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益气活血膏方与补阳还五汤颗粒对气虚血瘀证患者
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摘要　目的：通过检测血凝指标，比较益气活血膏方与补阳还五汤颗粒治疗气虚血瘀证临床有效性。方法：采用前瞻性随
机对照研究方法，将６０名气虚血瘀证患者随机分为益气活血膏方（治疗）、补阳还五汤颗粒（对照）２组。对照组按照补阳
还五汤剂量配制颗粒，１袋／次，２次／ｄ；治疗组服用与对照组相等量的膏方，疗程２８ｄ。分别于治疗前后检测血凝指标变
化，并统计分析。结果：治疗２８ｄ后，治疗组ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ、ＦＩＢ均有不同程度的改善，与对照组比较，具有统计学意义（Ｐ
＜００５）；２组治疗后减治疗前差值的平均值比较，具有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：益气活血膏方能更好的改善气虚血
瘀证患者血凝指标，且具有良好的安全型。
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　　现代研究表明，血瘀证是在多种内外致病因素
作用下形成的病理性结局。血瘀证既作为病理性结

果，又可作为致病因素而产生多种能够影响人体功

能变化的疾病，如中风病、胸痹等。现代医学研究发

现，血瘀证患者除具有中医特有的面色紫暗、舌质发

绀、舌下脉络瘀血、局部或全身疼痛等临床表现外，

血液中存在着“浓、黏、凝、聚”的高凝状态，久之会

导致如脑梗死、心肌梗死、动静脉血栓、糖尿病末梢

病变等血流动力学异常病变［１］，或血栓前状态［２５］。

气虚血瘀证候属于人体生理与病理状态的交界点，

多发生在老龄人群［６］，呈慢性发生过程，病情复杂，

合并病或并发症较多，有难治难愈特性，因而是膏方

临床应用的最佳人群。针对这组多见人群，我们已

进行了益气活血膏方治疗气虚血瘀证临床初步研

究［７］。为进一步观察和比较补阳还五汤配方颗粒与

相同膏方之间对气虚血瘀证治疗差异，选取了凝血

象作为客观观察指标进行了规范的临床对比性研

究［８］。

１　资料与方法
１１　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》拟定气虚血瘀证诊断标

准［８９］。

１１１　气虚辨证标准　１）神疲乏力；２）少气或懒
言；３）恶风自汗；４）舌胖或有齿印；５）脉虚无力（弱
或软或濡）。

１１２　血瘀辨证标准　拟定的诊断标准如下：１）舌
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质紫黯或舌体瘀斑、瘀点，舌下静脉曲张瘀血；２）面
部、唇、齿龈及眼周紫黑者；３）肌肤甲错（皮肤粗糙、
肥厚、鳞屑增多），不同部位的静脉曲张，毛细血管扩

张；４）固定性疼痛或刺痛、绞痛；５）出血后引起的瘀
血、黑粪、皮下瘀斑，或空腔脏器的积血和积液；６）肢
体麻木或偏瘫；７）脉涩或结代，或无脉；８）脏器肿大、
新生物、炎性或非炎性包块、组织增生；９）影像学显
示血管狭窄、闭塞或血流阻滞及抑或血小板聚集性

或血液流变性等理化指标异常提示循环瘀滞。

１１３　气虚血瘀诊断标准　具备气虚证辨证标准
中的３项以上（含３项），同时具备血瘀辨证标准２
项（含２项），即可诊为气虚血瘀证。
１２　纳入标准　具备以下条件作为病例纳入标准：
１）符合气虚血瘀证诊断标准；２）年龄６５～７５岁之
间；３）入组前２周内未服用过活血化瘀类中药或血
小板解聚、抗凝类西药；４）患者充分知情后自愿受
试；５）未参加其他临床研究。
１３　排除标准　有下列情况之一者作为排除病例
标准：１）不符合气血血瘀诊断标准；２）年龄小于６５
岁，大于７５岁；３）合并有严重的心、肝、肾疾病；４）有
精神异常、老年性痴呆、血管性痴呆；５）虽然气虚血
瘀证表现，但因多种原因不适宜服用膏方（依从性

差）。

１４　病例来源　所有病例均来源于２０１３年５月至
２０１４年５月北京中医药大学东直门医院膏方门诊、
体质医学门诊、心血管门诊、脑病门诊就诊的患者。

采用随机数字表法将符合纳入标准的６０例随机分
益气活血膏方组（３０例）、补阳还五汤颗粒剂组（３０
例）。

１５　研究方法
１５１　治疗方法　益气活血膏方组患者服用拟定

的膏方（处方组成：黄芪３０ｇ、当归６ｇ、赤芍６ｇ、川
芎６ｇ、红花６ｇ、桃仁６ｇ、地龙６ｇ、陈皮６ｇ、龟甲胶
６ｇ、鹿角胶６ｇ、木糖醇６ｇ），以上处方为１ｄ用量，
制膏后早晚餐后３０ｍｉｎ，温水调服；１４ｄ为１个疗
程，连续治疗２个疗程。补阳还五汤颗粒剂组服用
北京康仁堂药业有限公司生产的配方颗粒（处方组

成：黄芪３０ｇ、当归６ｇ、赤芍６ｇ、川芎６ｇ、红花６ｇ、
桃仁６ｇ、地龙６ｇ、陈皮６ｇ），以上为１ｄ用量，早晚
餐后３０ｍｉｎ各服１袋。２组病例均以１４ｄ为１个疗
程，连续治疗２个疗程。
１５２　血凝指标检测　采用 ＩｎｓｔｒｕｍｅｎｔａｔｉｏｎＬａｂｏｒ
ｔｏｒｙＣｏ的凝血分析仪ＡＣＬＴＯＰ及其配套试剂检测
以下指标：凝血酶原时间（ＰＴ）、活化的部分凝血活
酶时间（ＡＰＴＴ）、凝血酶时间（ＴＴ）、纤维蛋白原含量
（ＦＩＢ）、Ｄ二聚体含量（ＤＤ）、纤维蛋白原降解产物
（ＦＤＰ）、纤溶酶原（ＰＬＧ）抗凝血酶ＩＩＩ（ＡＴＩＩＩ）。
１５３　统计学方法　以 ＳＰＳＳ１３０版统计软件分
析数据。计量资料符合正态分布，以均数 ±标准差
表示，组间均数比较采用 ｔ检验及 ＡＮＯＶＡ检验分
析，Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　一般资料　筛选年龄段为６５～７５岁之间。其
中，益气活血膏方组平均年龄（６８９３±３１４）岁；补
阳还五汤颗粒组平均年龄（６９８３±３５２）岁。２组
比较，无统计学意义（Ｐ＞００５）；膏方组男性１２例，
女性１８例，男女性别比为１∶１５；颗粒组男性１１例，
女性１９例，男女比为１∶１７２。２组比较，无统计学
意义（Ｐ＞００５）。
２２　血凝指标比较
２２１　血凝指标自身比较　２组病例治疗前后血
凝指标自身比较，见表１。

表１　２组病例血凝各项指标治疗前后比较（珋ｘ±ｓ）

项目
益气活血膏方组

治疗前 治疗１个疗程 治疗２个疗程
补阳还五汤颗粒组

治疗前 治疗１个疗程 治疗２个疗程

ＰＴ １０７０±０５１ １０８２±０４９ １０９４±０５１ １０８７±０５６ １１００±０４８ １０８４±０４３
ＡＰＴＴ ３２１９±２６１ ３３５２±２６８ ３３５９±２６７ ３２６９±２７１ ３３２５±２２７ ３２５１±２９４
ＴＴ １４８３±１０６ １５１８±１００ １５４３±１０９ １５０１±１０６ １５２２±１０２ １５４３±１０９
ＦＩＢ ３４３±０３４ ３２６±０３７ ３２５±０３５ ３２８±０４１ ３２３±０４３ ３３６±０４６
ＤＤ ８０３７±６０００ ９０１０±８７７０ ７７２０±４５８６ １２０９±１００１８ １０１１７±５４８２ １１６５０±１３６５
ＰＬＧ ９７３３±１０３３ ９４８２±１１１３ １０３０２±１２２６ ９９９５±１０３３ ９９６８±１２０４ １０１１９±１０５２
ＡＴＩＩＩ １０３６４±１１３２ １０６９３±１３３３ １０９６４±１４１７ １０７３５±１０９２ １０７２５３±１１３ １０６００±１０７８
ＦＤＰ ＜５ ＜５ ＜５ ＜５ ＜５ ＜５

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５。

　　从表１可以看出，益气活血膏方组２个疗程后，
与治疗前比较，ＴＴ延长，ＦＩＢ下降，具有统计学意义

（Ｐ＜００５）；ＰＴ、ＡＰＴＴ有延长趋势；ＤＤ呈先升高后
降低趋势；ＰＬＧ呈先降低后升高趋势；ＡＴＩＩＩ呈升高
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趋势。补阳还五汤颗粒组则无明显变化。

３２２　血凝指标２组比较　２组病例治疗前减治
疗后血凝指标差值的平均值２组比较，见表２。

表２　２组病例血凝指标治疗前后差值组间比较

项目 益气活血膏方组 补阳还五汤颗粒组

ＰＴ －０２７０±０３４７ ０３３３±０３２４
ＡＰＴＴ －１４１３±３１８０ ０１７７±２７６６
ＴＴ －０６０７±１０１０ ０１１７±１２２７
ＦＩＢ ０１８３±０２９５ －００８２±０３５５
ＤＤ ３１６７±４３１３５ －１７１００±３３８７０
ＰＬＧ －５６９７±１６３５４ －１２４３±６６３３
ＡＴ－ＩＩＩ －５９９７±１４５０５ １３４７±８９７５

　　注：与补阳还五汤颗粒组比较，Ｐ＜００５。

　　从表２可以看出，与补阳还五汤颗粒组比较，治
疗２个疗程后，ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ、ＦＩＢ、ＤＤ、ＡＴＩＩＩ的治
疗前后差值均具有统计学意义（Ｐ＜００５）。
３　讨论

气虚血瘀证的本质是机体多脏器功能低下，多

种病理因素同时存在，导致机体凝血抗凝纤溶系
统失衡，处于血栓易于形成的高凝状态，并进一步妨

碍各脏器的正常功能［１０１３］。该病理状态的发生发

展贯穿在多种慢病中，成为原发病进展为难治性疾

病的关键因素，是近年来的研究热点。而血凝指标

是活血化瘀类药物疗效及安全性评估的主要客观标

准。血凝检测中的ＰＴ主要反映外源性凝血是否正
常，ＡＰＴＴ主要反映内源性凝血是否异常，ＰＴ、ＡＰＴＴ
缩短主要见于高凝状态、血栓栓塞性疾病患者，延长

主要见于凝血因子缺乏、凝血酶原减少、抗凝血酶物

质增加、纤维蛋白原减少，或继发性／原发性纤维蛋
白溶解患者；ＰＴ及ＡＰＴＴ常用于溶栓治疗监测，ＰＴ、
ＡＰＴＴ明显延长或有出血倾向者应减量或停药［１４］。

ＴＴ主要反映纤维蛋白形成的时间，延长见于纤维蛋
白原减少、纤溶亢进、ＡＴＩＩＩ活性明显增加时。ＡＴ
ＩＩＩ是血浆最重要的抗凝物质之一，灭活多种凝血因
子，ＡＴＩＩＩ缺乏是血栓的重要形成原因，尤其与老年
患者的血栓倾向相关，慢性阻塞性肺疾病、糖尿病、

高血压、肝脏疾病、ＤＩＣ等疾病以及肿瘤进展与 ＡＴ
ＩＩＩ的缺乏也呈正相关［１５１７］。ＤＤ作为交联纤维蛋
白的特异性降解产物，可作为体内高凝状态和纤溶

亢进的特异性分子标志物，其水平的增高反映继发

性纤溶活性增强，是纤溶的敏感指标。在抗凝治疗

时，ＤＤ的水平会随应用溶栓药物的时间有升高或
降低，若ＤＤ持续维持在高水平不下降则提示溶栓
药物用量不足［１８］。ＰＬＧ为血浆纤维蛋白水解酶无
活性的前体，其减少常见于溶栓治疗、ＤＩＣ等［１９］。

统计分析各组治疗后的血凝指标显示：１）益气
活血膏组治疗２个疗程后：ＰＴ、ＡＰＴＴ呈延长的趋势
（Ｐ＝００５４，００５１），说明膏方可以降低轻度延长凝
血时间，且膏方用药安全性高，无出血风险。ＴＴ延
长、ＦＩＢ下降（Ｐ＝００３３，００４９），说明膏方能促进纤
溶，这对于存在动脉斑块形成的老年患者更具有临

床意义。ＤＤ呈先升高后降低趋势，与应用抗凝类
药物后的变化相同。ＰＬＧ呈先降低后升高趋势，推
测是体内出现继发性纤溶亢进消耗 ＰＬＧ，随后体内
又产生了更高水平的ＰＬＧ进一步加强纤溶。治疗２
个疗程后ＤＤ与 ＰＬＧ水平的变化与治疗前比较差
异无统计学意义，推测与其在治疗的不同阶段具有

不同的上升或下降趋势相关，虽然差异无统计学意

义，但分析其变化趋势仍能显示体内存在继发性纤

溶活动增强。ＡＴＩＩＩ呈升高趋势（Ｐ＝００７７），说明
体内存在继发性纤溶活动增强。２）补阳还五汤颗
粒组治疗２个疗程后血凝结果显示：ＰＴ、ＡＰＴＴ呈先
升高后降低趋势，ＴＴ呈升高趋势，ＦＩＢ呈先降低后
升高趋势，ＡＴＩＩＩ呈降低趋势，ＤＤ呈先降低后升高
趋势，ＰＬＧ呈先降低后升高趋势，差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）。颗粒组治疗１个疗程后凝血时间有延
长趋势，ＦＩＢ有降低趋势，纤溶有继发性增强趋势；
但治疗２个疗程后这种趋势未能持续。在多项临床
研究中，补阳还五汤是治疗气虚血瘀证的有效方剂，

具有明确的改善血凝指标、降低血黏度的作

用［２０２６］。在本研究中补阳还五颗粒组治疗后血凝

指标改善不佳，考虑与其用药量小于常规剂量相关。

３）为进一步分析膏方与颗粒对患者血凝指标的影
响，统计各组治疗前与治疗２个疗程后血凝指标的
差值（ｄ值＝治疗前治疗后）的平均值：２组ＰＴ、ＦＩＢ
的 ｄ值平均值差异有统计学意义（Ｐ＜００１）；
ＡＰＴＴ、ＴＴ、ＤＤ、ＡＴＩＩＩ的ｄ值平均值差异有统计学意
义（Ｐ＜００５）。其中膏方组ＡＴＩＩＩ治疗前后比较差
异无统计学意义，但ｄ值平均值与颗粒组 ｄ值平均
值比较差异有统计学意义，显示膏方组能更好的提

高ＡＴＩＩＩ水平。
以上结果提示：１）益气活血膏方能很好的改善

气虚血瘀证患者的血凝指标，且随疗程的延长血凝

指标可得到持续改善；具有明显的促进纤溶的作用；

用药安全性高。２）膏方组结果明显优于颗粒组。
３）膏方组与颗粒组组方中的药物每日用量略小于
目前临床上药物每日常用量，膏方组治疗后血凝指

标仍能得到持续有效的改善，但颗粒组在第２个疗
程中未能得到持续改善。推测膏方组药物生物利用
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度高于颗粒组，益气活血膏方应用小于临床常规药

物用量治疗气虚血瘀证患者亦能获得良好的治疗效

果，但此结果仍需进一步研究证明。

气虚血瘀证是目前临床上尤其是老年人群最常

见证型，此类患者多合并多种慢病，病情迁延难愈，

需要长期药物干预［２７－２９］。为此患者群找到有效安

全、方便经济、适合长期服用的药物是临床亟需解决

的问题。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

疗血瘀证，更切合血瘀证的临床治疗实际。本研究

从血凝指标角度考察了益气活血膏方治疗气虚血瘀

证的疗效，结果证明益气活血膏方具有明确的改善

血凝指标、促进纤溶的疗效，且安全性高，尤其适合

已经存在动脉斑块形成的老年人群，疗效优于颗粒

剂。本研究还发现，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，有利于降低治疗

费用，节约中医药资源。膏方适合临床大范围推广。

参考文献

［１］郭忠，郭幸福．血液高黏滞综合征与中医学血瘀证关系［Ｊ］．安徽

中医临床杂志，２００３，１５（５）：４１９－４２１．

［２］丁红生，陈凤娟，沈震．血液高凝状态的中医研究概况［Ｊ］．中华

中医药学刊，２０１１，２９（１２）：２７４６－２７４８．

［３］陈利国，马民，屈援，等．糖尿病血瘀证研究进展［Ｊ］．中华中医药

杂志，２００５，２０（２）：１１４－１１６．

［４］郑洋，孙霈，董青，等．恶性肿瘤血液高凝状态中医治疗思路与方

法［Ｊ］．中国肿瘤，２０１３，２２（１２）：１０１１－１０１４．

［５］田同德，陈信义，储真真．恶性肿瘤血液高凝状态与中医血瘀证

关系探讨及其防治对策［Ｃ］．第三届国际中医、中西医结合肿瘤

学术交流大会暨第十二届全国中西医结合肿瘤学术大会，第三届

国际中医、中西医结合肿瘤学术交流大会暨第十二届全国中西医

结合肿瘤学术大会论文汇编［Ａ］．中国浙江宁波，２０１０：４．

［６］刘伟．老龄人群中医证候类型与血液高凝状态相关性研究［Ｄ］．

北京：北京中医药大学，２００７．

［７］施怡，陈信义，李靖，等．益气活血膏方治疗６０例气虚血瘀证患

者疗效观察［Ｊ］．世界中医药，２０１３，８（１２）：１４３６－１４３８．

［８］杜金行，史载祥．血瘀证中西医结合诊疗共识［Ｊ］．中国中西医结

合杂志，２０１１，３１（６）：８３９－８４４．

［９］郑筱萸．中药新药临床指导原则［Ｓ］．北京：中国医药科技出版

社，２００２．

［１０］陈可冀，李连达，翁维良．血瘀证与活血化瘀研究［Ｊ］．中西医结

合心脑血管病杂志，２００５，３（１）：１－２．

［１１］时晶，田金洲，王永炎，等．血瘀证的生物学基础研究［Ｊ］．中华

中医药杂志，２００６，２１（６）：３６３－３６４．

［１２］李丽琴，郭竹秀，吴锐．微循环改变与血液高凝状态在血瘀证中

的研究进展［Ｊ］．现代中西医结合杂志，２０１０，１９（３５）：４６４０－

４６４２．

［１３］王珍珍，郭晓青，董青，等．芪龙颗粒、芪蛭颗粒影响非小细胞肺

癌高凝状态相关指标的临床研究［Ｃ］．中华中医药学会第二届

岐黄论坛———血液病中医药防治分论坛，中华中医药学会第二

届岐黄论坛———血液病中医药防治分论坛论文集［Ａ］．中国北

京，２０１４：７．

［１４］匡建梅，徐全民．血凝检测及临床意义［Ｊ］．中国医药导报，

２００９，６（１０）：２１６．

［１５］薛利朋，闫伟．Ｃ反应蛋白、Ｄ二聚体、抗凝血酶Ⅲ与缺血性脑

卒中的关系［Ｊ］．中国老年学杂志，２０１２，３１（４）：８６８－８７１．

［１６］彭德珍，陈刚．抗凝血酶检测及临床研究进展［Ｊ］．华夏医学，

２０１２，２５（３）：４６５－４６８．

［１７］李银，康金旺，季建中，等．脑心通和丹红注射液联用对脑梗死

患者血流动力学、血凝及纤溶系统的影响［Ｊ］．山东医药，２００８，

４８（９）：８７－８８．

［１８］韦深，蔡洁丹，高洪丽，等．急性心梗患者溶栓治疗前后血浆纤

维蛋白原、纤溶酶原和Ｄ二聚体水平变化及临床意义［Ｊ］．国际

检验医学杂志，２０１４，３５（８）：９５８－９５９．

［１９］蔡晓红，王鸿利，王学锋．抗凝与溶栓治疗的实验室监测及其应

用评价［Ｊ］．国际检验医学杂志，２００６，２７（１）：２７－２９．

［２０］李秀英．补阳还五汤对冠心病心绞痛患者血凝及预后的影响

［Ｊ］．中国医药导报，２０１２，９（２０）：８７－８８．

［２１］胡小勤，曾学文，唐亚平，等．补阳还五汤、天麻钩藤饮与高血压

病气虚血瘀证、肝阳上亢证关联性研究［Ｊ］．中国实验方剂学杂

志，２０１１，１７（１８）：２０３－２０５．

［２２］赵贵起．补阳还五汤对高脂血症大鼠血流变及血清 ＮＯ的影响

［Ｄ］．石家庄：河北医科大学，２００８．

［２３］吴玉涛．补阳还五汤治疗老年冠心病稳定性心绞痛（气虚血瘀

证）的临床研究［Ｄ］．昆明：云南中医学院，２０１２．

［２４］刘俊娥，张继平．补阳还五汤药效物质基础的研究进展［Ｊ］．中

国中医药信息，２０１２，１９（５）：１１７－１１９．

［２５］陈冬，杨洁红．补阳还五汤抗脑缺血作用的研究进展［Ｊ］．中华

中医药学刊，２０１０，２８（１）：７２－７４．

［２６］米全喜．运用补阳还五汤加减治疗气虚血瘀型胸痹的疗效探讨

［Ｊ］．当代医学，２０１４，２０（７）：１５２．

［２７］王治宽，王发渭．从气虚血瘀论治老年病［Ｊ］．中国医药学报，

２００４，１９（６）：３５９－３６１．

［２８］袁宏伟，朱明丹，冯利民，等．冠心病患者血脂水平与冠心病中

医证型关系的研究［Ｊ］．四川中医，２０１４，３２（４）：９３－９７．

［２９］邵致格，胡曼菁，王长松．现代人群的体质病理学特征：气虚血

瘀［Ｊ］．医学与哲学，２００５，２６（４）：７４－７５．

（２０１４－１１－１８收稿　责任编辑：王明）

·５５８·世界中医药　２０１５年６月第１０卷第６期


	2015年世界中医药6月第6期 44.pdf
	2015年世界中医药6月第6期 45.pdf
	2015年世界中医药6月第6期 46.pdf
	2015年世界中医药6月第6期 47.pdf

