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证 的 研 究

冠心病病证结合方证对应临床研究
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摘要 目的
�

探讨方剂与证候的关系
，

阐明方剂疗效的基础
，

在

病证结合基础上
，

观察方证对应的临床疗效
。

方法
�

选择 �� 例

冠心病心纹痛患者
，

血痕证 �� 例
，
以区组随机法分为两组

，

方

证对应治疗组给予血府逐痊 口服液
，

方证不对应治疗组给予生

脉 亚号 口服液
。

冠心病心绞痛气阴两虚证 �� 例
，

亦以区组随机

法分为两组
，

方证对应治疗组给予生脉 皿号 口服液
，

方证不对

应治疗组给予血府逐窟 口服液
。

结果
�

方证对应治疗不仅能改

善临床证候
，

对客观指标也有改善作用
，

效果优于方证不对应

治疗
。

结论
�

临床疗效取决于方证对应程度
，

方证对应的临床疗

效可能与方与证的作用靶点有关
。

主题词 冠状动脉疾病�中医药疗法 � 病证结合 � 方证

对应

方剂与证候的关系是中医临床及基础研究的重大

科学问题
。

为探讨方剂与证候的关系
，

阐明方剂疗效的

基础
，

在病证结合的基础上
，

以冠心病心绞痛血痕证及

气阴两虚证为切入点
，
以血府逐癖 口服液与生脉 贾号

口服液为干预方法
，

通过随机双盲双模拟平行临床试

验
，

探索方证对应的科学内涵
。

现将临床研究结果报告

如下
。

� 临床资料

�
�

� 诊断标准
�

冠心病心绞痛诊断采用 �������年

制定的冠心病分类与诊断标准��� �心绞痛症状分级采

用 ����年中西医结合治疗冠心病心绞痛及心律失常

座谈会制定 的 《冠心病心绞痛及心 电图疗效评定标

准 》阁 �血痕证诊断采用中国中西医结合学会活血化癖

专业委员会 ����年广州会议制订 的血痕证诊断标

准川
，

气阴两虚证诊断采用 《中药新药临床研究指导原

则 》胸痹气阴两虚证诊断标准川
。

�
�

� 纳人标准
�

西医诊断符合冠心病劳力性心绞痛诊

断
，

中医辨证为血痕证或气阴两虚证
，

年龄为 ��一��

岁的门诊或住院患者
。

�
�

� 排除标准
�

���急性心肌梗塞
、

急性心功能不全
、

基金项 目
�

国家重点基础研究发展规划项 目�������������

� 中国中医研究院西苑医院老年病科
、

心血管科
，

北京海淀区西

苑操场 �号��������

� 中国中医研究院

收稿 日期
�����一 ��一 ���修回 日期

�����一 ��一 ��

合并严重高血压且血压控制欠佳者
����重度心律失常

者 �持续性快速房颤
、

房扑
，

频发室早
，

室速�����合并

糖尿病酮症酸中毒 ����合并肝
、

肾
、

造血系统等严重原

发性疾病者 ����过敏体质者 ����不符合上述有关疾病

诊断与证候诊断标准
，

智力障碍
，

精神
、

神志障碍
，

不能

正确回答问卷者
。

�
�

� 临床资料
�����年 �一 � 月西苑医院门诊及住

院患者共 �� 例
，

其中冠心病心绞痛血痕证 �� 例
，

以区

组随机法分为方证对应治疗组 ��组�和方证不对应治

疗组 ��组�
，

冠心病心绞痛气阴两虚证 �� 例
，

亦 以 区

组随机法分为方证对应治疗组�皿组�和方证不对应治

疗组 �� 组�
。

�组 �� 例
，

男性 �例
，

女性 �例
，

年龄

��
�

�士 �
�

��岁
，

心绞痛轻度 ��例
，

中度 �例 � �组 ��

例
，

男性 �例
，

女性 �例
，

年龄 ��
�

�士 �
�

�� 岁
，

心绞痛

轻度 �� 例
，

中度 �例 ��组 �� 例
，

男性 �例
，

女性 �

例
，

年龄 ��
�

�士 �
�

�� 岁
，

心绞痛轻度 �� 例
，

中度 �例 �

� 组 �� 例
，

男性 �� 例
，

女性 �例
，

年龄 ��
�

�士 �
�

��

岁
，

心绞痛轻度 �� 例
，

中度 �例
。
�组在性别

、

年龄
、

心

绞痛程度方面差异均无显著性 �尸��� ���
，

有可 比性
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 药物制备
�

所有治疗用药及安慰剂均由西苑医院

制剂室加工生产
。

血府逐癖 口服液按 《医林改错 》原方

配比投料
，

每支含生药 ���
，

批号为 ��������
。

生脉 �

号 口服液按红参 ��
、

麦冬 ��
、

五味子 ��投料
，

每支含

生药 ��
，

批号为 ��������
。

血府逐痕 口服液安慰剂与

生脉 �号 口服液安慰剂均以大麦加工而成
，

通过加苦

味剂
、

色素分别调成与血府逐癖 口服液及生脉 �号 口

服液外观
、

用法用量相同的制剂
，

所有药物 由专人编

号
，

制剂室设盲包装
。

�
�

� 给药方 法
� �组 给予 血 府 逐痛 口 服 液

，

每 次

����
，

每 日 �次
，

同时服生脉 �号 口服液安慰剂 ����
，

每 日 �次
。
�组给予生脉 �号 口服液

，

每次 ����
，

每 日

�次
，

同时服血府逐痰 口服液安慰剂 ����
，

每 日 �次
。

�组组给予生脉 �号 口服液
，

每次 ����
，

每 日 �次
，

同

时服血府逐痕 口服液安慰剂 ����
，

每 日 �次
。
� 组给

予血府逐癖 口服液
，

每次 ����
，

每 日 �次
，

同时服生脉

�号 口服液安慰剂 ����
，

每 日 �次
。

治疗 �周
，

所有病
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组别

工组

�组

皿组

脚组

例数

表 � 各组心绞痛疗效比较�例����

显效 有效 无效 总有效

��
����

�

���

��
�组� �组

�组� �组 ��

����
�

���

����
�

���

����
�

���

���
�

���

����
，

���

����
�

���

����
�

���

����
�

���

�����
�

���

�����
�

���

����
�

���

�����
�

���

����
�

���

�����
�

���

�����
�

���

�����
�

���

�����
�

���
书 △

����
�

���

�����
�

����

����
�

���

�����
�

���

�����
�

���

，
与 �组比较

，
�� 。

�

�� �△与 �组� �组 比较
，
尸� 。

�

�� �� 与 �组� �组比较
，
尸��

�

��

组别 例数

表 � 各组证候疗效比较 〔例���二

显效 有效 无效
�

总有效

��
����

�

���

皿组 ��

� 组 ��

����
�

���

工组� �组

�组� �组 ��
����

�

���

����
�

���

����
�

���

����
�

���

����
�

���

�����
�

���

����
�

���

����
�

���

�����
�

���

����
�

���

�����
�

���

����
�

���

�����
�

���

�����
�

���
饪

����
�

���

�����
�

���△

����
�

���

�����
�

���▲

����
�

���

组组

，
与 �组 比较

，
尸� 。

�

��
，△与 �组 比较

，
尸��

�

�� �▲与 皿组 � �组比较
，
尸� 。

�

��

例在观察初期不对原有的西药进行调整
。

�� � 观察指标及随访计划

�� �
�

� 心绞痛情况及硝酸甘油消耗量
�

观察心绞痛疼

痛部位
、

性质
、

发作持续的时间
、

每 日发作的次数
、

诱发

原因及硝酸甘油用量和缓解时间
。

�
�

�
�

� 中医证候
�

观察血癖证症状与气 阴两虚证症

状
。

积分法为
�

主症无为 �分
，

轻为 �分
，

中为 �分
，

重

为 �分 �次症无为 。 分
，

轻为 �分
，

中为 �分
，

重为 �分
。

脉象
�

血癖证脉结代或沉弦或涩
，

有为 �分
，

无为 �分 �

气阴两虚证脉细数或无力
，

有为 �分
，

无为 �分
。

�� �� � 安全性评价
�

观察患者在治疗期间有无 胃肠道

反应
、

出血倾向
、

口干
、

头晕等症状 �监测心率
、

心律
、

血

压 �治疗前后进行血常规
、

尿常规
、

肝功能
、

肾功能
、

血

脂
、

血糖
、

心电图检查
。

�
�

�
�

� 疗效指标
�

心电图
、

全血粘度
、

血浆粘度
、

血小

板粘 附性
、

血 小板 聚集 性
、

内皮素 ����
、

一 氧 化 氮

����与组织型纤溶酶原激活物��
一

���
。

�
�

�
�

� 随访计划
�

人选前详细询问病史
，

进行全面体

格检查
，

在治疗 �周及 �周时随访
，

并在治疗 �周时复

查相应的实验室检查
。

�
�

� 统计学处理
�

等级资料用秩和检验
，

计量资料用 �

检验
，

计数资料用 丫检验
。

�
�

� 疗效评定标准
�

心绞痛疗效标准及心电图疗效参

照 ����年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户 〕 。

证

候疗效采用尼莫地平方法
，

即减分率一 �治疗前积分一

治疗后积分��治疗前积分� ����
。

显效
�

证候全部消

失
，

积分为 �或治疗前后证候积分减分率���
�

��者 �

有效
�

治疗前后证候减分率���
�

��而���
�

��者 �无

效
�

治疗前后证候减分率� ��
�

��者 �加重
�

治疗后症

状积分超过治疗前者
。

� 治疗结果

�
�

� 各组心绞痛疗效 比较
�

表 �示
，
�组心绞痛总有

效率明显高于 �组
，

差异有显著性 �尸��
�

�����组总

有效率高于 � 组
，

但差异无显著性 �尸��
�

���
。

血府逐

疲 口服液治疗组 �工组 十 � 组�总有效率明显低于 �

组
，

生脉 亚号 口服液治疗组 ��组十 �组�总有效率明

显低于 �组
，

差异均有显著性�尸��
�

���
。

�
�

� 各组证候疗效 比较
�

表 �示
，
�组疗效明显高于

�组
，
�组疗效明显高于 � 组

，

经秩和检验
，

差异均有

显著性 �� 均��
�

���
。

方证对应治疗总有效率明显高

于方证不对应治疗 ��� 。
�

���
。

�
�

� 心电图疗效比较
� �组与 � 组治疗前后心电图无

明显变化
，
�组与 兀组治疗后有 �例加重

。

�
�

� 硝酸甘油消耗量 比较
�

表 �示
，
�组治疗后与治

疗前 比较
，

硝酸甘油消耗量 明显减少
，

差异有显著性

�尸��
�

�� �
，
亚组治疗后与治疗前 比较无明显变化 � �

组治疗后与治疗前比较也明显减少 �尸��
�

���
，
� 组治

疗后比治疗前减少
，

但无统计学意义�尸� 。
�

���
。

表 � 各治疗组治疗前后硝酸甘油消耗量比较�片�周
，
牙士 ��

分组 例数 治疗前 治疗后

��

��

��

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��土�
�

��

�
�

��士 �
�

��
， �

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��
�

�
�

��士 �
�

��

组组组组����皿

与本组治疗前比较
， � 尸��

�

��
， ， � 尸��

�

��
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表 � 各治疗组血液流变学变化比较 ‘ 士 ��

组别 例数
全血粘度

����
�

��

血浆粘度

����
�

��

红细胞聚集性
���

红细胞变形性
���

血小板粘附率

���

工组

�组

皿组

� 组

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

��

��

��

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��土�
，

��
“

�
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士 �
�

��
‘ 答

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��土�
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
，

��士�
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��
居

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士 �
�

��

艺�
�

��士 � ��

�� ��士 �
�

��

与本组治疗前比较
， � 尸� 。 �

��
， ， ‘ 尸��� ��

表 � 各组 ��
、

��
、
�一�� 变化比较 ‘ 士 ，�

例数 ��������� ���拜�����
一

�

份 组

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

��

��

��

��

��

��

��

��

��
，

��士��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��
件

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

�一���������

�
�

���士 �
�

���

�
�

���士 �
�

���
‘

�
�

���士 �
�

���

�
�

���士 �
�

���
号

�
�

���士 �
�

���

�
�

���士 �
�

���

�
�

���士 �
�

���

�
�

���士 �
�

���

组组百皿�

与本组治疗前比较
， � 尸� 。

�

��

�
�

� 血液流变学指标变化 比较
�

表 �示
，
�组全血粘

度
、

红细胞聚集性
、

血小板粘附率治疗前后经 �检验差

异有显著性 �尸��
�

�� 或 尸��
�

���
，

血浆粘度
、

红细胞

变形性
、

血小板聚集性治疗前后经 �检验差异无显著

性
。
�

、
�

、
��组治疗前后血液流变学各项指标经 �检

验差异无显著性 �尸� 。
�

���
。

�
·

� ��
、

��
、
�一�� 变化 比较

�

表 �示
，
�组治疗前后

�� 经 �检验差异均无显著性 �尸��
�

���
。
�组治疗前

后 ��
、 �一�� 差异有显著性 �尸��

�

�� �
，
�组 �一�� 治

疗前后 比较差异有显著性 �尸��
�

�� �
，

其余两组治疗

前后比较差异均无显著性����
�

���
。

�
�

� 安全性评价
�

治疗过程中未出现胃肠道反应及 口

干
、

头晕等不 良反应
。

定期随访心率
、

心律
、

血压未见药

物性异常变化 �血常规
、

尿常规
、

肝功能
、

肾功能
、

治疗

前后无药物性异常变化
。

� 讨论

临床疗效取决于方证对应程度
。

方证对应时证候

疗效与心绞痛疗效优于方证不对应时
。

心绞痛疗效活

血化癖组优于益气养阴组
，

提示病证存在相关性
，

方证

对应是基础
。

同时表明单独以病名诊断
、

处方用药疗效

低于以病为纲
、

辨证论治
、

对证治疗的疗效
。

因此
，

病证

结合
、

方证对应
、

理法方药一致是提高中医临床疗效的

关键
。

客观指标改善与方证对应有一定关系
。

一般认为
，

冠心病患者血液呈明显粘
、

凝
、

聚状态
，

主要表现在血

小板聚集性增加
、

全血及血浆粘度增加
、

血沉加快
、

红

细胞电泳时间延长
、

血细胞压积增加
、

红细胞聚集性增

加
。

本研究显示
，

血府逐疲 口服液能改善冠心病血痪证

患者全血粘度
、

红细胞聚集性
、

血小板粘附性
，

而对冠

心病气阴两虚证患者血液流变学未见明显改变
。

生脉

亚号 口服液能改善冠心病气阴两虚证患者的红细胞聚

集性
，

对冠心病血疲证患者血液流变学无明显影响
。

因

此
，

推测方证对应治疗时
，

血府逐痕 口服液能针对冠心

病血痪证相关病理靶点
，

同时也提示方证对应时
，

冠心

病气阴两虚证
、

血痛证的治疗通过不同的作用靶点改

善血液流变学指标
。

�� 与 ��是由血管内皮细胞释放的因子
，
�� 有

缩血管作用
，
�� 有扩血管

、

抑制血管平滑肌细胞增

殖
、

对抗血小板聚集和粘附
，

防止血栓形成和改善微血

管灌注等作用
，

在冠心病病理生理中有重要意义
。

本研

究显示
，

各治疗组治疗前后 �� 的变化无统计学意义
。

血府逐痕 口服液能升高冠心病血痕证患者血清 �� 水

平
，

对冠心病气阴两虚证患者血清 �� 水平无影响
，

生

脉 �号 口服液对冠心病血疲证与气阴两虚证患者血清

�� 水平均无影响
。

�一�� 是血液纤溶与凝血的重要指标
。

血府逐痪 口

服液能提高冠心病血癖证患者 �一��活性
，

对冠心病
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疾病及老年退行性脑病的防治方面将会发挥积极的作用
。
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气阴两虚证患者无影响
，

生脉 �号 口服液对冠心病气

阴两虚证患者 �一�� 活性无影响
。

方证对应疗效及药物在体内的作用方式与作用靶

点有关
。

方证对应可以改善临床证候
，

但不一定能改善

某些病理指征
，

主要取决于药物在体内的作用方式与

作用靶点
。

某方与某证相对应
，

则方与证之间应有一个

或多个契合点
，

这些契合点与临床证候相关
，

同时与病

或某些病理指征有关
，

如此
，

该方在改善临床证候的同

时
，

也可以改善某些病理指征
。

若方证对应的契合点与

病理指征无关或不直接相关
，

则该方对病理指征的改

善就不明显
。

这需要明确证候与病及病理指征之间的

关系
。

若方证不对应
，

临床证候的改善则不明显
。

因此
，

寻找方对证及方对病的契合点
，

明确方对证的作用方

式及病证的内在联系
，

提高临床疗效
，

仍然是中医及中

西医结合临床需要探索的重大课题
。
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