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“冬病夏治”温阳活血膏治疗心肾阳虚证

冠心病心绞痛的疗效和安全性
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摘要　目的：评价冠心病心绞痛（心肾阳虚证）患者使用三伏贴穴位贴敷疗法的有效性及安全性。方法：选取２０１５年７月
１３日至８月２１日三伏期间于襄阳市中心医院心内科住院的冠心病心绞痛（心肾阳虚证）患者１８０例，采用中央随机系统，
按照１∶１∶１比例随机分为普通观察组、贴敷对照组和药物贴敷组，每组６０例。普通观察组仅给予常规心绞痛治疗方案进
行治疗；贴敷对照组患者在普通观察组的基础上于三伏日进行无药物（淀粉）贴敷；药物贴敷组患者在普通观察组基础上

于三伏日进行温阳活血药物贴敷。三伏结束后观察３组患者治疗前后心电图变化，硝酸甘油用量改变、心绞痛症状改变、
治疗前后血脂变化评定、患者血浆纤维蛋白原水平、血小板聚集率等指标以及不良反应情况，以及进行有效性和安全性分

析。结果：与普通观察组比较，温阳活血膏三伏贴敷疗法能有效提高临床疗效，有效改善患者临床证候和心绞痛症状及心

电图改变，同时能有效减少硝酸甘油使用量。结论：三伏贴穴位贴敷对冠心病心绞痛（心肾阳虚证）患者临床疗效确切。
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　　冠心病心绞痛是一种严重危害人类健康的心脏
病，流行病学研究显示，在欧美发达国家心血管疾病

的死亡率居首位，占死亡人数的４０％～５０％。我国
冠心病死亡率居第３位，随着我国经济的迅速发展
和人民生活水平的不断提高，人们在饮食习惯上表

现为高脂肪、高蛋白饮食等特点，而且现代社会生活

方式表现为快节奏和竞争性，人们普遍存在劳累、紧

张等负性压力的增加［１］。冠心病在中医学中并无此

名称，属“胸痹”“厥心痛”“真心痛”等范畴。近年

来，随着患者对生命质量要求逐渐升高，治疗方案越

来越多，其中穴位贴敷被广泛应用于临床，本研究对

三伏贴穴位贴敷对冠心病心绞痛（心肾阳虚证）患

者临床疗效进行分析，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年７月１３日至８月２１
日三伏期间于我院心内科住院的冠心病心绞痛患者
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病例。根据严格制定的纳入标准及排除标准进行病

例筛选外，由我院至少２名及以上主治医师及以上
的，中医和（或）中西医结合专业临床医师进行心肾

阳虚证的辨证选择，将最终符合标准的１８０例患者
作为本研究对象。采用中央随机系统，按照１∶１∶１
比例随机分组，将患者分为普通观察组、贴敷对照组

和药物贴敷组，每组６０例。３组人口学资料、既往
史、体格检查、生命体征等一般资料及心电图、活动

平板试验、心绞痛症状评分及其积分、中医证候评分

及其积分等一般资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具可比性。除脱落和剔除病例外，病例依从
性均良好。

１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　参照《２０１６年美国心脏病
学会／美国心脏协会冠心病患者双联抗血小板治疗
疗程指南更新》［２］制定。稳定型劳累性心绞痛：每周

发作心绞痛≥２次的Ⅰ级至Ⅲ级；稳定型劳累性心
绞痛分级参考“全国中西医结合防治冠心病、心绞

痛、心律失常研究座谈会”（上海）修订《冠心病、心

绞痛及心电图疗效评定标准》［３］。

１２２　中医诊断标准　中医证候诊断标准参照相
关文献［４５］制定。

１３　纳入标准　清楚了解、自愿参加本研究，并签
署知情同意书的符合冠心病稳定型劳累性心绞痛诊

断的患者，且病史达到３个月以上；符合中医心肾阳
虚证辨证；年龄在２５～７０岁之间的患者，男女不限；
心绞痛严重程度评级为Ⅰ级、Ⅱ级；心绞痛症状积分
在６～１２分之间；心电图检查提示普通心电图：ＳＴ
段下降≥００５ｍＶ和（或）Ｒ波为主导联Ｔ波倒置且
深≥０２ｍＶ或者次极量运动试验心电图阳性；超声
心动图示左心室射血分数≥５０％；洗脱期后心电图
负荷试验（ＥＴＴ）阳性。
１４　排除标准　不符合西医诊断和中医证候辨证
标准者；急性心肌梗死、不稳定型心绞痛、其他心脏

疾病，甲状腺功能亢进、更年期综合征、重度神经官

能症、颈椎病、食管反流及胃部疾病所致胸痛、重度

心肺功能不全、合并重度高血压、重度心律失常；合

并造血系统、肝、肾严重功能障碍性疾病；精神病及

精神病史；过敏体质；合并高热、急慢性感染；合并脑

卒中和脑栓塞、周围血管病；合并自身免疫疾病；妊

娠或哺乳期妇女。

１５　脱落与剔除标准　患者自行退出；出现严重的
并发症和并发症者；用药量不在应服量的 ８０％～
１２０％范围内；泄盲或紧急揭盲的病例。

１６　治疗方法　受试者、研究者和临床评价者均被
施盲。普通观察组仅给予常规心绞痛治疗方案进行

治疗；贴敷对照组患者在普通观察组的基础上于三

伏日进行无药物（淀粉）贴敷；药物贴敷组患者在普

通对照组基础上于三伏日进行温阳活血药物贴敷，

温阳活血贴膏（选用黄芪、桂枝、薤白、白芥子、炙甘

草、檀香、红花、川芎、冰片以３∶２∶２∶２∶２∶２∶２∶２∶１比
例研末，姜汁调制成药膏）由我院药剂科制备。剪成

３ｃｍ×３ｃｍ大小，贴于内关、膻中、虚里、心俞、肾俞、
厥阴俞、三阴交，每穴１贴，每次６ｈ。
１７　观察指标　在治疗１个月后进行疗效评价，观
察３组患者治疗前后心电图变化以及硝酸甘油用量
变化、治疗前后血脂变化评定、患者血浆纤维蛋白原

浓度、血小板聚集率等指标变化，治疗疗效；观察患

者治疗前后血常规，尿常规，大便常规，肝肾功能，以

及过敏反应等进行安全性评价。

１８　疗效判定标准
１８１　临床疗效评价标准　参照文献［６］记载方法

进行制定：患者心绞痛等主要症状消失，心电图恢复

为正常范围心电图，为显效；患者心绞痛等主要症状

减轻，心电图明显改善，为有效；患者心绞痛等主要

症状无明显改善，心电图无明显改善，为无效；患者

心绞痛等主要症状和心电图和治疗前比较明显加

重，为加重。

１８２　心电图疗效判定标准　心电图恢复“正常心
电图”或“大致正常”（即“正常范围”）为显效。心电

图的ＳＴ段的降低的患者在治疗后回升００５ｍＶ以
上，但仍然未能达到正常水平，主要导联上倒置Ｔ波
变浅幅度≥２５％以上，或表现为心电图 Ｔ波变为直
立，传导阻滞明显改善为有效。心电图基本与治疗

前比较无明显改善为无效。心电图的 ＳＴ段较治疗
前降低，降低的幅度≥００５ｍＶ，主要导联倒置 Ｔ波
进一步加深而且幅度≥２５％以上，或 Ｔ波从直立变
平坦，Ｔ波从平坦变倒置，或出现房室传导阻滞、异
位心律、室内传导阻滞［７］。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件进行
数据统计分析，计量资料用均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，采用ｔ检验，计数资料以率表示，采用χ２检验，等
级资料用Ｒｉｄｉｔ分析，以Ｐ＜００５为差异有统计学意
义。

２　结果
２１　３组冠心病心绞痛疗效比较　治疗１个月后，
药物贴敷组总有效率明显高于普通观察组和贴敷对

照组（Ｐ＜００５）。见表１。
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表１　３组冠心病心绞痛疗效比较

组别
显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

加重

（例）

总有效率

（％）
普通观察组（ｎ＝６０） ７ ３１ ２２ ０ ６３３

贴敷对照组（ｎ＝６０） ８ ２９ ２３ ０ ６１７

药物贴敷组（ｎ＝６０） １４ ３７ ９ ０ ８５０

　　注：与药物贴敷组比较，Ｐ＜００５

２２　３组心电图疗效比较　治疗１个月后，观察３
组患者心电图变化情况，普通观察组治疗总有效率

５３３０％；贴敷对照组治疗总有效率５５００％；药物贴
敷组显效１１例，有效３２例，总有效率７１７％，明显
高于普通观察组和贴敷对照组（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　３组患者心电图疗效比较

组别
显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

加重

（例）

总有效率

（％）
普通观察组（ｎ＝６０） ５ ２７ ２８ ０ ５３３

贴敷对照组（ｎ＝６０） ４ ２９ ２７ ０ ５５０

药物贴敷组（ｎ＝６０） １１ ３２ １７ ０ ７１７

　　注：与药物贴敷组比较，Ｐ＜００５

２３　３组患者硝酸甘油用量比较　与治疗前比较，
治疗后 ３组患者硝酸甘油使用量明显下降（Ｐ＜
００５），治疗后，与普通观察组和贴敷对照组比较，药
物贴敷组患者硝酸甘油使用量明显下降（Ｐ＜
００５）。见表３。

表３　３组硝酸甘油用量比较（珋ｘ±ｓ，ｍｇ）

组别 治疗前 治疗后

普通观察组（ｎ＝６０） １８９±０５８ １１５±０４６△

贴敷对照组（ｎ＝６０） １９３±０６５ １０９±０５３△

药物贴敷组（ｎ＝６０） １９４±０６２ ０８３±０３７

　　注：与同组治疗前比较，Ｐ＜００５；与药物贴敷组比较，△Ｐ＜

００５

２４　３组血脂比较　３组治疗前三酰甘油、总胆固
醇、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）、低密度脂蛋白胆
固醇（ＬＤＬＣ）与治疗后比较，差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）；贴敷对照组除 ＨＤＬＣ差异无统计学意义

（Ｐ＞００５）外，其余差异均有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表４。
２５　３组血浆纤维蛋白原浓度、血小板聚集率变化
比较　３组经过１个月的治疗后，与治疗前比较均
有所改善。与贴敷对照组比较，药物贴敷组血浆蛋

白原浓度、血小板聚集率差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表５。
２６　安全性评价　治疗期间３组均未出现明显不
良反应，３组患者的肝肾功能无损伤，血尿便常规无
异常，药物贴敷组有２例患者第１次用药６ｈ后出现
轻度皮肤瘙痒，停药后皮肤瘙痒消失，第２次后未出
现不良反应症状。

３　讨论
冠心病属于中医中的“真心痛”“胸痹”“厥心

痛”等范畴。本病病位在心，涉及肝、脾、肾等脏腑。

病机为心脉闭阻，导致心脉不通的原因有气滞、寒

凝、痰浊、瘀血，而这些邪气的产生源于脏腑虚损，脏

腑功能失调。所以本病为本虚标实，本虚为气虚、阳

虚、阴虚、血虚，甚或气血阴阳俱虚；标实以瘀血为

主，渐至痰阻、痰瘀互结；或为寒邪侵心，血脉凝滞。

冠心病临床分为心血瘀阻、寒凝心脉、痰浊内阻、心

气虚弱、心肾阴虚、心肾阳虚等６种证型。但临床的
冠心病患者具有明显的得寒加重，“能春夏，不能秋

冬”等特点。因此，阳虚寒凝之证，在冠心病中更为

常见［８９］。

目前，三伏贴敷被全国各大医院广泛应用，而心

血管科应用甚少，本研究通过应用温阳活血贴膏三

伏贴对心肾阳虚型冠心病心绞痛症状改善指标、心

电图改善指标的检测和结果分析，揭示三伏贴敷疗

法（温阳活血膏）治疗心肾阳虚型冠心病心绞痛的

有效性。并且通过对非药物贴敷对心肾阳虚型冠心

病心绞痛患者的症状是否有改善，以进一步证实患

者症状改善是温阳活血药物的作用还是安慰剂作用。

表４　３组血脂比较（珋ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ）

组别 总胆固醇 三酰甘油 ＨＤＬＣ ＬＤＬＣ

普通观察组（ｎ＝６０）
　治疗前 ７４２±０３１ ３１２±０２６ １０６±０１１ ６７５±０１２
　治疗后 ６４１±０２１△ ２１９±００１△ １１４±００７△ ５０９±０１５

贴敷对照组（ｎ＝６０）
　治疗前 ７２２±０２４ ３１０±０２１ １１１±０１９ ６４８±０１１
　治疗后 ６８７±０７５△ ２０９±０１９△ １１８±００８ ５０９±０７２

药物贴敷组（ｎ＝６０）
　治疗前 ７１８±０１０ ３１４±０３１ １１９±０１３ ６６４±０７３
　治疗后 ５６９±０３８ １４１±０２５ １２８±０５６ ５０４±０９４

　　注：与同组治疗前比较，Ｐ＜００５；与药物贴敷组比较，△Ｐ＜００５
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表５　３组血浆纤维蛋白原、血小板聚集率比较（珋ｘ±ｓ）

组别 血小板聚集率（％） 纤维蛋白原（ｇ／Ｌ）

普通观察组（ｎ＝６０）
　治疗前 ３７６２±０２６ ３１７±００１
　治疗后 ３２０８±０６０△ ３０４±００３△

贴敷对照组（ｎ＝６０）
　治疗前 ３７６０±０２１ ３２０±００８
　治疗后 ３０４７±２１９ ２８９±０６５

药物贴敷组（ｎ＝６０）
　治疗前 ３７６４±０３１ ３１９±０１０
　治疗后 ２９７１±１２５ ２７３±０３６

　　注：与同组治疗前比较，Ｐ＜００５；与药物贴敷组比较，△Ｐ＜

００５

　　温阳活血贴膏，选用黄芪、桂枝、薤白、白芥子、
炙甘草、檀香、红花、川芎、冰片以３∶２∶２∶２∶２∶２∶２∶２
∶１比例研末，姜汁调制成药膏。选穴：内关、膻中、
虚里、心俞、肾俞、厥阴俞、三阴交。方中黄芪，甘，微

温，归脾、肺经，益气固表，补气升阳，有“补气之长”

的美称，又擅长升举阳气。桂枝可温经通脉，散寒止

痛，温通心阳，化气行水［１０］。薤白通阳散结，行气导

滞，能宣通心中之阳气、温散阴寒痰浊凝滞，疏通胸

中气机，具有行气宽胸之功，为治胸痹之要药［１１］。

以上３味药物配伍，温通心阳，散寒开胸。白芥子，
温肺豁痰利气，散结通络止痛。炙甘草，益气复脉。

檀香，辛香温通，长于宣畅胸膈气机，散寒止痛。红

花，入心、肝血分，既能活血通经，又能散瘀止痛，现

代药理研究，其能抑制血小板聚集，增强纤维蛋白溶

解酶活性，能够增加冠脉血流量及心肌营养性血流

量［１２］。川芎，既能活血，又能行气，为“血中气药”，

本品辛散温通，走而不守，能上行颠顶，下行血海，旁

通四肢，本品提取物有扩张冠脉，增加冠脉血流量，

降低心肌氧耗，降低血小板表面活性，抑制血小板聚

集等作用［１３］。冰片“性走而不守”，有开窍止痛之功

效，其能延长小鼠耐缺氧的时间，抗心肌缺血。姜

汁，辛温透表，其含有多种挥发油，可以增加皮肤通

透性，方便药物透达经络，以上合配为贴膏，起到温

通心阳，活血通脉之功效［１４］。

内关、膻中、虚里、心俞、肾俞、厥阴俞、三阴交均

为心肾要穴，将温阳活血膏于三伏之时用于冠心病

心绞痛，心肾阳虚患者的治疗，观察其临床疗效。研

究结果显示，与普通观察组比较，温阳活血膏三伏贴

敷疗法能有效提高临床疗效，有效改善患者临床证

候和心绞痛症状及心电图改变，同时能有效减少硝

酸甘油剂量。
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