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复方丹参颗粒、复方丹参胶囊、复方丹参片与复方丹参滴丸对冠心病心绞痛

患者疗效、炎性因子及氧化应激指标的影响
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摘 要： 目的 探讨不同复方丹参制剂对冠心病心绞痛患者疗效、炎性因子及氧化应激指标的影响。方法 采用随机数字表

法将 2013年 5月—2017年 11月陕西省人民医院收治的 364例冠心病心绞痛患者分为颗粒剂组、胶囊剂组、片剂组及滴丸剂

组，每组 91例。4组均给予常规治疗，包括给予硝酸甘油、阿司匹林等。在常规治疗基础上，颗粒剂组、胶囊剂组、片剂

组及滴丸剂组分别口服复方丹参颗粒，1袋/次，3次/d；复方丹参胶囊，3粒/次，3次/d；复方丹参片，3片/次，3次/d；复

方丹参滴丸，10丸/次，3次/d。4组均治疗 3个月。治疗后，比较 4组患者的临床疗效、症状缓解情况（每天平均心绞痛发

作次数、平均心绞痛持续时间及平均硝酸甘油使用量）和血清炎性因子［超敏C反应蛋白（hs-CRP）、白介素-6（IL-6）、

脂蛋白相关磷脂酶A2（Lp-PLA2）及可溶性细胞间黏附分子－1（sICAM-1）］水平，氧化应激指标［总抗氧化能力（T-

Aoc）、丙二醛（MDA）、谷胱甘肽过氧化物酶（GSH-PX）及超氧化物歧化酶（SOD）］水平。结果 治疗 3个月后，滴丸

剂组总有效率明显高于颗粒剂组、胶囊剂组及片剂组（P＜0.05）。治疗 3个月后，4组患者心绞痛发作次数、平均心绞痛持

续时间及平均硝酸甘油使用量均明显降低（P＜0.05），且滴丸剂组均明显低于其余 3组（P＜0.05）。治疗 3个月后，4组患

者 hs-CRP、IL-6、Lp-PLA2和 sICAM-1水平均明显降低（P＜0.05），且滴丸剂组均明显低于其余 3组（P＜0.05）。治疗 3个

月后，4 组患者 T-Aoc、MDA、GSH-PX 及 SOD 水平均明显改善（P＜0.05），且滴丸剂组改善程度均明显优于其余 3

组（P＜0.05）。结论 与复方丹参颗粒、复方丹参胶囊、复方丹参片相比较，复方丹参滴丸治疗冠心病心绞痛具有更好的疗

效，且能够更有效的改善患者症状、炎症情况及机体氧化应激损伤。
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Abstract: Objective To explore the effect of different Compound Danshen Preparation on curative effect, inflammatory factors,

and oxidative stress indexes of angina pectoris patients with coronary heart disease. Methods 364 cases of angina pectoris patients

with coronary heart disease in Shaanxi Provincial People's Hospital from May 2013 to November 2017 were divided into granule

group, capsule group, tablet group and drop pills group, each group had 91 cases. All patients were treated by regular method,

including nitroglycerin and aspirin. On the basis of regular method, granule group, capsule group, tablet group and drop pills group

were treated by Compound Danshen Granules, 1 bag/time, three times daily, Compound Danshen Capsules, 3 grains/time, three
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times daily, Compound Danshen Tablets, 3 tablets/time, three times daily, and Compound Danshen Drop Pills, 10 pills/time, three

times daily, respectively. Patients in four groups were treated for 3 months. After treatment, the clinical efficacy, clinical

symptomatic remissions (mean times of angina pectoris attack, duration of angina pectoris, and the dosage of nitroglycerin), and the

levels of serum inflammatory factors (hs CRP, IL-6, Lp-PLA2 and sICAM-1), and the levels of oxidative stress indexes (T-AOC,

MDA, GSH-Px, and SOD) in four groups were compared. Results After treatment of 3 months, the total effective rate in the drop

pills group was significantly higher than granule group, capsule group and tablet group (P＜0.05). After treatment of 3 months, the

mean times of angina pectoris attack, duration of angina pectoris, and the dosage of nitroglycerin in the four groups significantly

decreased (P＜0.05), and the drop pills group were significantly lower than other groups (P＜0.05). After treatment of 3 months, the

levels of hs-CRP, IL-6, Lp-PLA2 and sICAM-1 in four groups were significantly decreased (P＜0.05), and the indexes in the drop

pills group were significantly lower than other three groups (P＜0.05). After treatment of 3 months, the levels of T-Aoc, MDA, GSH-

PX and SOD in four groups were significantly promoted, and the these indexes in the drop pills group were significantly better than

the other three groups (P＜0.05). Conclusion Compared with Compound Danshen Granules, Compound Danshen Capsules, and

Compound Danshen Tablets, Compound Danshen Drop Pills has better effects in treatment of angina pectoris patients with coronary

heart disease, could release the patient's symptoms, and improve the inflammation and oxidative stress of patient.

Key words: Compound Danshen Granules; Compound Danshen Capsules; Compound Danshen Tablets; Compound Danshen Drop

Pills; angina pectoris patients with coronary heart disease; inflammatory factors; oxidative stress

冠心病心绞痛是临床最常见的心血管疾病之

一，其主要是由于冠状动脉粥样硬化狭窄，造成心

脏的血供降低，引起心肌缺氧缺血而导致患者出现

严重胸部不适及发作性胸痛［1］。复方丹参制剂是治

疗冠心病心绞痛的经典中药制剂，主要由三七、丹

参及冰片所组成，具有较好的扩张冠状动脉、增加

冠脉血流量及改善冠脉微循环等活性［2-3］。目前，临

床对于复方丹参制剂的临床疗效观察、药物作用机

制及药动学研究均较为深入，但比较不同剂型复方

丹参制剂治疗效果的阐述却相对较少，已报道的研

究则主要集中在片剂与胶囊剂治疗效果的两两比

较，然而对于临床最常用的颗粒剂、胶囊剂、片剂与

滴丸剂的疗效比较却基本未见报道。因此，本研究

比较了复方丹参颗粒、复方丹参胶囊、复方丹参片

与复方丹参滴丸对冠心病心绞痛患者疗效、炎性因

子及氧化应激指标的影响，期望为临床用药提供

参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

回顾性将 2013年 5月—2017年 11月陕西省人

民医院心内科门诊收治的 386例冠心病心绞痛患者

纳入本研究，其中脱落 11例，退出 6例，剔除 5例，完

成 364例。患者均根据《不稳定性心绞痛诊断和治

疗建议》［4］相关标准，结合心电图等检查结果进行诊

断，且均由陕西省人民医院伦理委员会批准（批准

时间 2012年 8月，批准文号省人院伦字 2012-8-164

号）；患者均知情同意，并签订知情同意书。纳入的

受试者第 1例受试者入组时间和最后 1例受试者结

束随访时间分别为 2013年 5月及 2018年 2月，试验

期间无合并禁止使用的疗效相似或相同的药物。

排除严重肝肾损伤、晚期癌症、严重精神失常、严重

抑郁症患者；排除合并患有风湿性心脏病、先天性

心脏病等其他类型心脏疾病患者；排除药物过敏

患者。

将上述患者分为颗粒剂组、胶囊剂组、片剂组

及滴丸剂组，每组各 91例。4组患者一般情况相比

较，差异均无统计学意义，见表1。

1.2 治疗方法

两组患者均给予常规治疗，包括口服给予硝酸

甘油、阿司匹林，4组患者常规治疗药物及剂量均一

表1 患者一般情况比较（n=91）

Table 1 Comparison on genral data in patients（（n=91））

组别

颗粒剂

胶囊剂

片剂

滴丸剂

性别/例

男

45

42

43

46

女

46

49

48

45

平均年龄/岁

48.35±4.75

47.09±4.85

49.24±4.57

46.78±4.77

平均病程/年

5.13±0.61

5.45±0.65

5.51±0.59

5.27±0.60

合并症/例

高血压

34

31

36

33

2型糖尿病

19

21

20

17

高脂血症

6

5

7

6

其他

4

3

3

4

心绞痛分级/例

I级

31

33

34

31

II级

52

50

48

50

III级

8

8

9

10
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致，其中硝酸甘油片（北京益民药业有限公司，规格

0.5 mg/片）给药剂量为 1片/次，舌下含服，每 5分钟

可重复 1片，直至疼痛缓解；阿司匹林肠溶片（沈阳

奥吉娜药业有限公司，规格 100 mg/片）给药剂量为

1片/次，口服。在上述常规治疗的基础上，颗粒剂组

口服复方丹参颗粒（江苏康缘药业股份有限公司，

国药准字 Z10940001，规格 ：1 g/袋 ，产品批号 ：

2013011209、2014051298、2016031574），1 袋/次，3

次/d；胶囊剂组口服复方丹参胶囊（云南金不换有限

公司药业分公司，国药准字 Z20026469，规格：0.33

g/粒 ，产 品 批 号 ：2013021109、2013121908、

2016040198），3粒/次，3次/d；片剂组口服复方丹参

片（广州白云山和记黄埔中药有限公司，国药准字

Z44023372，规格：0.32 g/片，产品批号：2013031265、

2013110415、2016051298），3片/次，3次/d；滴丸剂组

另口服复方丹参滴丸（天士力制药集团股份有限公

司，国药准字 Z10950111，规格：27 mg/丸，产品批

号：2013031672、2014051209、2016110923），10丸/次，

3次/d。治疗 3个月后，对 4组患者疗效及检测指标

进行比较。

1.3 疗效评价标准［［5］］

治疗 3个月后，对 4组患者治疗效果进行评价。

显效：静息状态时心电图倒置 T波和 S-T段均恢复

正常，且与治疗前比较，治疗 3个月后平均每日心绞

痛发作次数降低幅度＞80%；改善：静息状态时心电

图 S-T 段回升大于 0.05 mV，倒置 T 波变浅幅度＞

50%，且与治疗前比较，治疗 3个月后平均每日心绞

痛发作次数降低幅度 50%～80%；无效：患者心电图

倒置 T波和 S-T段均无改善，且每日心绞痛发作次

数降低幅度＜50%。

总有效率=（显效+改善）/总例数

1.4 观察指标

1.4.1 症状缓解情况 治疗前及治疗 3个月后，分

别观察 4组患者每天平均心绞痛发作次数、每天平

均心绞痛持续时间及每天平均硝酸甘油使用量。

1.4.2 炎性因子水平 治疗前及治疗 3个月后，分

别在空腹状态下采集 4组患者静脉血，分离血清并

保存在-20 ℃冰箱中待用，检测血清中超敏 C 反应

蛋白（hs-CRP）、白介素-6（IL-6）、脂蛋白相关磷脂酶

A2（Lp-PLA2）及可溶性细胞间黏附分子-1（sICAM-

1）水平。

1.4.3 氧化应激指标 治疗前及治疗 3个月后，分

别在空腹状态下采集 4组患者静脉血，分离血清并

保存在-20 ℃冰箱中待用，检测 4组患者血清中总抗

氧化能力（T-Aoc）、丙二醛（MDA）、谷胱甘肽过氧化

物酶（GSH-PX）及超氧化物歧化酶（SOD）水平。

1.4.4 不良反应观察 治疗期间，密切观察 4组患

者不良反应。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 22.0 软件进行数据分析，以 x̄ ± s表
示计量资料，采用 t 检验进行 4 组治疗前后组内比

较。采用方差分析进行多组间比较，采用 LSD-t检

验进行方差齐时两两组间比较，采用 Tamhanes T2

检验进行方差不齐时两两组间比较；P＜0.05 为差

异具有统计学意义。

2 结果

2.1 4组治疗效果比较

治疗 3 个月后，滴丸剂组总有效率明显高

于颗粒剂组、胶囊剂组及片剂组（P＜0.05），而

颗粒剂组、胶囊剂组及片剂组总有效率则基本

一致，见表 2。

2.2 4组症状缓解情况比较

治疗 3个月后，4组患者心绞痛发作次数、平均

心绞痛持续时间及平均硝酸甘油使用量均明显降

低（P＜0.05），且滴丸剂组均明显低于其余 3组（P＜

0.05），而颗粒剂组、胶囊剂组及片剂组上述指标则

均基本一致，见表3。

2.3 4组炎性因子比较

治疗 3个月后，4组患者 hs-CRP、IL-6、Lp-PLA2

和 sICAM-1水平均明显降低（P＜0.05），且滴丸剂组

均明显低于其余 3组（P＜0.05），而颗粒剂组、胶囊

剂组及片剂组上述指标则均基本一致，见表4。

2.4 4组氧化应激指标比较

治疗 3个月后，4组患者 T-Aoc、MDA、GSH-PX

及 SOD 水平均明显改善（P＜0.05），且滴丸剂组改

善程度均明显优于其余 3 组（P＜0.05），而颗粒剂

组、胶囊剂组及片剂组上述指标则均基本一致，

见表5。

表2 4组治疗效果比较

Table 2 Comparison on clinical effect among four groups

组别

颗粒剂

胶囊剂

片剂

滴丸剂

n/例

91

91

91

91

显效/例

38

41

39

52

有效/例

36

31

34

32

无效/例

17

19

18

7

总有效率/%

81.3

79.1

80.2

92.3*

与颗粒剂、胶囊剂和片剂组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs grains，capsules，and tablets group
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2.5 4组不良反应比较

治疗期间，所有患者均未出现严重不良反应。

颗粒剂组中出现腹痛腹泻 2例、恶心呕吐 3例、轻度

转氨酶增高 3例及皮肤瘙痒 1例，不良反应发生率

为 9.9%；胶囊剂组中出现腹痛腹泻 4例、恶心呕吐 2

例、头晕 2例及低热 2例，不良反应发生率为 10.9%；

片剂组中出现腹痛腹泻 3例、恶心呕吐 2例、头晕 1

例、轻度转氨酶增高 2例、低热 2例及皮肤瘙痒 1例，

不良反应发生率为 12.1%；颗粒剂组中出现腹痛腹

泻 3例、恶心呕吐 3例、轻微头痛 2例及低热 1例，不

表3 4组症状缓解情况比较（x̄± s）
Table 3 Comparison on the relief of symptoms among four groups（（x̄ ± s））

组别

颗粒剂

胶囊剂

片剂

滴丸剂

n/例

91

91

91

91

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

心绞痛持续时间/（min·次−1）

6.67±0.63

3.86±0.33*

6.60±0.62

3.65±0.32*

6.73±0.65

3.92±0.34*

6.67±0.63

2.75±0.27*#

心绞痛发作次数/（次·d−1）

2.24±0.24

1.33±0.11*

2.21±0.25

1.39±0.15*

2.26±0.27

1.41±0.16*

2.21±0.25

1.01±0.11*#

硝酸甘油使用量/mg

3.67±0.35

2.16±0.22*

3.70±0.37

2.14±0.21*

3.78±0.39

2.18±0.22*

3.79±0.41

1.45±0.16*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与颗粒剂、胶囊剂和片剂组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs grains，capsules，and tablets group after treatment

表4 4组炎性因子比较（x̄± s）
Table 4 Comparison of inflammatory factors among four groups（（x̄ ± s））

组别

颗粒剂

胶囊剂

片剂

滴丸剂

n/例

91

91

91

91

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

hs-CRP/（mg·L−1）

17.53±1.81

9.13±0.94*

16.97±1.84

10.34±1.01*

16.87±1.69

9.65±0.96*

16.99±1.61

6.31±0.64#*

IL-6/（pg·mL−1）

56.22±5.18

31.45±3.46*

55.35±5.13

30.12±3.37*

57.13±5.66

30.24±3.15*

32.64±3.21

21.45±2.46#*

Lp-PLA2 /（ng·mL−1）

318.33±31.41

231.34±23.12*

301.45±32.65

236.34±22.24*

304.73±31.46

229.45±21.35*

312.98±31.49

201.45±20.06#*

sICAM-1/（ng·mL−1）

296.64±28.35

211.35±21.34*

293.61±29.45

209.74±20.83*

303.64±30.46

204.31±20.45*

293.34±29.21

187.41±18.42*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与颗粒剂、胶囊剂和片剂组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs grains，capsules，and tablets group after treatment

表5 4组氧化应激指标比较（x̄± s）
Table 5 Comparison of oxidative stress indexes among four groups（（x̄ ± s））

组别

颗粒剂

胶囊剂

片剂

滴丸剂

n/例

91

91

91

91

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

T-Aoc/（U·mL−1）

0.92±0.17

1.34±0.26*

0.89±0.16

1.41±0.25*

0.94±0.16

1.45±0.28*

0.91±0.15

1.89±0.32*#

MDA/（nmol·mL−1）

79.34±7.41

56.41±5.67*

80.71±8.34

54.56±5.67*

78.34±7.89

53.45±5.61*

80.82±8.01

34.12±3.45*#

GSH-PX/（U·mL−1）

88.12±8.13

153.45±14.56*

89.96±9.35

161.45±16.78*

87.43±8.34

157.83±15.41*

89.34±8.27

199.05±20.38*#

SOD/（U·mL−1）

1.92±0.21

3.45±0.36*

1.96±0.22

3.38±0.33*

1.89±0.18

3.31±0.35*

1.91±0.20

5.62±0.57*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与颗粒剂、胶囊剂和片剂组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs grains，capsules，and tablets group after treatment
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良反应发生率为 9.9%。4组患者不良反应发生率比

较差异无统计学意义。上述不良反应均与试验药

物密切相关，且均是药物说明书或丹参制剂相关不

良反应，而并未出现其他药物不良反应。

3 讨论

近年来，诸多信号传导、蛋白表达及基因调控

水平研究结果表明，机体炎症反应在冠心病心绞痛

的发生及发展中具有较强的促进作用，故血清炎性

因子水平的变化情况能够有效反映冠状动脉炎症

损伤程度［6-8］。hs-CRP及 IL-6均是机体急性期炎性

反应产物，其水平增高与动脉粥样硬化的发展密切

相关，是冠心病心绞痛的主要危险因素之一［9］；Lp-

PLA2是在冠状动脉粥样斑块区域中大量存在的一

类磷脂酶，能够明显增加血液中低密度脂蛋白及甘

油三酯的水平，从而促进冠心病的发展［10］；sICAM-1

的表达情况则与机体炎症细胞浸润程度及内皮细

胞损伤情况呈正比例关系，能够精确反映出冠状动

脉炎性损伤情况［11］。另有研究结果显示，氧化应激

紊乱是促进冠心病心绞痛发病的主要危险因素，其

中 T-Aoc、MDA、GSH-PX 及 SOD 均是常见的氧化

应激指标，均可有效反映出冠心病患者氧化应激损

伤程度［12］。

复方丹参制剂具有行气止痛、活血化瘀等功

效，是临床治疗冠心病心绞痛的经典中药，现代药

学研究结果表明，该类型制剂具有扩张冠状动脉、

提高冠状动脉血流量、降低心率及改善心肌缺血缺

氧等作用［13-14］。目前，临床对于复方丹参制剂的临

床疗效观察、药理作用机制、分子通道作用［15-16］及药

代动力学研究均较为深入，但关于比较不同剂型复

方丹参制剂疗效的研究却并不多，已有的报道仅两

两比较了复方丹参片及复方丹参胶囊，复方丹参片

及复方丹参滴丸的治疗效果，而同时比较复方丹参

颗粒、复方丹参胶囊、复方丹参片与复方丹参滴丸

这四种临床最常见的复方丹参制剂对冠心病心绞

痛疗效的研究则基本未见开展［17］。鉴于此，本课题

组以症状缓解情况、炎性因子变化情况及氧化应激

指标变化情况作为主要观察指标，全面比较了上述

4种不同复方丹参剂型治疗冠心病心绞痛的临床疗

效，期望为该经典中药的应用提供一定的依据。

本研究结果表明，治疗后滴丸剂组总有效率明

显高于颗粒剂组、胶囊剂组及片剂组，且症状缓解

情况、炎性因子含量及氧化应激指标水平的改善情

况亦均明显优于其余 3组，提示复方丹参滴丸治疗

冠心病心绞痛疗效优于其他剂型。结合文献调研

对上述结果进行分析，滴丸剂优于其余 3种剂型的

主要机制在于传统的复方丹参片剂为生药直接磨

粉制成，胶囊剂与颗粒剂则是由生药水煎煮剂直接

浓缩后制备而来，故上述 3种剂型的主要活性成分

均为脂溶性丹参酮，而滴丸剂则是对丹参及三七有

效成分进行提取与精制后的剂型，主要活性成分为

水溶性丹参素，该成分扩张冠状动脉、抑制血小板

聚集及改善微循环的活性均显著优于脂溶性丹参

酮［18-19］。因此，复方丹参滴丸剂治疗冠心病心绞痛

的疗效优于颗粒剂、胶囊剂及片剂。然而，尽管复

方丹参滴丸剂较其余制剂具有更好的疗效，但其售

价相对较高，而本研究仅考察了疗效情况，对于成

本问题却未展开阐述，故后期研究中还需对 4种复

方丹参制剂的药物经济学进行探讨。

综上所述，与复方丹参颗粒、复方丹参胶囊、复

方丹参片相比较，复方丹参滴丸治疗冠心病心绞痛

具有更好的疗效，且能够更有效的改善患者症状、

炎症情况及机体氧化应激损伤。
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