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摘要　目的：观察从脾论治气虚血瘀证不稳定型心绞痛（ＵＡ）的临床疗效及安全性。方法：本研究采用历史性对照研究，
选取２０１２年８月至２０１４年８月在福建中医药大学附属人民医院心血管内科收住入院的经冠脉造影确诊的气虚血瘀证不
稳定型心绞痛病例１２０例，所有病例冠状动脉狭窄５０％～７０％，未行介入治疗，按随机数字表法分为观察组和对照组，每
组６０例。观察组给予四君子汤合血府逐瘀汤联合西药常规治疗，对照组只给予西药常规治疗，疗程４周。观察２组患者
治疗前后心绞痛疗效、气虚血瘀证候评分、心电图、高敏Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ）、血同型半胱氨酸（ＨＣＹ）的变化；比较２组４
周后不良事件的发生率。结果：２组基线临床资料比较，差异无统计学意义。治疗后观察组在总有效率（８４２１％ｖｓ
７３３３％）及心电图改善（７７１９％ｖｓ６６６７％）方面优于对照组，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）；与治疗前比较，观察组治
疗后，患者气虚血瘀证候评分、ｈｓＣＲＰ、ＨＣＹ降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００１）；与对照组比较，观察组治疗后气虚血瘀
证候评分、ｈｓＣＲＰ、ＨＣＹ明显降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００１）；２组不良反应发生率比较差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。结论：从脾论治气虚血瘀证ＵＡ有效且安全，可提高患者的心绞痛疗效，改善临床症状，抑制炎性反应。
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　　《中国心血管病报告２０１６》显示，我国心血管病
患者近２９亿，死亡率位居疾病死亡构成的首位［１］。

其中，２０１５年中国城市居民冠心病死亡率为
１１０６７／１０万，农村居民冠心病死亡率为１１０９１／１０
万［２］。冠心病属中医学“胸痹”“心痛”等范畴，其基

本病机为本虚标实，气虚血瘀证为其临床常见证型

之一［３６］。本研究采用福建中医药大学附属人民医

院心血管科中医临床路径胸痹心痛病（不稳定型心

绞痛）气虚血瘀证协定方四君子汤合血府逐瘀汤加

减，从脾论治冠心病不稳定型心绞痛患者的临床疗

效与安全性及对炎性反应指标的影响。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１２年８月至２０１４年８月
在福建中医药大学附属人民医院心血管内科收住入

院的符合纳入标准的患者６０例［７］，采用随机数字表

法分为观察组和对照组，对照组中男 ２９例，女 ３１
例；年龄（６８３±１４２）岁；病程（４２±１８）年；体质
量指数（２４２±１２）；收缩压（１２４±１４）；舒张压（７８
±１０）；冠状动脉病变积分（３０±４）。观察组中男３２
例，女 ２８例；年龄（６７６±１２１）岁；病程（４９±
１４）年；体质量指数（２３１±１６）；收缩压（１２６±
１２）；舒张压（７５±１２）；冠状动脉病变积分（３２±３）。
对照组均合并高血压病，有２例合并２型糖尿病；观
察组中有５４例合并高血压病，６例合并２型糖尿病。
２组患者的基线资料比较差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。
１２　诊断标准　西医诊断标准参照《不稳定性心绞
痛和非ＳＴ段抬高心肌梗死诊断与治疗指南》［８］，中
医诊断标准参照《中药新药治疗冠心病心绞痛的临

床研究指导原则》［９］。

１３　纳入标准　符合西医诊断标准，且经冠状动脉
造影提示冠状动脉狭窄５０％～７０％，未行介入治疗，
年龄３０～７５岁；符合气虚血瘀证辨证。本研究经过
我院伦理委员会批准并经患者及其家属知情同意。

１４　排除标准　严重肝肾疾病；严重的左心力衰竭
竭（尚在采用经静脉血管活性药物或正性肌力药物，

纽约心脏病协会心功能分级在ⅢⅣ级者）；中至重
度主动脉瓣关闭不全；夹层动脉瘤；肺动脉高压；各

种出血性疾病或出血倾向，或用抗凝剂，凝血酶原时

间国际标准化比值＞２０；瓣膜病、先天性心脏病、心
肌病；未控制的过高血压（服药后收缩压 ＞１７０ｍｍ
Ｈｇ或舒张压 ＞１１０ｍｍＨｇ）；未控制的心律失常；其
他疾病，如急性感染、甲状腺疾病、近期手术和创伤

以及癌症。

１５　脱落与剔除标准　脱落标准：１）患者在治疗周
期因各种原因不愿意继续服用药物主动退出；２）研
究中病情加重或发生并发症，不宜继续接受治疗或

需改变治疗策略；３）失访等。剔除标准：１）符合纳入
标准但因各种原因未接受治疗的患者；２）中途换药、
加药，或者合并使用本研究禁止使用的中西药物，影

响疗效或安全性判定。

１６　治疗方法　对照组：美托洛尔缓释片２３７５～
１９０ｍｇ（阿斯利康制药有限公司生产，国药准字
Ｊ２００５００６１），１次／ｄ；硝酸甘油０３～０６ｍｇ（北京益
民药业有限公司生产，国药准字 Ｈ１１０２１０２２），舌下
含服，每５ｍｉｎ重复１次，总量不超过１５ｍｇ，必要
时硝酸甘油注射液１０ｍｇ＋生理盐水至５０ｍＬ，５～
１０μｇ／ｍｉｎ，微泵注射，最大剂量不超过２００μｇ／ｍｉｎ；
阿司匹林肠溶片１００ｍｇ（拜耳医药保健有限公司生
产，国药准字 Ｊ２０１３００７８），１次／ｄ（首次 １５０～３００
ｍｇ）；氯吡格雷７５ｍｇ（深圳信立泰药业股份有限公
司生产，国药准字 Ｈ２００００５４２），１次／ｄ（首次３００～
６００ｍｇ）；低分子肝素１ｍｇ／ｋｇ（齐鲁制药厂生产，国
药准字Ｈ２００３０４２９）皮下注射，１次／１２ｈ，治疗５～７
ｄ；瑞舒伐他汀钙１０ｍｇ（阿斯利康制药有限公司生
产，国药准字 Ｊ２０１２０００６），１次／ｄ（首次加倍）；观察
组在对照组常规西药治疗基础上，加用健脾益气活

血中药，采用我科中医临床路径胸痹心痛病（不稳定

型心绞痛）气虚血瘀证协定方四君子汤合血府逐瘀

汤加减，基本组方：党参、白术、茯苓、桃仁、红花、当

归、生地黄、川芎、赤芍、牛膝、桔梗、柴胡、枳壳、甘

草。２组患者疗程均为４周。
１７　观察指标　观察治疗前后心绞痛发作情况、心
电图、气虚血瘀证候评分、冠状动脉病变积分［１０］、血

清超敏 Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ），血同型半胱氨酸
（ＨＣＹ）等指标变化。
１８　疗效判定标准　参照文献［９］制定。疾病疗效

判定标准：１）显效为心绞痛等主要症状消失，心电图
恢复至正常心电图或达到大致正常；２）有效为心绞
痛等主要症状减轻，心电图改善达到有效标准；３）无
效为心绞痛等主要症状无改善，心电图基本与之前

相同。中医证候疗效评价：１）显效为临床症状、体征
明显改善，证候积分减少≥７０％；２）有效为临床症
状、体征均有好转，证候积分减少≥３０％；３）无效为
临床症状、体征无明显改善，甚或加重，证候积分减

少＜３０％。
１９　安全性指标　治疗前、治疗 ４周后检测心电
图，血、尿、便常规，肝、肾功能等，记录所有不良反
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应，并判定与研究药物的相关性。

１１０　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０软件进行数据
进行统计学分析。计量资料采用均数±标准差（珋ｘ±
ｓ）表示，符合正态分布或近似正态分布者采用 ｔ检
验；不符合正态分布者采用非参数检验，数据采用Ｍ
（ＱＲ）表示；计数资料采用频数、构成比描述，采用
χ２检验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　脱落病例统计　对照组无脱落；观察组脱落３
例。脱落原因：观察组不良事件１例，受试者不合作
１例，失访１例。２组脱落病例比较，差异无统计学
意义（Ｐ＞００５）。
２２　２组患者治疗后心绞痛疗效比较　观察组总
有效率为８４２１％，对照组总有效率为７３３３％，２组
间比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），观察组疗效
优于对照组。

表１　２组患者治疗后心绞痛疗效比较

组别 显效（例）有效（例）无效（例）总有效率（％）

观察组（ｎ＝５７） ２７ ２１ ９ ８４２１

对照组（ｎ＝６０） １２ ３２ １６ ７３３３

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２３　２组患者治疗前后气虚血瘀证评分比较　观
察组治疗后气虚血瘀证评分明显下降，治疗前后比

较差异有统计学意义（Ｐ＜００１），对照组治疗前后
比较差异无统计学意义（Ｐ＞００１）。２组治疗后气
虚血瘀证评分均有下降，２组治疗后比较差异有统
计学意义（Ｐ＜００１）。２组治疗后 ｈｓＣＲＰ、ＨＣＹ均
明显下降，与治疗前比较差异有统计学意义（Ｐ＜
００１）。２组治疗后比较差异有统计学意义（Ｐ＜
００１）。

表２　２组患者治疗前后气虚血瘀证评分、ｈｓＣＲＰ、
ＨＣＹ比较（珋ｘ±ｓ）

组别
气虚血瘀证

评分（分）

ｈｓＣＲＰ
（ｍｇ／Ｌ）

ＨＣＹ
（μｍｏｌ／Ｌ）

观察组（ｎ＝５７）
治疗前 １６６４±２１４ ７６４±２１４ ２６６４±３１４
治疗后 ８６６±２８６▲ ２６６±１８６△▲ ９０６±２０６△▲

对照组（ｎ＝６０）
治疗前 １７０６±３２６ ７２６±３２６ ２７３６±３２７
治疗后 １４６５±２９１ ４０５±２１１△ １４６５±２８１△

　　注：观察组治疗前后比较，Ｐ＜００１；２组治疗前后比较，△Ｐ＜

００１；与对照组比较，▲Ｐ＜００１

２４　２组患者治疗后心电图疗效比较［１１］　观察组
总有效率为７７１９％，对照组总有效率为６６６７％，２
组间比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５），观察组疗
效优于对照组。

表３　２组患者治疗后心电图疗效比较

组别 显效（例）有效（例）无效（例）总有效率（％）

观察组（ｎ＝５７） ２３ ２１ １３ ７７１９

对照组（ｎ＝６０） １５ ２５ ２０ ６６６７

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２５　安全性评价　２组治疗后血常规、尿常规、粪
常规无异常。对照组治疗过程中有１例因心绞痛加
重而行ＰＣＩ治疗。２组在治疗中各有１例出现肝功
能异常，考虑与他汀类有关，停用他汀后复查肝功能

恢复正常。对照组有１例不良事件，为口服拜阿司
匹林后出现胃部不适，予加抑酸药后好转，后继续坚

持服用拜阿司匹林。观察组有２例不良事件，其中１
例为服用中药后感觉轻微恶心，与中药口味有关，经

课题组耐心解释后受试者坚持口服中药到试验结

束；另一例亦为口服拜阿司匹林后出现胃部不适，予

加抑酸药后好转，但患者未能坚持服药，退出研究。

２组治疗期间均未出现上消化道出血等严重不良事
件。２组不良事件发生率比较差异无统计学意义（Ｐ
＞００５）。
３　讨论

冠状动脉粥样硬化性心脏病指冠状动脉发生粥

样硬化引起管腔狭窄或闭塞，导致心肌缺血缺氧或

坏死而引起的心脏病，简称冠心病。不稳定型心绞

痛是冠心病的常见类型。其主要病理特征是在不稳

定粥样硬化斑块破裂或糜烂基础上血小板聚集、并

发血栓形成、冠状动脉痉挛收缩、微血管栓塞导致急

性或亚急性心肌供氧的减少和缺血加重［１２１４］。大量

研究表明，炎性反应在斑块不稳定和斑块破裂中起

着重要作用［１５］。不稳定斑块破裂后，浸润的大量炎

性细胞被释放出来，刺激肝脏产生急性期蛋白—Ｃ
反应蛋白。其值的大小可反映患者体内炎性反应的

活动程度，是冠心病心血管事件的独立预测因

子［１６］，被美国心脏病学会和美国心脏病学院推荐为

目前最适宜用于临床的炎性反应标志物［１７］。研究

发现，ｈｓＣＲＰ对促进动脉粥样硬化具有直接的影
响［１８］。ＨＣＹ是另一已被公认的冠心病独立危险因
素［１９］，作为一种致炎因子，对血管内皮细胞具有直

接毒性作用［２０］，并通过多种途径促进粥样硬化斑块

形成［２１２２］，其水平和血管危险之间呈正相关关

系［２３］。

冠心病属中医学“胸痹”“心痛”“久心痛”“真心

痛”等范畴，其基本病机为本虚标实。“本虚”主要

有气虚、阳虚、阴虚、血虚；“标实”有气滞、血瘀、痰

浊、寒凝等。《素问·经脉别论篇》云：“食气入胃，
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浊气归心，淫精于脉”。张介宾《类经·二十一卷》：

“脾之支脉注于心中，若脾不能运，而逆气攻心，其痛

必甚，有如锥刺者，是为脾心痛也。”心脾两脏关系密

切，相互影响，脾属土，心属火，心与脾为母子关系，

若子病及母或子盗母气均可因脾胃之失调而波及心

脏。现代人多饮食不节，或忧思伤脾，或劳倦伤脾，

以致脾胃损伤，运化失健，聚湿生痰，上犯心胸清旷

之区，阻遏心阳，胸阳失展，气机不畅，心脉闭阻，而

成胸痹；或脾虚转输失能，气血生化乏源，无以濡养

心脉，拘急而痛。国医大师路志正［２４］认为脾胃失调

是冠心病的重要基础病机，主要表现在：脾胃生化不

足，气血亏虚致心脉灌注不足；脾胃运化失常，膏浊

痰湿致心脉雍塞；脾胃升降不利，气机郁滞致心脉痹

阻。

正如《素问·阴阳应象大论》曰：“治病必求于

本”。ＵＡ发病与脾胃亏虚密切相关，为关键病机之
一。国医大师邓铁涛［２５］认为冠心病的治疗应当辨

证求本，注重顾护人体正气，尤其是脾胃之气，不可

诛伐太过。邓老强调补益心气重在健脾。本研究采

用健脾补气基础方四君子汤治疗 ＵＡ之本虚，方中
党参甘温益气，健补脾胃。白术苦温，健脾燥湿，助

脾运化；茯苓甘淡，渗利湿浊，且使参、术补而不滞。

伍用炙甘草，以其甘温益气，助参、术补中益气之力；

更兼调和诸药。四药合力，重在健补脾胃之气，兼司

运化之职，且渗利湿浊，共成益气健脾之功［２６］。陈

可冀［２７］院士认为冠心病心绞痛主要中医病机为“血

脉瘀滞”，活血化瘀治法可作为中医治疗冠心病的基

本治法。因此，本研究在健脾益气的基础上，合活血

祛瘀的代表方血府逐瘀汤以治其标实。方中桃仁破

血行滞而润燥，红花活血祛瘀以止痛。赤芍、川芎加

强活血化瘀、通脉止痛；牛膝活血通经，祛瘀止痛，引

血下行；生地黄、当归养血活血，配诸活血药，使祛瘀

而不伤阴血；桔梗、枳壳，一升一降，宽胸行气，桔梗

并能载药上行；柴胡疏肝解郁，升达清阳，与桔梗、枳

壳同用，尤善理气行气，使气行则血行。全方活血药

与行气药相伍，既行血分瘀滞，又解气分郁结；祛瘀

与养血同施，则活血而无耗血之虑，行气又无伤阴之

弊。合而用之，使血活瘀化气行，则诸证可愈［２６］。

现代药理研究发现，党参能较好的改善心肌的

顺应性以改善心肌舒张功能，使冠状动脉灌注阻力

减少，有利于左室心肌的血液供应，改善心肌缺

血［２８］。白术所含白术内内酯类成分具有抗炎、抗肿

瘤作用，双白术内酯对豚鼠离体心房肌有负性肌力

和负性频率作用［２９］。川芎所含川芎嗪具有改善血

管内皮功能及扩张冠状动脉，抗氧自由基、抗炎、抗

血小板聚集、抗血栓形成等作用［３０３１］。红花亦可扩

张冠状动脉，改善心肌缺血。其主要成分红花黄色

素可清除羟自由基、抑制脂质过氧化反应，保护细胞

膜［３２］。当归能抑制巨噬细胞在非梗死区的浸润和

聚集，阻断炎性反应和反应性纤维化的发生，一定程

度上防治和逆转左室重构［３３］。大量临床和实验研

究表明“补气活血、化瘀生肌、行气通络”等治法可

能通过促进缺血区心肌血管新生而起到治疗作

用［３４］。

本研究结果提示从脾论治气虚血瘀证 ＵＡ有效
且安全，可提高患者的心绞痛疗效，改善临床症状，

抑制炎性反应。但有关从脾论治 ＵＡ患者的远期疗
效及确切的作用机制值得进一步研究。

（致谢：感谢福建中医药大学附属人民医院陈丰

主任医师、翁锦龙主任医师、林培森主治医师、赵利

主治医师、郑泳主治医师、廖振国主治医师、林敏医

师对本研究病例收集等工作中所给予的帮助）。
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绞痛及心电图疗效评定标准［Ｊ］．中国药事，１９８７，１（２）：７１７４．

［１２］陈灏珠，钟南山，陆再英．内科学［Ｍ］．８版．北京：人民卫生出版

社，２０１３：２２３，２２７，２３６．
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［１７］刘艳，叶武，王坤根，等．冠心病痰瘀辨证与相关炎症标志物关系
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［２４］刘绪银，路志正．国医大师路志正教授从脾胃论治胸痹（冠心

病）［Ｊ］．湖南中医药大学学报，２０１５，３５（７）：１４．

［２５］杨利．邓铁涛教授治疗冠心病经验采菁［Ｊ］．湖北民族学院学报

医学版，２００５，２２（３）：３５３７．

［２６］李冀．方剂学［Ｍ］．北京：中国中医药出版社，２００７：１１６，２７６

２７７．

［２７］史大卓．陈可冀院士冠心病病证结合治疗方法学的创新和发展

［Ｊ］．中国中西医结合杂志，２０１１，３１（８）：１０１７１０２０．

［２８］侯家玉，方泰惠．中药药理学［Ｍ］．北京：中国中医药出版社，

２００７：１４９２１８．

［２９］龙全江，徐雪琴，胡昀．白术的化学、药理与炮制研究进展［Ｊ］．

中国中医药信息杂志，２００４，１１（１１）：１０３３１０３４．

［３０］金玉青，洪远林，李建蕊，等．川芎的化学成分及药理作用研究进

展［Ｊ］．中药与临床，２０１３，４（３）：４４４８．

［３１］成丽．浅议川芎的药理学作用［Ｊ］．中国现代药物应用，２０１０，４

（６）：１３７１３８．

［３２］施峰，刘焱文．红花的化学成分及药理研究进展［Ｊ］．时珍国医

国药，２００６，１７（９）：１６６６１６６７．

［３３］赵艳峰，徐江，王虹，等．当归对大鼠心梗后炎性反应和早期左室

重构的影响［Ｊ］．中成药，２００６，２８（１１）：１６２７１６３１．

［３４］陈可冀，赵福海，蒋跃绒．慢性稳定型心绞痛的中西医结合治疗

进展［Ｊ］．中国实用内科杂志，２０１１（７）：４８１４８２．
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《ＩＳＯ１８６６２１：２０１７中医药词汇第一部分中药材》国际标准
新闻发布会在安徽亳州举行

　　２０１７年９月１０日，世界中医药学会联合会在安徽亳州
首届世界中医药论坛上举行了 ＩＳＯ１８６６２１：２０１７Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ
ＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅＶｏｃａｂｕｌａｒｙＰａｒｔ１：ＣｈｉｎｅｓｅＭａｔｅｒｉａＭｅｄｉｃａ
《ＩＳＯ１８６６２１：２０１７中医药词汇第一部分中药材》（以下简
称《中药材术语》）国际标准新闻发布会。出席本次国际标

准发布会的领导有世界中医药学会联合秘书长桑滨生、国际

标准化组织中医药技术委员会副主席沈远东、亳州市政协主

席汤涌、国家中医药管理局马宁慧、该标准项目负责人王奎

教授等。

国际标准化组织（ＩＳＯ）于２０１７年７月１８日正式发布出
版了《中药材术语》。这部国际标准的发布首创了 ＩＳＯ历史
上两个第一：一是，第一部中医药术语类国际标准；二是，第

一部直接应用汉字的国际标准。ＩＳＯ官方语言一直是英文，
本部国际标准中除了英语外，还保留了汉字、拼音，因此极大

地拓展了标准的适用性。本部国际标准的发布不仅为规范

和统一中药名词术语提供了重要的国际依据，还为传播中医

药文化及中华文化开辟了一条新路径。

２０１３年初，以世界中医药学会联合会 《中医名词基本

术语中英对照标准》为参考，由世界中联专家王奎教授领

衔的专家团队，向ＩＳＯ／ＴＣ２４９递交了 《中药材术语》提案。

该提案一经提交立即受到 ＩＳＯ／ＴＣ２４９成员国广泛关注，澳
大利亚、加拿大、中国、德国、印度、意大利、南非、西

班牙、泰国纷纷提名专家参与该项目。历经４年有余，在
多国专家共同努力下，《中药材术语》专家团队考虑到不同

国家和地区对中药材名称的习惯用法以及科研、教育、贸

易等不同领域的需求，经过反复论证修改，协调统一美、

英、日、韩等多国专家的大量意见和建议，最终各国达成

共识。

国际标准化组织中医药技术委员会沈远东副主席致辞

并讲话，他高度肯定了《中药材术语》在中医药国际标准化基

础类标准领域中的标志性作用，以及世界中联及其专家团队

在ＩＳＯ／ＴＣ２４９中作出的卓越贡献。
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