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瓜蒌皮注射液联合磷酸肌酸治疗冠心病稳定型心绞痛的临床研究 
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摘  要：目的  探讨瓜蒌皮注射液联合磷酸肌酸治疗冠心病稳定型心绞痛的临床疗效。方法  选取 2020 年 1 月—2021 年 4

月在郑州颐和医院诊治的 144 例冠心病稳定型心绞痛患者，随机分为对照组（72 例）和治疗组（72 例）。对照组患者静脉滴

注注射用磷酸肌酸钠，1 g 加入 100 mL 生理盐水，1 次/d。治疗组在对照组的基础上肌内注射瓜蒌皮注射液，4 mL/次，1 次/d。

两组患者均治疗 7 d。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者心绞痛发作次数和持续时间，24 h 动态心电图变化，

氧化应激指标总抗氧化能力（T-Aoc）、谷胱甘肽过氧化物酶（GSH-Px）和糖基化终末产物（AGEs）水平及血管内皮功能指

标一氧化氮（NO）、血管内皮生长因子（VEGF）、内皮素-1（ET-1）和可溶性血栓调节蛋白（sTM）水平。结果  治疗后，

对照组总有效率 80.56%，治疗组总有效率 93.06%，两组总有效率比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。两组患者心绞痛发

作次数、心绞痛每次持续时间较治疗前下降（P＜0.05），且治疗组下降幅度更明显（P＜0.05）。治疗后，两组患者缺血发作

次数、缺血最长持续时间、缺血总时间显著降低（P＜0.05），且治疗组缺血发作次数、缺血最长持续时间、缺血总时间显著

低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 T-Aoc、GSH-Px 水平均显著升高，AGEs 水平显著降低（P＜0.05），且治疗组上

述指标改善更显著（P＜0.05）。治疗后，两组患者 NO、VEGF 水平显著升高，ET-1、sTM 水平显著降低，且治疗组上述指

标改善更显著（P＜0.05）。结论  瓜蒌皮注射液联合磷酸肌酸可有效改善冠心病稳定型心绞痛患者临床症状，改善冠脉循

环，抑制氧化应激反应，减轻血管内皮损伤，具有良好的临床疗效，安全性较高。 
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Clinical study on Gualoupi Injection combined with phosphocreatine in treatment 

of stable angina pectoris of coronary heart disease 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Gualoupi Injection combined with phosphocreatine in treatment of stable 

angina pectoris of coronary heart disease. Methods  Patients (144 cases) with stable angina pectoris of coronary heart disease in 

Zhengzhou Yihe Hospital from January 2020 to April 2021 were randomly divided into control (72 cases) and treatment (72 cases) 

group. Patients in the control group were iv administered with Creatine Phosphate Sodium for injection, 1 g added into 100 mL normal 

saline, once daily. Patients in the treatment group were intramuscular injection administered with Gualoupi Injection on the basis of the 

control group, 4 mL/time, once daily. Patients in two groups were treated for 7 d. After treatment, the clinical evaluation was evaluated, 

the attack times and duration of angina pectoris, 24 h ambulatory ECG changes, oxidative stress response indexes T-Aoc, GSH-Px and 

AGEs, and vascular endothelial function indexes NO, VEGF, ET-1 and sTM in two groups before and after treatment were compared. 

Results  After treatment, the clinical efficacy in the control group was 80.56%, while the treatment group was 93.06%, respectively, 

and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the frequency of angina attacks and the duration of angina 

pectoris in two groups were significantly decreased compared with those before treatment (P < 0.05), and the decrease in the treatment 

group was more obvious (P < 0.05). After treatment, the number of ischemic attacks, the longest duration of ischemia and the total 
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duration of ischemia in the two groups were significantly decreased (P < 0.05), and the number of ischemic attacks, the longest duration 

of ischemia and the total duration of ischemia in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). 

After treatment, T-Aoc and GSH-Px in two groups were significantly increased, while AGEs were significantly decreased (P < 0.05), the 

improvement degree in treatment group was significantly higher than control group (P < 0.05). The levels of NO and VEGF in two groups 

were significantly increased, the levels of ET-1 and sTM were significantly decreased (P < 0.05), however, the improvement of the above 

indicators in the treatment group was more obvious (P < 0.05). Conclusion  Gualoupi Injection combined with phosphocreatine can 

effectively improve the clinical symptoms of patients with stable angina pectoris of coronary heart disease, improve coronary circulation, 

inhibit oxidative stress response and reduce vascular endothelial injury. It has good clinical efficacy and high safety. 

Key words: Gualoupi Injection; Creatine Phosphate Sodium for injection; coronary heart disease; stable angina; T-Aoc; AGEs; vascular 

endothelial function 

 

冠心病是指由于冠状动脉粥样硬化引起管腔狭

窄或闭塞，导致心肌缺血缺氧的心脏病患，具有发

病率高、致残率高、进展快等临床特点，已成为我

国面临的重大公共卫生问题。注射用磷酸肌酸钠主

要应用于心脏停搏时的心肌保护、缺血性心脏病和

慢性心衰的治疗[1]。瓜蒌皮注射液主要应用于痰浊

阻络之冠心病、稳定型心绞痛，症见胸痛、胸闷、

心慌、气短等，具有活血化瘀、稳定血管内皮、抗

血小板聚集、抗自由基等作用[2]。本研究选取郑州

颐和医院 144 例确诊为冠心病稳定型心绞痛的患者

为研究对象，探讨瓜蒌皮注射液联合磷酸肌酸治疗

稳定型心绞痛的临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料  

选取 2020 年 1 月—2021 年 4 月在郑州颐和医

院诊疗的冠心病稳定型心绞痛 144 例患者为研究对

象。两组患者均对本研究签订知情同意书。 

纳入标准：（1）年龄 40～70 岁；（2）冠状动脉

造影显示至少 1 支冠脉血管狭窄程度≥50%且要求

药物保守治疗者；（3）均符合稳定型心绞痛的诊断

标准[3]，加拿大心血管病学会（CCS）心绞痛严重程

度分级 I～III 级患者；（4）心绞痛的病程不少于 2

个月；（5）每周发作心绞痛＞2 次，且＜5 次/d。 

排除标准：（1）经过临床和实验室检查诊断为

急性心肌梗死或其他心脏疾病或非心脏疾病引起的

胸痛；（2）经药物控制血压仍未达标者；（3）重度

心肺功能不全、严重心律失常；（4）慢性肝、肾功

能障碍者、甲状腺功能异常者；（5）存在其他系统严

重原发疾病的患者；（6）过敏体质或对试验药物已知

成分过敏者；（7）妊娠或准备妊娠、哺乳期妇女。 

1.2  药物 

瓜蒌皮注射液由上海上药第一生化药业有限公

司生产，规格 4 mL/支，产品批号 20191023、

20200509；注射用磷酸肌酸钠由吉林英联生物制药

股份有限公司生产，规格 1 g/支（以 C4H8N3Na2O5P

计），产品批号 20191124、20200409。 

1.3  分组和治疗方法 

按照随机数字方法将患者分为对照组（72 例）和

治疗组（72 例）。其中对照组男 40 例，女 32 例；平

均年龄（62.25±6.51）岁；平均体质量指数（24.34±

3.04）kg/m2；心功能分级：39 例 I 级，33 例 II 级；

基础疾病：17 例脑梗死，14 例高血压病，14 例 2 型

糖尿病，高脂血症 13 例；吸烟史 19 例，饮酒史 16

例。治疗组男 39 例，女 33 例；平均年龄（61.44±

6.32）岁；平均体质量指数（24.28±3.01）kg/m2；

心功能分级：40 例 I 级，32 例 II 级；基础疾病：22

例脑梗死，12 例高血压病，高脂血症 12 例，15 例

2 型糖尿病；吸烟史 21 例，饮酒史 15 例。两组患

者一般资料比较差异无统计学意义，具有可比性。 

两组患者均给予常规基础治疗方案。对照组静

脉滴注注射用磷酸肌酸钠，1 g 加入 100 mL 生理盐

水，1 次/d。治疗组在对照组基础上肌内注射瓜蒌皮

注射液，4 mL/次，1 次/d。两组患者均治疗 7 d。 

1.4  疗效评价标准[4] 

显效：患者主要症状消失或达到显效标准，心

电图达到正常心电图或大致正常；有效：患者主要

症状减轻或达到有效标准，心电图改善达到有效标

准；无效：患者主要症状无改善，心电图基本与治

疗前相同；加重：患者主要症状与心电图较前加重。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  心绞痛发作次数和持续时间  记录两组患

者心绞痛发作次数及每次持续时间情况。 

1.5.2  24 h 动态心电图  分别在治疗前后监测两组

患者 24 h 动态心电图变化，包括 24 h 缺血发作次

数、缺血总时间、缺血最长持续时间。 
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1.5.3  血清学指标  分别在治疗前后清晨空腹状态

下取患者外周静脉血 5 mL，低温离心机离心 10 min，

取上层血清。氧化应激相关指标：采用比色法检测两

组患者总抗氧化能力（T-Aoc）、谷胱甘肽过氧化物酶

（GSH-Px）的水平，采用酶联免疫吸附法检测两组患

者晚期糖基化终末产物（AGEs）的水平。试剂盒均购

自上海生工生物工程技术有限公司，操作均严格按照

说明书进行。血管内皮功能指标：分别在治疗前后采

用酶联免疫吸附法检测两组患者一氧化氮（NO）、血

管内皮生长因子（VEGF）、内皮素-1（ET-1）、可溶性

血栓调节蛋白（sTM）的水平，试剂盒采购自上海酶

联生物科技有限公司，操作均严格按照说明书进行。 

1.6  不良反应 

观察两组患者治疗期间出现的头晕、恶心、呕

吐、皮疹等不良反应。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 20.0 统计学软件，计量资料采用 t 检

验，以 ±x s 描述，计数资料采用 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组总有效率为 80.56%，治疗组为

93.06%，明显高于对照组（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组心绞痛发作次数和持续时间比较 

治疗后，两组患者心绞痛发作次数、心绞痛每

次持续时间均较治疗前下降（P＜0.05），且治疗组

心绞痛发作次数、心绞痛每次持续时间下降幅度更

明显（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组 24 h 动态心电图变化比较 

治疗后，两组患者缺血发作次数、缺血最长持

续时间、缺血总时间显著降低（P＜0.05），且治疗

组缺血发作次数、缺血最长持续时间、缺血总时间

显著低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组氧化应激指标比较 

治疗后，两组患者 T-Aoc、GSH-Px 水平均显著

升高，而 AGEs 水平显著降低（P＜0.05），且治疗

组 T-Aoc、GSH-Px、AGEs 等上述指标改善更显著

（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组血管内皮功能指标比较  

治疗后，两组患者 NO、VEGF 水平显著升高，

而 ET-1、sTM 水平显著降低（P＜0.05），且治疗组

NO、VEGF、ET-1、sTM 等上述指标改善更显著，

差异均存在统计学意义（P＜0.05），见表 5。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 加重/例 总有效率/% 

对照 72 26 32 14 0 80.56 

治疗 72 32 35  5 0  93.06* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组心绞痛发作次数和持续时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on attack times and duration of angina pectoris between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
心绞痛发作次数/(次∙d−1) 每次持续时间/(min∙次−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 72 1.32±0.41 0.65±0.24* 9.47±2.13 4.42±1.75* 

治疗 72 1.35±0.45 0.41±0.15*▲ 9.35±2.25 3.11±1.16*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组 24 h 动态心电图变化比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on 24 h ambulatory ECG changes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
缺血发作次数/(次∙24 h−1) 缺血最长持续时间/min 缺血总时间/min 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 72 14.7±4.6 4.5±1.7*  11.6±4.2   5.7±2.1*    43.6±25.5 12.6±4.1* 

治疗 72 14.6±4.3    3.4±2.2*▲  11.7±3.9    4.3±1.2*▲    43.3±24.6   9.7±4.3*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment  
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表 4  两组氧化应激指标比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on oxidative stress response indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
T-Aoc/(U∙mL−1) AGEs/(U∙mL−1) GSH-Px/(U∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 72 10.43±1.22 11.97±1.53* 4.02±1.15 3.67±0.75* 117.48±11.26 150.72±12.73* 

治疗 72 10.24±1.16 14.23±1.78*▲ 4.01±1.05  2.59±0.64*▲ 115.97±10.68  190.24±16.42*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment   

表 5  两组血管内皮功能指标比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on vascular endothelial function indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 NO/(µmol∙L−1) VEGF/(ng∙L−1) ET-1/(ng∙L−1) sTM/(µg∙L−1) 

对照 72 治疗前 66.84±4.13 52.15±6.42 104.35±18.18 17.84±7.14 

  治疗后   85.33±10.42*  76.44±7.73*  66.88±8.23*  12.42±5.23* 

治疗 72 治疗前 64.96±4.08 53.48±6.84 106.73±18.47 17.96±7.08 

  治疗后    96.46±12.83*▲   98.25±9.16*▲   51.34±5.73*▲    8.34±3.45*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

2.6  两组不良反应比较 

两组在治疗期间均未出现严重不良反应事件。 

3  讨论 

冠心病是基于动脉粥样硬化发生的心脏疾病，

其发生及发展过程较为漫长，发病前多已经历较长

的无症状动脉粥样硬化期，首次发病即有较高的致

残、致死风险，疾病控制后远期再住院率亦较高。目

前临床上标准化治疗冠心病多是在改善生活习惯的

基础上，针对性使用抗血小板聚集、调节血脂、抗凝、

β 受体阻滞剂等药物治疗方案，可有效减少心血管事

件发生率。而中医药对冠心病心绞痛的防治具有独

特的优势，1 项 Meta 分析显示，中药注射液联合化

学药治疗冠心病较单纯化学药治疗具有疗效优势[5]。 

磷酸肌酸是一种高能磷酸化合物，在人体高耗

能组织中发挥重要的能量供应和功能调节作用，研

究表明，磷酸肌酸可通过能量维持、稳定细胞膜、抑

制生物酶、保护线粒体及抗氧化、抗凋亡、抑制血小

板聚集等途径发挥心肌保护的多靶点作用机制[6]。瓜

蒌皮注射液为瓜蒌皮提取液，近 10 年广泛应用于临

床，治疗痰浊壅塞型冠心病、心绞痛效果显著。动物

实验研究表明，瓜蒌皮注射液具有改善血液流变学、

抗氧化、保护内皮细胞功能等作用[7-8]。1 项 Meta 分

析研究表明，瓜蒌皮注射液可显著改善心绞痛患者

症状，对心电图改善亦有一定的效果[9]。本研究中，

治疗前两组间无统计学差异，而治疗后，治疗组总

有效率高达 93.06%，明显优于对照组，说明治疗组

具有良好的临床疗效，治疗组患者心绞痛发作次数、

心绞痛每次持续时间下降更明显，治疗组缺血发作

次数、缺血最长持续时间、缺血总时间明显低于对

照组，提示治疗组可有效改善患者临床症状，改善

冠脉供血，更好的改善循环。 

氧化应激反应与冠心病的发生、发展具有密切

相关性，过量活性氧的产生，使机体出现氧化应激

及其介导的脂质过氧化反应，直接对血管壁细胞造

成损伤，且能内皮细胞功能紊乱，另外，氧化应激

反应能进一步引起炎症信号的激活，从而进一步导

致冠心病的发生和发展[10]。T-Aoc 的水平可反映机

体总的抗氧化应激反应的能力，过量活性氧的产生，

可导致 T-Aoc 的水平的下降[11]。GSH-Px 是一种重

要的抗氧化酶，具有抗氧化的作用，可减少脂质过

氧化物的形成。心绞痛发生时，过量活性氧的产生

大量消耗 GSH-Px，使 GSH-Px 活性下降，造成机体

抗氧化能力的减弱[12]。而 AGEs 参与了冠心病的病

理生理过程，可诱导氧化应激反应，促进炎症因子

释放，从而促进动脉粥样硬化板块形成、调剂血管

硬度，损伤血管内皮功能[13]。血管内皮损伤是动脉

粥样硬化的触发因素和关键因素，与冠心病的发生、

发展具有密切的相关性，因此如何促进损伤内皮的

修复亦成为冠心病治疗的一个新靶点。NO 和 ET-1

是血管内皮细胞分泌的调节血管舒缩功能的 2 种重
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要的物质，二者之间的平衡影响冠心病患者血管内

皮功能及受损内皮的修复，NO 水平降低和 ET-1 过

度释放可导致冠状动脉持续收缩，从而加重血管内

皮损伤[14]。VEGF 是一种促血管生长因子，可促进

受损血管内膜的修复和缺血组织血管新生。研究表

明，其可准确反映心肌损伤程度，且有心肌氧化损

伤指标水平呈正相关性[15]。sTM 是血管内皮损伤的

一个血清学指标，冠心病发生发展中，血管内皮细胞

表面 TM 受炎症刺激释放入血形成 sTM，研究发现，

sTM 水平与冠心病病情严重程度呈正相关性[16]。本

研究中，治疗前两组间无统计学差异，而治疗后，

治疗组氧化应激指标、血管内皮细胞功能指标明显

优于对照组，提示治疗组可有效控制氧化应激反应，

减轻血管内皮损伤。 

综上所述，瓜蒌皮注射液联合磷酸肌酸可有效

改善冠心病稳定型心绞痛患者临床症状，改善冠脉

循环，抑制氧化应激反应，减轻血管内皮损伤，具

有良好的临床疗效，安全性较高。 
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