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灵宝护心丹治疗稳定性冠心病的临床研究

赵凡莹，陈子奇，张 萌，杨 阳，孙文军，刘子旺*

北京中医药大学第三附属医院，北京    100029

摘 要： 目的  探讨灵宝护心丹治疗稳定性冠心病的有效性和安全性。方法  选取 2022年 10月—2023年 9月在北京中医药

大学第三附属医院心内科门诊就诊的稳定性冠心病患者 80例，随机分为对照组和试验组。对照组采用西医常规治疗，试验

组在对照组的基础上，给予灵宝护心丹每日 3次、每次 4粒治疗。两组患者均治疗 4周，比较两组的心绞痛症状改善、硝酸

甘油停减率、西雅图量表评分、中医证候积分及安全性指标。结果  最终纳入分析的患者共 77例，其中试验组 39例，对照

组 38 例，两组患者基线资料具有可比性。经 4 周治疗后，试验组 心 绞 痛 总 有 效 率 （89.74%） 显 著 高 于 对 照

组（57.89%）（P＜0.01），试验组硝酸甘油总停减率（87.18%）显著高于对照组（50.00%）（P＜0.01）。两组患者治疗后西

雅图量表和中医证候评分均较治疗前有显著改善（P＜0.05），试验组西雅图量表、中医证候总积分改善程度优于对照

组 （P＜0.05），两组安全性指标无差异。结论  灵宝护心丹辅助西医常规治疗能够有效地加强稳定性冠心病的临床疗效，

且具有安全性，值得临床推广。
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Clinical study on Lingbao Huxin Pill in treatment of stable coronary artery 

disease
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Abstract: Objective To explore the efficacy and safety of Lingbao Huxin Pill in the treatment of stable coronary artery disease.

Methods A total of 80 patients who visited the Department of Cardiology Outpatient Clinic of Beijing University of Chinese 

Medicine Third Affiliated Hospital from October 2022 to September 2023 were randomly divided into control group and 

experimental group. The control group received conventional western medicine treatment, while the experimental group received 

Lingbao Huxin Pill in addition to the control group. Both groups were treated for four weeks, and the improvement of angina 

symptoms, nitroglycerin reduction rate, Seattle Scale score, traditional Chinese medicine (TCM) syndrome score, and safety 

indicators were compared between the two groups. Results A total of 77 patients were finally included in the analysis, including 39 

patients in texperimental group and 38 patients in the control group. The baseline data of the two groups were similar and 

comparable. After four weeks of treatment, the effective rate of angina in experimental group was 89.74%, which was significantly 

higher than that in control group (57.89%) (P < 0.01), and the nitroglycerin reduction rate in experimental group was 87.18%, which 

was significantly higher than that in control group (50.00%) (P < 0.01). After treatment, both groups showed significant 

improvement in Seattle Scale and TCM syndrome scores compared with those before treatment (P < 0.05), and the improvement of 

Seattle Scale and total TCM syndrome score in experimental group was better than that in control group (P < 0.05). There was no 

difference in safety indicators between the two groups. Conclusion Lingbao Huxin Pill assisted with conventional western medicine 

treatment can effectively enhance the clinical efficacy of stable coronary artery disease, and is safe and worthy of clinical promotion.
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稳定性冠心病（stable coronary artery disease，

SCAD）是冠心病的主要类型，是临床常见的心血管

疾病之一，随着生活方式和饮食结构的改变，我国

心血管疾病患病人数高达 3.3亿，冠心病超过 1 139

万人［1］，严重威胁人民生命健康［2］。近年来，现代医

学防治SCAD疗效显著，药物、介入及外科手术等方

法日臻规范、完善和普及，但心绞痛的有效控制和

生活质量的提高仍需进一步改善［3］。SCAD中医学

属于“胸痹”“心痛”范畴，基本病机是本虚标实，主

要证型为气虚血瘀、气滞血瘀、气阴两虚、痰热互

结，其中气虚血瘀占比最多为 51.3%［4］。中医药在

缓解心绞痛、干预经皮冠状动脉介入治疗术后再狭

窄、防治再灌注后无复流、提高生活质量、增加运动

耐量、降低心血管事件和不良反应发生率方面具有

一定的优势［5］。灵宝护心丹是临床常用的益气活血

类中成药，能够显著地缓解 SCAD患者胸闷、胸痛、

心悸的症状［6］，但尚缺乏高质量的循证医学证据。

因此本研究开展前瞻性随机对照的临床试验，评价

灵宝护心丹治疗SCAD的有效性和安全性。

1　资料与方法

1.1　一般资料

本试验采用前瞻性随机对照的临床试验设计

方法，纳入 2022年 10月—2023年 9月在北京中医药

大学第三附属医院心内科门诊就诊的患者 80例，依

据随机数字表法分为试验组和对照组各 40例。本

研究得到了北京中医药大学第三附属医院科研伦

理委员会的批准（审批号 BZYSY-2022KYKTPJ-11），并

在中国临床试验注册中心完成注册（注册号

ChiCTR2300068806）。所有受试者均签署知情同意书。

1.2　诊断标准

SCAD诊断参照 2018年《稳定性冠心病诊断与

治疗指南》，包括慢性稳定性劳力型心绞痛、缺血性

心肌病和急性冠状动脉综合征之后稳定的病程阶

段［7］。心绞痛的分级标准参考加拿大心血管学会心

绞痛分为4级［8］。

中医辨证标准参照 2018年《冠心病稳定型心绞

痛中医诊疗专家共识》中的气虚血瘀证辨证分型标

准［9］。主症：胸闷或胸痛，劳则诱发；次症：气短乏

力，身倦懒言，心悸自汗，面色淡白或晦暗；舌脉：舌

淡胖或有齿痕，舌质紫暗或舌体有瘀斑瘀点，脉沉

涩。辨证标准：主症必备，同时次症兼具至少两项，

结合舌脉，即可诊断。

1.3　纳入标准

（1）年龄为 40～75 岁 ，性别不限 ；（2）符合

SCAD诊断，心绞痛分级为Ⅰ～Ⅲ级；（3）中医证型为

气虚血瘀型的患者；（4）受试者自愿签署知情同

意书。

1.4　排除标准

（1）患 有 不 稳 定 型 心 绞 痛 或 近 60 d 内 发

生 过 急 性 冠 脉 综 合 征 ，或 进 行 过 冠 状 动 脉

血 运 重 建 术 ；（ 2）高 血 压病经降压药物治疗后

血压仍偏高者（收缩压 ≥160 mmHg 和 / 或舒张

压 ≥100 mmHg）（1 mmHg＝0.133 kPa）；（3）合并

严重心律失常（房颤伴快速心室率、房扑、阵发性室

速等）、主动脉狭窄、急性主动脉夹层、急性心肌炎

或心包炎、动脉瘤、重度肺动脉高压、急性肺栓塞、

肺梗死、肺大疱、肺气肿、呼吸衰竭等心肺疾病，或

心力衰竭者（心功能Ⅲ级及以上）；（4）凝血功能异

常、肝功能异常（大于 2倍正常参考值上限）、肾功能

异常者；（5）合并电解质紊乱，肝脏、肾脏、血液、脑

血管系统等严重原发性疾病，急性感染性疾病、精

神病、恶性肿瘤者；（6）妊娠、计划妊娠或哺乳期妇

女；（7）对试验药物或其所含成分过敏者；（8）近 4周

内参加过其他临床试验者；（9）近 1周内曾服用中药

制剂；（10）研究者判断为存在其他任何不适合参加

临床研究的情况。

1.5　剔除与脱落标准

1.5.1　剔除标准 符合纳排标准被误纳入者；未按

研究方案服用药物或接受治疗者；随访数据不完

整者。

1.5.2　脱落标准 无论何种原因不愿意继续接受

用药和检查依从性差的受试者；未按试验周期完成

随访的受试者；出现过敏反应或严重不良事件经研

究者判断需要停止试验者。

1.6　治疗方案

对照组采用西医常规治疗，包括抗血小板药

物、硝酸酯类、钙通道阻滞剂、β受体阻滞剂、血管紧

张素转换酶抑制剂等治疗。试验组在对照组的基

础上，给予灵宝护心丹（雷允上药业集团有限公司，

国药准字 Z32021181，每粒 8 mg，批号 UA05006

AR），每日 3次，每次 4粒。两组患者均治疗 4周，试

验期间，除心绞痛发作时舌下含服硝酸甘油片（患

者自备）外，西医常规治疗需保持用法用量不变。

1.7　观察指标

1.7.1　心绞痛症状改善 根据临床心绞痛的发作

情况，分为显效、有效、无效、加重。显效：胸闷、心

绞痛等症状基本消失或明显减轻；有效：胸闷、心绞

痛等症状经过治疗后均有所改善，但尚未恢复至正
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常状态；无效：胸闷、心绞痛等症状在经过治疗后未

减轻或未有效缓解；加重：胸闷、心绞痛等症状较治

疗前加重［10］。

总有效率＝（显效＋有效）/总例数

1.7.2　硝酸甘油停减率 硝酸甘油停减率（%）＝

［（治疗前硝酸甘油片使用数－治疗后硝酸甘油片

使用数）/治疗前硝酸甘油片使用数］×100%。治疗

前后均未服用硝酸甘油，停减率＝100% 为停药，

50%≤停减率≤100% 为减量，0≤停减率＜50% 为

不变，停减率＜0为加量［11］。

总停减率＝（停药＋减量）例数/总例数

1.7.3　西雅图量表评分 用于评估患者生活质量，

共 5个项目，19个条目，包括躯体活动受限程度、心

绞痛发作情况、心绞痛稳定状态、疾病认知程度、治

疗满意程度［12］。

1.7.4　中医证候积分 参照《中药新药临床研究技

术指导原则》［13］制定，包括主症胸痛、胸闷和次症心

悸、气短、神疲乏力、汗出5个方面。

1.7.5　安全性指标 两组患者治疗前后均进行生

命体征、血常规、肝功能、肾功能检查，整个试验过

程中通过研究人员定期电话随访、受试者和家属主

动报告等方式记录发生的所有不良事件。

1.8　统计学分析

采用 SPSS 26.0对数据进行分析。计数资料以

例数表示，采用 χ2检验，计量资料以 x̄ ± s表示，两组

间采用独立样本 t检验，组内治疗前后采用配对样

本 t检验。以P＜0.05为差异具有统计学意义。

2　结果

2.1　一般资料比较

本研究共纳入气虚血瘀型SCAD患者 80例，完

成 4周随访最终纳入分析的患者共 77例，有 3例患

者因缺少治疗后随访而剔除。纳入分析的 77例患

者中，男性 54 例，女性 23 例；年龄 52～74 岁，平

均（63.89±9.56）岁；心绞痛Ⅰ级21例、Ⅱ级39例、Ⅲ级

17例，高血压病史 51例，糖尿病病史 34例，高脂血

症病史60例，吸烟史43例，饮酒史39例。

试验组中 ，男性 28 例 ，女性 11 例 ；平均年

龄（64.56±9.86）岁；心绞痛Ⅰ级10例、Ⅱ级20例、Ⅲ级

9例；高血压病史 27例，糖尿病病史 18例，高脂血症

病史 31例，吸烟史 21例，饮酒史 19例。对照组中，

男性 26 例，女性 12 例；平均年龄（63.35±8.56）岁；

心绞痛Ⅰ级 11例、Ⅱ级 19例、Ⅲ级 8例；高血压病史 24

例，糖尿病病史 16例，高脂血症病史 29例，吸烟史

22例，饮酒史 20例。两组患者的一般资料对比无统

计学差异（P＞0.05），具有可比性。见表1。

2.2　两组心绞痛疗效和硝酸甘油停减率比较

试验组心绞痛总有效率（89.74%）显著高于对

照组（57.89%）（P＜0.01），见表 2。试验组硝酸甘油

总停减率（87.18%）显著高于对照组（50.00%）（P＜

0.01）。结果见表3。

2.3　两组西雅图量表积分比较

两组患者治疗前的躯体活动受限程度、心绞痛

稳定状态、心绞痛发作情况、治疗满意程度、疾病认

知程度无统计学差异。两组患者治疗后的躯体活

动受限程度、心绞痛稳定状态、心绞痛发作情况、治

疗满意程度、疾病认知程度均较治疗前显著提高 

 （P＜0.05）。其中，试验组患者的躯体活动受限程

度、疾病认知程度的改善优于对照组（P＜0.05）；心

绞痛稳定状态、治疗满意程度的改善显著优于对照

组（P＜0.01）；试验组心绞痛发作情况的改善极显著

表1　两组患者一般资料对比

Table 1　Comparison of general information between two groups

组别

对照

试验

n/例

38

39

性别/例

男

26

28

女

12

11

年龄/岁

63.35±8.56

64.56±9.86

心绞痛分级/例

Ⅰ

11

10

Ⅱ

19

20

Ⅲ

8

9

既往史/例

高血压

24

27

糖尿病

16

18

高脂血症

29

31

个人史/例

吸烟史

22

21

饮酒史

20

19

表2　两组患者心绞痛疗效比较

Table 2　Comparison of therapeutic effects on angina pectoris between two groups

组别

对照

试验

n/例

38

39

显效/例

5

12

有效/例

17

23

无效/例

16

4

加重/例

0

0

总有效率/%

         57.89

         89.74**

与对照组比较：**P＜0.01。
**P < 0.01 vs control group.
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优于对照组（P＜0.001）。具体见表4。

2.4　两组中医证候积分比较

两组患者治疗前主症（胸痛、胸闷）积分、次

症（心悸、气短、神疲乏力、汗出）积分和中医证候总

积分无统计学差异。两组患者治疗后主症（胸痛、

胸闷）积分、次症（心悸、气短、神疲乏力、汗出）积分

和中医证候总积分均较治疗前显著降低（P＜0.05）。

其中，试验组主症胸痛积分的改善显著优于对照

组（P＜0.01）；试验组主症胸闷积分的改善极显著优

于对照组（P＜0.001）；试验组次症心悸、气短积分的

改善显著优于对照组（P＜0.01）；试验组次症神疲乏

力积分的改善优于对照组（P＜0.05）；试验组次症汗出积

分的改善与对照组无统计学差异；试验组中医证候总积

分的改善极显著优于对照组（P＜0.001）。见表5。

2.5　安全性评价

两组患者在治疗 4 周期间，共有 9 例患者发生

18次不良事件，无严重不良事件发生，其中试验组 5

例 11次，对照组 4例 7次，两组之间无统计学差异。

经研究判断与药物相关的不良反应包括口干、咽

干、恶心、腹胀、头痛，但均属于轻度，患者未采取治

疗措施均转归为痊愈或者缓解；不良反应共计发生

4例 7次，其中试验组 2例 4次，对照组 1例 3次，两组

之间无统计学差异。此外，两组患者治疗前后生命

体征、血常规、肝肾功能，均未见明显异常。

3　讨论

心血管疾病是全球死亡率最高的疾病［14］，远高

于肿瘤等其他疾病，死亡率高达 128.24/10 万［1］，预

计将成为导致全球致残和死亡的首位病因［15］。

SCAD的治疗应先控制危险因素，如吸烟、饮酒、血

脂、血压、血糖干预；膳食干预和体质量管理［16］。药

物干预 SCAD患者的目的是缓解症状和改善预后。

常用药物包括两类：缓解症状及改善缺血的药物和

改善预后的药物［17］。对于药物治疗后仍无法改善

的心肌缺血范围较大的 SCAD患者，可以采取血运

表 4　两组患者治疗前后西雅图量表积分比较（x̄ ± s）
Table 4　Comparison of Seattle scale scores between two groups before and after treatment （（x̄ ± s））

组别

对照

试验

n/例

38

39

阶段

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

躯体活动受限程

度/分

45.86±8.24

52.36±6.25*

44.98±7.87

55.37±5.76*#

心绞痛稳定状态/

分

34.90±16.81

57.55±11.53*

35.94±15.30

65.52±14.47*##

心绞痛发作情况/

分

32.19±15.57

48.23±13.65*

30.42±13.75

59.54±12.91*###

治疗满意程度/

分

46.45±8.16

53.13±9.96*

46.26±10.51

59.45±8.16*##

疾病认知程度/

分

43.14±9.36

56.94±9.64*

42.27±10.34

61.81±11.32*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05  ##P＜0.01  ###P＜0.001。
*P < 0.05 vs same group before treatment； #P < 0.05 ##P < 0.01 ###P < 0.001 vs control group after treatment.

表3　两组患者硝酸甘油停减率比较

Table  3　Comparison of nitroglycerin discontinuation rates between two groups

组别

对照

试验

n/例

38

39

停药/例

4

10

减量/例

15

24

不变/例

19

5

加量/例

0

0

停减率/%

           50.00

           87.18**

与对照组比较：**P＜0.01。
**P < 0.01 vs control group.

表5　两组患者治疗前后气虚血瘀证证候积分比较 （x̄ ± s）
Table 5　Comparison of qi deficiency and blood stasis syndrome points between two groups before and after treatment （（x̄ ± s））

组别

对照

试验

n/例

38

39

阶段

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

胸痛/分

4.27±1.32

2.96±1.09*

4.35±1.44

2.25±1.20*##

胸闷/分

4.52±1.01

3.30±0.91*

4.50±0.91

2.62±0.82*###

心悸/分

1.81±0.51

0.97±0.53*

1.75±0.58

0.66±0.47*##

气短/分

2.32±0.47

2.12±0.32*

2.39±0.51

1.80±0.56*##

神疲乏力/分

2.51±0.52

1.93±0.44*

2.64±0.53

1.64±0.59*#

汗出/分

2.16±0.58

1.26±0.67*

2.20±0.56

1.04±0.54*

总分/分

17.37±3.05

12.49±2.18*

17.52±2.76

10.65±2.44*###

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05  ##P＜0.01  ###P＜0.001。
*P < 0.05 vs same group before treatment； #P < 0.05 ##P < 0.01 ###P < 0.001 vs control group after treatment.
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重建治疗，主要包括经皮冠状动脉介入治疗和冠状

动脉旁路移植术［18］。目前常规西药联合中医药治

疗 SCAD已经在临床中发挥重要作用，包括传统的

中药汤剂、形式方便的中成药、外治法的针灸等都

具有较好疗效，可改善患者预后，提高生活质量［19］。

灵宝护心丹由人工麝香、人工牛黄、冰片、蟾酥、苏

合香、丹参、三七、红参、琥珀组成，其功能主治为强

心益气、通阳复脉、芳香开窍、活血镇痛。用于气虚

血瘀所致的胸痹，症见胸闷气短、心前区疼痛、脉结

代；心动过缓型窦房结综合征及冠心病心绞痛、心

律失常见上述证候者［20］。

本研究结果显示灵宝护心丹联合西医常规治

疗心绞痛疗效总有效率、心绞痛发作情况、胸痛、胸

闷、心悸的中医证候改善优于单用西医常规治疗，

可能与麝香、牛黄成分关系较大。麝香酮具有抗心

肌细胞缺氧、缺血的作用［20］，牛磺酸具有正性肌力

作用，可抑制心室肌细胞钙内流［21］。灵宝护心丹联

合西医常规治疗的患者硝酸甘油停减率高于西医

常规治疗，可能与麝香、蟾酥成分相关。蟾酥具有

强心作用，增加冠状动脉灌流量达到抗心肌缺血的

作用［22］。灵宝护心丹联合西医常规治疗的患者心

绞痛稳定状态改善优于西医常规治疗，推测与苏合

香、丹参、红参成分有关。苏合香和丹参素都具有

抗凝血作用，可预防血管内血栓的形成，同时丹参

素可通过抗氧化和抗凋亡作用，清除机体自由基，

减少氧化应激对心肌细胞及血管功能的损伤［23-24］，

红参可通过增强抗氧化酶的活性发挥其抗氧化作

用，从而减轻心肌细胞的氧化损伤，进而减少心肌

细胞凋亡［25］。灵宝护心丹联合西医常规治疗的患

者躯体活动受限程度改善优于西医常规治疗，可能

与三七、冰片和琥珀有关。三七总皂苷可抑制血小

板活化、黏附和聚集，降低血黏度、抗动脉粥样硬化

及血栓形成，降低胆固醇及三酰甘油水平［26］。冰片

和琥珀酸中降低炎症因子水平的作用，同时冰片的

挥发油具有抑制钾通道的活性作用［27-28］。结合本研

究结果和相关文献，药物发挥治疗心绞痛疗效，可

能与改善脂代谢、抗动脉粥样硬化、抗炎、抗心肌损

伤等机制有关［29］。

本研究结果表明，灵宝护心丹能够显著改善

SCAD患者的心绞痛症状（胸闷、胸痛），提高临床心

绞痛总有效率和硝酸甘油总停减率，明显改善患者

生活质量和伴随症状（心悸、气短、神疲乏力、汗

出），同时具有良好的临床安全性。然而本研究尚

存在一些不足之处，本研究在单个中心开展，研究

人群相对单一，观察时间仅为 1个月，未能对西医常

规治疗方案进行严格的限定，后期将开展多中心的

长期疗效观察研究，同时结合患者特征，对特定疾

病特征和用药人群进行深度研究，为中医药治疗稳

定性冠心病提供更高质量的临床指导依据。
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