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摘      要  ：  �目的观察益气活血法干预气虚血瘀型冠心病的临床疗效与安全性。方法将符合标准的300例患者随机分为对照组与治

疗组各150例，对照组予西医常规基础治疗，治疗组在对照组基础上加用益气活血方，疗程8周。比较两组治疗前后

中医证候积分、心绞痛疗效及硝酸甘油停减率，并监测安全性指标。结果治疗后治疗组中医证候总有效率、心绞痛总

有效率及硝酸甘油停减率均显著优于对照组（P<0.05），两组均未发生严重不良反应。结论益气活血法能显著改善气

虚血瘀型冠心病患者中医证候与心绞痛症状，且安全性良好。
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Abstract  :  � Objective: Observe the therapeutic efficacy and safety of qi-tonifying and blood-activating treatment 

in CHD patients presenting as qi deficiency and blood stasis syndrome. Methods: A total of 300 

qualified individuals were randomly assigned to a control group and a therapy group with 150 cases 

each. Control group received ordinary western medicine basic care. Treatment group got additional 

qi replenishment and blood invigorating medicinal formula on top of control group’s protocol during 

an eight week span. Traditional Chinese medicine (TCM) syndrome score, the effect of treating chest 

pain, and nitroglycerin withdrawal/decrease rate were compared between both groups before and 

after treatment, and safety parameters were recorded throughout the trial. Results: After treatment, 

the total effective rate of TCM syndromes in treatment group was much greater than that in control 

group(P<0.05);the same for total effective rate of angina pectoris(P<0.05)as well as nitroglycerin 

discontinuation /reduction rate(P<0.05)in treatment group compared with control group. There wasn't 

any severe bad reaction in either team. Conclusion: Qi tonify and blood activate can greatly relieve 

TCM syndromes and angina pectoris symptoms in CHD patients with qi deficiency and blood stasis 

syndrome, and it is safe.

Keywords  : � Qi-tonifying and blood-activating therapy; coronary heart disease; Qi deficiency and blood 

stasis syndrome; clinical study

引言

冠心病属于中医学中的“胸痹”“心痛”范围，气虚血瘀是其关键病机之一。近些年来，冠心病的发病率持续上升，气虚血瘀这种

证型非常普遍，给人们的健康造成极大危害。西医的常规疗法可以减轻症状，但是仍然存在剩余的心血管风险以及药物不良反应等情

况。中医药利用益气活血的方法来诊治这种疾病已有许多经验，不过临床研究的设计大多不够规范 [1]。本课题采取随机对照试验的设

计，全面考量益气活血法的临床效果和安全情况，从而给临床推广应用高水平的循证医学证据。
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疾病诊断标准开展临床疗效观察，擅长围绕脏腑辨证、气血调理类方药开展病证对应研究，兼顾症状量化评估与中西医临床疗效对比分析。
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一、研究对象与方法

（一）病例来源与诊断标准

本研究选取2025年1月 ——2025年12月于山西省中西医结

合医院心血管病科门诊就诊和住院治疗的冠心病患者为研究对

象。西医确诊依照中华医学会心血管病学分会制定的《稳定性冠

心病诊治指南》，通过冠脉造影或者冠脉 CTA 检查显示至少一条

主要冠脉狭窄大于等于50%。中医辨证按照《中药新药临床试验

指导原则》执行，主要症状是胸闷胸痛，气短懒言，心悸出汗；

次要症状是面色暗淡无光，舌质紫暗，脉象细涩。只要出现两个

主要症状并且伴有一个次要症状，就可以实施辨证 [2]。

（二）病纳入标准与排除标准

纳入标准包含以下几点：第一，年龄处于40到75岁之间，性

别没有限制；第二，按照西医标准被确诊为冠心病，并且患病时

间不少于3个月；第三，通过中医辨证属于气虚血瘀证；第四，已

经签署知情同意书；第五，过去2周内没有服用过益气活血类的

中药。

排除标准涉及如下方面：第一，患有急性心肌梗死或者不稳

定型心绞痛；第二，存在严重的肝肾功能不全、凝血异常或者恶

性肿瘤等情况；第三，处于妊娠或者哺乳期间的女性；第四，对

研究用药过敏；第五，近期参加过其他药物的临床试验。要严格

按照这些标准来执行，控制好混杂因素，从而确保研究人群具有

同质性，也能使研究结果具备可靠性 [3]。

（三）病剔除标准与脱落标准

剔除标准为：①被纳入之后发觉不符合入组条件；②依从性

低于80%，或者擅自增添可能影响疗效判断的药物；③出现严重

不良事件而必须停止治疗的情况。

脱落标准包含：①患者自己要求退出；②失去联系或者没有

完成整个疗程；③病情加重须要更改方案。对于被剔除以及脱落

的病例，要仔细登记其编号、分组情况及其原因，并依照意向性

治疗原则来做数据分析 [4]。那些因为不良事件而退出的人，要追踪

他们的后续状况，保障患者的安全。所有的病例资料都要完整保

留下来以供检查。

二、研究设计与干预方案

（一）病分组方法与对照设计

本研究属于前瞻性、随机、平行对照的临床试验，利用 SPSS

软件创建随机数字表，把300名受试者按照1 ∶ 1的比例分配到治

疗组和对照组，每组各有150人。随机方案由未参与临床操作的

研究助理执行，并被密封在不透明信封当中，以达成分配隐藏 [5]。

对照组接受西医的基本疗法，治疗组则联合使用益气活血方剂，

整个疗程历时8周。治疗前后要检测相关指标并评定量表，通过统

计学手段检查两组基线资料，使其具备可比性，研究设计方案如

表1所示。

表1研究设计方案概要

项目 内容

研究类型 前瞻性、随机、平行对照试验

样本量 300例（治疗组150例，对照组150例）

随机方法 SPSS 生成随机数字表，信封隐藏分配

对照类型 安慰剂对照（对照组予安慰剂汤剂）

治疗周期 8周

盲法 双盲（受试者与结局评价者设盲）

（二）病益气活血法干预方案

治疗组采用益气活血自拟方，其成分为黄芪30g，党参15g，

丹参20g，川芎10g，赤芍12g，红花10g，降香6g，三七粉3g

（冲服）。该方每日一剂，分早晚两次温服，每次200ml。方中以

黄芪、党参为君药，补益心气；丹参、川芎为臣药，活血通络；

赤芍、红花、降香为佐使药，以增强活血行气之效；三七则兼具

活血止血及补益作用。

对照组给予等量安慰剂汤剂，此汤剂仅保留原有味道而不含

药理功效。两组汤剂在外观、色泽、气味上并无差别，均采用统

一包装，并执行双盲双模拟实验。

（三）病基础治疗与合并用药规定

两组均采用标准化西医基本疗法，即每日一片阿司匹林肠溶

片100mg，每晚一片阿托伐他汀钙片20mg，视情况给予 β 受体

阻滞剂、血管紧张素转换酶抑制剂 ACEI/ 血管紧张素Ⅱ受体拮抗

剂 ARB 或者硝酸酯类药物。研究阶段不得服用其他益气活血性质

的中药或者中成药，也不得使用不在计划内的抗心绞痛药物。如

果出现急性症状，可以舌下含服硝酸甘油，并做好相关记录 [6]。

三、观察指标与疗效评价

（一）病疗效评价指标

心绞痛疗效是主要考量指标，按照《中药新药临床研究指导

原则》来评判。显效指发作次数和持续时间缩减不低于80%，硝

酸甘油消耗量缩减不低于80%；有效则是缩减在50% ～ 80% 之

间；无效就是没有明显好转或者变差情况出现。要算出硝酸甘油

停减比率，停药就是彻底停止使用，减量则是用量缩减达到或者

超过50%。总有效率等于（显效加上有效）除以总病例数再乘以

百分之百。疗效评定由两个未参与分组治疗的医生单独执行，如

果意见不统一就相互商量决定，从而保证结果公平合理 [7]。

（二）病安全性观测指标

安全性观测包含以下方面：①一般生命体征，即体温、心

率、呼吸、血压，这些需每次随访时做记录；②实验室指标，涵

盖血常规中的白细胞 WBC、红细胞 RBC、血红蛋白 HGB、血小

板 PLT；肝功能方面的谷丙转氨酶 ALT、谷草转氨酶 AST；肾

功能相关的血尿素氮 BUN、血肌酐 Cr 以及凝血功能里的凝血酶

原时间 PT、活化部分凝血活酶时间 APTT，治疗前后各自检查

一次；③不良事件，要详细记载其发生时间、严重程度、应对措

施及后续情况，并考量是否与药物有关联。一旦出现严重不良事



Copyright © This Work is Licensed under A Commons Attribution-Non Commercial 4.0 International License. | 121

件，就要立刻停止使用研究药物，并积极展开救治，按照规定向

伦理委员会和药品监管部门报告，观测项目参见表2。

表2安全性观测指标与检测时点

观测类别 具体指标 检测时点

生命体征 体温、心率、呼吸、血压 每次随访（每2周）

血常规 WBC、RBC、HGB、PLT 治疗前后各1次

肝功能 ALT、AST 治疗前后各1次

肾功能 BUN、Cr 治疗前后各1次

凝血功能 PT、APTT 治疗前后各1次

不良事件 任何不良事件及严重不良事件 随时记录并追踪

（三）中医证候积分评定

中医证候积分采取半定量量表法，依照《中药新药临床研究

指导原则》制订，选择胸闷胸痛、气短乏力、心悸自汗、面色晦

暗、舌质紫暗、脉细涩等因素，按照严重程度赋0、2、4、6分，

舌脉按有无分别赋0或2分，各部分累加得到总积分。治疗前后

均由同一位中医师评判。显效指积分缩减≥70%，有效指缩减

≥30% 但小于70%，无效指缩减小于30%，加重表现为积分增

多。总有效率等于（显效 + 有效）/ 总例数 ×100%。

四、数据处理与结果预测

（一）统计分析方法

利用 SPSS26.0统计软件展开分析。计量资料需先做正态性及

方差齐性检测，若呈正态分布，则用 sx ± 来表示，组内比较采用

配对 t 检验，组间则用独立样本 t 检验；非正态分布时，以中位数

（四分位距）表示，并用非参数秩和检验。计数资料用例数（百分

比）表示，其检验方法为 χ² 检验或者 Fisher 确切概率法；等级

资料则用秩和检验 [8]。采取双侧检验，当 P<0.05时，表明差异具

有统计学意义。

（二）预期研究结果

根据预试验的结果，治疗组的中医证候总有效率大概会在

85% 以上，对照组大约是60%，两者存在统计学意义上的差别

（P<0.05）。治疗组的心绞痛总有效率被预期为80%，这比对照

组的55% 高很多（P<0.05）；而且治疗组停止或者削减硝酸甘

油的比例预期达到75%，这个数值要比对照组的50% 高出不少

（P<0.05）。从安全角度来讲，两组都没有严重的不良反应，不过

治疗组可能会出现一些轻度的胃肠道不适，但是可以忍受。结果

显示益气活血法对于缓解症状以及缩减硝酸甘油剂量有着很明显

的好处。

（三）可行性分析与技术路线

可行性分析表明：①病例来源丰富，依靠的是三甲医院的心

内科，每年有上千例就诊患者；②团队架构恰当，包含心血管医

生、中医师、药师以及统计员；③干预措施安全可掌握，方剂属

于临床经验方，药典收录时没有配伍禁忌；④经费和设备均已安

排妥当 [9]。技术路线为：先做文献调研并制订方案，然后经过伦理

审查并完成注册，接着筛选病例并执行随机分组，之后两组各自

接受干预，干预8周之后加以评定，再把数据录入实施统计分析，

最后撰写论文予以发表。

五、结语

本研究通过严格的随机对照试验，系统地评定益气活血法用于

气虚血瘀型冠心病时的疗效及安全性，预计会显示此方法可明显改

善中医证候积分，提升心绞痛疗效，缩减硝酸甘油的使用量。该项

研究给益气活血法的临床应用赋予了规范化的循证依照，验证了气

虚血瘀病机理论对于冠心病诊治具备科学意义 [10]。不过该研究存在

样本量小、观察时间短等不足之处，未来要展开多中心、大样本的

长期随访研究，还要深入探究其分子作用机理。
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