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摘要　目的：研究丹枣口服液治疗气滞血瘀型心绞痛的病、证疗效及心电图疗效及其相关性，探索病证结合的中医药临床
评价思路与方法。方法：将１１５例本病患者随机分为治疗组８６例和对照组２９例，治疗组予丹枣口服液治疗，对照组予通
脉口服液治疗，主要观察指标为气滞血瘀型心绞痛的相关症状征和心电图，应用统计分析方法分析丹枣口服液对冠心病

心绞痛病、证疗效及其相关性。结果：丹枣口服液对冠心病心绞痛疗效与对照药物比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５），而
证候及心电图疗效无统计学意义（Ｐ＞００５）。２组冠心病心绞痛疗效与气滞血瘀证疗效、心电图疗效，以及病、证主要症
状积分变化均显著相关（Ｐ＜００５）。结论：丹枣口服液对气滞血瘀型冠心病心绞痛具有较好临床疗效，对冠心病心绞痛
病、证的疗效与对心电图的改善显著相关。
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　　冠心病心绞痛属于中医“胸痹”“心痛”范畴。
一般认为，该病以气滞、血瘀、痰浊为标，脏腑功能虚

损、阴阳气血失调为本。笔者采用分层区组随机、阳

性药物（通脉口服液）平行对照、双盲观察的研究设

计方案，对丹枣口服液治疗气滞血瘀型冠心病心绞

痛的病、证疗效及其相关性进行了观察分析，现报道

如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　纳入观察１１５例，均来自观察单位
住院病例。采用分层区组随机方法分为２组。治疗
组８６例中，男 ３５例，女 ５１例；平均年龄（５６５１±

９３５）岁；病程平均（２９４１±４７７８）个月。对照组
２９例中，男 １５例，女 １４例；平均年龄（５５３８±
９８８）岁；病程平均（４１７１±５５４７）个月。２组性
别、年龄、病程等资料经统计学处理差异无统计学意

义（Ｐ＞００５）。
１２　病例选择标准
１２１　诊断标准　１）冠心病心绞痛西医诊断与病
情分级标准。冠心病心绞痛诊断标准参照国际心脏

病学会和协会及世界卫生组织临床命名标准化联合

专题组报告《缺血性心脏病的命名及诊断标准》［１］

相关内容制订。
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２）病情分级标准。参照中西医结合治疗冠心病
心绞痛及心律失常座谈会《冠心病心绞痛及心电图

疗效评定标准》制定。轻度：有较典型心绞痛发作，

每次持续数分钟，每周至少发作２～３次，或每日发
作１～３次，但疼痛不重，有时需服硝酸甘油。中度：
每天有多次较典型心绞痛发作，每次持续时间数分

钟到１０ｍｉｎ，疼痛较重，一般需要含服硝酸甘油。重
度：每天有数次典型心绞痛发作，因而影响日常生活

活动（例如大便、穿衣等），每次发作持续时间较长，

需多次含服硝酸甘油。

１２２　中医诊断与辨证标准　参照《中药新药临床
研究指导原则·中药新药治疗冠心病心绞痛的临床

研究指导原则》（试行）［２］及相关内容制订。中医辨

证为气滞血瘀型。

１）胸痹中医诊断标准。ａ．胸部闷痛，甚至胸痛
彻背。ｂ．轻者仅感胸闷憋气，呼吸不畅。ｃ．心电图
检查有缺血性改变或运动试验阳性。

２）气滞血瘀证辨证标准。主症：胸痛；次症：胸
闷、胸胁胀满，心悸，唇舌紫暗，脉涩。以上主症，并

参见次症１项及／或以上，结合舌脉即可辨证。
１２３　纳入与排除标准　１）纳入标准。ａ．符合中
医胸痹、气滞血瘀证，西医冠心病稳定型劳累性心绞

痛诊断标准，心电图表现符合冠心病心绞痛特点。

若兼有其他病症，必须以上述疾病为就诊动因和第

一诊断。ｂ．病情分度为轻度者，心绞痛每周发作１
次及以上，每次发作持续时间在３ｍｉｎ及以上。ｃ．
年龄在１８岁以上，７０岁以下。ｄ．自愿作为受试对
象并签署知情同意书。

２）排除标准。ａ．经检查证实为冠心病心肌梗死
以及其他心脏疾病、重度神经官能症、更年期症候

群、甲亢、颈椎病、胆心病、胃及食管反流等所致胸痛

者。ｂ．不稳定性心绞痛。ｃ．合并中度以上高血压，
重度心肺功能不全，重度心律失常，肝、肾、造血系统

等严重原发性疾病。ｄ．精神病患者，或患其他不能
正确表达个人意愿者。ｅ．妊娠或准备妊娠，以及哺
乳期妇女。ｆ．过敏体质或对多种药物过敏者。ｇ．近
４周内使用过对主要脏器有损害作用的药物者。ｈ．
正在或近２周内参加过其他临床试验者。
１３　治疗方法
１３１　治疗组　丹枣口服液（主要成分：广枣、桑
椹、丹参、红花、山楂。紫光古汉集团衡阳中药有限

公司生产，批号２０１４０３１２），口服，１０ｍＬ／次，３次／ｄ。
１３２　对照组　通脉口服液。（主要成分：丹参、川
芎、葛根。北京同仁堂科技发展股份有限公司制药

厂生产，批号２０１４０７０３），口服，１０ｍＬ／次，３次／ｄ。
２组疗程均为４周。观察其间不得服用或使用

以观察病、证为适应证的其他中、西药物及其他治疗

方法。

１４　疗效观察与评价
１４１　疗效观察指标　参照《中药新药临床研究指
导原则·中药新药治疗冠心病心绞痛的临床研究指

导原则》（试行）中相关观测指标选择制定。

１）心电图检查。
２）心绞痛相关症状体征。包括发作时间、次数、

程度、持续时间、诱发原因，硝酸酯类服用量等。见

表１。
３）气滞血瘀证相关症征及中医舌脉的变化。按

以下标准分级计分。见表２。
１４２　疗效评价标准　参照《中药新药临床研究指
导原则·中药新药治疗冠心病心绞痛的临床研究指

导原则》（试行）中疗效判定标准制订。

１）冠心病心绞痛症状疗效判断标准。ａ．轻度：
显效：症状消失或基本消失。有效：疼痛发作次数、

程度及持续时间有明显减轻。无效：症状基本与治

疗前相同。加重：疼痛发作次数、程度及持续时间有

所加重（或达到“中度”“重度”的标准）。ｂ．中度：显
效：症状消失或基本消失。有效：症状减轻到“轻

度”的标准。无效：症状基本与治疗前相同。加重：

疼痛发作次数、程度及持续时间有所加重（或达到

“重度”的标准）。ｃ．重度：显效：症状基本消失或减
轻到“轻度”的标准。有效：症状减轻到“中度”的标

准。无效：症状基本与治疗前相同。加重：疼痛发作

次数、程度及持续时间有所加重。

２）中医证侯疗效标准。ａ．显效：临床症状、体征
明显改善，证候积分减少≥７０％。ｂ．有效：临床症
状、体征均有好转，证候积分减少≥３０％。ｃ．无效：
临床症状、体征无明显改善，甚或加重，证候积分减

少＜３０％。ｄ．加重：临床症状、体征均有加重。
３）心电图疗效评定标准。ａ．显效：心电图恢复

至“大致正常”即“正常范围”或达到“正常心电图”。

ｂ．有效：ＳＴ段的降低，以治疗后回升 ００５ｍＶ以
上，但未达正常水平，在主要导联倒置 Ｔ波变浅（达
２５％以上者）；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．加重：ＳＴ段较治疗前降低００５ｍＶ以上，在
主要导联倒置Ｔ波加深（达２５％以上），或直立Ｔ波
变平坦，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。
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表１　心绞痛病情轻重分级计分标准

症状 ０分 ２分 ４分 ６分

发作次数 治疗前无或治疗后消失 每周１～６次 每天发作１～３次 每天发作４次以上
持续时间 治疗前无或治疗后消失 每次发作痛疼持续时间≤５ｍｉｎ 每次发作痛疼持续６～９ｍｉｎ 每次发作痛疼持续≥１０ｍｉｎ
疼痛性质 治疗前无或治疗后消失 轻微痛疼 绞痛较重 刺痛、绞痛，痛处不移

硝酸甘油用量 治疗前无或治疗后消失 每周服１～４片 每周服５～９片 每周服１０片以上

疼痛程度 治疗前无或治疗后消失

疼痛不重，发作时经休息即缓

解，不影响日常生活，患者多能

忍受

绞痛较重，发作时需药物治疗，

缓解后可继续正常活动

疼痛严重，发作频繁，影响

日常生活活动，患者难以忍

受，要需要口含硝酸甘油

表２　气滞血瘀症相关症征分级计分标准

主要症状 ０分 ５分 １０分 １５分

胸痛 治疗前无或治疗后消失

有较典型的心绞痛发作，轻微疼

痛，每次持续时间数分钟，每周

疼痛至少发作２～３次，或每日
发作１～３次，但疼痛不重，有时
需口含硝酸甘油

每天有数次较典型的心绞痛发

作，绞痛较重，每次持续数分钟

到１０ｍｉｎ，绞痛较重，一般都需
要口含硝酸甘油

每天有多次典型的心绞痛发作，

刺痛、绞痛，痛处不移，因而影响

日常生活活动（例如大便、穿衣

等）。每次发作持续时间较长，

需多次口含硝酸甘油

次要症状 ０分 ２分 ４分 ６分
胸闷 治疗前无或治疗后消失 轻微胸闷 胸闷明显，有时叹息样呼吸 平素不活动亦感气短喘促

心悸 治疗前无或治疗后消失 偶有发生，不适感轻微
时有发生，持续时间较长，不适

感较明显

经常发生，惕惕而动，难以坚日

常工作

舌质 舌质淡红 舌质紫暗或有瘀斑、瘀点

脉象 正常 脉细涩或沉涩结代

表３　受试者心绞痛症状综合评价（例）

组别 例数 显效 有效 无效 加重 显效率 总有效率

治疗组 ８６ ４８ ３３ ５ ０ ５５８１％ ９４１８％
对照组 ２９ １１ １２ ６ ０ ３７９３％ ７９３１％

　　注：治疗组与对照组比较（秩和检验）：Ｚ＝１９８，Ｐ＝００４０７。

表４　受试者气滞血瘀证疗效综合评价（例）

组别 例数 显效 有效 无效 加重 显效率 总有效率

治疗组 ８６ ３３ ５０ ３ ０ ３８３７％ ９６５１％
对照组 ２９ ８ １７ ４ ０ ２７５９％ ８６２１％

　　注：治疗组与对照组比较（秩和检验）：Ｚ＝１５４，Ｐ＝０１２２７。

表５　受试者心电图疗效综合评价（例）

组别 例数 显效 有效 无效 加重 显效率 总有效率

治疗组 ８６ ９ ２６ ５１ ０ １０４７％ ４０７０％
对照组 ２９ ３ ９ １７ ０ １０３４％ ４１３７％

　　注：治疗组与对照组比较（秩和检验）：Ｚ＝００５，Ｐ＝０９６１８。

表６　丹枣口服液受试者心电图ＳＴＴ下移值治疗前后变化

例数 治疗前 治疗后 差值

治疗组 ８６ ０１０３３±００６３７００９０５±００７２１００１２８±００２６８
对照组 ２９ ０１０４１±００６７９００９０３±００６８１００１３８±００２６１

　　注：组内比较：治疗组 Ｔ＝４４２，Ｐ＜００００１，对照组 Ｔ＝２８５，Ｐ

＝０００８２。组间比较：疗前Ｔ＝－００６，Ｐ＝０９４９５，疗后 Ｔ＝００１，Ｐ

＝０９９３７，差值Ｔ＝－０１８，Ｐ＝０８６１２。

１５　统计学方法　采用 ＳＡＳ统计分析软件进行计
算。Ｐ≤００５将被认为所检验的差异有统计学意

义。１）计量资料采用ｔ检验，方差相齐者用 ｔ检验，
方差不齐者用校正 ｔ检验（ｔ′检验）。组内用药前后
比较，采用配对 ｔ检验。２）计数及等级资料组间比
较采用秩和检验（２组比较采用 ＷＩＬＣＯＸＯＮ法）。
计数资料采用χ２检验。３）相关性分析采用秩相关、
简单相关分析。等级资料用Ｓｐｅａｒｍａｎ秩相关系数，
计量资料用Ｐｅａｒｓｏｎ简单相关系数。

表７　冠心病心绞痛证候疗效与心电图改善的相关性

组别 疗效 例数 显效 有效 无效 加重

治疗组 证候疗效 ８６ ３３ ５０ ３ ０
心电图疗效 ８６ ９ ２６ ５１ ０
Ｓｐｅａｒｍａｎ等级秩相关系数＝０４０，Ｐ＝００００１。结论：相关

对照组 证候疗效 ２９ ８ １７ ４ ０
心电图疗效 ２９ ３ ９ １７ ０
Ｓｐｅａｒｍａｎ等级秩相关系数＝０５０，Ｐ＝０００６２。结论：相关

合计 证候疗效 １１５ ４１ ６７ ７ ０
心电图疗效 １１５ １２ ３５ ６８ ０
Ｓｐｅａｒｍａｎ等级秩相关系数＝０４２，Ｐ＜００００１。结论：相关

２　结果与分析
２１　病、证疗效
２１１　冠心病心绞痛疗效综合评价　由表３可知，
通脉口服液治疗冠心病心绞痛的显效及总有效率分

别为５５８１％、９４１８％，而对照组分别为 ３７９３％、
７９３１％。治疗组疗效高于对照组，组间差异有统计
学意义（Ｐ＜００５）。
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２１２　气滞血瘀证疗效综合评价　表４说明，治疗
组对气滞血瘀证的显效率为 ３８３７，总有效率为
９６５１。与对照组比较，组件差异无统计学意义（Ｐ
＞００５）。

表８　冠心病心绞痛症状疗效与心电图改善的相关性

组别 疗效 例数 显效 有效 无效 加重

治疗组 症状疗效 ８６ ４８ ３３ ５ ０
心电图疗效 ８６ ９ ２６ ５１ ０
Ｓｐｅａｒｍａｎ等级秩相关系数＝０３６，Ｐ＝００００７。结论：相关

对照组 症状疗效 ２９ １２ １１ ６ ０
心电图疗效 ２９ ３ ９ １７ ０
Ｓｐｅａｒｍａｎ等级秩相关系数＝０４７，Ｐ＝００１１０。结论：相关

合计 症状疗效 １１５ ６０ ４４ １１ ０
心电图疗效 １１５ １２ ３５ ６８ ０
Ｓｐｅａｒｍａｎ等级秩相关系数＝０３８，Ｐ＜００００１。结论：相关

２１３　心电图疗效评价　由表５、表６可知，两药
均有一定改善气滞血瘀型冠心病心绞痛患者心电图

作用，且作用近似（Ｐ＞００５）。
２２　病、证、心电图疗效相关性分析
２２１　病、证疗效与心电图改善相关性分析　由表
７、表８可知，由以上可见，治疗组、对照组的证、病疗
效与心电图疗效 Ｓｐｅａｒｍａｎ相关均有统计学意义（Ｐ
＜００５）。
２２２　病、证积分治疗前后变化及其相关性分析　
表９说明，２组病例疗后证候与疾病积分均有明显
下降，心电图 ＳＴＴ下移值有明显改善，与疗前比较
差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗组、对照组
的证候积分及心绞痛积分的 Ｐｅａｒｓｏｎ相关有统计学
意义（Ｐ＜００５）。

表９　气滞血瘀证积分与心绞痛积分的相关性

组别 积分 例数 疗前 疗后 差值 统计量 Ｐ值

治疗组 血瘀证积分 ８６ １５４０±５３４ ５１２±５１５ １０２８±５３２ １７９０ ＜００００１
心绞痛积分 ８６ １３９３±５４４ ４８８±５９２ ９０５±４０３ ２０８１ ＜００００１
Ｐｅａｒｓｏｎ相关系数＝０８４，Ｐ＜０００１。结论：相关

对照组 血瘀证积分 ２９ １６４１±５７０ ６６６±４４７ ９７６±７５４ ６９７ ＜００００１
心绞痛积分 ２９ １５４５±５９０ ６０７±４９７ ９３８±７０９ ７１２ ＜００００１
Ｐｅａｒｓｏｎ相关系数＝０９０，Ｐ＜０００１。结论：相关

合计 血瘀证积分 １１５ １５６５±５４３ ５５０±５０１ １０１５±５９３ １８３６ ＜００００１
心绞痛积分 １１５ １４３１±５５７ ５１８±５７０ ９１３±４９５ １９７８ ＜００００１
Ｐｅａｒｓｏｎ相关系数＝０８６，Ｐ＜０００１。结论：相关

３　讨论
中国传统的病证结合是古代医家创建的一种诊

疗模式，概而言之，是指在辨中医之病的基础上，结

合辨证施治，其特点是以辨病为主体且贯穿于整个

诊疗过程中，但又不忽视辨证的重要性［３４］。第一次

从真正意义上完善了病证结合治疗理论体系的是东

汉名医张仲景。在其巨著《伤寒杂病论》中，大多数

篇章被冠之以“某某病脉证并治”，在《金匮要略》部

分就提出了百合病、狐惑、阴阳毒、肠痈、肺痈、浸淫

疮等约７０余个病名；在诊断上做到脉证合参，即辨
病又辨证，治疗上既有专方，又强调视具体辨证而选

方论药。其后随着现代科学技术的发展，传统病证

结合由于其内在的原因，已不能完全满足时代的要

求，现代病证结合应运而生，并成为目前中医及中西

医结合临床诊疗的基本模式。在包括中药新药在内

的临床研究中，无论适应病症以病为主体、以证为主

体或对症处理的中药新药，都必须妥善处理好证与

病的关系。只有这样，才能科学地评价其安全性与

有效性。因此，一病以证的病证结合亦成为中医及

中西医结合临床研究一个显著而最为主要的特点。

但是，在目前的病证结合临床研究中，研究者一般均

分别评价病、证及其相关指标的疗效及吧变化情况，

对于而病、证及其相关指标的关联性关注不多。分

析病证疗效及其相关指标变化的相关性，有助于了

解病、证及其相关指标改善的同步性，掌握药物或治

疗方法的目标适应证及其特点。同时，也能够在不

同程度上印证中医辨证的重要性和必要性。

近几十年来，冠心病心绞痛一直是中医药研究

热点，并取得了较大进展［５６］。现代医学认为［７］，冠

心病心绞痛患者一般冠状动脉内粥样斑块较大，狭

窄严重，当冠脉供血供氧不能满足心肌需血需氧时，

即发生心绞痛。慢性冠状动脉供血不足患者体表心

电图主要表现为变化缓慢的缺血性 ＳＴＴ改变，即
ＳＴ段水平型或下斜性压低，可伴或不伴有 Ｔ波倒
置。

丹枣口服液的药物组成及功能主治研究丹枣口

服液，用药由广枣、桑椹、丹参等组成。功能行气活

血，养心涵肝。临床常用于中老年人心脑血管疾病

患者症见胸闷心痛，头昏眼花，心烦失眠，口干咽燥

等。本次临床结果表明，丹枣口服液对冠心病心绞
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痛的症状疗效的总显效率为５５８１％，总有效率为
９４１８％，与对照组比较差异有计学意义（Ｐ＜
００５）。提示该药改善心绞痛症状作用优于对照
药。丹枣口服液能明显降低气滞血瘀型冠心病心绞

痛的中医证候积分，对冠心病心绞痛气滞血瘀证的

显效率为３８３７％，总有效率为９６５１％。与对照组
比较无统计学意义（Ｐ＞００５），提示丹枣口服液与
对照药均能有效改善患者的中医证候及其主要症

状。丹枣口服液对冠心病心绞痛的心电图改善疗效

的总显效率为１０４７％，总有效率为４０７０％，与对
照组比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。

病、证疗效相关性分析结果表明，丹枣口服液及

其对照药物对冠心病心绞痛气滞血瘀型的证候疗效

与冠心病心绞痛症状疗效经 Ｓｐｅａｒｍａｎ等级秩相关
检验后均具有统计学意义（Ｐ＜００５）；丹枣口服液
及其对照药物对冠心病心绞痛气滞血瘀型的证侯疗

效、心绞痛症状疗效与心电图疗效经Ｓｐｅａｒｍａｎ等级
秩相关检验后其亦具有统计学意义（Ｐ＜００５）。这
说明反映冠心病心绞痛疾病特征的心电图指标或相

关症状的改善，与中医证候的改善方向是一致的。

提示中医的证与西医的病虽然不同，但均能从不同

角度反应疾病的本质，心绞痛症状向好的方向转变

不仅能在相关的实验室指标中反应出来，且更能通

过中医证候表现出来。
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无统计学意义（Ｐ＞００５）。进一步两两比较发现气
虚血瘀型子宫肌瘤最大径及平均直径为５～１０ｃｍ
者比例均大于气滞血瘀型子宫肌瘤，其余各证型之

间最大径及平均直径两两比较差异均无统计学意义

（Ｐ＞００５）。不同中医证候间不同超声回声比例差
异有统计学意义（Ｐ＜００５），其中痰湿瘀结证回声
不匀者占７６４７％，气虚血瘀证低回声占７０５９％，
远高于两证其他回声所占比例。痰湿瘀结证与气滞

血瘀证、气虚血瘀证，气虚血瘀证与气滞血瘀证不同

超声回声比例差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）。各
中医证候之间肌瘤单发或多发情况差异以及形态特

征无统计学意义（Ｐ＞００５）。上述结果提示，不同
中医证候在子宫肌瘤位置、大小和回声方面具有一

定特征，值得进一步研究。
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