞和氧
自由基，诱导组织相容性抗原产生，促进炎性反应发生。
因此，积极控制ＵＡ发病过程中的炎性反应是治疗冠心
病不稳定型心绞痛、心肌梗死等急性冠脉综合征的重要
策略犤 １１ 犦。动脉粥样硬化属全身性疾病，与冠心病和颈动
脉粥样硬化等疾病的发生、发展过程密切相关。因此，检
测颈动脉ＩＭＴ和动脉粥样硬化斑块的大小可作为预测
心血管事件的独立危险因素。目前，最新公布的中国高
血压防治指南中已将颈动脉ＩＭＴ≥０． ９ ｍｍ作为高血压
病引起靶器官损害的重要循证医学证据之一犤 １２ － １３ 犦。

ＵＡ属中医“胸痹心痛病”范畴，由痰浊、气滞、水饮、
瘀血等病理因素阻于胸脉，痹阻胸阳，胸阳不振，气滞血

ＩＭＴ Ｌｍａｘ Ｔｍａｘ
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阻，发为胸闷、心悸、气短症状，甚至胸痛难耐犤 １４ － １６ 犦。银
丹心脑通软胶囊由银杏叶、丹参、冰片、田三七、生山楂、
绞股蓝、灯盏细辛等组方，具有活血、行气、止痛的功效，
主要用于气滞血瘀引起的胸痛、胸闷、心悸、气短等。银
杏叶的主要提取物银杏叶黄酮具有显著的抗氧化作用，
能显著减少自由基的产生，有效缓解动脉粥样硬化性病
变，减轻炎性反应犤 １７ 犦。灯盏、细辛、绞股蓝中含有的黄酮
类、皂苷类、甾醇类等有效成分可显著抗血小板聚集、调
脂、稳定斑块，也可明显减轻炎性反应中超敏Ｃ反应蛋
白（ｈｓ － ＣＲＰ）、ＩＬ － ６、同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）等炎性细胞
因子的分泌，减轻炎性反应犤 １８ 犦。丹参酮ⅡＡ磺酸钠能显著
阻断纤维蛋白原形成，从而延缓动脉粥样硬化，缓解冠
心病的病理变化犤 １９ 犦。同时，丹参酮ⅡＡ磺酸钠具有显著抗
氧化、抗氧自由基、防治心肌缺血－再灌注损伤的作用，
并抑制炎性细胞因子的产生，如抑制ＴＮＦ － α、人白细
胞分化抗原４０（ＣＤ４０）、纤维蛋白原（Ｆｉｂ）、金属基质蛋白
酶（ＭＭＰｓ）等表达，从而抑制炎性细胞活化及趋化因子、
炎性细胞因子表达，减轻炎性反应。

本研究结果显示，两组患者治疗后，观察组总有效
率明显高于对照组，提示联合用药能显著改善ＵＡ患者
的临床症状，疗效确切。两组患者治疗前颈动脉ＩＭＴ已
呈不同程度增厚表现，且超过０． ９ ｍｍ，同时出现大小不
等的颈动脉粥样斑块，提示ＵＡ已存在不同程度靶器官
受损。治疗后，观察组颈动脉ＩＭＴ有明显下降趋势，且
动脉粥样硬化斑块的大小明显变小，提示联合用药能有
效降低动脉粥样硬化程度。两者联合应用能显著降低
ＵＡ患者血清中炎性因子ＩＬ － ６，ＴＮＦ － α及ＴＧＦ － β１水
平，降低炎性微状态敏感指标ＣＲＰ水平，提示两药联合
应用可显著减轻ＵＡ患者炎性反应，从而发挥保护作
用。这与文献犤 ２０ － ２１ 犦报道结果基本一致。但本研究中
未对联合用药与单独使用银丹心脑通软胶囊、丹参酮ⅡＡ
磺酸钠的疗效进行比较，后续需要进一步深入研究。

综上所述，银丹心脑通软胶囊联合丹参酮ⅡＡ磺酸
钠治疗ＵＡ疗效显著，能显著改善动脉粥样硬化程度，
减轻因粥样硬化所致炎症状态，不良反应少，值得推广。
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