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心悦胶囊防治冠心病的研究进展*
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摘   要   冠心病具有高发病率和高死亡率的临床特征，严重威胁着人类健康，其防治是一项关乎生命的系统工程。

因此，针对冠心病防治的研究一直是国际医学研究的前沿领域。心悦胶囊是以西洋参茎叶总皂苷为主要成分科学精制而

成的现代中药，具有益气养阴、和血护心的功效，临床广泛用于冠心病的治疗，疗效确切显著。本文概述心悦胶囊近年

来在冠心病防治领域临床和基础研究方面的进展。
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Research progress of Xinyue capsule

for the prevention and treatment of coronary heart disease*
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ABSTRACT   Coronary heart disease has been one of the most serious diseases threatening human health because of its 

high morbidity and mortality. The prevention and treatment of coronary heart disease is a system project for life. Therefore, 

studies on the prevention and treatment of coronary heart disease have been the frontier of the international medical research. 

Xinyue capsule, a kind of modern Chinese medicine, is refined with total saponins in panax quinquefolius as main ingredient. 

Xinyue capsule for the treatment of coronary heart disease has demonstrated that it has some significant effects in nourishing 

qi and yin, regulating blood circulation and protecting heart function. This paper summarizes the research progress of Xinyue 

capsule in the prevention and treatment of coronary heart disease in recent years.
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据世界卫生组织推测，2020 年仅冠心病（coronary 
heart disease, CHD）全球死亡人数将从 1996 年的 720 万

人增加至 1 100 万人，将占人类死因的首位。在我国，

随着人们生活方式的改变以及城市化、老龄化的加速，

与 CHD 密切相关的高危因素如高血压、肥胖、血脂异

常和糖尿病等呈现明显上升态势，CHD 发病率持续增加，

已成为严重影响人民健康的主要疾病，防治前景极其严

峻，医疗支出费用巨大。

中医药学是我国特有的医学宝库，我国广袤的土地

上遍布道地的中药材，具有得天独厚的研究中药材的优

势。目前，国内外对天然中药材的研究愈加广泛，许多

传统中药的有效药理部位都得到了深入的研究。

近年研究显示，自西洋参茎叶中提取的有效成分西

洋 参 茎 叶 总 皂 苷（panax quinquefolium saponins, PQS）

具有多种药理学功效，在防治心血管疾病方面尤为显著。

心悦胶囊是以 PQS 为主要成分科学精制而成的现代中

药。已有的研究证实，心悦胶囊具有益气养阴、和血护

心的功效，用于 CHD 的治疗，能够明显缓解临床症状，

改善预后。基础研究显示，心悦胶囊能够通过多靶点、

多环节干预 CHD。本文就心悦胶囊在 CHD 防治方面的

研究概述如下。

*“ 十 一 五 ” 国 家 科 技 支 撑 计 划 重 大 项 目 ：中

西 医 综 合 干 预 介 入 后 急 性 冠 脉 综 合 征 的 临 床 研 究
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1    临床研究

1.1    单中心、小样本的临床研究

早期，心悦胶囊的单中心、小样本研究显示，其对

冠心病心绞痛、心室肥厚及心功能不全等具有明显疗效，

对临床应用具有一定的指导作用。贾志梅等 [1] 观察心悦

胶囊对 CHD 稳定型心绞痛的疗效，将 98 例稳定型心绞

痛患者随机分为两组，对照组给予常规西药治疗，治疗

组在常规西药治疗的基础上加用心悦胶囊，结果 8 周后

两组加拿大心血管病学会心绞痛严重程度分级、低密度

脂蛋白胆固醇（LDL-C）及超敏 C 反应蛋白（HS-CRP）

的水平均明显降低，治疗组降低更为明显，认为在常规

西药治疗基础上加用心悦胶囊能进一步改善缺血性胸痛，

心悦胶囊可能通过调脂及抑制炎症反应而发挥治疗作

用。卢建海等 [2] 观察心悦胶囊对 CHD 不稳定型心绞痛

的疗效，将 100 例不稳定型心绞痛的患者根据入院时间

分为两组，对照组给予常规西药治疗，治疗组在常规西

药治疗的基础上加用心悦胶囊，结果 4 周后治疗组患者

总有效率为 92%，对照组患者总有效率为 82%，两组比

较差异显著，且均未发生不良反应，认为心悦胶囊治疗

CHD 不稳定型心绞痛疗效显著、安全性高。韩轶等 [3] 观

察心悦胶囊治疗 CHD 心功能不全的临床疗效及安全性，

将 106 例 CHD 心功能不全患者随机分为治疗组 54 例与

对照组 52 例，均以西药常规治疗为基础，治疗组加用

心悦胶囊，4 周后超声心动图显示治疗组左室射血分数

（LVEF）、左室舒张末容积（LVEDV）、左室收缩末容积

（LVESV）及 6 min 步行距离较对照组改善更显著，提示

心悦胶囊对 CHD 的心功能具有明显的保护作用。曾玲

等 [4] 研究探讨心悦胶囊对 CHD 左心室肥厚的作用，将

106 例 CHD 伴左心室肥厚患者随机分为治疗组 56 例与

对照组 50 例，均以西药常规治疗为基础，治疗组加用心

悦胶囊，4 个月后发现治疗组超声心动图测量的 LVEF、

LVEDV、LVESV、室间隔厚度（IVST）、左心室后壁厚

度（LVPWT）、左心室体积指数（LVMI）及血黏度、抗

动脉硬化指标等均较对照组改善明显，认为心悦胶囊能

明显改善 CHD 左心室肥厚。

1.2    多中心、大样本的随机对照临床研究

心悦胶囊的大型临床研究结果进一步证实了其独特

的心血管疗效。心悦胶囊对冠心病的急危重类型——急

性冠脉综合征（acute coronary syndrome, ACS）在介入治

疗后的中短期预后具有明显的改善作用。由中国中医科

学院牵头负责的“十一五”国家科技支撑计划重大项目

（中西医综合干预介入后急性冠脉综合征的临床研究）为

多中心（包括 13 家国内大型三级甲等综合中、西医院）、

区组随机、平行对照的临床注册研究，以临床终点事件

和生存质量为主要观察指标，在常规西药治疗的基础上

加用心悦胶囊联合复方川芎胶囊，中西医综合干预进行

介入后 ACS 患者的疗效评价。研究历时 2 年 7 个月，共

纳入 805 例 ACS 介入治疗的患者。结果显示 ：①益气

活血中药（心悦胶囊和复方川芎胶囊）结合西医常规治

疗干预 ACS 介入治疗后的患者，可明显减少临床复合终

点事件的发生，与单纯西医常规治疗相比，主要复合终

点事件发生率绝对降低了 3.50%，次要复合终点事件发

生率绝对降低了 3.30%，主要 + 次要复合终点事件发生

率较对照组绝对降低了 6.80% ；②益气活血中药结合西

医常规治疗，可明显改善介入后患者的生存质量 ；③益

气活血中药可以明显降低 ACS 患者治疗后 3 个月、6 个

月、9 个月和 12 个月时的血瘀证计分，血瘀证变量心绞

痛计分与主要复合终点事件的发生与否呈正相关，舌质

紫暗或有瘀斑与次要复合终点事件的发生与否呈正相关；

④益气活血中药可以明显降低患者治疗后 1 个月、3 个

月、6 个月、9 个月和 12 个月时的中医主症计分，中医

主症胸闷与主要复合终点事件、次要复合终点事件、主

要 + 次要复合终点事件的发生与否均呈正相关 [5-7]。我院

作为“十一五”国家科技支撑计划重大项目的分中心之

一，对我院单中心 100 例介入后 ACS 的患者进行随访观

察，结果显示，益气活血中药结合西医常规治疗组在治

疗后 6 个月和 1 年，NYNA 心功能分级、超声心动图测

量的 LVEF、LVEDV、LVESV、室壁运动指数（VWMI）、

血 清 N 末 端 利 钠 肽 前 体（NT-proBNP）、HS-CRP、 中

医证候积分和血瘀证积分皆较西医常规治疗对照组有明

显改善，随访期间治疗组心血管不良事件发生率（6%，

3/50）明显低于对照组（22%，11/50），提示益气活血中

药可明显改善介入后 ACS 患者的心功能，减少 1 年内心

血管不良事件的发生 [8]。

2    基础研究

目前，针对心悦胶囊的主要成分 PQS 的研究颇多。

结果显示，PQS 对 CHD 病理过程的众多环节均有效应，

对发病机制的多个靶点皆有作用。

2.1    抗动脉粥样硬化

动脉粥样硬化（atherosclerosis, AS）是遗传和内外
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环境因素等一系列复杂作用的结果，近年来的研究认为，

AS 是一种慢性炎症和免疫性疾病 [9]。直接和间接的证

据均表明抗原递呈细胞树突状细胞（dendritic cells, DCs）

直接参与 AS 的发生和发展，其表型和功能也随之变化，

干预 DCs 可能是 AS 防治的有效方法 [10-12]。我们前期对

PQS 调节 AS 中炎症免疫应答的靶点和机制进行了深入

研究，发现 PQS 对于参与炎症免疫应答的关键细胞——

DCs 的免疫功能成熟具有明显的抑制作用，表现为 DCs
成熟的表面标志 CD40、CD1a、CD86 和 HLA-DR 的表

达及促炎因子白细胞介素 -12、肿瘤坏死因子 -α 的分泌

被明显抑制，细胞的吞噬功能被明显上调，PQS 影响了

DCs 核转录因子 NF-κB 的信号途径，通过抑制 IκBα 磷

酸化，减少 c-Rel 核内移位，进而抑制 DCs 的免疫功能

成熟 [13]。巨噬细胞是另一种在 AS 发生和发展中发挥重

要作用的免疫细胞。丁涛等 [14] 观察 PQS 对活化的小鼠腹

腔巨噬细胞代谢和分泌一氧化氮（NO） 、白细胞介素 -1
（IL-1）活性的影响，结果发现，PQS 可明显促进小鼠腹

腔巨噬细胞代谢和产生 NO，且 NO 的产生呈剂量依赖

关系，对 IL-1 的活性无明显影响，认为 PQS 可增强小

鼠腹腔巨噬细胞活性，可能是 PQS 调节机体免疫功能的

重要途径。

2.2    改善心肌缺血

PQS 对心肌缺血的保护作用，可能与其抑制交感 -

肾上腺髓质过度兴奋，减少儿茶酚胺大量分泌，抑制肾

素 - 血管紧张素 - 醛固酮系统激活，改善缺血心肌细胞

的能量代谢，抗氧化 - 应激，抑制心肌细胞凋亡等机制

有关。丁涛等 [15] 的研究显示，PQS 能明显减少冠脉结

扎犬心肌缺血程度和范围，缩小心肌梗死面积，降低血

清中游离脂肪酸和丙二醛（MDA）含量，同时还降低

急性心肌缺血大鼠血清中乳酸脱氢酶（LDH），肌酸激

酶，天冬氨酸转氨酶含量，提高超氧化物歧化酶（SOD）

活性，从而起到抗心肌缺血，保护受损心肌的作用。王

承 龙 等 [16] 研 究 显 示，PQS 可 显 著 升 高 急 性 心 肌 梗 死

（acute myocardial infarction, AMI）大鼠缺血心肌组织三

磷酸腺苷（ATP）含量及能荷的储备水平，说明 PQS 具

有抑制缺血心肌细胞 ATP 降解或增加 ATP 合成的作用，

进而增加心肌细胞的能量储备，对缺血心肌细胞具有明

显保护作用。殷惠军等 [17] 研究显示，PQS 通过增加抗凋

亡蛋白 BCL-2，减少促凋亡蛋白 Fas 的表达明显抑制缺

血心肌细胞过度凋亡，减轻心肌缺血损伤。马琼英等 [18]

研究显示，PQS 通过抑制中分子物质 MMS Ⅲ作用于心

肌细胞后导致的心肌细胞内 MDA、总 Ca2+ 含量、LDH
漏出率的升高，使线粒体 Ca2+ 泵活性降低，抑制氧化 -
应激而保护心肌。关利新等 [19] 研究发现，PQS 能明显抑

制高钾所致 Ca2+ 浓度的增高，从而抑制电压依赖性钙通

道开放导致的钙内流，最终降低心肌 Ca2+ 浓度起到对心

肌的保护作用。

2.3    抑制心室重构

心室重构（ventricular remodeling, VR）是在 AMI 发

生后出现的左心室进行性扩张和外形改变，是 AMI 后出

现心力衰竭的基本病理过程，是影响 AMI 预后的主要原

因。预防 VR 是预防 CHD 心力衰竭不容忽视的一个重要

环节。张蕾等 [20] 通过结扎大鼠左冠前降支建立 AMI 模型，

观察心悦胶囊对大鼠 AMI 后 VR 的影响，结果发现，与

模型组相比，心悦胶囊组心脏 LVEDV 明显降低，LVEF
明显提高，室间隔收缩和舒张末期厚度明显增加，心肌

组织中血管紧张素 II（Ang Ⅱ）、醛固酮及转化生长因子

ß1 含量明显降低，提示心悦胶囊可明显改善大鼠 AMI
后的早期 VR 和心功能。王伟等 [21] 通过建立大鼠压力超

负荷性 VR 模型观察 PQS 对 VR 的影响，6 周后的结果

发现，与模型组比较，PQS 组的脏器系数明显减低，收

缩压、舒张压、平均动脉压以及左室收缩末压明显降低，

Ang Ⅱ、内皮素、血栓素 A2、MDA 含量均明显降低，

前列环素 I2、SOD、NO 均明显升高，病理结果显示心

室重构不显著，提示 PQS 可显著抑制压力负荷增加所致

的 VR。

2.4    减轻缺血 / 再灌注损伤

缺血 / 再灌注 （ischemia/reperfusion, I/R）损伤是指

缺血一定时间的心肌恢复灌流后，组织损伤反而进行性

加重，心肌细胞从可逆损伤转变为不可逆损伤的现象，

其主要特征为心肌细胞坏死和凋亡，内质网应激（ERS）

所导致的氧自由基产生和钙超载是主要的发病机制 [22]。

王琛等 [23-24] 观察 PQS 对大鼠心肌 I/R 损伤的保护作用，

结果发现，与 I/R 组相比，PQS 干预组平均动脉压降低

32.0%，左室 ±dp/dtmax 分别升高 64.0% 和 35.0%，血

清肌钙蛋白 T 含量降低 53.3%，坏死面积 / 缺血面积百

分比降低 65.5%，心肌细胞凋亡率降低 54.9%，心肌组

织病理损伤程度减轻，抗凋亡蛋白 BCL-2 表达升高，促

凋亡蛋白 Bax 表达降低，钙网蛋白表达降低，C/EBP 同
源蛋白 (CHOP) 和剪切后的 caspase-12 蛋白表达降低，

均有显著差异，认为 PQS 可显著减轻大鼠心肌 I/R 损
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伤，其机制与降低 I/R 诱导的 CRT 过表达，抑制 CHOP、

caspase-12 等内质网凋亡通路激活，从而抑制过度 ERS 
介导的细胞凋亡有关。王琛等 [25-26] 还观察了 PQS 对大鼠

离体心肌细胞缺氧 / 复氧 (hypoxia/reoxygenation, H/R) 损
伤的保护作用，发现 PQS 可明显减轻 H/R 诱导的心肌细

胞损伤，其机制是降低 H/R 诱导的 GRP78、CRT mRNA 
和蛋白表达，抑制 CHOP、caspase-12 等内质网凋亡通路

激活，从而抑制过度 ERS 介导的细胞凋亡，而与钙超载

途径的钙调神经磷酸酶无关。

2.5    调节脂质代谢

脂质代谢异常是 CHD 最重要的危险因素之一。许

多大规模临床研究已充分证明胆固醇特别是 LDL-C 在

CHD 的发生和发展中的重要作用，降低 LDL-C 能显著

减少 CHD 事件，高密度脂蛋白（HDL）对动脉血管壁

有直接的保护作用，并能促进 AS 斑快的消退 [27]。周明

学等 [28] 观察 PQS 对载脂蛋白 E 基因敲除小鼠斑块成分

及脂质代谢的影响，结果显示，与模型组比较，PQS 组

小鼠主动脉斑块内脂质核心面积以及脂质成分与胶原成

分比值明显减小，血清 HDL 显著升高，而主动脉内周

脂素和 CD36 mRNA 的表达显著降低，认为 PQS 可通过

改善载脂蛋白 E 基因敲除小鼠主动脉斑块内部成分，尤

其是通过减少斑块内脂质含量来起到稳定 AS 斑块的作

用，其机制可能与抑制脂质代谢相关基因周脂素和清道

夫受体 CD36 mRNA 的表达有关。殷惠军等借助四氧嘧

啶致高血糖大鼠模型，观察 PQS 对血脂水平的影响，发

现 PQS 能明显降低高血糖大鼠血清总胆固醇、甘油三酯

的水平，能够提高 HDL-C 的含量。

3    存在问题与展望

综上所述，心悦胶囊在 CHD 的防治方面，具有抑

制 AS、减轻心肌缺血、增加血流灌注、降低心肌氧耗、

调节心肌代谢、促进心肌修复、保护心脏功能、改善心

室重构、调节脂质代谢、降低心血管不良事件发生率、

提高生存质量及改善近远期预后等多种心血管效应。但

目前对于心悦胶囊的临床研究还多限于单中心、小样

本、单盲法、无安慰剂对照、随访时间短或观察节点随

意等问题，存在一定的偏倚和误差，还有待多中心、随

机、双盲、安慰剂对照、随访周期长、观察时间固定的

大型临床研究进行验证。对于心悦胶囊主要成分 PQS 的

基础研究揭示了其防治 CHD 可能的靶点和机制，但实

验多是采用小型动物如小鼠、大鼠等，与人类在基因排

序、蛋白结构、分子组成等方面均有较大差异，实验结

果并不能完全复制于人体，有待与人类具有一定同源性

的大型灵长类动物实验的进一步研究。中医学强调辨证

论治和整体观念，现有的研究显示，心悦胶囊防治 CHD
疗效确切，并具有多环节多靶点的作用机制，值得我们

进一步深入研究，为临床应用提供更多的理论依据。
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“第七届上海新华结直肠肛门疾病外科国际高峰研讨会

暨2014上海交通大学结直肠癌中心年会”在沪举办

2014 年 7 月 4-5 日，由上海交通大学结直肠癌诊治中心、上海医药行业协会共同主办、《上海医药》

杂志协办的“第七届上海新华结直肠肛门疾病外科国际高峰研讨会暨 2014 上海交通大学结直肠癌中心年会”

在上海交通大学医学院附属新华医院举行。本次会议主要就结直肠肛门疾病的新技术及其热点问题进行深

入探讨和交流，设有专题讲座、新技术展示专场、精品手术录像，并展示上海交通大学结直肠癌中心成立 5

周年的发展历程及研究成果，特别是交大中心牵头获得了 2014 年国家 863 计划“结直肠癌新型诊治技术的

临床转化研究”，并由新华医院肛肠外科主任崔龙教授作获该项目首席科学家的经验介绍，同时介绍中心数

据库、组织库及临床转化研究平台建设，以及就开展研究型学科的经验体会与同仁进行深入的切磋与交流，

为进一步建立多中心联合研究平台创造良好的条件。会议邀请到中华医学会外科分会结直肠肛门外科学组

组长汪建平教授、中华中医药学会肛肠分会主任委员田振国教授、中华医学会肿瘤专业委员会主任委员顾

晋教授、中华医学会外科分会微创外科学组组长郑民华教授、中国抗癌协会大肠癌专业委员会主任委员蔡

三军教授、中国中西医结合学会大肠肛门病专业委员会主任委员任东林教授等结直肠肛门疾病领域的知名

专家和权威人士共同参会。

（上海医药行业协会）


