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随着我国经济发展与人民生活水平的提高，冠

心病在我国呈逐年递增的趋势

[1]

。调查显示，

2011

年

我国城市居民的冠心病死亡率已占城市居民所有

心脏病死亡率的

2/3

[2]

。 现代医学在防治冠心病方面

已获取了很多有效而迅捷的方法，但仍然存有一些

不能完全解决的问题，如冠状动脉介入（

PCI

）术后

再狭窄、检查及手术的高费用、药物治疗的不耐受

及副反应等

[3]

。 临床实践表明，中医药在改善冠心病

患者临床症状、改善冠脉微循环、预防介入治疗后

再狭窄、 改善长期预后及提高患者生活质量方面，

均有确切的疗效

[4]

。 但目前应用于治疗冠心病的多

为以活血化瘀为原则的中成药，极大地弱化了中医

药辨证施治、因人制宜的特色。 近年来，笔者以我院

赵国定教授临床经验方为基础研制 “参甘冠心合

剂”， 在西药常规基础上用于治疗冠心病稳定性心

绞痛，并以现有中成药益心舒胶囊为对照，取得较

好疗效，现报道如下。

1

临床资料

1.1

一般资料 所有病例均为我院

2012

年

3

月

1

日至

2014

年

2

月

28

日门诊患者，共

125

例，随机

分为

2

组。 治疗组

62

例：男

28

例，女

34

例；年龄

41～75

岁，平均年龄（

58.4±10.6

）岁；病程

6～57

个月，

平均病程（

25.6±7.4

）个月。 对照组

63

例：男

27

例，

女

36

例；年龄

38～75

岁，平均年龄（

55.7±12.3

）岁；

病程

11～47

个月，平均病程（

21.9±10.4

）个月。

2

组患

者一般资料比较，无统计学差异（

P>0.05

），具有可比

性。

1.2

诊断标准 （

1

）西医诊断标准：冠心病稳定性

心绞痛的诊断参照《缺血性心脏病的命名及诊断标

准》

[5]

拟定。 （

2

）中医证候诊断标准：胸痹气阴两虚证

候参照 《中药新药临床研究指导原则》

[6]69

中相关标

准制定，主症为：胸闷隐痛，时作时止，心悸气短，倦

怠懒言，头晕，失眠多梦。

1.3

纳入标准 （

1

）年龄

18～75

岁之间，男女不限；

（

2

）中医证候属气阴两虚型，中医证候积分

≥8

分者；

（

3

）符合西医诊断为慢性稳定性心绞痛者；（

4

）志愿

受试者签署知情同意书。

1.4

排除标准 （

1

）自发性心绞痛、初发型劳累性

心绞痛，重度心肺功能不全，重度心律失常，或合并

急慢性感染者；（

2

）具有其他脏器严重原发性疾病，

如肿瘤或艾滋病患者；（

3

）精神病患者；（

4

）肝肾功

能损伤：血肌酐

＞

正常值上限

20%

，血尿素氮

＞

正常

值上限

20%

，尿蛋白

＞

（

+

）、或（和）尿红细胞

＞

（

+

），血

ALT＞

正常值上限

50%

以上者；（

5

）法律规定的残疾患

者（盲，聋，哑，智力障碍，精神障碍等）；（

6

）已使用

同类药物治疗，致药物疗效难以判断者；（

7

）近

3

个

月内参加其他药物临床试验的患者；（

8

）过敏体质及

对本研究用药过敏者。

“参甘冠心合剂”治疗冠心病稳定性心绞痛

62 例临床研究

蔡征宇 肖梅芳 刘丽娟 钱 文 倪晖君

（上海市黄浦区中心医院，上海

200002

）

摘 要 目的：从脾胃论治冠心病的观点入手，观察“参甘冠心合剂”治疗冠心病稳定性心绞痛的临床疗效。 方法：将

125

例患者随机分为治疗组和对照组，

2

组均给予西医基础治疗，对照组加用益心舒胶囊口服，治疗组加用参甘冠心合剂

口服。疗程

42d

。观察

2

组治疗前后心绞痛发作情况、中医证候积分及心电图变化情况。 结果：（

1

）治疗组临床总有效率为

87.1%

， 与对照组的

81.0%

相当； 治疗组心绞痛总有效率

90.3%

， 与对照组的

82.5%

相当； 治疗组心电图总有效率为

66.1%

，与对照组的

60.3%

相当。 （

2

）

2

组中医证候积分均显著降低，治疗组降低幅度大于对照组。 （

3

）

2

组治疗后均未见明

显不良反应。 结论：参甘冠心合剂治疗冠心病稳定性心绞痛疗效确切，能明显改善中医临床症状，且无明显不良反应。
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2

治疗方法

2.1

常规治疗

2

组患者均参照

2007

年中华医学

会心血管病学分会制定的《慢性稳定性心绞痛诊断

与治疗指南》

[7]

中常规治疗方案，予阿司匹林肠溶片、

他汀类药物等。

2.2

对照组 在常规治疗基础上加用益心舒胶囊

（贵州信邦制药股份公司生产）口服。 方药组成：人

参、麦冬、五味子、黄芪、丹参、川芎、山楂。 每次

3

粒，每日

3

次。

2.3

治疗组 在常规治疗基础上加用参甘冠心合

剂口服。 方药组成：炙甘草、党参、生地、云苓、法半

夏、陈皮、瓜蒌壳、丹参、川芎、红花、桂枝。 由我院中

药煎药室统一煎制。 每次

35mL

，每日

2

次。

2

组治疗期间均停用长效扩张冠脉的西药，心

绞痛严重发作时，可临时给予消心痛片舌下含服。

2

组疗程均为

42d

，治疗结束后进行疗效观察。

3

疗效观察

3.1

中医证候疗效判定标准 参照《中药新药临床

研究指导原则》

[6]72

中相关标准，将胸痛、胸闷、气短、

心悸等症状按重度、中度、轻度、正常分别计

6

、

4

、

2

、

0

分，根据证候积分变化评定证候疗效。

3.2

心绞痛及心电图的疗效评定标准 参照《中药

新药临床研究指导原则》

[6]73

和 《冠心病心绞痛及心

电图疗效评定标准》

[8]

拟定。

3.3

安全性观察 治疗前后分别检测

2

组患者的

血尿常规及肝肾功能，并记录治疗期间

2

组患者的

不良事件。

3.4

统计学方法 本研究所有数据均采用

SPSS

19.0

统计软件进行数据分析， 计量资料以 （

x±s

）表

示，采用

t

检验，计数资料采用

χ

2

检验，以

P<0.05

为

有显著性差异。

3.5

治疗结果

3.5.1

中医证候疗效比较 治疗组

62

例中， 显效

10

例，有效

44

例，无效

8

例，总有效率

87.1%

；对照组

63

例中，显效

1

例，有效

50

例，无效

12

例，总有效率

81.0%

。

2

组总有效率比较无统计学差异（

P>0.05

），

表明参甘冠心合剂与益心舒胶囊治疗冠心病稳定

性心绞痛的中医疗效相似。

3.5.2

中医证候积分比较 见表

1

。

表

1

治疗组与对照组治疗前后中医证候积分比较（

x±s

） 分

治疗组

对照组

组别

62

63

例数

31.4±12.0

30.8±8.8

治疗前

13.8±5.3

*

17.6±10.9

▲

19.7±7.6

*

11.1±4.4

治疗后 治疗前后积分差值

注：与同组治疗前比较，

*P<0.01

；与对照组比较，

▲P<0.01

。

3.5.3

心绞痛疗效比较 治疗组

62

例中， 显效

26

例，有效

30

例，无效

6

例，总有效率

90.3%

；对照组

63

例中，显效

1

例，有效

51

例，无效

11

例，总有效率

82.5%

。

2

组总有效率比较无统计学差异（

P>0.05

），表

明参甘冠心合剂与益心舒胶囊在改善心绞痛症状

方面的疗效相似。

3.5.4

心电图疗效比较 治疗组

62

例中，显效

8

例，

有效

33

例，无效

21

例，总有效率

66.1%

；对照组

63

例

中，显效

1

例，有效

37

例，无效

25

例，总有效率

60.3%

。

2

组总有效率比较无统计学差异（

P>0.05

），表明参甘冠

心合剂与益心舒胶囊在改善心电图方面的疗效相似。

3.5.5

安全性观察 治疗过程中，对照组有

2

例出现

轻微反酸症状，予达喜片口服后消失；治疗组无明显不

良反应。

2

组患者均无出血、皮疹及其他明显不良反应

发生，治疗前后各项安全性检查均未见明显异常。

4

讨论

心绞痛是由于暂时性心肌缺血引起的以胸痛

为主要特征的临床综合征， 是冠心病的最常见表

现。 慢性稳定性心绞痛是指心绞痛发作的程度、频

度、 性质及诱发因素在数周内无显著变化的患者。

中医学虽无这一病名，但从冠心病心绞痛的主要症

状如胸痛胸闷、心悸气短等以及中医治疗冠心病心

绞痛的常用方剂和治疗原则来看， 可归属于 “胸

痹”、“心痛”、“真心痛”、“厥心痛”等范畴。 冠心病病

位在心，其病机以心的脏气失调为主，临床多重视

其瘀阻心脉的病机，治疗多以活血通络为法。

赵国定教授为上海市名中医，从事中医临床

40

余年，形成了自己在治疗心血管疾病方面的独到见

解，提出了“培土之本，以养心颐”的观点。 临床擅从

调理脾胃入手论治冠心病，以《伤寒论》的“炙甘草

汤”和《金匮要略》的“瓜蒌薤白半夏汤”为基础方化

裁治疗，颇有疗效。

中医学认为，人体是一个有机的整体，各脏腑

之间有着十分密切的联系，生理上相生、相制，病理

上又互为乘侮，而从脾胃论治冠心病，正是以中医

的整体观念为理论基础的。 正如 《素问·平人气象

论》所云：“胃之大络，名曰虚里，贯膈络肺，出于左

乳下，其动应衣，脉宗气也。 ”《灵枢·经脉》亦言：“脾

足太阴之脉……其支者，复从胃，别上膈，注心中。 ”

对于脾胃与心的密切的经脉联系，历代医家均有描

述。 而从五行关系来看：脾胃属土，心属火，两者为

母子关系，无论母病及子或子盗母气，均可在病理

上互为影响。 再者，脾胃为后天之本，主受纳、运化

水谷，乃多气多血之脏腑，气血生化之源，心脉中气

血充盈与否，实与脾胃之盛衰关系密切。 由此可见，

脾胃与心的联系十分紧密。

冠心病的病因很多， 主要与情志失调、 饮食失

节、寒邪内侵和年老体衰等有关。这些因素可直接或
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间接地导致人体各脏器的阴阳气血及经络功能失

调，从而产生气滞、血瘀、痰阻、寒凝等病理变化，进

而痹阻心脉，导致“不通则痛”的胸痹心痛之症。赵老

认为，冠心病的形成与脾胃受损，运化失健的关系最

为密切。 饮食失节等上述原因，皆可伤及脾胃。 脾胃

损伤，健运失调，既可导致脾胃气结，阻滞中焦气机，

从而影响全身之气机调畅，致使血流瘀滞，又可导致

聚湿生痰，痰阻脉络，痰瘀交阻，而致胸阳不展。脾胃

之气不足，则机体外无阳气顾护，更易致寒邪内侵而

发病。 另外， 脾失健运还能使心失所养而致心气不

足，心脾两虚，气血乏源，而使气更滞血更瘀。

《金匮要略·胸痹心痛短气病脉证治》曰：“夫脉

当取太过不及，阳微阴弦，即胸痹而痛，所以然者，

责其极虚也。 今阳虚知在上焦，所以胸痹心痛者，以

其阴弦故也。 ”“阳微阴弦”高度概括了胸痹心痛的

病因病机，“阳微”为不及，主胸阳不振，即正虚为

本；“阴弦”为太过，主阴邪反盛，即阴邪干犯是标，

所以其病机的关键是本虚标实。 冠心病的本虚以心

阳心气不足为主，而脾胃为后天之本，气血生化之

源，脾胃健运，气血旺盛，则心主血脉的功能得以健

全，从根本上起到益气养心之效，因此补益心气重

在健脾。 而就其标实而言，脾主运化，脾虚不运则湿

浊中阻，积久生痰，痰浊阻塞心脉，而致血流瘀滞；

也可因脾胃气结，阻塞气机，而使血流瘀滞。

参甘冠心合剂方中党参益气补脾， 炙甘草甘温

健脾开结，和中益气同为主药，辅以地黄滋养心阴，

现代药理研究证实此三味药皆有正性心肌作用

[9]

。研

究表明， 党参液可以大补元气， 改善细胞的能量代

谢，调节前列环素与血栓素之间的平衡，从而缓解冠

脉收缩起到改善心肌血供的作用

[10]

。 甘草酸具降血

脂的作用，进而阻止动脉粥样硬化的形成。甘草次酸

对家兔或大鼠实验性动脉粥样硬化有极其显著的降

低血中甘油三酯、

β-

脂蛋白及胆固醇的作用。甘草酸

灌胃对增高的实验性大鼠、 小鼠的血脂指标均有明

显抑制作用

[11]

。 生地黄水提物能显著提高蛙心的收缩

力，对衰弱的心脏更为明显

[12]

。 此外，半夏降逆化痰，

瓜蒌化痰散结，两者配对应用可起到祛除痰饮、振奋

心阳的作用。 现代药理研究表明瓜蒌对豚鼠离体心

脏具有扩张冠脉、增加其血流量的作用，并有抑制血

小板聚集、耐缺氧、抗心律失常等作用，对缺血性心

肌具有明显的保护作用

[12]

。 半夏水煎醇浸液可增加

离体心脏冠状动脉血流量， 且可延缓或阻止食饵性

高脂血症的形成， 其中对降低

LDL-C

和

TC

的作用

较为显著

[13]

。丹参、川芎、红花同有活血化瘀之效。桂

枝可助阳化气， 温通一身之经络。 全方共为益气通

阳、健脾化痰、活血通络、养心宁神之剂。

另外，本研究发现，治疗组中医症候积分改善

较对照组好，其中主要是因为“胸闷”症状的积分改

善优于对照组，分析其原因可能与组方中加用了健

脾化痰药物有关。 现代研究表明，高脂血症是冠心

病的重要危险因素。 冠心病患者应积极纠正脂代谢

紊乱。 流行病学资料提示， 低密度脂蛋白每增加

1%

，冠状动脉事件的危险性增加

2%～3%

[7]

。 脾为生

痰之源， 脾胃失调又是痰浊内蕴的主要病理基础，

故脾胃失调与动脉硬化关系密切。 现代药理研究也

表明，具有健脾和胃效果的中药能促进胃肠消化吸

收功能，改善机体物质能量代谢，不仅可以调节脂

质代谢而减轻血管压力，还可进一步阻止动脉粥样

硬化的产生

[14]

。可见，从调理脾胃入手治疗冠心病是

值得进一步探索研究的课题。
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