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蒙药当贡-3胶囊治疗稳定型心绞痛临床观察∗
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［摘 要］ 目的：观察蒙药当贡-3胶囊治疗稳定型心绞痛的临床疗效并分析其作用机理。方法：用计算

机将100例心绞痛患者（稳定型）通过随机数字表法分为对照组和试验组，每组50例。在西医常规治疗的基

础上，试验组口服蒙药当贡-3胶囊，对照组口服安慰剂，共治疗8周。比较两组患者临床总疗效、心绞痛疼痛

程度积分、硝酸甘油使用量、一氧化氮合酶（nitric oxide synthase，NOS）、白细胞介素6（interleukin，IL-6）、

脂蛋白相关磷脂酶A2（lipoprotein phospholipase A2，Lp-PLA2）、总胆固醇（total cholesterol，TC）、甘油

三酯（triglyceride，TG）、低密度脂蛋白胆固醇（low Density lipoprotein cholesterol，LDL-C）、高密度脂

蛋白胆固醇（high Density lipoprotein cholesterol，HDL-C）等指标，并观察不良反应。结果：试验组总有

效率［87.5%（42/48）］高于对照组［70.8%（34/48）］（P＜0.05）；治疗后两组患者硝酸甘油使用量、心绞痛疼痛程

度积分均下降（P＜0.05），且试验组下降程度大于对照组（P＜0.05）；试验组病情改善较对照组显著（P＜0.05）；治

疗后两组患者NOS、HDL-C水平均升高（P＜0.05），Lp-PLA2、IL-6、TC、TG、LDL-C水平均下降，且试验组各检测

指标升高或降低较对照组更显著（P＜0.05）。结论：蒙药当贡-3胶囊能够降低稳定型心绞痛患者疼痛程度，

调节血脂水平，减少硝酸甘油使用量，提高临床疗效。
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Clinical Observation on Mongolian Medicine Danggong-3 Capsules 
in the Treatment of Stable Angina Pectoris 
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AbstractAbstract Objective: To investigate curative effects of Mongolian medicine Danggong-3 capsules in the 

treatment of stable angina pectoris (SAP) and analyze the mechanism. Methods: A hundred of SAP patients were 

allocated to the control group and the experiment group using random number table method with 50 cases in each 

group. Based on routine therapy of Western medicine, the experiment group took Mongolian medicine the 

capsules orally, and the control group the placebo, altogether for eight weeks. To compare overall clinical efficacy, 

VAS scores of angina pectoris, the dosage of nitroglycerin, the levels of NOS, IL-6, Lp-PLA2, TC, TG, LDL-C 

and HDL-C in the two groups, and observe the adverse reactions. Results: Total effective rate of the experiment 

group was [87.5%(42/48)], higher than [70.8%(34/48)] of the control group (P<0.05); after the treatment, the 

dosage of nitroglycerin, and VAS scores of angina pectoris were lowered in the two groups (P<0.05), and the 

decrease of the experiment group was greater than that of the control group (P<0.05); the improvements of the 

patients' conditions of the experiment group were more remarkable (P<0.05); after the treatment, the levels of 

NOS and HDL-C elevated in the two groups (P<0.05), the levels of Lp-PLA2, IL-6, TC, TG and LDL-C were reduced, 

the increase or decrease of different detection indexes was more apparent compared with the control group 

(P<0.05). Conclusion: Mongolian medicine Danggong-3 capsules could mitigate the pain in SAP patients, adjust 

the levels of blood lipid, reduce the dose of nitroglycerin and improve clinical effects. 

KeywordsKeywords stable angina pectoris; Mongolian medicine Danggong-3 capsules; NOS; IL-6; LP-PLA2; blood lipid

冠心病是心血管系统最常见的疾病，也是造

成世界死亡人数最多的疾病。稳定型心绞痛是冠

心病的主要类型之一，常发生在运动、寒冷、饱食、

情绪激动等情况下，是心肌需氧量增加与冠脉对

于心肌的供血供氧较正常减少之间的不平衡［1］。

全球疾病负担国际合作研究表明，世界范围内冠

心病患者已达1.1亿，平均患病率为1.7%，因冠心

病而死亡者大约为 892 万人，平均病死率为

0.14%［2］。2020年中国心血管健康与疾病报告显

示，心血管病患病率不断升高，现有冠心病患者

1139万［3］，其中稳定型心绞痛的发病率没有确切报

告。2018年农村居民冠心病死亡率高于城市，其中

农村为128.24/10万，城市为120.18/10万［3］。这

些流行病学数据表明心血管疾病已成为损害人类

健康，阻碍社会和经济发展进步的严重公共卫生

问题。

西医关于稳定型心绞痛的治疗包括药物缓解

症状、改善预后及冠脉支架介入和旁路移植进行

血运重建，然而药物治疗存在一定不良反应，血运

重建术于部分患者而言，因为身体或心理的原因

无法接受。传统医药作用的多靶点特征在冠心病

心绞痛的防治上具有潜在优势，在蒙医学中，蒙药

当贡-3为一大经典方药，是临床中常用于治疗心

绞痛的药物，具有改善心绞痛症状、降低血脂、降

低致动脉粥样硬化因子水平及保护缺氧/复氧心

肌细胞的作用。本研究观察蒙药当贡-3胶囊对

患者一氧化氮合酶（nitric oxide synthase，

NOS）、白细胞介素6（interleukin，IL-6）、脂蛋白

相关磷脂酶A2（lipoprotein phospholipase A2，

LP-PLA2）等的影响，并探讨其治疗稳定型心绞痛

的作用机制，现报道如下。

1 资料与方法 

1.1　试验设计　以临床疗效的有效率作为样本

量估算指标，参考以往研究，试验组临床总有效率

为 90.0%，对照组总有效率为 65.0%。采用 PASS 

2023软件计算样本量，采用随机对照试验设计，

试验组和对照组的样本量为1∶1，设定检验效能 β
为80%，α为0.05，计算得到每组样本量为44例，

考虑依从性和试验过程中失访，增加10%的样本

量，所以本研究中试验组和对照组的样本量均为

50例。由统计师采用SAS 9.3软件按照受试者总

例数、组别数及组间比例生成随机数字表，该表交

由内蒙古自治区中医医院药物研究基地统一妥善

保管。受试者顺序号、对应的随机数字和分组情

况（即受试者分配到A组还是B组）为一级盲底；A、

B两组所用药物情况为二级盲底（即A、B组中哪一

组服用蒙药哪一组服用安慰剂）。每位受试者的

药物编号与参加试验的顺序号相同，操作经过需
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详细记录妥善保存。试验过程中对研究者和研究

对象实施盲法，即二者均不了解试验分组情况，试

验结束后打开随机数字表分析当贡-3治疗和安

慰剂对照治疗的效果。研究过程中如出现影响试

验继续进行和选择处理方法的不良事件、严重并

发症或病情迅速恶化时，应立即揭盲。破盲病例

按脱落病例处理，翔实记录试验过程及出现这一

事件的原因，并统计分析主要疗效指标结果，病历

报告表应保存备查。入组前，告知患者本次研究

的药物、治疗方法、随访情况、受试者需要遵守的

步骤及可能的获益和风险，在知晓该试验整个流

程后，由患者决定是否参加并签署知情同意书。

本研究通过内蒙古自治区中医医院伦理委员会审

查批准。

1.2　临床资料　选取2018年12月至2020年9月

就诊于内蒙古自治区中医医院心病及老年病门诊

的稳定型心绞痛患者100例。共有4例患者入组

后脱落，脱落原因为依从性差，其中2例未按医嘱

服药且随访失联，另外2例因取药不便自动退出研

究。最终符合标准病例试验组和对照组各48例。

两组患者基线资料比较差异无统计学意义（P＞0.05），

均衡可比。见表1。 

1.3　诊断标准　参照《慢性稳定性心绞痛诊断与

治疗指南》［4］稳定型心绞痛诊断标准。符合以下

任何一项或多项即可诊断：1）冠状动脉在行冠脉

CT或是冠脉造影后发现至少一支主要分支管腔

直径狭窄≥50%；2）有明确的陈旧性心肌梗死病史；

3）有过血运重建术治疗史，包括冠脉旁路移植术

或是冠脉介入手术。

1.4　纳入标准　1）性别不限，年龄18～80岁者；2）符

合稳定型心绞痛诊断标准者；3）至少接受2周标

准化药物治疗者；4）自愿参加并签署知情同意书者。

1.5　排除标准　1）经研究者判断，认定无法遵守

或不能完成此次试验者；2）患有急性心肌梗死、心

力衰竭（心功能纽约NYHA分级Ⅳ级）、瓣膜性心脏

病、扩张性心肌病、1型糖尿病者；3）存在严重的

精神病或患有造血和内分泌系统、心脑血管及肝

肾脏疾病者；4）2周内患有严重创伤或感染性疾

病者；5）参加其他临床试验者；6）妊娠期或哺乳期

妇女；7）过敏体质或对治疗药物过敏者。

1.6　剔除标准　1）临床试验时，依从性差而不能

对药效进行评价等偏差较为严重者；2）病情恶化

或有严重并发症者；3）出现了其他影响研究结果

的病症者。

1.7　脱落标准　1）由于出现不良反应、不满意疗

效而选择自动退出试验者；2）随访失联，或尽管完

成试验，但是并未按照医嘱服药，或服药量不在规

定剂量内者；3）由于发生意外或突发事件，不能继

续进行本研究者。

1.8　治疗方法　

1.8.1　西药常规治疗　两组均参照《冠心病合理

用药指南（第2版）》［2］给予常规西药治疗，包括抗

血小板聚集药物、他汀类药物、硝酸酯类药物、抗

凝药物、β受体拮抗剂、钙通道阻滞剂、普利类或

沙坦类等药物。个体差异和有相关药物禁忌者，

按照指南进行调整。治疗过程中如突发心绞痛可

以硝酸甘油片（北京益民药业有限公司，国药准字

H10313200，规格：0.5 mg/片）0.5 mg舌下含服，直

至病情缓解。

1.8.2　蒙药当贡-3胶囊/安慰剂治疗　两组患

者导入期为2周，从导入期开始停止使用稳定型

心绞痛相关的中药及蒙药制剂。试验组服用蒙药

当贡-3胶囊（内蒙古自治区国家蒙药制剂中心提

供，规格：0.38 g/粒）每次8粒，每日3次。对照

组服用安慰剂（内蒙古自治区国家蒙药制剂中心

表1　两组患者基线资料比较

组别

试验组

对照组

χ2

P 

例数

48

48

性别

男（例）

28

27

0.043

0.837

女（例）

20

21

病程

＜1年（例）

5

4

0.311

0.958

1～4年（例）

34

34

5～9年（例）

7

7

≥10年（例）

2

3

病史

高血压（例）

29

24

1.053

0.305

糖尿病（例）

14

15

0.049

0.824

组别

试验组

对照组

t

P

例数

48

48

年龄（岁，x̄ ± s）

60.96±6.40

59.38±8.04

1.068

0.288

心率（次/分，x̄ ± s）

70.52±10.89

70.50±11.16

0.009

0.993

收缩压（mm Hg，x̄ ± s）

130.25±12.58

126.90±17.04

1.098

0.275

舒张压（mm Hg，x̄ ± s）

88.48±8.54

88.27±9.12

0.116

0.824
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提供，规格：0.38 g/粒），每次8粒，每日3次；安慰

剂由可食用冻干草莓粉、胡萝卜粉、草莓粉和可可

粉按19∶6∶11∶2的比例配制而成，外观与当贡-3

胶囊一致，均由内蒙古自治区国家蒙药制剂中心

提供。两组患者疗程均为8周。药物包装盒除编

号不同外其他均一致。研究者在试验第0、4周

分次为每位受试者提供4周的药品，及时发放药

品并记录。在每一次随访受试者时，做好受试者

药品服用和返还的数量登记，并由此对其依从性

进行评估。

1.9　观察指标　

1.9.1　心绞痛疼痛程度及硝酸甘油用量　观察

两组患者治疗前后心绞痛疼痛程度积分（分别为

0、2、4、6分，其中0分为无心绞痛，2分为日常较重

的体力活动引起心绞痛，4分为日常体力活动引

起心绞痛，6分为日常较轻的体力活动引起心绞

痛）及硝酸甘油使用量的变化情况。

1.9.2　Lp-PLA2、IL-6及 NOS含量　在治疗前后

通过酶联免疫吸附法分别测定Lp-PLA2、IL-6及

NOS等因子的含量。

1.9.3　血脂水平　治疗前后检测血脂总胆固醇

（total cholesterol，TC）、甘油三酯（triglyc‐

eride，TG）、低密度脂蛋白胆固醇（low density 

lipoprotein cholesterol，LDL-C）、高密度脂蛋

白胆固醇（high density lipoprotein choles‐

terol，HDL-C）水平。

1.9.4　临床疗效　参照《中医心病之心绞痛诊断

与疗效标准》［5］，通过心绞痛分级和硝酸盐类药物

使用量的变化，判定临床疗效。显效：治疗后心绞

痛分级与治疗前比较降低两级，原来为Ⅰ级、Ⅱ级

的心绞痛治疗后症状基本消失，即在从事超过日

常的较重的体力活动时，也基本不会出现心绞痛，

不需要服用硝酸盐类药物。有效：治疗后心绞痛

分级与治疗前比较降低一级，原来的Ⅰ级心绞痛

患者症状基本消失，硝酸盐类药物减用一半及以

上。无效：治疗后心绞痛分级较治疗前未降低，硝

酸盐类药物用量无改变或有所减少但仍未达到有

效标准。加重：治疗后心绞痛发作次数、疼痛程度

及持续时间较治疗前明显增加，硝酸盐类药物用

量明显增加。

    总有效率（%）=（显效+有效）例数/总例数×

100%

1.9.5　安全性指标　记录药物不良反应，并在治

疗前后对实验室指标如肝肾功能、血常规与一般

生命体征如患者的血压和体温及呼吸和心率等进

行测定。

1.10　统计学方法　数据采用SPSS 26.0软件统

计分析；计数资料以n（%）表示，采用 χ2检验；计量

资料以 x̄ ± s表示，采用t检验；等级资料采用秩和

检验；检验水准为α=0.05。
2 结果

2.1　心绞痛疼痛程度和硝酸甘油使用情况　治

疗后，两组患者心绞痛疼痛程度评分降低、硝酸甘

油用量减少（P＜0.05），相较于对照组，试验组降

低和减少更明显（P＜0.05）。见表2。

2.2　Lp-PLA2、IL-6及 NOS因子　治疗后两组患

者Lp-PLA2、IL-6因子含量均下降（P＜0.05），NOS

水平升高（P＜0.05），相较于对照组，试验组上述

指标变化更明显（P＜0.05）。见表3。

2.3　TC、TG、LDL-C及HDL-C含量　治疗后两组患

者TC、TG、LDL-C水平均下降（P＜0.05），HDL-C水

平升高（P＜0.05），相较于对照组，试验组上述指

标变化更明显（P＜0.05）。见表4。

2.4　临床疗效　治疗后试验组总有效率［87.5%

（42/48）］高于对照组［70.8%（34/48）］（P＜0.05）。

见表5。

表2　两组患者心绞痛疼痛程度及硝酸甘油用量比较（x̄± s）

组别

试验组

对照组

例数

48

48

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

疼痛程度（分）

4.46±1.38

2.04±1.27*#

4.79±1.22

2.88±1.30#

硝酸甘油

用量（片）

3.58±0.75

1.80±0.57*#

3.41±0.73

2.51±0.84#

注：#表示与本组治疗前比较，P＜0.05；*表示与对照组

治疗后比较，P＜0.05

表3　两组患者治疗前后Lp-PLA2、IL-6及NOS比较（x̄ ± s）

组别

试验组

对照组

例数

48

48

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

Lp-PLA2（ng/mL）

263.75±44.16

171.25±27.44*#

266.85±38.48

219.29±39.30#

IL-6（pg/mL）

29.30±4.46

10.34±3.73*#

29.26±4.64

18.30±3.78#

NOS（μmol/L）
71.41±7.92

86.83±5.93*#

72.11±7.55

79.26±6.42#

注：#表示与本组治疗前比较，P＜0.05；*表示与对照组治疗后比较，P＜0.05
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2.5　安全性评价　治疗期内，两组患者心率、呼

吸、血压、体温等一般生命体征及血常规、肝肾功等

实验室指标未见明显异常变化，未发生不良事件。

3 讨论 

冠心病心绞痛的主要病理基础是动脉粥样硬

化（atherosclerosis，AS）性病变，近年多数学者

认为本病的主要危险因素为损伤动脉内膜，而粥

样硬化是动脉对损伤的内皮做出的炎症-纤维增

生性反应和脂质聚集的结果［1］。正常情况下，血

管内皮细胞上的NOS释放NO，NO是内皮细胞清除

超氧自由基、抗炎、抑制血管平滑肌细胞增殖、抗

凝、抗血小板聚集和血管舒张的重要保护因子［6］。

冠状动脉粥样硬化患者血管内皮功能障碍，致使

NOS活性降低，NO释放生成减少，其对动脉的保护

作用减弱，导致动脉粥样硬化发生和进展加速，从

而出现稳定型心绞痛的病理改变和临床表现［7］。

近年来，在AS病变中发现了一些较为重要的炎性

因子，如Lp-PLA2、IL-6等，其中IL-6主要由内皮、

巨噬及血管平滑肌等细胞合成，可介导C反应蛋

白在肝脏中合成，激活补体和炎症因子，参与急性

期反应和慢性炎症，引起内皮细胞损伤、血脂和血

小板聚集，促进AS的发生发展［8］。研究表明，IL-6

具有促进巨噬细胞和淋巴细胞释放Lp-PLA2等炎

症因子的作用，进一步损伤血管内皮细胞，导致炎

症级联式反应［9］。Lp-PLA2是一种炎性细胞源性

磷脂酶类，循环中的Lp-PLA2能够将Ox-LDL水解

成大量的氧化型游离脂肪酸和溶血卵磷脂等促炎

物质［10-11］。Lp-PLA2对血管特异性的炎症损伤具

有反应作用，与血管内皮损伤程度及促炎物质

IL-6的生成呈正相关［12-13］。而脂类是AS形成的

物质基础，动脉粥样硬化病变始于LDL的局部累

积，LDL通过黏附富含蛋白多糖的细胞外基质蛋

白被隔离在内皮下，并通过内皮通透性的改变、细

胞间转运等机制发生累积作用并被动脉壁细胞氧

化［14-15］。ox-LDL生物活性较LDL发生改变，刺激

内皮细胞分泌多种炎性因子（如VCAM-1和 ICAM-

1），诱导单核细胞黏附、迁移进入动脉内膜，转化

为巨噬细胞［16］，识别并摄取脂蛋白后成为泡沫细

胞，形成粥样硬化的病理病变［17］。HDL-C不足时，

其清除动脉壁胆固醇、抗氧化和竞争性抑制LDL

与内皮细胞受体结合的能力减弱，从而加速AS发

展。在冠心病发生发展过程中，NOS水平降低，

IL-6及 Lp-PLA2炎症因子增多，共同促进动脉粥

样硬化进程，加速LDL-C沉积及斑块形成甚至诱

导斑块破裂，促进疾病由稳定型心绞痛向不稳定

型及心肌梗死进展。因此，提高NOS的活性、抑制

炎症反应、改善血脂水平是延缓甚至阻断稳定型

心绞痛病理进程的有效措施。

冠心病心绞痛属于蒙医学“心刺痛”的范畴。

本病病理过程为各种诱发因素引起三根失调，清

不消化，赫依楚斯运行不畅，心脏血脉壅塞不通而

发生胸闷胸痛病症。其中楚斯盛型是普行赫依功

能紊乱，心脏赫依、楚斯运行衰减，恶血增加，或巴

达干偏盛凝固心脏的楚斯，浑浊之血淤积心脉所

致［18-19］。前期研究对临床410例冠心病心绞痛患

者进行蒙医辨证发现稳定型心绞痛可诊断为楚斯

型心刺痛［20］。

蒙药当贡-3包括3种药物，即当贡、乌兰-赞

旦和索门-毛都。此方组分虽简但药力专，当贡汉

名当归，功善清心热、解毒、行楚斯；索门-毛都汉

名苏木，功善凉楚斯、清楚斯、行楚斯；乌兰-赞旦

汉名紫檀香，功善调赫依、清楚斯热［21］。

综上所述，当贡-3具有融楚斯、行楚斯、调赫

依、清心热、清楚斯热的功效，符合蒙医治疗冠心

病心绞痛的理论。从现代药理研究分析，当归有

效成分可以调节血脂并抑制其在血管壁沉积、抗

表4　两组患者治疗前后TC、TG、LDL-C及HDL-C水平比较（x̄ ± s） mmol/L

组别

试验组

对照组

例数

48

48

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

TC

5.33±0.87

3.51±0.85*#

5.03±0.67

4.11±0.96#

TG

2.46±0.61

1.24±0.68*#

2.66±0.70

1.74±0.75#

LDL-C

3.67±0.61

1.76±0.73*#

3.55±0.65

2.41±0.75#

HDL-C

0.99±0.29

1.71±0.26*#

1.05±0.23

1.46±0.26#

注：#表示与本组治疗前比较，P＜0.05；*表示与对照组治疗后比较，P＜0.05

表5　两组临床疗效比较［n（%）］

组别

试验组

对照组

例数

48

48

显效

25（52.1）

15（31.2）

有效

17（35.4）

19（39.6）

无效

6（12.5）

14（29.2）

加重

0

0

总有效

42（87.5）

34（70.8）

Z

2.378

P

0.017
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氧化、保护血管内膜［22］。苏木乙酸乙酯能够降低

AS大鼠血清炎症因子含量，从而发挥抗AS的作

用［23］。檀香挥发油能够短时间起到缓解突然发作

性心绞痛的作用，临床疗效堪比硝酸酯类物质［24］。

综合来看，当贡-3具有扩张心脏血管、改善血脂

代谢、抗氧化清除自由基、保护血管内皮细胞、降

低炎症因子水平的作用。

本研究结果显示，试验组治疗后患者心绞痛

疼痛程度降低、硝酸甘油使用量减少，且较对照组

更加显著，提示蒙药当贡-3胶囊联合西药治疗对

于减轻稳定型心绞痛患者临床症状具有更好疗

效。结果还显示两组治疗后 NOS、HDL-C水平升

高，炎症因子IL-6、LP-PLA2及血脂TC、TG、LDL-C

水平降低，且试验组各高或降低更明显，进一步说

明蒙药当贡-3胶囊联合西药治疗本病能更好地

发挥保护血管内皮细胞、抑制炎症反应、调节血脂

的作用。且试验过程中未出现相关不良事件，安

全性较好。分析蒙药当贡-3胶囊是通过提高NOS

活性、降低IL-6、LP-PLA2炎症因子水平、调节脂

质代谢发挥其临床疗效的。本研究不足之处为基

于经费限制设计为单中心，样本量相对较少，后续

研究将逐步完善并推进蒙医药防治冠心病的研

究，形成具有蒙医药特色的冠心病综合治疗方案。
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