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芪参益气滴丸治疗冠心病的作用机制与研究进展  
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摘  要：冠状动脉粥样硬化性心脏病发病率高、疾病负担沉重。西医常规治疗虽可有效控制危险因素、重建冠脉血运，但难

以解决微循环障碍、残余炎症及整体功能调节缺失等问题。中医认为冠心病属“胸痹”“心痛”范畴，以“气虚血瘀”为核

心病机，与现代医学“血管损伤-炎症免疫-代谢失衡”的病理网络深度契合。芪参益气滴丸由黄芪、丹参、三七、降香配伍

而成，紧扣益气活血治则，兼具多靶点系统调控优势。以系统调控与精准干预为主线，首先厘清气虚血瘀病机的科学内涵及

其与现代病理网络的关联，进而通过“分子事件-信号通路-生物效应”3 层级的机制挖掘，系统阐释芪参益气滴丸抗炎、抗

氧化、抗凋亡、促血管新生及改善能量代谢的协同调控网络。通过临床证据分层评价体系，总结该药在症状改善、心功能提

升、远期预后及特殊人群中的应用价值，并提出未来研究可依托多组学技术、真实世界研究等方法，深化芪参益气滴丸作用

机制的探索，开展高质量临床循证研究，建立统一的疗效评价体系，优化个体化用药方案，进一步推动该药物在冠心病中西

医结合诊疗中的规范化应用。 
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Abstract: Coronary heart disease (CHD) is characterized by a high incidence rate and a substantial disease burden. Although 

conventional Western medicine can effectively manage cardiovascular risk factors and achieve coronary revascularization, it often fails 

to adequately address microcirculation disturbance, residual inflammatory risk, and the lack of holistic systemic regulation. In 

traditional Chinese medicine (TCM), CHD falls under the categories of “Xiongbi” (chest obstruction) and “Xintong” (cardiac pain), 

with “qi deficiency and blood stasis” identified as the core pathogenesis. This concept aligns closely with the modern pathological 

network of “vascular injury-inflammatory immune response-metabolic dysregulation”. Qishen Yiqi Dripping Pills (芪参益气滴丸, 

QSYQ), a Chinese patent medicine composed of Huangqi (Astragali Radix), Danshen (Salviae Miltiorrhizae Radix et Rhizoma), Sanqi 

(Notoginseng Radix et Rhizoma), and Jiangxiang (Dalbergiae Odoriferae Lignum), strictly adheres to the therapeutic principle of 

supplementing qi and activating blood, offering distinct advantages in multi-target systemic regulation. Centered on the theme of 
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systemic regulation and precise intervention, this review first elucidates the scientific connotation of qi deficiency and blood stasis and 

maps its correlation with modern pathological networks. It then establishes a three-tiered mechanistic framework spanning “molecular 

events-signaling pathways-biological effects” to systematically decode the synergistic regulatory networks of QSYQ in anti-

inflammation, anti-oxidation, anti-apoptosis, angiogenesis promotion, and energy metabolism optimization. Furthermore, a hierarchical 

clinical evidence evaluation system is constructed to summarize the therapeutic value of QSYQ in alleviating symptoms, improving 

cardiac function, enhancing long-term prognosis, and managing special patient populations. Future research should leverage multi-

omics technologies and real-world evidence studies to further elucidate the underlying mechanisms of action. Additionally, high-quality 

evidence-based studies should be conducted to standardize evaluation criteria and optimize individualized medication regimens, 

ultimately promoting the standardized clinical application of QSYQ in the integrative traditional Chinese and Western medicine 

treatment of coronary heart disease. 

Key words: coronary heart disease; Qishen Yiqi Dripping Pills; qi deficiency and blood stasis; mechanisms of action; clinical efficacy 

 

冠状动脉粥样硬化性心脏病是我国常见的慢

性心血管疾病，患病率和死亡率长期处于较高水

平，已成为影响居民健康的重要公共卫生问题[1]。

目前，冠心病已形成以危险因素控制和药物治疗为

基础、血运重建为重要手段的综合诊疗体系[2-3]。规

范治疗可改善心肌供血并降低心血管事件风险，但

部分患者在接受药物或介入治疗后仍存在胸闷、胸

痛、气短及活动耐量下降等症状，其发生与冠脉微

循环障碍、血管内皮损伤、炎症反应、氧化应激及

心肌能量代谢异常等病理过程有关[4-5]。因此，探索

能够协同干预多重病理环节的治疗方法，对改善患

者症状及远期预后具有重要意义。 

冠心病属中医学“胸痹”“心痛”范畴。心气亏

虚，推动无力，则血行不畅；瘀血阻滞心脉，又可进

一步耗伤心气，二者相互影响，贯穿疾病发生发展过

程。现代研究表明，气虚血瘀证与心肌能量代谢障

碍、线粒体功能损伤、微循环灌注不足、血管内皮损

伤及炎症免疫失衡等病理改变具有一定关联，为益

气活血法防治冠心病提供了现代生物学依据[6-7]。芪

参益气滴丸具有益气活血、通脉止痛之功，与冠心病

气虚血瘀的基本病机相契合。近年来，围绕其减轻炎

症及氧化损伤、保护心肌细胞、改善微循环与能量代

谢等作用已开展较多研究，临床应用也逐步拓展。然

而，现有研究多聚焦于单一效应或个别信号通路，对

不同作用环节之间的内在联系及其与临床获益的对

应关系尚缺乏系统认识，临床研究质量和疗效评价

标准亦不尽一致。本文结合冠心病病理过程，对芪参

益气滴丸的组方特点、作用机制及临床证据进行梳

理，分析其多环节协同作用及现有证据的不足，为进

一步研究和临床合理应用提供依据。 

1  芪参益气滴丸方药分析：从配伍理论到物质基础 

芪参益气滴丸由黄芪、丹参、三七、降香 4 味

药材组成，紧扣冠心病““气虚血瘀”核心病机，确

立益气活血、通脉止痛治则。方中黄芪甘温归脾、

肺经，长于补益宗气、旺气行血，切中冠心病气虚

之本，为君药。现代研究表明，黄芪主要活性成分

黄芪甲苷、黄芪多糖可改善心肌能量代谢、增强心

肌收缩功能、减轻缺血性心肌损伤，对应中医““补

气行血”的功效内涵[8-9]。丹参苦微寒，入心、肝经，

功擅活血祛瘀、通痹止痛，专攻心脉瘀阻之标，为

臣药。其中丹参酮 IIA、丹酚酸 B 等可通过抗炎、抗

氧化、保护血管内皮、抑制血小板聚集等途径稳定

血管微环境[10]。三七甘温微苦，化瘀通络、活血定

痛，兼具止血不留瘀、祛瘀不伤正之特点，辅助丹

参增强活血通脉之效，为佐药。三七中含有的人参

皂苷 Rg1、Rb1等成分能够抑制心肌细胞凋亡、促进

缺血区血管新生，减轻心肌缺血损伤[11]。降香辛温

走窜，行气宣痹、活血止痛，引领诸药直达心脉病

所，为使药。降香挥发油可改善血液流变学状态，

辅助疏通心脉瘀滞，并提高丹参素的吸收与生物利

用度[12]。4 药配伍，共奏益气固本、活血通脉之功，

充分体现了中药复方“多成分、多靶点、多通路”

的整体调节优势[13]，为其临床防治缺血性心血管疾

病提供了坚实的理论与实验依据。 

2  冠心病核心病理特征与“气虚血瘀”的科学关联 

冠心病是以冠状动脉粥样硬化为核心病理改变

的缺血性心脏病，冠脉粥样病变可造成血管管腔狭

窄甚至闭塞，进而引发心肌缺血、缺氧，严重时可导

致心肌坏死。动脉内皮损伤是动脉粥样硬化发生的

始动环节，在高脂血症、高血压、糖尿病等危险因素

持续作用下，冠状动脉内皮屏障功能受损，低密度脂

蛋白胆固醇大量侵入血管内膜并发生氧化修饰，启

动血管壁慢性炎症级联反应[14]。循环单核细胞趋化

浸润至内膜下并分化为巨噬细胞，吞噬氧化型低密
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度脂蛋白后转化为泡沫细胞，形成粥样斑块的脂质

核心[15]。随着斑块持续进展、体积不断增大，冠脉管

腔狭窄程度逐渐加重，心肌灌注水平持续下降，最终

形成持续性心肌缺血状态。若粥样硬化斑块破裂、继

发血栓形成导致冠状动脉完全闭塞，则会引发急性

心肌梗死。心肌发生不可逆坏死之后，受损心肌逐步

被纤维瘢痕组织替代[16]，心室几何结构与心肌僵硬

度发生异常改变，诱发病理性心室重构[17]。该过程呈

持续性、进行性发展，是冠心病由急性缺血损伤逐步

进展为慢性心力衰竭的核心病理链条。 

冠心病气虚血瘀的病机与现代医学病理机制

具有高度的对应关系。气虚主要体现为心肌能量代

谢障碍、线粒体功能损伤及心功能减退，其关键分

子事件包括三磷酸腺苷（adenosine triphosphate，

ATP）、ATP 合酶 δ 亚基（ATP synthase subunit δ，

ATP5D）及线粒体复合物 V 活性的降低，进而导致

左室射血分数（left ventricular ejection fraction，

LVEF）下降与心肌细胞凋亡增加[18]。血瘀则对应微

循环障碍、血管内皮损伤及氧化应激损伤，表现为

冠脉狭窄、毛细血管密度与血管内皮生长因子

“（vascular endothelial growth factor，VEGF）水平下

降，伴随肿瘤坏死因子-α（tumor necrosis factor-α，

TNF-α）、白细胞介素-6“（interleukin-6，IL-6）、血清

超敏 C 反应蛋白“（high-sensitivity c-reactive protein，

hs-CRP）、内皮素-1 等炎症因子与内皮损伤标志物

升高，及活性氧、3-硝基酪氨酸“（3-nitrotyrosine，3-

NT）增加，超氧化物歧化酶“（superoxide dismutase，

SOD）活性降低的脂质过氧化反应[19]。二者气虚血

瘀互结则会演变为线粒体氧化-炎症耦合损伤，其核

心机制在于活性氧 /硫氧还蛋白相互作用蛋白

“（thioredoxin-interacting protein，TXNIP）/NOD 样受

体热蛋白结构域 3（NOD like receptor family pyrin 

domain containing 3，NLRP3）通路的激活。上述分

子事件共同构成了冠心病““气虚血瘀”病机的现代

生物学内涵。由此可见，冠心病的““气虚血瘀”病

机并非抽象的理论概括，而是对能量代谢障碍、微

循环损伤、炎症激活与氧化应激等病理改变的系统

性总结。这一认识为芪参益气滴丸““益气活血”治

法提供了现代科学依据：其治疗目标不仅是传统认

识中的““补气行血”，更是实现对““血管-炎症-代谢”

病理网络的系统性修复。 

3  芪参益气滴丸治疗冠心病的作用机制 

芪参益气滴丸治疗冠心病的药理作用涉及抗

炎、抗氧化应激、抗凋亡、促血管新生及改善能量

代谢等多个通路。上述机制间存在相互关联、协同

作用的特点，共同发挥心肌保护效应。 

3.1  抗炎效应与免疫机制调节 

动脉粥样硬化是冠心病的核心病理基础，炎症

反应的持续激活可加速斑块形成与不稳定化，进而

诱发心肌缺血及心室重构[20]。TNF-α 是炎症级联反

应中的关键促炎因子。IL-1β 可增强基质金属蛋白

酶的表达，介导心室不良重构。IL-6 协助诱导炎症

反应。芪参益气滴丸可有效下调促炎因子水平，抑

制机体炎症应答。在高脂饮食诱导的 SD 大鼠动脉

粥样硬化模型中，ig 芪参益气滴丸 300 mg/kg 持续

12 周后，大鼠血清 IL-1β、IL-6、TNF-α 等核心促炎

因子水平均显著降低，其抗炎作用与调控经典瞬时

受体电位通道 1/基质相互作用分子 1 信号通路、阻

滞炎症级联激活密切相关[21]。除调控炎症因子外，

芪参益气滴丸可通过抑制血管局部炎症损伤，改善

动脉粥样硬化病理形态改变。新西兰大白兔模型研

究显示，予以 0.5 g/次、3 次/d 的剂量持续干预 12

周后，hs-CRP 水平显著下降，同时主动脉斑块厚度

明显减小，血管壁泡沫细胞浸润减少，从组织形态

学层面证实了该药可有效减轻血管炎症损伤，延缓

动脉粥样硬化病变进展[22]。在明确整体抗炎药效与

斑块改善作用的基础上，进一步机制研究揭示了其

免疫抗炎的核心通路。在高脂喂养的载脂蛋白 E

“（apolipoprotein E，ApoE）基因敲除小鼠模型中，以

ig 芪参益气滴丸 1.5 g/kg 连续 8 周后，动脉粥样硬

化斑块面积显著减小，脾脏调节性 T 细胞

“（regulatory T cells，Treg）数量显著增加[23]。芪参益

气滴丸可通过干预转化生长因子-β（transforming 

growth factor-β，TGF-β）和 Janus 激酶“（Janus kinase，

JAK）/信号传导及转录激活蛋白（signal transducer 

and activator of transcription，STAT）信号通路减少

辅助性 T 细胞 17（T helper 17 cells，Th17）细胞分

化，网络药理学分析的佐证提示该药 11 种有效活

性成分可靶向作用于 Th17 细胞分化过程中的 25 个

关键靶点，为其多通路、多靶点的抗炎免疫调控效

应提供了有力的理论支撑[24]。 

3.2  抗氧化应激与线粒体保护作用 

冠心病由稳定型心绞痛进展至心肌梗死、乃至

心力衰竭的过程中，氧化应激损伤呈逐级加重趋

势。活性氧生成过多与内源性抗氧化防御系统失

衡，引发脂质过氧化、线粒体功能障碍及心肌损伤。
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沉默信息调节蛋白 3（silent information regulator 3，

SIRT3）定位于线粒体，是调控氧化稳态的关键分

子，可通过去乙酰化修饰激活下游叉头框蛋白 O3a

“（forkhead box O3a，FoxO3a），进而发挥线粒体保护

作用[25]。Wang 等[26]研究证实芪参益气滴丸可上调

SIRT3/FoxO3a 信号通路，恢复过氧化氢酶、

SOD1/SOD2 等抗氧化酶活性，同时降低氧化损伤

标志物 3-NT 的表达。该研究采用小鼠心肌梗死模

型，ig 芪参益气滴丸 300 mg//kg 连续 2 周后，上述

药效指标均出现明显改变；而应用 SIRT3 特异性抑

制剂进行干预后，芪参益气滴丸的抗氧化保护效应

被完全逆转，明确了 SIRT3/FoxO3a 通路在该药理

过程中的核心介导作用。不同于急性心梗的线粒体

靶向抗氧化机制，芪参益气滴丸在慢性心力衰竭阶

段可通过阻断氧化-炎症耦合通路减轻继发性损伤。

活性氧/TXNIP/NLRP3 通路是连接氧化应激与炎症

反应的关键桥梁，活性氧过量蓄积可促使 TXNIP 与

硫氧还蛋白“（thioredoxin，Trx）解离，激活 NLRP3

炎症小体，放大病理级联损伤[27]。慢性心力衰竭大

鼠模型中，ig 芪参益气滴丸 0.32 g/kg 连续 4 周后，

心肌活性氧水平显著降低，Trx 表达升高，TXNIP、

NLRP3 及下游炎症、凋亡相关蛋白表达均显著受

抑，有效阻断氧化应激介导的继发性病理损伤[28]。

该药可依据冠心病不同病理阶段，差异化激活线粒

体抗氧化通路、阻断氧化-炎症交联反应，全方位抑

制氧化应激损伤，稳定心肌细胞生存微环境。 

3.3  抗心肌细胞凋亡 

心肌细胞凋亡是心肌缺血损伤由可逆转为不

可逆的核心细胞学机制。持续的缺血缺氧会破坏心

肌线粒体结构与功能，启动线粒体依赖性凋亡程

序，核心表现为抗凋亡、促凋亡蛋白表达失衡，最

终造成心肌细胞大量流失、心室重构加剧[29]。在急

性心肌梗死大鼠模型中，ig 芪参益气滴丸 135 mg/kg

连续 28 d 后，心肌组织抗凋亡蛋白 B 淋巴细胞瘤-

2“（B-cell lymphoma-2，Bcl-2）表达显著上调，促凋

亡蛋白Bcl-2相关X蛋白“（Bcl-2 associated X protein，

Bax）表达显著抑制，心肌细胞凋亡指数由“（23.7±

2.1）%降至（18.1±1.7）%。凋亡水平的改善同步

优化心脏功能，可有效提升左室收缩能力、改善心

室舒张状态，缓解心梗后心功能异常[30]。细胞实验

聚焦核心活性成分展开验证。缺氧诱导因子-1α

（hypoxia inducible factor-1α，HIF-1α）是细胞缺氧适

应的核心转录因子，在病理性缺氧条件下，其过度

激活可导致能量代谢紊乱和心肌细胞损伤。在氧糖

剥夺心肌细胞损伤模型中，芪参益气滴丸中的黄芪

甲苷、丹参素、人参皂苷 Rg1 均可呈剂量相关性提

升缺氧心肌细胞活力，降低心肌损伤标志物乳酸脱

氢酶（lactate dehydrogenase，LDH）的释放水平。

分子检测证实，3 种活性成分均可下调 HIF-1α 表

达，通过抑制 HIF-1 信号通路减少心肌细胞凋亡；

同时各成分通过差异化靶向靶点形成协同保护，从

多维度抑制缺氧诱导的心肌细胞凋亡[31]。综上，芪

参益气滴丸可通过调控线粒体凋亡通路蛋白平衡、

抑制 HIF-1α 介导的缺氧凋亡信号，减少缺血缺氧

引发的心肌细胞丢失，阻滞心肌损伤进展。 

3.4  促进血管新生与微循环重建 

心肌梗死后缺血区域微血管断裂、局部血流灌

注中断，是心肌坏死、心功能进行性衰退的重要诱

因。诱导缺血边缘区血管新生、重建微循环灌注，

是挽救濒死心肌、改善远期预后的关键策略。

VEGF、碱性成纤维细胞生长因子（basic fibroblast 

growth factor，bFGF）是调控内皮细胞增殖、管腔形

成的核心促血管因子，miR-223-3p/核糖体蛋白 S6 激

酶 β1（ribosomal protein S6 kinase β1，RPS6KB1）/ 

HIF-1α、磷脂酰肌醇 3-激酶“（phosphatidylinositol-3-

kinase，PI3K）/蛋白激酶 B“（protein kinase B，Akt）

通路是介导血管新生的关键信号轴[32]。 

对心肌梗死大鼠 ig 芪参益气滴丸 1.45 g/kg 持

续 7 d 后，梗死面积由“（34±3）%缩至“（26±2）%，

心肌毛细血管密度提升约 3.5 倍，药物可显著上调心

肌组织中 VEGF、bFGF 的 mRNA 及蛋白表达，激活

内源性血管新生程序，有效改善缺血区域血供[33]。采

用芪参益气滴丸含药血清干预大鼠心肌微血管内

皮 CMECs 细胞后，细胞增殖、迁移及管腔形成能

力均显著增强。机制研究证实，药物可通过下调

miR-223-3p 表达，解除其对下游 RPS6KB1/HIF-1α

通路的抑制作用，进而激活血管新生信号，推动微

血管损伤修复[34]。单体成分研究进一步锁定了组方

核心药效物质。黄芪主要活性成分黄芪甲苷可通过

激活 PI3K/Akt 信号通路，促进缺氧状态下 HIF-1α

蛋白合成与核转位，进而上调 VEGF 基因转录，进

一步强化内皮修复与血管新生效应[35]。此外，芪参

益气滴丸联合骨髓间充质干细胞移植可进一步增

强血管新生效果。骨髓间充质干细胞移植是临床修

复缺血心肌的重要手段，但单一移植疗效受缺血微

环境制约。二者联合干预 21 d 后，大鼠 LVEF、左
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室缩短分数显著优于单纯干细胞移植组，梗死边缘

区微血管密度显著提升，证实该药可优化缺血微环

境、辅助干细胞定植分化，增强心肌修复效果[36]。

综上，该药可通过多通路激活内源性血管新生，缩

小心肌梗死范围，同时可协同干细胞治疗优化微循

环，多途径实现缺血心肌的血供重建与损伤修复。 

3.5  改善能量代谢与线粒体功能修复 

心肌为高耗能、代谢依赖型组织，正常生理功

能高度依托线粒体氧化磷酸化合成 ATP 维持。心肌

缺血缺氧会直接阻滞线粒体氧化磷酸化进程，造成

ATP 合成锐减、腺苷酸比例失衡，进而诱发线粒体

肿胀、肌原纤维断裂等超微结构损伤，最终导致心

肌功能障碍[37]。ATP5D 与线粒体复合物 V 是线粒

体 ATP 合成的核心功能蛋白，直接决定心肌能量代

谢效率[38]。研究发现，心肌缺血模型大鼠造模前 90 

min，给予芪参益气滴丸 0.6 g/kg 干预，结果显示给

药组心肌 ATP/二磷酸腺苷、ATP/一磷酸腺苷的值显

著回升。药物可显著上调 ATP5D 蛋白表达、恢复线

粒体复合物 V 活性，有效修复线粒体结构损伤，改

善心肌能量匮乏状态，进而稳定心肌收缩功能。进

一步活性成分拆分研究明确了组方药效物质基础，

方中黄芪甲苷、人参皂苷 Rb1 为调控心肌能量代谢

的核心有效组分，二者可通过上调 ATP5D 表达、修

复线粒体复合物 V 功能、平衡腺苷酸比值，改善缺

血心肌能量代谢障碍；而人参皂苷 Rg1、三七皂苷

R1、丹酚酸 A 对心肌能量代谢相关靶点无明显调控

效应，体现了复方活性成分作用的靶向特异性[39]。

该药可依托特异性活性成分靶向修复线粒体能量

合成功能，纠正缺血心肌能量代谢紊乱，从能量供

给层面保护心肌结构完整性，为心肌损伤修复提供

核心代谢支撑。 

3.6  机制间的协同关系与主效应通路分析 

综上，芪参益气滴丸对缺血性心肌损伤的保护

作用，是基于抗炎、抗氧化、抗凋亡、促血管新生

及改善线粒体能量代谢多通路共同实现的综合性

调控效应。上述的““分子事件-信号通路-生物效应”

并非孤立发挥作用，而是构成““启动-放大-修复”的

协同链条，其各药理机制存在紧密的内在关联。在

启动环节：炎症与氧化应激互为因果，是心肌损伤

的始动因素，该药通过抗炎与抗氧化双通路同时抑

制损伤启动；在放大环节：炎症与氧化应激可诱导

心肌细胞凋亡，该药通过线粒体凋亡通路与 HIF-1α

通路双层面阻断凋亡；在修复环节：在抑制损伤的

同时，该药通过 VEGF/bFGF 促血管新生和 ATP5D

修复能量代谢，并依托黄芪甲苷、人参皂苷 Rb1 等

活性成分修复线粒体能量代谢，为心肌损伤修复与

血管新生提供代谢支撑。总之，芪参益气滴丸凭借

多成分协同作用的特点，可同时干预冠心病炎症损

伤、氧化损伤、能量代谢紊乱及血管重构等多个病

理环节，体现了中药复方整体调控、多靶点协同增

效的治疗特色（图 1）。 

4  芪参益气滴丸治疗心脏疾病的临床疗效 

临床疗效是评价芪参益气滴丸临床应用价值

的核心依据，也是衔接药物基础作用机制与实际诊 
 

 

图 1  芪参益气滴丸作用机制 

Fig. 1  Mechanisms of action of Qishen Yiqi Dripping Pills 
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疗工作的重要纽带。芪参益气滴丸可通过益气活

血、保护血管内皮、抗炎抗氧化、抑制心肌重构等

多种途径发挥心血管保护效应，近年来大量临床研

究也对上述作用进行充分验证。目前相关临床观察

覆盖冠心病心绞痛、急性冠脉综合征“（acute coronary 

syndrome，ACS）、心肌梗死、慢性心力衰竭及多种

合并症人群，临床研究结果证实，该药物单独使用

或联合西医常规方案干预，均可从症状、心功能、

心肌供血、远期预后等维度发挥治疗作用，且整体

用药安全性表现良好。 

4.1  改善临床症状与心功能，提升运动耐量 

冠心病患者多伴随胸闷、胸痛、气短、神疲乏

力等气虚血瘀典型表现，同时合并心功能减退、运

动耐量下降，严重影响日常生活质量。多项临床研

究证实，在西医标准化治疗基础上加用芪参益气滴

丸，可有效降低中医证候积分，明显缓解患者各类

不适症状，并提升西雅图心绞痛量表“（seattle angina 

questionnaire，SAQ）、明尼苏达心力衰竭生活质量

量表评分，改善整体生存状态[40-42]。在心功能相关

指标上，联合用药能够提升 LVEF、增加心输出量，

缩小左室舒张末期内径与左室收缩末期内径，同时

延长 6 min 步行距离“（6-minute walk test，6MWT），

有效增强患者运动能力[43-44]。 

针对冠心病合并慢性心力衰竭、射血分数降低

型心力衰竭人群，将芪参益气滴丸与沙库巴曲缬沙

坦、达格列净、β 受体阻滞剂组成的新四联方案联

用，可进一步提升心功能改善效果，降低血清 N 末

端 B 型利钠肽原（N-terminal pro-brain natriuretic 

peptide，NT-proBNP）水平，临床总有效率可达 85%

以上，疗效显著优于单纯西医治疗[40-41,44-45]。对于老

年慢性心力衰竭患者，采用芪参益气滴丸联合曲美

他嗪的治疗方案，同样能够有效改善心脏功能，优

化心室结构相关指标[46]。 

4.2  改善心肌缺血，减轻心肌损伤与炎症反应 

缓解心肌缺血、减轻心肌损伤、抑制血管及心肌

局部炎症反应，是冠心病全程治疗的核心目标。临床

观察发现，芪参益气滴丸可有效缩短冠心病心绞痛

患者胸痛持续时间、减少发作频次，提升心绞痛综合

治疗有效率。与尼可地尔联合应用时，能够进一步加

快胸痛、心悸症状的缓解速度，改善 SAQ 评分，并

下调脂蛋白相关磷脂酶 A2 等炎症因子水平[42]。 

在急性心肌梗死、ACS 患者经皮冠状动脉介入

“（percutaneous coronary intervention，PCI）术后的干

预中，芪参益气滴丸可降低心肌肌钙蛋白 I、肌酸激

酶同工酶、LDH、天冬氨酸氨基转移酶等心肌损伤

标志物浓度，减轻心肌再灌注损伤，改善平均左房

室瓣压差、肺动脉平均压等血流动力学指标，同时

延缓心室重构进程[43,47-49]。用药后患者 hs-CRP、IL-

6、TNF-、TNF 受体相关因子 6 等炎症因子水平显

著下降，血管内皮功能得到改善，一氧化氮、前列

环素表达上调，内皮素-1 表达受到抑制，进而延缓

动脉粥样硬化进展[40,45-46]。另有研究表明，芪参益

气滴丸还可调控半胱氨酸天冬氨酸蛋白酶 -1

（cystein-asparate protease-1，Caspase-1）、Caspase-4、

铁调素等心肌细胞铁死亡、焦亡相关蛋白表达，从

新的作用途径减少心肌细胞损伤，为该药物的心肌

保护作用补充了临床证据[48]。 

4.3  降低不良心血管事件风险，改善远期预后 

减少主要不良心血管事件（ major adverse 

cardiovascular events，MACE）、主要不良心脑血管事

件（major adverse cardiovascular and cerebrovascular 

events，MACCE）的发生，改善患者远期预后，是

冠心病长期管理的重点内容。多项长期随访研究证

实，芪参益气滴丸对冠心病高危人群及 PCI 术后患

者具备明确的预后改善作用。多中心前瞻性队列研

究显示，在 ACS、非 ST 段抬高型急性冠脉综合征

“（non-st-segment elevation acute coronary syndrome，

NSTE-ACS）患者 PCI 术后常规治疗基础上联用芪

参益气滴丸，可显著降低 3 年 MACCE 发生率，延

长无事件生存时间，心源性死亡、再发心肌梗死、

紧急血运重建的发生风险明显下降 [50-51]。其中

NSTE-ACS 患者术后联用该药，3 年 MACCE 发生

风险可降低 36%，经倾向性评分匹配校正混杂因素

后，风险降幅达 51%，患者血瘀证积分也得到持续

改善[49]。 

针对接受 PCI 治疗的 ACS 气虚血瘀证女性患

者，芪参益气滴丸可使主要终点事件发生风险降低

53%，且长期用药安全性稳定[50]。在慢性心力衰竭

人群中，短期联合用药可降低随访 3 个月内的

MACE 发生率，改善心肌灌注与室壁运动状态[51]。

上述结果充分说明，芪参益气滴丸在冠心病二级预

防与长期慢病管理中拥有重要的临床应用价值。 

4.4  特殊人群及合并症中的应用价值与安全性 

除常规冠心病人群外，芪参益气滴丸在老年患

者、糖尿病合并心血管疾病、肿瘤治疗相关心血管

损伤等特殊人群中也展现出良好疗效与耐受性。针
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对糖尿病合并冠心病患者，加用芪参益气滴丸可同

步优化血糖、血脂水平，提升整体治疗有效率，且

不会增加不良反应发生风险[52]。对于糖尿病心肌病

患者，在常规化学药基础上联用该药，可有效改善

心室结构，逆转心肌重构[53]。在人表皮生长因子受

体 2 阳性高危乳腺癌患者接受表柔比星、环磷酰胺

序贯多西他赛及曲妥珠单抗方案化疗期间，预防性

使用芪参益气滴丸，能够保护左室收缩功能，延缓

左房重构，降低化疗相关心血管毒性[54]。 

安全性研究结果显示，芪参益气滴丸不良反应

以轻度胃肠道不适为主，总体发生率较低。I 期临床

试验证实，在设定的最大耐受剂量范围内，受试者

连续用药 28 d 未出现严重不良事件，药物整体耐受

性良好。临床长期应用过程中，该药与抗血小板药

物、他汀类、新型抗心衰药物联合使用时，并未增

加出血及严重不良反应风险，适合冠心病患者长期

规律服用[55]。 

综上，现有临床研究充分证实，芪参益气滴丸

在冠心病治疗中具备症状改善显著、心功能获益突

出、心肌保护作用明确、远期预后良好、适用人群

广泛、用药安全可靠等多重优势。其临床疗效与前

文阐述的多靶点药理作用相互印证，为该药物在冠

心病中西医结合诊疗中的规范化、个体化应用提供

了坚实的循证依据。 

5  结语与展望 

冠心病病程缠绵，远期不良心血管事件发生风

险居高不下，中医气虚血瘀核心病机，与现代医学

提出的血管内皮损伤、机体稳态紊乱的冠心病发病

机制存在内在契合。芪参益气滴丸针对气虚血瘀核

心病机组方，可通过调控抗炎、抗氧化、抗凋亡、

促血管新生、心肌能量代谢多条通路形成多层次调

控网络，在冠心病中西医协同干预中具备独特优

势。但梳理现有相关研究后发现，该药物在基础机

制挖掘、临床循证评价、成果临床转化 3 大维度仍

存在诸多短板（图 2）。 

基础实验方面，目前相关动物实验多选用高脂 
 

 

图 2  芪参益气滴丸联合常规西医治疗冠心病研究框架 

Fig. 2  Research framework of Qishen Yiqi Dripping Pills combined with conventional western medicine for coronary heart 

disease 
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喂养、冠脉结扎诱导的 SD 大鼠、新西兰兔及 ApoE

基因敲除小鼠模型。上述模型虽能分别模拟动脉粥

样硬化斑块形成、血管局部炎症微环境、机体免疫

调控变化，但各自存在难以规避的缺陷：SD 大鼠本

身不易诱导动脉粥样硬化，仅能形成早期脂质条

纹，无法复刻成熟斑块；兔模型粥样硬化斑块多集

中于胸腹主动脉，与冠脉病变病理特征差异较大，

实验药效数据难以直接推演至冠脉斑块病变；ApoE

敲除小鼠虽为动脉粥样硬化经典模型，但该基因缺

陷并非人类冠心病主流致病诱因。同时，现有单一

模型均无法还原““脂质沉积致粥样硬化-冠脉狭窄心

肌缺血-急性心梗后心室重构”完整病程，缺少贴合

中医辨证的病证结合动物模型，难以模拟临床高脂

合并高血压、糖尿病、老年多病共存的真实病理状

态。此外，复方多成分、多靶点、多通路的整体调

控机制仍未得到完整阐释：目前对入血活性成分的

筛选鉴定仍不够全面；黄芪甲苷、人参皂苷 Rb1 等

核心活性组分的药理效应虽已被证实，但上述成分

与 SIRT3、FoxO3a、NLRP3 等关键靶蛋白的直接结

合作用，缺少表面等离子体共振、细胞热位移分析

等分子互作实验佐证；抗炎、抗氧化等 5 条调控通

路在冠心病不同病变阶段的作用强度、相互协同关

系，也缺少量化数据支撑。后续研究可构建高脂、

高糖、高血压复合疾病动物模型，结合力竭游泳联

合高脂喂养、冠脉结扎建立气虚血瘀病证结合模型；

联合血清药物化学、多组学、网络药理学手段，辅以

分子互作实验验证核心靶点，搭建“活性成分-作用

靶点-调控通路-心肌保护效应”完整研究证据链。 

临床研究层面，现有临床观察以单中心、小样

本试验为主，研究设计规范性普遍较差。多数文献

仅提及采用随机分组，仅少数研究采用模拟剂双盲

对照，其余多为开放或单盲设计，绝大多数研究未

基于主要终点完成样本量估算，试验检验效能不

足。在评价标准方面，气虚血瘀证辨证标准尚未统

一，不同研究使用的证候积分量表各异，制约了数

据合并；心功能指标（LVEF 等）测量手段不一，

NT-proBNP 截断值及 6MWT 测试流程各研究间亦

不统一；SAQ 报告维度侧重不同，部分仅报告躯体

活动受限维度，部分报告全部 5 个维度。标准异质

性直接导致各研究结果难以规范合并，制约了 Meta

分析证据等级的系统提升。此外，多数研究随访周

期仅 3～6 个月，终点以 LVEF、6MWT 等替代指标

为主，缺乏心源性死亡、再发心肌梗死等远期硬终

点的长期随访数据。后续需开展多中心、随机双盲

安慰剂对照临床试验，严格依据临床试验报告统一

标准规范完整报道随机、盲法、样本量计算细节；

构建以 MACE 事件为主要终点、心功能指标为次要

终点的复合评价体系，延长随访周期至 12 个月及

以上。 

转化应用层面，芪参益气滴丸干预冠心病具备

成熟的中医理论支撑与充分现代药理证据，其益气

活血治法与冠心病气虚血瘀核心病机高度契合。与

芳香温通、侧重快速改善心肌缺血的麝香保心丸，

及以虫类药搜风通络、主打稳定动脉粥样硬化斑块

的通心络相比，芪参益气滴丸以益气固本为核心治

疗特色：可上调 ATP5D 修复线粒体复合物 V 功能、

改善心肌能量代谢；激活 SIRT3/FoxO3a 信号通路

提升机体内源抗氧化能力；调控 Treg/Th17 细胞平

衡减轻血管慢性炎症损伤，构建出覆盖心肌能量修

复、血管微环境稳态维持的多层次心肌保护体系，

更适用于气虚血瘀证中气短乏力、活动耐量显著降

低的冠心病患者。该差异化作用模式充分彰显中药

复方多成分、多靶点、多通路的整体调控特征，也

为冠心病中西医诊疗过程中益气活血类中成药的

个体化、精准化选择提供了关键理论支撑。 

综上，未来研究可围绕基础实验、临床循证、

成果转化展开布局，重点从复合病证结合动物模型

构建、多组学联合分子靶点验证、高质量 RCT 与真

实世界研究、同类药物对照及药物经济学评价 4 个

方向切入，完善““分子作用机制-临床真实疗效-卫生

转化价值”完整证据体系，推动芪参益气滴丸在冠

心病中西医结合诊疗中规范化、精准化应用，同时

为中医药防治心血管疾病提供可复制、可推广的标

准化研究思路。 
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