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摘要 目的
�

探讨病证结合中药复方血府逐癖汤拆方的临床疗效
，

以期进一步阐明中药复方配伍规律
。

方法
�

采用随机双盲安

慰剂对照法
，

将 ���例患 者随机分为血府逐疲组
、

精制血府逐癖组
、

药对组
、

安慰剂组
。

每人服药 �����次
，

每 日 �次
，

疗程为 �

周
。

结果
�

冠心病心绞痛病证疗效依次为血府逐癖组
、

精制血府逐癖组
、

药对组
、

安慰剂组 ����
�

�� ��血府逐癖各组改善血液

流变性
、

血管内皮功能及降低炎性介质等客观指标优于安慰剂组
。

结论
�
���病证结合

、

方证对应的中药复方拆方研究平台的

建立
，

有利于明晰中药复方的适应症
，

阐释复方配伍规律
���� 中医理论指导下 的拆方药物具有其共同的作用基础

，

随着药物

配伍的改变
，

作用程度及作用靶点出现差异
，

理法方药一致时临床疗效优于方药不一致时
。
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本研究从冠心病心绞痛的层面
，

选取符合血疲气

滞证诊断的患者
，

根据病证结合
、

方证对应
、

理法方药

一致的原则给予血府逐疲汤系列拆方药物
，

试图通过

临床观察这一有着特殊意义的极为重要的途径
，

根据

辨证论治进一步挖掘整理中医治疗冠心病心绞痛的有

效方药
，

医药结合
、

病证结合
，

提高中药复方作用的有

效性与针对性
�并在观察复方临床疗效的基础上

，
初步

探讨中药复方作用机制及配伍规律
。

� 临床资料

�
�

� 研究对象
�

自 ����年 �月 一 ����年 �月
，

中国

中医研究院西苑医院门诊及中国医学科学院中国协和

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
，

北 京市海淀 区 西苑操场 �号

��������

�

�

中国中医研究院

中国医学科学院中国协和医科大学阜外心血管病医院

收稿 日期
�����一 ��一���修回 日期

�����一 ��一 ��

医科大学阜外心血管病 医院门诊冠心病心绞痛患者

��� 例
，

按照 自愿原则选择符合纳入标准者
，

程序完成

后签署知情同意书
。

试验结束共脱失病例 �例
，

剔除 �

例
，

脱落率为 �
�

��
。

计完成试验 ��� 例
。

�
�

� 诊断标准
�

冠心病诊断标准参照 ��� 制定的
“
缺血性心脏病的命名及诊断标准

” �’ 〕 ，

血疲气滞证诊

断标准参照中国中西医结合学会活血化痕专业委员会

����年制订的血疲证诊断标准制定���
。

�
�

� 纳人与排除病例标准
�

符合中西医诊断与中医辨

证标准者列人观察病例
。

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 �冠心病急性心肌梗死
、

急性心力衰竭
、

合并

严重高血压控制欠佳者
，

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
，

妊娠或哺

乳期妇女或过敏体质者
。

�
，

� 试验设计与分组
�

采用区组随机化分配
，

双盲
，

安
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慰 剂对 照
。

随机 分 为血府 逐痊 组 �� 例
，

平 均 年 龄

���
�

��士 �
�

���岁 �精制血府逐疲组 ��例
，

平均年龄

���
�

��士 �
�

���岁
�
药对组 ��例

，

平均年龄 ���
�

��士

�
�

���岁 �安慰剂组 �毛例
，

平均年龄 ���
�

��士 �
�

���岁
。

�组患者年龄
、

性别
、

症状严重程度等方面资料均衡性

经方差分析�尸��
�

���
，

具有可 比性
。

� 方法

�
�

� 药物来源
�

血府逐痊组 �各药物 比例
�

桃仁 ��
，

红

花 �
，

当归 �
，

生地黄 �
，

川芍 �
，

赤芍 �
，

柴胡 �
，

牛膝 �
，

桔梗 �
，

积壳 �
，

甘草 ��
，

精制血府逐疲组 �各药物 比

例
�

桃仁 ��
，

红花 �
，

川芍 �
，

赤芍 �
，

柴胡 �
，

积壳 ��
，

药

对组 �各药物比例
�

柴胡 �
，

赤芍 ��
，

安慰剂组 �麦焦糖�

药物均由中国中医研究院西苑医院制剂研究室采用道

地药材经水提醇沉法统一配制生产
，

名称均为血府逐

痕 口服液
，

每支含生药 ���
，

性状为黄棕色液体
，

气辛
，

味微苦
。

包装外观无差异
，

由制剂室统一制盲编号
。

�
�

� 治疗方法
��组药物均为 �����次

，
�次�日

，

饭后

服用
。

试验期间停止一切调节血脂的中西药物
。

西药

常规使用硝酸酷类
、

钙拮抗剂
、

日
一

受体阻滞剂
、

阿司匹

林等
。

所有合并用药均需详细记录于病历记录表
，

临床

观察时间为 �周
。

�
�

� 观测指标
�

分为安全性观测
、

疗效性观测和 中医

证候观测三部分
，

包括临床疗效
、

血液流变学变化
，

一

氧化氮 ����
、

内皮素����变化
，

炎症介质 白介素一 �

���厂��
、

白介素一 ����
�一

��
、

超敏 � 反应蛋 白�����变

化及不 良反应
。

�
�

� 统计学处理
�

统计学检验应用 ����
�

�� 软件进

行处理
。

所有数据均以 至士
、
表示

。

计量资料的比较采

用相对应的方差分析
，

计数资料的 比较采用 丫 检验
，

等级资料采用秩和检验
，
���

�

�� 为差异有显著性
。

� 结果

�
�

� 疗效判定标准
�

冠心病心绞痛疾病疗效判定标准

与中医证候疗效判定标准参照国家药品监督管理局中

药新药临床研究指导原则川
。

证候疗效判定标准采用

尼莫地平方法
�
�治疗前积分一治疗后积分��治疗前积

分 又 ����
。

显效
�

证候全部消失
，

积分为 。 或治疗前后

证候积分之差李���者 �有效
�

治疗前后证候积分之差

� ���而����者 �无效
�

治疗前后证候积分之差�

���者
�
加重

�

治疗后症状积分超过治疗前者
。

�
�

� 临床疗效
��组心绞痛血疲气滞证证候疗效为

�

血府逐疲组显效 �� 例
，

有效 ��例
，

无效 �例
，

加重 �

例 �精制血府逐疲组显效 �例
，

有效 �� 例
，

无效 �例 �

药对组显效 �例
，

有效 �� 例
，

无效 �� 例 �安慰剂组有

效 又�例
，

无效 � 例
，

加重 �例
，

组间 比较差异有显著

性 ����� �� �
。

�组治疗前后硝酸甘油消耗量均减少
，

血府 逐疲组疗前 ��
�

� 士 �
�

���片�周
，

疗后 ��
�

�� 士

�
�

���片��司��� �
�

����精制组疗前 ��
�

��士 �
�

���片�

周
，

疗后 ��
�

�� 士 �
�

�� �片�周 �尸� �
�

����药对组疗前

��
�

��士 �
�

���片�周
，

疗 后 ��
�

��士 �
�

���片�周 ���

�
�

����安慰剂组疗前 ��
，

��士 �
�

���片�周
，

疗后 ��
�

��

士 �
�

���片�周 ����
�

���
。

�
�

� 血液流变性变化
�

冠心病患者血液呈明显豁
、

凝
、

聚状态
，

表 �
、

表 �示
，

血府逐疲 口服液能改善冠心病

心绞痛血痕气滞证患者血液流变性
。

血府逐癖组全血

勃度
、

血小板豁附治疗前后经 �检验差异有显著性 ��

��� ����精制血府逐痪组全血豁度
、

血小板豁附治疗

前后经 �检验差异有显著性 ����
�

���
�
药对组血小板

豁附
、

血浆赫度治疗前后经 �检验差异有显著性 �尸�

�
�

�� �
�
安慰剂组血小板豁附治疗前后经 �检验差异有

显著性 �尸��
�

���
。

�
�

� ��
、

�� 变化
�

表 �示
，

血管内皮功能失 调是参

与 ��� 病变进展全过程
。

�� 和 �� 是反映血管内皮

功能的重要指标
。

有资料表明
，

冠心病患者 �� 水平低

于正常人水平
。

本研究表明
，
�组治疗后 �� 水平均升

�

高
。

血府逐疲组
、

精制血府逐癖组
、

药对组治疗前后经

�检验差异有显著性 �尸��
�

���
，
�组间比较差异无显

著性 �安慰剂组 �� 治疗前后经 �检验差异无显著性

����
�

���
。

�组治疗后 �� 均有轻度升高
，
�组疗后

�� 差异无显著性 ����
�

���
。

�� 与 �� 间的平衡
，

维

持血管基础张力稳定
。

研究结果表明
，

服用血府逐痪 口

服液
，

可改善内皮功能
，

主要升高血清 ��
，

改善 ���

�� 平衡
。

�
�

� 比
一

�
、

��
一

�
、

���变化
�

大量研究表明
，
��� 是一

种炎症性
、

自身免疫性疾病
，

冠状动脉粥样硬化的形

表 � �组治疗前后血私度变化比较 ����
· � ，
扮士

、 �

组别 例数
疗前

全血勃度

疗后

血府逐癖组

精制血府逐癖组

药对组

安慰剂组

��

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

� 值

�
�

���

�� ���

�
�

���

�
�

���

血浆熟度

疗前 疗后 尸 值

�
�

��士 �
�

��

�
�

��土 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 ��
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

���

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 ��
�

��

�
�

���

�� ���

�
�

���

��
�

���
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表 � �组治疗前后血小板变化比较 ��
，

牙士 、 �

组别 例数
血小板熟附 血小板聚集

疗前 疗后

血府逐疲组

精制血府逐癖组

药对组

安慰���组 ��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��吕三 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

艺�
�

三�土 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

�� ��土 �
�

��

� 值

〔�
�

�����

�
�

���

�
�

���

�
�

����

疗前 疗后 尸 值

��
��

�

��士 ��
�

��

��
�

�吕士 竺�
�

��

�� 牛�士��
�

��

��
�

��上��
�

��

��
�

��士 ��
�

犷��

��
�

��生 ��
�

��

��
�

��上��
�

��

��
�

��土��
�

��

�
�

���

�
�

了��

〔�
�

���

��
�

�吕�

表 � �组治疗前后 ��
、

�� 变化比较��士
、 �

组别 例数
����尸������ ���������

疗前 疗后 疗前 疗后

血府逐癣组

精制血府逐癖组

药又寸组

安慰剂组

��

��

���
�

��士�
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
，

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��十 �
�

��
畏
立

�� ��士 ��
�

��
哥 △

��� ��士 ��
�

�艺
居

乙

�� ��土 �
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 �遵
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

���

��
�

��士 ��
�

���

��
�

��土 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

与本组疗前比较
， � 尸���

�

〔���与安慰剂组 比较
，△�� 。

� 〔��

表 � �组治疗前后 ��
一
�

、

���
、

��
一

�变化比较 ������
，
历士 ��

组别 时间

疗前

疗后

疗前

疗后

疗前

疗后

疗前

疗后

例数 �
一

��

血府逐疲组

��
精制血府逐癖组

��
药对组

��
安慰剂组

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��
西 △

��
�

��士 �
�

��

��
，

��士 �
�

��
诗
八

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��
怪 △

��
�

��步 �
�

��

��
�

��士 ��
�

��

�
�

��士 �
�

���

�
�

��士 �
�

���

�
�

��士 �
�

���

�
�

��士 �
�

���

�
�

��士 �
�

���

�
�

��士 �
�

���

�
�

��士 �
�

���

�
�

��士 �
�

���
件

��
�

滩�士 �
�

���

��
�

��士 �
�

���

��
�

��士 �
�

���

��
�

��士 �
�

���

��
�

��士 �
�

���

��
�

��士 �
�

���

��
�

�� 士�
�

����〕

��
�

��士 �
�

���

与术组疗前 比较
， ‘ �� 。

�

����与安慰剂组比较
，△�� 。

�

��

成
、

进展与炎症反应有关
。

��
一

�主要源于活化的单核

巨噬细胞
，

作为炎症细胞分化的主要调节因子
，

并可诱

导肝细胞产生急性期反应蛋 白 ��� 和 ��� 等
，

促进

炎症反应和血栓形成
。

���是在人体肝脏中合成的一

种典型的急性期反应蛋白
，

由细胞因子所诱导
，

在炎症

和组织损伤后 �一 ���
，

血中 ���浓度即明显增高
，

且

几乎与炎症和组织损伤程度呈正 比
，

当病理状态恢复

时
，
���浓度也下降

。

��
一

�系一种多源性的细胞因子
，

可 由体内多种细胞分泌
，

与炎症有密切关系
。

表 �示
，

资料显示
，

阿司匹林可降低稳定性心绞痛

患者循环血 ��
一

�水平
，

本研究观察到
，

治疗 �周后
，

包

含小���量阿司匹林的血府逐疲各组 ���
一

�水平降低显

著
，

安慰剂组 ��
一

�未见降低
，

提示血府逐疲可能通过

降低炎性细胞因子水平
，

发挥其抗炎作用
。

血府逐疲组
、

精制血府逐疲组
、

药对组
、

安慰剂组

治疗前后 ��
一

�均降低
，

拆方各组治疗前后 ��
一

�比较

差异无显著性
，

安慰剂组治疗前后 ��
一

�降低
，

差异有

显著性 �尸��� �� �
。
�组治疗后 ���较疗前均降低

，

治

疗 前 后 及 �组 疗 后 组 间 比较 差 异 无 显 著 性 �尸�

�
�

���
。

�
�

� 不 良反应
�

本试验出现不 良反应 �例
。

揭盲后为

药对组 �例
，

不 良反应为腹泻
、

头晕
，

经检查血压
、

心电

图
、

肝肾功能未见异常
，

停药后头晕消失
，

再次用药后

仍出现头晕
，

患者希望坚持治疗
，

疗程结束后效 果 良

好
。

安慰剂组 �例
，

不 良反应为腹痛
、

腹泻
、

头晕
，

患者

申请退出试验
。

余未见不 良反应
。

� 讨论

研究平台的建立
�

中医以复方为手段治疗疾病
，

复

方通过配伍针对病或证的主要病理环节产生治疗作

用
。

通过多途径的拆方研究
，

解读中药复方中有效部

位
、

组分或功能团的配伍机理
，

科学简化处方行为要

素
，

全面阐释中药复方对疾病的多靶点治疗作用
，

建立

治疗临床疾病的新型高效中药的组方优化理论和设计

方法学
，

寻求充分反映药物疗效性和安全性的指标评

价及合理拆方存在一些 困难
。

因此
，

在前期工作基础

上
，

选取临床现代医学基础阐明充分
，

证候研究深人的

疾病病证结合方证对应
，

设计随机对照盲法的临床试

验
，

进行临床拆方研究
，

有助于密切联系中医的临床实

际
，

从病和证的不同角度
、

不同层面反映方证对应理法

方药一致的前提下
，

药物配伍变化对人体疾病治疗产



�
‘

�
飞

��
�

�
��

�

����
，

���
�

��
，
��

�

�

生的变化规律
。

同时
�

对保持复方系统的相对稳定
，

方

一 证的客观量化起到积极作用
。

从本研究结果来看
，

血府逐疲组治疗冠心病心绞

痛疗效
、

改善血疲气渊淑�证候 及客观指标疗效优于拆

方各组及安慰剂组
，

通过多组分
、

多靶点整合调节
，

可

降低血液钻度
、

血小板赫附性
，

提高红细胞变形性 �升

高 ��
，

改善 ����’ �� 平衡
�

降低 ��
了 一

�等炎症介质
。

从

临床单个症状的改善来看
，

血府逐痪拆方各组治疗失

眠
、

头痛
、

肢体麻木
、

乏力
、

健忘疗效均优于安慰剂组
。

血府
，�精制血府逐痊组治疗头痛疗效均优于药对组

。

舌体痪斑
、

舌质紫暗
、

舌下静脉曲张等症各组治疗后未

见明 显改善
，

拆方各组治疗 �� �周情绪急躁
、

易怒等

症可 见改善
。

说明临床治疗血痕气滞证时
，

气滞证临床

取效为先
。

安慰剂组治疗 �一 �周可见乏力
、

健忘等症

改善
，

第 �次随访 仁述症状反复
。

血府逐疲拆方各组临

床主证与症状改善与原方 主治病证有很大的趋 同性
。

综合实验室指标结果
，

病证结合双重 诊疗优于单纯对

病治疗
，

中民理论指导的拆方各组在一定范围内保持

了其临床作用一致性
，

行气活血法配伍的药物组成针

对血载度
、

血小板赫附
、

��
、

���
一

�等有其共 同作用靶

点
，

随着药物配伍的不 同
，

针对靶点及病证改善 出现

差异
。

病证结合与拆方配伍
�

方证之间
、

方病之间及病证

的内在联系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
。

中药复方在

治疗疾病
、

改善临床证候的同时
，

也可以改善某些病理

指征
�

由于复方配伍的不同出现契合点的不同
。

不同证

候和指标在拆方中的反映 与不同药物配伍作用机理有

关
，

也与方证之间对应差距有关
�

由对应到不对应或对

应程度较差
�

药物配伍 与方记
一

所建 亿的对应程度不同
。

血府逐癖汤
、

精制血府逐癖汤 以及药对组三方治法均

为活 血行气
，

但由于其配伍不同
�

疗效亦出现差异
。

血

府逐疲汤方用桃仁
、

红花
、

当归
、

川芍
、

赤芍活血化窟
，

更以牛膝祛痕 血
，

通血脉
，

引疲 血下行
�柴胡疏肝解郁

，

升达清阳
�
桔梗开宣肺气

，

载药 �二行
�

又配 以积壳一升

一降
，

开胸行气
�

使气行则血行
�’
仁地黄凉血清热

，

合当

归又能养阴润燥
，

使祛痊而不伤阴血
�
甘草调和诸药

。

全方配伍特点是既行 血分疲滞
，

又解气分郁结
，

活 血而

不伤血
，

舒肝解郁而不耗气 而精制 血府逐痕汤活血选

用桃仁
、

红花
、

川芍
、

赤芍
，

行气选用柴胡疏肝解郁
，

配

以积壳开胸行气
，

与血府逐癖汤相 比
，

本方虽少了引血

下行的牛膝
、

载药上行的桔梗
、

调和诸药的甘草以及 养

阴润燥之生地黄
、

当归
，

但仍保留了原方活血行气的主

要药物
，

故在治疗冠心病心绞痛时两者疗效相似
。

而药

对组则不同
，

由于该方中仅保 留了疏肝行气之柴胡 以

及活血化痕之赤芍
，

虽配伍简练
，

但疗效当减
。

本研究

结果表明
，

相同治法
，

不同配伍的中药复方临床疗效及

客观指标的改善出现差异
�

理法方药一致时优于理法

方药不一致时
。

同时
，

关于病证结合方证对应条件下的

理法方药一致性问题值得深人探讨
。
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