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基于陈可冀院士血瘀证辨证方法治疗冠心病稳定性

心绞痛的实用性随机对照研究
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$张$贺#
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$史大卓<

$陈可冀<

摘要$目的$评价基于"陈可冀院士血瘀证辨证方法#论治冠心病稳定性心绞痛的有效性及安全性$ 方法

本研究为实用性随机对照试验%采用分层区组随机方法%将
%""

例冠心病稳定性心绞痛患者分为试验组和对照

组%每组
#;"

例$ 在西医常规治疗基础上%试验组接受"陈可冀院士血瘀证辨证方法#指导的治疗%对照组接受

常规血瘀证辨治方法%疗程共
:

周$ 观察两组治疗前后主要指标&包括血瘀证计分'心绞痛计分(和次要指标

&包括硝酸甘油停减情况'西雅图心绞痛量表评分'血液流变性各指标及其降低值(变化及不良反应$ 结果

最终纳入
!;%

例患者进行评价分析%试验组
#!$

例%对照组
#!<

例$ 与本组治疗前比较%试验组与对照组的血

瘀证计分'心绞痛计分和血液流变学各指标均降低%西雅图心绞痛量表评分改善&

I J"

!

";

%

I J"

!

"#

()与对照

组治疗后比较%试验组心绞痛计分'西雅图心绞痛量表评分'血液黏度&

#!"

!

" K

"

#

(降低值均优于对照组&

I J

"

!

";

(%治疗过程中未发现明显不良反应$ 结论$基于"陈可冀院士血瘀证辨证方法#论治冠心病稳定性心绞痛

安全有效%较常规血瘀证辨治方法具有一定优势$

关键词$陈可冀) 血瘀证) 冠心病) 辨证论治) 实用性随机对照试验
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$$国医大师陈可冀院士是我国当代著名中西医结合医

学家"在血瘀证与活血化瘀研究领域具有很深的造诣"其

主持的$血瘀证与活血化瘀研究%获得了国家科技进步一

等奖+ 通过数十年的临床实践"陈可冀院士形成了自己

独特的血瘀证辨证方法和论治体系"对临床具有重要的

参考价值+ 本试验在国家十二五科技支撑计划课题$名

老中医辨证方法传承研究%资助下"系统总结了陈可冀院

士血瘀证独特辨证方法"在既往血瘀证诊断标准基础上"

制定了$实用血瘀证诊断标准%

)

#

*

"并通过诊断性试验验

证了其可靠性和真实性)

!

*

+ 在临床实践中"该标准指导

下的血瘀证辨治方药临床疗效如何
c

本研究采用实用性

随机对照试验&

^2@L?@.A- 2@NO/?AP1O -/N.2/441O .2A

#

@4

"

IM&)

'的方法"共纳入
%""

例冠心病稳定性心绞痛

患者"通过与常规血瘀证辨证方法相比"评价基于$陈可

冀院士血瘀证独特辨证方法%论治冠心病稳定性心绞痛

的临床疗效和安全性"现将结果报道如下+

资料与方法

#

$诊断标准$冠心病诊断标准参照国际心脏病

学会及世界卫生组织临床命名标准化联合专题组报告

,缺血性心脏病的命名及诊断标准-

)

%

*

+ 慢性稳定性

心绞痛诊断标准参照中华医学会心血管病学分会"中

华心血管病杂志编辑委员会
!""$

年制定的,慢性稳

定性心绞痛诊断与治疗指南-

)

:

*

+ 血瘀证诊断标准参

照 $实用血瘀证诊断标准%

)

#

*和
#9=<

年中国中西医

结合学会制定的$血瘀证诊断标准% &

#9=<

血瘀证诊

断标准'

)

;

*冠心病血瘀证轻重分级判断参照课题组前

期定性研究形成的$冠心病血瘀证量化分级标准%进

行"瘀毒辨证诊断参照
!"##

年陈可冀院士牵头制订

的$冠心病稳定期因毒致病辨证诊断及量化标准%

)

<

*

+

!

$纳入标准$&

#

'符合西医冠心病诊断标准&符

合以下任意一项'#

!

明确的陈旧性心梗病史"或经皮

冠状动脉支架植入术&

^12-C.@N1/CK -/2/N@2S @2

#

.12S K.1N. A?^4@N.@.A/N

"

I&(

'史"或冠脉搭桥史者(

"

冠脉造影或冠状动脉血管成像&

-/2/N@2S &) @NLA

#

/L2@^DS

"

&)8

'结果提示至少一支冠脉狭窄且管腔狭

窄
!;"d

者(

#

负荷核素心肌扫描检查提示冠心病心

肌缺血者(

$

运动平板心电图阳性 &限男性患者'+

&

!

'符合西医慢性稳定性心绞痛诊断标准"且心绞痛

症状每周发作
!!

次(&

%

' $实用血瘀证诊断标准%或

$

#9=<

血瘀证诊断标准%诊断为血瘀证者(&

:

'

&&Q

心绞痛分级为
%

&

&

级者(&

;

'年龄
%"

&

$"

岁(&

<

'

受试者自愿签署知情同意书+

%

$排除标准$&

#

'重度心肺功能不全者&心功能

'

级.肺功能重度异常'(&

!

'高血压控制不良&治疗后

收缩压
!#<" ??TL

或舒张压
!#"" ??TL

'者(

&

%

'合并肝肾功能损害"

8W)

或血肌酐&

-21@.ANAN1

"

&2

'

e

正常上限
#

!

;

倍者(&

:

'合并造血系统等严重原

发性疾病.精神病者(&

;

'妊娠期.哺乳期女性或有妊

娠计划者(&

<

'参加其他临床研究者+

:

$脱落及剔除标准$脱落标准#所有填写了知情

同意书并筛选合格进入随机化分组试验的受试者"无

论何时何因退出"只要未完成方案所规定的观察周期"

或随访时间逾期
#

周"均记为脱落病例+ 剔除标准#

&

#

'病例选择违反了纳入
G

排除标准"本不应随机化入

组(&

!

'受试者不配合随机化入组"或入组后未配合辨

证治疗"或用药极少&

J#"d

'(&

%

'试验期间使用了其

他有活血化瘀作用的中药治疗等"影响有效性和安全性

判定者(&

:

'在随机化入组之后未采集到任何数据(&

;

'

必须在盲态审核时由主要研究者.数据管理员.统计分

析专家和课题申办者共同讨论后"判断病例是否剔除+

;

$随机方案的产生及隐匿$本研究为
IM&)

"采

用分层区组随机的方法"运用
Q8Q 9

!

%

软件生成随机

数字表"随机方案共分两层"区组数
;"

"区组长度
<

+

随机序列由专人保管"采用中心随机的方法实施随机

化方案+ 由经过培训的病例采集者确定合格的研究对

象后"通过电话将研究对象的基本信息传递给序列号

保管员"并由该人集中给予随机序列的发放"从而确定

分组和相应的治疗方案+

<

$一般资料$

%""

例均为
!"#:

年
<

月/

!"#<

年
:

月就诊于中国中医科学院西苑医院门诊的冠心病

稳定性心绞痛患者"随机分为试验组和对照组"每组
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例+ 本研究已通过中国中医科学院西苑医院医学

伦理委员会伦理审查&批号#

!"#:ZW"!%

"

%

'+

试验 组 完 成 患 者 共
#!$

例" 男 性
$9

例

&

<!

!

!d

'"年龄的中位数及四分位间距为
<#

!

"

&

;;

!

"

"

<<

!

"

'岁(对照组完成患者共
#!<

例"男性

$!

例&

;$

!

#d

'"年龄的中位数及四分位间距为
<#

!

"

&

;:

!

"

"

<<

!

"

'岁+ 两组患者均为汉族"性别.年龄.心

脑血管病史.心脑血管病家族史.吸烟史.饮酒史.基础

用药等方面比较"差异无统计学意义&

I e"

!

";

"见表

#

'+ 且患者在试验期间均停服长效硝酸酯用药"符合

试验方案规定+

表
#

$两组患者一般资料比较$)例&

d

'*

项目 试验组&

#!$

例' 对照组&

#!<

例'

吸烟史
<!

&

:=

'

=

'

<%

&

;"

'

"

'

饮酒史
:9

&

%=

'

<

'

:!

&

%%

'

%

'

&&Q%

级
9<

&

$;

'

<

'

==

&

<9

'

=

'

&&Q(

级
%#

&

!:

'

:

'

%;

&

!$

'

=

'

&&Q&

级 $

"

&

"

'

"

' $

%

&

!

'

:

'

心梗病史
<#

&

:=

'

"

'

:9

&

%=

'

9

'

冠脉血运重建治疗
$<

&

;9

'

=

'

$#

&

;<

'

%

'

冠心病家族史
;=

&

:;

'

$

'

<$

&

;%

'

!

'

高血压家族史
$%

&

;$

'

;

'

$$

&

<<

'

#

'

脑卒中家族史
!9

&

!!

'

=

'

%!

&

!;

'

:

'

糖尿病家族史
%!

&

!;

'

!

'

%!

&

!;

'

:

'

高血压病病史
$;

&

;9

'

#

'

$9

&

<!

'

$

'

高脂血症病史
#"$

&

=:

'

%

'

99

&

$=

'

<

'

糖尿病病史
%"

&

!%

'

<

'

%!

&

!$

'

"

'

脑卒中病史
#;

&

##

'

=

'

!"

&

#;

'

9

'

外周
8Q

病史
$:

&

;=

'

%

'

$<

&

<"

'

%

'

性格急躁
9=

&

$$

'

!

'

9%

&

$%

'

=

'

8

型性格
=<

&

<$

'

$

'

$$

&

<#

'

#

'

阿司匹林
##"

&

=<

'

=

'

#"9

&

=<

'

;

'

氯吡格雷
<"

&

:$

'

!

'

;:

&

:!

'

9

'

降糖药
!$

&

!#

'

%

'

!9

&

!%

'

"

'

硝酸酯类
%!

&

!;

'

!

'

!9

&

!%

'

"

'

)

阻滞剂
$!

&

;<

'

$

'

$;

&

;9

'

;

'

抗心律失常药 $

#

&

"

'

=

' $

"

&

"

'

"

'

钙拮抗剂
%9

&

%"

'

$

'

%;

&

!$

'

=

'

地高辛 $

"

&

"

'

"

' $

#

&

"

'

=

'

8&>( ##

&

=

'

$

'

#;

&

##

'

9

'

8M7 !!

&

#$

'

%

'

!$

&

!#

'

:

'

利尿剂 $

%

&

!

'

:

' $

:

&

%

'

!

'

他汀类
##"

&

=<

'

<

'

#":

&

=!

'

;

'

血瘀证&轻' $

<

&

:

'

$

' $

9

&

$

'

#

'

血瘀证&中'

%;

&

!$

'

<

'

%<

&

!=

'

<

'

血瘀证&重'

=<

&

<$

'

$

'

=#

&

<:

'

%

'

$气虚证
#"!

&

="

'

%

'

#";

&

=%

'

%

'

$阳虚证 $

9

&

$

'

$

' $

$

&

;

'

<

'

$阳脱证 $

"

&

"

'

"

' $

"

&

"

'

"

'

$阴虚
!#

&

#<

'

;

'

!=

&

!!

'

!

'

$痰浊证
9<

&

$;

'

<

'

==

&

<9

'

=

'

$气滞证
;9

&

:<

'

;

'

$!

&

;$

'

#

'

$寒凝证
:9

&

%=

'

<

'

"

!9

&

!%

'

"

'

$瘀毒证
:$

&

%$

'

"

' $$/

$$注#加拿大心血管学会&

&&Q

'(动脉粥样硬化&

8Q

'(血管紧张素

转化酶抑制剂&

8&>(

'(血管紧张素受体拮抗剂&

8M7

'(与对照组比

较"

"

I J"

!

";

在完成的
!;%

例患者中"两种血瘀证辨证方法均

诊断血瘀证
#9<

例&占
$$

!

;d

'"实用血瘀证标准诊

断为血瘀证且
#9=<

年血瘀证标准诊断非血瘀证
;$

例&试验组
!<

例"对照组
%#

例'+ 根据入组血瘀证计

分"两组患者的血瘀证轻.中.重度患者分布比较"差异

无统计学意义+ 其他兼证出现频率由高到低依次为#

气虚证
e

痰浊证
e

气滞证
e

寒凝证
e

阴虚证
e

阳虚

证+ 两组患者寒凝证出现频率比较"差异有统计学意

义&

I J"

!

";

'"其余兼证两组间比较"差异无统计学意

义&

I e"

!

";

'+ 试验组患者诊断瘀毒证患者
:$

例"对

照组未进行瘀毒证诊断+

$

$治疗方法$两组患者冠心病西药治疗均参考

,慢性稳定性心绞痛诊断与治疗指南-

)

:

*进行+ 试验

期间停用长效硝酸酯类药物"出现心绞痛发作时"可

含服硝酸甘油+ 患者合并高血压病.糖尿病等其他

疾病时"由研究者根据患者具体情况选择药物及使

用剂量+

试验组患者接受陈可冀血瘀证传承人&均为主任

医师'的辨证诊疗"并且根据传承人的临床经验判定

血瘀证的轻重"具体处方由以下四种方案加减#&

#

'轻

度血瘀证#和血方&当归
#" L

.丹参
#; L

.赤芍
#" L

.

鸡血藤
%" L

.牡丹皮
#; L

'(&

!

'中度血瘀证#活血方

&川芎
#; L

.红花
#" L

.丹参
#; L

.延胡索
#; L

.姜黄

#" L

'(&

%

'重度血瘀证#破血方&川芎
#; L

.延胡索

#; L

.桃仁
#" L

.三棱
#" L

.莪术
#" L

'(&

:

'瘀毒证#

清瘀方&虎杖
#; L

.黄连
#" L

.银花
#; L

.丹参
#; L

.

牡丹皮
#; L

'+ 对照组同样由陈可冀血瘀证传承人

&均为主任医师'进行诊治"接受以下处方加减治疗+

通脉方&川芎
#; L

.赤芍
#" L

.丹参
#; L

.红花
#" L

.

牡丹皮
#; L

'+ 两组患者如有其他兼证"加用预先规

定的临床常用药物治疗+ 具体兼证与药物如下#痰浊

证&偏寒'#薤白
#" L

(痰浊证&偏热'#栝蒌
#; L

(气滞

证#香附
#" L

(寒凝证#桂枝
#" L

(气虚证#炙黄芪

#; L

(阳虚证#黑附片
#" L

&先煎'(阴虚证#麦冬
#; L

+

两组中药均为中国中医科学院西苑医院颗粒药房配方

颗粒"所有患者中药连续服用
:

周"可在入选
!

周时根

据证候变化进行调方+ 试验期间不能服用任何有活血

化瘀作用的其他中药制剂+

=

$观察指标及检测方法$主观评价指标由经过

专门培训的具有硕士以上学历的中医师评价"评价全

过程中医师不能获知患者的分组情况+ 同时制定了统

一的血样采集及送检流程"所有血样由专人采集和送

检+ 血液流变性于采样后
: D

内检测"血脂于采集当

天检测+ 患者入选
!

周时进行门诊或电话随访"入选



中国中西医结合杂志
!"#$

年
#"

月第
%$

卷第
#"

期
&'()*+

"

,-./012 !"#$

"

3/45 %$

"

6/

!

#"

!!!""$!

:

周时进行门诊随访"研究的全过程只有保管随机序

列人员知晓患者分组情况+ 通过组内治疗前后比较和

组间比较评价实用血瘀证辨证方法论治稳定性心绞痛

的疗效与安全性+

=

!

#

$主要评价指标$&

#

'血瘀证计分#参照文献

方法)

$

*对患者的血瘀证症状.体征包括心绞痛.舌

质.口唇.舌下脉络.脉象等进行评分"并计算血瘀证计

分减少值&血瘀证计分减少值
f:

周后血瘀证计分 "

入组血瘀证计分'+ &

!

'心绞痛计分#参考中华人民共

和国卫生部药政司颁布的,中药新药临床研究指导原

则-

)

=

*制订评分表"心绞痛计分分级标准#轻度
#=

分"

中度
9

&

#<

分"重度
!#$

分"并计算心绞痛计分减少

值&心绞痛计分减少值
f:

周后心绞痛计分
!

入组心

绞痛计分'+

=

!

!

$次要评价指标$&

#

'硝酸甘油停减情况(

&

!

'西雅图心绞痛量表评分#参照文献)

9

*"主要对患

者躯体活动受限程度.心绞痛稳定状态.心绞痛发作情

况.治疗满意度以及对疾病的认识程度进行评分"同时

计算西雅图量表评分增加值&增加值
f

治疗后评分 "

治疗前评分'(&

%

'血液流变性各指标及其降低值+

=

!

%

$安全性指标$记录观察期间的不良反应"

重点观察试验期间有无出血的不良反应"包括脑出血.

胃肠道出血.肾脏出血.皮肤黏膜出血等+ 对出现不良

反应者根据情况及时停药"给予对症处理"并进行血常

规.肝肾功能等相关化验检查+

9

$统计学方法$采用
QIQQ #<

!

"

统计软件进行

统计分析+ 首先对数据进行描述性统计分析#计数资料

用频数.百分率或构成比描述(计量资料以中位数及四

分位间距)

+

&

(bM

'*描述+ 计数资料采用
*

!检验.一

致性检验(计量资料符合正态分布用
.

检验或者配对
.

检验"方差不齐用校正的
.

检验(计量资料不符合正态

分布及等级资料用
*A4-/B/N

秩和检验"

I J"

!

";

为差

异有统计学意义+ 评价指标缺失数据采用意向性分析

&

AN.1N.

#

./

#

.21@. @N@4SKAK

"

())

'"将上一次评价结果结

转进行分析+

结$$果

#

$试验完成情况&图
#

'$治疗过程中共脱落
!<

例"试验组
#:

例"对照组
#!

例+ 患者中
#=

例患者超

过随访时间
$

天以上完成了
:

周随访"

%

例患者在中

心随机分配随机号时出现失误"导致随机号错误+ 最

终采用符合方案分析纳入
!;%

例患者进行最终分析"

其中试验组
#!$

例"对照组
#!<

例+

$$

图
#

$受试者流程图

!

$两组血瘀证计分比较&表
!

'$两组血瘀证计

分入组前比较"差异无统计学意义&

I e"

!

";

'"与本组

治疗前比较"两组治疗后
+

&

(bM

'均降低&

I J"

!

"#

'+

与对照组同期比较"治疗
:

周后试验组血瘀证计分及

减少值差异均无统计学意义&

I f"

!

!:

.

"

!

"<

'+

表
!

$两组血瘀证计分比较$)分"

+

&

(bM

'*

组别 例数 时间 血瘀证计分

试验
#!$

入组 $

#$

&

#:

"

!"

'

治疗
:

周
$

#:

&

=

"

#$

'

"

减少值 "

%

& "

$

"

"

'

对照
#!<

入组 $

#$

&

#:

"

!"

'

治疗
:

周
#:

'

;"

&

=

"

#$

'

"

减少值 "

%

& "

<

"

"

'

$$注#与本组治疗前比较"

"

I J"

!

"#

%

$两组心绞痛计分比较&表
%

"图
!

'$入组时试

验组与对照组心绞痛计分比较"差异无统计学意义

&

I e"

!

";

'+与本组治疗前比较"治疗
!

.

:

周后两组心

绞痛计分均降低&

I J"

!

";

'+ 与对照组同期比较"治

疗
:

周后试验组心绞痛计分降低&

I J"

!

";

'+

表
%

$两组心绞痛计分比较$$)分"

+

&

(bM

'*

组别 例数 时间 心绞痛计分

试验
#!$

入组 $

<

&

<

"

=

'

治疗
!

周
$

<

&

:

"

=

'

"

治疗
:

周
$

!

&

"

"

<

'

"$

减少值&

!

周' "

!

& "

:

"

"

'

减少值&

:

周' "

:

& "

<

" "

!

'

对照
#!<

入组 $

=

&

<

"

#"

'

治疗
!

周
$

<

&

!

"

=

'

"

治疗
:

周
$

<

&

"

"

<

'

"

减少值&

!

周' "

!

& "

:

"

"

'

减少值&

:

周' "

!

& "

<

"

"

'

$$注#与本组治疗前比较"

"

I J"

!

"#

(与对照组同期比较"

$

I J"

!

";
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年
#"

月第
%$

卷第
#"

期
&'()*+

"

,-./012 !"#$

"

3/45 %$

"

6/

!

#"

$$

图
!

$治疗
:

周两组心绞痛计分散点图

:

$两组硝酸甘油减停情况及停减率比较&表
:

'

两组患者治疗
!

周后"有
!

例&试验组
"

例"对照组

!

例'缺失硝酸甘油减停率资料"根据
())

分析原则"采

用前一次&入组'结果结转"结转&入组时$使用%则结转

为$不变%"入组时$未使用%则结转为$上一访视未用%"

下同'+ 治疗
:

周后"有
:

例&试验组
#

例"对照组
%

例'

缺失硝酸甘油停减率资料"根据
())

分析原则"采用前

一次&

!

周'结果结转+ 治疗
!

.

:

周后两组硝酸甘油减

停率组间比较"差异无统计学意义&

I e"

!

";

'+

表
:

$两组患者硝酸甘油停减率比较$)例&

d

'*

组别 例数 时间 硝酸甘油减停率$

试验
#!$

治疗
!

周 停药
%;

&

!$

'

<

'

减量
#<

&

#!

'

<

'

不变
9

&

$

'

#

'

增量
#

&

"

'

=

'

上一次访视未用
<<

&

;!

'

"

'

治疗
:

周 停药
%"

&

!%

'

<

'

减量
#$

&

#%

'

:

'

不变
:

&

%

'

#

'

增量
"

&

"

'

"

'

上一次访视未用
$<

&

;9

'

=

'

对照
#!<

治疗
!

周 停药
%!

&

!;

'

:

'

减量
#%

&

#"

'

%

'

不变
#$

&

#%

'

;

'

增量
"

&

"

'

"

'

上一次访视未用
<:

&

;"

'

=

'

治疗
:

周 停药
!=

&

!!

'

!

'

减量
#:

&

##

'

#

'

不变
#"

&

$

'

9

'

增量
#

&

"

'

=

'

上一次访视未用
$%

&

;$

'

9

'

;

$血液流变学指标

;

!

#

$各组血液流变学指标比较&表
;

'$试验组

治疗
:

周后
<

例患者缺失血流变指标"采用
())

对上

一次数据结转+ 入组时"试验组血小板聚集率.血液黏

度&

#!" K

"

#

'高于对照组&

I J"

!

";

'+ 与本组治疗前比

表
;

$两组血液流变学指标比较$)

+

&

(bM

'*

项目
试验组&

#!$

例'

入组
:

周 差值

对照组&

#!<

例'

入组
:

周 差值

血小板最大聚集率&

d

'

;$

'

:

&

:$

'

9"

"

<%

'

;"

'

"

:$

'

="

&

:#

'

$"

"

;<

'

:=

'

$

"

;

'

;"

& "

#=

'

!"

"

"

'

""

'

;:

'

:;

&

:=

'

$"

"

<%

'

#"

'

:$

'

<"

&

:#

'

9"

"

;:

'

$"

'

$

"

:

'

<;

&

g #;

'

%"

"

#

'

!#

'

血小板黏附率&

d

'

!9

'

<;

&

!=

'

:$

"

%"

'

<%

'

!$

'

%"

&

!;

'

;9

"

!=

'

=9

'

$

"

!

'

=<

& "

:

'

":

" "

"

'

#$

'

!9

'

<:

&

!=

'

<

"

%"

'

<;

'

!<

'

;%

&

!;

'

<9

"

!=

'

<:

'

$

"

!

'

<#

& "

:

'

<:

" "

"

'

:9

'

红细胞聚集率&

d

'

#$

'

%"

&

#%

'

%

"

!#

'

<

'

#;

'

<"

&

#!

'

""

"

!"

'

:"

'

$

"

#

'

;"

& "

<

'

%"

"

!

'

<"

'

#<

'

9;

&

#:

'

%"

"

!"

'

9"

'

#;

'

$"

&

#%

'

%"

"

#9

'

<"

'

$

"

"

'

;"

& "

:

'

%

"

#

'

=9

'

红细胞变形率&

d

'

;%

'

9"

&

;#

'

9"

"

;$

'

<"

'

;;

'

%"

&

;#

'

%"

"

;=

'

;"

'

"

'

!"

& "

%

'

""

"

:

'

9"

'

;%

'

;"

&

;"

'

!"

"

;<

'

$"

'

;:

'

<"

&

;#

'

%"

"

;$

'

<"

'

"

'

;;

& "

!

'

;"

"

;

'

#"

'

血液黏度
#

'

" K

"

#

&

?^@

'

K

'

#9

'

"<

&

#$

'

!;

"

!#

'

!%

'

#$

'

;:

&

#;

'

<$

"

#9

'

=#

'

$

"

#

'

:9

& "

:

'

#9

"

#

'

"#

'

#=

'

<=

&

#<

'

=#

"

!"

'

;%

'

#$

'

<:

&

#;

'

%!

"

!"

'

#=

'

$

"

"

'

==

& "

%

'

#"

"

#

'

"#

'

血液黏度
;

'

" K

"

#

&

?^@

'

K

'

#:

'

%!

&

#!

'

!=

"

#<

'

%%

'

#%

'

"#

&

##

'

"#

"

#;

'

%!

'

$

"

"

'

$!

& "

%

'

!#

"

"

'

=%

'

#%

'

99

&

#!

'

!:

"

#;

'

<!

'

#!

'

9#

&

##

'

:!

"

#:

'

$=

'

$

"

"

'

;$

& "

!

'

:9

"

"

'

<9

'

血液黏度
#"

'

" K

"

#

&

?^@

'

K

'

#"

'

#!

&

9

'

!<

"

##

'

:#

'

9

'

:;

&

=

'

;;

"

#"

'

%9

'

$

"

'

%:

& "

"

'

;%

"

#

'

=%

'

9

'

=:

&

9

'

!%

"

##

'

!9

'

9

'

;!

&

=

'

<!

"

#"

'

:!

'

$

"

'

##

& "

"

'

<"

"

#

'

!#

'

血液黏度
%;

'

" K

"

#

&

?^@

'

K

'

<

'

:=

&

;

'

=:

"

$

'

!!

'

<

'

#$

&

;

'

;#

"

$

'

":

'

$

"

"

'

"#

& "

#

'

##

"

"

'

<!

'

<

'

!$

&

;

'

;9

"

$

'

#!

'

<

'

!%

&

;

'

;9

"

<

'

==

'

"

'

""

& "

"

'

<=

"

"

'

;!

'

血液黏度
#!"

'

" K

"

#

&

?^@

'

K

'

;

'

"<

&

:

'

<<

"

;

'

<"

'

"

:

'

=!

&

:

'

;%

"

;

'

%;

'

$

"

"

'

!"

& "

"

'

=%

"

"

'

%<

'

%

:

'

=9

&

:

'

::

"

;

'

:!

'

:

'

$=

&

:

'

:$

"

;

'

!$

'

$

"

"

'

"<

& "

"

'

##

"

"

'

"#

'

$$注#与对照组治疗前比较"

"

I J"

!

";

(与本组治疗前比较"

$

I J"

!

";

(与对照组同期比较"

%

I J"

!
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较"治疗
:

周后"试验组血小板最大聚集率.血小板黏附

率.红细胞聚集率.血液黏度&

#

!

" K

"

#

'.血液黏度

&

;

!

" K

"

#

'. 血 液 黏 度 &

#"

!

" K

"

#

'. 血 液 黏 度

&

%;

!

" K

"

#

'.血液黏度 &

#!"

!

" K

"

#

' 均降低 &

I J

"

!

";

'(对照组血小板最大聚集率.血小板黏附率.红细

胞聚集率.血液黏度&

#

!

" K

"

#

'.血液黏度 &

;

!

" K

"

#

'.

血液黏度&

#"

!

" K

"

#

'.血液黏度&

#!"

!

" K

"

#

'均较降低

&

I J"

!

";

'+ 治疗
:

周后"试验组和对照组血液流变性

各指标差异无统计学意义&

I e"

!

";

'"两组血液流变学

指标降低差值比较"试验组血液黏度&

#!"

!

" K

"

#

'降低

程度大于对照组&

I J"

!

";

'+

;

!

!

$两种血瘀证辨证方法诊断结果相异患者的

血液流变性情况$对
;$

例实用血瘀证标准诊断为血

瘀证而
#9=<

血瘀证标准诊断为非血瘀证患者的入组

血液流变性指标进行分析+ 参照各项指标的正常值范

围"

:9

例患者&占
=;

!

9<d

'的血液流变性指标&血小

板最大聚集率.血小板黏附率.红细胞聚集率.血液黏

度 &

#

!

" K

"

#

'. 血液黏度 &

;

!

" K

"

#

'. 血液黏度

&

#"

!

" K

"

#

'.血 液 黏 度 &

%;

!

" K

"

#

'. 血 液 黏 度

&

#!"

!

" K

"

#

'中至少
#

项高于正常值范围"存在高血

凝状态+ 经过
:

周治疗"比较上述
:9

例患者血液流

变学指标"发现治疗后血小板最大聚集率.血小板黏附

率.红细胞变形率.血液黏度 &

#

!

" K

"

#

'.血液黏度

&

;

!

" K

"

#

'.血液黏度&

#"

!

" K

"

#

'均较治疗前降低"以

方测证"提示该
:9

例患者存在一定程度的血瘀状态+

<

$两组西雅图心绞痛量表评分比较 &表
<

'

两组入组时西雅图心绞痛量表评分比较"差异无统计

学意义&

I e"

!

";

'+ 与本组治疗前比较"两组治疗后

西雅图量表评分明显升高&

I J"

!

";

'"治疗
:

周后试

验组后西雅图心绞痛量表评分.评分差值均优于对照

组&

I J"

!

";

'+

表
<

$两组西雅图心绞痛量表评分比较$)分"

+

&

(bM

'*

组别 例数 时间 西雅图量表评分

试验
#!$

入组
$#

&

<$

"

$$

'

治疗
:

周
=#

&

$$

"

=:

'

"$

增加值
=

&

:

"

#%

'

$

对照
#!<

入组
$#

&

<;

"

$<

'

治疗
:

周
$=

&

$%

"

=%

'

"

增加值
<

&

%

"

#"

'

$$注#与本组治疗前比较"

"

I J"

!

"#

(与对照组同期比较"

$

I J"

!

";

$

$安全性评价$患者共脱落
!<

例"试验组

#:

例"对照组
#!

例+ 在
!

周随访时"试验组脱落

;

例"其中
!

例患者分别于服药的第
;

天和第
$

天出

现腹泻"可自行缓解"在服药
!

周后在随访时要求退出

试验+

%

例患者服药后出现心悸"可自行缓解"在
!

周

随访时退出试验(对照组脱落
;

例"其中
!

例自觉服药

后头晕"停药后可缓解"在
!

周随访时退出试验"

#

例

患者因个人原因要求退出"

!

例患者出现腹泻"可自行

缓解+ 在
:

周随访时"试验组共
9

例"对照组共
$

例患

者因个人原因未能完成随访而脱落+ 无患者出现出血

现象+ 试验组与对照组比较"差异无统计学意义&

I e

"

!

";

'+

讨$$论

本研究发现"基于$陈可冀院士血瘀证辨证方法%

论治冠心病稳定性心绞痛"在改善心绞痛计分.西雅图

心绞痛量表评分.血液流变学血液黏度&

#!" K

"

#

'指

标等方面优于常规血瘀证辨治方法"治疗过程中未发

现明显不良反应+ 本研究入组患者均停用长效硝酸酯

类药物"故提示常规治疗配合陈可冀院士血瘀证辨证

方法指导中药治疗"可以帮助患者在停用长效硝酸酯

类药物的基础上"减少硝酸甘油使用量"间接说明了该

联合治疗可以改善患者心绞痛症状&降低了心绞痛计

分'+ 同时"在减少硝酸甘油使用量方面"陈可冀院士

血瘀证辨证方法指导中药治疗同常规血瘀证辨证方法

指导中药治疗的作用相似+ 既往研究提示"冠心病心

绞痛患者血液的黏滞性常增高"血小板聚集性常增加"

血液处于高凝状态)

#"

"

##

*

+ 同时"不同低剪切率下的血

液黏度可以反映红细胞聚集条件下的血液黏度+ 本研

究结果显示"常规治疗配合陈可冀院士独特血瘀证辨

治方法与常规血瘀证辨治方法相比"对冠心病稳定性

心绞痛患者血液黏度改善效果更佳"两种辨治方法联

合常规治疗均可降低冠心病稳定性心绞痛患者的血液

黏度+ 西雅图心绞痛量表对患者活动耐力.心绞痛发

作次数.症状轻重.服用硝酸甘油情况以及对于治疗的

满意程度方面均进行了评估+ 治疗
:

周后"陈可冀院

士血瘀证辨证方法指导下的处方用药较常规血瘀证辨

证方法指导下的处方用药相比"西雅图心绞痛量表评

分降低更明显"差异有统计学意义"表明前者在改善患

者活动耐力.心绞痛发作次数.症状轻重.服用硝酸甘

油以及患者对于治疗的满意程度方面优于后者+ 综上

所述"本研究提示基于$陈可冀院士血瘀证辨证方法%

论治冠心病稳定性心绞痛安全有效"较常规血瘀证辨

治方法具有一定优势+

本课题组在既往血瘀证标准基础上"结合陈院士

辨证经验"建立了$实用性血瘀证诊断标准%

)

#

*

+ 该标

准与既往血瘀证诊断标准相比较具有条目简洁.涵盖

面广.判断标准简单.临床可操作性强的特点+ 同时"
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该标准对判定条目赋分"使得诊断结果得以量化"能够

判断血瘀证的程度"兼顾了科学研究和临床实用性+

另一方面"陈可冀院士在临床实践过程中提出了冠心

病稳定期$瘀毒致变%理论+ 他认为冠心病稳定期急

性心血管事件发生当存在 瘀毒转化的病因病机"进而

制定了冠心病稳定期因毒致病的辨证诊断量化标准

&以下简称$瘀毒证量化标准%'

)

<

*

+ 基于陈可冀院士

的学术思想和临床实践经验"本研究中试验组患者

接受陈可冀院士血瘀证辨证方法指导下的处方用

药"根据患者血瘀证的轻重不同采用相应的方药"

轻.中.重血瘀证患者分别对应和血方.活血方及破

血方"对于满足$瘀毒证量化标准%的患者给予清瘀

方"体现了陈院士的辨治特点"较常规血瘀证辨治方

法更有针对性+

既往名老中医经验的传承中"大多是对个体病案

的回顾性研究或横断面分析"总结出一些症状证候特

点及方药应用规律"缺乏对名老中医经验临床疗效的

评价"导致名老中医临床经验成果的临床显示度不足+

本研究采用随机对照研究方法"根据患者不同诊次间

的证治信息及随访情况"客观评价基于陈可冀院士血

瘀证辨治方法的有效性及安全性+ 在试验设计上"由

于评价的是辨证方法指导下的辨证论治"因此采用了

IM&)

的试验设计方案+ 在干预方案中允许各组在固

定方药的基础上根据患者的兼证进行规定范围内的加

减用药"这样使得本试验的干预措施更接近于临床实

践条件下的治疗措施"得出的研究结果具有较大的外

部真实性和可推性+ 另外"以辨证方法的不同作为随

机分层的要素"并在层内进行区组随机"保证了试验组

和对照组组间和组内良好的可比性)

#!

*

+ 另外"在今后

的研究中如有条件应当做平板负荷试验进一步比较治

疗前后患者的心功能+

本研究为探索性研究"缺乏既往相似研究作参考"

样本量估算主要根据专家经验和课题要求"故纳入

%""

例患者可能存在样本量不足+ 但本研究具有以下

特点#&

#

'辨证是中医诊治疾病的核心和基础"不同于

既往多数中医临床研究"本研究评价的是陈可冀院士

血瘀证辨证方法指导中药治疗的疗效与安全性&而非

一方一药'"在研究内容上具有一定的创新性(&

!

'本

研究有预先设计的研究方案和研究流程"并通过伦理

委员会的伦理审查"研究设计.实施规范"并有严格的质

量控制措施"提高了研究的合理性和结果的可靠性(

&

%

'本研究采用了实用性分层随机对照试验的方法"

IM&)

对干预措施的控制相对宽松"较传统的解释性

随机对照试验方法更适宜于评价中医复杂干预的疗

效"试验结果也更接近临床实际+
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