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注射用益气复脉（冻干）对不稳定型心绞痛（气阴两虚证）患者中医症候的疗效

观察

谢先余，花继平*，任印新，丁 丽，孙 慧，蒋志坤

淮北市中医院 心内科，安徽 淮北 235000

摘 要： 目的 观察注射用益气复脉（冻干）对不稳定型心绞痛（气阴两虚证）患者低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）的影

响及中医症候的疗效。方法 回顾性选取 2020年 6月—2021年 6月淮北市中医院心内科住院的不稳定型心绞痛患者 102例为

研究对象，根据治疗方法将患者分为对照组（n＝51）和观察组（n＝51）。对照组患者给予阿托伐他汀钙片、阿司匹林肠溶

片、硫酸氢氯吡格雷片、单硝酸异山梨酯缓释片等药物治疗，观察组患者在对照组基础上联合注射用益气复脉（冻干）5.2 g

溶于 0.9%氯化钠注射液 200 mL中，静脉滴注，1次/d。两组治疗疗程均为 2周。比较治疗前及治疗 1周末、治疗 2周末两组

患者的心绞痛发作次数、中医症候积分、LDL-C等指标。结果 与治疗前比较，两组治疗 1周末、治疗 2周末患者心绞痛发

作次数、中医症候积分均显著降低（P＜0.05、0.01），与治疗 1周末比较，观察组治疗 2周末心绞痛发作次数、中医症候积

分、LDL-C降低更明显（P＜0.05）。与对照组同时间比较，观察组治疗 1周末、治疗 2周末的心绞痛发作次数、中医症候积

分显著降低（P＜0.05）；中医症候疗效观察组总有效率（86.3%）高于对照组（68.6%，P＜0.05）；观察组的心绞痛改善情

况总有效率（88.2%）优于对照组（70.6%，P＜0.05）。结论 注射用益气复脉（冻干）能进一步改善不稳定型心绞痛（气阴

两虚证）患者的LDL-C水平及中医症候积分，减少心绞痛发作，且安全、有效。
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Observation on curative effect of Yiqi Fumai Lyophilized Injection on TCM

syndrome of unstable angina pectoris (qi and yin deficiency syndrome)
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Department of Cardiology, Huaibei Municipal Hospital of Traditional Chinese Medicine, Huaibei 235000, China

Abstract: Objective To observe the effect of Yiqi Fumai Lyophilized Injection on low density lipoprotein cholesterol in patients

with unstable angina pectoris (qi yin deficiency syndrome) and the curative effect on traditional Chinese medicine symptoms.

Methods Total 102 patients with unstable angina pectoris hospitalized in the Department of Cardiology of Huaibei Hospital of

traditional Chinese Medicine from June 2020 to June 2021 were selected retrospectively. According to the treatment methods, the

patients were divided into control group (n = 51) and observation group (n = 51). The patients in the control group were treated with

Atorvastatin Calcium Tablets, Aspirin Enteric Coated Tablets, Clopidogrel Bisulfate Tablets, Isosorbide Mononitrate for Injection,

Isosorbide Mononitrate Sustained Release Tablets and other drugs. On the basis of the control group, the patients in the observation

group were combined with 5.2 g of Yiqi Fumai Lyophilized Injection, dissolved in 200 mL of 0.9% sodium chloride injection,

intravenous drip, once a day. The treatment course of both groups were two weeks. The frequency of angina pectoris attack, TCM

symptom score, low density lipoprotein cholesterol (LDL-C) and other indexes were compared between two groups before

treatment, at the end of the first week and at the end of the second weeks. Results Compared with before treatment, the number of

angina pectoris attacks and TCM symptom score in two groups at the end of the first week and the second week of treatment were

significantly lower (P < 0.05, 0.01). Compared with the first week of treatment, the number of angina pectoris attacks, TCM

symptom score and LDL-C in the observation group at the end of the second week of treatment were significantly lower (P < 0.05).

Compared with the control group at the same time, the number of angina pectoris attacks and TCM syndrome score in the
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observation group at the end of the first week and the second weeks after treatment were significantly reduced (P < 0.05). The total

effective rate of TCM syndrome effect observation group (86.3%) was higher than that in the control group (68.6%, P < 0.05). The

total effective rate of angina pectoris improvement observation group (88.2%) was better than that in the control group (70.6%, P <

0.05). Conclusion Yiqi Fumai Lyophilized Injection can further improve the LDL-C level and TCM syndrome score of patients

with unstable angina pectoris (qi yin deficiency syndrome), reduce the attack of angina pectoris, and is safe and effective.

Key words: unstable angina pectoris; chest arthralgia; Yiqi Fumai Lyophilized Injection; low density lipoprotein cholesterol; TCM

symptoms

不稳定型心绞痛是由于动脉粥样硬化（AS）斑

块不稳定而诱发临界于稳定型心绞痛与心肌梗死

之间潜在致残、致死心血管疾病［1］。目前，即使应用

合理、优化、正规抗血小板聚集、稳定斑块、改善心

肌血供等综合治疗，包括先进的经皮冠状动脉介入

治疗（PCI），不稳定型心绞痛发病率仍呈上升趋

势［2］。不稳定型心绞痛中医归属“胸痹”范畴，益气

养阴法是胸痹最常见的治则［3］。益气养阴的中药可

保护血管内皮，稳定AS斑块，改善心肌缺血［4］。中

医认为胸痹不已，心气渐亏，气虚无力运血、生血，

阴血暗耗，阴虚无以涵气、生气，气阴互损渐演变为

气阴两虚之证。气虚易招寒袭，阴虚易生络风，故

脉络挛急，遂致心痛。注射用益气复脉（冻干）是由

红参、麦冬、五味子等中药精炼配制而成，具有益气

阴、复脉急之效，与胸痹病机相合。本研究采用注

射用益气复脉（冻干）联合化学药对不稳定型心绞

痛（气阴两虚证）患者进行治疗，观察治疗方案的有

效性及对患者低密度脂蛋白-胆固醇（LDL-C）水平

及中医症候积分的影响，为临床不稳定型心绞痛的

治疗提供参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

回顾性选取 2020年 6月—2021年 6月在淮北市

中医院心内科住院的确诊为不稳定型心绞痛（气阴

两虚证）的患者 102例为研究对象，其中男 47例，女

55例，年龄 42～74岁，平均（59.0±8.2）岁；病程 4～

22年，平均（8.8±2.6）年；心绞痛分级 I级 25例，II级

38 例，III 级 39 例；合并糖尿病 43 例，高血压病 38

例，脑梗死 30例。本研究通过淮北市中医院伦理委

员会批准。

1.2 纳入标准

1.2.1 西医诊断标准 西医参照《不稳定型心绞痛

和非ST段抬高心肌梗死诊断与治疗指南（2007）》［5］

诊断标准，心绞痛分级参照 1976年加拿大心脏病学

会制定的心绞痛分级标准［6］。

1.2.2 中医辨证标准 参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》中胸痹（气阴两虚证）［7］标准。主症：

胸痛或胸闷；次症：心悸气短，疲倦乏力，头晕目眩，

失眠多梦，舌红少苔，脉弱而细数。必具 1项主症、

次症2项及2项以上，即可诊断。

1.3 排除标准

（1）瓣膜性心脏病、心肌桥、心肌炎、急性心梗、

心神经官能症；（2）颈椎、胃、食管、胆囊、肋隔、肌肉

等疾病；（3）呼吸、血液、肝、肾及神经系统等疾

病；（4）具有胸痛症状，但无相关的检查标准或诊断

不明者；（5）依从性差或因畏惧不能继续参加试

验者。

1.4 治疗方法

对照组患者参照《冠心病合理用药指南》［8］给予

阿托伐他汀钙片、阿司匹林肠溶片、硫酸氢氯吡格

雷片、单硝酸异山梨酯缓释片等药物治疗，合并高

血压病、糖尿病的患者均控制饮食，降压控糖，针对

不稳定型心绞痛反复发作及高危的患者，积极予以

低分子肝素（皮下注射）、硝酸甘油（静脉泵入）、吸

氧及心电监护等相应处理。观察组在对照组基础

上联合注射用益气复脉（冻干）（天津天士力之骄药业

有限公司，国药准字Z20060463，规格0.65 g/瓶，批号：

202000314）5.2 g溶于0.9%氯化钠注射液200 mL中，

静脉滴注，1次/d。两组疗程均为2周。

1.5 观察指标

1.5.1 心绞痛情况 观察并记录两组患者心绞痛

发作次数、持续时间、疼痛程度，于治疗前、治疗 1周

末、治疗 2周末各评估 1次。心绞痛疗效于治疗前、

治疗2周末各评价1次。

1.5.2 中医症候积分 由 2位副主任中医师共同判

定患者的症候类型及其程度，要求环境安静，光线

充足，四诊（望闻问切）时间每人每次不少于10 min，

专人记录中医症候，统计其积分，于治疗前、治疗 1

周末、治疗 2周末各评分 1次。中医症候疗效于治

疗前、治疗 2周末各评价 1次。具体评分标准参照

《中药新药临床研究指导原则（试行）》量化表［7］。冠

心病（气阴两虚证）主症按无、轻、中、重分别计 0、2、

4、6分，次症按无、轻、中、重分别计 0、1、2、3分，症状

评分之和即症候积分。
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1.5.3 血脂检测 患者24 h内清淡饮食，避免剧烈运

动，抽血前静息15 min，于治疗前、治疗1周末、治疗2

周末后各检测 1 次。LDL-C（直接法）测定按试剂

盒（中山标佳生物科技有限公司）说明书方法操作。

1.5.4 安全性指标观察 一般体检：监测患者的血

压、体温、呼吸、脉搏；常规检查：血、尿、粪常规及肝

功能、肾功能、心肌酶谱、血流变、凝血四项、心电图

等指标。分别于治疗前、治疗2周末各检测1次。

1.6 疗效标准

1.6.1 心绞痛疗效标准［9］ 显效：心绞痛不再发作

或同等劳动强度下不引起心绞痛、胸闷的发作或心

绞痛的发作次数减少 80% 以上；有效：心绞痛发作

次数减少 50%～80%；无效：心绞痛发作次数、持续

时间改善不明显或病情加重。

总有效率＝（显效＋有效）例数/总例数

1.6.2 中医症候疗效标准［7］ 显效：主症基本或完

全消失，治疗后症候积分为 0 或较治疗前减少≥
70%；有效：治疗后症候积分减少≥30%；无效：治疗

后症候积分减少不足 30%；加重：治疗后症候积分

超过治疗前症候积分。

总有效率＝（显效＋有效）例数/总例数

1.7 统计学方法

采用SPSS 26.0软件统计分析，计数资料采用 χ2

检验，等级资料采用秩和检验，服从正态分布的数

据使用 t检验，不服从正态分布者使用非参数检验；

组内不同时间点比较采用重复测量方差分析，各时

间点与治疗前比较采用配对样本 t检验，同一时间

点组间比较采用独立样本 t检验；P＜0.05为差异有

统计学意义。

2 结果

2.1 两组基线资料比较

根据治疗方法将患者分为对照组和观察组，对

照组 51 例，男 24 例，女 27 例，年龄 42～73 岁，平

均（58.8±8.4）岁；病程 4～22年，平均（8.6±2.4）年；

心绞痛分级 I级 12例，II级 20例，III级 19例；合并糖

尿病 21例，高血压病 19例，脑卒中 11例；观察组 51

例，男 23 例，女 28 例，年龄 43～74 岁，平均（58.6±

8.2）岁，病程 4～21 年，平均（8.8±2.6）年；心绞痛 I

级13例，II级18例，III级20例；合并糖尿病22例，高

血压病 19例，脑卒中 10例。两组患者不稳定型心

绞痛的分型、分级、危险分层、性别、年龄、病程、体

质量指数及合并疾病等资料比较，差异无统计学意

义（P＞0.05），具有可比性。

2.2 两组治疗前后不同时间心绞痛发作次数比较

与同组治疗前比较，对照组治疗 1周末、治疗 2

周末心绞痛发作次数显著降低（P＜0.05）；与同组治

疗前比较，观察组治疗 1周末、治疗 2周末心绞痛发

作次数也显著降低（P＜0.05、0.01）；与同组治疗 1周

末比较，观察组治疗 2周末心绞痛发作次数显著降

低（P＜0.05）；与对照组同一时间点比较，观察组治

疗 1 周末、治疗 2 周末心绞痛发作次数显著降

低（P＜0.05）。见表1。

2.3 两组患者治疗前后不同时间LDL-C的比较

与同组治疗前比较，对照组治疗1周末LDL-C水平

差异无统计学意义（P＞0.05），治疗2周末LDL-C显著降

低（P＜0.05）；与同组治疗前比较，观察组治疗 1周末

LDL-C水平差异无统计学意义（P＞0.05），治疗 2周末

LDL-C 显著降低（P＜0.01）；与同组治疗 1 周末比

较，观察组治疗 2周末 LDL-C显著降低（P＜0.01）；

与对照组同一时间点比较，观察组治疗 1周末LDL-

C 水平差异无统计学意义（P＞0.05），治疗 2 周末

LDL-C水平显著降低（P＜0.05）。见表1。

2.4 两组治疗前后不同时间中医症候积分比较

与同组治疗前比较，对照组治疗 1周末、治疗 2

表1 两组治疗前后不同时间心绞痛发作次数、LDL-C、中医症候积分比较（x
—

±s）

Table 1 Comparison of angina pectoris attack times，LDL-C and TCM symptom scores between two groups at different

times before and after treatment（x
—

±s）

组别

对照

观察

时间

治疗前

治疗1周末

治疗2周末

治疗前

治疗1周末

治疗2周末

n/例

51

51

51

51

51

51

每周心绞痛发作次数

14.0±3.4

10.6±2.7*

8.4±2.4*

13.8±3.2

8.6±2.5*#

4.3±1.8**▲#

LDL-C/（mmol·L−1）

3.68±0.56

3.52±0.46

3.24±0.43*

3.70±0.58

3.48±0.46

2.74±0.32**▲▲#

中医症候积分

22.98±4.16

17.76±3.26**

14.62±3.84**

23.26±4.24

14.84±3.68**#

11.28±3.12**▲#

与同组治疗前比较：*P＜0.05 **P＜0.01；与同组治疗1周末比较：▲P＜0.05 ▲▲P＜0.01；与对照组治疗同期比较：#P＜0.05
*P < 0.05 **P < 0.01 vs same group before treatment；▲P < 0.05 ▲▲P < 0.01 vs same group one week after treatment；#P < 0.05 vs control group

at same time point of treatment
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周末中医症候积分显著降低（P＜0.01）；与同组治疗

前比较，观察组治疗 1周末、治疗 2周末中医症候积

分显著降低（P＜0.01）；与同组治疗 1周末比较，观

察组治疗 2周末中医症候积分显著降低（P＜0.05）；

与对照组同一时间后比较，观察组治疗 1周末、治疗

2 周 末 中 医 症 候 积 分 均 显 著 降 低（P＜0.05）。

见表1。

2.5 两组患者心绞痛疗效比较

治疗 2周末对两组心绞痛疗效进行评价，结果

观察组总有效率为 88.2，对照组总有效率为 70.6%，

两组间差异有统计学意义（P＜0.05）。见表2。

2.6 两组患者中医症候疗效比较

治疗 2周末对两组心绞痛疗效进行评价，治疗

组总有效率为 86.3%，对照组总有效率为 68.6%，两

组间差异有统计学意义（P＜0.05）。见表3。

2.7 两组不良反应比较

治疗过程中所有的患者均未出现瘙痒、皮疹、

恶心、呕吐、腹痛、腹泻、头痛、失眠、精神行为的异

常等不良反应，各项生化指标及出、凝血时间指标

亦未见异常。

3 讨论

我国心血管病现患病人数高达 3.3 亿，死亡率

仍居首位［10］。LDL-C是目前公认的AS始动、独立、

核心致病因子［11］，也是 AS斑块易碎、破裂、加剧的

关键靶点因素［12］。LDL-C的水平、绝对暴露量及持

续的时间与动脉粥样硬化性心脏病（ASCAD）风险

事件呈正相关，并呈累积效应［13］。如何尽早、快速、

精准、安全、有效管控 LDL-C，降低 ASCAD 终点事

件是临床心血管科医师面对严峻的问题。金涛

等［14］运用二元Logistic统计对冠心病患者的生化指

标研究表明胸痹气阴两虚证与LDL-C密切关联。

注射用益气复脉（冻干）中红参益气滋阴，大补

五脏之虚，脉得气而充，心得阴而实，单药为君。麦

冬助红参润心阴、濡心脉，是用为臣。五味子益气

敛津，养心宁神。三药共奏益气养阴、生津复脉之

效［15-16］。本研究不稳定性心绞痛的患者均辨证为气

阴两虚，治则确立为注射用益气复脉（冻干）以益气

养阴。中药药理研究表明，人参能增加冠脉血流

量，降低心肌缺血再灌注损伤，稳定易损斑块［17］。

麦冬能降血脂，抗脂质氧化，促进内皮细胞再生，保

护心肌细胞［18］。五味子抗细胞凋亡，降低心耗氧

量，改善心脏血供［19］。

LDL-C的高低可视为ASCAD风险事件首要的

评估指标［20］。本研究应用注射用益气复脉（冻干）

的观察组与常规治疗的对照组均能降低不稳定型

心绞痛患者的LDL-C的水平，且观察组较对照组降

低的更明显。提示注射用益气复脉（冻干）能进一

步降低不稳定型心绞痛患者的LDL-C的水平，减轻脂

质氧化，促进斑块稳定。同时，注射用益气复脉（冻干）

和常规治疗均能降低不稳定型心绞痛患者的中医症候

积分、心绞痛发作次数，与张蔓等［21］报道一致，且本研

究治疗2周末效果优于治疗1周末。本研究观察组治

疗1周末、治疗2周末的中医症候积分、心绞痛发作次

数均较对照组显著降低，提示注射用益气复脉（冻干）

能进一步改善不稳定型心绞痛患者的气阴两虚的高危

状态，减少心绞痛发作。

本研究结果表明注射用益气复脉（冻干）联合

常规治疗能明显改善不稳定型心绞痛（气阴两虚

证）患者中医症候积分，减少心绞痛发作，提示注射

用益气复脉（冻干）能在单纯化学药治疗的基础上

进一步提高中医症候疗效及临床疗效，且安全、有

效。但本研究样本数量少，实验周期短。以后将扩

大研究规模及应用范围，以使注射用益气复脉（冻

干）更合理、更精准、更广泛地用于临床各种心血管

疾病的治疗。
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