
甘油引起排尿困难、尿潴留、便秘、腹胀、诱发青光眼

等不良反应亦有报道 [4 ] ,而复方丹参滴丸引起的不

良反应少有报道 ,仅有报道 1例服用后引起血压升

高 [5 ]。本研究观察仅 1例有轻度头痛 ,继续用药后渐

消失 ,未发现其他不良反应 ,与报道相符。 证实了复

方丹参滴丸临床应用的安全性。

复方丹参滴丸的主要成分是丹参、三七、冰片

等 ,经特殊工艺制成高分散状态的固体分散物 ,故其

接触表面积大 ,溶出速度快 ,直接含化经黏膜吸收 ,

速度快、无肝脏首关效应、生物利用度高 ,很适合心

绞痛的急救。 治疗冠心病心绞痛时一方面要提高冠

脉血供 ,另一方面要减少心肌的耗氧量 ,心率也是心

肌耗氧的重要因素 ,所以一定程度的减慢心率可减

少氧耗缓解心绞痛 [6 ]。 硝酸甘油虽可提高冠脉血供

但其增快心率的作用却加大了氧耗 ;复方丹参滴丸

不但可舒张冠脉增加心肌的氧供 ,而且不增快心率

或减慢心率减少氧耗 ,有双重作用。

本研究可见含化复方丹参滴丸用于治疗冠心病

心绞痛时与含化硝酸甘油一样迅速、有效 ,但却更安

全和易接受 ,完全可作为治疗冠心病心绞痛的一线

用药和急救药。
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愈风宁心滴丸治疗高血压病阴虚阳亢证的临床观察

叶　慧 1 ,何敏慧 2⒇

( 1. 浙江尖峰药业有限公司 ,浙江 金华　 321000; 2. 杭州师范学院医学院 ,浙江 杭州　 310012)

　　近年来 ,随着中药剂型的不断发展 ,滴丸在中药

剂型中的作用也越来越引人注目 ,成为一种很有发

展前途的中药新剂型
[1 ]
。中药滴丸经过精制后 ,成分

更加明确 ,质量易于控制。以葛根为主要原料制成的

愈风宁心滴丸具有解痉止痛 ,增强脑及冠脉血流量

作用
[2～ 4 ]

,笔者观察了愈风宁心滴丸对高血压病阴

虚阳亢证的临床疗效和不良反应。

1　临床资料

1. 1　病例选择:选择符合高血压病阴虚阳亢证患者

160例 ,治疗组 120例 ,男 61例 ,女 59例 ,年龄

31～ 69岁 ,平均 ( 57. 7± 8. 2)岁 ;对照组 40例 ,男

19例 ,女 21例 ,年龄 37～ 70岁 ,平均 ( 60. 3± 7. 1)

岁。两组患者性别、年龄、高血压分期等均无显著性

差异 ( P> 0. 05)。

1. 2　病例入选标准

1. 2. 1　西医诊断标准:参照 1979年全国心血管流

行病学及人群防治座谈会制订的标准 ,选择收缩

压≥ 21. 3 kPa ( 160 mmHg ) ,舒张压≥ 12. 7 kPa

( 95 mmHg ) ,两项中有一项经 3次以上测定核实

者 ,即可确诊。

1. 2. 2　中医辩证标准:选择符合“阴虚阳亢证”为观

察对象。 具体标准: ( 1)眩晕或 /和头痛 ; ( 2)五心烦

热 ; ( 3)心悸或 /和失眠 ; ( 4)腰膝酸软 ; ( 5)耳鸣或 /和

健忘 ; ( 6)颈项疼痛 ; ( 7)舌质红 ,苔薄或少苔 ; ( 8)脉

象弦细数。除 ( 7)、 ( 8)舌、脉象和 ( 1)～ ( 3)项必备外 ,

还必须具备 ( 4)～ ( 6)项中一项以上即可诊断。

1. 3　病例排除标准: ( 1)年龄 < 18岁或> 70岁 ,妊

娠或哺乳期妇女 ,对本药过敏者 ; ( 2)合并有肝、肾和

造血系统等严重原发性疾病者 ,精神病患者 ; ( 3)不

符合纳入标准 ,未按规定用药 ,无法判断疗效或资料

不全等影响疗效与安全性判断者。

2　方法

2. 1　给药方法:治疗组口服愈风宁心滴丸 (浙江尖

峰药业有限公司 ,批号 981119) ,每次 12丸 ,每日 3
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次 ;对照组口服愈风宁心片 (天津市中药制药厂 ,批

号 9806084) ,每次 5片 ,每日 3次 ,疗程均为 14 d。

服药前和服药期间停服影响血压的其他药物。

2. 2　观察指标: 全部病例于治疗前、治疗后一周及

治疗结束时分别测定并记录血压值 ,同时分别记录

症状、体征、舌脉等改变情况及有关实验室检查结

果。症状变化记录采用半定量法 ,按临床研究计划的

分级标准记录: 无症状记 0分 ;症状轻度记 1分 ;症

状中度记 2分 ;症状重度记 3分。疗程结束分别统计

单个症状及证候的积分 ,并根据其积分值和血压测

定值判定疗效。

2. 3　疗效判定标准及依据

2. 3. 1　症状疗效评定标准:显效:治疗 7 d或 14 d

临床症状消失 ,治疗后比治疗前症状积分值降低

2 /3以上 ;有效: 治疗 7 d或 14 d临床症状减轻 ,治

疗后比治疗前症状积分值减少 2 /3～ 1 /3;无效:治

疗 7 d或 14 d临床症状无变化 ,治疗后比治疗前症

状积分值减少 1 /3以下。

2. 3. 2　降压疗效评定标准: 参照 1979年全国心血

管流行病学及人群防治座谈会制订的标准。显效:舒

张压下降 1. 3 k Pa ( 10 mmHg )以上 ,并达到正常范

围 ;或舒张压虽未降至正常但已下降 2. 7 k Pa ( 20

mmHg ) 或以上 ;有效: 舒张压下降不及 1. 3 k Pa

( 10 mmHg ) ,但已达到正常范围 ;或舒张压较治疗

前下降 1. 3～ 2. 5 k Pa ( 10～ 19 mmHg ) ,但未达到

正常范围 ;或收缩压较治疗前下降 4 k Pa ( 30

mmHg )以上 ;无效:未达到以上标准者。

2. 4　数据处理采用 t检验、χ2检验、 Ridi t分析。

3　结果

3. 1　 症状疗效: 治疗组症 状改善显效率为

20. 83% ,总有效率为 80. 00% ;对照组症状改善显

效率为 7. 50% ,总有效率为 60. 00%。 两组间显效

率比较差异无显著性 ,而总有效率比较差异有显著

性 (P < 0. 05) ,见表 1。
表 1　治疗组与对照组症状疗效比较

Table 1　 Comparison of curat ive ef fects between

treatment group and control group

组　别
总例数

/例

　显效　 　有效　 　无效　

/例 /% /例 /% /例 /%

总有效率

/%

治疗 120 25 20. 83 71 59. 17 24 20. 00　 80. 00*

对照 40 3 7. 50 21 52. 50 16 40. 00 60. 00

　　与对照组比较: * P < 0. 05

　　* P < 0. 05 vs cont rol group

3. 2　降压疗效:治疗组和对照组收缩压和舒张压治

疗前后比较均差异有非常显著性 ( P < 0. 01)。治疗

组降压显效率为 19. 17% ,总有效率为 61. 67% ;对

照组降压显效率为 12. 50% ,总有效率为 40. 00% 。

两组间显效率比较差异无显著性 ,总有效率比较差

异显著性 (P < 0. 05) ,见表 2。
表 2　治疗组与对照组降压疗效比较

Table 2　 Comparison of antihypertensive ef fects

betweem treatmemt group and control group

组　别
总例数

/例

　显效　 　有效　 　无效　

/例 /% /例 /% /例 /%

总有效率

/%

治疗 120 23 19. 17 51 42. 50 46 38. 33　 61. 67*

对照 40 5 12. 50 11 27. 50 24 60 40. 00

　　与对照组比较: * P < 0. 05

　　* P < 0. 05 vs con t rol g rou p

3. 3　不良反应:所有病例服用愈风宁心滴丸后均未

见药物不良反应。治疗组随机抽取 30例检测治疗前

后血常规 ,肝、肾功能结果比较差异均无显著性。

4　讨论

　　愈风宁心滴丸由愈风宁心片剂改制而成 ,经

120例高血压病阴虚阳亢证患者的临床观察显示 ,

其治疗阴虚阳亢证的症状改善总有效率为 80. 0% ,

降压总有效率为 61. 67% ,表明其对改善高血压病

阴虚阳亢证的症状有较好的效果 ,同时 ,具有较好的

降压效果 ,这可能与本药所来源之葛根味甘能润 ,生

津以养阴 ,可补肝阴之不足 ,味辛性凉 ,善散郁火 ,升

清解肌 ,可清散肝郁之火 ,平肝阳之升动之功有关。

愈风宁心滴丸治疗高血压病阴虚阳亢证与愈风宁心

片相对照 ,其症状改善总有效率和降压总有效率差

异均显著 ,提示愈风宁心滴丸的临床疗效略优于愈

风宁心片。全部观察病例均未见有药物不良反应 ,表

明本药临床使用较为安全 ,无不良反应。
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