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［摘要］ 在心血管疾病现代诊治水平取得长足进步的背景下，中医药仍能够广泛应用于临床，独特疗效优

势应是其传承发展的根基。由于缺乏符合现代医学科学要求的循证证据，中医药治疗心血管疾病的临床价值
尚未得到足够重视。通过梳理近年来中医药治疗心血管疾病的相关临床注册试验及基础研究，分别从中医药
治疗高血压、冠心病、心律失常、心力衰竭的有效性、安全性及相关机制研究方面进行评估和分析，以期为
中医药在心血管疾病治疗中的合理应用提供依据。
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在我国心血管疾病诊疗实践中，中医药及中西

医结合得到广泛应用，具有自身特点，并有确切疗

效。但在国内心血管疾病指南中相关内容却寥寥无
几，其原因是缺乏符合要求的高质量循证证据和明

确的作用机制。2017 年，有研究基于 2006—2016
年发表的较高质量随机对照试验 ( randomized con-
trolled trial，ＲCT) ，系统评估了中医药对高血压、
血脂异常、糖尿病 /糖尿病前期、动脉粥样硬化性
心血管疾病、中风、慢性心力衰竭的疗效和安全
性，认为中医药可以作为心血管疾病一级和二级预

防的补充和替代方法，但还需要进一步开展严格设

计的 ＲCT 以评估中医药对患者长期硬终点的影
响［1］。该研究既肯定了中医药的价值，又指明了
研究不足和方向。中医药缺乏高级别的循证证据已
经成为制约其推广应用和深入发展的瓶颈，必须予

以高度重视。循着这一方向，我们重点检索了中国
临床试验注册中心 ( http: / /www. chictr. org. cn )
和美国临床试验中心 ( https: / / clinicaltrials. gov) ，
追踪中医药治疗常见心血管疾病相关研究及成果报

道，旨在把握当前研究趋势，分析中医药治疗的相

对优势和特点，展望未来应用前景。

1 中医药治疗高血压

中医药联合西医常规药物治疗高血压具有更好

的疗效和安全性［2］，不仅可以缓解头痛、眩晕等
临床症状，改善危险因素，提高患者的生活质量，

还可以有效平稳地协同降压，可为不能耐受西药的

患者提供另一种选择，且具有多靶点、多途径的作
用特点和对重要脏器的保护效应［3 － 4］。但中医药对
血压和心血管事件的长期效果尚不明确［1］。

2010 年以来有 20 余项中医药治疗高血压的临
床试验注册，多数为 ＲCT，样本量为 60 例至 660
例，干预措施包括中药汤剂 ( 天麻钩藤饮、清肝
滋肾方等) 、中成药 ( 松龄血脉康胶囊、养血清脑
丸) 及针刺等，主要结局指标包括即刻血压、24 h
动态血压、血压达标率、SF-36 量表评分等。这些
临床研究设计较为严谨、规范，但主要结局指标为
替代终点，缺乏诸如对死亡率、器官终末损伤、卒
中、冠状动脉疾病和肾功能衰竭等硬终点的评价。
此外，目前依托于不同行业协会发布的 《高

血压中医诊疗指南》［5］、 《高血压中医诊疗专家共
识》［6］较好地总结了既往中医药干预高血压的研究
成果，可用于指导临床。

2 中医药治疗冠心病

中医药治疗冠心病具有良好的临床疗效，在缓

解心绞痛、预防冠状动脉介入术后再狭窄、防治再
灌注后无复流、心肌梗死二级预防等方面具有一定
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优势［7 － 9］，加载中医药能够改善冠心病患者的临床

症状、提高生活质量、增加活动耐量、调节焦虑
和 /或抑郁、改善远期预后，具有良好的应用前
景［10］。目前以硬终点为结局指标的高质量临床试
验证据数量尚少，其中芪参益气滴丸对心肌梗死二

级预防的多中心 ＲCT［8］在全国 16 个省市 88 家医院
募集了 3505 例合格病例，项目试验周期 6 年，其
结果显示，在复合终点事件 ( 心血管死亡、非致
死性再梗死、非致死性卒中) 发生率方面芪参益
气滴丸和阿司匹林片无显著差异，两者对心肌梗死

二级预防具有相似的效果，故芪参益气滴丸可作为

阿司匹林抵抗及禁忌患者的替代用药。
2006 年至今有 120 余项中医药治疗冠心病临
床试验注册，研究对象包括稳定型心绞痛、不稳定
型心绞痛、急性心肌梗死、急性冠状动脉综合征、
陈旧心肌梗死等冠心病患者，多为 ＲCT 设计，少
数为队列研究、注册登记研究、单臂设计，有研究
的样本量多达 4000 例，干预措施包括中药汤剂
( 血府逐瘀汤、瓜蒌薤白半夏汤合丹参汤等) 、中
成药 ( 复方丹参滴丸、通心络胶囊、芪参益气滴
丸、丹蒌片、速效救心丸、宽胸气雾剂等) 、中药
注射液 ( 注射用血栓通、丹红注射液、注射用丹
参多酚酸盐等) 及针灸和穴位敷贴等，对照采用

空白对照、安慰剂对照或阳性对照，主要结局指标
有死亡率、复合终点 ( 心血管死亡、非致命性心
肌梗死、支架血栓、血运重建、缺血性脑卒中和因
不稳定心绞痛住院) 、TIMI 心肌灌注分级、运动平
板试验运动总时间、代谢当量、左室舒张末容积、
心电图、炎症因子水平、血清超敏 C 反应蛋白水
平、心绞痛发作频率、缓解时间、心绞痛症状积
分、硝酸甘油停减率、西雅图心绞痛问卷等。目前
仍有 10 余项以终点事件为主要结局指标的多中心
临床研究在进行中，未来期待这些研究能够为中医

药治疗冠心病带来高质量的临床研究证据。
依托于不同行业协会发布的共识或指南，如

《冠心病稳定型心绞痛中医诊疗专家共识》［11］、
《经皮冠状动脉介入治疗围手术期心肌损伤中医诊
疗专家共识》［12］、《经皮冠状动脉介入治疗 ( PCI)
术后胸痛中医诊疗专家共识》［13］、《经皮冠状动脉
介入治疗 ( PCI) 手术前后抑郁和 ( 或) 焦虑中医
诊疗专家共识》［14］、《急性心肌梗死中西医结合诊
疗指南》［15］等，对当前中医药治疗冠心病的临床证
据、治疗经验从不同角度和层次进行了总结，均可
作为临床和研究参考。

3 中医药治疗心律失常

近年来鲜有新的抗心律失常药物问世，对传统

抗心律失常药物疗效的质疑及不良反应的担心亦不

曾中断。与此同时，中医药在抗心律失常领域的应
用和研究较前均有显著增加。研究显示，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，部分中

药制剂如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［16］。

2012 年至今有 7 项中医药干预心律失常临床
试验注册，均为 ＲCT设计，研究对象为室性早搏、
缓慢性心律失常患者，样本量最多达 2400 例，干
预措施为参松养心胶囊、稳心颗粒、参仙升脉口服
液等，采用安慰剂对照或阳性对照，主要结局指标

为 24h动态心电图、室性早搏、平均心率等。这些
试验的部分研究结果已发表，其中参松养心胶

囊［17］显示出显著减少室性早搏发生频率、改善临
床症状，并能够明显提高心动过缓患者心率且无明

显不良反应的作用; 稳心颗粒治疗心律失常多中心

临床研究［18］结果表明，其治疗房性早搏总有效率

为 83. 6%，治疗室性早搏总有效率为 83%，同时
能缓解胸闷、心悸、乏力、失眠等症状，且用药期
间安全性良好。

2008 年中华中医药学会发布了 《中医内科常
见病诊疗指南·中医病症部分》［19］、《中医内科常
见病诊疗指南·西医疾病部分》［20］，其中分别对心
悸、室性早搏等病证的诊疗进行了推荐。《稳心颗
粒治疗心律失常专家共识》［21］对相关临床研究证据
及作用机制进行了系统总结，推荐其作为室性早搏

和房性早搏的一线治疗，提示可能对心房颤动有

效，可单独使用或与抗心律失常西药联合使用。

4 中医药治疗心力衰竭

尽管现代医学治疗心力衰竭的方法和手段不断

丰富，但如何进一步降低心力衰竭患者病死率及再

住院率、提高生存质量仍是当前研究的难点。在我
国心力衰竭临床治疗实践中，中医药因其具有增加

运动耐量、提高生活质量、改善心功能的疗效特点
而被广泛地加载应用，中西医结合已成为心力衰竭

治疗中客观存在且为普遍接受的医疗模式［22］。目
前已有系列系统评价表明中医药治疗心力衰竭有

效，但临床研究质量尚有待提高［22］。
2008 年至今有 30 余项相关研究注册，多为

ＲCT设计，研究对象包括急 /慢性心力衰竭、射血
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分数保留 /减少心力衰竭患者，有研究样本量多达
5000 例，干预措施为中药汤剂 ( 益气活血方、益
气活血利水方、养阴舒心方、益气温阳活血利水中
药等) 、中成药 ( 芪苈强心胶囊、芪参益气滴丸、
麝香保心丸、心宝丸、养心氏片等) 、中药注射液
［参麦注射液、参附注射液、注射用益气复脉 ( 冻
干) ］等，多采用空白对照或安慰剂对照等，主要

结局指标有复合终点事件、脑钠肽 ( BNP) 、氨基
末端 B 型脑钠肽前体 ( NT-proBNP) 、6 分钟步行
距离、美国纽约心脏病学会 ( NYHA) 心功能分
级、明尼苏达心力衰竭生存质量评分、中医症状积
分等。部分临床研究结果已发表，其中首个中医药
治疗心力衰竭的注册研究［23］结果表明，加载中医

药辨证治疗方案能进一步增加心力衰竭患者 6 分钟
步行距离，提高生活质量。芪苈强心胶囊治疗慢性
心力衰竭的临床试验结果在 JACC 发表［24］，该研
究结果肯定了其能降低慢性心力衰竭患者血清

NT-proBNP水平，并能提高左室射血分数、降低复
合终点事件 ( 死亡、心力衰竭加重再住院等) ，产
生了较大的学术影响。另有研究结果证实，加载参
附注射液能进一步改善心力衰竭急性加重期患者心

功能和临床症状，提高生活质量［25］。此外，加载
芪参益气滴丸能进一步提高心力衰竭患者活动能力

等的研究结果也已被证实［26］。
《慢性心力衰竭中医诊疗专家共识》［27］、 《慢
性心力衰竭中西医结合诊疗专家共识》［28］、《规范
应用心脉隆注射液治疗慢性心力衰竭的专家共

识》［29］等总结了中医药治疗心力衰竭的临床证据，
汇聚了专家共识，提出了辨证要点，提高了心力衰

竭中医辨证治疗和研究的规范性。特别指出，正如
《中国心力衰竭诊断和治疗指南 2018》［30］所期待，
以病死率为主要终点的研究已在进行中［31］。

5 中医药治疗心血管疾病的机制研究

中医药应用于心血管疾病事件链的各个阶段，

其多靶点、多层次的作用机制研究也在不断深入和
广泛开展。研究显示，中药治疗高血压病的机制可
能与抑制血管重塑［32］、阻滞 Ca2 +内流及释放［33］、
减少神经递质的分泌、调节血浆内皮素 1 及一氧化
氮的平衡［34］、保护血管内皮细胞损伤、抑制血管
紧张素转化酶的表达［35］等有关。用于治疗冠心病
的中药具有抗血栓、抗炎、抗脂质过氧化、抑制内
皮细胞损伤、调控 L-型电压门控钙通道、促进血
管新生、抑制心肌细胞凋亡等多种效应，其机制可
能与调控血小板 EＲp57 和 αⅡbβ3 蛋白质的相互作

用、调控凝血因子Ⅶ［36］、上调 Bcl-2 表达及下调
Caspase 3 的表达［37］、抑制血小板 5 羟色胺释放及
升高胞浆 Ca2 +浓度、激活雌激素受体调节 PI3K /
AKt信号通路、抑制心肌细胞凋亡［38］等多途径有
关。中药治疗心律失常发挥作用的机制可能与调节
心肌细胞膜上的钠、钾和钙通道［39］，具有Ⅰ、Ⅲ
和Ⅳ类抗心律失常药物活性，预防和减少恶性室性
心律失常的发生、延长除极化后的不应性有关。用
于治疗心力衰竭的中药则可能通过舒张血管［40］、
调节神经内分泌细胞因子［41］、抗氧化应激［42］、抗
炎［43］、抑制细胞凋亡［44］、抑制肾素-血管紧张素-
醛固酮系统［45］，以及降低心脏前、后负荷［46］和减
少心肌纤维化［47］、延缓心室细胞重塑［48］等机制发
挥抗心力衰竭的作用。
需要指出的是，临床治疗应用的中医药通常不

是单一化学成分或化学部位，而是基于多组分的化

学基础的中药复方，受限于技术原因，目前尚难以

系统阐释中药复方的确切效应机制，还有待不断深

入研究。中西药物相互作用的中西医结合药物动力
学研究目前主要集中在中药和一些谱窄的西药如地

高辛、华法林合用后产生的影响，相关领域亦需进
一步拓展［22］。

6 小结

中医药或西医常规治疗基础上加载中医药治

疗，可通过多途径、多靶点、多层次、多环节干预
产生整体调节的复合效应机制，达到改善心血管疾

病患者临床状态，有效缓解气短、乏力、头晕、纳
呆、多汗、失眠、便秘等主要和伴随症状，提高患
者生活质量，但这种改善是否一定能转换为长期获

益，仍需要更多大规模、多中心、硬终点的高质量
临床研究的验证。近期国家中医药管理局批准立项
了中成药治疗优势病种临床应用标准化研究项目，

同时基于当前研究证据在 “循证为主、共识为辅、
经验为鉴”实事求是原则指导下编制的系列指南，
其中《中成药治疗高血压临床应用指南》《中成药
治疗冠心病临床应用指南》《中成药治疗心律失常
( 频发室早) 临床应用指南》 《中成药治疗心力衰
竭临床应用指南》即将发布，系列指南均采用国
际通用的 GＲADE证据质量分级方法对中医药进行
了示范推荐，较好地总结了当前的循证证据。下一
步将针对中医药优势病种，筛选优势中药，做好顶

层设计，发挥行业力量优势，系统、深入开展高质
量临床和基础研究，不断为中医药治疗心血管疾病

提供更加可靠的临床证据和更加明确的效应机制。
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同时也应继续重视名老中医经验的传承和总结，从

中整理挖掘新的、更有效的诊疗方案，并对方案进
行科学评价，不断完善中医药干预心血管疾病的

理、法、方、药体系，获取令人信服的中医药疗效
和安全性的科学证据，以更好地继承发展、推广普
及并更好地服务患者。
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Study Ｒeview on Traditional Chinese Medicine in Treatment of Cardiovascular Disease
MAO Jingyuan1，ZHAO Zhiqiang1，WANG Xianliang1，BI Yingfei1，ZHANG Boli2

( 1． First Teaching Hospital of Tianjin University of Traditional Chinese Medicine，Tianjin 300381; 2 Tianjin University of Traditional
Chinese Medicine)
ABSTＲACT With the rapid progress in modern medicine，traditional Chinese medicine ( TCM) is still widely used
in the treatment of cardiovascular diseases． The unique therapeutic effect of TCM is the fundamental basis for its in-
heritance and development． Due to the lack of evidence of evidence-based medicine in line with modern scientific re-
quirements，the value of TCM in the prevention and treatment of cardiovascular disease has not received enough atten-
tion． Here this paper comprehensively combed relevant clinical registration and basic research on TCM treatment of
cardiovascular diseases，evaluated and analyzed from the efficacy，safety and related mechanisms of TCM in the treat-
ment of hypertension，coronary heart disease，arrhythmia，heart failure，providing support for the rational application
of TCM in the treatment cardiovascular diseases．
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