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芪参胶囊治疗动脉粥样硬化性冠心病多中心临床研究总结

蔡光先

(湖南省中医药研究院附属医院，湖南省长沙市麓山路53号，4l0006)

摘要 目的：系统评价经工艺提高及剂型改革后的芪参胶囊(1#胶囊)治疗动脉粥样硬化性冠心病的临床效应。方法：采用随

机分组、原剂型药物(芪参胶囊O#胶囊)平行对照、双盲观察临床试验设计方案，观察受试病例219例，治疗组108例，对照组

11l例。结果：2组疾病疗效、中医证候疗效、心绞痛疗效及心电图疗效等组间比较差异均无统计学意义(P<O．05)。Tc、TG异

常者治疗后具有明显的下降，与治疗前比较差异有统计学意义(P<0．05)，但组间比较差异均无统计学意义(P<O．05)。结论：

经工艺提高及剂型改革后的芪参胶囊(1暇囊)治疗动脉粥样硬化性冠心痛具有较好的疗效，其作用与原剂型药物相似。
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动脉粥样硬化性冠心病是常见病、多发病⋯。芪

参胶囊是针对冠心病心绞痛气虚血瘀证的I临床新药，

但通过长期的临床实践，该药胶囊较大，不便于携带和

服用。所以对其进行了工艺提高和剂型改革，改为较

小的1。胶囊。为_r科学评价该药剂改后的I临床效应，4

家临床研究机构，于2005年一2006年进行了临床验

证。现将结果报道如下。

l资料与方法

1．1一般资料治疗组108例，其中男37例，女71

例；年龄31～70岁，平均59．34±7．37岁，病程平均为

46．14±34．1月；其中病情中度58例，较重度45例，重

度5例；治疗前心绞痛积分平均为12．32±3．06分，中

医证候积分平均为15．29±3．32分。对照组111例，

其中男39例，女62例；年龄38—70岁，平均59．08±

6．63岁，病程平均为43．79±34．18月；其中病情中度

54例，较重度42例，重度5例；治疗前心绞痛积分平均

为12．32±3．06分，中医证候积分平均为15．29±3．32

分。2组一般资料及主要病情资料组问比较，差异无

显著性意义(P>0．05)。

1．2 观察方案采用分层区组随机、双盲观察、阳性药

物(原工艺药物)平行对照、多中心临床试验设计方案。

1．2．1 冠心病稳定型劳累性心绞痛及气虚血瘀证诊

断标准诊断标准参照“中药新药治疗冠心病心绞痛

的临床研究指导原则·西医诊断标准”喝1制订。气虚

血瘀证辨证标准参照“中药新药治疗冠心病心绞痛的

临床研究指导原则·中医辨证·气虚血瘀证”制订。

1．2．2试验例数与分组拟试验240例，按治疗组与

对照组1：1分组。病例分组时先将拟观察病例数采用

SAS软件设计随机分组表，按试验中心分层，将编号分

为2组。试验时先按患者纳入顺序编号，再按编号所

在组别采用相应治疗方案。

1．2．3治疗方法1)治疗组：试验组给新芪参胶囊，

由河南省新谊药业股份有限公司提供，每次5粒(其中

2粒为空白模拟胶囊)，每日3次，口服。2)对照组：对

照组给予芪参胶囊(O#胶囊)，由河南省新谊药业股份

有限公司提供，每次5粒，每日3次，口服。2组均以

42天为1个疗程。试验过程中，受试者不得服用以所

试验病证为主要适应症的中西药物及采用针对上述病

证的其他治疗方法。

1．2．4效应评价指标1)疗效观测指标：a．心绞痛

发作次数、疼痛程度、持续时间、诱发原因、硝酸甘油服

用量及停减率等。b．中医症状、舌质及脉象的变化等。
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c．心电图：必要时做动态心电图或运动试验心电图。

d．血脂(总胆同醇、=三酰甘油)；血液流变学检查(血小

板聚集率试验)。2)安全性观测指标：a．常规检测指标：

血常规、小便常规、大便常规，肝功能(ALT、AsT)、肾功

能(BUN、Cr)。治疗前后各榆测1次。b．不良事件。

1．2．5疗效判断标准根据《中药新药治疗冠心病心

绞痛的临床研究指导原则》制定。1)疾病疗效判断标

准：a．显效：心绞痛等主要症状消失或达到显效标准

(心绞痛积分减分牢≥70％)，心电图恢复至正常心电

图或达到大致正常(即正常范同心电图)；b．有效：心

绞痛等主要症状减轻或达到有效标准(心绞痛积分减

分率≥30％)，心电图改善达到有效标准；c．无效：心

绞痛等主要症状无改善(心绞痛积分减分率<30％)，

心电图基本与治疗前相同；d．加重：心绞痛等主要症

状加莆(心绞痛积分减分率<0)，心电图较试验前加

重。2)中医证候疗效判定标准：a．显效：治疗后主症积

分较治疗前减少≥70％；b．有效：治疗后主症积分较

治疗前减少≥30％，但小于<70％；c．无效：治疗后主

症积分较治疗前减少<30％；d．加重：中医证候积分

减分率<O％；3)主要症状疗效判定标准：a．显效：症

状消失或基本消失(心绞痛积分减分率≥70％)；b．有

效：疼痛发作次数、程度及持续时问有明显减轻(心绞

痛积分减分率≥30％)；c．无效：症状基本与治疗前相

同(心绞痛积分减分率<30％)；d．加苇：疼痛发作次

数、程度及持续时间有所加重(心绞痛积分减分率<

0)；4)心电图疗效判定标准：a．显效：心电图恢复至

“大致正常”或达到“正常心电图”；b．有效：S—T段降

低，以治疗后回升O．05mV以上，但未达正常水平，在

主要导联倒置T波改变变浅(达25％以卜者)；或T波

由平坦变为直立，房室或室内传导阻滞改善者；c．无

效：心电图基本与治疗前相同；d．加承：治疗后S—T

段降低O．05mV以上，主要导联倒置T波加深(达25％

以上者)，或直立T波变平坦或平坦T波变倒置。以及

出现异位心律、房室传导阻滞或室内传导阻滞。5)肝

肾亏虚证疗效判定标准：临床控制：治疗后主症积分较

治疗前减少≥95％；姥效：治疗后主症积分较治疗前减

少70％一94％；有效：治疗后主症积分较治疗前减少

35％一69％；无效：治疗后主症积分较治疗前减少<

35％。

1．2．6统计学方法 统计分析采用统计分析软件进

行分析。计量型数据采用均数±标准差进行统计描

述。组间比较，符合正态分布者用组间f检验，不符合

正态分布者采用wilcoxon—Mann．whilhey秩和检验。

计数型数据采用频数(构成比)进行统计描述，2组用

药前后的变化采用x2检验或非参数检验。等级型数

据采用各等级频数进行统计描述。组间比较采wilc-

oxon秩和检验。

2结果与分析

2．1疾病疗效分析

2．1．1综合评价见表1。

表1疾病(心绞痛)综合疗效(例。％)

注：与对照组比较，‘尸>0．05。

2．1．2主要症状疗效见表2。

表2主要症状综合疗效

注：与对照组比较，’P>0．05。

2．1．3心电图疗效见表3。

2．2中医证候疗效及积分

2．2．1中医证候疗效见表4。

表3心电图综合疗效

注：与对照组比较，’P>O．05。

表4中医证候综合疗效

注：与对照绀比较，+P>0．05。

2．2．2中医证候疗效见表5。

表5 中医证候积分治疗前后变化

注：与治疗组比较(t检验)，66 P<O．Ol；与对照组比较，+P>

0．05。

2．3相关实验室检查指标变化

2．3．1 血脂异常者治疗前后变化见表6。

2．3．2血流变学指标治疗前后变化见表7。

2．．．安全性观察结果 本次临床试验中共有5例次

不良事件，试验组2例，对照组3例。试验组1例为泌

尿系感染，另1例为上腹不适，程度轻，继续用药症状

消除，均认为与试验药物无关。对照组2例为泌尿系
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感染，与试验药物无关；l例表现为心慌、烦躁，程度

轻，患者退出临床试验，该不良事件被认为与试验药物

可能有关。所有观察病例治疗后生命指征、体重平稳，

无异常变化。实验室安伞性指标无，}j药前正常而用药

后异常，或者治疗前后均异常且有I临床意义的情况。

表6异常血脂治疗前后变化

注：与治疗前比较(￡检验)△△P<O．01；与对照组比较，+尸>O．05。

表7血流变学指标的统计检验(x±SD)

组别例数 疗li{『 疗后 差值

高切 治疗组107

对照组lll

低切 治疗组107

对照组111

血浆黏度治疗组107

对照组111

聚集率 治疗组52

对照组52

4．32±O．83 4．13±O．77

4．24±0．95 4．14±0．8l

11．98±4．10 11．63±3．62

11．72±3．58 11．56±3．48

1．43士O．26 1．44±0．23

1．52±O．49 1．45±0．24

54．15±15．6556．12±13．58

53．95±12．5756．12±lO．92

注：与治疗前比较(1检验)，6P<O．05；与对照组比较，‘P>O．05。

3讨论

中医认为冠心病心绞痛为本虚标实之证，气虚血

瘀是临床常见证候之一旧J。大量f临床实践也证明，中

医中药对冠心病心绞痛有良好治疗效果HJ。苠参胶囊

即是针对冠心病心绞痛气虚血瘀证的治疗药物。本药

方中重用黄芪大补脾胃之元气，使气旺以促血行，并助

诸药之力，丹参活血化瘀，此二者益气活血，标本兼治，

相得益彰，共为君药。人参、茯苓、甘草健脾益气，助黄

芪补气之力，且叮健脾除湿；三七、红花、川芎、水蛭、蒲

黄、山楂共具活血化瘀、通脉止痛之功，助丹参活血化

瘀，以上是为臣药。其中黄芪、川芎、三七等性温偏燥

之品，久用恐其化燥伤阴，水蛭等活血破瘀之晶又易耗

伤阴血，加之瘀fflL内停，日久化热，故当配伍以养阴清

热之品，《本草纲目》载“黄芩气寒昧苦，苦人心，寒胜

热，泻心火”，可见，用黄芩可直达病所，防治温燥耗气

伤阴，玄参苦甘咸寒，具有清热养阴之功；葛根，甘辛

凉，具有解热牛津之效；制首乌苦，甘微温，善补精血，

上四味同用能清热养阴生津，使气虚得补，瘀血得除而

不变生他病，用为佐药。甘草调和诸药，兼为使药。诸

药相伍，共奏益气活血，祛瘀止痛之功，标本兼治，祛邪

而不伤正，扶正而不恋邪。使气旺血行，瘀除络通，疾

病得以痊愈。

基线分析表明，治疗组与对照组用药前一般资料

如性别、职业和年龄，病情资料如病程、病情、证候积分

和血脂等，经统计学分析，组问均无显著性差异，说明

2组病例分布均衡，叮比性良好。

对临床观察结果的统计学分析表明，2组无论疾

病综合疗效、主要症状疗效、心电图疗效及中医证候疗

效、证候积分及血脂下降幅度，组间差异均有统计学意

义，说明经T艺提高后的芪参胶囊对气虚血瘀刑冠心

病心绞痛具有较好的治疗作用，其作用与原药物比较

具有一定的提高，但组问比较差异无统计学意义。对

于合并血脂增高的患者，该药亦有较好的降低血脂作

用。

临床试验过程中没有发现与药物相关明显不良反

应，以及治疗前后查血、尿、大便常规、ALT、BuN、Cr没

有发现与用药有关的异常变化，提示该方I临床应用较

为安全。
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欢迎订阅2010年《中医杂志》

《中医杂志》由中华中医药学会和中国中医科学院联合主

办，从1955年创刊以来始终坚持“以提高为主，兼顾普及”的办

刊方针，是我国中医药界创刊早、发行量大、具有较高权威性和

学术影响的国家级医药期刊；是中国自然科学核心期刊，首届

国家期刊奖获得者。20lO年《中医杂志》正文96页，内容将做

重大调整和充实。

本刊卡要栏目中“当代名医”和“临证心得”介绍名老中医

辨证用药治疗疑难病的经验，即学即用；“专题笔谈”介绍常用

中药应用的新经验，启发思路；“临床研究”介绍中医药治疗的

新方法、新成果，真实町靠；“临床解惑”回答读者遇到的各类疑

难问题，深入浅出。此外，还辟有病例讨论、针灸经络、思路与

方法、综述、百家园、中医教学等栏目。读后町使您掌握最新信

息与治疗方法，成为您学习中医药、研究中医药，不断提高临床

及研究水平的良师益友。

《中医杂志》(月刊，大16开本，96页)，每册9．80元，各地

邮局办理订阅，邮发代号：2—698，国外代号：M140。地址：北京

市东直门内南小街16号，邮编：100700，电话：(010)64035632。

网址：http：／／www．jtc札眦L cn；E—mail：jtcmcn@188．como
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