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参元益气活血胶囊联合心痛贴穴位贴敷对不稳定性心绞痛气虚血瘀证
患者脂代谢和氧化应激的影响 *
崔淑节 李 享△ 章玲群 徐 蒙 邵红霞
（首都医科大学附属北京中医医院心血管科 北京 100010）

摘要目的：观察参元益气活血胶囊联合心痛贴穴位贴敷对不稳定性心绞痛（UA）气虚血瘀证患者脂代谢和氧化应激的影响。方

法：按照随机数字表法将 2020年 3月 ~2022年 9月期间首都医科大学附属北京中医医院收治的 100例 UA患者分为对照组（常

规西医治疗和心痛贴穴位贴敷）和研究组（对照组的基础上接受参元益气活血胶囊治疗），各为 50例。对比两组中医证候积分、心

绞痛发作次数和持续时间、脂代谢指标[总胆固醇（TC）、甘油三酯（TG）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、高密度脂蛋白胆固醇

（HDL-C）]、氧化应激指标[超氧化物歧化酶（SOD）、丙二醛（MDA）]、心功能指标[左心室射血分数（LVEF）、心输出量（CO）、左心室

舒张末期内径（LVEDD）]。结果：两组治疗 4周后胸痛、胸闷、气短、心悸、神倦乏力、自汗、不寐评分均下降，且研究组均低于对照

组（P<0.05）。两组治疗 4周后心绞痛发作次数减少，持续时间缩短，且研究组改善幅度大于对照组（P<0.05）。两组治疗 4周后 TG、

TC、LDL-C下降，HDL-C升高，且研究组改善幅度大于对照组（P<0.05）。两组治疗 4周后 SOD升高，MDA下降，且研究组改善幅

度大于对照组（P<0.05）。两组治疗 4周后 LVEF、CO升高，LVEDD下降，且研究组改善幅度大于对照组（P<0.05）。结论：参元益气
活血胶囊联合心痛贴穴位贴敷治疗 UA气虚血瘀证患者，可减少心绞痛发作次数，缩短持续时间，促进临床症状改善，改善心功

能、脂代谢和氧化应激水平。
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Effect of Shenyuan Yiqi Huoxue Capsule Combined with Acupoint
Application of Heartache Patch on Lipid Metabolism and Oxidative Stress

in Patients with Unstable Angina ofQi Deficiency and Blood Stasis Syndrome*

To observe the effects of Shenyuan Yiqi Huoxue capsule combined with acupoint application of heartache

patch on lipid metabolism and oxidative stress in patients with unstable angina (UA) of Qi deficiency and blood stasis syndrome.

100 patients with UA in Beijing Traditional Chinese Medicine Hospital Affiliated to Capital Medical University from March

2020 to September 2022 were divided into control group (conventional western medicine treatment and heartache paste acupoint

application) and study group (received Shen Yuan Yiqi Huoxue capsule treatment on the basis of the control group) according to the

random number table method, with 50 cases in each group. The traditional Chinese medicine syndrome scores, number and duration of

angina attacks, lipid metabolism indexes [total cholesterol (TC), triglycerides (TG), low-density lipoprotein cholesterol (LDL-C),

high-density lipoprotein cholesterol (HDL-C)], oxidative stress indexes [superoxide dismutase (SOD), malondialdehyde (MDA)] and

cardiac function indexes [left ventricular ejection fraction (LVEF), cardiac output (CO), left ventricular end-diastolic diameter (LVEDD)]

were compared between the two groups. The scores of chest pain, chest tightness, shortness of breath, palpitation, fatigue,

spontaneous sweating and insomnia decreased of the two groups 4 weeks after treatment, and the study group was lower than that of the

control group (P<0.05). The number of angina decreased and the duration shortened of the two groups 4 weeks after treatment, and the
improvement of the study group was greater than that of the control group (P<0.05). TG, TC, LDL-C decreased and HDL-C increased of

the two groups 4 weeks after treatment, and the improvement of the study group was greater than that of the control group (P<0.05). SOD

increased and MDA decreased of the two groups 4 weeks after treatment, and the improvement of the study group was greater than that

of the control group (P<0.05). LVEF and CO increased and LVEDD decreased of the two groups 4 weeks after treatment, and the

improvement of the study group was greater than that of the control group (P<0.05). Shenyuan Yiqi Huoxue capsule
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combine with acupoint application of heartache patch for patients with UA of Qi deficiency and blood stasis syndrome, which can reduce

the number of angina attacks, shorten the duration, promote the improvement of the clinical symptoms, improve cardiac function, lipid

metabolism and oxidative stress levels.

Shenyuan Yiqi Huoxue Capsule; Heartache patch; Acupoint application; Unstable angina; Qi deficiency and blood stasis

syndrome; Lipid metabolism; Oxidative stress

前言

不稳定性心绞痛（UA）是一种较为常见的循环系统疾病，

介于稳定型心绞痛和急性心肌梗死之间的中间状态[1]。其病因

主要是因氧化应激、脂代谢异常等导致的冠状动脉粥样硬化引

起血管斑块破裂，心肌供血缺血、缺氧，继而引起疼痛[2]。西医药

物保守治疗可缓解症状但不能根治 UA，根据 UA的症状，中医

将其归属于 "胸痹心痛 "范畴，认为 UA的主要病机为心气亏

虚，血脉瘀阻，心气亏虚为本，血脉瘀阻为标，互为因果，缠绵难

愈，故中医治疗主张活血化瘀为宜[3]。心痛贴穴位贴敷是一种外

治疗法，可明显改善 UA患者心绞痛症状[4]。参元益气活血胶囊

的药物成分为土鳖虫、地龙、水蛭、玄参、黄芪、丹参、党参、延胡

索等，具有益气扶正、破血逐瘀、养血活血的功效，既往也常用

于 UA的治疗中[5]。本研究观察心痛贴穴位贴敷和参元益气活

血胶囊联合治疗对不稳定性心绞痛气虚血瘀证患者脂代谢和

氧化应激的影响，旨在为临床治疗提供数据参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

按照随机数字表法将 2020年 3月 ~2022年 9月期间首都

医科大学附属北京中医医院收治的 100例 UA患者分为对照

组（常规西医治疗和心痛贴穴位贴敷）和研究组（对照组的基础

上接受参元益气活血胶囊治疗）各 50例。纳入标准：（1）西医诊

断参考《不稳定性心绞痛和非 ST段抬高心肌梗死诊断与治疗

指南》[6]，临床症状表现为胸痛或胸部不适的，持续时间往往达

30分钟，偶尔在睡眠中发作。卧床休息和含服硝酸酯类药物仅

出现短暂或不完全性胸痛缓解，经心电图检查、超声心动图、心

导管检查、实验室酶学检查确诊；（2）中医诊断参考《实用中医

内科学：中医内科学》[7]，辩证分型为气虚血瘀证，主证：① 胸痛；

② 胸闷；次证：① 心悸；② 气短；③ 自汗；④ 神倦乏力；⑤ 不寐。舌

脉：舌淡紫，脉弱而涩。具有主证之一，兼有次证两项及舌脉者，

即可确诊；（3）对本次研究涉及的药物均无过敏及禁忌者；（4）

患者或其家属知情同意并签署知情同意书。排除标准：（1）治疗

期间发生心肌梗死；（2）控制不佳的高血压、糖尿病，1个月内

存在手术或严重创伤史者；（3）患有免疫性缺陷疾病者；（4）患

有精神疾病，无法配合治疗者；（5）合并肝肾功能严重不全者；

（6）对本研究用药存在过敏及禁忌症者；（7）中途退出治疗者，

或未能完成所有治疗者。其中对照组男性 28例，女性 22例，年

龄 47~75 岁，平均（59.64依4.31）岁；病程 5~12 月，平均（9.21依
0.73）个月；基础疾病：高血压 13例，高脂血症 10例，糖尿病 7

例。研究组男性 27例，女性 23例，年龄 46~76岁，平均（59.12依
5.67）岁；病程 5~14月，平均（9.28依0.67）个月；基础疾病：高血

压 10例，高脂血症 9例，糖尿病 8例。两组一般资料对比无差

异（P>0.05），具有可比性。本研究经首都医科大学附属北京中
医医院伦理委员会批准进行。

1.2 方法

对照组接受常规西医治疗：阿司匹林片、瑞舒伐他汀片、曲

美他嗪、美托洛尔等常规 UA预防用药，心绞痛发作时可临时

舌下含服硝酸甘油；同时接受心痛贴穴位贴敷，心痛贴（红花、

川芎、丹参、没药、三七、乳香、黄芪、薤白、冰片、檀香、党参、穿

山甲）外贴，共 6贴，每天 1次，每次 8~10小时，14天为 1个疗

程。制作方法：上述药物成分加工成散剂，以醋调和，制成药饼，

摊于麝香追风膏上，铜钱大小，贴于内关、虚里、膻中、心腧穴。

研究组在对照组的基础上接受具有益气逐淤功效的参元益气

活血胶囊（北京市药监局批准文号 99京卫字［056］第 F2037

号），由黄芪、党参、玄参、丹参、地龙、土鳖虫、水蛭、延胡索等

组成。服法: 1次 3粒，每天 3次。两组均治疗 4周。

1.3 观察指标

1.3.1 中医证候评分 治疗前、治疗 4周后对患者的中医证候

积分进行评估，其中主证按无轻中重评分 0分、2 分、4分、6

分，次证按无轻中重评分 0分、1分、2分、3分，舌脉不计分[7]。

1.3.2 临床症状 记录两组患者治疗前、治疗 4周后的心绞

痛发作次数和持续时间。

1.3.3 脂代谢及氧化应激 治疗前、治疗 4周后抽取患者清晨

空腹静脉血 6 mL。进行离心处理，离心参数设置为 2700 r/min

离心 13 min，离心半径 8 cm，获取上清液。采用全自动生化分

析仪（迪瑞医疗科技股份有限公司生产，规格：CS-2000）检测血

脂四项：总胆固醇（TC）、甘油三酯（TG）、低密度脂蛋白胆固醇

（LDL-C）、高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）。采用酶联免疫吸附

法检测血清超氧化物歧化酶（SOD）水平，采用可见分光光度法

检测血清丙二醛（MDA）水平。SOD试剂盒购自上海烜雅生物

科技有限公司，MDA试剂盒购自北京索莱宝科技有限公司，严

格按照试剂盒说明书操作。

1.3.4 心功能 治疗前、治疗 4周后由同一名经验丰富的超声

科医师采用 Apogee 6800全数字彩色多普勒超声诊断系统（汕

头市超声仪器研究所股份有限公司生产）测量两组患者心功能

指标，包括左心室射血分数（LVEF）、心输出量（CO）、左心室舒

张末期内径（LVEDD）。

1.4 统计学方法

选用 SPSS 28.0统计学软件处理研究数据，计数资料以例

（%）表示，采用 掊2检验。计量资料均确认具备方差齐性且服从

正态分布，以平均数依标准差（x依s）表示，采用 t检验。P＜0.05

为差异有统计学意义。

2 结果
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Note: Compare with the same group before treatment, *P<0.05. Compare with the control group 4 weeks after treatment,￥P<0.05.

表 3两组脂代谢指标对比（mmol/L，x依s）
Table 3 Comparison of lipid metabolism indexes between the two groups (mmol/L, x依s )

Groups Time TG TC LDL-C HDL-C

Control group(n=50) Before treatment 2.09依0.26 5.42依0.76 3.37依0.52 1.16依0.29

4 weeks after treatment 1.64依0.28* 3.94依0.51* 2.52依0.45* 1.39依0.31*

Study group(n=50) Before treatment 2.12依0.31 5.38依0.66 3.32依0.46 1.19依0.33

4 weeks after treatment 1.35依0.23*￥ 3.13依0.45*￥ 2.15依0.39*￥ 1.65依0.28*￥

Groups Time Chest pain Chest tightness
Shortness of

breath
Palpitation Fatigue

Spontaneous

sweating
Insomnia

Control group

(n=50)

Before

treatment
4.27依0.65 3.98依0.49 2.17依0.43 1.97依0.44 1.92依0.35 1.95依0.39 1.86依0.28

4 weeks after

treatment
3.16依0.73* 2.93依0.55* 1.76依0.52* 1.64依0.42* 1.47依0.33* 1.63依0.27* 1.49依0.31*

Study group

(n=50)

Before

treatment
4.23依0.82 3.93依0.67 2.12依0.49 1.93依0.39 1.88依0.41 1.92依0.34 1.83依0.25

4 weeks after

treatment
1.99依0.58*￥ 1.87依0.48*￥ 1.38依0.41*￥ 1.36依0.29*￥ 1.09依0.31*￥ 1.38依0.39*￥ 1.24依0.26*￥

表 1两组中医证候积分对比（分，x依s）
Table 1 Comparison of traditional Chinese medicine syndrome scores between the two groups (score,x依s)

Note: Compare with the same group before treatment, *P<0.05. Compare with the control group 4 weeks after treatment,￥P<0.05.

Note: Compare with the same group before treatment, *P<0.05. Compare with the control group 4 weeks after treatment,￥P<0.05.

表 2两组心绞痛发作次数和持续时间对比（x依s）
Table 2 Comparison of the number and duration of angina attacks between the two groups (x依s)

Groups Time
Number of angina attacks

（times/week）
Duration（min/times）

Control group（n=50） Before treatment 6.92依0.93 5.28依0.73

4 weeks after treatment 4.83依0.87* 3.67依0.66*

Study group（n=50） Before treatment 6.97依0.75 5.24依0.69

4 weeks after treatment 3.28依0.59*￥ 2.34依0.45*￥

2.1 两组中医证候积分对比

两组治疗前胸痛、胸闷、气短、心悸、神倦乏力、自汗、不寐

评分组间对比无统计学差异（P>0.05）。两组治疗 4周后胸痛、

胸闷、气短、心悸、神倦乏力、自汗、不寐评分均下降，且研究组

均低于对照组（P<0.05），见表 1。

2.2 两组心绞痛发作次数和持续时间对比

两组治疗前心绞痛发作次数和持续时间组间对比无统计

学差异（P>0.05）。两组治疗 4周后心绞痛发作次数减少，持续

时间缩短，且研究组改善幅度大于对照组（P<0.05），见表 2。

2.3 两组脂代谢指标对比

两组治疗前 TG、TC、LDL-C、HDL-C组间对比无统计学差

异（P>0.05）。两组治疗 4周后 TG、TC、LDL-C下降，HDL-C升

高，且研究组改善幅度大于对照组（P<0.05），见表 3。

2.4 两组氧化应激指标对比

两组治疗前 SOD、MDA组间对比无统计学差异（P>0.05）。
两组治疗 4周后 SOD升高，MDA下降，且研究组改善幅度大

于对照组（P<0.05），见表 4。

2.5 两组心功能指标对比

两组治疗前 LVEF、CO、LVEDD 组间对比无统计学差异

（P>0.05）。两组治疗 4周后 LVEF、CO升高，LVEDD下降，且

研究组改善幅度大于对照组（P<0.05），见表 5。

3 讨论

UA是动脉粥样硬化病变过程的重要事件，冠状动脉斑块

破裂、出血和血栓形成是 UA发生的主要病理生理基础[8，9]。而

在动脉粥样硬化病变过程中，机体炎性反应触发并产生瀑布样

反应，导致机体处于氧化应激状态[10]；同时血脂的异常变化加

速冠状动脉痉挛、斑块内出血等，导致冠状动脉在短时间内急

速加重狭窄，但未完全闭塞，引起 UA[11]。因此，改善血脂异常、
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表 4两组氧化应激指标对比（x依s）
Table 4 Comparison of oxidative stress indexes between the two groups (x依s)

Note: Compare with the same group before treatment, *P<0.05. Compare with the control group 4 weeks after treatment,￥P<0.05.

Groups Time SOD（U/mL） MDA（mmol/mL）

Control group（n=50） Before treatment 87.56依6.39 13.91依2.32

4 weeks after treatment 106.91依9.35* 9.75依1.45*

Study group（n=50） Before treatment 85.86依9.21 13.66依4.12

4 weeks after treatment 128.09依11.14*￥ 7.39依1.28*￥

减轻氧化应激反应、促进性功能恢复也已成为 UA治疗的关键。

UA药物治疗以扩张冠脉改善心肌供血、抗血小板聚集、抗

凝、稳定粥样斑块为原则，同时辅以穴位贴敷类外治疗法，可在

一定程度上改善临床症状[12]。但由于 UA症状程度重，持续时

间长，无法迅速阻止疾病进展，易发展为心肌梗死[13]。中医对

UA的认识由来已久，叶天士云："大凡经主气，络主血，久病血

瘀……凡久病从血治者多 "。王清任指出 "久病入络为瘀 "，由

以上经验得出：气虚血瘀证是导致 UA发生的根本病机，心气

亏虚为本，血瘀为标，心主血脉，可推动血液在脉道中运行；心

气同宗气一道贯心脉，行血气且调动心脏搏动，因此在治疗中，

主张补益心气、活血化瘀并用[14，15]。参元益气活血胶囊方中重用

黄芪和党参为君药，补气扶正；地龙、土鳖虫、水蛭破血逐瘀，丹

参活血祛瘀，为臣药；延胡索行气活血，玄参育阴软坚，是佐使

之药[16]。全方扶正益气与破血逐瘀同用，共奏破血逐瘀、益气养

阴、通络止痛之功效[17]。本次研究结果也证实：参元益气活血胶

囊联合心痛贴穴位贴敷治疗 UA气虚血瘀证患者，可减少心绞

痛发作次数，缩短持续时间，促进临床症状改善，改善心功能。

提示参元益气活血胶囊联合心痛贴穴位贴敷治疗 UA气虚血

瘀证患者的应用价值较好，可辅助西药治疗获得更好的效果。

相关研究也指出[18]：参元益气活血胶囊可通过影响心脏局部肾

素 -血管紧张素 -醛固酮系统减轻心肌缺血再灌注损伤，改善

心室重构，从而改善机体的心功能。UA患者多存在血脂异常

情况，血脂异常可导致血液处于黏滞状态，增加血栓风险，增加

心血管事件的发生风险[19]。本文的研究结果显示，参元益气活

血胶囊联合心痛贴穴位贴敷治疗可有效改善 UA气虚血瘀证

患者的脂代谢水平。药理研究证实：黄芪可有效改善冠脉血流

状态[20]；元参也可通过调节脂质水平改善局部微循环[21]。自由基

氧化损伤是 UA的重要发病机制之一，机体缺血、缺氧时由各

种途径产生大量氧自由基，其中 SOD可清除缺血心肌氧自由

基而发挥其保护作用[22]。MDA含量可反映机体脂质过氧化的

程度，并间接反映细胞损伤的程度[23]。既往已有研究证实[24]：UA

时 SOD活性降低，MDA含量增高，从而破坏生物膜，导致生物

膜流动性减弱。本次研究结果发现，参元益气活血胶囊联合心

痛贴穴位贴敷可减轻 UA患者的氧化应激反应。提示参元益气

活血胶囊可通过清除缺血心肌氧自由基，提高心肌组织抗氧化

能力，保护心肌细胞膜，进而改善 UA的临床症状。相关研究证

实[25]，参元益气活血胶囊可以降低缺血再灌注损伤大鼠的氧化

应激反应，可以多靶点地保护心脏。这也可能是其促进 UA患

者症状改善的主要作用机制之一。

综上所述，参元益气活血胶囊联合心痛贴穴位贴敷治疗UA

气虚血瘀证患者，可减少心绞痛发作次数，缩短心绞痛持续时

间，促进临床症状改善，改善心功能、脂代谢和氧化应激水平。
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