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[摘  要] 目的：评估在常规西医治疗基础上加用冠心宁片治疗颈动脉粥样硬化斑块的疗效与安全性。方

法：采用随机对照设计,将60例颈动脉粥样硬化斑块患者分为两组,每组30例。对照组予常规西医治疗(主

要包括：抗血小板、他汀类降脂、控制血压/血糖等),研究组在对照组治疗基础上加服冠心宁片。疗程

均为12周。比较两组治疗前后的颈动脉内膜中层厚度(IMT)、斑块总体积、血脂指标(总胆固醇(TC)、甘

油三酯(TG)、低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C))变化,并记录不良反应。结果：研究组总有效率为96.67%,

对照组为80%,差异有统计学意义(P＜0.05)。治疗前,两组患者IMT、斑块总体积及TC、TG、LDL-C水

平均无统计学差异(均P＞0.05)。治疗后,两组患者IMT、斑块总体积及TC、TG、LDL-C水平较治疗前

均显著下降(均P<0.05),且研究组上述指标的下降幅度均显著大于对照组(均P<0.05)。两组不良反应发生

率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。结论：对于颈动脉粥样硬化斑块患者,在常规西医治疗基础上联合

冠心宁片,能更有效地减小颈动脉IMT及斑块体积,改善血脂谱,且不增加额外安全风险。 
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[Abstract] Objective:To evaluate the efficacy and safety of adding Guannining tablets to conventional Western 

medical treatment for carotid atherosclerotic plaques. Methods: A randomised controlled trial was conducted, 

with 60 patients with carotid atherosclerotic plaques being assigned to two groups of 30 subjects each. The 

control group received conventional Western medical treatment (primarily comprising antiplatelet therapy, 

statin lipid-lowering therapy and blood pressure/glucose control), while the study group received Guannining 

tablets in addition to the control group's treatment regimen. Both groups underwent a 12-week treatment 

course. Changes in carotid intima-media thickness (IMT), total plaque volume and lipid parameters (total 

cholesterol (TC), triglycerides (TG) and low-density lipoprotein cholesterol (LDL-C)) were compared 

between the two groups before and after the treatment period. Adverse reactions were recorded. Results: The 

overall response rate was 96.67% in the study group versus 80% in the control group, representing a statistically 

significant difference (P < 0.05). Pre-treatment measurements showed no statistically significant differences 

between the two groups with regard to IMT, total plaque volume, or TC, TG and LDL-C levels (all P > 0.05). 

Following treatment, both groups exhibited significant reductions in IMT, total plaque volume and TC, TG 

and LDL-C levels compared to baseline (all P < 0.05). The magnitude of reduction in the study group was 

significantly greater than in the control group for all parameters (all P < 0.05). There was no statistically 

significant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups (P > 0.05).Conclusion: For 

patients with carotid atherosclerotic plaques, a combination of Guannining Tablets and conventional Western 

medical treatment is more effective in reducing carotid IMT and plaque volume and improving lipid profiles 

without increasing additional safety risks. 
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前言 

动脉粥样硬化是一种全身性、进展性血管疾病,是心脑血管

事件共同的病理基础。2018年《中国心血管病报告》数据显示,

我国心血管病死亡率仍居居民疾病死亡原因首位,防治形势严峻
[1]。冠状动脉粥样硬化性心脏病是其主要类型。但其诊断“金标

准”冠状动脉造影为有创操作,在筛查与随访中应用受限[2]。大

量证据表明,颈动脉与冠状动脉的粥样硬化病变在发生机制、病理

形态及进展过程上具有高度一致性[3]。颈动脉位置表浅、易于探查,

其超声检测指标(如内膜中层厚度、斑块特征)已成为评估全身动

脉粥样硬化负荷与心血管风险的可靠窗口[4]。因此,加强对颈动脉

粥样硬化斑块的管理,有利于减少心血管事件的发生率。 

当前,西医治疗以强化降脂(如他汀类药物)、抗血小板聚集

等为核心,旨在稳定斑块、延缓进展。然而,部分患者存在药物

应答不佳、不良反应或依从性等问题,临床需要更多安全有效的

干预策略。中医药在“整体观念”与“辨证论治”的指导下,

通过多途径、多靶点干预,在防治动脉粥样硬化方面显示出独特

优势。冠心宁片是以活血化瘀为法的中药复方制剂,既往研究

证实其对冠心病心绞痛患者具有改善症状、保护血管内皮等

作用[5-6],其潜在抗炎、调脂、稳定斑块的药理作用值得在颈动

脉粥样硬化领域进一步验证。本研究开展随机对照试验,以期为

临床提供新的中西医结合干预思路与证据。 

1 临床资料 

1.1一般资料。选取2023年1月至2024年6月诸暨市第四人民医

院住院及门诊确诊有颈动脉粥样硬化斑块患者60例。随机分为研

究组和对照组,每组30例。对照组男18例,女12例；年龄44～67岁,

平均(55.8±6.9)岁。研究组男17例,女13例；年龄43～68岁,平均

(55.8±7.1)岁。两组一般资料差异无统计学意义(P＞0.05)。 

1.2颈动脉粥样硬化诊断标准。参考2020年《头颈部血管超

声若干问题的专家共识(颈动脉部分)》：在二维灰阶成像模式下

测量远场动脉壁的IMT(颈动脉内膜中层厚度),其测量要求：探

头须与血管壁平行；声束应垂直于管壁；选取距离血流分叉处

及其近端1.5cm、远端1cm处分别评估颈动脉窦、颈总动脉及颈

内动脉,测量从颈动脉内膜的内表面到颈动脉的中膜的外表面

距离(即IMT)。当有任何一处及以上的IMT≥1.5mm,凸出于血管

腔内或局限性增厚,并高于周边IMT的50%,可定义为动脉粥样硬

化斑块形成。 

1.3纳入标准。(1)年龄在18至70岁之间；(2)符合颈动脉粥

样硬化诊断标准；(3)签署知情同意书。 

1.4排除标准。(1)有严重出血倾向者；(2)妊娠、准备妊娠或

哺乳期妇女；(3)对本药物中所包含的中药成分过敏者；(4)合并

严重心、肺、肝、肾功能不全者；(4)已参加其他临床试验者。 

1.5剔除标准。(1)依从性差；(2)发生并发症或因其他特殊

原因不能继续接受试验的；(3)自行退出试验的。 

2 干预方案 

2.1对照组。基础治疗包括严格控制血压、血糖,日常饮食

管理和适量活动,忌烟酒。给予抗血小板聚集治疗,阿司匹林肠

溶片100mg口服,每天1片；阿托伐他汀钙片20mg口服,每晚1片。

治疗12周。 

2.2研究组。在对照组的基础上口服冠心宁片0.38g(正大青

春宝药业有限公司,国药准字Z20150028),每次2片,每天3次。治

疗12周。 

3 观察指标与统计学方法  

3.1观察指标。(1)颈动脉多普勒超声测定颈动脉内IMT和斑

块总积分。(2)血脂总胆固醇(TC)、甘油三酯(TG)、高密度脂蛋

白胆固醇(HDL-C)、低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)水平检测。(3)

安全性评估：治疗期间患者一般生命体征,4周检查肝肾功能、

血尿便常规,记录不良反应。 

3.2统计学方法。采用SPSS18.0软件对所得数据进行统计分

析,计量资料用( x ±s)表示,比较采用t检验；计数资料以率(%)

表示,比较采用X
2
检验,P<0.05 为差异有统计学意义。 

4 结果 

4.1临床疗效。研究组的总有效率为96.67%,对照组的总有

效率为80.00%,两组比较,差异有统计学意义(P＜0.05),见表1。 

表1 两组临床疗效比较(例(%),n=30) 

组别 无效 有效 显效 总有效

对照组 6 15 9 24

研究组 1 15 14 29
*

 

注：*与对照组比较,P<0.05。 

4.2两组治疗前后颈动脉斑块指标比较。治疗前,两组IMT、

斑块总积分比较,差异均无统计学意义(P＞0.05)；治疗后,两组

IMT、斑块总积分较治疗前减少(P＜0.05),且研究组IMT、斑块

总积分均小于对照组(P＜0.05),见表2。 

表2 两组治疗前后颈动脉斑块指标对比( x ±s) 

组别 例数

IMT(mm) 斑块总积分(cm2)

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 30 1.28±0.09 1.19±0.07
*

0.75±0.29 0.52±0.09
*

研究组 30 1.24±0.08 0.99±0.09*# 0.64±0.30 0.40±0.08*#

 

注：*与同组治疗前比较,P<0.05；#与对照组治疗后比

较,P<0.05 

4.3两组治疗前后血脂水平比较。治疗前两组TC、TG、LDL-C

水平比较,差异无统计学意义(P＞0.05)；治疗后两组TC、TG、LDL 

-C水平均较治疗前降低(P＜0.05),且研究组各项指标改善较对

照组更显著(P＜0.05),见表3。 

表3 两组治疗前后血脂水平比较( x ±s)mmol/L 

项目
对照组(30例) 研究组(30例)

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

TC 5.10±0.50 3.78±0.35* 5.01±0.59 3.15±0.41*#

TG 2.19±0.66 1.13±0.22* 2.35±0.66 0.90±0.20*#

LDL-G 3.13±0.64 2.36±0.15* 3.08±0.62 2.20±0.18*#

 

注：*与同组治疗前比较,P<0.05；#与对照组治疗后比

较,P<0.05 
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4.4两组不良反应比较。治疗期间,两组患者生命体征平稳。

研究组出现轻度腹胀恶心症状1例,对照组出现肝转氨酶水平轻

度升高1例,不良反应发生率均为3.33%。经对症处理后均快速缓

解,未影响治疗。两组不良反应发生率比较无差异。 

5 讨论 

本研究通过随机对照设计证实,在常规西医治疗基础上联

合冠心宁片,可进一步降低颈动脉粥样硬化患者的IMT、缩小斑

块面积,并更显著地改善TC、TG及LDL-C水平,且未增加不良反应,

安全性良好。 

动脉粥样硬化是各种心脑血管疾病的病理基础,表现为动

脉管壁增厚、变硬、失去弹性和管腔缩小。病变始于内膜,可合

并多种病变,随着动脉中层逐渐退变,可继发斑块内出血、破裂

及局部血栓形成[7]。近年来,临床研究发现颈动脉斑块是冠心病

的危险因素,斑块形成可能与脂质浸润、炎症反应等有关[8]。颈

动脉粥样硬化超声相关参数与冠心病患者病变程度相关[9],其

中IMT、颈总动脉内径及RI水平与冠心病患者总胆固醇、三酰甘

油、血糖等指数呈正相关[3]。同时有研究表明,颈动脉硬化斑块

的形态与脑梗死的发生有明显的相关性。如不稳定斑块在血流

冲击及血管痉挛等因素的作用下,斑块内出血、破裂以及斑块表

面粗糙,激活凝血因子形成血栓,脱落的碎片阻塞脑内动脉,或

较大斑块引起管腔狭窄,造成低灌注性脑梗死[10]。临床目前通

过调节血脂、抗血小板聚集以及抗氧化等方式治疗。 

冠心宁片由丹参和川芎两味中药按一定比例提取制备而成,

具有活血化瘀、通脉止痛的作用。前期研究表明,冠心宁片活性

成分可调控一氧化氮合成,扩张冠脉流量,改善血液粘滞性和血

管内皮功能,防止斑块形成[11-12]。同时有研究表明冠心宁片联合

西药可有效降低患者血清CRP、ET-1、TC、TG、LDL等水平[13],

显著抑制血管内皮炎症反应[14]。本研究中,联合冠心宁片治疗

的患者在IMT与斑块面积的改善上均优于单纯西医治疗组,提

示该药物可能具有延缓颈动脉粥样硬化进展、促进斑块稳定的

作用。 

在血脂代谢方面,联合治疗组表现出更显著的TC、TG及

LDL-C降低。血脂异常是动脉粥样硬化的核心危险因素,尤其是

LDL-C水平与斑块形成与发展密切相关。冠心宁片所含丹参、川

芎等成分已被报道具有调节脂质代谢、抑制氧化应激与炎症反

应等多重药理活性[15-16]。本研究观察到的调脂作用,可能与其抑

制胆固醇合成或促进代谢、改善血管内皮功能有关,这为联合用

药提供了病理生理学层面的合理解释。此外,本研究结果表明两

组患者在不良反应发生率方面无显著差异,说明在常规治疗基

础上加用冠心宁片未增加额外安全风险,体现了中西医结合治

疗在安全性方面的优势。 

综上所述,冠心宁片联合常规西医治疗可更有效地改善颈

动脉粥样硬化患者的斑块负荷与血脂水平,且安全性良好,可作

为临床治疗的一种有益补充。本研究的样本量较小、观察时间

较短,未来仍需大规模、长周期的研究进一步验证其长期疗效与

机制。 
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