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稳心颗粒对冠心病合并血脂紊乱患者血清 Ｃｙｓｃ和
Ｈｃｙ水平的影响及其临床意义
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摘要　目的：观察稳心颗粒对冠心病合并血脂紊乱患者血清Ｃｙｓｃ和Ｈｃｙ水平的影响，并探讨其临床指导意义。方法：选
择本院心血管科２０１３年１０月至２０１４年１０月的１２０例冠心病合并血脂紊乱患者作为研究对象，采用随机数字法，随机分
为２组，治疗组（ｎ＝６０例）对照组（ｎ＝５８例）。对照组采用西医常规基础治疗，治疗组在对照组治疗的基础上加用口服
稳心颗粒治疗，９ｇ／次，冲服，３次／ｄ，２组均治疗４周为１疗程，共治疗２个疗程后比较２组患者治疗前后血清 Ｃｙｓｃ和
Ｈｃｙ水平变化及冠脉狭窄程度变化的差异。结果：经 ２个疗程治疗后，治疗组总有效率 ９３３３％明显高于对照组的
８１６７％，差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）；并且２组患者的血清Ｃｙｓｃ和Ｈｃｙ水平亦均有不同程度所下降，而以治疗组下
降更为显著，差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）；此外２组患者的冠脉狭窄程度与治疗前比较，总体上也均有不同程度改善
（Ｐ＜００５），而治疗组的冠脉狭窄改善程度明显优于对照组（Ｐ＜００５）试验过程中２组均未见到明显的不良反应。结论：
稳心颗粒治疗冠心病合并血脂紊乱能够有效改善患者的冠脉狭窄程度，降低血清ＣｙｓＣ和Ｈｃｙ的水平，临床疗效高，不良
反应发生率低，值得临床推广应用。
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　　冠心病（ＣｏｒｏｎａｒｙＨｅａｒｔＤｉｓｅａｓｅ，ＣＨＤ）即冠状动
脉硬化性心脏病，为冠状动脉管腔狭窄或阻塞、供血

供氧不足而引起的心肌功能性或器质性病变，是心

血管系统疾病常见死亡原因之一［１］。而长期吸烟、

高血压、糖尿病、血脂紊乱等因素则为目前公认的导

致冠状动脉粥样硬化的重要致病因素。近年来有相

关研究表明［２］，患者高脂血症的严重程度与患冠脉

硬化的几率呈正比关系，并且在 ＣＨＤ合并血脂紊乱
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的患者中，其低密度脂蛋白、三酰甘油越高则冠脉管

腔狭窄程度越为严重，研究进一步说明了：高血脂既

是冠状动脉粥样硬化性心脏病的独立危险因子，又

可作为患者患ＣＨＤ的预测因子，以及冠脉严重度评
估因子。据不完全统计，７１％的ＣＨＤ患者合并有血
脂紊乱，进一步增加了 ＣＨＤ的治疗难度，因此对于
合并患者的治疗成为目前临床研究的热点。近年

来，又有相关临床研究表明［３］，血清 Ｃｙｓｃ和 Ｈｃｙ水
平的高低与ＣＨＤ的发生发展具有极为密切的联系，
血清Ｃｙｓｃ和Ｈｃｙ水平的高低可作为评估患者ＣＨＤ
严重程度的独立预测因子。稳心颗粒［４］是我国第一

个经膜片技术证实有多种离子通道作用的中成药制

剂，能有效的降低冠状动脉的灌注阻力，增加缺血区

心肌的血供，改善心肌的能量代谢，还能取到一定的

降脂作用，因此可用于ＣＨＤ合并血脂紊乱的患者的
防治。本研究采用严格的随机对照设计，探讨稳心

颗粒对ＣＨＤ合并血脂紊乱的患者血清Ｃｙｓｃ和Ｈｃｙ
水平以及对冠脉管腔横径、狭窄的影响，现将研究结

果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选择本院心血管科２０１３年１０月
至２０１４年１０月的１１８例 ＣＨＤ合并血脂紊乱患者
作为研究对象，所有纳入研究的患者均符合国际心

脏病学会及世界卫生组织（ＷＨＯ）制定的《缺血性心
脏病命名及诊断标准》中关于 ＣＨＤ的诊断标准，并
符合中国成人血脂异常及２０１１年欧洲心脏病学会
（ＥｕｒｏｐｅａｎＳｏｃｉｅｔｙｏｆＣａｒｄｉｏｌｏｇｙ，ＥＳＣ）和欧洲动脉粥
样硬化学会（ＥｕｒｏｐｅａｎＡｔｈｅｒｏｓｃｌｅｒｏｓｉｓＳｏｃｉｅｔｙ，ＥＡＳ）
联合发布的欧洲首个血脂异常防治指南和建议的血

脂异常诊断标准。将以上所有患者采用随机数字表

法，随机分为２组，治疗组（ｎ＝６０例），对照组（ｎ＝
５８例），其中男６８例，女５０例，年龄在４１～７２岁之
间，中位年龄为５２岁。对照组中男３３例，女２５例，
年龄（５３±３）岁，病程为（１３２±３５）年；治疗组中
男３５例，女２５例，年龄（５３±４）岁，病程为（１３１±
３６）年。经统计２组患者在年龄、性别、病程、治疗
前血清Ｃｙｓｃ和Ｈｃｙ水平上差异均无统计学意义（Ｐ
＜００５），具有可比性，详见表１。

表１　２组的基本资料评比（珋ｘ±ｓ）

组别 例数
性别

（男／女）
年龄

（岁）

病程

（年）

Ｃｙｓｃ
（ｍｇ／Ｌ）

Ｈｃｙ
（μｍｏｌ／Ｌ）

对照组 ５８ ３３／２５ ５３±３ １３２±３５１２９±０１１１６３８±３８２
治疗组 ６０ ３５／２５ ５２±４ １３１±３６１３０±００９１６５３±３７８
Ｐ ０３２ ０７３ ０６１ ０７８ ０８１

１２　入选标准　诊断标准［５７］：符合国际心脏病学

会和协会及世界卫生组织（ＷＨＯ）制定的《缺血性心
脏病命名及诊断标准》中的ＣＨＤ诊断标准及符合中
国成人血脂异常及２０１１年欧洲心脏病学会（Ｅｕｒｏ
ｐｅａｎｏｆＣａｒｄｉｏｌｏｇｙ，ＥＳＣ）和欧洲动脉粥样硬化学会
（ＥｕｒｏｐｅａｎＡｔｈｅｒｏｓｃｌｅｒｏｓｉｓＳｏｃｉｅｔｙ，ＥＡＳ）发布欧洲首
个血脂异常指南指出防治指南制定的全国血脂异常

防治建议。纳入标准：１）符合以上ＣＨＤ和血脂异常
的诊断标准者；２）年龄 ＞４０岁；３）愿意参加本实验
并签署知情同意书者。排除标准［８］：１）血液系统、消
化系统、内分泌系统等存在严重疾患者；２）存在严重
心律失常、心脏显著扩大或是心功能分级在ＩＩＩ级以
上者；３）肝肾功能不全、哮喘、严重肺部疾病、急性心
衰、心率 ＜６０次／ｍｉｎ。４）近期服用可能影响血清
Ｃｙｓｃ和Ｈｃｙ水平的药物。病例剔除和脱落标准：１）
病例入选后发现不符合病例入选标准，或未按试验

方案规定治疗的病例，予以剔除；２）入选病例自行退
出或完成整个疗程而无法判定疗效的病例，作为脱

落处理。

１３　治疗方法　所有患者在治疗前均行常规的检
查，均知情同意并签订知情同意书。对照组根据中

华医学会心血管病学分会指南建议均给予：予拜阿

司匹林１００ｍｇ，１次／ｄ，氢氯吡格雷７５ｍｇ，１次／ｄ，
抗血小板聚集，单硝酸异山梨酯１００ｍｇ，１次／ｄ，扩
张冠状动脉、β受体阻滞剂美托洛尔４７５ｍｇ，１次／
ｄ，抑制交感神经兴奋性、阿托伐他汀４０ｍｇ，睡前口
服，强化降脂并稳定斑块等基础治疗。而治疗组在

对照组治疗的基础上加用口服稳心颗粒治疗：用法

为稳心颗粒９ｇ／次，温水冲服，３次／ｄ。２组均给予
治疗４周为１个疗程。对比观察２组治疗两个疗程
后的临床疗效，并观察２组患者治疗前治疗１个疗
程后、治疗２个疗程，血清 Ｃｙｓｃ和 Ｈｃｙ的水平，同
时对比观察２组患者不良反应事件的发生率。
１４　评定标准与评价方法
１４１　临床疗效评价标准　临床疗效判定标准［９］：

显效：临床症状基本消失或发作次数和持续时间较

用药前减少≥８０％；有效：临床症状基本消失或发作
次数和持续时间较用药前减少≥５０％但 ＜８０％；无
效：临床症状基本消失或发作次数和持续时间较用

药前减少＜５０％。总有效率 ＝（显效 ＋有效）／总例
数。

１４２　血清Ｃｙｓｃ和Ｈｃ检测方法　所有研究对象
均于住院后第２日清晨、治疗１个疗程后及治疗两
个疗程后空腹抽取左侧肘静脉血５ｍＬ，由我院检验
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科专业人员统一采用同一台离心机３０００ｒ／ｍｉｎ进
行离心分离血清。采用免疫比浊法检测患者血清

Ｃｙｓｃ和Ｈｃｙ的水平，所用试剂盒均由 Ｐｒｏｍｅｇａ公司
生产，均严格按试剂盒步骤要求进行检测操作。

１４３　冠状动脉狭窄程度评价方法　分别于治疗
前和治疗２个疗程后，经桡动冠状动脉造影评估冠
状动脉的狭窄程度。选择左、右支进行检测，按照

Ｊｕｄｋｉｎｓ法进行多体位投照，采用改良的Ｇｅｍｉｎｉ评分
系统由统一专业医师进行评价：在冠状动脉主要的

８个节段中，将每１个节段中最重的狭窄病变计入
评分系统，并对其中病变的冠状动脉血管狭窄程度

进行定量评分：０分为无任何异常；１分为狭窄１％
～４９％；２分为狭窄５０％～７４％；３分为狭窄７５％ ～
９９％；４分为完全闭塞，狭窄１００％。各段评分之和
则为该患者总积分，然后对冠状动脉的狭窄程度进

行分级，轻度狭窄０～７分，中度狭窄８～１４分，重度
狭窄＞１４分。
１４４　安全性评价　观察治疗前后患者血尿粪３
大常规、肝功、肾功、甲状腺功能、胸片等检查变化情

况，并记录治疗后２组患者有无出现轻度头晕、恶
心、呕吐、皮疹过敏等不良反应情况发生，以评价其

药品的安全性。

１５　统计学方法　对本组研究的数据采用 ＳＰＳＳ
１８０统计学软件进行分析，计量资料以（珋ｘ±ｓ）形式
表示，采用ｔ检验，符合正态分布采用方差分析，不
符合正态分布则采用两个独立样本秩和检验；计数

资料采用 χ２检验或秩和检验。以 Ｐ＜００５，表示差
异具有统计学意义。

２　结果
２１　２组临床疗效比较　２组患者完成两个疗程的
治疗后，对照组总有效率为８１６７％，明显低于治疗
组的有效率 ９３３％，差异具有统计学意义（Ｐ＜
００５），详见表２。

表２　２组的临床疗效比较［（ｎ）％］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

对照组 ５８ １７ ３２ １１ ８１６７％
治疗组 ６０ ２３ ３３ ４ ９３３３％
Ｐ值 ００２１

２２　２组患者治疗前后冠脉狭窄程度变化情况　
经过两个疗程治疗后，２组患者的冠脉狭窄程度与
治疗前比较，总体上均有不同程度改善（Ｐ＜００５），
并且治疗组的冠脉狭窄改善程度明显优于对照组

（Ｐ＜００５），详见表３。

表３　２组患者治疗前后冠脉狭窄程度变化情况比较（例）

组别 轻度 中度 重度 合计 Ｐ值

对照组 治疗前 １７ ３０ １１ ５８ ００４３
治疗后 ２３ ２７ ８ ５８

治疗组 治疗前 １６ ３１ １３ ６０ ００２６
治疗后 ２６ ２９ ５ ６０△

　　注：２组治疗后与治疗前比较差异均具有统计学意义Ｐ＜００５，

并且治疗后治疗组与对照组比较，△Ｐ＜００５。

２３　２组患者治疗前后血清Ｃｙｓｃ水平比较　经治
疗１个疗程后，治疗组患者血清Ｃｙｓｃ水平较治疗前
下降较为明显（Ｐ＜００５），而对照组下降不明显（Ｐ
＞００５）；经治疗２个疗程后２组患者的血清 Ｃｙｓｃ
水平均继续有所下降，与治疗前比较差异均具有统

计学意义（Ｐ＜００５），而此刻治疗组的血清Ｃｙｓｃ水
平较对照组下降更为显著（Ｐ＜００５），详见表４。

表４　２组患者血清Ｃｙｓｃ和Ｈｃｙ水平比较［（ｎ）％］

组别
Ｃｙｓｃ水平（ｍｇ／Ｌ）

治疗前 １个疗程后 ２个疗程后

对照组 １２９±０１１ １２３±０１０ １１８±００９

治疗组 １３０±００９ １１２±００７ ０９５±００６△

Ｐ值 ０７８ ００４５ ００３２

　　注：与同组治疗前比较，Ｐ＜００５；与同组治疗 １个疗程比

较，△Ｐ＜００５。

２４　２组患者治疗前后血清 Ｈｃｙ水平的比较　经
治疗１个疗程后２组患者的血清Ｈｃｙ水平较治疗前
均有所下降，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）而；经
治疗２个疗程后治疗组患者的血清Ｈｃｙ水平继续下
降，差异具有统计学意义（Ｐ＜００５），而对照组的血
清Ｈｃｙ水平继续下降程度明显（Ｐ＞００５），详见表
５。

表５　２组患者血清Ｃｙｓｃ和Ｈｃｙ水平比较［（ｎ）％］

组别
Ｈｃｙ水平（μｍｏｌ／Ｌ）

治疗前 １个疗程后 ２个疗程后

对照组 １６３８±３８２ １４２２±２６９ １３４７±２２１

治疗组 １６５３±３７８ １２８５±２４１ １０３４±２１３△

Ｐ ０８１ ０１１ ００２４

　　注：与同组治疗前比较Ｐ＜００５；与同组治疗 １个疗程比

较，△Ｐ＜００５。

２５　安全性评价　经统计２组患者组治疗前后血
尿粪３大常规、肝功、肾功、甲状腺功能、胸片等检查
均无明显变化。２组均未见到明显的头晕、恶心、呕
吐、皮疹等不良反应发生。

３　讨论
随着我国人口的老龄化以及人民生活生活水平

的提高，ＣＨＤ合并血脂异常的发生率及死亡率在不
断的提高。ＣＨＤ合并血脂紊乱逐渐成为了研究学
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者广泛关注的焦点，血脂异常已经成为冠状动脉粥

样性心脏病复杂程度的独立预测因子［９］。ＣｙｓＣ参
与血管内炎性反应过程，易诱发 ＣＨＤ的发生，主要
是由于参与了血管内皮细胞外基质的形成和降解，

造成组织内细胞外基质堆积和血管壁的重建［１０］。

Ｈｃｙ水平的高低直接影响着 ＣＨＤ病情发展，同时参
与高血压的进展，Ｈｃｙ水平升高会损伤血管内皮细
胞，导致体内的脂质代谢受到影响，从而造成血小板

聚集，形成血栓［１１］。故降低 ＣｙｓＣ及 Ｈｃｙ的水平在
ＣＨＤ合并血脂紊乱的治疗中具有重要的意义。目
前西医主要采用抗血小板聚集、扩张冠状动脉、降脂

并稳定斑块等治疗方法，虽然病死率有所下降，但仍

不甚理想。现代药理学研究表明［１２］，稳心颗粒具有

增加冠脉血流量，扩张周围血管减轻心脏负荷，抑制

血小板聚集，降低全血黏度防止血栓形成，降低心肌

耗氧量，改善微循环及心肌缺血、缺氧状态等作用，

同时还具有较强的降脂，抗冠状动脉粥样硬化的作

用因此尤其适用于 ＣＨＤ合并血脂紊乱患者。此前
有相关研究已表明［１３１４］，稳心颗粒能够有效地改善

ＣＨＤ患者的临床症状，而本研究结果为：经治疗后
治疗组的 Ｃｙｓｃ、Ｈｃｙ下降的程度明显优于对照组，
并且治疗组的冠脉狭窄改善程度也明显优于对照

组，差异均具有统计学意义（Ｐ＜００５），从其机制上
表明：加用稳心颗粒提高ＣＨＤ合并血脂紊乱患者临
床疗效的必然性。

中医学无 ＣＨＤ的命名，但有“胸痹”及“真心
痛”之称；亦无“血脂”之称，但对脏腑气化产生的各

种精微物质及其代谢之间的障碍却早有认识，中医

学认为该病多由气滞血瘀或因虚致瘀引起心脉郁滞

不通，不通则发为胸闷痛。稳心颗粒是由中国中医

科学院广安门医院研发，山东步长制药有限公司生

产，是由党参、黄精、甘松、三七、琥珀等中药所组成，

方中党参健脾补肺，益气养血生津；黄精滋肾润肺，

补脾益气；三七活血散瘀，止血定痛；甘松理气化瘀，

醒脾健胃；琥珀具有镇惊安神，利小便，散瘀血作用，

全方共收益气养阴，定悸复脉，活血化瘀作用。因此

稳心颗粒对于脂浊内盛，阻塞心脉，心脉瘀阻所致的

ＣＨＤ合并血脂紊乱患者所产生的心悸不宁，气短乏
力，胸闷胸痛等症状具有明显改善作用，其可能与其

通过抗血小板聚集，防止血栓的形成，增加冠状动脉

的供血、供氧量并降低氧耗量，从而降低了血清Ｃｙｓ
Ｃ及Ｈｃｙ水平有关，其具体机制有待后续进一步探
讨。

综上所述，稳心颗粒治疗ＣＨＤ合并血脂紊乱能
够有效改善患者的血清 ＣｙｓＣ和 Ｈｃｙ的水平，改善
冠脉狭窄程度，临床疗效高，不良反应发生率低，值

得临床推广应用。
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