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摘要　复方丹参滴丸的组方经典，功效显著，其适用范围可涉及现代医学的心血管系统、中枢神经系统、消化系统等各个
领域，但仍有待我们大胆探索，在现代医学手段的配合下进一步开发利用，扩展其应用范围，使更多的患者受益。

关键词　复方丹参滴丸；药理；临床应用
ＲｅｓｅａｒｃｈＰｒｏｇｒｅｓｓａｎｄＣｌｉｎｉｃａｌＡｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆＣｏｍｐｏｕｎｄＤａｎｓｈｅｎＤｒｉｐｐｉｎｇＰｉｌｌｓＰｈａｒｍａｃｏｌｏｇｉｃａｌＡｃｔｉｏｎ

ＸｉａｏＬｉｎｇ
（ＴｉａｎｊｉｎＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙｏｆＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，ＴｉａｎｊｉｎＢｉｎｈａｉＮｅｗＡｒｅａＴａｎｇｇｕＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，

ＡｎｏｒｅｃｔｉｃＳｅｃｔｉｏｎ，Ｔｉａｎｊｉｎ３００４５１，Ｃｈｉｎａ）
Ａｂｓｔｒａｃｔ　ＴｈｅｆｏｒｍｕｌａｏｆｃｏｍｐｏｕｎｄＤａｎｓｈｅｎｄｒｏｐｐｉｎｇｐｉｌｌｉｓｃｌａｓｓｉｃｗｉｔｈｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｅｆｆｉｃａｃｙ．Ｉｔｓｓｃｏｐｅｏｆａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｉｎｖｏｌｖｅｓ
ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒｓｙｓｔｅｍｏｆｍｏｄｅｒｎｍｅｄｉｃｉｎｅ，ｃｅｎｔｒａｌｎｅｒｖｏｕｓｓｙｓｔｅｍ，ｄｉｇｅｓｔｉｖｅｓｙｓｔｅｍａｎｄｏｔｈｅｒｆｉｅｌｄｓ，ｂｕｔｉｔｒｅｍａｉｎｓｔｏｂｅｅｘｐｌｏｒｅｄ
ｂｙｕｓｉｎｃｏｎｊｕｎｃｔｉｏｎｗｉｔｈｔｈｅｍｏｄｅｒｎｍｅｄｉｃａｌｍｅｔｈｏｄｓｔｏｆｕｒｔｈｅｒｄｅｖｅｌｏｐａｎｄｕｔｉｌｉｚｅ，ｔｏｅｘｐａｎｄｉｔｓｒａｎｇｅｏｆａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ，ｂｒｉｎｇｉｎｇ
ｂｅｎｅｆｉｔｓｔｏｍｏｒｅｐａｔｉｅｎｔｓ．
ＫｅｙＷｏｒｄｓ　ＣｏｍｐｏｕｎｄＤａｎｓｈｅｎｐｉｌｌｓ；Ｐｈａｒｍａｃｏｌｏｇｙ；Ｃｌｉｎｉｃａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ
中图分类号：Ｒ２８２７０５；Ｒ２８５６ 文献标识码：Ａ ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３－７２０２．２０１５．０７．０３９

　　复方丹参滴丸是根据现代医学技术和中医传统
理论研制而成的一种中药滴丸剂，主要由丹参、冰

片、三七组成，具有活血化瘀、理气止痛的功效［１］，已

经在临床中得到广泛的验证和推广使用，其适用范

围可涉及现代医学的心血管系统、消化系统、中枢神

经系统等各个领域。近年来，对复方丹参药理药效

学及临床应用方面的研究较多，现对其近年来的药

理药效作用及临床应用研究综述如下。

１　复方丹参滴丸的主要成分
复方丹参滴丸主要组成为丹参、三七、冰片，其

中丹参的有效成分为丹参素等水溶性酚酸类，三七

的有效成分为从中提取出的三七总皂苷，制备过程

中再加入其他有效成分及辅料，经特定的工艺流程

制成一种高分散状态的固体分散物［２］。该药有效成

分纯度较高，分散均匀，可通过黏膜迅速吸收，溶出

速度快，从而避免了首过效应，生物利用度明显提

高，克服了以往复方丹参片口服药效偏低，且易刺激

胃黏膜引起胃部不适等弊端。古有“一味丹参，功同

四物”之说，丹参味苦性微寒，活血祛瘀，清而兼补，

具有活血通络、凉血消痈、祛瘀止痛、清心除烦之功

效；可用于月经不调、胸腹刺痛、心烦不眠、热痹疼

痛、疮疡肿痛、瘫痕积聚、肝脾肿大、心绞痛等；三七

味苦甘而温，具有良好的止血、止痛和活血化瘀的功

效；冰片辛香寒凉，善开窍醒神、清热止痛。三药合

用共奏活血化瘀、理气止痛、豁窍之功［３］。

２　复方丹参滴丸的相关药理
２１　钙离子通道阻滞作用　丹参酮的钙拮抗作用
是已经被明确肯定的，其中丹参酮ⅡＡ磺酸钠起到
了主要作用，其分别作用于动脉平滑肌细胞电压依

赖性钙通道及受体操纵性钙通道，对二者均有抑制

作用，从而达到扩血管的效果［４］。Ｊａｎｇ等［５］研究发

现，丹参酮ⅡＡ具有Ｃａ２＋阻滞剂的作用，能减少钙离
子内流，防止细胞内钙离子超载所引发的细胞损伤，

并抑制炎性细胞因子 ＩＬ１β、ＴＮＦα的产生。Ｌａｍ
等［６］研究证明，丹参素及丹参水提物对大鼠冠脉环

扩张作用是通过抑制血管平滑肌细胞的 Ｃａ２＋内流
而起作用；同时，钾通道的开放对防止 Ｃａ２＋内流也
起到了辅助作用，此作用不涉及内皮依赖的机制。

２２　抗血小板聚集及改善微循环状态　王玉鹏［７］

应用复方丹参滴丸对诊断明确的冠心病患者进行为

期２个月的治疗，结果：治疗后患者增强的血小板功
能恢复正常（Ｐ＜００５）；患者微循环的血流速度、管
袢数、输入枝管径、管袢畸形数、白细胞数等均有显

著变化（Ｐ＜００１），从而认为改善冠心病患者的血
小板聚集功能及微循环状态是复方丹参滴丸治疗冠

心病的重要机制之一。现代医学研究表明，丹参有

改善外周血液循环、加快微循环血液流通、提高机体

的耐缺氧能力以及增加毛细血管网等作用，并能抑

制凝血、激活纤溶系统［８］。

２３　抗肿瘤作用　有研究表明复方丹参具有一定
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的抗黏附和肿瘤转移作用［９－１０］。其主要成分丹参

可诱导肿瘤细胞凋亡，具有细胞毒杀伤作用，可显著

抑制肿瘤细胞生长和增殖。复方丹参滴丸还可有效

减轻癌症患者ＣＡＦ方案化疗所致的心脏毒性，并对
其治疗产生协同作用。丹参酮是丹参的主要抗肿瘤

活性成分，其有着广泛的菲醌结构，是细胞毒作用的

基础，其中的菲环结构与 ＤＮＡ分子相结合，可调节
肿瘤细胞的基因表达，诱导其凋亡。而呋喃环，醌类

结构可产生自由基，引起 ＤＮＡ损害，抑制肿瘤细胞
ＤＮＡ合成［１１－１２］。故丹参酮抗肿瘤作用可能是诱导

肿瘤细胞分化，同时诱导凋亡或诱导肿瘤细胞分化

成熟，最终走向凋亡［１３］。复方丹参提取物对ＨｅＰ肿
瘤有明显的抑制作用，可不同程度地提高小鼠碳粒

廓清指数与增加免疫器官的重量，同时还可使小鼠

血清溶血素生成值增高［１１］。

２４　抗自由基损伤作用　复方丹参滴丸中的多种
成分均具有抗氧化的作用，ＺｈａｏＢＬ等［１４］发现丹参

素抗氧化、延缓衰老的作用是通过清除由心肌线粒

体所产生的脂质自由基以及黄嘌呤氧化酶体系所产

生的超氧阴离子所实现的。另外，复方组分中的三

七皂苷也具有保护组织的抗氧化能力［３］。

２５　扩张冠状动脉，增加冠脉血流量，改善左室舒
张功能不全［１５］　冠心病左心室舒张功能不全病理
基础为冠状动脉粥样硬化所导致的心肌缺血缺氧。

复方丹参滴丸中的丹参水溶性成分吸收迅速，主要

作用部位在血管，能够使冠状动脉扩张、血流量增

加，活血止痛作用显著；同时方中三七皂苷类成分能

够使丹参水溶性成分的水溶性进一步增强，进而促

进了其吸收和起效。资料表明［１６］，复方丹参滴丸不

仅舒张冠状动脉，增加心肌氧供，且没有含服硝酸甘

油导致心率加快的影响，具有双重作用。

２６　调整血脂，改善血液流变性　研究发现［１７］，复

方丹参滴丸可延缓致动脉粥样硬化脂蛋白谱的变

化，有效调节血脂代谢，稳定粥样斑块，改善内皮细

胞功能，延缓动脉粥样硬化进展，从而降低心脏疾病

的复发率、危险性、病死率。Ｙａｎｇ等［１８］采用甲硫氨

酸致大鼠高同型半胱氨酸血症模型，观察了丹参素

对血管内皮的保护作用，观察试验结果证明丹参素

能抑制或缓解动脉粥样硬化的形成，机制可能与抑

制动脉内皮组织中典型的致炎细胞因子和黏附分子

有关，也包括高半胱氨酸和循环分子的改变。同时

复方丹参滴丸中的有效成分对全血、血浆及纤维蛋

白原都有重要的改善作用，具有明显抑制红细胞变

形的作用，能够降低血液高凝、高黏滞状态［１９］。

２７　抑制内皮素（ＥＴ１）基因表达　冠状动脉对于
内皮素的反应最为敏感，内皮素（ＥＴ１）是迄今所知
作用最强、持续最久的缩血管活性物质。冯培芳

等［２０］采用 ＰＴＰＣＲ法检测循环内皮细胞的 ＥＴ１基
因表达情况，与健康人相比，冠心病心绞痛患者内皮

细胞表达ＥＴ１ｍＲＮＡ明显增加，可见血管内皮细胞
局部大量释放 ＥＴ１直接参与了心绞痛的发病。复
方丹参滴丸用于治疗心绞痛后的心电图示心肌缺血

改善，同时血管内皮细胞 ＥＴ１ｍＲＮＡ表达明显减
少。由此认为，复方丹参滴丸可通过调节血管内皮

细胞ＥＴ１ｍＲＮＡ的表达水平来缓解心绞痛发作。
３　复方丹参滴丸的临床应用
３１　心血管疾病　近年来，冠心病在中老年人群中
的发病率呈逐年上升趋势，心绞痛、心肌梗死的发作

逐渐年轻化，严重威胁着人们的生命安全。复方丹

参滴丸自临床治疗心绞痛以来已被证实具有高效，

速效，安全和不良反应小等特点［２１］。陈树彤等［２２］

用复方丹参滴丸和洛伐他汀治疗冠心病并高血脂患

者７９例，取得了良好的疗效。治疗组的心绞痛有效
率９０５％，明显高于对照组的 ５４０％；治疗组的
ＥＣＧ总有效率８３３％，明显高于对照组的４０５％。
此外，丹参对多种心律失常具有良好的治疗作用。

其机理为：抑制心肌细胞复极化时钙离子的缓慢内

流，从而抑制心肌成纤维细胞胶原分泌与细胞增殖，

同时降低主动脉阻抗和左室后负荷，从而解除心律

失常造成的循环障碍。复方丹参滴丸中的三七对心

律失常也具有疗效。

３２　原发性肾病综合征（ＰｒｉｍａｒｙＮｅｐｈｒｏｔｉｃＳｙｎ
ｄｒｏｍｅ，ＰＮＳ）有研究表明，原发性肾病综合征患者具
有高凝状态倾向［２３］，而复方丹参滴丸主要成分中的

丹参素，能够提高机体抗凝和纤溶性，抑制血栓形

成、降低血液黏稠度、保护肾小球基底膜的电荷屏

障，从而阻止白蛋白的漏出。因此对 ＰＮＳ有较好的
治疗效果。

３３　糖尿病　糖尿病患者中视网膜发生病变的约
占２１％～３６％，是糖尿病最常见的并发症，致盲率
较高。鲍领芝等［２４］研究发现，应用用复方丹参滴丸

的治疗组中微血管瘤及出血斑、小出血点好转率均

显著优于应用多贝斯片的对照组（Ｐ＜００５）；但 ２
组在黄白色渗出、黄斑水肿等方面的好转率均不理

想。在红细胞刚性指数及全血黏度高切变率、低切

变率方面，治疗组与治疗前比较有统计学意义（Ｐ＜
００５）。另外，郭玉洁［２５］研究了复方丹参滴丸治疗

早期糖尿病肾病的临床疗效，结果显示治疗组显效
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率及总有效率均高于对照组，差异有统计学意义，２
组比较有统计学意义；治疗组空腹血糖、尿微量白蛋

白，血、尿Ｂ２微球蛋白血脂和血液流变学等指标的
改善优于对照组。

３４　脑梗死　王永升［２６］通过临床观察发现，复方

丹参滴丸对早期脑梗死的疗效显著（治疗组总有效

率９７１５％，对照组总有率８０％）。杨学平等［２７］研

究发现复方丹参滴丸在急性脑梗死的治疗中有确切

的疗效，治疗组痊愈率３４１３％，显效率８７１７％，总
有效率９５１９％等，均明显优于对照组（服用血塞通
片），２组比较有统计学意义（Ｐ＜００１）。
３５　慢性阻塞性肺病　江清文［２８］通过临床观察，

治疗组应用复方丹参滴丸５粒／次，３次／ｄ，连续２周
为１个疗程。对照组头孢氨苄治疗，１０ｇ／ｄ，３次／
ｄ，连续两周为１个疗程，治疗两个疗程后，对２组患
者治疗前后的ＱＯＬ评分进行分析比较。治疗前后，
２组患者的 ＱＯＬ评分无统计学意义（Ｐ＞００５）；治
疗后，观察组的 ＱＯＬ评分明显优于对照组，２组比
较，有统计学意义（Ｐ＜００５）。
３６　消化系统疾病　复方丹参滴丸在保肝、降酶、
退黄、抗肝纤维化等方面有一定的疗效。对于活动

性肝硬化：复方丹参滴丸可减少肝细胞坏死，促进已

形成的胶原纤维及细胞外基质的降解和肝纤维的重

吸收，在一定程度上防止肝硬化的发生。对于中晚

期消化系统肿瘤，复方丹参滴丸可降低血液黏稠度，

改善肿瘤局部血流以及血氧状态，进而提高肿瘤血

管对化疗药物的敏感性，增强了治疗效果。另外，对

消化性溃疡也有显著疗效，刘国华［２９］研究发现复方

丹参滴丸对老年胃溃疡有较好的疗效，治疗组（口服

复方丹参滴丸 ＋奥美拉唑）痊愈率５６０％，显效率
３６０％，总有效率９２０％等，均明显优于单独服用奥
美拉唑的对照组（三项数据分别为 ４２９，３８８％，
８１７％）２组比较有统计学意义（Ｐ＜００５）。
３７　中枢性睡眠呼吸暂停　中枢性睡眠呼吸暂停
（ＣｅｎｔｒａｌＳｌｅｅｐＡｐｎｅａ，ＣＳＡ）是由于心脑供血不足引
发的老年人常见病。据报道复方丹参滴丸对 ＣＳＡ
患者进行治疗治果良好。复方丹参滴丸中的主要成

分丹参素具有清除自由基、稳定细胞膜的作用，通过

促进脑供血来改善脑循环从而调节呼吸中枢的功

能，起到降低血管阻力和改善微循环的作用［３０］。

４　讨论
复方丹参滴丸由丹参、三七、冰片组成，是在《中

华人民共和国药典》１９９０年版一部复方丹参片处方
的基础之上，通过采用数字化、标准化、规模化、自动

化的现代中药制造技术，进行了剂型的创新而成。

不仅解决了传统中药内在成分质量不稳定的缺点，

实现了对中药有效成分的定量、可控，填补了国内空

白，而且还具有溶出速度快、生物利用度高、不良反

应小等的特点，使起效速度和疗效都有了显著提高。

复方丹参滴丸是全世界治疗心血管疾病的天然药制

剂中第１个通过ＦＤＡ临床用药申请审查的药物，并
且临床Ⅲ期试验已顺利完成过半，取得了传统中国
医药的历史性突破，正式进入国际主流医药市场，现

已被列为临床急救必备的药品之一。通过近年来多

项临床观察试验、药效学实验以及多种指标综合测

定表明，复方丹参滴丸具有扩张心脑血管、增加心肌

耐缺氧能力、抗血小板凝聚、抗自由基损伤、改善微

循环等作用。其临床应用范围逐步扩大，除已广泛

用于治疗冠心病、心绞痛外，近年来还扩大应用到消

化、呼吸、内分泌等多系统疾病领域，但远期疗效仍

有待临床进一步的研究与确证。相信，随着临床研

究及实验室研究的进一步深入、扩大，复方丹参滴丸

将会有更加广阔的应用范围和发展前景。
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