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复方丹参滴丸联合沙库巴曲缬沙坦治疗冠心病慢性心力衰竭的临床研究 
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摘  要：目的  探讨复方丹参滴丸联合沙库巴曲缬沙坦治疗冠心病慢性心力衰竭患者的临床疗效。方法  选取山东省立第

三医院 2021 年 1 月—2021 年 12 月收治的冠心病慢性心力衰竭患者 104 例，按照随机数字表法分成对照组和治疗组，每组

各 52 例。对照组口服沙库巴曲缬沙坦钠片，起始剂量为 50 mg/次，2 次/d，根据患者耐受情况，可逐步调整至 200 mg/次维

持量。治疗组在对照组的基础上口服复方丹参滴丸，10 丸/次，3 次/d。两组患者均治疗 3 个月。观察两组患者临床疗效，比

较治疗前后两组患者心功能指标 6 min 步行距离（6MWT）、左室射血分数（LVEF）和血清 N 末端 B 型利钠肽前体（NT-

proBNP），血清超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）、血清磷脂酶 A2（Lp-PLA2）和内脏脂肪特异性丝氨酸蛋白酶抑制剂（Vaspin）

水平，及不良反应。结果  治疗后，治疗组临床有效率明显高于对照组（90.38% vs 73.08%，P＜0.05）。治疗后，两组 6MWT、

LVEF 及血清 Vaspin 水平均较治疗前明显升高（P＜0.01），两组血清 NT-proBNP、hs-CRP 及 Lp-PLA2 水平较治疗前明显降

低（P＜0.01）；且治疗后，治疗组的 6MWT、LVEF 及血清 Vaspin 水平均较对照组显著提高（P＜0.01），血清 NT-proBNP、

hs-CRP 和 Lp-PLA2 水平均较对照组显著下降（P＜0.01）。结论  复方丹参滴丸联合沙库巴曲缬沙坦治疗冠心病慢性心力衰

竭患者具有较好的临床疗效，能有效改善患者的心功能状态。 
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Clinical study on Compound Danshen Dripping Pills combined with sacubitril-

valsartan in treatment of coronary heart disease and chronic heart failure 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Compound Danshen Dripping Pills combined with sacubitril-valsartan in 

treatment of coronary heart disease and chronic heart failure. Methods  Patients (104 cases) with coronary heart disease and chronic 

heart failure in Shandong Provincial Third Hospital from January 2021 to December 2021 were randomly divided into control and 

treatment group, and each group had 52 cases. Patients in the control group were po administered with Sacubitril Valsartan Sodium 

Tablets, the initial dose was 50 mg/time, twice daily, according to the patient's tolerance, the dose was gradually adjusted to 200 

mg/time for maintenance. Patients in the treatment group were po administered with Compound Danshen Dripping Pills on the basis 

of the control group, 10 pills/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 3 months. After treatment, the clinical 

evaluation was evaluated, the cardiac function indexes of 6MWT, LVEF and NT-proBNP, the levels of serum factors hs-CRP, Lp-

PLA2 and Vaspin, and adverse reaction in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical 

effective rate of the treatment group was significantly higher than that of the control group (90.38% vs 73.08%, P < 0.05). After 

treatment, the levels of 6MWT, LVEF, and serum Vaspin in two groups were significantly higher than those before treatment (P < 

0.01), and the levels of NT-proBNP, hs-CRP, and Lp-PLA2 in two groups were significantly lower than those before treatment (P < 

0.01). After treatment, the levels of 6MWT, LVEF, and serum Vaspin in the treatment group were significantly higher than those in the 

control group (P < 0.01), and the levels of serum NT-proBNP, hs-CRP, and Lp-PLA2 were significantly lower than those in the control 

group (P < 0.01). Conclusion  Compound Danshen Dripping Pills combined with sacubitril-valsartan in treatment of coronary heart  
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disease and chronic heart failure has good clinical effect, can effectively improve the patients’ cardiac function. 

Key words: Compound Danshen Dripping Pills; Sacubitril Valsartan Sodium Tablets; chronic heart failure; coronary heart disease; 

6MWT; LVEF; Lp-PLA2 

 

心力衰竭是由各种原因导致的心脏收缩或舒张

功能减退的一组临床综合征，冠心病是心力衰竭的

主要病因之一。随着我国人口老龄化加剧及医疗检

查水平的不断提高，冠心病的发病率呈上升趋势且

生存期不断延长，继而合并心力衰竭的发病率逐渐

升高。沙库巴曲缬沙坦是一种新型血管紧张素受体-

脑啡肽酶抑制剂（ARNI），较血管紧张素转换酶抑

制剂能更好地改善心衰患者的预后、降低死亡率及

再住院率[1]。复方丹参滴丸具有活血化瘀、理气止

痛等功效，目前已广泛用于冠心病患者[2]。本研究

旨在探讨复方丹参滴丸联合沙库巴曲缬沙坦对冠心

病慢性心力衰竭患者的临床疗效和对血清 N 末端 B

型利钠肽前体（NT-proBNP）、超敏 C 反应蛋白（hs-

CRP）、血清磷脂酶 A2（Lp-PLA2）及血清内脏脂肪

特异性丝氨酸蛋白酶抑制剂（Vaspin）的影响。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料  

选取 2021 年 1 月—2021 年 12 月山东省立第三

医院收治的 104 例冠心病合并慢性心力衰竭患者进

行研究，其中男性 55 例，女性 49 例；年龄 56～78

岁，平均年龄（67.38±4.34）岁；冠心病病程 3～10

年，平均病程（6.75±1.19）年；纽约心功能分级：

Ⅱ级 17 例、Ⅲ级 61 例、Ⅳ级 26 例。 

纳入标准：既往经冠状动脉造影确诊冠心病；

符合《中国心力衰竭诊断和治疗指南 2018》[3]中制

定的心衰诊断标准；纽约心功能分级Ⅱ～Ⅳ级；左

室射血分数（LVEF）≤40%。 

排除标准：急性心肌梗死或急性失代偿性心力

衰竭血流动力学不稳定者，或合并有严重心律失常、

心脏瓣膜病、扩张型心肌病者；合并有慢性阻塞性

肺疾病、支气管哮喘、间质性肺病等慢性呼吸系统

疾病者；合并有严重的肝肾功能不全、自身免疫性

疾病、血液系统疾病或恶性肿瘤患者；对沙库巴曲

缬沙坦或复方丹参滴丸药物成分过敏或不能耐受

者；治疗期间失访者。所有入选患者及家属均进行

充分告知，签订知情同意书，并通过伦理委员会批

准（审批号 KYLL-2020073）。 

1.2  药物 

沙库巴曲缬沙坦钠片由 Novartis Singapore 

Pharmaceutical Manufacturing Private Ltd.生产，规格

100 mg/片，产品批号 SDL678；复方丹参滴丸由天

士力医药集团股份有限公司生产，规格 27 mg/丸，

产品批号 201014。 

1.3  分组和治疗方法 

将所有入选患者随机分配进入对照组和治疗

组，每组各 52 例。其中对照组男 28 例，女 24 例；

年龄 57～77 岁，平均年龄（67.25±4.33）岁；冠心

病病程 3～10 年，平均病程（6.64±1.14）年；纽约

心功能分级：Ⅱ级 9 例、Ⅲ级 31 例、Ⅳ级 12 例。

治疗组男 27 例、女 25 例；年龄 56～78 岁，平均年

龄（67.52±4.36）岁；冠心病病程 4～10 年，平均

病程（6.85±1.26）年；纽约心功能分级：Ⅱ级 8 例、

Ⅲ级 30 例、Ⅳ级 14 例。两组患者性别、年龄、病

程、心功能分级等一般数据资料比较差异无统计学

意义，具有可比性。 

两组患者均给予冠心病二级预防治疗，并参照

《中国心力衰竭诊断和治疗指南 2018》进行规范化

抗心衰治疗，包括去除诱因、调整生活方式，应用

利尿剂、β 受体阻滞剂、醛固酮受体拮抗剂、洋地

黄类药物等。对照组在常规治疗的基础上，口服沙

库巴曲缬沙坦钠片，起始剂量为 50 mg/次，2 次/d，

根据患者耐受情况，可逐步调整至 200 mg/次维持

量。治疗组在对照组的基础上口服复方丹参滴丸，

10 丸/次，3 次/d。两组患者均按医嘱规律服药治疗

3 个月。 

1.4  临床疗效标准 

治疗 3 个月后评价两组患者进行临床疗效[4]。

显效：患者心力衰竭症状显著改善，纽约心功能分

级降低 2 级；有效：治疗后心力衰竭症状有所改善，

纽约心功能分级降低 1 级；无效：心力衰竭症状无

改善甚至加重，纽约心功能分级不变或反升高。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  6 min 步行实验（6MWT）  在患者较为熟悉

的单程长度为 30 m 的室内直线路径上尽可能快地

往返行走，测量两组患者治疗前后的 6MWT 距离。 

1.5.2  心功能指标  使用飞利浦 CV650 医用多普

勒超声诊断仪，采用双平面 Simpson 法测量两组患
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者治疗前后的左室射血分数（LVEF）。 

1.5.3  血清因子水平  收集两组患者治疗前后空腹

肘静脉血 5 mL，离心获取血清待测；使用瑞莱 SSJ-

2 多功能免疫检测仪测定血清 NT-proBNP 水平，采

用双向侧流免疫法；使用深圳锦瑞 PA120 全自动蛋

白分析仪测定血清 hs-CRP 水平，采用免疫投射比

浊法；使用日立 7600 全自动生化分析仪测定血清

LP-PLA2 水平，采用胶乳增强免疫比浊法；以上试

剂均由各自仪器厂商配套提供；采用酶联免疫吸附

试验测定血清 Vaspin 水平，试剂盒购自上海酶联生

物有限公司。 

1.6  不良反应 

观察两组患者治疗期间出现的低血压、头晕头

痛、高钾血症、肾功能损害、咳嗽等不良反应发生

情况，计算两组患者不良反应发生率。 

1.7  统计方法 

应用 SPSS 24.0 软件进行统计分析，所有计量

资料以x±s 表示，组间差异分析使用 t 检验；两组

患者的治疗有效率及不良反应发生率采用百分比表

示，组间比较采用 χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组的总有效率较对照组的总有效

率显著升高（90.38% vs 73.08%，P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组心功能指标比较 

治疗后，两组 6MWT、LVEF 均较治疗前明显

升高，NT-proBNP 均较治疗前明显降低（P＜0.05）。

治疗后，治疗组的 6MWT、LVEF 均较对照组显著

升高，NT-proBNP 较对照组显著降低（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组血清因子水平比较 

治疗后，两组血清 hs-CRP、Lp-PLA2 水平均较

治疗前明显降低，血清 Vaspin 水平均较治疗前明显

升高（P＜0.05）。治疗后，治疗组的血清 hs-CRP、

Lp-PLA2 水平均较对照组显著降低，血清 Vaspin 水

平较对照组显著升高（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组不良反应比较 

治疗期间，对照组患者不良反应发生 6 例，治

疗组不良反应发生 4 例，两组不良反应发生率比较

无明显差异，见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 52 18 20 14 73.08 

治疗 52 24 23  5 90.38* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组心功能比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on cardiac function between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
6MWT/m LVEF/% NT-proBNP/(pg∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 52 244.16±45.38 320.75±50.84* 35.26±2.54 38.65±3.24* 3 468.62±426.14 1 474.24±310.18* 

治疗 52 238.63±46.42 364.56±51.72*▲ 34.86±2.47 40.78±3.41*▲ 3 525.48±441.57 1 226.52±282.74*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.01；与对照组治疗后比较：▲P＜0.01 

*P < 0.01 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组血清因子比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on serum factors between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
hs-CRP/(mg∙L−1) Lp-PLA2/(ng∙mL−1) Vaspin/(ng∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 52 24.72±4.61 17.56±3.07* 328.25±22.25 184.52±15.32* 3.82±0.54 5.65±0.72* 

治疗 52 25.56±4.42  14.22±3.18*▲ 332.16±23.68  158.37±14.74*▲ 3.74±0.48  6.26±0.85*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.01；与对照组治疗后比较：▲P＜0.01 

*P < 0.01 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 4  两组不良反应发生率比较 

Table 4  Comparison on incidence of adverse reactions between two groups  

组别 n/例 低血压/例 头晕头痛/例 高钾血症/例 肾功能损害/例 咳嗽/例 发生率/% 

对照 52 2 2 1 1 0 11.54 

治疗 52 1 2 0 0 1  7.69 

3  讨论 

冠心病是由动脉粥样硬化斑块引起的冠状动脉

血管管腔狭窄或阻塞，造成心肌缺血、缺氧或坏死

的一类心脏疾病，其心肌损伤导致心脏结构变化和

功能减退是冠心病慢性心力衰竭发生的主要病因。

冠心病慢性心力衰竭患者肾素血管紧张素醛固酮系

统兴奋性升高，心肌耗氧量增加，介导心肌重构，

引起心脏收缩或舒张功能减退。另外，心肌细胞缺

血缺氧引起炎症因子释放及氧自由基生成增加，进

一步加重了心肌重构和心衰的发生发展进程。冠心

病慢性心力衰竭的治疗重点包括稳定冠脉粥样硬化

斑块、干扰心脏神经内分泌系统、抑制心肌重构等。 

沙库巴曲缬沙坦是 ARNI 的代表药物，其中缬

沙坦作为血管紧张素受体拮抗剂（ARB），能有效阻

断血管紧张素Ⅱ受体及RAAS系统，抑制心肌重构；

沙库巴曲作为脑啡肽酶抑制剂，能有效抑制脑啡肽

酶，提高利钠肽、缓激肽、肾上腺髓质素及其他内

源性血管活性肽水平，对促进钠排泄、减轻心脏负

荷及血管性水肿等方面具有重要作用[5]。冠心病慢

性心力衰竭在中医属“胸痹”“心痛”“水肿”等范

畴，气虚血瘀是冠心病及慢性心衰发病的主要机制。

复方丹参滴丸是由丹参、三七和冰片 3 种主要成分

制成的一种中药丸，具有活血化瘀、通络止痛、理

气通窍等功效，对冠心病及慢性心衰所致的血脉瘀

阻、气血不畅具有良好的治疗作用[6-7]。复方丹参滴

丸具有多重药理学作用[8]：对血管方面具有扩张冠

状动脉，抑制冠状动脉痉挛，保护血管内皮，防止

斑块破裂等作用；对心肌方面具有降低心肌耗氧量，

改善心肌能量代谢，降低钙离子超载，抑制氧化应

激及抗炎等作用[9]；对血流方面具有抑制血小板聚

集，抑制黏附因子，促进纤溶，抗凝、抑制血栓形

成等作用。本研究结果显示：治疗组的治疗总有效

率高于对照组（90.38% vs 73.08%，P＜0.05），治疗

后治疗组患者的 6MWT 及 LVEF 均较对照组显著

提高（P＜0.01）、血清 NT-proBNP 较对照组显著下

降（P＜0.01），说明复方丹参滴丸联合沙库巴曲缬

沙坦治疗具有更好的临床疗效，可更好的改善冠心

病慢性心力衰竭患者的心功能，且不增加不良反应

的发生率。 

血清指标在心血管疾病的诊断及预后判断等方

面具有重要的价值。hs-CRP 升高可诱发氧化应激反

应和炎症反应，造成血管内皮损伤，促进易损斑块

形成，是动脉粥样硬化及心血管不良事件的有效预

测因子[10]。Lp-PLA2 是一种新发现的心血管特异性

炎性标志物，它可使氧化型低密度脂蛋白分解为溶

血卵磷脂和氧化脂肪酸，一方面引起血管内皮细胞

损伤，诱导内皮细胞分泌黏附因子和多种细胞因子，

促进血管炎症反应的发生；另一方面促进单核细胞

聚集于血管内膜下转变为巨噬细胞，巨噬细胞反过

来吞噬氧化型低密度脂蛋白产生泡沫细胞，参与动

脉粥样硬化斑块的形成[11]。汤敏娟[12]研究发现冠状

动脉易损斑块组的 Lp-PLA2 及 hs-CRP 水平显著高

于稳定斑块组及正常对照组，血清 Lp-PLA2 及 hs-

CRP 水平高低与冠状动脉粥样斑块的稳定性呈负

相关。郭磊等[13]研究发现 Lp-PLA2 是慢性心衰患者

主要心血管不良事件发生的独立影响因素。陈泽芳

等[14]研究发现血清 Lp-PLA2 水平升高与慢性心力

衰竭患者心功能分级的严重程度呈正相关。Vaspin

是一种新型脂肪因子，与多种心血管疾病密切相关。

Vaspin 可以通过调节脂肪代谢，抑制单核细胞在血

管内皮黏附，减少炎症因子释放，减轻氧化应激反

应，并抑制平滑肌细胞增殖和迁移，有助于保持斑

块的稳定性，防止动脉粥样硬化进展[15]。张莉等[16]

研究发现冠心病患者血清 Vaspin 水平明显降低，且

和患者炎症因子水平及病变支数密切相关。滕宗艳

等[17]研究发现血清 Vaspin 与慢性心力衰竭呈负相

关，心衰程度越重，Vaspin 含量越低，推测 Vaspin

在慢性心衰的发展过程中起保护作用。本研究结果

显示，治疗后治疗组的血清 hs-CRP 及 Lp-PLA2 水

平较对照组显著下降（P＜0.05），而血清 Vaspin 水

平较对照组显著提高（P＜0.05），说明复方丹参滴

丸联合沙库巴曲缬沙坦治疗，可更加有效地减轻冠

心病慢性心力衰竭患者的炎症反应、稳定动脉粥样

斑块，从而改善心功能。 
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综上所述，复方丹参滴丸联合沙库巴曲缬沙坦

对冠心病慢性心力衰竭患者具有较好的临床疗效，

能有效改善患者的心功能状态，且不增加不良反应

发生率，其机制可能与降低炎症反应及稳定冠状动

脉粥样硬化斑块有关。 
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