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冠心丹参制剂药理临床及质量标准研究进展
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摘 要:冠心丹参制剂具有降低血清磷酸肌酸和乳酸脱氢酶水平,减少心肌组织中丙二醛的生成,保护心肌组织超
氧化物歧化酶的活性等作用,是治疗心血管疾病的重要中药。综述了冠心丹参制剂在治疗心绞痛, 提高胰岛素敏

感指数,治疗高血压肾病和透析时的心血管并发症等临床应用,以及冠心丹参制剂的质量标准研究现状, 为深入研
究和综合利用冠心丹参制剂提供参考。
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  冠心丹参制剂主要用于治疗气滞血瘀型冠心病、症见胸

闷、胸痹、心悸、气短, 具有活血化瘀、理气止痛等功效, 由丹

参、三七、降香 3 味中药提取制成。近年来,关于冠心丹参制

剂质量控制方法的报道较多, 主要有薄层色谱鉴别、分光光

度法、液相色谱2紫外分光光度法( H PLC2UV)和气相色谱2

质谱联用 ( GC2MS) 法等。本文对冠心丹参制剂的药理活

性、临床研究及其质量标准研究概况进行综述,为冠心丹参

制剂的进一步研究提供依据。

1  药理作用

冠心丹参制剂用于气滞血瘀型冠心病所致的胸闷、胸

痛、心悸气短。对垂体后叶素引起的大鼠心电图缺血性改变

有一定的作用,可降低血清磷酸肌酸和乳酸脱氢酶, 减少心

肌组织中丙二醛的生成,保护心肌组织超氧化物歧化酶的活

性,增强注射异丙肾上腺素小鼠耐缺氧的能力。

王怡等[1]采用大鼠舌下静脉注射垂体后叶素( P it)造成

急性心肌缺血的方法,比较了冠心丹参滴丸与复方丹参滴丸

抗实验性心肌缺血的作用,结果表明两种药物均具有明显对

抗 Pit致大鼠急性心肌缺血的作用, 无明显差异。蔡中方[ 2]

通过对无症状性心肌缺血病人服用冠心丹参滴丸的临床观

察发现,冠心丹参滴丸通过降低血液黏滞性、聚集性及凝固

性,从而改善心肌缺血, 是治疗冠心病心肌缺血的有效药物。

李淼等[3]采用小鼠常压耐缺氧法、小鼠气管夹闭法及 Pit 和

异丙肾上腺素( Iso)致大鼠急性心肌缺血法观察冠心丹参口

腔崩解片抗心肌缺血的作用。结果表明冠心丹参口腔崩解

片能显著延长小鼠常压耐缺氧和气管夹闭的存活时间,减轻

P it和 Iso 所致心肌缺血大鼠的心电图变化。赵蕾等[ 4]对大

鼠以结扎冠脉30 min 再通 90 min造成心肌缺血再灌注损伤

模型评价冠心丹参片对心肌保护作用。结果表明冠心丹参

片可有效改善缺血再灌注心脏的缩舒功能, 降低缺血再灌注

末血中乳酸脱氢酶和磷酸肌酸激酶活性, 能明显减轻心肌组

织的损伤。鲁晓蓉等[ 5]通过小鼠耐缺氧模型、小鼠耳廓微循

环和大鼠急性心肌缺血模型, 证明冠心丹参胶囊能明显延长

小鼠常压耐缺氧的存活时间, 可较好地对抗高分子右旋糖酐

所引起的小鼠血瘀, 改善微循环, 对结扎冠状动脉所致心肌

缺血具有保护作用。

2  临床应用

2. 1 治疗心绞痛:王晓霞等[ 6]应用冠心丹参胶囊治疗冠心

病心绞痛 49 例,结果显效 4 例, 有效 41 例, 无效 4 例, 有效

率为 91. 31%。汪艺云[ 7]应用冠心丹参滴丸治疗冠心病心

绞痛 76 例, 显效 52 例, 有效 20 例, 无效 4 例, 总有效率

96%。邓悦等[ 8]应用冠心丹参滴丸治疗冠心病心绞痛 100

例, 该药对心绞痛总有效率为 93. 33% , 对心电图总有效率

为 63. 33% , 对心绞痛速效作用显著 ,有效率为 87. 67% , 对

造血系统肝肾功能无不良反应。陈燕[ 9] 应用冠心丹参滴丸
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治疗稳定型劳力性心绞痛 50 例, 显效 26 例, 有效 19 例, 无

效 5 例,总有效率 90%。

2. 2  提高胰岛素敏感指数:方居正等[ 10]应用冠心丹参滴丸

治疗冠心病患者 46 例, 发现冠心丹参滴丸能显著降低空腹

血清胰岛素、C肽水平, 提高胰岛素敏感指数。

2. 3  治疗高血压肾病:王花艳等[ 11]应用冠心丹参滴丸治疗

高血压肾病患者 55 例, 分析研究表明冠心丹参滴丸对高血

压肾病患者肾功能保护作用独立于降血压之外,并具有减轻

尿蛋白作用,不良反应轻微, 耐受性好。

2. 4  治疗透析时的心血管并发症:李飞静[12]应用冠心丹参

滴丸治疗维持性血透患者急性心血管并发症 62 例, 临床观

察显示患者含服 2 次冠心丹参滴丸能很好地消除或缓解尿

毒症患者透析时出现的急性胸闷、胸痛症状, 有效率达

86% ;同时显示含服 2 次消除或缓解心悸的有效率达 55%。

3  冠心丹参制剂质量标准

3. 1  定性鉴别:陈师农等[13]采用薄层色谱法对冠心丹参颗

粒中三七、降香、丹参进行了定性鉴别。此法利用 CMC2Na

硅胶 G 薄层板, 以氯仿2醋酸乙酯2甲醇2水 ( 15 B 40 B 22 B

10) 5~ 10 e 放置 12 h 的下层溶液为展开剂展开, 喷以 10%

硫酸乙醇溶液, 110 e 加热至与对照人参皂苷 Rb1、Rg1 和三

七皂苷 R1 显相同斑点 ,来鉴别三七;利用 CMC2Na硅胶 H

薄层板,以石油醚( 60~ 90 e )2醋酸乙酯 ( 16 B 3)为展开剂

展开,喷以 1%香草醛硫酸溶液, 加热至与降香对照药材显

相同斑点,来鉴别降香;利用硅胶 G 薄层板,以苯2醋酸乙酯

( 19 B 1)为展开剂展开,出现与对照品丹参酮Ò相同的暗红

色斑点来鉴别丹参。

覃学谦等[14]应用薄层色谱法对冠心丹参片中降香挥发

油进行定性鉴别, 采用硅胶 G2CMC2Na 薄层板, 以石油醚

( 60~ 90 e )2醋酸乙酯( 20B 3)为展开剂展开, 喷 10% 香草

醛浓硫酸溶液显色, 供试品与对照品的薄层色谱图基本一

致,呈 3 个蓝紫色至紫红色斑点。

3. 2  定量测定

3. 2. 1  薄层扫描法:王廷海等[15] 采用薄层扫描法测定冠心

丹参片丹参酮ÒA 的量, 该方法简便快捷, 灵敏度高。卢慧

勤等[ 16]采用硅胶 G板以石油醚2苯2醋酸乙酯( 30 B 5 B 5)为

展开剂展开,用薄层扫描法测得冠心丹参颗粒中丹参酮ÒA

质量分数为 0. 371~ 0. 380 mg/ g。刘金宏等[ 17]用薄层扫描

法测定冠心丹参滴丸中人参皂苷 Rg1 和人参皂苷 Rb1 , 为保

证该制剂质量提供了监控手段。

3. 2. 2  紫外分光光度法:三七总皂苷是三七中的有效活性

部位,具有强心, 扩张冠状动脉、增加冠脉血流量、抗动脉粥

样硬化等药理作用。张洁等[18]通过紫外分光光度法测定冠

心丹参片有效部位三七总皂苷的量;优选了显色剂的比例并

通过 D101 大孔树脂柱分离除去丹参酚酸类成分, 消除干

扰,方法稳定可行。

3. 2. 3  高效液相色谱法:采用 HPLC 法测定冠心丹参制剂

中丹酚酸 B的量,主要采用甲醇2乙腈2甲酸2水流动相体系。

如孙大雨等[19]采用 HPLC法测定冠心丹参滴丸中丹酚酸 B

的量;张藜莉等[20]采用 H PLC法测定冠心丹参胶囊中丹酚

酸 B的量。

陈友鸿等[ 21]采用 H PLC法测定冠心丹参胶丸中丹参素

的量, 以 0. 5%醋酸水溶液为流动相 , 消除了其他中药成分

及多种药用辅料对定量测定的影响, 并测得丹参素的量为

0. 13% ~ 0. 25%。

丹参脂溶性成分具有抗菌消炎的作用, 可采用 HPLC法

测定,主要采用甲醇2水流动相体系进行分离检测[ 22~ 24]。黄

喜茹等[25]采用 Diamonsil C18色谱柱,以甲醇2水( 75B 25)为流

动相,在 270 nm波长下同时测定冠心丹参胶囊及冠心丹参滴

丸中隐丹参酮、丹参酮Ñ和丹参酮ÒA 的量。结果表明, 不同批

号的冠心丹参胶囊中隐丹参酮和丹参酮Ñ的量相差较大, 丹参

酮ÒA 的量接近;不同批号的冠心丹参滴丸中隐丹参酮和丹参

酮Ñ量差异较小, 而丹参酮ÒA 的量相差悬殊。

魏惠珍等[ 26]采用 H PLC法,以 VP2ODS色谱柱, 醋酸铵

溶液(甲酸调 pH 2. 4)2乙腈为流动相梯度洗脱, 同时测定冠

心丹参胶囊中丹参素、原儿茶醛、丹酚酸 B和丹参酮ÒA 的

量,实现了冠心丹参胶囊中丹参水溶性和脂溶性成分的同时

控制, 方法简便,结果准确。

3. 2. 4 GC2MS法:覃学谦等[14] 采用 GC2MS法对冠心丹参

片中的降香挥发油进行了化学成分分析, 从离子流色谱图分

离出 25个色谱峰,并鉴定了其中的 10 种成分,如白檀油烯、

金合欢烯、橙花叔醇等, 以离子流色谱峰面积归一化法计算

出降香油的主要成分为橙花叔醇。

4  结语

冠心丹参制剂是一种常用的心血管药物, 在我国应用广

泛且疗效显著。虽然目前对其质量标准与药理临床研究较

多,但其广泛而显著的药理作用的物质基础还有待进一步深

入研究, 其质量控制方法也需要指纹图谱等更全面的控制方

法研究, 以使这一经典方剂更好地为人类的健康服务。
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红豆杉的栽培研究与药用价值

贝新法,贝  芹,江凤鸣*

(义乌新法风湿病医院 ,浙江 义乌  322006)

  红豆杉为红豆杉科红豆杉属( T ax us L1 ) 植物, 是第四

纪冰种遗留下来的古老树种, 在地球上已有 250 万年的历

史,是世界珍稀濒危植物, 列为国家一级重点保护植物, 其木

材细密,色红鲜艳, 坚韧耐用,为珍贵的用材树种。特别是红

豆杉含有抗癌新药紫杉醇,近年来, 使其成为研究热点。本

文主要对红豆杉的生长环境、分布种类、栽培方法和药用价

值进行概述,以期为其可持续利用和开发提供参考。

1  生态环境

1. 1  生态环境:红豆杉在各地均适宜生长和种植, 具有喜

荫、耐旱、抗寒的特点, 要求土壤 pH 值在 5. 5~ 7. 0,可与其

他树种或果园套种, 管理简便。尤其东北红豆杉枝叶繁茂、

萌发力强,而且适应气候范围广、对土质要求宽,还耐修剪、

耐寒、耐病虫害。

红豆杉属常绿乔木,一般在海拔 2 500~ 3 000 m的深山

密林之中才可以见到成材的红豆杉, 其成材需 50~ 250 年。

红豆杉的红豆,宛如南国的相思豆, 外红里艳,可以寄托人们

的相思,故得名红豆杉。近年来随着人工种植栽培, 在城市

绿化及荒山林中也可常见,但树株小, 而数量大。

1. 2  种类:红豆杉根据生长地域和生物学特性可分为 11 个

种,除澳洲的 Austrotaxus Spicat a产于南半球外其余分布在

北半球的温带至亚热带地区。我国红豆杉有 4 种 1 变种, 分

布于我国大部分地区。红豆杉 T1 chinensis ( P ilger) Rehd1

分布于安徽南部、湖北西部、湖南东南部、广西北部、四川、贵

州西部及东南部、云南、陕西南部与甘肃南部。东北红豆杉

Taxus cusp ida ta Sieb1 et Zucc1 主要分布在吉林省长白山

和黑龙江一带, 辽宁东部山区也有少量分布。云南红豆杉

T1 yunnanensis Cheng et L1 K1 Fu 主要分布在滇西与地州

16 个县总面积约 9 @104 km2 ;其特点分布广、生长分散、无

纯林, 多为林中散生木。南方红豆杉 T1 chinensis var1

mairei Cheng et L1 K1 Fu 主要分布在滇东、滇西南;滇东纯

林, 多为林中散生木。西藏红豆杉 T1 wa llichiana Zucc1 主

要分布在云南西北部、西藏南部和东南部。浙江一带也可见

古老的红豆杉, 树胸径达 1. 2 m, 种植数量也可观。

2  种植与栽培

红豆杉苗木栽培有先育种植法、组织培养法、人工扦插

繁殖法。

2. 1 先育种植法:红豆杉资源的保存和种苗的快速繁育是

解决紫杉醇用材林建设的基础, 大面积营造红豆杉人工林是

解决紫杉醇原料的关键。

用红豆杉种子繁育苗木时, 注意种子的储存方式, 要沙

种混藏或控温处理, 这对越冬后出芽和打破休眠习性具有很

好的效果。播种前要搓伤种皮、温水浸种、药剂激素处理;出

苗后遮阴可防止苗木高温灼烧,保持湿润、透光度在 40% 为

宜。东北红豆杉和南方红豆杉出苗率均可达到 70% ~

80%。实生苗的株高和茎粗在出苗的前两年, 株高一般年长

10 cm左右, 移栽后年增加量可达 20~ 30 cm。

2. 2 组织培养法:利用红豆杉植株的嫩茎、针叶、树皮、形成

层、假种皮、胚等可作为植体进行组织培养。

选用红豆杉优良品种,如东北红豆杉的优质器官(紫杉

醇量较高)作为外植体, 接种于培养基,经过愈伤组织形成、
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