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益气舒心丸对急性冠脉综合征患者中医证候积分
和冠脉血流储备的影响

王文会杨红蕾赵华云陈伟强 罗智敏蔡世华

(广东省佛山市中医院心血管内科，广东佛山528000)

·论著·

【摘要】目的观察益气舒心丸对急性冠脉综合征(ACS)患者气虚血瘀证中医证候积分和冠状动脉

(冠脉)造影(CAG)术中冠脉血流储备(CFR)的影响。方法将2012年10月至2015年2月广东省佛山市

中医院心血管内科住院且符合诊断标准的90例ACS患者按随机数字表法分为两组。西医常规治疗组44例

给予西医常规治疗；益气舒心丸治疗组46例在西医治疗基础上加用具有益气活血作用的益气舒心丸，每次
10 g，每日2次，连续治疗6个月。观察两组治疗前后气虚证、血瘀证的中医证候积分及cFR变化。结果两组

治疗后气虚证和血瘀证的中医证候积分均较治疗前降低，cFR均较治疗前明显升高[西医常规治疗组中

医证候气虚证积分(分)为88．54±10．25比97．23±13．96，血瘀证积分(分)为30．30±4．68比31．40±5．98，

cFR为3．06±O．49比2．84±0．36；益气舒心丸治疗组分别为76．65±10．16比96．45±11．98、29．10±5．45比

32．10±6．58、3．28±0．47比2．76±0．38，均P<0．05]，且以益气舒心丸组的变化较对照组更显著[气虚证积分

(分)：76．65±10．16比88．54±10．25，血瘀证积分(分)：29．10±5．45比30．30±4．68，CFR：3．28±0．47比3．06±0．49，

均P<o．05]。结论具有益气活血作用的益气舒心丸可明显改善Acs患者的气虚血瘀状态，从而提高Acs患

者的cFR，是治疗冠心病的良药。
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lower，while the 1evels of CFR in both gmups weI℃advanced signi矗cantly(the syndmme integ“d of qi—deficjency in
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elevating the CFR 0f the ACS patients．

【Key words】 Yiqi huoxue method； Yiqishuxin c印sule； Acute comnary syndmme； Comnary

angiogmphy； Coronary blood now resenre；Deficiency of qi syndmme； B100d—stasis syndrome

doi：10．3969／j．i8sn．1008—9691．2016．02．004

基金项目：广东省社会发展科技计划项目(20120318076)；广东省建设中医药强省科研项目(20131056)

通讯作者：王文会，Email：wwh511@163．com

万方数据



中国中西医结合急救杂志2016年3月第23卷第2期ch洒J TcMwM(：ritcarP'March 2016，vnl．23，Nn皇 ’123。

近年来冠心病(cHD)的发病率呈逐年上升趋

势，其中急性冠脉综合征(Acs)是临床常见的心血

管急危重症，主要发病机制为冠状动脉(冠脉)局部

不稳定的粥样硬化斑块破裂，血小板黏附、聚集、活

化、凝血“瀑布样”激活，从而导致冠脉被血栓部分

或完全阻塞‘1j。Acs属中医“胸痹、心痛”范畴，气

虚血瘀证是其重要证型，临床研究已证实，益气活血

中药可通过多种途径达到治疗A(：s的目的。21，但尚

缺乏统一、客观的“金标准”。冠脉血流储备(cFR)

分数是评价冠脉微循环和心肌灌注状况的金指标，

为冠脉最大程度扩张时血流速度与静息状态下血流

速度的比值：本研究拟通过观察益气舒心丸对Acs

气虚血瘀证患者中医证候积分和cFR的影响，评价

益气舒心丸治疗ACS的疗效和作用机制：

1资料与方法

1．1病例纳入和排除标准

1．1-1纳入标准：参照2000年欧洲心脏病协会

制定的ACS诊断标准3，cHD中医辨证标准参照

1990年中圉中西医结合学会心血管病学会专业委

员会修订的“冠心病中医诊断标准”。4，年龄30～

85岁，中医辨证为心气虚证、心血瘀阻证或气虚血

瘀证的ACS患者。

1．1．2排除标准：严重心力衰竭(心衰)，慢性阻塞

性肺疾病(COPD)，严重心脏瓣膜疾病，严重血液系

统疾病，严重肝肾功能损害，恶性肿瘤，自身免疫性

疾病，精神病，依从性差、随访可能性小的患者。

1．2一般资料：选择2012年10月至2015年2月

广东省佛山市中医院心血管内科住院治疗的90例

患者，按照患者进入研究的顺序，采用随机数字表法

进行分组并分别给予相应的治疗，以最后完成冠脉

造影术(cAG)复查的患者为数据统计对象：共入

选90例患者，其中益气舒心丸治疗组46例，西医常

规治疗组44例。两组患者性别、年龄、合并症、原发

病、中医辨证分型、cRF测定病变数等资料均衡，差

异均无统计学意义(P>0．05；表1)，有可比性。

1．3伦理学：本研究符合医学伦理学标准，并经医

院伦理委员会批准，取得患者或家属知情同意。

1．4治疗方案

1．4．1西医常规治疗组：CAG术前常规给予波立维

和拜阿司匹林各300 mg，CAG完成后，对于严重狭

窄(>70％)或闭塞病变，予以支架植入，经皮冠脉

介入术(PcI)操作及处理均遵循CHD介入治疗指

南，术后给予拜阿司匹林、波立维(1年)、B受体阻

滞剂、硝酸酯类、血管紧张素转换酶抑制剂(AcEI)

或血管紧张素受体拮抗剂(ARB)、低分子肝素、他汀

类调脂药等药物：不使用任何具有益气或活血作用

的中药或中成药：

1．4．2益气舒心丸治疗组：在西医常规治疗基础上

加用益气舒心丸(粤药准字：z20070408，南佛山市

中医院制剂中心配制，主要成分：党参、三七、白术、

丹参等)，每次l包(10 g)，每日早晚各1次，3个月

为1个疗程，共2个疗程。

1．5检测指标及方法

1．5．1 cA(j和造影质量控制及PCI：cAG采用Judkins

法，参与研究的各组患者治疗时均遵循cHD介入治

疗指南，经桡动脉、肱动脉或股动脉置入动脉鞘管，

多个体位投照，对于病变血管至少两个垂直体位观

察，由本科具有介入资质的2位主任医师评估并确

定病变部位及手术方式，术中以肝素抗凝，静脉应

用肝素100 u／kg，每增加l h追加1 000 u肝素。术

中选用美敦力药物洗脱支架或雷帕霉素药物洗脱

支架，长短与直径由术者结合患者冠脉情况选择。

CAG质量控制按照《冠脉造影数字跟踪技术测量冠

脉血流速度的临床研究》。5一中介绍的方法进行。

表1两组Acs患者基本情况比较

组别
例数

(例)

性别(例) 年龄 原发病[例(％)]

男性 女性 (岁，；±s) UA sTMl NSTMI

合并症[例【％)]

高血压 糖尿病

西医常规治疗组 “ 24 20 60．5±155 1 8(40．9) 10(22．7) 16(36．3) 2()(45．5) 13(29．5)

益气舒心丸治疗组 46 25 2l 59．1±14．9 2l(45．7) ll(23．9) 14(30．4) 19(41．3) 15(32．6)

例数

(例)

中医辨证分型[例(％)] cFR测定病变数[侧(％)]

I)气虚证 心mL瘀阻证 气虚血瘀证 LM LAD LCx RCA

沣：LlA为玎i稳定割心绞痛，州：Ⅵ

左旋支，RcA为右冠脉

万方数据



。124’ 中国中西医结合急救杂志2016年3月第23卷第2期chin JTcMwM c由care，March 2016，v01．23，No．2

1．5．2气虚证和血瘀证中医证候积分：气虚证积分

按《心气虚证计量诊断再探》¨1中关于心气虚证的

诊断标准，包括心悸、神疲乏力、少气懒言、短气、胸

闷、自汗、纳差、大便溏、失眠多梦、面色淡白、腰膝酸

软、舌淡或淡胖有齿痕、脉虚无力、或结代等；血瘀

证积分按《活血化瘀研究与临床》【7 o中关于血瘀证

证候分别积分，包括心绞痛、舌质紫暗或有瘀斑、口

唇及齿龈暗、舌下脉络曲张、脉涩或结代等。

1．5．3 CFR测定∽J：在需要测定的冠脉内注射硝酸

甘油0．2 mg，3～4 min后cAG测定冠脉血流速度，

然后在冠脉内弹丸式注射腺苷(18肛g)，重复进行

cAG，采集图像。运用数字跟踪技术软件测定血流

速度[cFV(cm／s)=m(￡=m×0．04)]，其中￡为造

影剂前端在两帧图像间移动的距离，m为当前图像

到需要测量的图像之间的帧数，￡为m帧间历时时

间，0．04为每帧历时40 ms，计算注射前后血流速度

比值即为cFR(cFR=用药后cFV／用药前cFV)。

分别测定狭窄超过50％的血管CFR，且以PcI术后

的cFR为治疗前数据。所有患者治疗6个月再次

行cAG，并测定原来病变冠脉的cFR。

1．5．4不良反应：观察所有患者治疗过程中出现的

不良反应。

1．6统计学处理：使用sPss 17．o统计软件进行数

据处理，计量资料以均数±标准差(互±s)表示，符

合正态分布用t检验，不符合正态分布用非参数检

验；计数资料用率表示，采用x 2检验，P<o．05为

差异有统计学意义。

2结果

2．1两组患者气虚证、血瘀证积分比较(表2)：两

组治疗前气虚证、血瘀证积分差异均无统计学意义

(均P>0．05)。治疗后两组患者气虚证、血瘀证积分

均较治疗前有不同程度下降，但益气舒心丸治疗组

下降程度较西医常规治疗组更明显(均P<0．05)。

表2两组Acs患者治疗前后气虚证、血瘀证

中医证候积分比较(i±c)

组别 咖踹、署壁篆

注：与治疗前比较，8P<0．05；与西医常规治疗组比较，“Jp<0．05

2．2两组患者治疗前后CFR水平比较(表3)：两

组患者治疗前cFR水平比较差异均无统计学意义

(P>0．05)。治疗后两组患者CFR水平均较治疗前

升高，但益气舒心丸治疗组升高较西医常规治疗组

更明显(P<0．05)。

表3两组ACS患者治疗前后CFR测定结果(寻±s)

注：与治疗前比较，8P<0．05；与西医常规治疗组比较，bP<0．05

2．3不良反应观察：所有服用益气舒心丸的患者均

未见明显药物不良反应，部分患者诉药物口感欠佳，

用较多水送服后好转。

3讨论

根据ACs患者的临床证候特征，本病属于中医

学的“胸痹”、“心痛”、“真心痛”等范畴。中医学认

为本病的病机为心脉痹阻、气血运行不畅，为本虚

标实之证；治当活血化瘀以使气血运行通畅。然而

行PcI术后患者气血耗伤，从而导致气血虚弱，治疗

上当以益气、活血、化瘀为主。邓铁涛教授认为，行

PcI患者其基本病机以“本虚为主、兼有邪实”，用于

指导临床治疗获得良好疗效∽J。研究证实，具有活

血作用的丹红注射液有抑制PcI后炎症反应、改善

内皮功能、提高纤溶活性、稳定斑块的作用，并可作

为PcI围手术期心肌保护的治疗措施¨o o。红景天

可能通过减少氧自由基，降低对内皮细胞的损伤，

从而更好地保护内皮功能，提示红景天可能有减轻

PCI术后支架的再狭窄程度，降低I／R损伤不良心脏

事件的发生，从而更好保护心肌细胞的功能。11。。

益气舒心丸是本院根据cHD的中医理论研制

而成的中药复方制剂(丸剂)，主要药物有党参、白

术、白芍、三七、丹参、砂仁，主要功效是益气、活血、

通脉，标本兼治，临床上主要用运用于气虚血瘀及气

滞血瘀之cHD、心绞痛、心律失常等。我们已运用

于临床多年，效果良好。已有的临床研究结果表明，

益气舒心丸在改善cHD临床症状方面具有较好的

效果，尤其对于气虚兼血瘀者疗效明显；同时，益气

舒心丸能明显缓解CHD胸痛、胸闷等症状，调节血

压，改善血液流变学和缺血性心电图等指标¨2。1 3【。

但其具体机制尚需要进一步研究。

CFR是冠脉最大程度扩张时血流速度与静息

状态下血流速度的比值，可较好地评价冠脉的微循
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环和心肌灌注状况。目前的研究表明，cFR可以反

映冠脉血流动力学改变，cFR降低是cHD的早期

表现，是提示心肌缺血或冠脉微循环损害的敏感指

标¨41，而且冠脉血管硬化程度越严重、cFR越小。

冠脉内的血流速度测定可以准确评价冠脉狭窄病变

对冠脉血流量和心肌功能的影响程度，使临床医生

能更客观有效地处理冠脉病变，从而改善患者的预

后，尤其对于蔻脉临界病变的处理¨引。目前多数研

究以多普勒导丝测定冠脉血流速度并计算CFR，并

称为“金标准”¨6|。多普勒血流导丝测定血流速度

是一种有创性检查方法，易损伤血管内皮，诱发血管

痉挛，且影响其稳定性的因素较多。因此，徐州市心

血管研究所与中国矿业大学生物工程系联合开发了

cAG数字跟踪技术测定冠脉血流速度”』，并计算出

CFR，不仅省去了多普勒血流导丝测量血流速度的

医疗费用，降低了医疗风险，而且CAG数字跟踪技

术所测的血流速度是一个瞬间的平均血流速度，可

以反映冠脉血流的整体状况，且可以反复测量，并用

图表的形式描记冠脉血流从近端到远端的整个变化

过程，结果与“金标准”呈显著正相关ⅢJ。

本研究采用CAG数字跟踪技术测定了46例

Acs患者服用益气舒心丸前后cFR的变化，并与西

医常规治疗对照组比较。结果显示，两组患者性别、

年龄、原发病、合并症、中医辨证分型、CRF测定的

病变数等方面差异均无统计学意义；治疗前两组患

者气虚证和血瘀证积分差异无统计学意义，治疗后

两种积分均不同程度下降，但益气舒心丸治疗组下

降程度较西医常规治疗组更明显；两组患者治疗前

cFR比较差异无统计学意义，治疗后均较治疗前升

高，但益气舒心丸治疗组的CFR较西医常规治疗组

升高更显著。本研究结果表明，益气舒心丸治疗组

较单纯西医常规治疗组Acs患者的气虚血瘀状态

改善更显著，从而增加了cFR。

综上所述，CFR有望成为ACS患者心气虚证、

心血瘀阻证的“金指标”，用于病情综合判断、疗效

评价，以及作为以后中医临床使用或重用补益心气

方药、活血化瘀方药的借鉴指标。但由于本研究是

单中心研究，且两组的样本量较少，研究结果分析可
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能产生偏差，需扩大样本量进一步研究分析，以提高

统计效能和可靠性，降低偏差并探讨其作用机制。
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