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摘要　目的：评价养心氏片治疗冠心病合并糖尿病的临床疗效。方法：将１００例冠心病合并糖尿病的患者随机分为对照
组（西药治疗）和养心氏组（西药治疗＋养心氏片），每组各５０例，疗程为６个月。观察比较２组患者的心绞痛症状、血糖、
ＨｂＡ１ｃ、ｈｓＣＲＰ、ＮＴｐｒｏＢＮＰ、Ｈｃｙ和不良反应。结果：治疗后，１）养心氏组心绞痛症状改善总有效率为９２００％，高于对照
组的８２００％，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２）养心氏组空腹血糖、餐后２ｈ血糖和 ＨｂＡ１ｃ分别为（５３±１１）ｍｍｏｌ／Ｌ、
（９２±１８）ｍｍｏｌ／Ｌ和（５６±０５）％，低于对照组的（６１±１５）ｍｍｏｌ／Ｌ、（１０４±２１）ｍｍｏｌ／Ｌ和（６１±０８）％，Ｐ＜００５；
３）养心氏组ｈｓＣＲＰ为（１２１±０２２）ｍｇ／Ｌ，低于对照组的（１５３±０４３）ｍｇ／Ｌ，Ｐ＜００５；４）养心氏组ＮＴｐｒｏＢＮＰ为（６６７±
１４５）ｎｇ／Ｌ，低于对照组的（９２７±１３６）ｎｇ／Ｌ，Ｐ＜００５；５）养心氏组 Ｈｃｙ为（８６４±０４７）μｍｏｌ／Ｌ，高于对照组的（９８８±
０３９）μｍｏｌ／Ｌ，Ｐ＜００５；６）养心氏组不良反应发生率为２００％，低于对照组的１８００％，Ｐ＜００５。结论：养心氏片联合西
药治疗冠心病合并糖尿病比常规西药治疗效果更佳。
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　　心血管疾病和糖代谢紊乱（糖尿病和糖尿病前
期）之间关系密切，两者互为危险因素及高危人

群［１２］。高血糖（糖尿病）为心血管疾病最重要的危

险因素之一，严重威胁患者的身体健康，并且对于疾

病的预后具有显著地不良影响［３４］。流行病学研究

显示，糖尿病的发生率在冠心病患者或者其他心血

管患者中明显高于一般人群［５］。当冠心病患者合并

糖尿病时，患者的心脑血管事件的发生率以及猝死

率会增高［６］。因此，在冠心病患者对糖尿病进行筛

查并及时给予合理的干预，对于最大程度的改善患

者预后具有重要意义［７］。近年来中药在心血管疾病

的治疗上取得了较好的疗效，且不良反应少，安全性

高［８］。我们对养心氏片联用西药与单用西药治疗冠

心病合并糖尿病进行临床比较、分析，观察养心氏片

的疗效及安全性。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年４月至２０１５年１０月
本院收治的１００例稳定性冠心病患者，将患者随机
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分为对照组和养心氏治疗组，每组各５０例。对照组
中男４３例，女７例，年龄５１～７５岁，病程２～５年，
空腹血糖（ＦＰＧ）为 １８～１０ｍｍｏｌ／Ｌ、餐后 ２ｈ血糖
（Ｐ２ｈＰＧ）为 ２６～１５ｍｍｏｌ／Ｌ、ＨｂＡ１ｃ为 １２７％ ～
８４％、ｈｓＣＲＰ为２５５～２９７ｍｇ／Ｌ、ＮＴｐｒｏＢＮＰ为１
３１５～１５１８ｎｇ／Ｌ、Ｈｃｙ为１５８８～１２７５μｍｏｌ／Ｌ。养
心氏组中男４５例，女５例，年龄５３～７７岁，病程２～
６年，空腹血糖（ＦＰＧ）为１８～１１ｍｍｏｌ／Ｌ、餐后２ｈ血
糖（Ｐ２ｈＰＧ）为２７～１６ｍｍｏｌ／Ｌ、ＨｂＡ１ｃ为１２９％ ～
９１％、ｈｓＣＲＰ为２７４～３２３ｍｇ／Ｌ、ＮＴｐｒｏＢＮＰ为１
２３３８～１６１３ｎｇ／Ｌ、Ｈｃｙ为１６５５～１３３１μｍｏｌ／Ｌ。２
组患者的性别、年龄、病程、血糖、ＨｂＡ１ｃ、ｈｓＣＲＰ、
ＮＴｐｒｏＢＮＰ、Ｈｃｙ等一般资料差异无统计学意义（Ｐ
＞００５），具有可比性。
１２　纳入标准　所有患者均符合２０１３年《欧洲心
脏病学会稳定性冠状动脉疾病诊疗指南》对于例稳
定性冠心病患者的诊断标准，以及２０１２年中华人民
共和国卫生部颁布的《糖尿病筛查和诊断行业标

准》中对于Ⅱ型糖尿病的诊断，并签署知情同意书。
１３　排除标准　１）经检查证实为冠心病急性心肌
梗死以及其他心脏疾病、重度神经官能症、更年期征

候群、甲亢、颈椎病、胆心病、胃及食管反流等所致胸

痛者；２）合并重度高血压，重度心肺功能不全，重度
心律失常，肝、肾、造血系统等严重原发性疾病，精神

病患者；３）妊娠或哺乳期妇女；４）过敏体质及对多种
多种药物过敏者；５）接受经皮冠状动脉介入治疗
（ＰＣＩ）。
１４　治疗方法　对照组和养心氏组患者均采用以
下西药作为常规治疗：拜阿司匹灵（拜耳医药保健有

限公司，生产批号：８Ｊ２４８９２）１２０ｍｇ／ｄ，口服，１次／ｄ；
琥珀酸美托洛尔缓释片（ＡｓｔｒａＺｅｎｅｃａＡＢ，生产批号：
２００００Ｈ３０７）１００ｍｇ／ｄ，口服，１次／ｄ；舒瑞伐他汀钙
片（南京先声东元制药有限公司，生产批号：９９
１４０７０５）８ｍｇ／ｄ，口服，１次／ｄ；单硝酸异山梨酯片
（鲁南贝特制药有限公司，生产批号：０７１５０８１０）２０
ｍｇ／ｄ，口服，２次／ｄ；盐酸二甲双胍（中美上海施贵宝
制药有限公司，生产批号：ＡＡＧ８７５４）０５ｇ／ｄ，口服，
２次／ｄ。养心氏组患者在常规治疗的基础上加服养
心氏片（青岛国风药业股份有限公司，生产批号：

１３０４０９），口服，３片／次，３次／ｄ。对照组和养心氏组
患者疗程为６个月，所有患者均签署知情同意书。
１５　观察指标　对照组和养心氏组的患者治疗前
后均进行临床症状与指标评价，记录治疗前后患者

的临床症状、血糖、ＨｂＡ１ｃ、超敏 Ｃ反应蛋白（ｈｓ

ＣＲＰ）、Ｎ末端 Ｂ型脑钠肽前体（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）、同型
半胱氨酸（Ｈｃｙ）和不良反应发生率。
１６　疗效判定标准　心绞痛症状疗效判定标准［９］：

１）显效：同等劳累程度不引起心绞痛或心绞痛发作
次数减少 ８０％以上，硝酸甘油消耗量减少 ８０％以
上；２）有效：心绞痛发作次数及硝酸甘油量均减少
５０％～８０％；３）无效：心绞痛发作次数及硝酸甘油量
均减少不到５０％；４）加重：心绞痛发作次数、程度及
持续时间加重，硝酸甘油消耗量增加。

总有效（率）＝显效（率）＋有效（率）。生化指
标进行统计学分析，记录不良反应情况。

１７　统计学方法　临床试验数据采用 ＳＰＳＳ１９０
统计学软件进行分析，计量资料采用均数 ±标准差
（珋ｘ±ｓ）表示，采用双侧 ｔ检验，计数资料采用 χ２检
验，以百分数（％）表示，Ｐ＜００５表示差异有统计学
意义。

２　结果
２１　２组患者治疗后心绞痛症状改善比较　２组患
者在经过６个月的药物治疗后，养心氏组比对照组
心绞痛发作的次数和硝酸甘油的消耗量明显减少，

总有效率明显高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表１。

表１　２组心绞痛症状疗效比较［ｎ（％）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率／％

对照组 ５０ ２６ １５ ９ ４１（８２００）
养心氏组 ５０ ３０ １６ ４ ４６（９２００）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

２２　２组患者治疗后 ＦＰＧ、Ｐ２ｈＰＧ和 ＨｂＡ１ｃ比较
　对照组与养心氏组治疗前后空腹血糖（ＦＰＧ）、餐
后２ｈ血糖（Ｐ２ｈＰＧ）和 ＨｂＡ１ｃ均有明显降低（Ｐ＜
００５），且养心氏组治疗后ＦＰＧ、Ｐ２ｈＰＧ和ＨｂＡ１ｃ较
对照组均有明显改善（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组病例治疗前后血糖和ＨｂＡ１ｃ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＦＰＧ／ｍｍｏｌ／ＬＰ２ｈＰＧ／ｍｍｏｌ／Ｌ ＨｂＡ１ｃ／％

对照组 治疗前 ５０ １３７±３７ ２０２±５３ ９７±１４
治疗后 ５０ ６１±１５ １０４±２１ ６１±０８

养心氏组治疗前 ５０ １４１±３９ ２１５±６２ ９９±１１
治疗后 ５０ ５３±１１△ ９２±１８△ ５６±０５△

　　注：每组治疗前后比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５。

２３　２组患者治疗前后超敏 Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ）
的比较　对照组与养心氏组治疗前后 ｈｓＣＲＰ均有
明显降低（Ｐ＜００５），且养心氏组治疗后 ｈｓＣＲＰ较
对照组有明显改善（Ｐ＜００５）。见表３。
２４　２组患者治疗前后 Ｎ末端 Ｂ型脑钠肽前体
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（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）的比较　对照组与养心氏组治疗前后
ＮＴｐｒｏＢＮＰ均有明显降低（Ｐ＜００５），且养心氏组治
疗后 ＮＴｐｒｏＢＮＰ较对照组有明显改善（Ｐ＜００５）。
见表４。

表３　２组病例治疗前后ｈｓＣＲＰ比较

组别 时间 例数 ｈｓＣＲＰ／ｍｇ／Ｌ

对照组 治疗前 ５０ ２７７±０５９
治疗后 ５０ １５３±０４３

养心氏组 治疗前 ５０ ２９２±０４７
治疗后 ５０ １２１±０２２△

　　注：每组治疗前后比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５。

表４　２组病例治疗前后ＮＴｐｒｏＢＮＰ比较

组别 时间 例数 ＮＴｐｒｏＢＮＰ／ｎｇ／Ｌ

对照组 治疗前 ５０ １３３７±１２１
治疗后 ５０ ９２７±１３６

养心氏组 治疗前 ５０ １４６０±１８７
治疗后 ５０ ６６７±１４５△

　　注：每组治疗前后比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５。

２５　２组患者治疗前后血浆同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）的
比较　对照组与养心氏组治疗前后Ｈｃｙ均有明显降
低（Ｐ＜００５），且养心氏组治疗后 Ｈｃｙ较对照组有
明显改善（Ｐ＜００５）。见表５。

表５　２组病例治疗前后Ｈｃｙ比较

组别 时间 例数 Ｈｃｙ／μｍｏｌ／Ｌ

对照组 治疗前 ５０ １５６１±１２６
治疗后 ５０ ９８８±０３９

养心氏组 治疗前 ５０ １６１４±１４５
治疗后 ５０ ８６４±０４７△

　　注：每组治疗前后比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５。

２６　不良反应　治疗前后对２组共１００位患者进
行肝肾功能、血、尿、便常规检查，与治疗前相比未见

明显变化。养心氏组不良反应发生率显著低于对照

组（Ｐ＜００５）。见表６。

表６　２组病例治疗后不良反应比较

组别 例数 心慌 乏力 腹泻 头痛 口干
胃肠道

不适

不良反应

发生率／％
对照组 ５０ ２ １ １ １ ２ ２ ９（１８００）
养心氏组 ５０ ０ ０ １ ０ ０ ０ １（２００）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

３　讨论
冠状动脉粥样硬化性心脏病（冠心病）的发生

发和展是一个漫长的过程，无症状动脉粥样硬化早

在儿童时期就已经存在，作为常见症状的心绞痛发

生率高，患者的再入院率高，常在首次发病就有致

死、致残的高风险，严重影响患者的生活质量和生命

安全［１０１１］。冠心病的主要危险因素包括：年龄、性

别、早发心血管病的家族史、吸烟、高血压、血脂异

常、糖尿病、肥胖、缺乏体力活动、饮酒［１２］。Ｍｅｔａ分
析显示，当ＨｂＡ１ｃ大于５％时，每增加１％，死亡率和
心血管事件就会相应增加２０％［１３］。糖尿病患者与

血糖正常者相比，冠心病发病相对危险度为３０～
３５。此外，７５％～８０％的冠心病患者有不同程度糖
代谢功能紊乱［１４］。

２０１１年《中国心血管病预防指南》将超敏 Ｃ反
应蛋白（ｈｓＣＲＰ）和血浆同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）的列为
预测心血管事件的指标［１５］。近年来文献研究表明：

ｈｓＣＲＰ由肝脏合成的一种全身性炎性反应急性期
的非特异性标志物，是心血管事件危险最强有力的

预测因子之一［１６］。血浆同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）是脑卒
中等心脑血管病的危险因素，还是动脉粥样硬化的

主要危险因子，并可引发多种疾病，对正常肝脏功能

产生负面作用，其浓度的增加会大幅增加冠心病、外

周血管疾病及脑血管疾病的发病风险，是心血管事

件危险最强有力的预测因子之一［１７１８］。２０１４年《中
国心力衰竭诊断和治疗指南》把Ｎ末端 Ｂ型脑钠肽
前体（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）作为评估心脏功能功能的生物学
标志物，ＮＴｐｒｏＢＮＰ与慢性心力衰竭严重程度呈正
相关［１９］。

冠心病依其症状表现属于中医胸痹、心痛等病

症范畴，按中医证型辨证可分为心血瘀阻证、气虚血

瘀证、气滞血瘀证、痰阻心脉证、阴寒凝滞证、气阴两

虚证、心肾阴虚证以及阳气虚衰证。研究表明中药

在冠心病方面能从多角度、多途径、多方面综合提高

心脏功能，同时也有着不可比拟的优势即改善胸闷

心悸、乏力、头晕等不适症状，大大提高患者生活质

量，发挥了中药优势。近年来，养心氏片在冠心病的

临床治疗上取得了明显的效果，其主要成分包括黄

芪、人参、丹参、葛根、淫羊藿、延胡索（炙）、山楂、地

黄、当归、黄连、炙甘草等１３味，应用于冠心病的临
床治疗中，完全符合其气虚血瘀贯穿全程的基本病

理机制。养心氏片的组方成分温补而不伤正，具益

气、养血、活血之功效，大量补气药与少量养血、活血

药相配，突出了以“养”为主，兼以活血及调节性疏

通血管，从“根”治疗的特点。

在本项临床研究中，使用养心氏片联合常用西

药治疗冠心病合并糖尿病，养心氏组在心绞痛改善

总有效率、血糖、ＨｂＡ１ｃ、ｈｓＣＲＰ、ＮＴｐｒｏＢＮＰ和 Ｈｃｙ
等指标的改善上均明显优于单独应用西药治疗。而

且养心氏片可以明显的减少西药引起的不良反应
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（Ｐ＜００５），改善预后，具有增效减毒的作用，提高
了患者的依从性。

综上所述，养心氏片联合西药治疗冠心病合并

糖尿病能够显著的改善临床症状以及生化指标，安

全性好，并且减少不良反应的发生率，具有较好的临

床疗效，适合长期作为二级预防用药服用。
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（３）：２２６２３０．
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［１７］ＢａｇｇｏｔｔＪＥ，ＴａｍｕｒａＴ．Ｈｏｍｏｃｙｓｔｅｉｎｅ，ｉｒｏｎａｎｄｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒｄｉｓ

ｅａｓｅ：ａｈｙｐｏｔｈｅｓｉｓ［Ｊ］．Ｎｕｔｒｉｅｎｔｓ，２０１５，７（２）：１１０８１１１８．

［１８］ＬｉｕＹ，ＴｉａｎＴ，ＺｈａｎｇＨ，ｅｔａｌ．Ｔｈｅｅｆｆｅｃｔｏｆｈｏｍｏｃｙｓｔｅｉｎｅｌｏｗｅｒｉｎｇ
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２０１４，４２（２）：９８１２２．

（２０１６－１１－０３收稿　责任编辑：洪志强）

（上接第２７０６页）
［１７］黄天生．甘草泻心汤合甘草锌胶囊治疗复发性口腔溃疡３２例

［Ｊ］．中华实用中西医杂志，２００３，１６（７）：９３８．
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