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冠心病心绞痛病情变化快，可引起心肌梗死、心

功能恶化等，发展至一定程度可出现心力衰竭甚至

猝死 犤１－２犦。临床尚无统一治疗方案，常规的西医治疗多

以 β受体激动剂、硝酸酯类药物等为主，以缓解临床症
状、扩张冠状动脉、阻止疾病进展犤３犦。尼可地尔为常见的

钾通道开放剂，可解除冠脉痉挛，增加冠脉血流量，发挥

类硝酸酯作用犤４犦，但长期用药可增加毒副作用发生风

险。冠心病心绞痛属中医“胸痹”“心痛”范畴，发病原因

主要为寒凝、痰阻、血瘀等阻于心之脉络，故治疗应以活

血行气、止痛化瘀为宜，中成药麝香心脑乐胶囊有活血

化瘀、开窍止痛功效犤５犦。本研究中观察了麝香心脑乐胶

囊联合尼可地尔治疗冠心病心绞痛的临床疗效及对患

者血液流变学和炎性因子的影响。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：西医诊断标准，临床表现为胸闷、气短、

心前区疼痛等，静息时心电图ＳＴ段压低、Ｔ波不同程度
倒置，经超声心动图确诊；中医诊断标准，参考《中药新

药临床研究指导原则》犤６犦，辨证分型为气虚血瘀型，胸

闷、胸痛、心悸气短、神倦乏力、苔薄白、舌质暗淡、有齿

麝香心脑乐胶囊联合尼可地尔治疗冠心病心绞痛临床评价

范小军 １，何丽菊 ２，邹桂花 １

（１．广东省深圳市龙华区中心医院，广东 深圳 ５１８１１０； ２．广东省深圳市龙华区人民医院，广东 深圳 ５１８００９）
摘要：目的 探讨麝香心脑乐胶囊联合尼可地尔治疗冠心病心绞痛的临床疗效及对患者血液流变学和炎性因子的影响。方法 选取深

圳市龙华区中心医院２０１７年５月至 ２０１９年３月收治的冠心病心绞痛患者１２３例，按乱数表法分为研究组（６２例）和对照组（６１例），
两组患者入院后均给予调脂、抗凝、舌下含服硝酸甘油、抗血小板等常规治疗，并口服尼可地尔片，研究组患者加服麝香心脑乐胶囊。两

组均连续治疗 ３个月。结果 研究组临床总有效率为 ９１．９４％，心电图总有效率为 ８８．７１％，显著高于对照组的 ７０．４９％和 ６８．８５％
（Ｐ＜０．０５）；治疗后，两组患者的全血黏度（ＷＢＶ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）、血浆黏度（ＰＶ）、血小板黏附率（ＰＡＲ）及肿瘤坏死因子－α（ＴＮＦ－α）、
超敏 Ｃ反应蛋白（ｈｓ－ＣＲＰ）、白细胞介素 １８（ＩＬ－１８）水平均显著降低，心绞痛周发作次数均显著减少、单次持续时间均显著缩短，且
研究组上述指标改善程度均优于对照组（Ｐ＜０．０５）；治疗期间，研究组与对照组不良反应发生率相当（１９．３５％比１４．７５％，Ｐ＞０．０５）。
结论 麝香心脑乐胶囊联合尼可地尔治疗冠心病心绞痛疗效显著，可有效改善机体血液流变学及炎性因子水平。

关键词：麝香心脑乐胶囊；尼可地尔；冠心病；心绞痛；临床疗效；血液流变学；炎性因子
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组别

对照组（ｎ＝６１）

研究组（ｎ＝６２）

χ２／ｔ值

Ｐ值

性别

（男 ／女，例）

３５／２６
３７／２５
０．０６７
０．７９６

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

５６．２８±６．１６
５６．３５±５．９３
０．０６４
０．９４９

病程

（Ｘ±ｓ，年）

６．０１±１．３７
５．９８±１．２２
０．１２８
０．８９８

体质量指数

（Ｘ±ｓ，ｋｇ／ｍ２）

２３．８１±１．１７
２３．７３±１．０９
０．３９２
０．６９５

糖尿病

１２
１４
０．１５６
０．６９３

高血压

１０
９

０．０８３
０．７７３

ＷＢＶ（ｍＰａ·ｓ） ＦＩＢ（ｇ／Ｌ） ＰＶ（ｍＰａ·ｓ） ＰＡＲ（％）

表４ 两组患者血液流变学指标比较（Ｘ±ｓ）

注：与本组治疗前比较，ａＰ＜０．０５。表５和表６同。

对照组（ｎ＝６１）

研究组（ｎ＝６２）

ｔ值

Ｐ值

治疗前

４．８２±０．４８
４．７９±０．５１
０．３３６
０．７３８

治疗后

３．５７±０．５２ａ

２．０８±０．４７ａ

１６．６７７
０．０００

治疗前

４．７２±０．５１
４．６９±０．４８
０．３３６
０．７３７

治疗后

３．６１±０．４８ａ

２．２５±０．３６ａ

１７．７９６
０．０００

治疗前

２．９８±０．２６
３．０２±０．３１
０．７７５
０．４４０

治疗后

２．１４±０．２９ａ

１．１８±０．２２ａ

２０．７０５
０．０００

治疗前

３７．９８±４．１４
３７．８６±５．１７
０．１４２
０．８８５

治疗后

３０．３７±５．１９ａ

２３．１５±６．２２ａ

６．９８４
０．０００

组别

表１ 两组患者一般资料比较

基础疾病（例）

组别

对照组（ｎ＝６１）

研究组（ｎ＝６２）

显效

１７（２７．８７）

２４（３８．７１）

有效

２５（４０．９８）

３１（５０．００）

无效

１９（３１．１５）

７（１１．２９）

总有效

４２（６８．８５）

５５（８８．７１）

注：与对照组比较，χ２＝７．２７３，Ｐ＝０．００７＜０．０５。

表３ 两组患者心电图疗效比较犤例（％）犦

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％）犦

组别

对照组（ｎ＝６１）

研究组（ｎ＝６２）

注：与对照组比较，χ２＝８．４２１，Ｐ＝０．００４＜０．０５。

显效

１９（３１．１５）

２７（４３．５５）

有效

２４（３９．３４）

３０（４８．３９）

无效

１８（２９．５１）

５（８．０６）

总有效

４３（７０．４９）

５７（９１．９４）

痕；入院前 ２个月内未接受过其他治疗；对本研究拟用
药物无禁忌证。本研究经深圳市龙华区中心医院医学伦

理委员会批准，患者及其家属签署知情同意书。

排除标准：严重心律失常；心、肝、肾等功能障碍；精

神疾患，无法配合本研究；急性 ＳＴ段抬高型心肌梗死；
胸膜疾病、胃肠道疾病、肋间神经痛等引起的非心源性

胸痛；恶性肿瘤、自身免疫性疾病。

病例选择与分组：选取深圳市龙华区中心医院

２０１７年 ５月至 ２０１９年 ３月收治的冠心病心绞痛患者
１２３例，按乱数表法分为研究组（６２例）和对照组
（６１例）。两组患者一般资料比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５），具有可比性。详见表１。

１．２ 方法
两组患者入院后均予调脂、抗凝、舌下含服硝酸甘

油、抗血小板等常规治疗，并口服尼可地尔片（上海

衡山药业有限公司，国药准字 Ｈ３１０２２３６１，规格为每片
５ｍｇ），每次５ｍｇ，每日３次；研究组患者加服麝香心脑
乐胶囊（陕西东泰制药有限公司，国药准字 Ｚ２００８００２１，
规格为每粒０．４ｇ），每次１粒，每日３次。两组患者均连
续治疗３个月。
１．３ 观察指标及疗效判定标准

观察指标：分别抽取患者治疗前后的清晨空腹静脉血

各５ｍＬ，４０００ｒ／ｍｉｎ离心１２ｍｉｎ，分离血清，置－５０℃
冰箱中保存。采用血液流变仪（重庆天海医疗设备有限

公司）检测全血黏度（ＷＢＶ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）、血浆黏
度（ＰＶ）、血小板黏附率（ＰＡＲ）；采用酶联免疫吸附法检
测肿瘤坏死因子 －α（ＴＮＦ－α）、超敏 Ｃ反应蛋白（ｈｓ－
ＣＲＰ）、白细胞介素１８（ＩＬ－１８），试剂盒均购自武汉华美
生物科技有限公司，严格遵守说明书操作。记录两组患

者治疗前后心绞痛发作持续时间和次数。

疗效判定：１）心电图疗效。显效，心电图缺血性 ＳＴ
段恢复至大致正常或正常；有效，心电图缺血性ＳＴ段回
升超过０．０５ｍＶ，但未回归正常，主要导联倒置Ｔ波变浅
超过 ２５％，或 Ｔ波由平坦变为直立；无效，心电图未见
改善，甚至有加重。总有效＝显效＋有效。２）临床疗效。显
效，胸闷、气短、心前区疼痛等症状明显改善，证候积分

减少≥７０％；有效，症状有所改善，证候积分减少３０％～
７０％；无效，症状未见明显改善，证候积分减少 ＜３０％。
总有效＝显效＋有效。中医证候积分根据胸闷、气短、心前
区疼痛等症状由轻到重分为４级进行评分，积分减少率＝
（治疗前积分－治疗后积分）／治疗前积分×１００％。

安全性：观察治疗期间患者头晕恶心、胃肠道不适

等不良反应发生情况。

１．４ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ２５．０统计学软件分析。计量资料以 Ｘ±ｓ

表示，行 ｔ检验；计数资料以率（％）表示，行 χ２检验。
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表７。
３ 讨论

尼可地尔为新型抗心绞痛药物，是第一个具有类硝

酸酯类作用并应用于临床的三磷酸腺苷通道开放剂，可

显著降低心绞痛患者心血管事件的发生率犤７犦。中医对冠

心病心绞痛的认识由来已久，认为其发生有内因和外

因，内因包括脏腑虚弱、七情内伤、气血不调，外因有劳

倦过度、饮食伤脾、痰饮内生。“胸痹”“心痛”的治疗多以

活血化瘀、行气止痛为基本原则。麝香心脑乐胶囊由丹参、

·临床研究·
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对照组（ｎ＝６１）

研究组（ｎ＝６２）

ｔ值

Ｐ值

治疗前

９．９１±１．４４
９．８７±１．３５
０．１５９
０．８９６

治疗后

６．３６±１．０９ａ

３．０４±０．９８ａ

１７．７７０
０．０００

治疗前

６３．７４±６．６９
６２．６９±７．５８
０．８１４
０．４２３

治疗后

４５．３７±５．５１ａ

３２．１４±４．４６ａ

１４．６４８
０．０００

治疗前

３．７８±０．７６
３．８３±０．８７
０．３３９
０．７４１

治疗后

２．５７±０．６２ａ

１．１３±０．５６ａ

１３．５２２
０．０００

对照组（ｎ＝６１）

研究组（ｎ＝６２）

ｔ值

Ｐ值

治疗前

８．４２±１．５８
８．３８±１．４７
０．１４５
０．８８５

治疗后

４．１９±０．５２ａ

２．８４±０．６７ａ

１２．４７０
０．０００

治疗前

６．０３±１．２６
５．９８±１．３１
０．２１６
０．８３０

治疗后

４．０９±０．８２ａ

２．１８±０．７５ａ

１３．４８４
０．０００

ＩＬ－１８（ｎｇ／Ｌ） ＴＮＦ－α（μｇ／Ｌ） ｈｓ－ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ）

周发作次数（次） 单次持续时间（ｍｉｎ）

表５ 两组患者炎性因子水平比较（Ｘ±ｓ）

组别

表６ 两组患者心绞痛发作持续时间和次数比较（Ｘ±ｓ）

注：与对照组比较，χ２＝１．６８８，Ｐ＝０．１９４＞０．０５。

表７ 两组患者不良反应发生情况比较犤例（％）犦

组别

对照组（ｎ＝６１）

研究组（ｎ＝６２）

头晕

３（４．９２）

５（８．０６）

恶心

４（６．５６）

３（４．８４）

乏力

０牗０牘

１牗１．６１牘

轻微胃肠道不适

２（３．２８）

３（４．８４）

合计

９（１４．７５）

１２（１９．３５）

组别
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三七、红花、淫羊藿、葛根、人工麝香、人参茎叶总皂苷、冰

片、郁金组方，具有活血化瘀、开窍止痛的功效，临床常用

于治疗冠心病、心绞痛犤８犦。

本研究结果显示，研究组临床疗效、心电图疗效、心

绞痛发作次数、持续时间等改善情况均优于对照组。尼

可地尔中的硝基可发挥类硝酸酯作用，激活鸟苷酸环化

酶并升高其在细胞内水平，降低钙离子浓度，松弛血管

平滑肌，扩张血管，降低前负荷，减少心肌氧耗，从而缓

解心绞痛症状。另一方面，尼可地尔可促进钾离子外流，

抑制钙离子内流，增加冠脉血流，降低后负荷，增加缺血

区供氧，发挥保护心肌作用犤９犦。麝香心脑乐胶囊中的红

花、丹参活血通经、去瘀止痛，三七化瘀生血，人工麝香

开窍通络、消肿止痛，人参茎叶总皂苷滋补强壮，淫羊

藿、葛根、冰片、郁金开窍、养气补血。两药联用于冠心病

心绞痛的多个病理环节，可有效减轻心脏负荷及心肌耗

氧量，达到缓解心绞痛的效果犤５，１０犦。炎性反应为冠状动

脉粥样硬化的重要发病因素，ＩＬ－１８是具有多重生物
学效应的炎性因子，可诱发自然杀伤细胞、Ｔ细胞及巨
噬细胞产生干扰素－γ，抑制平滑肌细胞合成胶原，损伤
斑块的纤维帽，从而加速动脉粥样硬化斑块病变。

ｈｓ－ＣＲＰ是由肝脏合成的急性炎性反应蛋白，ＴＮＦ－α
亦是临床常见的反映炎症严重程度的因子，两者均可刺

激血管内皮炎性因子形成，产生动脉粥样硬化斑块。冠

心病发展程度与血液黏度关系密切，可帮助判断患者的

病情及预后犤１１犦。本研究中，两组患者血液流变学及炎性

因子水平均有效改善，且研究组改善程度更优。现代药

理学研究表明犤１２－１３犦，人参茎叶总皂苷为血小板功能抑

制剂，可调节血液流变学水平；三七提取物中的三七素

可缩短凝血时间，增加血小板含量；淫羊藿中的淫羊藿

苷为天然抗炎药，可阻断炎性介质缓解，拮抗炎性反应；

红花中的红花黄色素可改善微循环、抗炎、保护缺血缺

氧心肌。两组不良反应发生率相当，表明加用麝香心脑

乐胶囊不增加不良反应。

综上所述，麝香心脑乐胶囊联合尼可地尔治疗冠心

病心绞痛疗效显著，可有效改善机体血液流变学及炎性

因子水平。
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