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摘  要：目的= =了解冠心宁注射液近 NM年来的临床应用与不良反应情况。方法 =以“冠心宁注射液”为检索词，检索 OMMR
年 N月－OMNR年 V月中国期刊全文数据库（`khf）和中国生物医学文献数据库（`_j）中收录的有关文献，回顾性分析其

临床疗效、适用病症、不良反应、使用剂量等。结果 =共纳入 ORQ篇 NN= RRU例患者参加的研究报道，该药用于治疗循环系

统、呼吸系统、泌尿系统等多种疾病，UP例出现不良反应，其中 ON例为过敏反应，其他不良反应程度较轻。结论 =冠心宁

注射液的临床疗效较为显著，不良反应发生率低，而且程度轻。
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冠心宁注射液是以丹参和川芎为主要成分的

复方中药制剂，功效为活血化瘀、通脉养心，临床

上广泛应用于不稳定型心绞痛、稳定性心绞痛、冠

心病等疾病的治疗。自 NVUO 年发表第一篇关于冠

心宁注射液的临床研究论文以来xNz，文献数量逐年

增加，对其适应病症、用药剂量、给药途径、疗程、

共同用药、临床疗效、不良反应（Aao）等方面均

有报道，其中常见的不良反应包括皮疹、荨麻疹、

恶心、呕吐等。

为全面掌握本品的临床疗效及不良反应等情

况，对近十年来冠心宁注射液的临床研究文献进行

回顾性分析，以期为深入研发和临床合理用药提供

依据。

N= =资料与方法=
NKN= =资料来源=

以“冠心宁注射液”为检索词，检索中国期刊

全文数据库（`khf）和中国生物医学文献数据库

（`_j），检索时间为 OMMR年 N月－OMNR年 V月。=

收稿日期：OMNRJNNJOP=
作者简介：李= =丹，博士，研究方向为中药品质评价。qelW=NPQOSONSRNN= = bJm~álW=lád~nxá~oxá~n]óe~hKnet
G通信作者 =侯金才，博士，副研究员，研究方向为心脑血管药理学。qelW=NPUNMUPONMQ= = bJm~álW=àánc~áhoì]NOSKcom
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NKO= =文献纳入与排除标准=
纳入标准：冠心宁注射液相关的临床研究文

献，包括随机对照试验、病例对照试验、病例序列、

病案报道及 Aao报道。=
排除标准：基础实验研究、单纯经验总结、重

复发表的文章、OMMR年以前的研究文献、临床研究

综述等。

NKP= =文献筛选=
由 O人进行文献检索和筛选，根据文献摘要筛

除不符合纳入标准的文献，将符合纳入标准的全文

下载，再次筛除不符合纳入标准的文献。应用 bxcel=
OMMT 软件对最终纳入的文献进行有效信息的提取

及录入工作。

NK4= =信息提取和分析=
应用 bxcel 软件对最终纳入的文献进行有效信

息的提取及录入工作，提取字段包括：病名、用药

剂量、共同用药等临床应用类字段，以及不良反应、

处理方法等不良反应类字段。

采用 qaA 软件对上述信息提取字段进行数据

拆分和数据清洗，在此基础上进行频次统计和内容

分析。

O= =结果=
OKN= =纳入文献情况=

分别检索 `khf 数据库和 `_j 数据库后，合

并去重后通过阅读题目、摘要等方法，去除无关文

献（如杂志目录以及其他药物的临床试验等）、重

复发表的文章（同样的数据重复发表于不同期刊），

得到 POU篇临床研究文献。=
对这 POU篇临床研究文献进行分类，分别为对

照试验（随机或非随机对照试验）OTO 篇，病例研

究 PS篇，个案报道 OO篇。下载 POU篇文献的全文，

并用 bxcle 电子表格提取信息。最终纳入文献 ORQ
篇，其中包括 OQM篇临床试验，NQ篇个案报告及不

良反应相关报道。统计显示，OMMR—OMNR年分别发

表文章 OM、OO、PN、OO、PR、OT、OU、OP、NT、OM、
V篇。从中可以看出，自 OMMR年起发表的与冠心宁

注射液相关的文献呈上升趋势，OMMV年发表文献篇

数达到最高的 PR篇。=
OKO= =适应病症=

据以往的文献报道，冠心宁注射液可用于多种

疾病的治疗，包括循环系统疾病（不稳定型心绞痛、

冠心病、心绞痛等）、呼吸系统疾病（慢性阻塞性

肺疾病、肺心病、肺癌等）、泌尿系统疾病（糖尿

病肾病、慢性肾衰竭等）及其他系统疾病。针对所

纳入文献，对冠心宁注射液治疗的疾病进行统计，

治疗的前 NM位疾病见表 N。=

表= N= =冠心宁注射治疗的前 NM位疾病=
q~ble=1= =qop=NM=dise~ses=tre~ted=with=du~nxinning=fnjection=

疾病种类 论文数量L篇=

心绞痛 NNO=

不稳定型心绞痛 SR=

冠心病心绞痛 PT=

稳定型心绞痛 P=

冠心病 NQ=

脑梗死 NO=

慢性阻塞性肺疾病 V=

慢性心力衰竭 U=

糖尿病肾病 T=

慢性肺源性心脏病 S=

pq段抬高心肌梗死（pqbjf）= R=

急性心肌梗死 Q=

糖尿病周围神经病变 Q=

OKP= =临床疗效=
纳入的 OQM篇临床试验中，PV篇文献没有提到

冠心宁注射液的临床治愈率，以其他类型的指标来

评价冠心宁的临床疗效，如疼痛评分、美国国立卫

生院神经功能缺损（kfepp）评分等；其他 OMN篇
文献均明确指出了冠心宁注射液的临床治愈率。统

计结果显示，SRKSTB的临床试验中，冠心宁注射液

的临床治愈率达到 VMB以上，见表 O。=

表= O=冠心宁注射液的临床疗效=
q~ble=O= = bffic~cy=of=du~nxinning=fnjection=

治愈率LB= 文献数量L篇= 占比LB=

≥VM= NPO= SRKST=

UM～VM= SP= PNKPQ=

TM～UM= Q= NKVV=

SM～TM= O= NKMM=

合计 OMN= NMM=

OK4= =不良反应=
在纳入的 ORQ 篇文献中，NON 篇文献未提及不

良反应，QT篇文献提及有 Aao，涉及 N=TVS例病例，

见表 P。报道的 Aao包括皮肤附件（QP例）、消化

（PP 例）、神经（OT例）、心血管（OM例）、呼吸系

统（S 例）的不良反应，共 UP 例（表 Q），其中 Q
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例文献涉及头痛、寒战等，但却未提及病例数xOJRz。

除 UP例 Aao外，还有 ON 例过敏反应，其中过敏

性皮疹 NQ 例、荨麻疹 Q 例、过敏性休克 N 例，其

他过敏反应 P例，在对症治疗或停药处理后，过敏

反应都得到不同程度的缓解，见表 R。=
OKR= =不良反应与剂量的关系=

在 QT篇提到冠心宁注射液 Aao的文献中，使

用剂量为 NM～SM=miL次，见表 S。其中 NM=miL次的

文献报道有 O篇，涉及 UO例，发生 Aao的例数为

U例，占总例数的 VKTSB；PP篇临床研究报道中冠

心宁注射液的使用剂量为 OM= iL次，包括 NVR 例患

者，其 Aao发生率为 SKROB；R篇文献报道中冠心

宁注射液使用剂量为 PM～QM= iL次，涉及病例 NTM
例，Aao发生率为 VKQNB；另外 O篇文献使用剂量

分别为 RM、SM= miL次，各发生 N例 Aao，但未提

及总的病例数，因此不能判定剂量在 QM～SM=mi时

Aao的发生率。另外 R篇文章没有说明临床研究时

冠心宁注射液的使用剂量。

表= P= =冠心宁注射液的 Aao报道=
q~ble=P= = oeports=on=the=~dverse=re~ction=c~used=by=du~nxinning=fnjection=

不良反应 文献数量L篇= 病例数L例= 占比LB=
未提及 NON= R=TUN= QTKSQ=

提及 NPP= R=TTT= ROKPS=

无 US= P=UUS= —

有 QT= N=TVS= —

合计 ORQ= NN=RRU= NMM=

表= 4= =冠心宁注射液 Aao例次=
q~ble=4= = C~ses=of=~dverse=re~ction=c~used=by=du~nxinning=fnjection=

不良反应表现 病例数L例=
皮肤附件（皮肤潮红，出血，瘙痒，水肿，瘀血，低热）xSJNUz= QP=
消化系统（恶心，呕吐，腹痛，腹胀）xNVJORz= PP=
神经系统（头痛，头晕，烦躁，失眠）xOSJQMz= OT=
心血管系统（心慌，心悸，胸闷，局部血管轻微疼痛，心率过缓）xQNJQOz= OM=
呼吸系统（憋气、哮喘）xQPJQQz= S=
合计 UP=

表= R= =冠心宁注射液 ON例过敏反应情况=
q~ble=R= = ON=C~ses=~nd=outcome=of=~llergic=re~ction=c~used=by=du~nxinning=fnjection=

过敏反应 病例数L例= 结局

过敏性皮疹xQINOIOOIQMIQRJQUz= NQ= 停药后症状消失

荨麻疹xPOz= Q= 减慢滴速或对症治疗后好转

过敏性休克xQUz= N= 急诊抢救后缓解

其他过敏反应xRIORz= P= —

表= S= =冠心宁注射液 Aao与剂量的关系=
q~ble=S= = oel~tion=between=c~ses=of=~dverse=re~ction=~nd=dose=

病例数L例= Aao病例数L例= 剂量Lmi= 占比LB=
UO= U= NM= VKTS=

NPVR= VN= OM= SKRO=
NTM= NS= OM～QM= VKQN=
—= O= QM～SM= —=
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OKS= =不良反应与共同用药=
在与冠心宁注射液共同使用的药物中，排序靠

前的 NM 种药物以及联合使用其他注射液的情况见

表 T。其中，以硝酸甘油L硝酸酯类以及肠溶L阿司匹

林与冠心宁一起使用的情况为多。

在与冠心宁注射液共同使用后导致 Aao 的药

物中，排序靠前的 NM种药物基本类似；但是从 Aao
发生和报道联合使用频次的比率来看，冠心宁注射

液联合使用消心痛和血管紧张素转换酶抑制剂时，

出现Aao的可能性最大，分别为 PRKTNB和 OVKQNB。

冠心宁注射液联合使用丹参川芎嗪注射液、银杏叶

注射液时，这个比率是 NMMB，但是因为报告的使

用次数太少，建议进一步关注。将共同使用的中药

类注射液单独列出，可发现与冠心宁注射液共同使

用后导致了 Aao 的注射液还包括参麦注射液和银

杏叶注射液等。

表= T= =共同用药及不良反应情况=
q~ble=T= = CoJmedic~tion=~nd=~dverse=re~ction=

共同用药 使用频次= Aao频次= 占比LB= 共用其他注射液= 使用频次= Aao频次= 占比LB=
硝酸甘油L硝酸酯类= NOM= OU= OPKPP= 黄芪注射液 R= N= OMKMM=
肠溶L阿司匹林= NNP= OT= OPKUV= 参麦注射液 Q= O= RMKMM=
低分子肝素 QR= V= OMKMM= 异舒吉注射液 O= M= MKMM=
他汀类药物 QM= T= NTKRM= 血栓通注射液 O= N= RMKMM=
钙离子拮抗剂 PQ= U= OPKRP= 银杏达莫注射液 O= N= RMKMM=
倍他乐克 OM= R= ORKMM= 生脉注射液 O= M= MKMM=
血管紧张素转换酶抑制剂 NT= R= OVKQN= 痰热清注射液 O= M= MKMM=
受体阻滞剂L美托洛尔= NT= O= NNKTS= 磷酸血栓通注射液 O= M= MKMM=
利尿剂L甘露醇= NT= Q= OPKRP= 丹参川芎嗪注射液 N= N= NMMKMM=
消心痛 NQ= R= PRKTN= 银杏叶注射液 N= N= NMMKMM=

P= =讨论=
近年来，随着中药注射液制剂在临床上的应用

越来越广泛，其安全性评价与临床效果的关注程度

也不断增强，越来越多的临床文献研究及 Aao 报

道相继发表。通过对文献的分析及统计，冠心宁注

射液的临床应用比较广泛，临床疗效较为显著，但

由于半数文献未对 Aao 做出报道，因此不能准确

评估其安全性。根据已有的 Aao 报道分析，冠心

宁注射液在临床应用上虽然存在一些问题，但其Aao
发生率较低而且程度较轻，不影响其临床应用。

PKN= =药物的适应症及临床疗效=
冠心宁注射液有活血化瘀、通脉养心的功效，

主要用于治疗冠心病心绞痛，包括不稳定性心绞

痛、稳定性心绞痛、自发性心绞痛等疾病。所纳入

的文献大部分是针对冠心病心绞痛患者的临床试

验，并取得了显著的疗效。但也存在部分文献治疗

的病种超出说明书使用范围的现象，导致其临床效

果并不理想。因此，临床使用冠心宁注射液时，应

结合中医的辨证论治原则，结合患者的病史，合理

使用药物，以收到最大的临床疗效。

PKO= =药物的安全性=
纳入的 ORQ篇文献中 NON篇文献未对治疗过程

中的 Aao进行报道，接近总文献数的 NLO。其余 NPP
篇文献均对 Aao做出了报道，QT篇文献中出现了

不同程度的 Aao，恶心、呕吐、皮肤潮红、头晕等，

未经特殊处理或减慢输液速度后，症状缓解或消

失，此外，出现 N个较为严重的过敏反应——过敏

性休克，在经过紧急抢救及对症治疗后，患者症状

逐渐缓解。

近半数文献未对 Aao 进行报道，表明药物的

安全性评价并未引起医务人员及相关研究人员的

应有的重视。而药物的安全性评价至关重要，为药

物的临床应用提供数据支持。因此，在今后的临床

研究中，应加大对安全性评价的重视程度。另一方

面，从 Aao 发生的例数来看，冠心宁注射液的安

全性较高，不良反应情况较轻，未经特殊处理或稍

加治疗后均得到缓解，由此可见，冠心宁注射液的

Aao少，程度较轻，不影响其临床应用。=
PKP= =药物的剂量与不良反应的关系=

临床治疗中，药物的使用量与治疗效果密切相
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关，使用量过少或过多都会影响疾病的治疗，甚至

会引起一些 Aao 的发生。根据冠心宁注射液的使

用说明书，肌肉注射冠心宁注射液使用剂量为 O=
miL次，静脉滴注使用剂量为 NM～OM=miL次。本文

纳入的文献均采用静脉滴注方法，使用剂量最少的

为 S= miL次，使用剂量最多的为 SM= miL次。N名患

者由于冠心宁注射液使用量为 SM= miL次，发生皮

疹、瘙痒等 Aao。因此，使用冠心宁注射液时，应

严格按照使用说明书的要求，切不可任意增减剂

量，以免引起不必要的 Aao。=
PK4= =不良反应与共同用药=

根据临床应用和 Aao 两部分研究文献的共同

用药分析情况看，黄芪注射液与冠心宁注射液的共

同使用频次最多，但 Aao 发生率较少。而冠心宁

注射液与参麦注射液一起使用时，发生 Aao 的概

率较大，共同使用 Q次，Aao出现了 O次，其发生

率为 RMB。建议在临床使用时应特别关注与参麦注

射液一起共同用药的情况，同时加强相关的研究以

探寻 Aao背后的原因与机制。=
4= =结论=

根据对近几年发表的冠心宁注射液的临床试

验及 Aao 的文献报道进行回顾分析，发现冠心宁

注射液的临床应用较为广泛，临床疗效较为显著，

Aao发生率低，程度轻，是一个比较安全的中药注

射液。

药物滴速过快、使用剂量不合理或联合用药等

均可导致 Aao。建议在进一步的研究中，应加强对

中药注射液 Aao的监测和观察，探寻 Aao与扩大

适应症范围、使用剂量以及共同用药的相关性以及

背后的原因，加强探索相关机制的研究。
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