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益心胶囊对气滞血瘀型冠心病心绞痛患者血浆
内皮素及血管紧张素Ⅱ含量的影响

周亚滨1 韩佳瑞2 安 静2 张春芳2 邓立梅2 田轶伦2

随着社会的发展，冠心病已成为威胁人类健康的

重大疾病。据研究表明，内皮素(endothelin，ET)与血

管紧张素Ⅱ(angiotensin一Ⅱ，AngⅡ)均具有明显的收

缩血管的作用，与冠心病的发生密切相关⋯。益心胶

囊为治疗气滞血瘀型冠心病心绞痛的纯中药制剂，经

国家药监局批准，通过Ⅱ期的临床试验结果表明，该药

可明显改善气滞血瘀型冠心病心绞痛患者心绞痛的症

状，改善心电图的异常。为了进一步探讨其作用机制，

故在完成Ⅲ期临床试验的同时，观察了益心胶囊对冠

心病心绞痛患者血浆ET及Ang一Ⅱ的影响，现将结果

报道如下。

资料与方法

1 一般资料60例气滞血瘀型冠心病心绞痛患

者均为2003年3月一2003年7月就诊于黑龙江中医

药大学附属第一医院循环内科门诊及病房的患者。运

用NDsT统计软件，按病例分配数及随机比例生成随

机数字表，将患者随机分为治疗组及对照组，其中治疗

组30例，男22例，女8例；年龄36～69岁，平均

(54．66±10．27)岁；病程4个月～18年，平均(7．66±

3．51)年；其中心绞痛轻度10例，中度16例，较重度4

例；中医病情轻度3例，中度22例，较重度5例。对照

组30例，男23例，女7例；年龄32～70岁，平均

(55．09±10．33)岁；病程6个月～20年，平均(7．75±

3．52)年；其中心绞痛轻度9例，中度16例，较重度5

例；中医病情轻度5例，中度21例，较重度4例。两组

患者年龄、病程、性别、病情、中医症状等方面无明显差

异，具有可比性。另取30名健康人，男20名，女10

名，年龄31～60岁，平均(52．09±11．37)岁，无心、肝、

肺、肾等重要脏器疾患，肝、肾功能及心电图等检查均

正常。

2诊断标准参照《中药新药治疗胸痹(冠心病

心绞痛)的临床研究指导原则》制定。

作者单位：1．黑龙江中医药大学附属第一医院(哈尔滨150040)；

2．黑龙江中医药大学

通讯作者：周亚滨，Tel：0451—82161734，Fax：0451—82118412，E、

mail：zhouyabin@hotmail．com

2．1胸痹中医诊断标准 (1)胸部闷痛，甚至胸

痛彻背；(2)轻者仅感胸闷、憋气、呼吸不畅。(2)心电

图检查有缺血性改变或运动试验阳性。

2．2中医辨证及证候判定标准气滞血瘀证：主

症：胸闷，胸痛。次症：心悸，气短，憋气，两胁胀痛；舌

质暗，或紫暗或有瘀斑，苔薄白，脉弦涩。以上主症必

备，次症兼具l项以上，结合舌象、脉象，即可诊断。

2．3西医诊断标准 参照国际心脏病学会及世

界卫生组织临床命名标准化联合专题组报告《缺血性

心脏病的命名及诊断标准》制定，包括自发型心绞痛、

劳累型心绞痛及混合型心绞痛；参照1979年中西医结

合治疗冠心病心绞痛及心律失常座谈会《冠心病心绞

痛及心电图疗效判定标准》心3。将心绞痛分为轻度、中

度、较重度、重度。

3纳入病例 (1)符合冠心病心绞痛诊断(心绞

痛程度属轻、中、较重度)，中医辨证为气滞血瘀证患

者。(2)每周发作心绞痛2次以上的患者。(3)心电图

检查有缺血性改变或运动试验阳性。(4)年龄在18～

70岁之间。(5)签署知情同意书。

4排除病例 (1)经检查证实为冠心病急性心肌

梗死，或有重度心绞痛以及其他心脏疾病、重度神经官

能症、更年期症候群、颈椎病所致胸痛者。(2)合并中

度以上高血压、重度心肺功能不全、重度心律失常(快

速房颤、房扑、阵发性室速等)患者。(3)合并肝、肾、造

血系统等严重原发性疾病、精神病患者。(4)18岁以

下或70岁以上患者，妊娠或哺乳期妇女，过敏体质者。

(5)参加其他临床试验的患者。

5给药方法 采取双盲双模拟对照的方法。治

疗组口服益心胶囊(由丹参、五灵脂、乳香、延胡索、栝

蒌、柴胡、白芍、枳壳组成，每粒含生药0．3 g，由哈尔滨

市全亿药业有限公司提供)，每次4粒，模拟心可舒片

(每片含淀粉0．3 g，由哈尔滨市全亿药业有限公司提

供)，每次4片，每日3次，餐后30 min服用；对照组口

服心可舒片(由三七、丹参、木香、葛根、山楂等组成，每

片含生药0．3 g，由山东潍坊医药集团股份有限公司中

药厂提供)，每次4片，模拟益心胶囊(每粒含淀粉

0．3 g，由哈尔滨市全亿药业有限公司提供)，每次4

粒，每日3次，餐后30 min服用。试验期间禁止使用
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除硝酸甘油外其他治疗冠心病心绞痛的中西药物。4

周为1个疗程。

6 血ET及Ang一Ⅱ检测 取肘静脉血7 ml。按

ET放免试剂盒(解放军总医院科技开发中心放免所

提供)说明书要求，将2 ml静脉血注入含10％EDTA

二钠30"l和抑肽酶40肛l的试管中，混匀，4℃，

3 000 r／min离心10 min，分离血浆，放一20℃保存。

测定前，使样本置于室温中复融，再次4℃，

3 000 r／min离心5 min，取上清液测定ET含量；按

Ang一Ⅱ放免试剂盒(解放军总医院科技开发中心放免

所提供)说明书要求将5 ml静脉血迅速注入放在冰水

浴冷却的酶抑制剂的抗凝管中，混匀，4℃，1 000 r／

min离心5 min，分离血浆，放一20℃保存。测定前，使

样本置于室温中复融，再次4℃，3 500 r／min离心15

min，取上清液测定Ang一Ⅱ。以上指标于治疗前后各

测1次。

7统计学处理所有数据以均数±标准差(j±

s)表示，分别采用￡检验、配对￡检验和“检验。

结 果

1 治疗前冠心病组与健康人组血浆ET及Ang一

Ⅱ的含量比较见表l。治疗前冠心病组血浆ET及

Ang一Ⅱ含量与健康人组比较差异有显著性(P<

0．05)，提示冠心病心绞痛患者血浆ET及Ang一Ⅱ的含

量高于健康人。

表1 治疗前冠心病组与健康人组血浆ET

及Ang一Ⅱ的含量比较 (ng／L，j±5)

注：与健康人组比较，’P<0．05

2两组患者治疗前后血浆ET及Ang一Ⅱ含量的

比较 见表2。治疗后两组患者血浆ET与Ang一Ⅱ的

含量均下降，与治疗前比较差异均有显著性(P<

0．01)，但两组疗后比较差异元显著性(P>0．05)，提

示益心胶囊和心可舒均可降低气滞血瘀型冠心病心绞

痛患者血浆ET与Ang一Ⅱ的含量，但两者比较无明显

差异。

表2 两组患者治疗前后ET及Ang一Ⅱ的含量 (ng／L，孟±5)

注：与本组治疗前比较，’P<O．01

讨 论

ET为血管内皮所分泌的具有最强大和持续时间

最久的缩血管多肽，机体缺血缺氧是引起ET释放的

主要因素¨’。此外，心血管系统本身存在的局部肾

素一血管紧张素系统(RAs)，可不依赖于肾脏而自身

合成、释放肾素和血管紧张素。Ang一Ⅱ是RAs最重要

的效应肽，其缩血管、促纤维性变、抑制纤维蛋白溶解

等作用，在冠心病的进展过程中有重要地位。心肌缺

血、缺氧是导致RAS系统激活及Ang一Ⅱ水平增高的

重要因素¨’。益心胶囊是依据活血化瘀、行气豁痰之

法，选用丹参、栝蒌、乳香、五灵脂、延胡索、枳壳、柴胡、

白芍8味中药精制而成的治疗冠心病的复方中药制

剂。本研究观察了益心胶囊对气滞血瘀型冠心病心绞

痛患者血浆ET及A职一Ⅱ的影响。结果显示，两组患

者治疗前与健康人组比较，血浆ET与Ang一Ⅱ显著上

升，表明ET与Ang一Ⅱ参与了冠心病的形成。治疗后

两组患者ET与Ang一Ⅱ的含量均明显下降，与治疗前

比较差异均有显著性(P<0．01)，治疗后两组间比较

差异元显著性(P>0．05)，提示益心胶囊和心可舒均

可降低气滞血瘀型冠心病心绞痛患者ET与Ang一Ⅱ的

含量，两者作用相当。本研究结果提示，益心胶囊对冠

心病心绞痛具有一定的治疗作用，可通过保护缺血心

肌血管内皮细胞，降低ET与Ang一Ⅱ的生成和释放，从

而改善内皮细胞功能障碍，这可能是益心胶囊治疗冠

心病心绞痛的作用机制之一。
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