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摘  要 

丹参制剂是临床上治疗心脑血管疾病最常用的中药制剂之一，具有调节血脂，扩张血管，抗动脉粥样硬

化，抗血栓形成等作用。随着医药工业的发展，丹参制剂及剂型在不断创新和丰富，除了传统汤剂之外，

更有胶囊、蜜丸、片剂、注射剂等，随着临床上的普及使用，有关丹参类药物不良反应的报道也日益增

多。本文主要综述了近年来丹参制剂对于冠心病的药理作用以及不良反应，可为现代中药制剂的开发提

供重要的参考依据。 
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Abstract 
Danshen preparations are one of the most commonly used traditional Chinese medicine formula-
tions in clinical practice for treating cardiovascular and cerebrovascular diseases. They have ef-
fects such as regulating blood lipids, dilating blood vessels, anti-atherosclerosis, and anti-thrombosis. 
With the development of the pharmaceutical industry, Danshen preparations and formulations 
are continuously innovating and diversifying. In addition to traditional decoctions, there are also 
capsules, pills, tablets, injections, and more. As the clinical use becomes more widespread, reports 
of adverse reactions related to Danshen-like drugs are increasing. This article mainly reviews the 
pharmacological effects and adverse reactions of Danshen preparations on coronary heart disease 
in recent years, providing important reference basis for the development of modern Chinese 
medicine formulations. 
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1. 引言 

冠心病全称为冠状动脉粥样硬化性心脏(Coronary Artery Disease, CAD)，主要由于冠状动脉粥样硬化

改变以致血管狭窄、痉挛而引起心肌缺血、缺氧坏死的一类心脏病。其主要危险因素有高血糖、高脂血

症、高血压以及吸烟嗜酒和遗传因素[1]。目前我国冠心病患病人数已经突破 1139 万，已经成为全世界主

要致死原因之一，给社会造成了严重的负担，成为了一个迫切需要解决的重大公共卫生问题[2]。 
丹参为唇形科鼠尾草属植物，归心、肝经，具有活血祛瘀、通经止痛、清心除烦、凉血消痈的作用，

常用于治疗胸痹心痛、症瘕积聚、瘀血症、心烦失眠等，是治疗心血管系统疾病常用中药之一。随着丹

参的普及使用，丹参制剂的剂型也越来越多样化，其主要药理成分为丹酚酸 B、丹参酮 I、隐丹参酮和丹

参酮 IIA 等。主要通过降脂、抗血栓形成以及保护心肌细胞、改善血管内皮功能、抑制血小板聚集等多

重药理功效达到治疗冠心病的目的[3]。本研究旨在通过研究主要丹参制剂的药理作用机制，探究丹参制

剂的不良反应及用药管理，以期为丹参制剂合理应用提供参考。 

2. 丹参制剂治疗冠心病的作用机制 

中药丹参中可提取到丹参酮ⅡA、丹参酮Ⅰ、隐丹参酮，丹参酚酸 B 等有效成分，可作为制备丹参制

剂的原料。包括冠心宁注射液、丹参川芎嗪注射液、丹参酮 IIA 磺酸钠注射液、丹红注射液、复方丹参

滴丸、注射用丹参多酚酸盐等，在治疗冠心病方面具有明显优势，主要通过抗炎、改善心脏功能、扩冠、

抑制血小板聚集等发挥抗动脉粥样硬化的作用[4]。 

2.1. 复方丹参滴丸 

复方丹参滴丸(Compound Dan-shen Dripping Pill, CDDP)是一种专利中药，组方成分主要包括冰片、

三七及丹参等，是中国官方药典认可的中成药。该药在我国广泛用于冠状动脉粥样硬化、高脂血症和心
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绞痛的预防和治疗[5]。临床研究表明，复方丹参滴丸与常规西医结合治疗在治疗效果上明显优于单纯使

用西药的对照组，结合治疗组的总胆固醇(TG)、甘油三酯(TC)、高密度脂蛋白胆固醇(HDL-C)、低密度脂

蛋白胆固醇(LDL-C)等指标情况明显优于对照组。实验表明复方丹参滴丸在治疗冠心病的同时，也能显著

改善患者的血脂代谢状况[6]。除此之外 CDDP 还具有抗血栓及调节血流动力学来发挥保护血管内皮的功

能，并能抑制血小板粘附和聚集和改善微循环，可预防和治疗缺血性再灌注损伤[7]。Xue 等人[8]通过实

验发现，经过 CDDP 治疗组处理后进行心脏酶以及心电图检测后可观察到炎症细胞减少，心内膜下损伤

面积更小，减少心肌梗死大鼠的心肌损伤。Yang Y，Feng K [9]等研究表明 CDDP 和他汀类药物联合使用

可显著降低冠心病患者的左心室舒张末期直径和左心室射血分数，从而改善心脏收缩功能。CDDP 主要

通过降脂、抗氧化、抗炎以及抑制动脉粥样硬化斑块形成和新内膜增生、减少心肌耗氧量、改善微循环

达到治疗冠心病的目的[10] [11]。 

2.2. 丹参多酚酸盐 

丹参多酚酸盐(Salvianolic acid B-Danshensu, SMDS)是采用现代先进技术对丹参水溶性酚酸类活性成

分进行提取分离而成的中药注射剂，SMDS 中 80%为药理作用最强的丹参乙酸镁(MLB)，是治疗心血管

疾病最重要的有效成分[12]。SMDS 具有活血化瘀、通脉利水之效，药理研究表明，SMDS 具有抗炎、抗

氧化应激、营养神经的作用，可减轻心肌缺血性损伤。在临床上，主要用于治疗不稳定型心绞痛、心肌

梗死、高血压等[13]。在治疗冠心病方面，SMDS 主要通过抑制 TLR4/IL-6/STAT3 通路减轻炎症反应，

激活过氧化物酶体增殖物激活受体 γ (Peroxisome Proliferator-Activated Receptor Gamma, PPARγ)/Nrf2/血
红素氧合酶-1 (Heme Oxygenase-1, HO-1)通路抑制氧化应激，减少血小板聚集以及低密度脂蛋白的形成，

并抑制高迁移率族蛋白 B1 (HMGB1)的表达，从而达到保护缺血再灌注损伤，治疗冠心病的目的[14]。谢

桥涛通过将 106 例心绞痛患者分为 2 组，对照组接受常规抗心绞痛治疗，而试验组在常规治疗的基础上

给予 200 mg 丹参多酚酸盐。实验结果发现，两组患者的 IL-6、高敏 C-反应蛋白(High-Sensitivity C-Reactive 
Protein, hs-CRP)及 TNF-α水平均降低，且试验组患者的炎症反应更低，并且血脂水平情况较对照组有所

改善，除此之外，实验发现 SMDS 可通过降低内皮细胞间黏附因子的表达以及有效清除自由基发挥抗炎

作用[15]。综上，SMDS 通过抗炎、抗氧化、调节血脂等机制延缓血管病变过程，并能通过改善血管内皮

状态和减少心肌缺血来达到治疗冠心病的目的。 

2.3. 冠心宁注射液 

冠心宁注射液(Coronary Heart-Ning Injection, GXNI)是由丹参和川芎经水提醇沉等步骤制成具有活血

化瘀、通脉养心的功效的中药注射剂。GXNI 中化学成分复杂多样，主要包括糖类、苯酞类、酚酸类、

有机酸类、氨基酸类等[16]。其成分具有抗凝血、保护心肌缺血，降低全血及血浆黏度，抑制血小板聚集，

加强脂质代谢，从而可以起到抗动脉硬化的作用，在治疗心肌缺血、心绞痛、心肌梗死等方面效果明显

[17]。GXNI 可以扩张血管、改善微循环，提高冠状动脉血流量，且其效果温和、持续时间较长，特别适

用于不稳定型心绞痛患者，尤其是对于存在溶栓禁忌症的患者[18]。郭颖强、薛瑞文等通过将 128 患者分

成三组，Ⅰ组为常规 PCI 组，Ⅱ组为缺血后适应组，Ⅲ组为冠心宁注射液后处理组，结果发现，冠心宁注

射液后处理组较其他组在预防和抑制心肌缺血再灌注损伤引起的炎症反应及减小心肌梗死面积方面效果

明显[19]。傅应昌、孟丽琴等将 47 例冠心病心绞痛患者分为常规治疗的对照组以及冠心宁注射液的治疗

组，研究结果显示，治疗组在临床疗效和心功能改善方面较对照组更好，并且能够显著减少患者纤维蛋

白原(Fibrinogen, Fib)、hs-CRP、同型半胱氨酸(Homocysteine, Hcy)水平[20]。李虹等通过将 86 例初发 ST
段抬高型心肌梗死患者分为冠心宁注射液治疗组以及对照组，治疗后临床结果表明，冠心宁注射液组较
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对照组发生严重心律失常﹑心力衰竭﹑心源性休克及住院期间死亡率均降低。冠心宁注射液有助于提高

心肌功能、减少心肌梗塞范围、缓解心肌缺血，降低再灌注性心律失常的风险，从而改善患者的临床状

况和预后[21]。 

2.4. 丹红注射液 

丹红注射液(Red Sage Injection, DHI)是含有红花提取物和丹参提取物的组合制剂，具有活血化瘀、通

脉舒络等功效。丹参可通经止痛，活血化瘀，而红花可散瘀止痛，去肿散湿，活血通经[22]。丹红注射液

在治疗冠心病方面效果明显，能减轻各种心绞痛，丹红注射液常被用于治疗由瘀血闭阻引起的胸痹心痛、

心绞痛、心肌梗塞，以及缺血性脑病和脑血栓。根据药理学研究表明，丹红注射液具有多种作用，例如

改善血管内皮功能、抑制炎症反应、抗血小板聚集、调节血液黏稠度、抗血栓形成、改善微循环、降低

血脂、降低血同型半胱氨酸水平、抗氧化损伤等。在改善冠心病方面，临床效果显著[23]。血小板病理性

聚集是血栓形成的关键因素，当血小板接触到受损的血管或收到上游细胞信号时，会激活程序，导致血

小板病理性聚集，进而黏附，最终促进血栓形成。所以抗血小板聚集对于治疗和预防冠心病至关重要。

研究表明 DHI 具有抗凝、抑制血小板病理性聚集以及改善血液流变学的作用。DHI 可通过可多种 G 蛋白

耦联受体(GPCRs)途径显著抑制血小板活化，通过抑制血小板聚集间接起到活血化瘀、通脉活络的疗效

[24]。同时，DHI 也可以显著激活 PI3K/Akt 信号通路，进而激活 Bcl-2 家族蛋白，抑制细胞凋亡，在心

肌缺血–再灌注损伤中发挥心肌保护的作用[25] [26]。于玲等研究表明，DHI 能调节 CRP 和血浆纤维蛋

白原水平，有效减轻炎症和免疫反应，促使血管内皮细胞释放纤溶酶原激活物，预防血栓形成，促进血

栓溶解，延缓冠状动脉粥样硬化斑块进展，具有抗冠状动脉粥样硬化的潜能[27]。李瑞吉等通过家兔实验

发现，DHI 对家兔的血小板聚集有显著抑制作用，并在剂量上呈现相关性，不同浓度的丹红注射液与血

小板聚集的抑制率呈线性关系，能通过抑制血小板聚集从而达到治疗冠心病的目的[28]。综上，DHI 主要

通过抗血小板聚集及血栓形成、抗炎，抗氧化等途径达到治疗冠心病的作用。 

2.5. 丹参川芎嗪注射液 

丹参川芎嗪注射液(Salviae Miltiorrhizae and Ligustrazine Hydrochloride Injection, DCQNI)属于活血化

瘀类药物，是丹参提取液和盐酸川芎嗪组成的复方注射液。具有活血化瘀、理气止痛的功效，临床上常

用于治疗冠心病、心绞痛、缺血性中风、脑栓塞等疾病，能抑制血小板的聚集，改善血脂水平，起到快

速扩张冠状动脉，降低血液黏度，降低心肌损伤，有效改善体内微循环，预防血栓形成等[29]。相关研究

表明[30]丹参总酚酸和川芎嗪可共同对抗心血管内血栓的形成，防止动脉粥样硬化的加重，及时恢复缺血

区的血流灌注，可明显改善心脑血管患者的预后及生活质量。徐杰等[31]研究发现丹参川芎嗪可以改善心

肌缺血，减少心肌梗死对左心室收缩功能的损害，保护心脏功能，降低 cTnI，其机制可能是通过提高超

氧化物歧化酶(SOD)的表达和降低丙二醛(MDA)水平来实现其抗氧化作用。陈萍[32]通过实验临床发现，

在常规西药治疗基础上增加丹参川芎嗪注射液能明显提高老年高血压合并心力衰竭患者的心功能及中医

证候积分，提升治疗效果。但丹参川芎嗪注射液可能会导致皮疹、休克、发热等一些不良反应的发生，

且与灯盏花素、呋塞米等心血管疾病常用药存在配伍禁忌，因此在临床治疗中应谨慎使用，停药或减量

后症状会减轻或消失，发生率虽较高，但死亡率较低。 

2.6. 丹参酮 IIA 磺酸钠注射液 

丹参酮 IIA 磺酸钠注射液(sulfotanshinone sodium injection, STSI)由丹参中的脂溶性成分丹参酮ⅡA经

磺酸化而制备的一种水溶性注射液，为单体化学药物。通过增加冠脉血流量，改善局部供血和心肌缺血
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区域的侧支循环，提高心肌对缺氧的耐受能力；同时，它还能抑制心肌细胞钾通道，具有抗心律失常作

用；此外，还具有抗血小板聚集的作用，通过抑制血栓形成来改善心肌收缩力，并增加血管平滑肌功能

[33]。Mao S [34]等通过实验发现对心肌梗死小鼠给予丹参酮 IIA 磺酸钠注射液治疗可防止左心室扩张并

改善其心脏功能，增强自噬，同时抑制心肌细胞的凋亡。顾晶等[35]将 60 例经皮冠状动脉介入术(PCI)
的急性心肌梗死患者作为研究对象分为观察者与对照组，对照组行急诊 PCI 治疗，并给予抗血小板聚集、

吸氧、降脂、抗凝等治疗，观察组在对照组的基础上给予丹参酮 IIA 磺酸钠注射液，实验结果显示对照

组患者的左室射血分数(LVEF)明显提高，心肌肌钙蛋白 I (CTn I)和室壁运动积分指数(WMSI)水平降低，

临床疗效显著。Yan F [36]通过将 100 例不稳定型心绞痛(UAP)患者随机分为两组：试验组接受磺胺丹参

酮钠注射液治疗，对照组接受相同剂量的阿司匹林和基线治疗，结果表明实验组的纤维蛋白原水平下降

幅度更大，心绞痛症状改善更佳。 

3. 不良反应 

丹参制剂不良反应的因素主要分为两大类，药物因素和生理因素[37]。药物因素主要与丹参的生长工

艺、产地、炮制手法密切相关，这些因素直接影响丹参药材的质量；生理因素主要与个体药物代谢能力

以及药物相互作用有关，在丹参制剂临床使用期间，若用量不慎或保存不当都会引起不良反应的发生，

其中，乏力和发热是最常见的不良反应，严重者甚至会出现过敏性休克，对多个器官组织造成不可逆转

的损伤和全身性损害。不良反应发生率最高的是皮肤和附件损害，其次为消化系统损伤。陈雨丹[38]等通

过选取 810 例患者作为试验对象，根据患者的疾病类型及病情的不同，分别给予了复方丹参片、丹参注

射液、丹参舒心胶囊等丹参制剂进行治疗研究结果表明，有 7.90%的患者在接受丹参制剂治疗期间出现

了不良反应。其中，全身性不良反应的患者占比最高，为 32.81%，因此应重点防治。皮肤红疹、瘙痒的

不良反应占比为 23.44%。产生不良反应的主要原因是由于丹参制剂中的酚性结晶体、丹参酮能够与血液

中的血浆蛋白结合从而产生致敏原，再与抗体结合时，则引发变态反应，导致皮疹、红斑形成。 
在真实世界中，注射用丹参多酚酸盐发生不良事件的比例为 1.57%。多因素统计显示，主要相关风

险因素包括男性性别、联合用药、长期用药、高浓度以及不符合说明书的溶媒使用等。这些因素会明显

增加不良反应的风险[39]。丹参多酚酸盐的不良反应通常是头痛、头晕、红斑及皮疹等轻、中度症状，停

药后症状消失，有的患者还会有发热、呼吸急促、出汗、过敏性紫癜等症状，严重时还会发生过敏性休

克[40]；复方丹参滴丸用量过大时可能会出现恶心、呕吐、腹痛等胃肠道不良反应，长期服用还会影响人

体免疫力，其次是头痛以及阴道出血，由于复方丹参滴丸作用广泛导致了副作用的增加。因此，除了上

述不良反应外，还会出现面部潮红、心跳加快、血压下降、眩晕、腹胀、腹泻、口干、乏力等不良反应

[41]。冠心宁注射液临床上最常见的不良反应为皮肤附件损伤，可见潮红，出血，瘙痒，水肿，偶见低热，

停药后可消失，其次是消化系统损伤，临床表现为恶心，呕吐，腹痛，腹胀等。也会出现头痛，头晕，

烦躁，失眠等神经系统损伤以及心慌，心悸，胸闷等心血管系统损伤，偶见呼吸系统损伤，如憋气、哮

喘等[42]。曹璐娟等[43]对 668 例注射丹参川芎嗪注射液后产生不良反应的患者进行研究分析发现，男性

患者占 47.31%，女性患者占 52.69%，女性患者略多于男性，，以皮肤及其附件损害居多，以皮疹及瘙痒

最多，其次是胸闷、寒战和发热等全身性症状。血液系统损害中静脉炎、潮红占比最多，然后是恶心、

呕吐等胃肠道症状以及头晕、头痛等神经系统损害，偶见免疫功能紊乱及感染、过敏反应以及呼吸系统

损伤，极少数出现食欲异常、失眠等神经精神系统损害和肌肉骨骼以及生殖系统损害。中药注射剂联合

用药时，不同药物以及代谢产物之间可能会发生相互作用，导致过敏类不良反应的发生。因此应加强中

药制剂原料和生产环节的质量控制，加强成分检测，清除中药制剂中致敏源，建立全面的中药制剂致敏

检测方法，规范临床合理化用药[44]。 
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4. 结语与展望 

丹参制剂在治疗冠心病方面有明显优势，主要作用机制体现在扩血管、抗炎、抗血小板聚集、抑制

心肌细胞凋亡等方面。随着丹参制剂在临床上的应用范围扩大，不良反应频发，应对丹参制剂的不良反

应加以重视。要加强药品的安全监督，在使用中药制剂的过程中，规范不良反应报告和监测的管理，以

确保公众用药安全。同时，在试用之前要应明确丹参的中药配伍禁忌，并严格询问患者是否有中药制剂

过敏史，注意用药剂量和疗程，避免超疗程、超剂量服用。对于长期使用的患者，应加强检查和随访，

一旦出现严重不良反应应立即停药。 
应进一步透彻不良反应产生的作用靶点及机制，采取针对性的原料生产和质量控制，为丹参类药物

的安全用药提供保障。 
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