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注射用益气复脉（冻干）治疗不稳定型心绞痛的临床疗效及安全性观察

王 铮，李 香*

延边大学附属医院  心血管内科，吉林  延吉    133000

摘 要： 目的  观察注射用益气复脉（冻干）治疗不稳定型心绞痛的疗效及安全性。方法  选取 2022年 1月—2023年 1月延

边大学附属医院心内科因不稳定型心绞痛住院患者 103例，根据治疗方案不同分为对照组（n＝53）及试验组（n＝50）。对

照组患者给予常规治疗方案，包括一般治疗（吸氧、低盐低脂饮食、双联抗血小板治疗、调脂＋稳定斑块治疗、扩血管治

疗）；试验组在与对照组相同的常规治疗基础上联用注射用益气复脉（冻干），每次取 5.2 g加入 0.9%氯化钠注射液或 5%葡

萄糖注射液 250 mL，静脉滴注，每天 1次，连续用药 7 d。观察两组患者心绞痛症状（周发作频率、单次发作持续时间）、

西雅图心绞痛（SAQ）评分、超敏-C反应蛋白（hs-CRP）及低密度脂蛋白-胆固醇（LDL-C）变化。观察两组治疗期间不良

反应发生情况。结果  试验组在心绞痛症状（周发作频率、单次发作持续时间）改善、SAQ 评分改善方面均优于

对照组（P＜0.05）；试验组心电图有效率（86.00%）高于对照组（64.15%，P＜0.05）；试验组治疗总有效率（92.00%）也

高于对照组（75.47%，P＜0.05）；治疗后，两组患者血清 hs-CRP、LDL-C水平均较本组治疗前显著降低（P＜0.05）；相较

于对照组，试验组治疗后 hs-CRP水平及LDL-C水平更加降低（P＜0.05）。两组治疗期间各有 1例患者出现皮疹或头晕，两

组总不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论  注射用益气复脉（冻干）可减少心绞痛周发作次数、缩短

单次发作时间、改善SAQ评分，也有着更高的心电图改善率及总有效率，疗效显著，安全性也较好。
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Clinical efficacy and safety of Yiqi Fumai Lyophilized Injection in treatment of 

unstable angina pectoris

WANG Zheng, LI Xiang
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Abstract: Objective  To observe the efficacy and safety of Yiqi Fumai Lyophilized Injection in treatment of unstable angina pectoris.

Methods  From January 2022 to January 2023, 103 inpatients with unstable angina pectoris in the Department of Cardiology of the 

Affiliated Hospital of Yanbian University were selected and divided into the control group (n = 53) and the experimental group (n = 

50) according to the different treatment schemes. The patients in the control group were treated with traditional chemical drugs, 

including general treatment (oxygen inhalation, low salt low-fat diet, treatment of diabetes, hypertension and other complications, 

removal of incentives, etc.), dual antiplatelet therapy (aspirin+clopidogrel), lipid regulation+stable plaque therapy (atorvastatin or 

rosuvastatin), and vasodilator therapy. On the basis of the same routine treatment method as the control group, the experimental 

group was combined with Yiqi Fumai Lyophilized Injection. Each time, 5.2 g of Yiqi Fumai Lyophilized Injection was taken, and 

250 mL of 0.9% Sodium Chloride Injection or 5% Glucose Injection was added for preparation. The drug was administered 

intravenously once a day for seven consecutive days. The changes in symptoms of angina pectoris (weekly frequency, duration of 

single episode), Seattle angina pectoris (SAQ) score, inflammation index hypersensitive C-reactive protein (hs-CRP), and blood lipid 

index low-density lipoprotein cholesterol (LDL-C) in two groups of patients were observed. The occurrence of adverse reactions 

during treatment in both groups were observed. Results  The experimental group showed better improvement in angina symptoms 

(weekly frequency, duration of single episode) and SAQ scores compared to the control group (P < 0.05). The effective rate of 

electrocardiogram in the experimental group (86.0%) was higher than that in the control group (68.0%, P < 0.05). The overall 
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effective rate of the experimental group (92.0%) was also higher than that of the control group (75.6%, P < 0.05). Compared to the 

control group, the experimental group showed even lower levels of hs-CRP and LDL-C after treatment (P < 0.05). During the 

treatment period, one patient in each group experienced rash or dizziness, and there was no statistically significant difference in the 

overall incidence of adverse reactions between the two groups (P > 0.05). Conclusion  Yiqi Fumai Lyophilized Injection can reduce 

the number of weekly episodes of angina pectoris, shorten the time of single episode, improve SAQ score, and also have a higher 

electrocardiogram improvement rate and overall effective rate. The therapeutic effect is significant, and the safety is also good.

Key words: Yiqi Fumai Lyophilized Injection; coronary heart disease; angina pectoris; hypersensitivity C-reactive protein; low 

density lipoprotein cholesterol

不稳定型心绞痛是冠心病发作的一种特殊类

型，严重程度强于稳定型心绞痛，但未进展至心肌

梗死这一更危险阶段，主要原因多为动脉粥样硬化

基础上不稳定斑块的破裂与血小板再聚集［1-2］。目

前临床治疗冠心病心绞痛的主要方法包括症状学

治疗及病因学治疗。远期来说，应用相关药物以阻

断血小板聚集途径、稳定已形成动脉粥样硬化斑块

进一步发展，或者通过介入的手段解除冠脉狭窄，

以防止进一步心血管不良事件（急性冠脉综合征、

急性ST段抬高型心肌梗死和急性非ST段抬高型心

肌梗死等）的发生，降低不良事件相关死亡率是最

终目标。但近期来讲，短期内改善患者症状，让患

者短期内生活质量得到提高，心绞痛症状有所改

善，是治疗此类住院患者的主要目标，也是改善医

疗质量的方法与手段之一。中医学是我国宝贵的

医疗资源，在心脏病的治疗中发挥了不可替代的作

用，中西医药物结合治疗可以加速患者临床症状及

体征改善，缩短住院时间。注射用益气复脉（冻干）

源于经典古方生脉散，主要以红参、麦冬、五味子 3

味中药为主体组方，其抗心肌缺血效果良好［3］，临床

上主要用于冠心病心绞痛及心力衰竭的治疗［4-6］。

本研究选择不稳定型心绞痛患者为观察对象，应用

注射用益气复脉（冻干）治疗，观察其有效性及安全

性，为临床用药提供参考。

1　资料与方法

1.1　一般资料

选取 2022年 1月—2023年 1月延边大学附属医

院心内科 103例不稳定型心绞痛住院患者为研究对

象，其中男性 46例，平均年龄（69.24±9.10）岁，女性

57例，平均年龄（71.53±8.30）岁；病程 3～20年，平

均（9.31±3.90）年；其中合并糖尿病 43例，合并高血

压病66例，合并脑卒中11例。

1.2　纳入标准及排除标准

1.2.1　纳入标准 （1）年龄＞18 岁；（2）根据《不稳

定型心绞痛和非 ST段抬高心肌梗死诊断与治疗指

南》［7］结合《内科学》第 9版的标准明确诊断为不稳

定型心绞痛；（3）心电图有明显的心肌缺血表现（T

波低平、双向或倒置）；（4）心梗三项（肌红蛋白、肌

酸激酶同工酶、肌钙蛋白）及心肌酶谱（肌酸激酶、

肌酸激酶同工酶、乳酸脱氢酶、天冬氨酸氨基转移

酶、α-羟丁酸脱氢酶）检查未发现升高；（5）加拿大心

血管病学会心绞痛分级 I～Ⅳ级。

1.2.2　排除标准 （1）3个月内曾发生急性心肌梗

死的患者；（2）合并严重心律失常患者；（3）严重的

肝肾功能不全患者；（4）对注射用益气复脉（冻干）

或其成分过敏者；（5）合并其他严重疾病（风湿类疾

病、原发或继发性免疫系统疾病、血液系统疾病、感

染性疾病等）患者。

1.3　治疗方法

根据两组患者个体症状与体征及心绞痛程度

采用传统化学药治疗方案，包括一般治疗（吸氧、低

盐低脂饮食、糖尿病、高血压等合并症的治疗、去除

诱因等）、双联抗血小板治疗（阿司匹林＋氯吡格

雷）、调脂＋稳定斑块治疗（阿托伐他汀或瑞舒伐他

汀）、扩血管治疗；试验组在与对照组相同的常规治

疗方法基础上联用注射用益气复脉（冻干）（天津天

士力之骄药业有限公司，国药准字 Z20060463，规

格：每瓶 0.65 g，批号：20210920、20220840），每次取

5.2 g注射用益气复脉（冻干）加入 0.9%氯化钠注射

液或 5% 葡萄糖注射液 250 mL 配制，静脉滴注，每

天1次，连续用药7 d。

1.4　观察指标及评价标准

1.4.1　心绞痛症状（周发作频率、单次发作时间）观

察及西雅图心绞痛（SAQ）评分［8］ 分别于治疗前及

治疗后记录两组患者心绞痛发作频率及单次发作

持续时间，并采用 SAQ评分进行评价，包括躯体活

动受限程度、心绞痛稳定程度、心绞痛发作状况、治

疗满意度、疾病认知程度 5个方面，一共 100分，分

数越高则表明患者状态越好。

1.4.2　有效性指标评估 依据《中药新药临床研究

指导原则》进行评估［9］，包括疾病疗效评估和心电图

疗效评估。（1）疾病疗效判定标准［9］：心绞痛等主要
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症状消失或达到显效标准（临床症状、体征明显改

善，证候积分减少≥70%），心电图恢复至大致正常

为显效；心绞痛等主要症状消失或达到有效标

准（临床症状、体征均有好转，30%≤证候积分

减少＜70%），心电图恢复至大致正常为有效；心绞

痛等主要症状无改善，心电图无改善为无效。（2）心电图疗

效判定标准［9］： 心电图恢复至大致正常为显效；S-T段降

低［治疗后回升0.05 mV以上，但未达正常水平/主要导联

倒置T波变浅（达25%以上）/T波由平坦变为直立］为有

效；心电图与治疗前相同为无效。

总有效率=（显效＋有效）例数/总例数

1.4.3　炎症指标超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）及血脂

指标低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）测定 分别于治

疗前及治疗后采集两组患者晨起静脉血（至少空腹

8 h），使用德国罗氏Cobas c 702型全自动生化分析

仪测量并记录血清 hs-CRP水平（采用胶乳免疫比浊

法试剂盒由宁波瑞源生物科技有限公司提供）和

LDL-C 水平（采用选择性清除法，试剂盒由宁波瑞

源生物科技有限公司提供）。

1.4.4　安全性指标（不良反应）观察 观察两组患

者治疗期间电解质异常、肝肾功能异常、头晕、恶

心、呕吐等不良反应的发生情况。

1.5　统计学分析

资料导入 SPSS 26.0 软件进行分析，计量资料

符合正态分布的数据以 x̄ ± s表示，治疗前后比较及

组间比较采用两独立样本 t检验；计数资料用例数

或百分比表示，组间比较采用 χ2检验，P＜0.05为差

异有统计学意义。

2　结果

2.1　两组患者基线资料比较

纳入的 103例患者根据治疗方案不同分为对照

组和试验组。对照组 53例，其中男性 24例，女性 29

例；年龄 56～92岁，平均年龄（70.96±7.61）岁；心绞

痛分级 I级 11例、II级 20例、III级 22例；合并糖尿病

者 20 例、高血压病 30 例、脑卒中 5 例。试验组 50

例，其中男性 22例，女性 28例；年龄 50～89岁，平均

年龄（70.02±9.71）岁；心绞痛分级 I级 11例、II级 19

例、III级 20例；合并糖尿病者 23例、高血压病 36例、

脑卒中 6 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　两组患者心绞痛症状及SAQ评分比较

与治疗前比较，治疗后两组患者心绞痛周发作

频次均减少，单次发作持续时间均缩短，SAQ评分

均升高，差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后试验

组与对照组比较，心绞痛周发作频次减少更显著，

单次发作持续时间缩短更明显，且SAQ评分明显升

高，差异有统计学意义（P＜0.05）。见表1。

2.3　两组心电图疗效及疾病疗效比较

治疗后，试验组心电图疗效（总有效率）及疾病

疗效（总有效率）均高于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05），见表2和3。

2.4　两组患者hs-CRP、LDL-C水平比较

治疗前，两组患者血清 hs-CRP、LDL-C 水平比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者

血清 hs-CRP、LDL-C 水平均较本组治疗前显著降

低，差异有统计学意义（P＜0.05）；且试验组治疗后

与对照组比较，血清 hs-CRP、LDL-C水平降低更为

显著，差异有统计学意义（P＜0.05）。

2.5　两组不良反应比较

对照组治疗期间有 1例患者出现头晕，试验组

治疗期间有 1例患者出现皮疹，两组总不良反应发

表1　两组心绞痛发作频次、单次发作持续时间及SAQ评分比较 （
-x±s）

Table 1　Comparison of frequency of angina pectoris attack， single attack time and SAQ score between two groups (
-x±s)

组别

对照

试验

n/例

53

50

心绞痛周发作频次

治疗前

6.91±0.88

7.22±0.84

治疗后

5.02±0.80*

2.06±0.82*#

心绞痛单次发作持续时间/min

治疗前

8.91±0.88

8.98±0.80

治疗后

5.91±0.88*

4.14±0.86*#

SAQ评分

治疗前

60.51±8.12

60.66±9.13

治疗后

70.34±6.42*

86.38±5.85*#

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2　两组心电图疗效比较

Table 2　Comparison of ECG efficacy between two groups

组别

对照

试验

n/例

53

50

显效/例

14

20

有效/例

20

23

无效/例

19

  7

总有效

率/%

64.15

 86.00*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group
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生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

3　讨论

在中医中，冠心病属 “心痛”“胸痹”等范畴，其

病位在心，本虚而标实，以瘀血阻络为标，脏器亏虚

为本，主要病机以气虚、血瘀、气滞为特点，气为血

之帅，血为气之母，气虚则血行不畅，血行不畅则心

脉瘀阻，血流淤滞则心绞痛发［4］。各种类型心绞痛

中医证候亦有不同之处，有不同合并症或者并发症

者证候亦有不同。有中医学者认为血瘀、痰浊、气

虚为稳定性冠心病的 3种主要中医证候［10］。有学者

通过研究 416例不稳定型心绞痛患者，经统计学分

析得出不稳定型心绞痛证候分布情况为气虚血瘀

证＞气阴两虚证＞痰浊血瘀证＞气阴两虚夹瘀证＞气虚

血瘀夹痰证＞气滞血瘀证＞气滞血瘀夹痰证，其中

气虚血瘀证患者占总患者数量的 55.0%［11］。故中医

治疗提倡以益气、活血、化瘀、养阴生津为主。

红参、麦冬、五味子 3 味中药为注射用益气复

脉（冻干）的主要组分，红参可补元气、复脉固脱、益

气摄血；从药理学方面分析，其含有人参皂苷［12］，可

促进前列腺素 I2的合成，进而抑制血小板聚集［13］；同

时具有一定的抗心肌缺血作用［14］；还具有增强心肌

收缩力、降低周围血管阻力、降低心脏后负荷，进而

降低心肌耗氧量、提高心肌细胞对于缺氧的耐受

性［15］。麦冬可滋阴生津、润肺清心；麦冬中含有麦

冬皂苷，具有抗心肌缺血、抗血栓、抗氧化、修复受

损的血管内皮以及改善心肌缺血-再灌注损伤的作

用，其成分麦冬多糖和皂苷能够抗心肌细胞损伤，

起到心肌保护作用［16-18］。五味子可收敛固涩、益气

生津、补肾宁心。提取液可抑制心肌收缩，减缓心

率，同时还可以舒张血管、增强机体心血管功能［19］，

也起到了改善心肌氧耗及缺氧耐受性的作用；还具

抗氧化、抗自由基和保护缺血心肌等作用。组方 3

味药之中，红参为君药，麦冬为臣药，五味子与另外

两者相伍，相辅相成发挥作用［20］，构成注射用益气

复脉（冻干）抗不稳定型心绞痛的基础。注射用益

气复脉（冻干）具有益气活血的功效，使血液黏度降

低，并能促进纤溶过程，抑制血栓形成，改善血液流

变学异常，最终达到缓解心绞痛发作，改善患者临

床症状的功效［13］。动物实验证明，注射用益气复

脉（冻干）对缺血缺氧造成的心肌损伤有较好的保

护作用，可对抗心肌缺血及缺血-再灌注损伤，可能

通过激活AMPK信号通路抑制心肌细胞凋亡［21］，这

在心绞痛的控制中也发挥着重要作用。

本研究结果显示：相较于对照组（传统化学药

治疗方案），联用注射用益气复脉（冻干）的试验组

有着更好的心电图疗效及临床疗效总有效率（P＜

0.05）；在传统化学药治疗基础上加用注射用益气复

脉（冻干）可显著降低试验组患者的心绞痛周发作

频次、单次发作持续时间（P＜0.05）；并且可以提高

患者的SAQ评分（P＜0.05）。SAQ评分最初于 1994

年发表，从活动限制、心绞痛稳定性、心绞痛频率、

治疗满意度和疾病感知/生活质量共 5个方面综合

评估冠心病心绞痛患者生活质量［8］。本研究结果与

胡孟芬等［13］、王中良等［19］、沈志方［22］的研究结果一

致，表明了注射用益气复脉（冻干）联合传统化学药

治疗对于SAQ评分的改善作用。通过上述结果，在

传统治疗的基础之上加用注射用益气复脉（冻干），

能更快更好地控制患者症状，提高患者心绞痛耐受

性，进而改善患者住院、治疗期间及治疗后生活质

量。本研究经统计学分析还发现联用注射用益气

复脉（冻干）治疗较对照组可以更加显著地降低炎

性指标 hs-CRP 水平（P＜0.05），这提示注射用益气

复脉（冻干）联合传统治疗可一定程度上改善炎症

反应；统计学结果显示：较对照组而言，注射用益气

复脉（冻干）治疗更能降低血清 LDL-C的水平（P＜

0.05），这对于心血管的保护也是具有重要意义的。

本研究结果表明注射用益气复脉（冻干）联合

传统化学药治疗可以明显改善不稳定型心绞痛患

者心绞痛发作症状，并缩短单次发作时间，提高患

表4　两组hs-CRP、LDL-C水平比较 （
-x±s）

Table 4　Comparison of hs-CRP and LDL-C levels 

between two groups (
-x±s)

组别

对照

试验

n/例

53

50

hs-CRP/（ng·L−1）

治疗前

7.96±1.26

8.16±1.53

治疗后

5.02±0.80*

2.90±0.81*#

LDL-C/（mmol·L−1）

治疗前

2.65±0.95

2.52±0.74

治疗后

2.47±0.50*

2.12±0.80*#

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　两组临床疗效比较

Table 3　Comparison of clinical efficacy between two 

groups

组别

对照

试验

n/例

53

50

显效/例

17

20

有效/例

23

26

无效/例

13

 4

总有效

率/%

75.47

 92.00*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group
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者 SAQ评分，改善患者生活质量，有更好的心电图

改善率及总体疗效有效率，并且一定程度上可以影

响 hs-CRP、LDL-C的变化，临床疗效确切，其安全性

也较好。期望后续有更大规模的基础及临床研究

证实注射用益气复脉（冻干）对于冠心病的治疗

作用。
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