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摘要　目的：探讨益心舒胶囊对２型糖尿病合并冠心病心绞痛患者的临床疗效。方法：选取河北省张家口市第一医院内
分泌科收治的２型糖尿病合并冠心病心绞痛患者８８例，随机分为对照组与观察组，每组４４例。对照组给予常规降糖及
抗心绞痛药治疗，观察组在其基础上联合益心舒胶囊治疗，２组均治疗８周。治疗后统计２组临床疗效；检测并比较治疗
前后２组患者血糖、血脂水平及血小板活化指标水平的变化。结果：与对照组比较，治疗后观察组临床症状改善及心电图
改善显效比例及总有效率均显著升高，无效比例显著降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５或 Ｐ＜００１）；与治疗前比较，治
疗后２组ＦＢＧ、２ｈＰＢＧ、ＨｂＡ１ｃ及ＴＧ、ＴＣ、ＬＤＬＣ水平均明显降低，且观察组显著低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５或Ｐ＜００１），而２组ＨＤＬＣ水平明显升高，且观察组显著高于对照组（Ｐ＜００１）；与治疗前比较，治疗后对照组仅
ＰＡＣ１及ＭＡＲ降低（Ｐ＜００５），而观察组ＬＡＰ、ＣＤ６２Ｐ、ＰＡＣ１及ＭＡＲ降低，且明显低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００１）。结论：益心舒胶囊可显著改善２型糖尿病合并冠心病心绞痛患者的血糖、血脂水平，明显抑制血小板活化，提高临
床疗效。

关键词　２型糖尿病；冠心病心绞痛；益心舒胶囊；血糖；血脂；血小板活化；疗效
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　　冠心病心绞痛是心血管系统最常见的一种疾
病，若不及时诊断、治疗则会发展为不稳定型心绞

痛、心肌梗死等，甚至猝死，严重影响患者生命［１］。

糖尿病是一组以高血糖为主要特征的代谢性疾病，

其中２型糖尿病是目前已知的冠心病心绞痛最明确
的危险因素，长期高血糖水平可通过影响患者脂质

代谢、凝血功能等参与冠状动脉血栓形成，并造成管

腔狭窄。其所致冠心病的机率较非糖尿病者高３～
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４倍［２３］。调节２型糖尿病合并冠心病心绞痛患者
的血糖、血脂水平，改善患者凝血功能是防止或减少

继发性心血管事件发生的关键。研究报道，中药益

心舒胶囊具有益气复脉、活血化瘀等功效，可较好地

治疗２型糖尿病合并冠心病心绞痛［４５］。本研究在

常规治疗的基础上联合应用益心舒胶囊治疗２型糖
尿病合并冠心病心绞痛并分析其临床疗效。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年３月至２０１６年１月
期间于本院就诊的２型糖尿病合并冠心病心绞痛患
者８８例。将所有患者随机分为对照组与观察组，对
照组男２３例，女 ２１例；年龄 ３４～７３岁，平均年龄
（５６５±６３）岁；平均糖尿病病程（１０１±３２）年；
平均冠心病病程（５９±２１）年；心绞痛程度：Ⅰ级
１２例，Ⅱ级２３例，Ⅲ级９例。观察组男２４例，女２０
例；年龄３５～７５岁，平均病程（５７１±７２）岁；平均
糖尿病病程（１０５±３７）年；平均冠心病病程（６２
±２３）年；心绞痛程度：Ⅰ级１５例，Ⅱ级２２例，Ⅲ级
７例。２组一般资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），可进行组间比较研究。本研究已得到该院医
学伦理委员会的审批。

１２　诊断标准　所有患者均符合不稳定型心绞痛
的相关诊断标准［６］，符合糖尿病诊断标准［７］中的２
型糖尿病相关诊断标准。

１３　纳入标准　表现出面色晦暗，舌质紫暗，或表
现除瘀点瘀斑者；脉沉迟或结代者；胸痛频繁发作

者；静脉血浆葡萄糖≥１１１ｍｍｏｌ／Ｌ或空腹静脉血
浆葡萄糖≥７０ｍｍｏｌ／Ｌ者；患者及家属对本研究内
容知情且同意。

１４　排除标准　１）伴有严重肝、肾等器官功能障碍
者；２）妊娠期或哺乳期者；３）对本研究所用药物过敏
者等。

１５　治疗方法　对照组给予饮食控制，服用阿司匹
林、β受体阻滞剂、他汀类、胰岛素等控制血糖、抗血
小板聚集等常规治疗；同时给予硝酸酯、钙拮抗剂等

常规抗心绞痛治疗。观察组在对照组的基础上给予

益心舒胶囊治疗：口服益心舒胶囊（贵州信邦制药股

份有限公司生产，国药准字Ｚ５２０２００３８，０４ｇ／粒），３

粒／次，３次／ｄ。２组均连续治疗８周。
１６　观察指标　１）统计２组临床疗效；２）分别于治
疗前后采集患者空腹静脉血５ｍＬ，部分血标本经抗
凝处理，以转速３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，分离血清
或血浆，保存于－８０℃待测。采用快速血糖仪及生
化分析仪检测并比较治疗前后２组血糖水平，包括
空腹血糖（ＦＢＧ）、餐后２ｈ血糖（２ｈＰＢＧ）及糖化血
红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）等；血清总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油
（ＴＧ）、高／低密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ／ＬＤＬＣ）等
指标以全自动生化分析仪检测；３）人溶血磷脂酸
（ＬＰＡ）及血小板 α颗粒表面膜糖蛋白（ＣＤ６２Ｐ）、活
化血小板糖基化复合物（ＰＡＣ１）指标分别以 ＥＬＩＳＡ
法及流式细胞术检测，血小板最大聚集率（ＭＡＲ）则
以血小板聚集分析仪检测。

１７　疗效判定标准　参照《中医心病之心绞痛诊断
与疗效标准》［８］及《冠心病心绞痛及心电图疗效评

定标准》［９］评价２组临床疗效。显效：症状消失或基
本消失，心电图恢复至基本正常或正常；有效：症状

有所改善，ＳＴ段回升 ＞０５ｍＶ，但仍未正常，Ｔ波变
浅＞２５％，或Ｔ波由平坦变为直立；无效：症状和心
电图均未改善。总有效率 ＝（显效 ＋有效）例数／总
例数×１００％。
１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１３０软件对数据进
行统计学分析，临床疗效以％表示，血糖、血脂及血
小板活化指标均以均值 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，分别
进行采用χ２检验及 ｔ检验。以 Ｐ＜００５为差异有
统计学意义。

２　结果
２１　２组临床疗效　观察组临床症状改善及心电
图改善显效比例及总有效率较对照组升高，无效比

例较对照组降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５或 Ｐ
＜００１）。见表１。
２２　治疗前后２组患者血糖水平变化　与治疗前
比较，治疗后２组ＦＢＧ、２ｈＰＢＧ及ＨｂＡ１ｃ水平均明
显降低，且观察组显著低于对照组，差异有统计学意

义（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）。见表２。
２３　治疗前后２组血脂水平比较　与治疗前比较，
治疗后２组ＴＧ、ＴＣ、ＬＤＬＣ水平降低，且观察组低于

表１　２组临床疗效［例（％）］

组别
临床症状改善

显效 有效 无效 总有效率

心电图改善

显效 有效 无效 总有效率

对照组（ｎ＝４４） ２１（４７７３） １１（２５００） １２（２７２７） ３２（７２７３） １２（２７２７） １１（２５００） ２１（４７７３） ２３（５２２７）
观察组（ｎ＝４４） ３２（７２７３） ８（１８１８） ４（９０９） ４０（９０９１） ２３（５２２７） １５（３４０９） ６（１３６４） ３８（８６３６）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１
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对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００１）；而 ２组
ＨＤＬＣ水平升高，且观察组高于对照组，差异有统
计学意义（Ｐ＜００１）。见表３。

表２　２组治疗前后血糖水平变化（珋ｘ±ｓ）

组别 ＦＢＧ ２ｈＰＢＧ ＨｂＡ１ｃ

对照组（ｎ＝４４）
　治疗前 １０６±２８ １４４±２８ ９０±１７
　治疗后 ８４±２３ １１９±１９ ７１±１８

观察组（ｎ＝４４）
　治疗前 １０３±２７ １４５±２４ ８９±１５
　治疗后 ６３±１８△△ １０２±１８△△ ６３±１２△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与对照组比较，△Ｐ＜

００５，△△Ｐ＜００１

表３　２组治疗前后血脂水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＴＣ ＴＧ ＬＤＬＣ ＨＤＬＣ

对照组（ｎ＝４４）
　治疗前 ６５±０４ ２３±０５ ４２±０４ ０８±０２
　治疗后 ４５±０６ １４±０５ ３３±０４ １８±０３

观察组（ｎ＝４４）
　治疗前 ６５±０５ ２３±０５ ４２±０５ ０８±０４
　治疗后 ３３±０６△ １２±０４△ ２１±０５△ ２１±０３△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１；与对照组比较，△Ｐ＜００１

２４　治疗前后２组血小板活化指标比较　与治疗
前比较，治疗后对照组仅 ＰＡＣ１及 ＭＡＲ有明显降
低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），而观察组 ＬＡＰ、
ＣＤ６２Ｐ、ＰＡＣ１及 ＭＡＲ均明显降低，且明显低于对
照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００１）。见表４。
３　讨论

西医常规治疗对２型糖尿病合并冠心病心绞痛
患者的效果较差，该病易反复发作，即使部分发病患

者早期行冠脉血运重建治疗，但仍存在并发症较多

且创伤大等缺陷，因此积极探索中西医结合的内科

治疗，提高疗效，改善患者预后至关重要［１０］。中医

认为糖尿病合并冠心病心绞痛的主要症状为心脉瘀

阻，治疗当以活血通络、益气养阴为主。２型糖尿病
合并冠心病心绞痛患者普遍存在脂代谢紊乱、胰岛

素抵抗及炎性反应细胞释放等，且心绞痛症状常常

不典型而易被忽略，故应在控制血糖的基础上给予

中西医结合治疗［１１］。

中医将冠心病归属为“胸痹”范畴，主要病机为

“胸痹之候，因虚而发”；而糖尿病属中医的“消渴”

范畴，主要病机为“阴虚燥热”，患者消渴日久，气阴

两虚，气虚则鼓动无力，阴虚脉道不充，血液循环受

阻，导致血流淤滞，阻于心脉，导致心肌出现缺氧、缺

血现象。益心舒胶囊中黄芪补气升阳；人参生津止

渴；五味子敛肺生津，滋肾涩精，三者共为君药。丹

参活血祛瘀，川芎入血可活血行气，诸药联用达益气

复脉、活血化瘀、养阴生津之功效。邹耀武［１２］、李海

滨等［１３］报道，在常规治疗的基础上加用益心舒胶囊

可显著改善２型糖尿病合并冠心病心绞痛患者的血
糖、血脂水平，安全有效且患者易耐受。本研究结果

与上述报道相似，治疗后观察组临床症状改善总有

效率及心电图改善总有效率分别高达 ９０９１％、
８６３６％，显著高于对照组。

２型糖尿病合并冠心病心绞痛患者血糖、血脂
异常，患者血液黏度增大，胆固醇在动脉壁沉积，造

成动脉粥样硬化，继而引发冠心病、脑血管意外事件

的发生。本研究结果显示，治疗后 ２组 ＦＢＧ、２ｈ
ＰＢＧ、ＨｂＡ１ｃ及ＴＧ、ＴＣ、ＬＤＬＣ水平均较治疗前明显
降低，且观察组显著低于对照组；２组 ＨＤＬＣ水平
明显升高，且观察组显著高于对照组，与初杉［１４］研

究结果相似，提示益心舒胶囊可显著调节患者的血

糖、血脂水平，且效果显著优于常规西药治疗。可能

是由于益心舒胶囊与他汀类药物具有明显协同作

用，可明显抑制肝脏中胆固醇的合成，降低血液胆固

醇含量；同时，其还可增强肝脏清除能力，进一步降

低血液胆固醇含量。

据报道，血小板活化水平升高是导致血栓形成

的重要因素，而不稳定型心绞痛则是由于不稳定斑

块的破裂，引发冠状动脉内血栓形成所致的严重心

肌缺血而产生的病变［１５］。ＬＡＰ是是评价血小板活
化、凝血启动、血栓形成等方面的早期标志分子，具

有高度敏感性；ＰＡＣ１则在血小板聚集后期变化显
著；ＣＤ６２Ｐ也属于血小板晚期活化的标志分子，但

表４　２组治疗前后血小板活化指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＬＰＡ／（μｍｏｌ／Ｌ） ＣＤ６２Ｐ／％ ＰＡＣ１／％ ＭＡＲ

对照组（ｎ＝４４）
　治疗前 ４３±０９ ９２±１７ ３３７±８５ ４５９±１０３
　治疗后 ４０±０９ ８７±１５ ２６９±５８ ４０９±９８

观察组（ｎ＝４４）
　治疗前 ４３±０８ ９２±１６ ３２８±７９ ４５３±９９
　治疗后 ３１±０７△△ ４３±１４△△ １３５±６１△△ ３１６±６４△△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与对照组比较，△△Ｐ＜００１
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其特异性比较高。现代药理研究表明，黄芪具有改

善胰岛素抵抗的作用，丹参可抗凝、抗纤溶，并且具

有软化血管的作用；川芎通过降低 Ｃａ２＋浓度，抑制
血小板活化［１６］。本研究结果显示，治疗后对照组仅

ＰＡＣ１及 ＭＡＲ较治疗前有明显降低，而观察组
ＬＡＰ、ＣＤ６２Ｐ、ＰＡＣ１及 ＭＡＲ均较治疗前显著降低，
且显著低于对照组，与白清［１７］报道相似。提示益心

舒胶囊可明显抑制血小板活化，减少血栓及其他严

重心脑血管疾病的发生，显著优于常规西药单用。

综上所述，在常规治疗的基础上联用益心舒胶

囊可显著改善２型糖尿病合并冠心病心绞痛的临床
症状及心电图疗效，明显控制患者血糖、血脂水平，

抑制患者血小板活化，效果显著优于常规基础治疗，

值得在临床上推广应用。
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