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［摘要］ 目的 观察急性冠脉综合征患者介入术后气虚血瘀证候演变规律及益气活血中药对其的影响。 方
法 595 例冠心病急性冠脉综合征气虚血瘀证介入术后患者按照是否联合益气活血中药治疗分为治疗组
( 296 例) 和对照组 ( 299 例) ，对照组给予西医常规药物治疗，治疗组在常规治疗基础上加服心悦胶囊
0. 6 g，每日 3 次，复方川芎胶囊 0. 74 g，每日 3 次。两组均治疗 6 个月，并随访 6 个月。分别在治疗前和治
疗后 1、3、6、9、12 个月进行气虚血瘀证候及血瘀证评分，同时观察终点事件发生情况，用 Logistic回归分
析对血瘀证、气虚血瘀证候评分与终点事件的相关性分析。 结果 与本组治疗前比较，两组治疗后 1、3、
6、9、12 个月气虚血瘀证候评分、血瘀证候评分均明显下降 ( P ＜ 0. 01) 。与对照组同时间点比较，治疗组
治疗后 1、3、6、9、12 个月气虚血瘀证候评分及 3、6、9、12 个月血瘀证评分均降低 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜
0. 01) 。气虚血瘀证候评分、血瘀证评分均与终点事件的发生呈正相关 ( P ＜ 0. 001) 。 结论 益气活血中药
通过改善气虚血瘀证候的严重程度，实现气虚血瘀证候的低危状态，从而降低终点事件发生率。
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证候是对疾病过程中某一阶段病因病机或某一

类型疾病本质的反映。证候始终处于动态变化之
中，这种动态变化和疾病的发展转归密切相关，并

且在某个阶段又常常具有一定的恒定性［1］。急性
冠脉综合征是一种心血管急危重症，介入治疗为重

要的治疗手段，可以迅速缓解病情，但介入治疗后

患者面临长期的二级预防。我们前期研究表明，气
虚血瘀证为介入后冠心病患者的主要证型，贯穿于

冠心病发展的始终［2 － 4］。因此，本研究以介入后冠
心病为切入点，观察气虚血瘀证患者介入后 1 年的
证候变化，探讨介入后冠心病气虚血瘀证候变化规

律以及益气活血药物对证候变化的影响。

1 临床资料

1. 1 一般资料
收集 2008 年 4 月至 2009 年 10 月在中国中医

科学院西苑医院、首都医科大学附属北京安贞医

院、上海复旦大学附属中山医院等 13 家医院的急
性冠脉综合征气虚血瘀证住院患者 595 例，按照是
否联合益气活血中药治疗分为治疗组 296 例，对照
组 299例。对照组中男 240例，女 59例; 年龄 46 ～
75 岁，平均 ( 59. 9 ± 8. 7) 岁; 冠心病病史 1 周 ～
21. 3 年，平均 ( 7. 5 ± 1. 7 ) 年; 单支病变 89 例，
双支病变 101 例，三支病变 109 例; 合并高血压病
181 例，糖尿病 122 例，血脂异常 156 例，脑卒中
31 例。治疗组中男 234 例，女 62 例; 年龄 45 ～ 75
岁，平均 ( 58. 6 ± 7. 9 ) 岁; 冠心病病史 1 周 ～
21. 3 年，平均 ( 8. 2 ± 2. 1 ) 年; 单支病变 94 例，
双支病变 99 例，三支病变 103 例; 合并高血压病
172 例，糖尿病 111 例，血脂异常 163 例，脑卒中
26 例。两组患者一般资料比较差异无统计学意义
( P ＞ 0. 05) ，具有可比性。本研究中国临床试验注
册号: ChiCTＲ － TＲC －00000021。
1. 2 诊断及辨证标准
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》［5］及 《欧洲心脏
病学会 ST段抬高型心肌梗死管理指南》［6］中急性冠
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脉综合征诊断标准。中医辨证标准参照《血瘀证中
西医结合诊疗共识》［7］中气虚血瘀证辨证标准。
1. 3 纳入标准
符合上述诊断及中医辨证标准者; 年龄 40 ～

75 岁; 冠状动脉介入治疗成功者 ( 靶血管完全血
运重建，TIMI［8］3 级) ; 签署知情同意书者。
1. 4 排除标准
合并严重肝、肾、造血系统、神经系统疾病及

精神病、恶性肿瘤者; 妊娠期或哺乳期妇女; 介入
治疗成功后需持续机械辅助性治疗者。

2 方法

2. 1 治疗方法
对照组患者介入术后根据治疗指南［6 － 7］给予西

医常规药物治疗。治疗组在上述治疗基础上给予益
气活血中药: 心悦胶囊 ( 主要成分西洋参茎叶皂

苷，0. 3 g /粒，吉林集安益盛药业股份有限公司，
批号: Z20030073) 2 粒，每日 3 次，口服; 复方
川芎胶囊 ( 主要成分为川芎嗪 3. 20 mg /g 和阿魏酸
1. 73 mg /g，0. 37 g /粒，山东凤凰制药股份有限公
司，批号: 0802205 ) 2 粒，每日 3 次，口服。两
组均治疗 6 个月，并随访 6 个月。
2. 2 观察指标及方法
分别于治疗前及治疗后 1、3、6、9、12 个月

进行中医气虚血瘀证候评分和血瘀证评分。气虚血
瘀证候评分根据 《中药新药临床研究指导原则
( 试行) 》［9］及冠心病心绞痛 ( 气虚血瘀证) 症状疗
效评分量表》［10］进行证候评分，详细记录胸闷、胸
痛、心悸、气短、疲倦乏力、唇色紫暗等症状计
分。血瘀证参照《活血化瘀研究与临床》［11］进行评
分，记录患者症状、舌质、口唇及牙龈、舌下络脉
和脉象情况并进行计分。同时观察终点事件发生情
况，包括心血管死亡、非致命性心肌梗死、血运重
建术、脑卒中、因急性冠脉综合征再住院、心功能

不全和其他血栓并发症。
2. 3 统计学方法
采用 SPSS 17. 0 统计分析软件，计量资料采用

均数 ±标准差 ( 珋x ± s) 表示，符合正态分布采用 t
检验，非正态资料采用 Wilcoxon秩和检验。各时点
血瘀证计分采用重复测量方差分析，气虚血瘀证候

评分及血瘀证计分与终点事件的相关性采用 Logistic
回归分析。

3 结果

3. 1 患者终点事件发生与气虚血瘀证候评分、血
瘀证评分的相关性

有 38 例患者发生终点事件。表 1 示，以是否
发生终点事件为因变量，气虚血瘀证候评分、血瘀
证评分作为自变量进行 Logistic 回归分析。结果显
示，气虚血瘀证候评分、血瘀证评分均与终点事件
的发生呈正相关。气虚血瘀证候评分每增加 1 分，
发生终点事件的风险是其原风险的 1. 678 倍 ( P ＜
0. 001) ; 血瘀证评分每增加 1 分，发生终点事件的
风险是其原风险的 1. 577 倍 ( P ＜ 0. 001) 。

表 1 急性冠脉综合征患者终点事件发生与气虚血瘀
证候评分、血瘀证评分的相关性分析

因素 相关系数
风险比
( HＲ) 95% CI P值

气虚血瘀证候评分 0. 518 1. 678 1. 322，2. 131 ＜ 0. 001
血瘀证评分 0. 455 1. 577 1. 290，1. 928 ＜ 0. 001

3. 2 两组患者治疗前后不同时间气虚血瘀证候及
血瘀证评分比较

表 2 示，与本组治疗前比较，两组治疗后 1、
3、6、9、12 个月气虚血瘀证候评分均明显下降
( P ＜ 0. 01) 。与对照组同时间点比较，治疗组治疗
后 1、3、6、9、12 个月气虚血瘀证候评分均降低
( P ＜ 0. 05) 。

表 2 两组急性冠脉综合征患者治疗前后不同时间气虚血瘀证候评分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 例数 治疗前 治疗后 1 个月 治疗后 3 个月 治疗后 6 个月 治疗后 9 个月 治疗后 12 个月

对照组 299 22. 45 ± 7. 34 12. 12 ± 6. 33* 10. 76 ± 5. 91* 9. 20 ± 4. 69* 8. 05 ± 6. 83* 7. 97 ± 4. 97*

治疗组 296 22. 66 ± 8. 07 10. 78 ± 7. 20＊△ 8. 87 ± 3. 93＊△ 7. 34 ± 6. 83＊△ 7. 44 ± 6. 11＊△ 7. 83 ± 7. 01＊△

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 01; 与对照组同时间点比较，△P ＜ 0. 05

表 3 两组急性冠脉综合征患者治疗前后不同时间血瘀证评分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 例数 治疗前 治疗后 1 个月 治疗后 3 个月 治疗后 6 个月 治疗后 9 个月 治疗后 12 个月

对照组 299 19. 95 ± 9. 26 10. 78 ± 5. 44* 9. 15 ± 3. 59* 8. 98 ± 4. 81* 6. 21 ± 3. 63* 6. 13 ± 2. 84*

治疗组 296 19. 76 ± 9. 17 9. 06 ± 3. 68* 5. 82 ± 2. 89＊△ 6. 17 ± 3. 11＊△ 5. 04 ± 2. 60＊△ 5. 28 ± 2. 04＊△

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 01; 与对照组同时间点比较，△P ＜ 0. 01
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表 3 示，与本组治疗前比较，两组患者治疗后
1、3、6、9、12 个月血瘀证评分均明显降低 ( P ＜
0. 01) ，治疗后 3、6、9、12 个月治疗组血瘀证评
分均低于同时间与对照组 ( P ＜ 0. 01) 。

4 讨论

本研究结果显示，急性冠脉综合征患者经过介

入治疗后 1 年气虚血瘀证候基本保持了恒定，表明
介入后虽然经过药物治疗气虚血瘀证仍是介入后冠

心病的主要证候。在终点事件方面，气虚血瘀证候
评分、血瘀证评分均与终点事件的发生呈正相关，
表明低的血瘀证评分和气虚血瘀证候评分即为低危

的证候状态。
本研究中使用的益气活血药物为心悦胶囊加复

方川芎胶囊，均为已上市中成药。心悦胶囊的主要
成分为西洋参茎叶总皂苷，研究表明，该成分可提

高心肌的抗氧化能力，有效防止急性心肌梗死后心

室扩张和肥厚［12］; 复方川芎胶囊由川芎和当归组

成，研究显示，川芎、当归能明显改善血瘀大鼠的
血液流变学及凝血功能异常［13 － 14］。我们前期研究
也表明，在西医常规治疗基础上，益气活血中药

( 心悦胶囊联合复发川芎胶囊) 可以进一步减少介

入后冠心病 1 年的心血管事件发生率，提高生活质
量［15］。本研究亦证实，在介入后 1 ～ 12 个月的疗
效观察与随访过程中，治疗组血瘀证评分和气虚血

瘀证候评分明显低于对照组，说明益气活血中药通

过改善气虚血瘀证候的严重程度，实现气虚血瘀证

候的低危状态，从而降低终点事件发生率。因此益
气活血中药对于介入后冠心病的证候恒定性具有积

极作用。
本研究亦存在以下不足之处: 首先，本研究数

据来自一项多中心、随机、对照临床研究，在此基
础上的气虚血瘀证候规律研究，两组气虚血瘀证患

者本身并非严格随机分组; 其次，研究时间仅为 1
年，中药干预仅为半年，有待于后期更长时间的随

访和药物干预研究，以对证候规律进行更为深入的

研究。
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Effect of Supplementing Qi and Activating Blood Circulation Chinese Herbs on the Syndrome of Qi Deficiency
and Blood Stasis Syndrome in Patients with Acute Coronary Syndrome after Intervention Therapy
WANG Peili1，WANG Shaoli2，ZHANG Dawu1，DU Jianpeng1，ZHANG Lei1，FU Changgeng1，GU Feng1，

SHI Dazhuo1

( 1． Xiyuan Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing 100091; 2． Guang'anmen Hospital ，China Academy of
Chinese Medical Sciences)

ABSTＲACT Objective To observe the evolution law of Qi deficiency and blood stasis syndrome in patients with
acute coronary syndrome after intervention therapy and the effect of supplementing Qi and activating blood circulation
medicine on the patients． Methods Five hundred and ninety-five cases of coronary heart disease with acute
coronary syndrome after intervention operation with Qi deficiency and blood stasis syndrome were divided into treat-
ment group ( 296 cases) and control group ( 299 cases) according to whether receiving the treatment of combination of
supplementing Qi and blood activating Chinese medicine． The control group was given routine treatment of western
medicine，while the treatment group was given Xinyue Jiaonang ( 心悦胶囊) capsule 0． 6 g each time，3 times a
day，and Fufang Chuanxiong Jiaonang ( 复方川芎胶囊) 0. 74 g each time，3 times a day on the basis of routine treat-
ment． Both groups were treated for 6 months and followed up for another 6 months． Scores of Qi deficiency and blood
stasis syndrome and blood stasis syndrome were recorded before treatment and 1，3，6，9，and 12 months after treat-
ment，respectively． At the same time，the occurrence rate of the endpoint events was observed，and logistic regression
analysis was used to analyze the correlation between scores of blood stasis syndrome，Qi deficiency and blood stasis
syndrome and the endpoint events． Ｒesults Compared with before treatment，scores of Qi deficiency and blood
stasis syndrome and blood stasis syndrome are significantly decreased in both groups in 1，3，6，9，and 12 months
after treatment ( P ＜ 0. 01 ) ． Compared with those in the control group，scores of Qi deficiency and blood stasis
syndrome in 1，3，6，9，and 12 months after treatment and scores of blood stasis in 3，6，9，and 12 months after
treatment in the treatment group were much lower ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ． Scores of Qi deficiency and blood stasis
syndrome and blood stasis syndrome were positively correlated with the occurrence of the endpoint events ( P ＜
0. 001) ． Conclusion Chinese medicine of supplementing Qi and activating blood can improve the severity of Qi
deficiency and blood stasis syndrome to achieve a low risk state of Qi deficiency and blood stasis syndrome so as to
reduce the occurrence rate of the endpoint event．
Keywords acute coronary syndrome; Qi deficiency and blood stasis syndrome; supplementing Qi and activating
blood circulation method; coronary intervention therapy; syndrome evolution
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