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摘要　目的：观察拟定益气活血膏方治疗气虚血瘀证临床疗效。方法：采用前瞻性对照研究方法，纳入６０名气虚血瘀证患者作
为治疗组，予以益气活血膏方治疗，疗程２８ｄ；同时纳入６０名同年龄组健康人作为对照组。观察治疗组应用益气活血膏方治疗
前后的气虚血瘀证症状及证候积分、血液流变学指标变化，并与健康对照组比较，综合评定疗效。结果：治疗２８ｄ后，治疗组气
虚血瘀症状明显改善，证候积分下降（Ｐ＜００５）；治疗组血液流变学指标较治疗前明显改善（Ｐ＜００５），治疗后血液流变学指标
接近健康对照组。结论：课题组拟定益气活血膏方治疗气虚血瘀证疗效显著，适合临床推广。
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　　血瘀证是指血液运行不畅或血液瘀滞不通所致的
证候，是超越疾病范畴的一系列症状的综合概括，包括

刺痛、皮下瘀斑、肤色晦滞、口唇紫暗、肌肤甲错、妇女

痛经、闭经、经色黑、经血中多凝血块等［１］。血瘀证由

多种致病因素共同作用所导致，是机体气血阴阳失衡

逐渐进展的最终病理结果。血瘀是多种疑难杂症的主

要病因病机，临床最多见的血瘀证以气虚血瘀为主，是

多因素综合作用而导致的涉及全身各系统器官的证

候，其本质是身体功能低下导致血液高凝状态难以消

除，病理因素长期存在。缓解血液高凝状态对预防、治

疗冠心病、高血压、脑梗死、糖尿病等常见慢性疾病，控

制恶性肿瘤等难治性疾病的进展都具有重要临床意

义［２－８］。气虚血瘀患者多年老、体弱、久病，常合并各

系统多种慢性疾病，病情复杂，病势缠绵。因此，气虚

血瘀证的治疗是目前中西医结合治疗的重点和难点。

膏方是由传统中药复方汤剂经浓缩后加入胶类和

糖类等辅料精工细作而成，以“补虚”见长，最擅润养

五脏六腑、调和气血阴阳，从多角度综合治疗气虚血瘀

证。我课题组经长期临床观察，拟定了“补阳还五汤”

加减化裁而来的膏方治疗气虚血瘀证，临床取得良好

疗效。现为系统观察疗效，我课题组于２０１２年９月至
２０１３年３月纳入６０例气虚血瘀证患者进行前瞻性临
床研究，具体如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　所有病例均为２０１２年９月至２０１３
年３月我院膏方门诊就诊患者。１）治疗组６０例，男２３
例，女３７例，年龄５５～７５岁，中位数年龄６５岁。给予
课题组拟定益气活血膏方治疗。２）健康对照组６０例，
男２５例，女 ３５例。年龄 ５５～７５岁，中位数年龄 ６３
岁。为我院正常体检连续３年无慢性疾病诊断的健康
成人。其中，治疗组与健康对照组一般资料经比较，差

异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
１２　诊断标准　参照国家药品监督管理局发布《中药
新药临床研究指导原则》（２００２版）及中国中西医结合
学会活血化瘀专业委员会最新制定的《血瘀证中西医

结合诊疗共识》（２０１１年）制定［９］：１）血瘀证诊断标准。
主症：刺痛、痛有定处、拒按，面、唇、齿龈及眼周紫黑，

皮下瘀斑，症积，离经之血，舌质紫黯或舌体瘀斑、瘀

点，舌下静脉曲张瘀血，脉涩、无脉或沉弦、弦迟。次

症：肌肤甲错，肢体麻木或偏瘫，精神、神志异常，局部
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感觉异常。具备主症２项，或主症１项、次症２项，即
可诊断为血瘀证。２）气虚兼证：神疲，乏力，气短，懒
言，自汗，舌淡胖，脉细弱。具备３项以上即可诊断。
１３　纳入标准　１）符合血瘀证诊断标准；２）符合气虚
兼证诊断标准；３）年龄５５～７５岁；４）入组前２周内未
应用活血化瘀类中药或血小板解聚、抗凝类西药；５）自
愿受试，并签署知情同意书；６）未参加其他临床研究。
１４　治疗方法　治疗组采用拟定膏方治疗方案，药物
由北京中医药大学东直门医院制剂室送工厂统一加

工。膏方组成为黄芪３０ｇ、当归６ｇ、赤芍６ｇ、川芎６
ｇ、红花６ｇ、桃仁６ｇ、地龙６ｇ、陈皮６ｇ、龟甲胶６ｇ、鹿
角胶６ｇ、木糖醇６ｇ；以上为１ｄ用量，制膏后分早晚两
次口服；疗程２８ｄ。
１５　观察指标及疗效评价　以证候学改善情况为主
要观察指标，同时以血流变指标作为客观依据。对患

者气虚血瘀证症状进行分级量化，跟据患者症状轻重

程度评分，每项症状最高计６分，所有症状及舌苔脉象
的总分为症候积分，以证候积分的改善情况为疗效评

价依据。１）临床痊愈：血瘀的临床症状、体征消失或基
本消失，证候积分减少≥９５％；２）显效：血瘀的临床症
状、体征明显改善，证候积分减少≥７０％；３）有效：血瘀
的临床症状、体征均有好转，证候积分减少≥３０％；４）
无效：血瘀的临床症状、体征均无明显改善，甚或加重，

证候积分减少不足３０％。

表１　治疗组治疗前后临床症状积分及症候总积分变化

症状 治疗前 治疗后

气短 ４３５±０７８ １８１±０７５
神疲 ５０８±０３３ １９７±０６３
乏力 ５０１±０２５ １０１±０２１
自汗 ３７９±０１９ ０９８±０７６
舌象 ４７９±０８６ ２０７±０３７

症候总积分 ３８２５±０５５ １６０１±０６２
刺痛 ２９９±０６６ １０１±０２７
瘀斑 ３７８±０６３ １２６±０４１

肢体麻木 １９７±０３２ １０１±０２７

肌肤甲错 １９８±０４５ ０９６±０２３

脉象 ４２２±０２９ ３０１±０９８

　　注：Ｐ＜００５，余Ｐ＜００１。

１６　统计学处理　服从正态分布的数据以均数 ±标
准差的方式表示，服从偏态数据分布的数据以中位数

表示。资料统计以 ＳＰＳＳ１３０版统计分析软件，服从
正态分布的计量资料组间均数比较采用 ｔ检验，服从
偏态分布的计量资料组间比较采用非参数检验。Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　治疗组治疗前后临床症状积分及症候总积分变

化　见表１。
２２　治疗组治疗前后及健康对照组血液流变学水平
　治疗组治疗前血液流变学指标高切血黏度
（ＨＳＲＶ）、中切血黏度（ＭＳＲＶ）、低切血黏度（ＬＳＲＶ）、
红细胞聚集指数（ＥＥＴ）高于健康对照组（Ｐ＜００５）。
治疗组治疗后血液流变学指标较治疗前显著下降（Ｐ
＜００５）。治疗组治疗后血液流变学指标与健康对照
组比较无统计学意义（Ｐ＞００５）。

表２　治疗组治疗前后及健康对照组血液流变学水平

项目 健康对照组
治疗组

治疗前 治疗后

血黏度（高切） ５５５±０４６ ６０８±０８７ ５５１±０５２
血黏度（中切） ６０３±０５９ ８４１±０５４ ６３２±０８２
血黏度（低切） １１３１±０８９ １５３５±０５５ １１６５±１２６
红细胞聚集指数 ７５２±０８９ ９４０±０５６ ７２５±０６４

２３　疗效评价　临床痊愈５例（８３％），显效 ４３例
（７１７％），有效１１例（１８３％），无效１例（１７％）。
３　讨论

现代研究表明，血瘀证是在多种内外致病因素作

用下，血黏度增高、血流缓慢，血液产生一种“浓、黏、

凝、聚”的倾向［１０］。因此血瘀证的实质就是患者血液

呈现一种高凝状态［１１－１２］，即血栓前状态，在这种状态

下，血栓极易形成，进而作为启动因素发展为各系统病

变，或使已经存在的疾病进一步恶化。血瘀证患者的

血液高凝状态是冠心病、高血压、糖尿病、脑血管疾病

的启动因素和重要病理基础。血液高凝状态导致的血

栓形成即属于中医“瘀血”的范畴，瘀血作为关键的病

理产物和致病因素，会使疾病进一步恶化。例如糖尿

病微血管病变的加重、恶性肿瘤的转移等均与血液高

凝状态密切相关。因此血瘀证是与现代临床联系最密

切的证候，在各系统慢性疾病的进程中均可见到，并贯

穿始终，血瘀证的治疗对疾病转归起着至关重要的作

用。“气为血帅、气行则血行”，因此气虚为血瘀证最

主要的病因，临床上气虚血瘀是最常见血瘀证亚型。

气虚血瘀证的本质是一种身体功能低下，血脉功能失

常，从而进一步导致各脏腑功能失衡的状态。在这种

状态下，气血阴阳均有不同程度的亏损。老年人是气

虚血瘀证高发人群，此人群由于肾精亏损、脏腑功能衰

退，存在的病理因素多，病情复杂，是气虚血瘀证的难

治人群。治疗此类气虚血瘀证应以益气活血为主，并

兼顾其他病理因素。肾阴亏虚则血液无以化生、血液

黏稠度增高导致血液运行缓慢，阳虚寒邪内生则脉道

失于温通而痉挛导致血液运行不畅，这些病理因素互

相作用使瘀血加重，新血不生，气机失调，如此反复，则
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疾病缠绵难愈。治疗当多管齐下，以“益气活血”为

主，并同时予以适当的养血、益阴、温阳、理气药物，使

阴阳互生、气血调和，则脉络自然通畅。

膏方是由传统中药复方汤剂经浓缩后加入胶类和

糖类等辅料精工细作而成。膏方以“补虚”见长，最擅

润养五脏六腑、调和气血阴阳，从多角度综合治疗血瘀

证，更切合血瘀证的临床治疗实际。气虚血瘀证一旦

形成多短时间内难以痊愈，患者往往需长期服用药物。

而传统煎剂由于煎煮不便，用药依从性较差，影响治疗

效果。膏方服用方便，口感也优于传统煎剂，患者接受

程度高。

我们拟定了“补阳还五汤”加减化裁而来的膏方

治疗气虚血瘀证：黄芪、当归、赤芍、川芎、红花、桃仁、

地龙、陈皮、龟甲胶、鹿角胶。方中重用黄芪为君药大

补元气，以当归为臣药活血养血，以赤芍、川芎、桃仁、

红花、地龙等为佐药祛瘀通络。课题组在此方基础上

加用陈皮、龟甲胶、鹿角胶、木糖醇炼制成膏，以治疗气

虚血瘀证。龟甲胶可滋养阴液降低血液黏稠度，并可

防止黄芪过于温燥；鹿角胶可温阳驱寒，助补气药物行

血；陈皮可理气化湿、和胃调中，防止瘀血阻碍气机，也

可防止胶类药物过于滋腻妨碍胃气。此方补而不滞、

温而不燥，阳气生化无穷、阴血泉源不竭，从根本上纠

正气虚血瘀证患者身体功能低下、气血阴阳失调、脏腑

功能紊乱的状态。

大量研究表明血瘀证的本质是微循环障碍，并体

现血液流变性异常［１３－１４］。更有大量研究表明血液流

变学异常与多种疾病的发生有较明确的关系［１５－１６］，其

中高切血黏度可反映红细胞变形时的血液黏度，低切

血黏度可反映红细胞聚集时的血液黏度。因此血液流

变学指标在血瘀证的诊断与疗效判定以及心脑血管

病、慢性肾病、代谢疾病、恶性肿瘤等多种慢病防治效

果评估方面具有有重要意义［１７－２３］。

本研究显示，经治疗２８ｄ后，患者症候学指标改
善明显，血流变学指标与同年龄健康组血液流变学指

标接近，表明课题组拟定益气活血膏方治疗气虚血瘀

证临床疗效显著。且膏方服用方便，是理想的治疗气

虚血瘀证的药物，对多种慢病的防治具有重要意义，值

得推广。

本研究还发现，患者每日服用的膏方中所应用药

物的剂量略小于汤剂的常用量，但疗效却很显著，由此

考虑膏方生物利用度高于普通汤剂，这有利于降低治

疗费用，而且适合肠胃功能不佳的患者服用。但仍需

进一步的临床研究数据支持。本研究还存在观察时间

短、样本量小等问题，该研究属于我课题组膏方治疗气

虚血瘀证相关课题的初步研究阶段，所有患者仍在继

续随访过程中，以上问题有待进一步研究数据验证。
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