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养心生脉颗粒联合注射用丹参多酚酸盐治疗冠心病心绞痛的临床研究 
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摘  要：目的  探讨养心生脉颗粒联合注射用丹参多酚酸盐治疗冠心病心绞痛的临床疗效。方法  选取 2020 年 9 月—2022

年 8 月中国中医科学院广安门医院收治的 124 例冠心病心绞痛患者，按随机数字表法将所有患者分为对照组和治疗组，每组

各 62 例。对照组静脉滴注注射用丹参多酚酸盐，200 mg 加入 5%葡萄糖注射液 250 mL 中充分溶解，1 次/d。治疗组在对照

组基础上口服养心生脉颗粒，1 袋/次，3 次/d，温开水冲服。两组疗程均为 2 周。观察两组的临床疗效，比较治疗前后两组

心绞痛发作情况、相关评估表评分及血浆肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、纤维蛋白原（FIB）、D-二聚体（D-D）水平。结果  治

疗后，治疗组心绞痛总有效率和心电图总有效率分别是 93.55%、87.10%，显著高于对照组的 80.65%、72.58%（P＜0.05）。

治疗后，两组心绞痛发作次数和硝酸甘油用量均显著减少，持续时间均显著缩短（P＜0.05）；均以治疗组改善更显著（P＜

0.05）。治疗后，两组 Duke 评分均显著增加，血瘀证评分均显著降低（P＜0.05）；均以治疗组改善更显著（P＜0.05）。治疗

后，两组 SAQ 中各维度评分及其总分均显著增加（P＜0.05），且均以治疗组升高更显著（P＜0.05）。较之治疗前，两组治疗

后血浆 TNF-α、FIB、D-D 水平均显著下降（P＜0.05）；且治疗后，治疗组患者血清 TNF-α、FIB、D-D 水平均显著低于对照

组（P＜0.05）。结论  养心生脉颗粒联合注射用丹参多酚酸盐治疗冠心病心绞痛的整体效果显著，能安全有效地控制患者心

绞痛发作，缓解临床症状，减轻机体炎性损伤和凝血功能紊乱，改善生活质量及控制病情发展。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Yangxin Shengmai Granules combined with salvianolic acids in treatment 

of angina pectoris of coronary heart disease. Methods  A total of 124 patients with angina pectoris of coronary heart disease admitted 

to Guang’anmen Hospital of the Chinese Academy of Traditional Chinese Medicine from September 2020 to August 2022 were 

selected, and they were divided into control group and treatment group according to random number table method, with 62 patients in 

each group. Patients in the control group were iv administered with Salvianolic Acids for injection, 200 mg was added into 250 mL of 

5% glucose injection for full dissolution, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Yangxin Shengmai 

Granules on the basis of the control group, 1 bag/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 2 weeks. After 

treatment, the clinical efficacy was evaluated, angina pectoris attack, scores of relevant evaluation forms, plasma tumor necrosis factor- 

α (TNF-α), fibrinogen (FIB) and D-dimer (D-D) were compared between the two groups before and after treatment. Results  After 

treatment, the total effective rate of angina pectoris in the treatment group and the total effective rate of electrocardiogram were 93.55% 

and 87.10%, respectively, which were significantly higher than those in the control group (80.65% and 72.58%, P < 0.05). After 

treatment, the number of angina attacks and the amount of nitroglycerin were significantly reduced in both groups, and the duration 

was significantly shortened (P < 0.05). The improvement was more significant in treatment group (P < 0.05). After treatment,  
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Duke score was significantly increased and blood-stasis syndrome score was significantly decreased in both groups (P < 0.05). The 

improvement was more significant in treatment group (P < 0.05). After treatment, SAQ scores of all dimensions and total scores in 

both groups were significantly increased (P < 0.05), and the increases were more significant in the treatment group (P < 0.05). 

Compared with before treatment, serum TNF-α, FIB, and D-D levels in two groups were significantly decreased after treatment (P < 

0.05). After treatment, levels of TNF-α, FIB, and D-D in treatment group were significantly lower than those in control group (P < 

0.05). Conclusion  Yangxin Shengmai Granules combined with Salvianolic Acids for injection has overall effect in treatment of angina 

pectoris of coronary heart disease, can safely and effectively control the attack of angina pectoris, relieve clinical symptoms, reduce 

inflammatory injury and coagulation dysfunction, improve the quality of life and control the development of the disease. 

Key words: Yangxin Shengmai Granules; Salvianolic Acids for injection; angina pectoris of coronary heart disease; tumor necrosis 

factor-α; coagulation function 

 

冠心病心绞痛是以冠状动脉狭窄为病因、常由情

绪激动和体力劳动等因素诱发，以发作性胸痛为主要

表现和以心肌缺血损伤为特点的临床综合征。资料显

示，我国 15、60 岁以上人群冠心病患病率分别为

1.23%、2.78%，城乡居民死亡率分别为 12.159/万和

13.014/万[1]。心绞痛是冠心病最常见的分型，其频

繁发作不仅严重影响患者生活质量，还易导致心肌

梗死、心力衰竭等不良心血管事件。药物治疗是目

前最重要的手段之一，硝酸酯类药物、调脂药物、

β 受体阻滞剂等常用西药在改善缺血症状和长期预

后方面可获得一定疗效，但因不良反应及禁忌证在

一定程度上使用受限，且心绞痛反复发作也困扰着

部分患者[2]。因此，积极探索更佳的治疗方案具有

重要意义。中药可在降低心绞痛发作频率和主要不

良终点事件中发挥积极作用。注射用丹参多酚酸盐

为中药注射剂，有活血、化瘀、通脉的功效，近年

来在治疗心血管疾病方面取得了较好效果[3]。养心

生脉颗粒属于口服中药制剂，有益气养阴、活血祛

瘀之功效，适用于气虚阴亏血瘀所致的冠心病心绞

痛[4]。故而本研究针对冠心病心绞痛联用养心生脉

颗粒与丹参多酚酸盐进行治疗，取得了较好的疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2020 年 9 月—2022 年 8 月中国中医科学

院广安门医院收治的 124 例冠心病心绞痛患者，其

中男 68 例，女 56 例；年龄 41～75 岁，平均年龄

（59.69±11.88）岁；心绞痛分级：Ⅰ级 21 例，Ⅱ级

63 例，Ⅲ级 40 例；病程 7 个月～10 年，平均病程

（4.43±1.25）年。 

纳入标准：（1）患者均满足冠心病心绞痛诊断

标准[5]；（2）无自身免疫性疾病及急、慢性感染；

（3）年龄≥40 岁；（4）近 1 个月内未接受中药、β

受体阻滞剂等相关抗心绞痛治疗；（5）自愿签订知

情同意书；（6）既往无心肌梗死病史及心脏手术史；

（7）无丹参多酚酸盐使用禁忌证。 

排除标准：（1）合并心包炎、扩张型心肌病等

其他心脏病；（2）难治性心绞痛；（3）存在其他器

质性病变、重度心律失常；（4）由胸壁疾病（如肋

间神经痛、肋骨炎等），消化系统疾病（如反流性食

管炎、胆囊炎等），肺部疾病（如肺栓塞、胸膜炎等），

以及精神疾病的躯体化症状等非冠心病引起的类似

症状；（5）伴有肝肾功能不全、严重低血压或贫血；

（6）对养心生脉颗粒中任何成分过敏；（7）有出血

倾向。 

1.2  药物 

养心生脉颗粒由秦皇岛市山海关药业有限责任

公司生产，规格 14 g/袋，产品批号 2008063、2109125；

注射用丹参多酚酸盐由上海绿谷制药有限公司生

产，规格 200 mg（含丹参乙酸镁 160 mg）/瓶，产品

批号 20200706、20210914。 

1.3  分组和治疗方法 

按随机数字表法将所有患者分为对照组和治疗

组，每组各 62 例。其中对照组男 33 例，女 29 例；

年龄 42～75 岁，平均年龄（60.12±12.07）岁；心

绞痛分级：Ⅰ级 12 例，Ⅱ级 30 例，Ⅲ级 20 例；病

程 9 个月～10 年，平均病程（4.59±1.43）年。治

疗组男 35 例，女 27 例；年龄 41～73 岁，平均年龄

（58.78±11.20）岁；心绞痛分级：Ⅰ级 9 例，Ⅱ级

33 例，Ⅲ级 20 例；病程 7 个月～9 年，平均病程

（4.25±1.08）年。两组一般资料比较差异无统计学

意义，具有可比性。 

两组均给予体质量和危险因素管理、心功能保

护及抗心肌缺血等相同的常规治疗。对照组静脉滴

注注射用丹参多酚酸盐，200 mg 加入 5%葡萄糖注

射液 250 mL 中充分溶解，1 次/d。治疗组在对照组

基础上口服养心生脉颗粒，1 袋/次，3 次/d，温开水
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冲服。两组疗程均为 2 周。 

1.4  临床疗效判定标准[6] 

1.4.1  心绞痛症状疗效  显效：治疗后，症状基本

消失或完全消失；有效：心绞痛（包括持续时间、

程度、发作次数）明显减轻；无效：症状较之治疗

前基本未变；加重：心绞痛加重。 

心绞痛总有效率=（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.4.2  心电图疗效  显效：静息性缺血性 ST 段心

电图基本正常或完全正常；改善：房室/室内传导阻

滞改善，缺血性 ST 段虽未正常但回升＞0.05 mV，

在主要导联倒置 T 波有超过 25%的变浅改变，或 T

波低平转为直立；无效：缺血性 ST 段较之治疗前

未变；加重：心电图表现恶化。 

心电图总有效率=（显效例数＋改善例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  心绞痛发作情况  治疗前后记录两组心绞痛

发作次数、每次发作持续时间、硝酸甘油用量情况。 

1.5.2  Duke 评分标准  根据标准 Bruce 方案记录

运动持续时间，运动诱发任一导联上最大 ST 段净

偏移值记为 ST 段偏移，按运动中心绞痛程度分别

计心绞痛指数为 0（无）、1（有，但运动不受限）、

2（需终止运动）；分值越高则病情程度越轻，预后

越佳[7]。 

Duke 评分=运动持续时间－5×ST 段偏移－4×心绞痛

指数 

1.5.3  血瘀证评分标准  对主要指标（包含胸痛位

置固定、舌有瘀斑瘀点、舌质色紫或黯 3 项）中各

项均计 3 分/项，次要指标（包含胸痛夜间加重、舌

下脉络粗胀或色紫、口唇或齿龈色黯、脉涩 4 项）

中各项均计 2 分/项，以及辅助指标（包含面色黢黑、

肌肤甲错、四肢末端发绀 3 项）中各项均计 1 分/项；

满分 20 分，分数越高则血瘀证越严重[8]。 

1.5.4  西雅图心绞痛量表（SAQ）  涵盖心绞痛发

作情况、躯体受限程度、疾病认知程度、心绞痛稳

定状态、治疗满意度 5 个维度共 19 项内容；各维度

评分及 SAQ 总分均采用百分制，得分越高则生活

质量和机体功能状态越好[9]。 

1.5.5  血清细胞因子水平  治疗前后各收集患者空

腹静脉血 3 mL，制备血浆标本，分装，−40 ℃冻存

备检；运用 HM-SY96S 型酶标仪（山东恒美电子科

技有限公司），以酶联免疫法（试剂盒均由苏州良辰

生物技术发展有限公司提供）检测血浆肿瘤坏死因

子-α（TNF-α）水平；选用 Compact X 型凝血分析仪

（德国 BE 公司），分别以凝固法和免疫比浊法（试

剂盒均由艾康生物技术有限公司提供）测定血浆纤

维蛋白原（FIB）、D-二聚体（D-D）水平；操作均按

说明书进行。 

1.6  不良反应观察 

记录患者在治疗过程中发生的药物不良反应。 

1.7  统计学分析 

使用 SPSS 25.0 统计软件包处理数据，计量资

料、计数资料分别以x±s、百分比表示，分别行 t、

χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组心绞痛总有效率和心电图总有

效率分别是 93.55%、87.10%，显著高于对照组的

80.65%、72.58%（P＜0.05），见表 1、2。 

表 1  两组心绞痛疗效比较 

Table 1  Comparison on curative effect of angina pectoris 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 62 23 27 12 0 80.65 

治疗 62 30 28 4 0 93.55* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组心电图疗效比较 

Table 2  Comparison on ECG effects between two groups  

组别 n/例 显效/例 改善/例 无效/例 加重/例 总有效率/% 

对照 62 19 26 17 0 72.58 

治疗 62 23 31 8 0 87.10* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 
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2.2  两组心绞痛发作情况比较 

治疗后，两组心绞痛发作次数和硝酸甘油用量

均显著减少，持续时间均显著缩短（P＜0.05）；均

以治疗组改善更显著，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.05），见表 3。 

2.3  两组 Duke、血瘀证评分比较 

治疗后，两组 Duke 评分均显著增加，血瘀证

评分均显著降低（P＜0.05）；均以治疗组改善更显

著（P＜0.05），见表 4。 

2.4  两组 SAQ 评分比较 

治疗后，两组 SAQ 中各维度评分及其总分均显

著增加（P＜0.05），且均以治疗组升高更显著（P＜

0.05），见表 5。 

2.5  两组血浆 TNF-α、FIB、D-D 水平比较 

较之治疗前，两组患者治疗后血清TNF-α、FIB、

D-D 水平均显著下降（P＜0.05）；且治疗后，治疗

组血清 TNF-α、FIB、D-D 水平均显著低于对照组

（P＜0.05），见表 6。 

表 3  两组心绞痛发作情况比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on angina pectoris between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
发作次数/(次∙周−1) 持续时间/(min∙次−1) 硝酸甘油用量/(mg∙周−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 62 6.96±0.87 3.65±0.62* 8.75±1.28 4.11±0.92* 9.88±1.45 3.16±0.70* 

治疗 62 7.14±1.09 2.51±0.44*▲ 8.56±1.16 3.20±0.67*▲ 10.03±1.72 2.23±0.51*▲ 

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 4  两组 Duke、血瘀证评分比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison of Duke and blood stasis scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
Duke 评分 血瘀证评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 62 −2.99±0.57 4.19±0.82* 12.95±3.21 6.88±2.04* 

治疗 62 −3.10±0.66 5.23±0.74*▲ 12.78±3.03 4.46±1.19*▲ 

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 SAQ 评分比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on SAQ scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 
SAQ 评分 

心绞痛发作情况 躯体受限程度 疾病认知程度 心绞痛稳定状态 治疗满意度 总分 

对照 62 治疗前 40.22±5.67 58.83±8.19 51.26±7.85 36.94±4.71 49.52±7.49 46.55±7.96 

  治疗后 61.87±7.83* 68.99±7.46* 59.88±6.37* 75.20±10.24* 71.07±11.09* 66.38±9.83* 

治疗 62 治疗前 39.96±5.33 60.01±8.26 50.44±8.02 38.35±5.10 51.05±7.66 48.97±8.22 

  治疗后 70.22±7.11*▲ 76.53±6.74*▲ 61.23±5.91*▲ 83.17±8.22*▲ 80.33±6.83*▲ 75.16±7.41*▲ 

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 6  两组血清 TNF-α、FIB、D-D 水平比较（x ± s ） 

Table 6  Comparison on serum TNF-α, FIB and D-D levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
TNF-α/(pg∙mL−1) FIB/(g∙L−1) D-D/(mg∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 62 58.89±9.45 38.77±7.55* 4.91±1.12 3.56±0.60* 1.30±0.28 0.49±0.15* 

治疗 62 60.11±10.23 29.46±6.10*▲ 4.85±1.04 2.77±0.49*▲ 1.33±0.31 0.37±0.09*▲ 

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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2.6  两组不良反应比较 

对照组发生头胀痛、头晕各 1 例，不良反应发

生率是 3.23%；治疗组发生口干咽燥、上腹不适、

头晕各 1 例，不良反应发生率是 4.84%，两组不良

反应发生率比较差异无统计学意义。 

3  讨论 

中国现有冠心病人数约为 1 139 万例，且患病

呈年轻化和上升趋势，冠心病心绞痛已成为城乡居

民致死、致残的最主要原因之一。冠心病心绞痛主

要是在脂质代谢、血栓、炎症等多种病理机制引起

冠状动脉固定狭窄或闭塞的基础上，冠状动脉扩张

性减弱，对心肌供血量减少且较为固定，但在运动、

惊吓、饱餐等因素影响下发生心肌需氧量增加而导

致的[10]。因此，改善心肌缺血是缓解心绞痛症状的

关键思路，并结合抗动脉粥样硬化、抗血小板聚集

等途径减少不良预后。目前临床常规西药治疗可能

会增加低血压、肝脏功能损害、肌病、内皮功能损

害等不良反应风险，且有严格的使用指征，总体疗

效有待进一步提高。根据冠心病心绞痛的临床表现，

其当属中医“胸痹”“心痛”等范畴，越来越多的研

究表明，中成药在本病的防治中具有明显优势[11]。

该病基本病机是心脉痹阻，总体属本虚标实之证，

气阴两虚兼血瘀证是冠心病心绞痛最常见的证型之

一，气血停滞，致脉络受损，则心主失常，不通则

痛，故“益气养阴、活血通络”为其常用治法。 

丹参多酚酸盐是以丹参乙酸镁为主要成分的注

射用丹参制剂，具有活血通脉、祛瘀止痛、养血安

神等功效，适用于心血瘀阻所致的冠心病心绞痛。

药效学研究表明，丹参多酚酸盐可通过清除缺血部

位自由基、抑制肾上腺素和二磷酸腺苷诱导的血小

板聚集与活化、升高脂联素水平、抑制 Toll 样受体

4/白细胞介素-6/信号传导及转录激活蛋白 3 通路、

增强心脏三磷酸腺苷酶活性等途径，发挥抗氧化应

激、抗动脉粥样硬化、改善微循环、抗血栓、抗炎、

减轻心肌缺血损伤、增加冠状动脉血流量等广泛的

药理作用[12]。1 项系统评价表明，注射用丹参多酚

酸盐能有效改善心绞痛症状，且不良反应较少[13]。

养心生脉颗粒属于中药制剂，组方是以《医学启源》

（金·张元素著）中经典古方“生脉散”为基础，配

以活血、利湿药物而组成，主要是由人参、五味子、

牛膝、佛手、泽泻等 14 味中药材经现代制药工艺精

制而成的口服颗粒剂，有益气复脉、养阴生津、活

血行滞、通经止痛、安神宁心等功效，高度契合冠

心病心绞痛气阴两虚血瘀证之中医病机要点。文献

显示，养心生脉颗粒具有降低心肌耗氧量、扩张血

管、减少心肌细胞损害、保护心脏功能、抑制血小

板聚集、改善血液循环、减轻氧化损伤、保护血管

内皮功能、抑制炎症反应等多元化的药理特性，从而

可起到拮抗心肌缺血损伤、缓解心绞痛的效果[14]。动

物实验发现，养心生脉颗粒预处理可有效抑制异丙

肾上腺素诱导的心肌缺血小鼠心电图 ST 段抬高以

及血清心肌酶活性增加，对心肌缺血损伤具有保护

作用[15]。此外，李秀峰等[16]采用养心生脉颗粒辅助

治疗冠心病心绞痛，结果显示，本品有助于减少心

绞痛发作次数，缩短发作持续时间，且安全性高。

本研究中，较之对照组的心绞痛、心电图总有效率

（80.65%、72.58%），治疗组（93.55%、87.10%）均

显著提高；且治疗后治疗组心绞痛发作情况及

Duke、血瘀证、SAQ 评分的改善效果较对照组均更

显著；同时两组均出现了少而轻微的不良反应，但

未影响治疗进程，说明养心生脉颗粒联合丹参多酚

酸盐治疗冠心病心绞痛可发挥协同效应，具有良好

的安全性及有效性。 

慢性炎症是冠心病心绞痛发生、发展的重要组

成部分，炎性因子作为炎症反应的指标，与疾病发

展密切相关。TNF-α 是一种多功能炎症细胞因子，

可通过诱导炎症反应、促进内皮素-1 产生及细胞坏

死和新血管形成、引起血管损伤等途径，加速动脉

粥样硬化和血栓形成；同时其还能促进平滑肌细胞

增生和内皮细胞活化，促进心肌细胞凋亡引起心功

能损害[17]。此外，血管内皮损害会引起凝血–纤溶

系统紊乱，是冠心病心绞痛病情进展的关键环节及

影响预后的重要因素。其中 FIB 是体内血液中富含

的凝血因子，可诱导血小板生成、刺激平滑肌细胞

增生、损伤血管内皮，从而促进血小板聚集、增加

血液黏滞性，参与凝血级联反应[18]。血浆 D-D 水平

的测定可反映机体纤溶活性，其水平异常上升则表

明体内凝血-抗凝功能失衡，血液呈高凝状态，存在

局部微循环障碍和微血栓形成[19]。本研究中，治疗

后治疗组血浆 TNF-α、FIB 和 D-D 水平均较对照组

下降更显著；提示对冠心病心绞痛患者予以养心生

脉颗粒联合丹参多酚酸盐治疗在抑制机体炎症反

应、调节凝血功能障碍方面具有更明显的优势。 

综上所述，养心生脉颗粒联合丹参多酚酸盐治

疗冠心病心绞痛的整体效果显著，能安全有效地控

制患者心绞痛发作，缓解临床症状，减轻机体炎性
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损伤和凝血功能紊乱，改善生活质量及控制病情发

展，值得临床推广应用。 
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