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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

血凝影响的比较性研究
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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
＜００５）；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＜００５）。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［２５］。

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
１１　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［８９］。

１１１　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）。

１１２　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。

１１３　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。
１２　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。
１３　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）。

１４　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）。

１５　研究方法
１５１　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。
１５２　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（ＤＤ）、纤维蛋白原降解产物
（ＦＤＰ）、纤溶酶原（ＰＬＧ）抗凝血酶ＩＩＩ（ＡＴＩＩＩ）。
１５３　统计学方法　以 ＳＰＳＳ１３０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＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　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（６８９３±３１４）岁；补
阳还五汤颗粒组平均年龄（６９８３±３５２）岁。２组
比较，无统计学意义（Ｐ＞００５）；膏方组男性１２例，
女性１８例，男女性别比为１∶１５；颗粒组男性１１例，
女性１９例，男女比为１∶１７２。２组比较，无统计学
意义（Ｐ＞００５）。
２２　血凝指标比较
２２１　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 １０７０±０５１ １０８２±０４９ １０９４±０５１ １０８７±０５６ １１００±０４８ １０８４±０４３
ＡＰＴＴ ３２１９±２６１ ３３５２±２６８ ３３５９±２６７ ３２６９±２７１ ３３２５±２２７ ３２５１±２９４
ＴＴ １４８３±１０６ １５１８±１００ １５４３±１０９ １５０１±１０６ １５２２±１０２ １５４３±１０９
ＦＩＢ ３４３±０３４ ３２６±０３７ ３２５±０３５ ３２８±０４１ ３２３±０４３ ３３６±０４６
ＤＤ ８０３７±６０００ ９０１０±８７７０ ７７２０±４５８６ １２０９±１００１８ １０１１７±５４８２ １１６５０±１３６５
ＰＬＧ ９７３３±１０３３ ９４８２±１１１３ １０３０２±１２２６ ９９９５±１０３３ ９９６８±１２０４ １０１１９±１０５２
ＡＴＩＩＩ １０３６４±１１３２ １０６９３±１３３３ １０９６４±１４１７ １０７３５±１０９２ １０７２５３±１１３ １０６００±１０７８
ＦＤＰ ＜５ ＜５ ＜５ ＜５ ＜５ ＜５

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５。

　　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＜００５）；ＰＴ、ＡＰＴＴ有延长趋势；ＤＤ呈先升高后
降低趋势；ＰＬＧ呈先降低后升高趋势；ＡＴＩＩＩ呈升高
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趋势。补阳还五汤颗粒组则无明显变化。

３２２　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 －０２７０±０３４７ ０３３３±０３２４
ＡＰＴＴ －１４１３±３１８０ ０１７７±２７６６
ＴＴ －０６０７±１０１０ ０１１７±１２２７
ＦＩＢ ０１８３±０２９５ －００８２±０３５５
ＤＤ ３１６７±４３１３５ －１７１００±３３８７０
ＰＬＧ －５６９７±１６３５４ －１２４３±６６３３
ＡＴ－ＩＩＩ －５９９７±１４５０５ １３４７±８９７５

　　注：与补阳还五汤颗粒组比较，Ｐ＜００５。

　　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、ＡＴＩＩＩ的治
疗前后差值均具有统计学意义（Ｐ＜００５）。
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［１０１３］。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、ＡＴＩＩＩ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，ＡＴＩＩＩ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［１５１７］。ＤＤ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，ＤＤ的水平会随应用溶栓药物的时间有升高或
降低，若ＤＤ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＝００５４，００５１），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＝００３３，００４９），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。ＤＤ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ＤＤ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。ＡＴＩＩＩ呈升高趋势（Ｐ＝００７７），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，ＡＴＩＩＩ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＞００５）。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［２０２６］。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＜００１）；
ＡＰＴＴ、ＴＴ、ＤＤ、ＡＴＩＩＩ的ｄ值平均值差异有统计学意
义（Ｐ＜００５）。其中膏方组ＡＴＩＩＩ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ＡＴＩＩＩ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。
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