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　　通心络胶囊是运用中医络病学说，在益气活血化瘀、搜

风解痉通络的治法指导下，研制而成的中药复方胶囊，其主

要成分为人参、水蛭、全蝎、蜈蚣、蝉蜕、土鳖虫、赤芍、冰片

等，具有益气活血、通络止痛之功效。动物实验和临床试验

均表明通心络能对急性心肌缺血产生保护作用［１，２］。本研究

以冠心病合并左心功能不全的患者为对象，观察在常规治疗

的基础上，加用通心络治疗６个月后对患者左心功能的影

响。

１　对象和方法

１．１　病例选择　入选标准：（１）左心室射血分数（ＬＶＥＦ）＜

４０％；（２）稳定性心绞痛病史＞１个月；（３）冠状动脉造影确

诊≥１支主要冠状动脉病变（主干狭窄≥７０％），或者有心梗

病史。排除标准：３个月内发生急性心肌梗死或不稳定心绞

痛；６个月内有心脏手术或介入治疗史，或３个月内拟行以上

治疗；严重瓣膜病变；左心室室壁瘤；左束支传导阻滞，心房

颤动或心房扑动；无法控制的高血压（收缩压＞１８０ｍｍＨｇ
或舒张压＞１５０ｍｍＨｇ（１ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ）或低血压（收

缩压＜９０ｍｍＨｇ或舒张压＜５０ｍｍＨｇ）；不能合作或３个月

内参加过其他临床试验；严重肝肾疾病（Ｃｒ＞２００μｍｏｌ／Ｌ，转

氨酶高于正常３倍以上）；电解质紊乱（血钾＜３．３ｍｍｏｌ／Ｌ
或＞５．３ｍｍｏｌ／Ｌ）及贫血患者（血红蛋白＜９０ｇ／Ｌ）。

　　共有６０例患者入选本研究，其中男性４５例，女性１５
例，年龄 ４０～８０（６２±１０）岁。有心肌梗死病史 ４６ 例

（７６．７％），吸烟史２８例（４６％），高血压史３３例（５５％），血脂

异常２８例（４７％）。８例患者失访，失访原因与药物治疗无

关。共有５２例完成随诊。服用利尿剂３３例（６３．５％），转换

酶抑制剂或血管紧张素受体拮抗剂２８例（５３．８％），地高辛

１５例（２８．８％），β受体阻滞剂３０例（５７．７％）。所有患者服

用硝酸酯和阿司匹林。

１．２　治疗方案　符合入选标准的患者均知情同意。患者继

续服用原治疗药物，观察患者病情１个月。病情稳定的患者

入选本试验，所有患者在接受原常规药物及药物剂量不变的

同时，加用通心络（石家庄以岭药业股份有限公司生产），每

日３次，每次３粒，共６个月。

１．３　观察指标　所有患者在入选时及入选后３个月、６个月

分别进行临床随诊并观察下述指标：（１）体检、心电图、实验

室检查（血尿常规、肝肾功能、电解质、血糖、血脂）；（２）根据

ＮＹＨＡ和加拿大心脏病学会劳力型心绞痛分级分别对患者

进行心衰和心绞痛分级，患者本人记录心绞痛发作次数和硝

酸甘油用量；（３）超声心动图检查，采用 Ｍ 型超声心动图测

量左心室舒张末期和收缩末期左心室内径，计算机自动计算

出ＬＶＥＦ，测量３次取其平均值。

１．４　统计学处理　数据分析采用ＳＡＳ８．２软件包进行。正

态分布变量的比较采用配对ｔ检验；非正态分布连续性变量

和分类变量的比较采用符号等级ｓ检验。二分变量采用 Ｍｃ

Ｎｅｍａｒχ
２ 检验。

２　结　果

　　ＬＶＥＦ：治疗３个月和６个月后测ＬＶＥＦ由治疗前的

（３４．５±５．０）％，分别增至（３８．３±１０．０）％和（４１．８±

１０．８）％，与治疗前比较有统计学意义（Ｐ＜０．００１）。

　　心功能：治疗前患者ＮＹＨＡⅠ级４例、Ⅱ级２８例、Ⅲ级

２３例、Ⅳ级５例，加用通心络治疗３个月后ＮＹＨＡⅠ级的有

７例、Ⅱ级３７例、Ⅲ级１３例、Ⅳ级３例，６个月后 ＮＹＨＡ Ⅰ
级１１例、Ⅱ级有３３例、Ⅲ级８例。经统计学分析，加用通心

络治疗后３个月及６个月，患者心功能分级与治疗前比较均

有显著改善（Ｐ＜０．００１），治疗６个月与治疗３个月相比ＮＹ

ＨＡ心功能分级有进一步改善（Ｐ＜０．００１）。

　　心绞痛发作频率和硝酸甘油使用量：治疗前患者心绞痛

发作频率（３．０±４．２）次／周，通心络治疗３个月和６个月后

发作频率分别为（２．０±４．２）次／周和（１．２±３．１）次／周；硝酸

甘油使用量由治疗前（３．１±４．９）片／周分别减少至（１．９±

４．１）片／周和（１．２±３．１）片／周。经统计学分析，加用通心络

治疗后，患者心绞痛发作频率和硝酸甘油作用量均显著减少

（Ｐ＜０．００１），且治疗６个月较治疗３个月进一步减少（Ｐ＝

０．００４９和０．０１８１）。

　　所有患者均可耐受通心络９粒，无任何不良反应发生。

治疗前后血压、心率以及血压心率乘积没有明显变化，实验

室检查未出现异常改变。

３　讨　论

　　通心络目前已广泛用于临床，在治疗心脑血管病方面取

得了良好的疗效，但其改善心功能的机制尚不明确。杨跃进

等［１］研究发现，通心络胶囊可减少丙二醛合成与释放，从而

减少自由基生成，并加速氧自由基清除，有明显的心肌保护
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作用。杨昆［３］研究也发现通心络胶囊可增加ＳＯＤ活性，减

少 ＭＤＡ生成，清除氧自由基，从而减少氧自由基对细胞膜

的损伤。通心络胶囊可增加 ＮＯ的合成与释放，可减少内皮

素的合成与释放，从而改善微血管循环［４］，达到改善缺血心

肌供血，保护心肌细胞，从而改善心功能的作用。本研究通

过对于冠心病稳定性心绞痛合并左心功能不全的患者在常

规治疗的基础上加用通心络，证明其可以明显改善左心功

能，减少心绞痛的发作频率和硝酸甘油的消耗，而血液动力

学指标无明显变化。其机制可能与文献报道的通心络清除

氧自由基、增加ＮＯ合成和释放、减少内皮素生成等有关。

　　由于条件所限，病例数较少，本研究未能进行同期对照

观察，仅采用自身对照，但也初步提示了通心络胶囊能够改

善冠心病合并左心功能不全患者的心功能、减少心绞痛发

作，值得积累资料进一步研究。
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