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症状及生存质量的影响
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［摘要］ 目的 观察不同中医干预模式对老年冠心病心绞痛患者的临床疗效。 方法 将 164 例老年冠心病
心绞痛气虚血瘀证和气滞血瘀证患者随机分为辨证论治组和辨病通治组，每组 82 例。在西医常规治疗基础
上，辨证论治组中气虚血瘀证患者予芪参益气滴丸 0. 9 g、气滞血瘀证患者予复方丹参滴丸 0. 27 g，每日 3 次
口服; 辨病通治组均予活血保心丸 9 g，每日 2 次口服。两组均治疗 4 周。两组治疗前后采用西雅图心绞痛
调查量表 ( SAQ) 评价生存质量，治疗前及治疗后 2、4 周进行记录症状积分，并在治疗后评价临床疗效。
结果 辨证论治组临床疗效总有效率为 84. 15%，显著高于辨病通治组的 60. 98% ( P ＜ 0. 05) ，且辨证论治
组中气虚血瘀证和气滞血瘀证患者疗效均分别优于辨病通治组的相应证型 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。辨证论
治组 SAQ评分中躯体活动受限程度、心绞痛发作情况评分及总积分均高于辨病通治组 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜
0. 01) 。治疗 4 周后两组症状积分均较治疗前显著降低，且辨证论治组低于辨病通治组 ( P ＜ 0. 05) 。 结论
与辨病通治干预模式比较，辨证论治干预模式治疗老年冠心病心绞痛能够更好地改善心绞痛症状及生存质量。
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冠心病心绞痛是一种严重危害人类健康和生命

的常见病，其发病主要是由于冠状动脉供血不足，

造成心肌缺血、缺氧，引起胸痛、胸闷等临床症
状，病情严重时可以危及生命。近年来，随着临床
医学的不断发展，治疗冠心病心绞痛的方案逐渐增

多。中医辨病论治和辨证论治是中医治病之精髓，
辨病论治即有是病用是方，可操作性强，宜于大范

围推广; 辨证论治针对性强，可抓住由于个体差异

等多种因素所导致的疾病过程中表现的不同。本研
究对两种干预模式的老年冠心病心绞痛患者症状及

生存质量改善情况进行了观察比较，报道如下。

1 临床资料

1. 1 西医诊断标准与中医辨证标准
冠心病心绞痛西医诊断标准参照美国心脏联合

会《慢性稳定性心绞痛诊疗指南》［1］及中华医学会
心血管病学分会 《不稳定性心绞痛诊断和治疗建
议》［2］。中医辨证标准参照中国中西医结合学会

《冠心病中医辨证标准》［3］中冠心病气虚血瘀和气
滞血瘀的诊断标准。1) 气虚血瘀证。主症: 胸痛
及 /或胸闷; 次症: 气短，乏力，心悸，面色少华，
自汗; 舌象: 舌体胖有齿痕，舌质暗或紫暗或有瘀

斑; 脉象: 脉沉弦。以上主症必备，兼具次症 2 项
以上结合舌象、脉象，即可诊断。2 ) 气滞血瘀
证。主症: 胸闷，胸痛; 次症: 心悸，气短，憋
气，两胁胀痛; 舌象: 舌质暗，或紫暗或有瘀斑，

苔薄白; 脉象: 脉弦涩。以上主症必备，兼具次症
2 项以上，结合舌象、脉象，即可诊断。
1. 2 纳入标准

1) 符合上述西医诊断和中医辨证标准; 2 )
每周心绞痛发作 ＞ 2 次; 3 ) 年龄 50 ～ 75 岁; 4 )
签署知情同意书。
1. 3 排除标准

1) 重度心肺功能不全、重度心律失常 ( 快速
房颤、房扑、阵发性室速、Ⅱ度Ⅱ型以上房室传导
阻滞、完全性束支传导阻滞 ) 者; 2 ) 合并肝、
肾、造血系统等严重原发性疾病，肝、肾功能异常
者; 3) 妊娠或哺乳期妇女; 4 ) 精神病患者或其
他不能配合实验者; 5) 过敏体质或有多种药物过
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敏者。
1. 4 剔除标准

1) 误纳入者; 2 ) 中途换药、加药，或合并
使用本研究禁止使用的药物影响疗效判定者。
1. 5 脱落标准

1) 患者在治疗过程中因各种原因不愿意继续
服用药物主动退出者; 2) 发生并发症，不宜继续
接受治疗者。
1. 6 一般资料
收集 2010 年 1 月至 2012 年 1 月在天津中医药

大学第一附属医院门诊和病房就诊的冠心病心绞痛

患者 168 例，脱落 4 例，无剔除病例，纳入统计
164 例。辨证论治组 82 例，其中男 32 例，女 50
例; 年龄 51 ～ 74 岁，平均 ( 64. 49 ± 8. 78 ) 岁;
体重指数 ( BMI) ( 25. 12 ± 1. 08) kg /m2 ; 气虚血

瘀证 42 例，气滞血瘀证 40 例; 心绞痛症状分
级［4］: 轻度 0 例，中度 35 例，重度 47 例; 合并高
脂血症 9 例，糖尿病 15 例，高血压病 51 例，介入
治疗者 5例，脑卒中 5 例。辨病通治组 82 例，其中
男 36 例，女 46 例; 年龄 50 ～ 75 岁，平均 ( 68 ±
8. 60) 岁; BMI ( 24. 71 ± 1. 78) kg /m2 ; 气虚血瘀

证 42 例，气滞血瘀证 40 例; 心绞痛症状分级: 轻
度 0 例，中度 46 例，重度 36 例; 合并高脂血症 16
例，糖尿病 16 例，高血压病 43 例，介入治疗者 8
例，脑卒中 10 例。两组患者一般资料比较差异均
无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) ，具有可比性。
入组后，合并高血压病者，辨证论治组服用拜

新同 37 例，服用血管紧张素转换酶抑制剂
( ACEI) 类药物 28 例; 辨病通治组服用拜新同 33
例，服用 ACEI 类药物 25 例。合并糖尿病者，辨
证论治组服用二甲双胍 7 例，服用亚莫利 4 例，服
用拜糖平 4 例; 辨病通治组服用二甲双胍 6 例，服
用亚莫利 5 例，服用拜糖平 5 例。两组患者合并用
药比较，差异均无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。

2 方法

2. 1 样本量估算与分组方法
采用随机、对照临床试验设计方法，样本量估

算根据《临床流行病学》［5］样本量估计方法以优效
方案的冠心病疾病心绞痛症状改善的有效率计算，

估算脱失率为 20%，样本量共计 168 例。
按 1 ∶ 1 进行区组随机分组，利用 Excel 2010

产生随机编码表，由非课题组人员负责随机数列表

的制作和保存，课题实施全过程保证分配隐藏。

2. 2 干预方法
两组均予常规治疗，常规治疗包括抗血小板聚

集、稳定斑块、扩张冠状动脉等。予阿司匹林肠溶
片 ( 拜 耳 医 药 保 健 有 限 公 司，国 药 准 字

J20130078) 100 mg，口服，每日 1 次; 辛伐他汀
片 ( 杭州默沙东制药有限 公 司，国 药 准 字

H19990366) 20 mg，口服，每晚 1 次; 单硝酸异山
梨酯缓释片 ［山德士 ( 中国) 制药有限公司，国

药准字 H10980015］ 60 mg，口服，每日 1 次，并
根据病情给予降压、降糖治疗。
辨证论治组在常规治疗基础上，气虚血瘀证予

芪参益气滴丸 ( 27 mg /粒，天津天士力制药集团股
份有限公司，国药准字 Z20030139 ) ，口服，每次
0. 9 g，每日 3 次; 气滞血瘀证予复方丹参滴丸
( 天津天士力制药集团股份有限公司，国药准字

Z10950111) 口服，每次 10 粒，每日 3 次。
辨病通治组在常规治疗基础上加用活血保心丸

口服，每次 9 g，每日 2 次。活血保心丸由丹参、
红花、川芎、郁金、葛根、刺五加、山楂、党参、
桂枝、地黄等组成，为天津中医药大学第一附属医
院院内制剂 ［津药制字 ( 2001 ) Z 第 0163 号］。
两组均治疗 4 周。
2. 3 观察指标及方法
2. 3. 1 生存质量 治疗前后采用西雅图心绞痛调
查量表 ( seattle angina questionnaire，SAQ) ［6］对两
组冠心病患者进行估评。SAQ 量表共 19 个项目，
分为 5 大项: 躯体活动受限程度 ( PL) 、心绞痛稳
定状态 ( AS) 、心绞痛发作情况 ( AF) 、治疗满意
程度 ( TS) 、疾病认识程度 ( DP) 。将得分按下列
公式转化成标准积分 ( 百分制) : 标准积分 = ( 实
际得分 －该方面最低得分) / ( 该方面最高得分 －
该方面最低得分) × 100%。
2. 3. 2 症状积分 参照 《中药新药临床研究指导
原则 ( 试行) 》［7］，胸痛、胸闷、心悸、气短、憋
气症状按照无、轻、中、重分别计 0、2、4、6 分。
于治疗前及治疗 2、4 周分别记录两组患者的症状
积分。
2. 3. 3 不良反应 治疗期间记录两组患者出现的
不良反应。
2. 4 疗效判定标准
参照 《冠心病心绞痛及心电图疗效评定标

准》［4］分为显效、有效、无效、加重，总有效 =显
效 +有效。
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2. 5 统计学方法
分别于治疗前后由试验人员收集患者临床信

息，填写病例报告表。由专门人员建立数据库，进
行双人数据录入，最终信息核查无误后进行数据分

析。采用 SPSS 11. 5 软件进行统计分析。正态分布
计量资料的两组比较采用 t检验，非正态分布计量
资料组间比较采用非参数检验，α = 0. 05 为检验水
平; 等级资料用 Ｒidit检验，计数资料用卡方检验。

3 结果

3. 1 两组患者临床疗效比较
表 1 示，辨证论治组临床疗效总有效率为

84. 15%，显著高于辨病通治组的 60. 98% ( P ＜
0. 05) ，且辨证论治组的气虚血瘀证和气滞血瘀证
患者临床疗效均分别优于辨病通治组的相应证型

( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。
3. 2 两组患者治疗前后 SAQ评分比较
表 2 示，治疗前两组患者 SAQ 评分比较，差

异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) 。治疗后两组躯体活
动受限程度、心绞痛稳定状态、心绞痛发作情况、
疾病认识程度评分及总积分均较本组治疗前显著升

高 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01 ) ; 治疗后辨证论治组躯
体活动受限程度、心绞痛发作情况、疾病认识程度
评分及总积分均显著高于辨病通治组 ( P ＜ 0. 05 或
P ＜0. 01) ; 两组心绞痛稳定状态、治疗满意程度评
分治疗后组间比较差异无统计学意义( P ＞ 0. 05) 。
3. 3 两组患者治疗前后症状积分比较
表 3 示，与本组治疗前比较，两组患者治疗 2

周时症状积分均无显著变化 ( P ＞ 0. 05 ) 。治疗 4
周时两组患者症状积分均较本组治疗前显著降低，

且辨证论治组优于辨病通治组 ( P ＜ 0. 05) 。

表 3 两组冠心病心绞痛患者治疗前后不同时间
症状积分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 例数 治疗前 治疗 2 周 治疗 4 周

辨病通治组 82 12. 28 ± 2. 87 9. 46 ± 2. 54 8. 46 ± 2. 84*

辨证论治组 82 12. 05 ± 2. 59 9. 27 ± 1. 83 7. 57 ± 2. 11＊△

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与同时间辨病通治组比

较，△P ＜ 0. 05

3. 4 不良反应
在治疗过程中，辨病通治组有 1 例出现胃脘不

适，辨证论治组有 2 例患者出现胃脘不适，均为气
滞血瘀证患者。3 例患者未服用其他药物治疗，嘱
其禁食寒凉、油腻之品，调整饮食 3 ～ 5 天胃脘不
适症状消失。

4 讨论

冠心病在发达国家是单病死亡率最高的疾病之

一，也是给发展中国家造成严重经济负担的主要疾

病之一［8］。冠心病心绞痛主要是由于冠状动脉供
血不足，致心肌缺血缺氧，引发心前区疼痛不适症

状。如何改善患者的临床症状和体征，终止和预防
心绞痛发作，提高临床疗效和治疗的安全性，是临

床干预的主要目的。
冠心病心绞痛属于中医学胸痹范畴，瘀血阻络

是其基本病机。前期文献研究证实冠心病介入术前
后主要证候尤以血瘀证和气虚证为主［9］。另有研
究表明，冠心病中医证候要素以气虚、血瘀、痰浊
为主［10］。因此，本研究纳入老年气虚血瘀证和气
滞血瘀证冠心病心绞痛患者。在选方用药上，辨病
通治组予具有活血化瘀、通脉止痛功效的活血保心

表 1 两组冠心病心绞痛患者临床疗效比较 ［例 ( %) ］

组别 证型 例数 显效 有效 无效 加重 总有效

辨病通治组 气虚血瘀 42 11 ( 26. 19) 15 ( 35. 71) 14 ( 33. 33) 2 ( 4. 76) 26 ( 61. 90)
气滞血瘀 40 10 ( 25. 00) 14 ( 35. 00) 13 ( 32. 50) 3 ( 7. 50) 24 ( 60. 00)
全组 82 21 ( 26. 51) 29 ( 35. 37) 27 ( 32. 93) 5 ( 6. 1) 50 ( 60. 98)

辨证论治组 气虚血瘀 42 17 ( 40. 48) 18 ( 42. 86) 6 ( 14. 29) 1 ( 2. 38) 35 ( 83. 33)
气滞血瘀 40 20 ( 32. 93) 14 ( 37. 80) 5 ( 24. 39) 1 ( 4. 88) 34 ( 85. 00)
全组 82 37 ( 45. 12) 32 ( 39. 02) 11 ( 13. 41) 2 ( 2. 44) 69 ( 84. 15)

表 2 两组冠心病心绞痛患者治疗前后 SAQ评分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 时间 例数 躯体活动受限程度 心绞痛稳定状态 心绞痛发作情况 治疗满意程度 疾病认识程度 总积分

辨病通治组 治疗前 82 33. 46 ± 8. 87 40. 29 ± 9. 56 43. 14 ± 13. 45 55. 13 ± 12. 93 44. 52 ± 6. 69 44. 02 ± 5. 86
治疗后 82 37. 78 ± 7. 23* 85. 00 ± 15. 10＊＊ 60. 29 ± 17. 40＊＊ 62. 52 ± 12. 93 49. 05 ± 7. 29* 53. 07 ± 4. 94*

辨证论治组 治疗前 82 36. 50 ± 8. 57 40. 00 ± 9. 23 38. 93 ± 12. 47 58. 04 ± 11. 54 44. 89 ± 8. 97 45. 56 ± 4. 90
治疗后 82 40. 98 ± 7. 73＊△ 90. 00 ± 14. 82＊＊ 71. 33 ± 12. 66＊＊△△64. 63 ± 7. 27 52. 56 ± 8. 22＊△ 56. 74 ± 4. 46＊＊△

注: SAQ，西雅图心绞痛调查量表; 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05，＊＊P ＜ 0. 01; 与辨病通治组比较，△P ＜ 0. 05，△△P ＜ 0. 01
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丸，辨证论治组的气虚血瘀证和气滞血瘀证分别予

芪参益气滴丸和复方丹参滴丸。活血保心丸是天津
中医药大学第一附属医院院内制剂，临床应用疗效

确切，具有活血化瘀、通脉舒络之功，可通过调节
一氧化氮及心血管调节肽水平发挥心肌保护作

用［11］。芪参益气滴丸由黄芪、丹参、三七、降香
组成，具有益气通脉活血止痛之功效，具有抗血小

板活化作用，可通过调节磷脂代谢、能量代谢和脂
肪酸代谢通路而发挥保护心肌作用［12 － 13］。复方丹
参滴丸由丹参、三七、冰片组成，具有活血化瘀、
理气止痛的作用，临床应用广泛，不仅保护血管内

皮及血小板功能，还具可调节免疫炎症，发挥抗抑

郁作用［14 － 15］。
本研究结果显示，两组患者的生活质量均得到

一定程度的提高，在改善躯体活动受限程度及心绞

痛发作频率方面辨证论治法优于辨病通治法; 在改

善症状方面，辨证论治法和辨病通治法均显示出较

好疗效，前者优于后者。且辨证论治组临床疗效显
著优于辨病通治法组，两个证型患者临床疗效也均

优于辨病通治组相应证型。
“辨证论治”与“辨病论治”是中医学的两种
主要的思维模式，随着中医学发展，临床中形成辨

证论治、辨病通治、分期论治及各种论治方法相结
合等多种干预模式。临床上既要病证结合，又要做
到方证对应，才能使得临床疗效最大化，也只有建

立以病证结合、方证对应为核心的中医药临床疗效
评价体系才能真正客观、正确、全面地评价中医药
的临床疗效。
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The Effect of Different Chinese Medicine Intervening Models on Symptoms and Quality of Life in Older
Patients with Angina Pectoris
XU Yingzhi，ZHANG Junping，ＲEN Shunv，ＲONG Jie，YANG Xiyan
( The First Affiliated Hospital of Tianjin University of Traditional Chinese Medicine，Tianjin 300193)

ABSTＲACT Objective To observe clinical curative effect of different Chinese medicine intervening models in
older patients with angina pectoris． Methods Totally 164 older patients with angina pectoris of Qi deficiency and
blood stasis syndrome and Qi stagnation and blood stasis syndrome were randomly divided into a treatment based on
syndrome differentiation group and a conventional treatment based on disease differentiation group，with 82 cases in

·694· 中医杂志 2017 年 3 月第 58 卷第 6 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2017，Vol． 58，No． 6



each． In the treatment based on syndrome differentiation group，in addition to conventional treatment of western medi-
cine，patient of Qi deficiency and blood stasis syndrome were given 0. 9 g of Qishen Yiqi Droplet ( 芪参益气滴丸) oral-
ly，and patients of Qi stagnation and blood stasis syndrome were given 0. 27 g of Compound Danshen Dripping Pills ( 复
方丹参滴丸) orally，three times per day． the common treatment based on disease differentiation group was all given 9 g
of Huoxue Baoxin Pill ( 活血保心丸) orally，twice per day． Two groups were both treated for 4 weeks． Before and
after treatment，Seattle Angina Questionnaire ( SAQ) was adopted to evaluate quality of life． Syndrome scores were
recorded before treatment and at 2 or 4 weeks after treatment． Clinical curative effects were evaluated after treatment．
Ｒesults The total clinical curative effect in the treatment based on syndrome differentiation group was 84. 15%，
which was significantly higher than 60. 98% in the common treatment based on disease differentiation group ( P ＜
0. 05) ． And the curative effect rates in patients of Qi deficiency and blood stasis syndrome and Qi stagnation and
blood stasis syndrome in the treatment based on syndrome differentiation group were all superior to those of the corre-
sponding syndromes in the common treatment based on disease differentiation group ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ． Physical
limitation degree，angina condition score and total score in SAQ in the treatment based on syndrome differentiation
group were all higher than those in the common treatment based on disease differentiation group ( P ＜ 0. 05 or P ＜
0. 01) ． After 4-week treatment，symptom scores in the two groups both significantly decreased compared with those
before treatment，and the symptom scores in the treatment based on syndrome differentiation group were lower than
those in the common treatment based on disease differentiation group ( P ＜ 0. 05 ) ． Conclusion In treating aged
angina pectoris，compared with the common treatment based on disease differentiation model，treatment based on syn-
drome differentiation model could better improve symptoms of angina and quality of life．
Keywords coronary heart disease; angina; treatment based on syndrome differentiation; common treatment based on
disease differentiation; quality of life
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