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［摘要］ 中医药防治冠心病具有良好的临床疗效，但目前尚缺乏大量的高质量临床试验证据支持，通过科

学方法对中医药防治效果进行评价、表达与阐释，是提高冠心病临床防治水平及中医药贡献度的关键环节。
系统总结中医药在缓解心绞痛、干预冠状动脉介入术后再狭窄、防治再灌注后无复流、调节心律失常、改善
心力衰竭及心肌梗死二级预防等方面的临床优势，通过对临床优势的总结及思考，指出目前临床评价研究中

存在的问题，尝试提出开展冠心病中医药临床疗效评价的思路。
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现代医学防治冠心病取得了长足进步，药物、
介入及外科手术等方法日趋成熟，但目前仍存在一

些难点与盲区，如冠状动脉介入 ( PCI) 术后无复
流及再狭窄、药物治疗的耐受性及副作用等。中医
药治疗冠心病已显示出疗效优势，总结中医药防治

冠心病的临床疗效优势，并通过科学方法对其加以

评价，是目前冠心病中医及中西医结合临床研究的

重要任务。

1 中医药防治冠心病的临床优势

目前已有相关临床证据表明，中医药在缓解心

绞痛、干预 PCI 术后再狭窄、防治再灌注后无复
流、调节心律失常、改善心力衰竭及心肌梗死二级
预防等方面存在一定的临床优势。
1. 1 缓解心绞痛
心绞痛是由于冠状动脉粥样硬化狭窄导致冠状

动脉供血不足，心肌暂时性缺血与缺氧所引起，属

于冠心病最常见的临床表现。复方丹参方治疗冠心
病心绞痛研究的系统评价结果表明，与硝酸酯类

( 消心痛) 相比，复方丹参方能有效缓解心绞痛症

状，改善缺血性心电图及血液流变学指标，调节血

脂，缓解伴发症状; 在安全性方面，复方丹参方出

现不良事件少，没有硝酸脂类的血管扩张性头痛、

面部潮红、眩晕、体位性低血压、反射性心动过速
等不良反应，耐受性较好［1］。另一项系统评价结
果也提示，复方丹参滴丸能有效缓解冠心病患者心

绞痛症状，改善缺血心电图，降低胆固醇、甘油三
酯，且未发现明显不良反应［2］。此外，复方丹参
滴丸于 2010 年顺利通过美国食品药品监督管理局
Ⅱ期临床试验，试验结果提示，复方丹参滴丸在高
剂量和低剂量水平均有抗心绞痛作用，且高剂量组

心绞痛发作次数明显低于低剂量组和安慰剂组［3］。
1. 2 干预 PCI术后再狭窄

PCI术后血管内皮过度增殖可能导致支架内再
狭窄，目前现代医学多采用抗血小板药物、药物洗
脱支架等手段防治 PCI术后再狭窄，取得了一定进
展。目前研究显示，中医药可作用于再狭窄的多个
病理环节，对 PCI术后再狭窄的防治具有一定疗效
优势。陈可冀院士认为，血瘀证与 PCI术后再狭窄
密切相关，临床采用血府逐瘀汤制剂进行干预研

究，结果证实，该药可减少冠心病患者 PCI术后心
绞痛复发，对预防 PCI术后再狭窄有一定作用; 采
用在此基础上研制的芎芍胶囊进行随机对照研究，

结果显示，芎芍胶囊可明显减少冠状动脉介入治疗

后再狭窄的发生，减少心绞痛复发，并可改善患者

的血瘀状态［4 － 5］。任保军等［6］在常规双重抗血小板
治疗基础上，加服通心络胶囊治疗 PCI 术后再狭
窄，结果提示，加服通心络胶囊能降低支架植入后

再狭窄的发生率。车贤达等［7］通过研究发现，常
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规治疗加麝香保心丸在缓解心绞痛及改善 PCI术后
再狭窄方面明显优于常规治疗。任毅等［8］对中药
防治 PCI术后再狭窄随机对照试验进行系统评价，
结果显示，中药合并西医常规治疗组的再狭窄发生

率和心绞痛复发率均低于单纯西医常规治疗组。
1. 3 防治再灌注后无复流
经血运重建血管再通后仍有 25%左右的患者

会发生心肌组织无复流和缓慢复流现象［9］。冠状
动脉微循环的完整性和充分的组织灌注是再灌注成

功的保证，再灌注治疗后并发无复流已成为新的临

床难题。研究结果提示，复方丹参滴丸多次预给药
可以预防缺血再灌注引起的大鼠心脏微循环障碍和

心肌损伤，而再灌注发生后复方丹参滴丸的后给药

不但可以减轻大鼠心脏微循环障碍和心肌损伤，还

可抑制心肌纤维化的发生［10］。通心络对急性心肌
梗死 PCI术后心肌无复流防治的临床研究显示，通
心络能明显提高 PCI 术后 24h 心电图 ST 段回落幅
度和完全回落率，明显增加心肌血流灌注，从而改

善心脏功能［11］; 而不稳定型心绞痛患者服用通心

络胶囊后的甲襞微循环改变的临床观察显示，通心

络胶囊治疗后患者甲襞微循环多项指标与治疗前相

比明显改善［12］。
1. 4 调节心律失常
抗心律失常西药存在致心律失常及安全性等诸

多问题，近年来多项临床研究证实，中药可通过多

靶点、多途径、多离子通道阻滞和非离子通道调节
的整合机制，发挥调节心律失常作用。吴以岭院士
研制出的参松养心胶囊经实验及临床循证医学评价

显示出了 “快慢兼治”而无致心律失常副作用的
整合调节优势［13］; 同时 Zou 等［14］进行了参松养心
胶囊治疗室性早搏的随机、双盲、多中心临床研
究，结果提示，与安慰剂及美西律对比，参松养心

胶囊能显著减少室性早搏发生频率，并能改善患者

临床症状。何穗智等［15］对参松养心胶囊治疗心律
失常随机对照试验进行系统评价，结果亦提示，参

松养心胶囊临床疗效和心电图疗效优于西药，且无

心脏不良反应。Burashnikov 等［16］报道，稳心颗粒
能够通过选择性抑制钠离子通道电流发挥治疗房颤

作用，并取得良好效果; 余泽琪等［17］研究提示，

稳心颗粒对冠心病快速型心律失常的控制率与胺碘

酮相当，改善相关症状及甲襞微循环方面则优于胺

碘酮，且安全性高于胺碘酮; 李瑾等［18］进行了稳

心颗粒抗心律失常研究的 Meta 分析，结果提示，
稳心颗粒抗心律失常疗效优于美西律、普罗帕酮，

与胺碘酮无显著性差异，总体抗心律失常疗效优于

西药对照组，总体致心律失常不良反应发生率则低

于西药对照组。
现代医学尚缺乏可长期应用于缓慢性心律失常

的安全、有效药物，目前常用的治疗方法安装起搏
器存在费用高、需定期调试、患者生活质量受限等
诸多问题，临床难以普及。有研究显示，参松养心
胶囊能够抑制迷走神经张力、相对提高交感神经张
力、增强起搏电流、改善心脏传导系统功能［19 － 20］，
窦性心动过缓、病态窦房结综合征、传导阻滞、慢
快综合征等缓慢性心律失常的心室率，具有良好的

临床疗效［20 － 21］。
1. 5 改善心力衰竭
心力衰竭是心血管疾病的共同转归，其 5 年生

存率与恶性肿瘤相当［22］。“随机、双盲、安慰剂平
行对照评价芪苈强心胶囊治疗慢性心衰患者有效性

与安全性的多中心临床试验”结果在第四届全国
心力衰竭学术会议上正式发布，试验证实，芪苈强

心胶囊能显著降低慢性心力衰竭患者血清中氨基末

端 B型脑钠肽前体 ( NT-proBNP) 水平，改善心脏
功能，提高左心室射血分数，增加患者 6 min 步行
距离，降低复合终点事件 ( 死亡、心力衰竭加重
再住院等) 发生率，明显改善心慌、气短、下肢
浮肿、乏力、疲劳等症状，提高生活质量，在逆转
心衰进程、抑制心肌重构、改善疾病预后等方面均
具有良好的治疗作用［23］。有学者针对中药制剂
( 参麦注射液、参附注射液、丹红注射液、芪苈强
心胶囊) 治疗心力衰竭的随机对照研究开展了系

列的系统评价，结果提示，中药可显著改善心力衰

竭患者的症状及中医证候，提高生活质量，增强运

动耐力，增加左心室射血分数，改善心室收缩和舒

张功能，增加 6 min 步行距离及降低血脑钠肽、白
细胞介素 6、肿瘤坏死因子 α水平［24 － 27］。
1. 6 心肌梗死二级预防
心肌梗死患者急性期后血管再次狭窄或阻塞，

以及出现的心功能不全和心律失常等情况，导致再

梗死远期发生率以及病死率仍然较高。发挥中医药
作用平和、综合调理、适合长期干预的优势，运用
中医药开展心肌梗死二级预防意义重大。中国冠心
病二级预防研究组 ( CCSPS) 采用多中心、随机、
双盲、安慰剂对照方法，对 4870 例有明确心肌梗
死病史的冠心病患者进行平均 4 年、最长 7 年的临
床观察，结果显示，长期服用血脂康可以降低中国

冠心病患者再发冠心病事件 45. 1%，其中急性心
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肌梗死危险减少 56%，非致死性急性心肌梗死危
险减少 60. 8%，PCI /CABG 需求减少 33%，总死
亡率降低 33%，冠心病死亡率降低 31%［28］。芪参
益气滴丸对心肌梗死二级预防的临床研究( MISPS-
TCM) 是第一个由中医界牵头组织实施、世界卫生
组织试验注册平台注册、国际卫生研究机构参与评
价的大规模临床研究，采用中心随机、双盲设计，
以肠溶阿司匹林为对照，心血管性死亡、非致死性
再梗死和非致死性卒中为主要终点，结果表明，试

验组和对照组在复合终点事件发生率、心血管死亡
事件发生率、非致死性再梗死发生率、非致死性脑
卒中发生率方面无统计学差异，提示芪参益气滴丸

对于心肌梗死二级预防的疗效与肠溶阿司匹林相

当，且无出血等明显副作用，具有良好的应用前

景［29］。
此外，与西药相比，中药一般作用平和、安全

性较好、综合效益突出，中药或西医常规治疗基础
上加载中药治疗不但可改善冠心病患者心肌缺血及

心功能状况，还能够调整机体整体状态，有效缓解

气短、乏力、头晕、纳呆、多汗、失眠、便秘等伴
随或继发症状，从而提高患者生活质量［30 － 31］。

2 中医药防治冠心病疗效评价的思考

疗效优势的表达依赖于临床研究的评价，通过

科学方法对中医药防治冠心病的效果进行评价、表
达与阐释，是提高冠心病临床防治水平及中医药贡

献度的关键环节。近年来，中医及中西医结合领域
的专家探索运用科学方法进行冠心病防治的评价工

作，特别是过去几年完成的数个高质量临床评价研

究，通过可靠数据表达了中医及中西医结合防治冠

心病的一些特点和优势，得到了广泛认可，不仅为

临床合理用药提供了指导，同时对同类研究的开展

也产生了很好的示范作用。但同时也应看到，目前
很多临床评价研究的设计还不够科学、严谨，方法
还不够成熟、完善，中医药的特色与优势远未完全
体现出来。
中医药临床疗效评价是一项复杂的系统工程，

涉及到疾病、证候及其对患者影响等方面的评价方
法、指标和标准等。中医药防治冠心病的临床评价
应以病证结合为主要思路，引进和应用临床流行病

学和循证医学等现代方法学手段，遵循病证相结

合、整体与局部相结合、静态描述与动态观察相结
合、传统四诊信息与现代医学指标相结合、软指标
与硬指标相结合、近期效应与中远期疗效相结合、

有效安全性及卫生经济学指标相结合、群体共性与
个体特质相结合等评价原则，选择包括重要临床事

件、功能状态、证候相关指标、受试者主观满意
度、生存质量及卫生经济学等指标在内的多维结局
指标，构建中医临床疗效综合评价体系，体现中医

学整体观念和辨证论治特点。中医及中西医结合临
床疗效评价既要重视对西医 “病”的评价，更不
能丢失对中医“证”的观察; 既要重视西医 “病”
在局部解剖部位的改善，也要重视中医 “证”对
人体整体状况的调节; 不仅重视现代医学指标，还

应当科学体现中医四诊信息; 不仅静态评价疾病指

标和四诊信息，还应当从四诊信息动态演变中寻找

中医诊疗规律; 不仅重视近期效应，还应当重视中

远期效果及终点结局。建立在整体观和辨证基础之
上的中医药治疗，注重对人体的整体调节，患者主

观感受、自觉症状、功能活动、行为能力、主观满
意度、心理状态、生存质量等软指标的改善是充分
体现中医及中西医结合治疗优势和特色的重要方

面。科学的中医及中西医结合临床方案应对有效性
指标 ( 终点指标、替代指标、症状与体征、生存
质量、患者满意度等) 、安全性指标 ( 不良反应、
不良事件、副作用等) 及卫生经济学指标 ( 成本-
效果分析、成本-效用分析、成本-效益分析等) 进
行综合考量。今后研究的开展，应遵循国际临床研
究的通则，同时注重中医药特点，加强过程质量管

理，围绕研究者和患者依从性相关因素进行控制，

不断完善临床研究的广度和深度，提高证据层次，

以得到可靠数据来更好地发挥中医药的特色与优

势。
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