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心悦胶囊联合比索洛尔治疗冠心病心绞痛的疗效及其对血液流变学的影响
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摘 要： 目的 探讨心悦胶囊联合比索洛尔治疗冠心病心绞痛的疗效及其对血液流变学的影响。方法 选取 2019年 3月—

2020年 3月在安阳市第六人民医院就诊的 100例冠心病心绞痛患者作为研究对象，按照治疗方法将患者分为对照组和观察

组，每组各 50例。对照组患者口服富马酸比索洛尔片，5 mg/次，1次/d。观察组在对照组的基础上口服心悦胶囊，0.6 g/次，

3次/d。两组均连续治疗 1个月。观察两组患者的临床疗效，比较两组患者心绞痛症状（发作频率、持续时间）、视觉模拟

评分（VAS）；检测两组治疗前后的纤维蛋白原、全血黏度、D-二聚体水平及左室射血分数（LVEF）、心输出量（CO）。记

录药物相关不良反应的情况。结果 治疗后，观察组患者总有效率为 94.00%，显著高于对照组的 80.00%，组间比较差异有

统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组的发作频率、持续时间和VAS评分均显著降低（P＜0.05）；观察组的发作频率、持

续时间及VAS评分均低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组的LVEF、CO均明显升高（P＜0.05）；且

观察组升高更明显（P＜0.05）。治疗后，两组的纤维蛋白原、全血黏度、D-二聚体均明显降低（P＜0.05）；治疗后，观察

组的纤维蛋白原、全血黏度、D-二聚体均低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组的药物不良反应的发生率无明

显差异。结论 心悦胶囊联合比索洛尔治疗冠心病心绞痛的疗效确切，能有效减轻症状和疼痛程度，改善血液流变学和心功

能，且安全性较好。
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Abstract: Objective To investigate the effect of Xinyue Capsules combined with bisoprolol in treatment of coronary heart disease

angina pectoris and its effect on hemorheology. Methods A total of 100 patients with coronary heart disease and angina pectoris

treated in the Anyang People's Hospital NO.6 from March 2019 to March 2020 were selected as the research subjects. According to

the treatment methods, the patients were divided into control group and observation group, with 50 patients in each group. Patients

in the control group were po administered with Bisoprolol Fumarate Tablets, 5 mg/time, once daily. Patients in the observation group

were po administered with Xinyue Capsules, 0.6 g/time, three times daily. Both groups were treated continuously for one month.

Clinical efficacy of two groups was observed, angina symptoms (attack frequency, duration) and VAS score were compared between

two groups. The levels of fibrinogen, whole blood viscosity, D-dimer, and left ventricular ejection fraction (LVEF) and cardiac

output (CO) in two groups were measured before and after treatment in two groups. Drug-related adverse reactions were recorded.

Results After treatment, the total effective rate of observation group was 94.00%, significantly higher than that of control group

(80.00%), and the difference between groups was statistically significant (P < 0.05). After treatment, the attack frequency, duration

and VAS score in two groups were significantly decreased (P < 0.05). The frequency, duration and VAS score of the observation

group were lower than those of the control group, and the difference was statistically significant (P < 0.05). After treatment, LVEF
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and CO in two groups were significantly increased (P < 0.05). In the observation group, the increase was more significant (P < 0.05).

After treatment, the fibrinogen, whole blood viscosity and D-dimer in two groups were significantly decreased (P < 0.05). After

treatment, the fibrinogen, whole blood viscosity and D-dimer in the observation group were lower than those in the control group,

with statistical significance (P < 0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse drug reactions between two

groups. Conclusion Xinyue Capsules combined with bisoprolol has definite efficacy in treatment of coronary heart disease angina

pectoris, which can effectively reduce symptoms and pain degree, improve hemorheology and cardiac function, and has good safety.

Key words: Xinyue Capsules; bisoprolol; angina pectoris of coronary heart disease; hemorheology

冠心病心绞痛是临床心内科最常见的病变，其

发病与血液黏度增大、血脂升高、血流速减慢、血管

内皮受损的因素有关［1］。随着经济的发展和饮食结

构的改变，冠心病心绞痛的人群在不断扩大，且有

年轻化趋势［2］。比索洛尔属于高选择性 β1 肾上腺

受体拮抗剂，能扩张血管，降低血压，临床常用于治

疗冠心病心绞痛［3］。心悦胶囊是由西洋参茎叶中提

取的皂苷类物质，能益气和血养心，适用于气阴两

虚引起的冠心病心绞痛病变［4］。本研究探讨了心悦

胶囊联合比索洛尔治疗冠心病心绞痛患者的临床

疗效。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2019年 3月—2020年 3月在安阳市第六人

民医院就诊的 100例冠心病心绞痛患者作为研究对

象，其中男性 62 例，女性 38 例；年龄 29～68 岁，平

均（35.50±8.26）岁 ；病程 3～15 年 ，平均（9.02±

1.88）年；体质量指数（24.13±1.85）kg/m2，心绞痛

CCS分级分为 I级58例、II级42例。

1.2 纳入和排除标准

纳入标准：（1）满足《中药新药临床研究指导原

则》中冠心病心绞痛的相关标准［5］；（2）病情稳

定；（3）遵医嘱进行规范治疗；（4）自愿签订知情同

意书。

排除标准：（1）既往心肌梗死、心力衰竭、心源

性休克病史；（2）既往心脏外科手术治疗史；（3）心、

肝、肺、肾等严重功能不全；（4）严重高血压或血压

不稳定；（5）精神异常，不能正常交流；（6）自身免疫

系统、内分泌系统、血液系统病变；（7）对本研究选

择的药物有过敏史；（8）参加其他临床研究。

1.3 治疗方法

对照组患者口服富马酸比索洛尔片（德国默克

公司，国药准字 J20170042，规格：5 mg/片，生产批

号：20190208），5 mg/次，1次/d。观察组在对照组的

基础上口服心悦胶囊（吉林省集安益盛药业股份有

限公司，国药准字 Z20030073，规格：0.3 g/粒，生产

批号：201902013），0.6 g/次，3 次/d。两组均连续治

疗1个月。

1.4 疗效标准

参考《中药新药临床研究指导原则》中冠心病

心绞痛的疾病疗效评定标准［5］。显效：心绞痛症状

完全消失、心电图恢复为大致正常状态；有效：主要

症状体征明显减轻，心绞痛、心电图达到有效标准；

无效：主要症状体征无改变，心电图无变化；加重：

心绞痛、心电图较治疗前加剧。

总有效率=（显效+有效）/总例数

1.5 观察指标

1.5.1 症状改善情况 记录两组患者治疗前后心

绞痛症状的改善情况，包括发作频率、持续时间。

1.5.2 视觉模拟评分法（VAS） 对患者心绞痛自觉

疼痛程度采用VAS进行评估［6］，总分 0～10分，选取

10 cm的刻度尺，患者根据自身疼痛情况，标记相应

刻度，医师根据标记获得相应评分，取 3次调研的平

均值。

1.5.3 心功能指标 对患者的心功能指标进行检

测，包括左室射血分数（LVEF）、心输出量（CO）等。

1.5.4 血液流变学指标 在治疗前后，采集患者的

肘正中的外周静脉血 4～6 mL，在血液流变仪（海力

孚HL-5000型）上对患者的血液流变学进行检测，包

括纤维蛋白原、全血黏度、D-二聚体的水平。

1.5.5 不良反应 在治疗期间，记录两组患者发生

药物相关不良反应的情况，包括头痛、头晕、失眠、

恶心、呕吐等。

1.6 统计学处理

数据录入SPSS 24.0处理，组间的计数资料以 χ2

检验进行比较，计量资料以
-x ± s表示，组间以独立 t

进行比较，组内以配对 t检验进行比较。

2 结果

2.1 基线资料

按照治疗方法将患者分为对照组和观察组，每

组各 50例。对照组男性 30例，女性 20例；年龄 30～

66 岁 ，平均（35.41±8.35）岁 ；病程 3～14 年 ，平

均（9.09±1.90）年；体质量指数（24.21±1.92）kg/m2，

心绞痛CCS分级分为 I级30例、II级20例。观察组
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男 性 32 例 ，女 性 18 例 ；年 龄 29～68 岁 ，平

均（35.72±8.11）岁 ；病程 3～15 年 ，平均（9.23±

1.87）年；体质量指数（24.03±1.82）kg/m2；心绞痛

CCS分级分为 I级 28例、II级 22例。两组一般资料

比较无明显差异，具有可比性。

2.2 两组临床疗效比较

治疗后，观察组患者总有效率为 94.00%，显著

高于对照组的 80.00%，组间比较差异有统计学意

义（P＜0.05），见表1。

2.3 两组症状改善情况比较

治疗后，两组的发作频率、持续时间和 VAS评

分均显著降低（P＜0.05）；观察组的发作频率、持续

时间及 VAS 评分均低于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05），见表2。

2.4 两组心功能指标比较

治疗后，两组的 LVEF、CO 均明显升高（P＜

0.05）；且观察组升高更明显（P＜0.05），见表3。

2.5 两组血液流变学指标比较

治疗后，两组的纤维蛋白原、全血黏度、D-二聚

体均明显降低（P＜0.05）；治疗后，观察组的纤维蛋

白原、全血黏度、D-二聚体均低于对照组，差异有统

计学意义（P＜0.05），见表4。

2.6 两组药物不良反应比较

两组不良反应的发生率无明显差异，见表5。

表1 两组患者临床效果比较

Table 1 Comparison of clinical effect between two groups

组别

对照

观察

n/例

50

50

显效/例

21

29

有效/例

19

18

无效/例

10

3

加重/例

0

0

总有效率/%

80.00

94.00*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group

表2 两组发作频率、持续时间比较（
-x±s）

Table 2 Comparison of attack frequency and duration between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例
50

50

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

发作频率/（次·周−1）

6.72±1.64
5.30±1.52*

6.79±1.60
4.01±1.35*#

持续时间/（min·次−1）

5.02±1.76
3.26±0.91*

5.10±1.68
2.47±0.70*#

VAS评分

6.67±2.13
3.60±1.05*

6.88±2.01
2.79±0.83*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment

表3 两组的LVEF、CO比较（
-x±s）

Table 3 Comparison of LVEF and CO between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

50

50

LVEF/%

治疗前

48.02±6.30

47.93±6.18

治疗后

53.56±7.65*

59.10±8.74*#

CO/（L·min−1）

治疗前

3.27±0.61

3.20±0.58

治疗后

4.59±0.68*

5.36±0.74*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment

表4 两组纤维蛋白原、全血黏度、D-二聚体比较（
-x±s）

Table 4 Comparison of fibrinogen，whole blood viscosity，and D-dimer between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

50

50

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

纤维蛋白原/（g·L−1）

3.91±1.24

2.85±0.71*

3.98±1.15

2.02±0.60*#

全血黏度/（mPa·s）

13.18±2.67

11.60±2.42*

13.74±2.90

9.93±2.05*#

D-二聚体/（mg·L−1）

0.90±0.24

0.51±0.16*

0.92±0.23

0.38±0.11*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment
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3 讨论

冠心病心绞痛是由于冠状动脉供血不足、心肌

发生缺血缺氧症状引起发作性胸痛和胸部不适的

临床综合征［7］。冠心病心绞痛的主要症状表现为胸

骨后部压榨性、阵发性疼痛，可放射至左上肢和心

前区，可数日发生 1次或 1日发生数次，每次可持续

1～5 min，通常休息后或使用硝酸脂类制剂后症状

可消失，多见于 40岁以上的男性［8］。冠心病心绞痛

的常见诱因为劳作、情绪激动、阴雨天气、饱食、急

性循环衰竭等［9］。临床治疗冠心病心绞痛的原则不

仅对各种症状表现进行对症治疗，还需从根本上改

善患者的血液循环水平，以降低心血管事件的发生

情况［10］。比索洛尔能与血管平滑肌 β1受体具有高

度亲和力，从而促使血管舒张，降低血压，还能降低

心肌的收缩力和心肌耗氧量，对呼吸道、血管平滑

肌的 β2受体的亲和力较低，不会增加呼吸道的阻力

和影响 β2受体的活性，是临床治疗冠心病心绞痛的

常用药物［11-12］。

冠心病心绞痛属于中医“胸痹”“真心痛”的范

畴，其主要病机为胸痹日久，心气亏虚，心阳无力推

动血行，瘀阻脉络，不通则痛，出现心悸、胸痛等病

症，该病属于本虚标实证，以气血亏虚为本，以血瘀

为标，故当以养心、益气、活血为主要原则［13］。心悦

胶囊能养心益气，和血，其活性成为西洋参总皂苷，

能抗心肌缺血，抗氧化应激反应，调节脂质代谢，抑

制血小板聚集［14］。本研究结果显示，观察组疗效比

对照组高，发作频率、持续时间、VAS评分均低于对

照组，LVEF、CO比对照组高。结果表明，心悦胶囊

联合比索洛尔治疗冠心病心绞痛的疗效确切，有助

于进一步减轻临床症状，降低患者的疼痛程度，提

高心功能。

血瘀是导致冠心病心绞痛的主要原因，中医血

瘀与血液流变学具有密切关系［15］。冠心病心绞痛

患者的血液流变学的状态呈现高外周阻力、微循环

血流缓慢、高黏血症，血液流动性下降，血管阻力提

高等［16］。改善血液流变学水平，对改善患者血液循

环，减轻心肌缺血缺氧症状具有重要意义［17］。本研

究结果发现，观察组治疗后的纤维蛋白原、全血黏

度、D-二聚体低于对照组。结果表明，心悦胶囊联

合比索洛尔能进一步改善冠心病心绞痛患者的血

液流变学水平，对提高临床疗效具有积极意义。

综上所述，心悦胶囊联合比索洛尔治疗冠心病

心绞痛的疗效确切，能有效减轻症状和疼痛程度，

改善血液流变学和心功能，且安全性较好。
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