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丹红注射液联合氯吡格雷治疗不稳定性心绞痛

张成杰 ，王海燕
( 滨州市人民医院，山东 滨州 256610 )

［摘要］ 目的:探讨丹红注射液联合氯吡格雷治疗不稳定性心绞痛( unstable angina pectoris，UAP) 的临床疗效及对患者
血脂和炎性因子的影响。方法:采用随机数字表法将于滨州市人民医院接受治疗的 142 例符合纳入标准的 UAP 患者分为对
照组( n = 72) 和观察组( n = 70) 。在常规治疗的基础上，对照组给予氯吡格雷治疗，观察组在对照组治疗的基础上联合应用丹
红注射液治疗。比较两组患者的临床疗效，总胆固醇( total cholesterol，TC) ，甘油三酯( triglyceride，TG) ，低密度脂蛋白胆固醇
( low density lipoprotein cholesterol，LDL-C) ，高密度脂蛋白胆固醇( high density lipoprotein cholesterol，HDL-C) 水平，肿瘤坏死
因子-α( tumor necrosis factor-α，TNF-α) ，白细胞介素-1( interleukin-1，IL-1 ) ，白细胞介素-6 ( interleukin-6，IL-6 ) 水平变化及不良
反应发生情况。结果:观察组的治疗有效率为 95. 7%，明显高于对照组的总有效率 84. 7% ( P ＜ 0. 05) ，血瘀证型治疗总有效
率高达 92. 9%，明显高于对照组的总有效率 73. 6% ( P ＜ 0. 05) 。与对照组相比，观察组治疗后血脂指标 TC［( 4. 60 ± 0. 24) VS
( 5. 12 ± 0. 32) mmol·L －1］，TG［( 1. 82 ± 0. 32) VS ( 2. 41 ± 0. 27 ) mmol·L －1］，LDL-C［( 2. 61 ± 0. 34 ) VS ( 3. 36 ± 0. 33 ) mmol·
L －1］水平显著降低，HDL-C［( 1. 71 ± 0. 22) VS ( 1. 35 ± 0. 23) mmol·L －1］水平明显升高，炎性因子 TNF-α［( 54. 21 ± 9. 57) VS
( 65. 34 ± 9. 27) ng·L －1］，IL-1［( 0. 28 ± 0. 09) VS ( 0. 45 ± 0. 11) ng·L －1］和 IL-6［( 6. 28 ± 3. 24) VS ( 9. 55 ± 3. 64) ng·L －1］的

水平显著降低，比较差异均有统计学意义( P ＜ 0. 05) 。治疗过程中，均未出现严重不良反应，观察组和对照组不良反应发生率
分别为 8. 6%和 11. 1%，组间比较差异无统计学意义。结论:丹红注射液联合氯吡格雷是 UAP 的有效治疗方案，可以显著提
高临床疗效和改善血脂水平，并减轻炎性反应，临床上值得进一步研究。
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Effect of Danhong Injection Combined with Clopidogrel in Treating Patients with Unstable Angina Pectoris

ZHANG Cheng-jie ，WANG Hai-yan (Binzhou People's Hospital，Binzhou 256610，China )

［Abstract］ Objective: To investigate the clinical effect of Danhong injection in combination with
clopidogrel in the treatment of patients with unstable angina pectoris ( UAP) and its effects on level of blood lipids
and inflammatory factors． Method: The 142 cases of eligible UAP patients treated in our hospital were randomly
divided into the control group ( n = 72) and the observation group ( n = 70) ． Besides conventional treatments，the
control group was also treated with clopidogrel，while the observation group was also treated with Danhong injection
combined with clopidogrel． Then，the curative efficacy，total cholesterol ( TC) ，triglyceride ( TG) ，low density
lipoprotein cholesterol ( LDL-C ) ， high density lipoprotein cholesterol ( HDL-C ) ， tumor necrosis factor-α
( TNF-α) ，interleukin-1 ( IL-1 ) ，interleukin-6 ( IL-6 ) and adverse reactions of the two groups were compared．
Ｒesult: The observation group had a therapeutic efficiency ratio of 95. 7%，which was significantly higher than
that of 84. 7% in the control group ( P ＜ 0. 05) ． The observation group had a therapeutic efficiency ratio of 92. 9%
on blood stagnaton type，which was significantly higher than that of 73. 6% in the control group ( P ＜ 0. 05 ) ．
Compared with the control group，after the treatment，levels of total cholesterol［TC，( 4. 60 ± 0. 24) VS ( 5. 12 ±
0. 32) mmol·L －1］，triglyceride［TG， ( 1. 82 ± 0. 32) VS ( 2. 41 ± 0. 27 ) mmol·L －1］，low density lipoprotein

·171·

第 21 卷第 20 期
2015 年 10 月

中国实验方剂学杂志
Chinese Journal of Experimental Traditional Medical Formulae

Vol． 21，No． 20
Oct．，2015



cholesterol，［LDL-C，( 2. 61 ± 0. 34 ) VS ( 3. 36 ± 0. 33 ) mmol·L －1］ were respectively statistically lower and
levels of density lipoprotein cholestero ［HDL-C，( 1. 71 ± 0. 22) VS ( 1. 35 ± 0. 23) mmol·L －1］was statistically
higher in the observation group ( P ＜ 0. 05 ) ． As for inflammatory factors，levels of tumor necrosis factor-α
［TNF-α，( 54. 21 ± 9. 57 ) VS ( 65. 34 ± 9. 27 ) ng·L －1］，interleukin-1 ［IL-1，( 0. 28 ± 0. 09 ) VS ( 0. 45 ±
0. 11) ng·L －1］and IL-6 ［( 6. 28 ± 3. 24) VS ( 9. 55 ± 3. 64) ng·L －1］were statistically lower in the observation
group than those in the control group after the treatment ( P ＜ 0. 05) ． During the treatment，there was no case of
severe adverse reaction． The incidence of adverse reaction in the observation group was 8. 6%，which was
statistically the same with that of 11. 1% in the control group． Conclusion: The combined administration of
Danhong injection with clopidogrel for treating UAP is effective，which can significantly increase the curative
efficiency，improve level of blood lipids and alleviate inflammatory reaction with minor adverse reaction，and is
worth further studing in clinic．
［Key words］ Danhong injection; clopidogrel; unstable angina pectoris; blood lipids; tumor necrosis

factor-α; interleukin-6

近年来，随着我国人民生活水平的提高和饮食

结构的改变，我国冠心病的发病率不断升高，严重影

响到人民的生活质量。不稳定性心绞痛( UAP) 是
冠心病的一种，介于稳定性心绞痛和急性心肌梗死

之间，它的发病机制主要为冠状动脉粥样斑块不稳

定并出现斑块内出血，导致血小板聚集而使冠状动

脉狭窄加重，从而引起局部心肌的急性缺血缺氧，在

临床上较为常见，一旦治疗不及时，病情可能迅速发

生进展，导致急性心肌梗死并严重威胁患者生

命［1］。研究显示［2］，血栓形成和血小板聚集是 UAP
发生的主要病理基础。此外，血脂紊乱和炎性反应
也在 UAP 的发生发展中扮演着重要角色［3-4］。因
此，抗血小板聚集、调脂、减轻炎性反应均是该疾病
治疗的重要环节。目前，临床上治疗 UAP 的方案较
多，但疗效差异较大，还有待进一步探讨。丹红注射
液是一种中药制剂，可以活血舒络，化瘀通脉，具有

调节血管活性物质、扩张冠脉血管、改善血液流变性
和促进微循环等多种功效。本研究旨在探讨丹红注
射液联合氯吡格雷对 UAP 患者血脂与炎性因子水
平的影响，以期为该疾病的临床治疗提供一定的

参考。
1 资料与方法
1. 1 一般资料 收集本院 2013 年 1 月至 2014 年 6
月收治的 UAP患者共 142 例作为研究对象，随机分
对照组( n = 72 ) 和观察组( n = 70 ) 。对照组男 42
例，女 30 例，年龄 48 ～ 72 岁，平均年龄( 58. 0 ± 9. 5)
岁，病程 3 ～ 12 年，平均( 8. 4 ± 4. 4 ) 年。观察组男
38 例，女性 32 例，年龄 47 ～ 74 岁，平均( 58. 5 ±
10. 2) 岁，病程 4 ～ 15 年，平均( 8. 9 ± 4. 7) 年。两组
UAP患者在性别、年龄及病程等一般资料方面比较

无统计学差异，具有可比性。
1. 2 纳入、排除标准 研究经本院伦理委员会批
准，所有患者均知情同意，自愿参与研究。纳入标
准: 所有患者均符合中华医学会心血管病学分会制

定的 UAP诊断标准［5］和中医内科常见病诊疗指南
中的中医诊断标准［6］，中医证型主要为血瘀证、气
虚血瘀证、气滞血瘀证; 排除标准: 急性心肌梗死、严
重高血压( 收缩压≥200 mmHg，1 mmHg = 0. 133
kPa) ，血液系统疾病、自身免疫系统疾病、严重心
肺、肝肾功能不全、药物应用禁忌、依从性差及资料
不全的患者。
1. 3 治疗方法 两组患者均给予抗缺血，β 阻滞
剂、钙拮抗剂及抗凝等常规治疗，主要包括发病时硝
酸甘油 ( 北京益民药业有限公司，国药准字

H11021022) 0. 5 mg，舌下含服; 阿司匹林( 哈药集团
三精制药四厂有限公司，国药准字 H23020493) ，100
mg /次，1 次 /d; 倍他乐克( 酒石酸美托洛尔，阿斯利
康制药有限公司，国药准字 H32025392 ) 25 mg，2
次 /d，并根据病情酌情给予钙拮抗剂及抗凝药物等
治疗。对照组在常规治疗基础上给予氯吡格雷( 杭
州赛诺菲圣德拉堡民生制药有限公司，国药准字

H20052410) 治疗，首剂 300 mg，之后 75 mg /次，1
次 /d。疗程为 12 周。观察组在对照组治疗的基础
上联合应用丹红注射液( 山东丹红制药有限公司，

国药准字 H20026866) 40 mL +生理盐水 250 mL，静
滴，1 次 /d，疗程为 2 周。
1. 4 疗效判断及观察指标 UAP 疗效判定，显效:
治疗后 UAP症状消失或者发作频率减少≥80%，心
电图恢复到基线; 有效: 治疗后 UAP 发作次数减
少≥50%，无心前区疼痛，心电图有所恢复，但未恢
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复正常; 无效: 治疗后 UAP发作频率没有变化，心绞
痛症状、心电图无改善或加重。显效和有效均为治
疗有效。中医证型积分及疗效评判标准参照《中药
新药临床研究指导原则》，中医证型积分减少≥
95%为痊愈，中医证型积分减少≥70%为显效，中医
证型积分减少≥30%为有效，中医证型积分减少 ＜
30%或者病情进一步加重为无效，有效率为痊愈、显
效及有效之和。治疗前后，抽取患者静脉血，检测比
较血脂指标总胆固醇( 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) 水平，肿瘤坏死因子-α( TNF-α) ，白细胞介
素 1( IL-1 ) ，白细胞介素 6 ( IL-6 ) 水平。其中 TNF-
α，IL-1，IL-6 均采用 ELISA法检测，试剂盒均购于上
海拜力科技生物科技有限公司。并于治疗过程中，
观察记录不良反应的发生情况。
1. 5 统计学方法 采用统计学软件 SPSS 16. 0 对
数据进行分析，计量资料以珋x ± s表示，采用 t检验比
较分析，计数资料采用 χ2 检验比较分析，以 P ＜
0. 05 为差异具有统计学意义。
2 结果
2. 1 两组 UAP患者疗效比较 观察组的治疗总有
效率为 95. 7%，明显高于对照组 84. 7% ( P ＜

0. 05) 。见表 1。
2. 2 两组 UAP患者血瘀证型疗效比较 观察组的
血瘀证型治疗总有效率为 92. 9%，明显高于对照组
73. 6% ( P ＜ 0. 05) 。见表 2。

表 1 两组不稳定心绞痛患者疗效比较 例( % )

Table 1 Comparison of curative efficiency between two groups

patients with unstable angina pectoris cases( % )

组别 显效 有效 无效 总有效

对照 32( 44. 4) 29( 40. 3) 11( 15. 3) 61( 84. 7)
观察 40( 57. 1) 27( 38. 6) 3( 4. 3) 67( 95. 7) 1)

注: 与对照组比较1) P ＜ 0. 05( 表 2 同) 。

表 2 两组不稳定心绞痛患者血瘀证型疗效比较
Table 2 Comparison of curative efficiency on blood stagnaton type

between two groups patients with unstable angina pectoris

组别
痊愈

/例( % )
显效

/例( % )
有效

/例( % )
无效

/例( % )
总有效率

/%
对照 6( 8. 3) 14( 19. 4) 33( 45. 8) 19( 26. 4) 73. 6
观察 9( 12. 9) 36( 51. 4) 20( 28. 6) 5( 7. 1) 92. 91)

2. 3 两组治疗前后血脂水平比较 治疗前两组患者
TC，TG，LDL-C，HDL-C 等比较无统计学差异。治疗
后，两组上述指标均有不同程度改善( P ＜0. 05) 。与
对照组相比，观察组治疗后 TC，TG，LDL-C 水平显著
降低，HDL-C水平明显升高( P ＜0. 05) 。见表 3。

表 3 两组治疗前后血脂水平比较( 珋x ± s)

Table 3 Comparison of level of blood lipid before and after treatment between two groups( 珋x ± s) mmol·L －1

组别 n 时间 TC TG LDL-C HDL-C
对照 72 治疗前 6. 09 ± 0. 64 2. 65 ± 0. 32 4. 31 ± 0. 46 1. 01 ± 0. 30

治疗后 5. 12 ± 0. 321) 2. 41 ± 0. 271) 3. 36 ± 0. 331) 1. 35 ± 0. 231)

观察 70 治疗前 6. 11 ± 0. 63 2. 61 ± 0. 36 4. 36 ± 0. 42 1. 03 ± 0. 28
治疗后 4. 60 ± 0. 241，2) 1. 82 ± 0. 321，2) 2. 61 ± 0. 341，2) 1. 71 ± 0. 221，2)

注: 与本组治疗前比较1) P ＜ 0. 05; 与对照组治疗后比较2) P ＜ 0. 05( 表 4 同) 。

2. 4 两组治疗前后炎性因子水平比较 治疗前两
组患者炎性因子 TNF-α，IL-1，IL-6 水平比较无统计
学差异。治疗后，两组上述指标均有不同程度降低
( P ＜ 0. 05) 。与对照组相比，观察组治疗后 TNF-α，
IL-1，IL-6 水平显著降低( P ＜ 0. 05) 。见表 4。
2. 5 不良反应 治疗过程中，两组患者均未出现严
重不良反应。其中对照组出现皮下出血 2 例，牙龈
出血 3 例，上腹部不适 3 例，不良反应发生率为
11. 1%，观察组不良反应包括皮下出血 2 例，牙龈出
血 1 例，上腹部不适 3 例，不良反应发生率为
8. 6%，两组不良反应发生率比较无统计学差异。

3 讨论

UAP是临床上的常见心血管疾病，是冠状动脉
内粥样斑块破裂，血小板聚集，血栓形成导致管腔完

表 4 两组治疗前后炎性因子水平比较( 珋x ± s)

Table 4 Comparison of level of inflammatory factor before and

after treatment between two groups ( 珋x ± s) ng·L －1

组别 n 时间 TNF-α IL-1 IL-6

对照 72 治疗前 72. 11 ±8. 95 0. 68 ±0. 20 13. 47 ±3. 21
治疗后 65. 34 ±9. 271) 0. 45 ±0. 111) 9. 55 ±3. 641)

观察 70 治疗前 72. 17 ±8. 54 0. 70 ±0. 22 13. 42 ±3. 26
治疗后 54. 21 ±9. 571，2) 0. 28 ±0. 091，2) 6. 28 ±3. 241，2)

全闭塞而出现的一组临床证候群［1］，因此，抗血小

板聚集对该疾病的控制具有重要临床意义。氯吡格
雷是一种高效的抗血小板药物，主要通过选择性与

血小板表面的二磷酸腺苷受体结合发挥不可逆性的

抗血小板聚集作用，起效快，不良反应少，已被指南

推荐用于不稳定性心绞痛的治疗［7］。中医认为心
绞痛主要病机是心脉痹阻，属于本虚与标实之证，实
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则气滞、血瘀，虚则气虚阳虚［8］。丹红注射液是由
丹参、红花组成的复方中药制剂，其主要有效成分为
丹酚酸、丹参酮、红花黄色素，具有化瘀通络、祛瘀生
新的功效，可用于气虚与气滞血瘀证型的改善［9］。
现代药理学证实，该药具有较强的抗血小板聚集、抗
血栓形成、抑制血小板黏附、聚集、活化的多种作
用［10］。然而，目前关于二者联合治疗 UAP 的研究
报道较少。本研究中，与单一氯吡格雷治疗的对照
组相比，联合丹红注射液进行治疗的观察组治疗有
效率显著提高，患者的临床症状能够得到更显著改

善，且不良反应轻微，患者血瘀证型疗效也较为显
著，表明该联合治疗方案可以通过不同的作用机制

共同发挥抗血小板作用，从而提高 UAP的疗效。
研究表明［11］，血脂紊乱是动脉粥样斑块形成的

始动因素，大大增加 UAP的发生风险。丹红注射液
在改善血脂紊乱中具有重要作用，能够影响血脂代
谢，抑制动脉粥样硬化产生［12］。毕子宇［13］的研究
显示，丹红注射液能够显著改善冠心病心绞痛患者
的血脂水平。本研究中，与氯吡格雷组相比，联合组
治疗后 TC，TG，LDL-C 水平显著降低，HDL-C 水平
明显升高，表明丹红注射液可以明显改善 UAP患者
的血脂水平，纠正血脂紊乱，从而提高疾病疗效。
目前，普遍研究认为［14］，炎性反应贯穿了 UAP

发生发展的全过程。其中，TNF-α 是炎性反应的重
要细胞因子，与 UAP 的预后具有明显相关性［15］。
IL-6 是一种多细胞效应因子，其水平的升高与炎性
反应呈正比，在 UAP 的炎性反应中发挥关键作用。
而 IL-1 是与 IL-6 相关的炎性因子，可以诱导 IL-6 的
生成［16］。与健康人群相比，UAP 患者 TNF-α，IL-1
和 IL-6 的水平均显著升高［17］。因此，减轻炎性反应
是 UAP治疗的一个重要方面。目前，丹红注射液减
轻机体炎性反应的作用已在多种疾病中得到证
实［18］。但丹红注射液联合氯吡格雷治疗对 UAP 患
者炎性因子影响的研究较少。本研究中，与对照组
相比，观察组炎性因子 TNF-α，IL-1，IL-6 水平明显
降低，表明该联合方案能够明显减轻机体炎性反应，

这可能是该方案提高 UAP疗效的一个作用机制。
综上所述，丹红注射液联合氯吡格雷是治疗

UAP的有效方案，可以显著提高临床疗效，改善血
脂水平并减轻炎性反应，且不良反应轻微，临床上值

得进一步研究。
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