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[摘摇 要] 摇 目的摇 研究参麦注射液对不稳定型心绞痛治疗疗效并了解其机制。 方法摇 入选 178 例不稳定型心绞

痛患者,分为治疗组和对照组,治疗组为常规西药治疗基础上加用参麦注射液,对照组常规西药治疗加极化液注射

注射。 观察心绞痛症状及心电图缓解情况,并检测治疗前后患者血浆组织因子途径抑制物 2 的浓度。 结果摇 治疗

组及对照组基线情况基本相同。 治疗组及对照组症状缓解率分别为 84郾 3% 和 69郾 7% ,心电图好转率分别为

74郾 5% 和 61郾 8% ,两者比较均差异具有显著(P < 0郾 05)。 治疗前后患者血浆组织因子途径抑制物 2 均有下降,但前

后差值治疗组下降明显,两者比较差异具有显著性(P < 0郾 01)。 结论摇 在常规西药治疗基础上加用参麦注射液可

有效缓解不稳定型心绞痛的发作,参脉注射液对不稳定型心绞痛的治疗作用可能与不稳定型心绞痛患者血浆组织

因子途径抑制物 2 水平变化相关。
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[ABSTRACT] 摇 摇 Aim摇 To study clinical effects of Shenmai injection on unstable angina and understand its mecha鄄
nism. 摇 摇 Methods摇 178 cases with unstable angina, was divided into treatment group and control group. 摇 Treatment
group was treated by conventional western medicine plus ShenMai injection. 摇 The control group was treated by conventional
western medicine plus GIK injection. 摇 Observe symptoms of angina and ECG remission situation and detect the plasma tis鄄
sue factor pathway inhibitor鄄2 concentration before and after treatment. 摇 摇 Results摇 The clinical baseline was similar. 摇
Symptom remission rates of treatment group and control group were 84郾 3% , 69郾 7% ;ECG improvement rates was 74郾 5% ,
61郾 8% . 摇 There were significant differences (P < 0郾 05). 摇 The plasma tissue factor pathway inhibitor鄄2 declined after
treatment. 摇 But the treatment group decreased more significantly; the difference was significant (P < 0郾 01). 摇 摇 Conclu鄄
sions摇 The Shenmai injection plus the conventional western medicine can effectively alleviate the unstable angina. 摇 Its
treatment effect may be related to the changes of tissue factor pathway inhibitor鄄2.

摇 摇 不稳定型心绞痛 ( unstable angina pectoris,
UAP)是临床常见病,病死率高,预后差。 参麦注射

液具有益气、固托、养阴生津的功效,临床研究及经

验表明参麦注射液能改善不稳定型心绞痛患者的

预后;具有改善血液流变性,降低血液粘稠度和血

小板凝集,抑制血栓形成等因素相关[1],但其具体

机制仍不明确。 本文拟研究参麦注射液对不稳定

型心绞痛治疗疗效并了解其对组织因子途径抑制

物 2 ( tissue factor pathway inhibitor鄄2, TFPI鄄2 ) 的

影响。
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1摇 材料与方法

1郾 1摇 入选标准及分组

摇 摇 所有患者为不稳定型心绞痛,病例选择均符合

1979 年 WHO 推荐的《缺血性心脏病的命名及诊断

标准》。 排除标准:急性 ST 段抬高型心肌梗死患

者;急性非 ST 段抬高型心肌梗死患者;合并急性感

染;重度心肺功能不全、严重心律失常、其他严重心

脏疾病患者、急性脑血管疾病及肝、肾、造血系统严

重原发性疾病患者;重度神经官能症、更年期症候

群、颈椎病及胃、食道、胆囊疾病等所致胸痛者;孕
妇或哺乳期妇女及对本药过敏者;依从性差,疗程

不足,无法判定疗效或资料不全者。 入选 UAP 患

者,共 178 例,以随机分组法分为 2 组,治疗组 102
例和对照组 76 例。
1郾 2摇 治疗方法

2 组均给予常规西药治疗,包括皮下注射低分

子肝素,口服硝酸酯类药物、茁鄄受体阻滞剂、阿司匹

林、氯吡格雷、他汀类调脂药物等,心绞痛发作时给

予硝酸甘油片舌下含服,或静脉微泵注射硝酸甘

油。 治疗组在常规西药治疗基础上,应用参麦注射

液(正大青春宝药业有限公司)50 mL 加人 5% 葡萄

糖注射液(或 0郾 9% 生理盐水)250 mL 中静脉滴注,
每天 1 次,疗程为 2 周。 对照组在常规西药治疗基

础上,应用极化液 250 mL 静脉滴注,每天 1 次,疗程

为 2 周。
1郾 3摇 观察项目

观察项目:心绞痛疗效、心绞痛发作情况(心绞

痛发作次数、持续时间)以及心电图变化情况,检测

治疗前后患者血浆 TFPI鄄2 的水平变化。 每天记录

患者的心绞痛发作次数和发作时间,每天做心电图

观察治疗前后心电图 ST 段偏移总和及 T 波恢复总

和、并计算两组累计心绞痛发作次数和时间、累计

硝酸甘油消耗量及心电图的改变情况。
两组均在治疗前及治疗结束后第一天清晨空

腹抽血,离心得到血浆,血浆检测 TFPI鄄2 的水平变

化,TFPI鄄2 检测采用 ELISA 方法检测,试剂盒(序列

号:LHK501A鄄010 / 10)购自晶美生物工程公司。
1郾 4摇 疗效评价标准

按 1993 年卫生部制定并颁布的《中药新药临

床指导原则》进行[2]。 疗效评定指标主要为心绞痛

程度及心电图变化[1]。 心绞痛缓解评定,显效:同
等劳力程度不引起心绞痛或心绞痛发作次数减少

80%以上,基本不用硝酸甘油。 有效:心绞痛发作次

数减少 50% ~ 80% ,硝酸甘油用量减少 1 / 2 以上。

无效:心绞痛发作次数减少不足 50% 。
心电图评定标准,显效:心电图恢复至大致正

常或正常,或活动平板试验心电图由阳性转为阴

性。 有效:心电图 S鄄T 段的降低,经治疗后回升

0郾 05 mV 以上,但未达正常水平,或主要导联倒置 T
波变浅 50% 以上,或 T 波由平坦转为直立;房室或

室内传导阻滞改善者。 无效:心电图或活动平板试

验心电图运动试验基本与治疗前无变化或加重。
1郾 5摇 统计学方法

所有计量资料用 t 检验;组间疗效比较采用计

数资料的 字2 检验。 以 P < 0郾 05 为差异有统计学

意义。

2摇 结摇 果

2郾 1摇 两组资料基线情况

摇 摇 入组患者在治疗前的基线情况未见明显差异,
两组具有可比性(表 1)。
2郾 2摇 两组疗效比较

在常规药物治疗基础上加参麦注射液治疗后,
冠心病患者心绞痛显著缓解 42 例,有效缓解 44 例,
无效 16 例,总有效率为 84郾 3% ;常规药物治疗组心

绞痛显著缓解 23 例,有效缓解 30 例,无效 23 例,总
有效率为 69郾 7% 。 两组差异具有显著性意义(P <
0郾 05;表 2)。 在常规药物治疗基础上加参麦注射液

治疗后,冠心病患者心电图改善情况为:显效 32,有
效 44,无效 26,总有效率为 74郾 5% ;常规药物治疗

组冠心病患者心电图改善情况为:显效 15,有效 32,
无效 29,总有效率为 61郾 8% 。 两组差异具有显著性

意义(P < 0郾 05;表 3)。

表 1. 两组基础基线情况

Table 1. The baseline of two groups

指摇 标 治疗组(102) 对照组(76)

年龄(岁) 66郾 0 依 15郾 3 65郾 4 依 15郾 0

吸烟病史 33(32郾 3% ) 25(32郾 9% )

高血压病史 61(59郾 8% ) 44( 57郾 9% )

糖尿病病史 29(28郾 4% ) 21(27郾 6% )

他汀类调脂药物使用 89(87郾 3% ) 66(86郾 8% )

阿司匹林使用 94(92郾 2% ) 70(92郾 1% )

氯吡格雷使用 33(32郾 3% ) 26(34郾 2% )

茁鄄受体阻滞剂使用 91(89郾 2% ) 69(90郾 8% )

皮下注射低分子肝素 35(33郾 3% ) 24(31郾 6% )
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表 2. 两组心绞痛缓解情况

Table 2. The relief situation of angina in two groups

分组 n
心绞痛缓解情况

显效 有效 无效 总有效率

治疗组 102 42 44 16 86a(84郾 3% )
对照组 76 23 30 23 53(69郾 7% )

a 为 P < 0郾 05,与对照组比较。

表 3. 两组心电图改善情况

Table 3. The relief situation of ECG in two groups

分摇 组 n 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 102 32 44 26 74郾 5% a

对照组 76 15 32 29 61郾 8%

a 为 P < 0郾 05,与对照组比较。

2郾 3摇 两组治疗前后 TPFI鄄2 水平

在常规药物治疗基础上加参麦注射液治疗前后

分别为 10郾 24 依1郾 52 滋g / L 和 7郾 85 依 1郾 02 滋g / L,两者

差值为 2郾 12 依 0郾 82滋g / L;对照组分别为 10郾 25 依
1郾 43滋g / L 和 8郾 82 依 1郾 32 滋g / L,两者差值为 1郾 15 依
0郾 62 滋g / L。 两组治疗前未见明显差异,治疗后两者

之间差异具有显著意义(P < 0郾 05),治疗前后的差值

具有明显统计学意义(P <0郾 01;表 4)。

表 4. 两组治疗前后 TPFI鄄2 水平

Table 4. The plasma TPFI鄄2 level before and after treat鄄
ment in two groups(滋g / L)

分摇 组 n 治疗前 治疗后 差值

治疗组 102 10郾 24 依 1郾 52 7郾 85 依 1郾 02a 2郾 12 依 0郾 82b

对照组 76 10郾 25 依 1郾 43 8郾 82 依 1郾 32a 1郾 15 依 0郾 62

a 为 P < 0郾 05,与治疗前比较;b 为 P < 0郾 01,与对照组比较。

3摇 讨摇 论

冠心病不稳定型心绞痛是由于冠状动脉供血

不足而致心肌缺血缺氧,增加冠状动脉及其分支的

供血量,改善心脏局部微循环及降低心肌对缺氧的

敏感性均可使病情得到改善。 参脉注射液是有人

参、麦冬、五味子为主组成的中药复方制剂,文献报

道[3鄄5]参脉注射液能抑制心肌细胞膜 Na + - K + -
ATP 酶活性,能降低心肌糖代谢,降低耗氧量,增加

心肌收缩力;扩张冠状动脉,增加冠状动脉流量;改

善微循环,能降低血液粘稠度和血小板凝集,抑制

血栓形成,改善血液流变性;清除自由基,抗脂质氧

化作用,保护和修复心肌;增加心肌对氧的耐受性,
延长心肌存活时间;提高心肌免疫功能,促进糖皮

质激素分泌等。
本研究入组患者在常规药物治疗基础上加用

参麦注射液症状缓解总有效率为 84郾 3% ,在常规药

物治疗情况下症状缓解总有效率为 69郾 7% ,两者比

较具有显著性差异;在心肌缺血改善后心电图变化

方面总有效率分别为 74郾 5%和 61郾 8% ,两者比较差

异具有显著性。 而本研究入组患者基线情况基本

相同,说明参脉注射液治疗冠心病心绞痛,可明显

减少心绞痛发作次数和持续时间。
不稳定型心绞痛发病机制包括动脉粥样硬化

的加深、血小板聚集、血栓形成以及血管张力的改

变。 TFPI鄄2 对维持机体正常凝血、止血功能起着积

极作用。 研究发现[6鄄8]:当冠状动脉粥样斑块发生

破裂时, TFPI鄄2 被立即释放入血, 同时血液中单核

细胞迅速被活化表达 TFPI鄄2,导致血浆中组织因子

抗原及活性升高的一个重要原因。 近年国内外学

者从 TF / TFPI 系统与心血管疾病的相关性出发进

行研究, 发现 UAP 患者的高凝状态与 TF / TFPI 系

统的失衡有关[7鄄9]。 本研究发现 UAP 患者血浆 TF鄄
PI鄄2 水平明显高于文献报道正常值,经过治疗 UAP
患者血浆 TFPI鄄2 水平明显下降,结果与国内外部分

研究相似[6,9]。
文献报道参脉注射液具有抑制血栓形成,改善

血液流变性的功能[3]。 本组患者在参脉注射液治

疗后血浆 TFPI 水平下降更为明显,治疗前后血浆

TFPI 水平两者差异具有显著意义。 参脉注射液可

通过二磷酸腺苷(ADP)阻止环磷腺苷(cAMP)转化

成单磷酸腺苷(AMP),提高 cAMP 水平[10],而 cAMP
则阻止血小板内血栓素的形成,减少 TFPI 的释放,
减少血小板的聚集,能明显抗心内血栓形成过程,
扩张血管,对急性冠脉综合征起治疗作用[11]。 参脉

注射液对 UAP 的治疗作用可能与 UAP 患者 TFPI鄄2
水平变化相关,参脉注射液对 UAP 的治疗作用部分

是通过 TF / TFPI 系统起作用的。
总之,在常规西药治疗基础上加用参麦注射液

可有效缓解不稳定型心绞痛的发作,参脉注射液对

不稳定型心绞痛的治疗作用可能与组织因子途径

抑制物鄄2 水平变化相关。
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