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益气活血'通阳泄浊方对冠心病慢性心力衰竭

伴颈动脉斑块患者的影响

杜文婷#

"明"冠#

"刘"萍!

"唐靖一!

"邓"兵!

"汤"诺!

摘要"目的"评估益气活血!通阳泄浊方治疗冠状动脉粥样硬化性心脏病"简称冠心病#慢性心力衰竭

"简称心衰#伴颈动脉斑块患者的临床疗效$探索中医药治疗冠心病慢性心衰伴颈动脉斑块的新途径%

方法"采用平行队列研究方法$将
E7

例气虚痰瘀证冠心病慢性心衰伴颈动脉斑块患者分为两组$对照组

"

%6

例#予西医常规治疗$治疗组"

%$

例#在西医常规治疗基础上加益气活血!通阳泄浊方治疗$每日
!

次$

疗程均为
%

个月% 治疗前后比较两组心功能分级!心脏超声"简称心超#!颈动脉斑块!血脂!安全性指标% 结

果两组心功能疗效比较$治疗组优于对照组"

G H"

!

"$

#% 治疗组
IBI

$

&

下降高于对照组"

G H"

!

"#

#% 与治

疗前比较$治疗组左室射血分数"

I38J

#!颈动脉内膜中层厚度"

:=K:09

$

0/L:9 KM:AN=/@@

$

(+)

#值!

IBI

$

&

!

)&

!

)O

治疗后差异均有统计学意义"

G H"

!

"$

#% 对照组
IBI

$

&

!

)O

较治疗前下降"

G H"

!

"$

#% 对照组左

室射血分数!颈动脉
(+)

!

)&

及两组每搏输出量!左室舒张末内径!颈动脉斑块面积!

PBI

$

&

治疗前后比较$

差异均无统计学意义"

G Q"

!

"$

#% 结论"益气活血!通阳泄浊方能有效改善气虚痰瘀证冠心病慢性心衰伴

颈动脉斑块患者的心功能$降低血脂水平及
(+)

值$对老年患者短期使用未见明显不良反应%

关键词"冠心病&慢性心力衰竭&颈动脉斑块&气虚痰瘀证

)2/9K0/=K -R &M2-=:A P/92K J9:4;2/ S:KM &92-K:L G49T;/ G9K:/=K@ 1U V:T: P;-W;/ )-=>U9=> X:/YM;-

Z/A:</

"

B[ */=

$

K:=>

#

"

+(,O O;9=

#

"

I([ G:=>

!

"

)\,O ':=>

$

U:

!

"

B8,O ]:=>

!

"

9=L )\,O ,;-

!

"

#

O29L;9K/ ^AM--4

"

^M9=>M9: [=:./2@:KU -R )29L:K:-=94 &M:=/@/ +/L:A:=/

"

^M9=>M9:

$

!"#!#"

%&

! B/<92K

$

0/=K -R &92L:-4->U

"

I-=>M;9 P-@<:K94 \RR:4:9K/L K- ^M9=>M9: [=:./2@:KU -R )29L:K:-=94 &M:=/@/ +/L:A:=/

"

^M9=>M9:

$

!"""%!

%

\]^)Z\&)

$

C1_/AK:./

$

)- /.94;9K/ KM/ A4:=:A94 /RR/AK:./=/@@ -R V:T: P;-W;/ )-=>U9=> X:/YM;-

Z/A:</

$

VP)XZ

"

A9<914/ -R @;<<4/0/=K:=> T:

"

9AK:.9K:=> 14--L

"

S920:=> U9=>

"

9=L L:@AM92>/ K;21:L:KU

%

:= K2/9K:=> A-2-=92U 9KM/2-@A4/2-K:A M/92K L:@/9@/

$

&\PB

%

9=L AM2-=:A M/92K R9:4;2/

$

&PJ

%

S:KM A92-K:L

<49T;/ <9K:/=K@

"

9=L K- /W<4-2/ =/S S9U@ -R &M:=/@/ 0/L:A:=/

$

&+

%

5 +/KM-L@

$

)-K944U E7 &\PB

$

&PJ

<9K:/=K@ -R T: L/R:A:/=AU <M4/>0 @K9@:@ @U=L2-0/

$

`BG^^

%

S:KM A92-K:L <49T;/ S/2/ 2/A2;:K/L := KM:@

@K;LU ;@:=> <92944/4 A-M-2K 0/KM-L5 )M/U S/2/ 9@@:>=/L K- KM/ K2/9K0/=K >2-;<

$

%$ A9@/@

%

9=L KM/ A-=

$

K2-4 >2-;<

$

%6 A9@/@

%

5 G9K:/=K@ := KM/ A-=K2-4 >2-;< 2/A/:./L 2-;K:=/ K2/9K0/=K -R */@K/2= 0/L:A:=/

"

SM:4/ KM-@/ := KM/ K2/9K0/=K >2-;< S/2/ 9LL:K:-=944U K2/9K/L S:KM VP)XZ

$

KS:A/ L9:4U

%

5 )M/ KM/29</;K:A

A-;2@/ R-2 944 S9@ KM2// 0-=KM@5 &92L:9A R;=AK:-= 4/./4@

"

/AM-A92L:->29<MU

"

A92-K:L <49T;/

"

14--L 4:<:L@

9=L @9R/KU :=L:A9K-2@ S/2/ -1@/2./L 1/R-2/ 9=L 9RK/2 K2/9K0/=K5 Z/@;4K@

$

\RK/2 K2/9K0/=K KM/ :0<2-./

$

0/=K -R A92L:9A R;=AK:-= 4/./4@ S9@ 1/KK/2 := KM/ K2/9K0/=K >2-;< KM9= := KM/ A-=K2-4 >2-;<

$

G H"

%

"$

%

5 B/

$

A2/9@/L IBI

$

& 4/./4@ S/2/ M:>M/2 := KM/ K2/9K0/=K >2-;< KM9= := KM/ A-=K2-4 >2-;<

$

G H"

%

"#

%

5 )M/2/ S9@

@K9K:@K:A94 L:RR/2/=A/ := 4/RK ./=K2:A;492 /_/AK:-= R29AK:-=

$

I38J

%"

A92-K:L :=K:09

$

0/L:9 KM:AN=/@@

$

(+)

%"

IBI

$

&

"

)&

"

)O := KM/ K2/9K0/=K >2-;< 1/KS//= 1/R-2/ 9=L 9RK/2 K2/9K0/=K

$

G H"

%

"$

%

5 IBI

$

& 9=L )O 94@-

L/A2/9@/L := KM/ A-=K2-4 >2-;< 9RK/2 K2/9K0/=K

$

G H"

%

"$

%

5 )M/2/ S9@ =- @:>=:R:A9=K L:RR/2/=A/ := KM/ 4/RK

./=K2:A;492 /_/AK:-= R29AK:-=

"

A92-K:L (+)

"

-2 )& := KM/ A-=K2-4 >2-;< 1/KS//= 1/R-2/ 9=L 9RK/2 K2/9K0/=K



中国中西医结合杂志
!"#$

年
##

月第
%$

卷第
##

期
&'()*+

"

,-./01/2 !"#$

"

3-45 %$

"

,-

!

##

!!"#"$!

$

G Q"

%

"$

%

5 )M/2/ S9@ =- @:>=:R:A9=K L:RR/2/=A/ := @K2-N/ .-4;0/

"

4/RK ./=K2:A;492 /=L

$

L:9@K-4:A L:90/K/2

"

KM/ 92/9 -R A92-K:L 92K/2U <49T;/

"

-2 PBI

$

& := KM/ KS- >2-;<@ 1/KS//= 1/R-2/ 9=L 9RK/2 K2/9K0/=K

$

G Q

"

%

"$

%

5 &-=A4;@:-=@

$

VP)XZ A-;4L /RR/AK:./4U :0<2-./ A92L:9A R;=AK:-=@ -R &\PB

$

&PJ <9K:/=K@ -R

`BG^^ S:KM A92-K:L <49T;/

"

2/L;A/ 14--L 4:<:L@ 9=L (+)5 (K M9L =- @:>=:R:A9=K 9L./2@/ 2/9AK:-=@ R-2 /4L/24U

<9K:/=K@ := @M-2K K/205

a8V*CZB^

$

A-2-=92U M/92K L:@/9@/

&

AM2-=:A M/92K R9:4;2/

&

A92-K:L <49T;/

&

T: L/R:A:/=AU <M4/>0

@K9@:@ @U=L2-0/

""慢性心力衰竭$

AM2-=:A M/92K R9:4;2/

"

&PJ

%"简

称心衰"是大多数心血管疾病的最终归宿"全球每年新

增近
!""

万心衰患者(

#

)

"也是目前临床最主要的死亡

原因之一* 流行病学显示"

!"""

年心衰的病因第一

是冠状动脉粥样硬化性心脏病 $简称冠心病%"占

$$

!

Db

(

!

)

* 冠心病的发生是动脉粥样硬化累及冠状

动脉"造成冠状动脉部分狭窄而引起的一系列全身病

变"颈动脉粥样硬化病变是早期动脉粥样硬化形成的

标志"与冠状动脉粥样硬化有着相同的病理生理学基

础和危险因素(

%

)

* 针对西医治疗冠心病心衰合并颈

动脉粥样硬化患者的诸多局限和缺点"中医药整体观

念和辨证论治具有一定优势"已经广泛应用于临床*

前期大量的动物实验研究证实中药复方冠心康在调控

血脂'抑制炎症反应'延缓动脉粥样硬化的进展等方面

均有明显疗效(

6

"

$

)

* 益气活血'通阳泄浊方是在冠心

康的基础上结合心衰中医学病因病机演变而来的"本

研究采用平行对照方法研究此方治疗冠心病慢性心衰

伴有颈动脉斑块的临床疗效"探讨冠心病慢性心衰伴

颈动脉斑块新的治疗思路*

资料与方法

#

"诊断标准

#

!

#

"西医诊断标准"冠心病诊断标准参照

!"#"

年+冠状动脉粥样硬化性心脏病诊断标准,

(

E

)

&

心衰诊断标准参照
!""D

年+慢性心力衰竭诊断治疗

指南,

(

D

)和
#7D#

年
J290:=>M90

标准(

c

)制定* 心力

衰竭程度分级标准参照美国纽约心脏病学会$

,/S

V-2N P/92K \@@-A:9K:-=

"

,VP\

%标准(

7

)制定*

#

!

!

"中医辨证标准"参照+中药新药临床研究

指导原则,

(

#"

)和+中医内科学,

(

##

)中标准"属气虚痰

瘀证*

!

"纳入标准"经冠脉造影或冠脉
&)

确诊为冠心

病&慢性心衰$

,VP\

心功能
!

级%"

],G Q#!$ <>F0I

&

颈动脉超声检测有斑块"颈总动脉内膜中层厚度$

:=K:

$

09

$

0/L:9 KM:AN=/@@

"

(+)

%

!#

!

" 00

&中医辨证分

型为气虚痰瘀证&年龄
#c

%

c"

岁&自愿接受临床试验

并签署知情同意书*

%

"排除标准"合并严重肺'肝'肾功能不全及造

血系统等原发性疾病患者&其他原发疾病导致的心力

衰竭患者&双下肢因病变或外伤导致不能行走者&妊娠

或哺乳期妇女"过敏体质及对本药过敏者&精神病且病

情控制不良者&心率
H$"

次
F0:=

的患者$如病态窦房

结综合征'房室或室内传导阻滞等%及安装起搏器者*

6

"一般资料"

E7

例来源于
!"#%

年
%

月-

!"#6

年
%

月上海中医药大学附属龙华医院及上海同济大学

附属同济医院门诊及病房符合纳入标准的患者"采用平

行队列研究方法进行分组* 其中为治疗组
%$

例"对照

组
%6

例* 治疗组及对照组各
!

例患者不愿服药或表示

不愿配合随访而剔除* 治疗组平均年龄 $

DE

!

""

&

c

!

D$

%岁"平均病程$

E

!

%!

&

!

!

!$

%年&对照组平均年龄

$

D$

!

""

&

#"

!

""

%岁"平均病程$

E

!

"#

&

#

!

cD

%年&两组

性别'年龄'病程比较"差异无统计学意义 $

G Q"

!

"$

%*

$

"治疗方法"对照组予西医常规治疗"适当休

息'戒烟'低盐'低脂饮食'减轻精神负担'教育指导"基

础药物治疗包括利尿剂"抗血小板抑制剂"扩血管药

物"血管紧张素受体拮抗剂$

\Z]

%"血管紧张素转换

酶抑制剂$

\&8(

%"

"

受体阻滞剂"他汀类"强心剂等"

合并其他疾病根据患者实际情况选择相关药物$降脂

药物规定为可定
$

%

#" 0>

或立普妥
!"

%

6" 0>

口

服"每晚
#

次%* 治疗组予益气活血'通阳泄浊方加西

医常规治疗* 处方#黄芪
#! >

"栝蒌
7 >

"薤白
E >

石菖蒲
E >

"葛根
7 >

"桂枝
% >

"丹参
7 >

"益母草

#! >

"淫羊藿
7 >

"何首乌
7 >

"由上海市龙华医院中

药房制成浓缩颗粒剂* 每次
#

包"每天早'晚各
#

次"

开水冲服* 两组疗程均为
%

个月&治疗组及对照组禁

止使用与本病治疗相关的其他中药制剂"心力衰竭急

性发作可予利尿'强心等对症治疗*

E

"观察指标和检测方法

E

!

#

"评价心功能指标"采用
,VP\

心功能分

级'心脏超声'

]

型钠尿肽$

],G

%评价患者心功能*

心脏超声指标采用日本
\ICa\

彩色多普勒超声诊断

仪主要测定指标主要包括左室射血分数$

I38J

%'每
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博输出量$

^3

%及左心室舒张末期内经$

I83BB

%* 采

用荧光免疫测定原理"利用
]:-@:K/ B:9>=-@K:A@

公司

的
],G

仪器
)2:9>/

$

+8)8Z GI[^

测定
],G

"静脉

抽血以
8B)\

$

a!

抗凝"离心分离血浆或用全血"按仪

器说明书操作"读取结果*

E

!

!

"颈动脉斑块测评"通过颈动脉
(+)

'颈动脉

斑块面积消退评价斑块疗效* 颈动脉超声检测采用意

大利百盛公司的四位数字彩色超声诊断仪"测量颈总

动脉内膜中层厚度"经颈总动脉结构最清晰处测量管

壁动脉
(+)

"测
%

次"取平均值*

E

!

%

"血脂测评"低密度脂蛋白胆固醇 $

4-S

L/=@:KU 4:<-<2-K/:= AM-4/@K/2-4

"

IBI

$

&

%或总胆固

醇$

K-K94 AM-4/@K/2-4

"

)&

%或甘油三酯$

K2 :>4UA/2:L/

"

)O

%下降率"或高密度脂蛋白胆固醇$

M:>M L/=@:KU

4:<-<2-K/:= AM-4/@K/2-4

"

PBI

$

&

%上升率来评价血脂

达标情况*

D

"疗效判定标准"根据
,VP\

心功能分级疗效

判定标准(

D

)

"显效为心衰基本控制或心功能提高
!

级以

上者&有效为心功能提高
#

级"但不及
!

级者&无效为心

功能提高不足
#

级者&恶化为心功能恶化
#

级或
#

级以

上* 总有效率$

b

%

d

$显效
e

有效%例数
F

患者总例数

'

#""b

*

c

"安全性评价"记录所有不良反应"并进行相关

性分析"包括一般体格检查"心电图"血'尿'便常规"

肝'肾功能等* 若患者治疗过程中转氨酶升高至正常

$

倍以上"则终止方案治疗"进行保肝药物治疗*

7

"统计学方法"采用
^G^^ #c

!

"

软件进行数

据分析* 计量资料符合正态分布或近似正态分布者采

用
K

检验"数据采用
W

&

@

表示&不符合正态分布者采

用非参数检验"数据采用
+

$

`Z

%表示&构成比资料比

较采用
#

! 检验"单向有序等级资料采用
*:4A-W-=

秩

和检验*

G H"

!

"$

为差异有统计学意义*

结""果

#

"脱落情况"治疗组
#

例患者因服药第
!

天出

现眼底出血中止试验"计为脱落病例*

!

"两组心功能疗效比较$表
#

%"治疗
%

个月后"

两组总有效率比较"差异有统计学意义$

#

!

d

#

!

!

%#D

"

G H"

!

"$

%*

表
#

$两组心功能分级疗效比较$(例$

b

%)

组别 例数 显效 有效 无效 恶化 总有效

治疗
%! $

$

#$

(

E%

%

!#

$

E$

(

E%

%

E

$

#c

(

D$

%

"

$

"

(

""

%

!E

$

c#

(

!$

%

"

对照
%! #

$

%

(

#%

%

#c

$

$E

(

!$

%

#!

$

%D

(

$"

%

#

$

%

(

#%

%

#7

$

$7

(

%c

%

""注#与对照组比较"

"

G H"

(

"$

%

"两组
],G

水平比较 $表
!

%"两组治疗前

],G

比较"差异无统计学意义$

G Q"

!

"$

%"治疗后两

组
],G

较治疗前均下降$

G H"

!

"$

%"但治疗组
],G

下降幅度小于对照组$

G H"

!

"$

%*

表
!

$两组治疗前后
],G

水平比较"$

W

&

@

%

组别
],G

$

<>F0I

%

治疗前 治疗后

治疗
E

(

"7

&

"

(

6c

$

%%

%

$

(

$7

&

"

(

c%

$

%!

%

"#

对照
E

(

"c

&

"

(

$!

$

%!

%

6

(

D7

&

#

(

"%

$

%!

%

"

""注#与本组治疗前比较"

"

G H "

(

"$

&与对照组治疗后比较"

#

G H

"

!

"$

&$%内数据为例数

6

"两组治疗前后心脏超声比较$表
%

%"两组治

疗前
I38J

'

^3

'

I38BB

比较"差异均无统计学意义

$

G Q"

!

"$

%"治疗
%

个月后治疗组
I38J

值较治疗前

有提高"差异有统计学意义$

G H"

!

"$

%*

表
%

$两组治疗前后心脏超声指标比较$$

W

&

@

%

组别 例数 时间
I38J

$

b

%

^3

$

0I

%

I38BB

$

00

%

治疗
%%

治疗前
E"

(

!%

&

#"

(

6" c6

(

E%

&

#7

(

D# $%

(

c#

&

E

(

$E

%!

治疗后
E6

(

6!

&

##

(

ED

"

c!

(

!"

&

!6

(

$6 $!

(

7D

&

E

(

D6

对照
%!

治疗前
$c

(

"7

&

#!

(

7% Dc

(

"E

&

!"

(

## $#

(

%c

&

D

(

6"

%!

治疗后
E#

(

"%

&

#!

(

7# D7

(

#$

&

#$

(

66 $!

(

!$

&

E

(

7D

""注#与本组治疗前比较"

"

G H"

(

"$

$

"两组治疗前后双侧颈动脉超声比较$表
6

%"

治疗前'治疗后两组颈动脉
(+)

值及斑块面积比较"

差异均无统计学意义$

G Q"

!

"$

%"但治疗后治疗组双

侧
(+)

值较治疗前均下降$

G H"

!

"$

%*

表
6

$两组治疗前后双侧颈动脉超声比较$$

W

&

@

%

组别 例数 时间
(+)

$

00

%

左侧 右侧

斑块面积

$

00

!

%

治疗
%%

治疗前
#

(

"%

&

"

(

## #

(

"%

&

"

(

"7 %

(

D7

&

"

(

D7

%!

治疗后
"

(

77

&

"

(

"D

"

#

(

""

&

"

(

"D

"

%

(

E7

&

"

(

D7

对照
%!

治疗前
#

(

"%

&

"

(

"E #

(

"%

&

"

(

"D %

(

c#

&

"

(

cE

%!

治疗后
#

(
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&

"

(

"E #

(

"!
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(

"E %

(
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&

"

(
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""注#与本组治疗前比较"

"

G H"

(

"$

E

"两组治疗前后血脂指标检测结果比较$表
$

%

治疗前两组
IBI

$

&

'

PBI

$

&

'

)&

'

)O

比较"差异均无统

表
$

$两组治疗前后血脂指标检查结果比较$$

00-4FI

"

W

&

@

%

组别 例数 时间
IBI

$

& PBI

$

& )& )O

治疗
%%

治疗前
!

(

E6

&

"

(

7$ #

(

#"

&

"

(

%" 6

(

#!
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"

(

7c #

(

cD

&

#

(

!#

%!

治疗后
#
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&

#
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%

(

D!

&
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#

(
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"

(
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!
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治疗后
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"
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中国中西医结合杂志
!"#$

年
##

月第
%$

卷第
##

期
&'()*+

"

,-./01/2 !"#$

"

3-45 %$

"

,-

!

##

!!"#'$!

计学意义$

G Q"

!

"$

%"治疗后治疗组
IBI

$

&

'

)&

'

)O

较治疗前均下降$

G H"

!

"#

%"对照组
IBI

$

&

'

)O

较治

疗前下降$

G H"

!

"$

%"且治疗组
IBI

$

&

下降程度大于

对照组$

G H"

!

"#

%*

D

"不良反应"在本次临床观察过程中"治疗组
!

例患者复诊时肝功能轻度升高"未超过正常上限
%

倍"

同时服用他汀类药物患者"予以暂停服他汀治疗"

6

周

后随访"肝功能恢复正常范围"其余患者未见明显血'

尿'便常规"肝'肾功能异常"均未诉服药后出现与药物

相关的明显不适*

讨""论

,VP\

心功能分级是
!"

世纪
D"

年代初"

,VP\

提出的判定心衰患者心功能的方案"现已广泛用于临

床急'慢性心衰患者心功能的疗效判定* 超声心功能

测定是一个心脏形态---功能学指标"较好的反映了

心力衰竭的物质基础"可反映心肌不良力学重构的状

态*

],G

是由心室合成分泌的神经激素"主要因心室

内血容积增加和左室压力超负荷而分泌增多"与左室射

血分数有很好的相关性"是自身保护代偿的表现* 因

此"

,VP\

心功能分级'

],G

'心脏超声常被用作评价

慢性心衰疗效的指标* 国内外大量研究认为"血脂异常

尤其是
IBI

$

&

和
)&

代谢异常与是导致动脉粥样硬化

形成最主要的危险因素(

#!

)

"血脂水平对我国中老年人

发生颈动脉斑块有一定的预测作用(

#%

)

"斑块的不稳定

性主要源于其以
IBI

$

&

为主要来源的大脂质核心的不

稳定(

#6

)

* 近期临床上中医药治疗动脉粥样硬化斑块已

成为研究热点"中医药疗效突出"而且相对他汀类药物

引起的肝'肾功能损害等不良反应更具安全性*

益气活血'通阳泄浊方中黄芪健脾益气"丹参活血

化瘀通络"栝蒌'薤白宽胸化痰散结"通畅全身血脉"仙

灵脾'何首乌补肝肾'强筋骨"石菖蒲开窍豁痰祛湿"葛

根助阳生津"益母草活血利水"桂枝温阳化气利水"全

方标本兼顾"兼顾气'血'痰'湿各方面"临床疗效较好*

以上药物的药理作用"可能是通过改善心肌细胞代谢'

血管内皮细胞功能'改善脂类代谢"而起到改善患者心

功能'稳定颈动脉斑块'调节血脂等的作用* 本研究用

益气活血'通阳泄浊方联合西医常规治疗气虚痰瘀型

冠心病慢性心力衰竭伴有颈动脉斑块患者"与西医常

规治疗形成对照试验"结果显示治疗组在改善心功能'

提升
I38J

'降低
],G

值以及调节血脂'降低
(+)

值

等方面均优于对照组"表明益气活血'通阳泄浊方联合

西药疗法较西医单纯疗法对气虚痰瘀型冠心病慢性心

衰伴颈动脉斑块患者具有更好的临床疗效&为中医药

治疗该病提供了升清降浊法这一新思路*
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