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摘要　目的：评价养心氏片治疗气虚血瘀型冠心病的临床疗效。方法：将９６例气虚血瘀型冠心病患者随机分为对照组
（西药治疗）和养心氏组（西药治疗＋养心氏片），每组４８例，疗程为３个月。观察比较２组的中医症状体征、心绞痛症状、
心电图、ｈｓＣＲＰ、ＮＴｐｒｏＢＮＰ、Ｈｃｙ、血脂和不良反应。结果：治疗后，１）中医症状体征，治疗组总有效率９２８％，对照组为率
７５１％，２组比较有统计学意义（Ｐ＜００５）；２）养心氏组心绞痛症状改善总有效率为９３７５％，高于对照组的８３３３％，Ｐ＜
００５；３）心电图比较，治疗组总有效率８１２５％，对照组为７０８３％，Ｐ＜００５；４）养心氏组 ｈｓＣＲＰ、ＮＴｐｒｏＢＮＰ和 Ｈｃｙ分别
为（１２１±０２７）ｍｇ／Ｌ、（５９７±１７１）ｎｇ／Ｌ和（７２４±０４６）μｍｏｌ／Ｌ，低于对照组的（１５８±０３７）ｍｇ／Ｌ、（８９８±１５１）ｎｇ／Ｌ和
（８９３±０４５）μｍｏｌ／Ｌ，Ｐ＜００５；５）养心氏组不良反应发生率为８３３％，低于对照组的１４５８％，Ｐ＜００５。结论：养心氏片
联合西药治疗气虚血瘀型冠心病比常规西药治疗效果更佳。
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　　近年来，随着我国社会生产和生活方式、人们饮
食结构和规律的改变，以及逐渐增大的精神压力，冠

心病（ＣＨＤ）在我国人群中的发病率逐年升高［１２］。

目前，ＣＨＤ在中国居民中已然成为危害身体健康、
生活质量最为常见严重和多发的疾病之一［３４］。在

传统中医学中，心绞痛属于“胸痹”“心痛”“心痹”

“厥心痛”“真心痛”等范畴［５］。ＣＨＤ临床表现为
“心绞痛”“心悸”“惊恐”“发热”“恶心”“出汗”“乏

力”“呕吐”甚至猝死等症状，中医证型辨证分为气

“虚血瘀证”“阴寒凝滞证”“气滞血郁证”“心肾阴虚

证”“痰阻心脉证”“心血瘀滞证”“气阴两虚证”以及

“阳气虚衰证”等８种，其中气虚血瘀（胸痛胸闷、心
悸气短、身倦乏力、面色紫暗，舌淡紫、脉弱而涩）为

ＣＨＤ心绞痛的病因之一，而且是主要证型［６］。近年

来中药在ＣＨＤ的治疗上取得了较好的疗效，且不良
反应少，安全性高［７］。本文对养心氏片联用西药与

单独应用西药对于气虚血瘀型 ＣＨＤ患者进行临床
作用的分析、比较，观察养心氏片的疗效及安全性。

１　资料与方法
１１　一般资料　选择２０１５年１０月至２０１６年２月

·００１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｊａｎｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．１２，Ｎｏ．１



入院治疗的９６例稳定性 ＣＨＤ患者，所有患者均符
合２０１３年《欧洲心脏病学会稳定性冠状动脉疾病
诊疗指南》对于例稳定性 ＣＨＤ患者的诊断标准，同
时符合２０１２年《中医病证诊断疗效标准（中华人民
共和国中医药行业标准）》中对于气虚血瘀证的诊

断，并且签署知情同意书。

１２　排除标准　１）妊娠或哺乳期妇女；２）经本院检
查证实为急性心肌梗死（ＡｃｕｔｅＭｙｏｃａｒｄｉａｌＩｎｆａｒｃｔｉｏｎ，
ＡＭＩ），或诊断为其他心脏疾病、重度神经症或精神
神经症、颈椎病、更年期症候群、甲状腺功能亢进症、

胆心病、胃食管反流等所致胸痛者；３）合并严重高血
压，重度心肺功能不全，重度心律不齐或失常，严重

造血系统疾病的患者，精神病患者；４）过敏体质的患
者，和（或）对多种多种药物过敏者；５）接受经皮冠
状动脉介入治疗（ＰＣＩ）。将患者随机分为对照组和
养心氏治疗组，每组各４８例。
１３　治疗方法　对照组和养心氏组患者均采用以
下西药作为常规治疗：拜阿司匹灵（拜耳医药保健有

限公司，生产批号：８Ｊ２４８９２）１２０ｍｇ／ｄ，口服，１次／ｄ；
琥珀酸美托洛尔缓释片（ＡｓｔｒａＺｅｎｅｃａＡＢ，生产批号：
２００００Ｈ３０７）１００ｍｇ／ｄ，口服，１次／ｄ；舒瑞伐他汀钙
片（南京先声东元制药有限公司，生产批号：９９
１４０７０５）８ｍｇ／ｄ，口服，１次／ｄ；单硝酸异山梨酯片（鲁
南贝特制药有限公司，生产批号：０７１５０８１０）２０ｍｇ／ｄ，
口服，１２次／ｄ。养心氏组患者在常规治疗的基础上加
服养心氏片（青岛国风药业股份有限公司，生产批号：

１３０４０９），口服，３片／次，３次／ｄ。对照组和养心氏组
患者疗程为３个月，所有患者均签署知情同意书。
１４　观察指标　对照组和养心氏组的患者治疗前
后均进行临床症状与指标评价，记录治疗前后患者

的１）中医症状体征；２）心绞痛症状；３）心电图；４）超
敏Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ）、Ｎ末端 Ｂ型脑钠肽前体
（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）、同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）、血脂；５）不良反
应发生率。

１５　疗效判定标准　心绞痛疗效判定［８］：１）显效：
心绞痛发作频率或次数（相同时内）减少 ＞８０％，或
在同等劳累程度下不引起心绞痛，硝酸甘油使用量

或者频率减少＞８０％；２）有效：心绞痛发作次数（频
率）及硝酸甘油量（频率）均减少５０％ ～８０％；３）无
效：心绞痛发作次数（频率）及硝酸甘油量（频率）均

减少＜５０％；４）加重：心绞痛发作频率或次数增加、
疼痛程度加重、以及发作的持续时间延长，硝酸甘油

使用频率或消耗量增加。

中医证候疗效判定标准［９］：１）显效：患者的体征

以及临床症状有明显改善，相关的证候积分减少≥
７０％；２）有效：患者的体征以及临床症状均有好转，
相关的证候积分减少≥３０％。３）无效：患者的体征
以及临床症状无明显改善，甚或加重，相关的证候积

分减少＜３０％。４）加重：患者的体征以及临床症状
均有加重，相关的证候积分增加。总有效（率）＝显
效（率）＋有效（率）。生化指标进行统计学分析，记
录不良反应情况。

心电图改善的判定标准［９］：１）显效：心电图恢复
“正常范围”，或达到“正常心电图”；２）有效：ＳＴ段
回升＞００５ｍＶ，但未达正常水平，在主要导联倒置
Ｔ波变浅＞２５％，或Ｔ波由平坦变为直立，房室传导
阻滞改善；３）无效：心电图基本与治疗前相同；４）加
重：ＳＴ段降低 ＞００５ｍＶ，在主要导联倒置 Ｔ波加
深＞２５％，或直立 Ｔ波变平坦，平坦 Ｔ波变倒置，出
现异位心律、房室或室内传导阻滞。

总有效（率）＝显效（率）＋有效（率）。生化指
标进行统计学分析，记录不良反应情况。

１５　统计学方法　临床检测数据通过ＳＰＳＳ１９０软
件进行分析处理，计量数据使用平均数 ±标准差（珋ｘ
±ｓ）表示，采用双侧 ｔ检验，计数数据采用 χ２检验，
以％表示，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　比较２组患者治疗后中医证候改善　２组治
疗后单项症状均有不同程度改善，畏寒肢冷、气短乏

力、面色苍白症状改善无统计学意义（Ｐ＞００５）；胸
闷、心悸、口唇发绀、头晕耳鸣症状改善，治疗组优于

对照组（Ｐ＜００５）。见表１。中医症状体征，治疗组
总有效率９２８％，对照组为率７３１％，２组比较有统
计学意义（Ｐ＜００５）。
２２　２组患者治疗后心绞痛症状改善比较　２组患
者在经过１２周的药物治疗后，养心氏组比对照组心
绞痛发作的次数和硝酸甘油的消耗量明显减少，总

有效率明显高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表２。
２３　２组患者治疗后心电图改善比较　２组患者在
经过１２周的药物治疗后，养心氏组比对照组用的心
电图明显改善，总有效率明显高于对照组，差异有统

计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。
２４　２组患者治疗后 ｈｓＣＲＰ、ＮＴｐｒｏＢＮＰ和 Ｈｃｙ比
较　对照组与养心氏组治疗 ｈｓＣＲＰ、ＮＴｐｒｏＢＮＰ和
Ｈｃｙ均有明显降低（Ｐ＜００５），且养心氏组治疗后
ｈｓＣＲＰ、ＮＴｐｒｏＢＮＰ和 Ｈｃｙ较对照组均有明显改善
（Ｐ＜００５）。见表４。
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表１　２组病例单项症状疗效比较［ｎ（％）］

症状
治疗组（ｎ＝４８）

显效 有效 无效 总有效率（％）
对照组（ｎ＝４８）

显效 有效 无效 总有效率（％）

心悸 ３２ １４ ２ ９５８３ １５ １７ １６ ６６６７

胸闷 ３６ １０ ２ ９５８３ １７ １５ １６ ６６６７

气短乏力 ３１ １６ １ ９７９２ ２７ １９ ２ ９７９２
头晕耳鸣 ３３ １３ ２ ９５８３ ６ ２０ ２２ ５４１７

畏寒肢冷 ２８ １５ ５ ８９５８ ３０ １３ ５ ８９５８
面色苍白 ２１ １１ １６ ６６６７ ２０ １２ １６ ６６６７
口唇发绀 ３３ １３ ２ ９５８３ ２１ １１ １６ ６６６７

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

表２　２组心绞痛症状疗效比较［ｎ（％）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率／％

对照组 ４８ ２５ １５ ８ ４０（８３３３）
养心氏组 ４８ ２８ １７ ３ ４５（９３７５）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

表３　２组心电图疗效比较［ｎ（％）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率／％

对照组 ４８ １９ １５ １４ ３４（７０８３）
养心氏组 ４８ ２２ １７ ９ ３９（８１２５）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

表４　２组病例治疗前后ｈｓＣＲＰ、ＮＴｐｒｏＢＮＰ
和Ｈｃｙ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ｈｓＣＲＰ／ｍｇ／Ｌ ＮＴｐｒｏＢＮＰ／ｎｇ／Ｌ Ｈｃｙ／μｍｏｌ／Ｌ

对照组 治疗前 ４８ ３６１±０２９ ２３７１±１４４ １７４７±１２２
治疗后 ４８ １５８±０３７▲ ８９８±１５１▲ ８９３±０４５▲

养心氏组 治疗前 ４８ ３８４±０３４ ２５３３±１２１ １８１１±１４８
治疗后 ４８ １２１±０２７▲ ５９７±１７１▲ ７２４±０４６▲

　　注：每组治疗前后比较，▲Ｐ＜００５；与对照组比较，Ｐ＜００５。

２５　不良反应　治疗前后对２组共９６位患者进行
肝肾功能、血、尿、便常规检查，与治疗前相比未见明

显变化。养心氏组不良反应发生率显著低于对照组

（Ｐ＜００５）。见表５。

表５　２组病例治疗后不良反应比较［ｎ（％）］

组别 例数 恶心 腹痛 腹泻
胃肠道

出血

不良反应

发生率／％
对照组 ４８ １ １ １ １ ４（８３３）
养心氏组 ４８ ２ ２ １ ２ ７（１４５８）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

３　讨论
冠状动脉粥样硬化性心脏病（ＣＨＤ）的发生发

和展是一个漫长的过程，无症状动脉粥样硬化早在

儿童时期就已经存在，作为常见症状的心绞痛发生

率高，患者的再入院率高，常在首次发病就有致死、

致残的高风险，严重影响患者的生活质量和生命安

全［１０１１］。

２０１１年《中国心血管病预防指南》将超敏 Ｃ反

应蛋白（ｈｓＣＲＰ）和血浆同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）的列为
预测心血管事件的指标［１２］。近年来文献研究表明：

ｈｓＣＲＰ由肝脏合成的一种全身性炎性反应急性期
的非特异性标志物，是心血管事件危险最强有力的

预测因子之一［１３］。血浆同型半胱氨酸（Ｈｃｙ）是脑
卒中等心脑血管病的的危险因素，还是动脉粥样硬

化的主要危险因子，并可引发多种疾病，对正常肝脏

功能产生负面作用，其浓度的增加会大幅增加

ＣＨＤ、外周血管疾病及脑血管疾病的发病风险，是心
血管事件危险最强有力的预测因子之一［１４１５］。

２０１４年《中国心力衰竭诊断和治疗指南》把 Ｎ末端
Ｂ型脑钠肽前体（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）作为评估心脏功能功
能的生物学标志物，ＮＴｐｒｏＢＮＰ与慢性心力衰竭严
重程度呈正相关［１６］。

目前用于治疗和改善 ＳＣＡＤ的药物主要有：阿
司匹林、氯吡格雷、β受体阻滞剂、他汀类药物、血管
紧张素转化酶抑制剂（ＡＣＥＩ）、硝酸酯类以及钙拮抗
剂［１７］。但是以上西药均有明显的禁忌证和较高的

不良反应发生率［１８］。研究表明中药在ＣＨＤ方面能
从多角度、多途径、多方面综合提高心脏功能，同时

也有着不可比拟的优势即改善胸闷心悸、乏力、头晕

等不适症状，大大提高患者生活质量，发挥了中药优

势。养心氏片在 ＣＨＤ的临床治疗上取得了明显的
效果，其主要成分包括黄芪、人参、丹参、葛根、淫羊

藿、延胡索（炙）、山楂、地黄、当归、黄连、炙甘草等

１３味。其中黄芪（君）、人参（君）、党参（臣）、淫羊
藿（臣）、灵芝、（臣）炙甘草（使）具有扶正固本，补

中益气的功效；丹参（臣）、当归（臣）、山楂（佐）、延

胡索（佐）可活血通脉，行气理气；葛根（臣）、生地黄

（佐）、黄连（佐）能养阴生津，清心除烦、祛心火。应

用于ＣＨＤ的临床治疗中，完全符合其气虚血瘀贯穿
全程的基本病理机制。

在本项临床研究中，使用养心氏片联合常用西

药治疗气虚血瘀型 ＣＨＤ，养心氏组在中医症状体
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征、心绞痛症状、心电图、ｈｓＣＲＰ、ＮＴｐｒｏＢＮＰ、Ｈｃｙ以
及血脂等指标的改善上均明显优于单独应用西药治

疗。而且养心氏片可以明显的减少西药引起的不良

反应（Ｐ＜００５），在一定程度上起到了增效减毒的
作用，提高了患者的依从性。

综上所述，养心氏片联合西药治疗气虚血瘀型

ＣＨＤ能够显著的改善临床症状以及生化指标，安全
性好，并且减少不良反应的发生率，具有较好的临床

疗效，适合长期服用。
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变化在ＣＳＡ治疗中的重要性，相信在以后临床治疗
中可以找到新靶点，从而进一步推广应用。
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