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摘  要 

目的：观察补心软脉颗粒治疗气阴两虚夹有瘀热型心绞痛的临床疗效。方法：将符合诊断的心绞痛患者

随机分为对照组20例，治疗组20例，对照组予常规西药治疗，治疗组在常规西药治疗的基础上加用补心

软脉颗粒，连续服用8周，4周为1疗程，观察两个疗程。观察两组在治疗前后各项指标的变化。结果：

1) 补心软脉组明显缓解心绞痛症状、改善中医证候，与对照组相比，P < 0.05；2) 明显减低血清中TC、
TG、LDL，提高HDL水平，显著优于对照组，P < 0.05；3) 降低全血粘度水平、血浆粘度、红细胞刚性

指数、D-D-二聚体、FIB含量，疗效优于对照组，P < 0.05；4) 治疗后两组血清中hs-CRP水平均有所下

降，但组间无统计学差异。结论：补心软脉颗粒在治疗气阴两虚夹有瘀热证冠心病患者中有较好的临床

疗效，并能调节脂质代谢、改善血液流变。 
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Abstract 
Objective: To observe the clinical efficacy of “BuXinRuanMai” (BXRM) granule in angina pectoris 
with “Qi-Yin deficiency” and “Stagnant Heat”. Methods: Patients with angina pectoris were ran-
domly divided into the control group and the treatment group. Each group had 20 patients. Pa-
tients in the control group received conventional western medicine, and patients in the treatment 
group received “BXRM” granule additionally. Each group needed to take medicine for eight weeks 
to observe the curative effect. Result: 1) “BXRM” granule could not only relieve the symptoms of 
angina in patients, but also improve the syndromes. Compared with the control group, “BXRM” 
granule had significant curative effect (P < 0.05); 2) The treatment group could significantly re-
duce more in the serum TC, TG, LDL, raised high in the HDL levels, than the control group (P < 
0.05); 3) The treatment group reduced more in the whole blood viscosity, plasma viscosity, eryt-
hrocyte rigidity index, D-D-dimer, and fibrinogen (FIB) content, than the control group (P < 0.05); 
4) In the aspect of the inflammatory responses, CRP levels in two groups of patients after treat-
ment were decreased, but there was no significant difference. Conclusion: “BXRM” granule had 
better clinical efficacy in the coronary heart disease patients with “Qi-Yin deficiency” and “Stag-
nant Heat”. At the same time, it regulated lipid metabolism and improved blood hemorheology. 
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1. 引言 

《金匮要略》中关于“胸痹心痛”的记载类似现代医学的冠心病心绞痛，并提出具体治疗方法，如

栝楼薤白汤系列，一直沿用至今，得到临床的普遍认可。随着现代医学诊断手段的提高，以及病人数量

的增加，传统的“阳微阴弦”的内涵得到进一步扩充。全国名老中医唐蜀华教授的 50 多年的临床经验发

现“本虚标实”仍是冠心病心绞痛的病机根本，“本虚”是指气、血、阴、阳的亏虚；“标实”常为寒

凝、气滞、血瘀、痰阻。其中又以气阴两虚夹有瘀血，为临床最常见病机，与文献报道[1] [2]的冠心病最

常见证型气阴两虚夹有瘀血相吻合。并创立了具有独立知识产权的益气养阴、化瘀清热作用的补心软脉

颗粒[3]，前期实验研究结果提示其具有明确的抗大鼠急性心肌缺血损伤作用、对麻醉犬急性心肌缺血的

保护作用、其含药血清对 Ang II 诱导的 HUVEC 细胞具有抗氧化作用[4] [5] [6]。本研究重在探讨补心软

脉颗粒对气阴两虚夹有瘀热型冠心病心绞痛的临床疗效。 

2. 研究对象 

2.1. 病例来源 

病例来自 2015 年 3 月至 2015 年 12 月就诊于江苏省中医院心内科的门诊病人，将符合冠心病诊断的

40 例病人随机分为对照组 20 例，治疗组 20 例。经过江苏省中医院伦理委员会审查。 
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2.2. 诊断标准 

2.2.1. 西医诊断标准 
参照 2010 年的《冠状动脉粥样硬化性心脏病诊断标准》和第 14 版《实用内科学》教科书制定。冠

状动脉粥样硬化性心脏病简称冠心病，指因冠状动脉粥样硬化使管腔狭窄或阻塞导致的心肌缺血、缺氧

而引起的心脏病。其特点是在劳累、情绪激动、受凉、饱餐等诱因下发作的，位于胸骨体上段或中段后，

或放射至心前区、左上肢前内侧的压榨性、憋闷性或窒息性疼痛，持续数分钟至半小时不等，休息或含

服硝酸甘油后可缓解，心电图示有缺血性改变或冠脉造影可确诊者。 

2.2.2. 中医诊断标准 
目前尚缺乏气阴两虚夹有瘀热证统一的诊断标准，参照 2002 年第 3 版《中药新药临床研究指导原则》

中关于胸痹的分型，根据气虚、阴虚、瘀热各自的特点，拟定诊断依据为：胸痛和/或胸闷，心悸、气短，

神疲乏力，腰膝酸软，心烦少寐，头晕目眩，耳鸣，口干，舌胖红中有细裂少津，脉细数。 

2.3. 纳入标准 

符合西医冠心病心绞痛诊断标准及中医气阴两虚夹有瘀热证诊断标准的患者，年龄 40~80 岁，自愿

参加，依从性良好者。 

2.4. 排除标准 

1) 不符合西医及中医诊断标准的；2) 经检查证实近期(半年内)急性心肌梗死、主动脉夹层、心脏瓣

膜病、心肌病及其他非心脏疾病所致胸痛者；3) 合并严重高血压、糖尿病、休克、心律失常，严重肝肾

功能不全、造血系统障碍者及精神病患者；4) 妊娠期或哺乳期妇女；5) 过敏体质及对多种药物过敏者。 

2.5. 剔除和中止实验标准 

1) 不符合诊断标准而误纳入者；2) 受试者用药依从性差，影响药物疗效判断者；3) 资料不全者；

4) 治疗过程中发现严重并发症或病情加剧者；5) 治疗中有严重不良反应或对药物过敏者；6) 自行退出

试验者。 

3. 研究方法 

3.1. 治疗方法 

将符合诊断的气阴两虚夹有瘀热证的冠心病心绞痛患者随机分为两组：对照组 20 例，治疗组(补心

软脉组) 20 例，对照组予以西药常规治疗，治疗组常规西药基础上加用补心软脉颗粒，服用 8 周，4 周为

1 疗程，观察两个疗程。对照组：常规药物如抗血小板聚集、调脂、扩冠、控制血压及心率等治疗；治

疗组：在抗血小板聚集、调脂、扩冠、控制血压及心率等药物治疗的基础上，加服补心软脉颗粒剂(江阴

天江制药厂生产，其中银杏叶由扬子江制药厂生产，39.2 mg∙tid)，温水冲服，每天 1 剂，分早晚服用。 

3.2. 观察指标 

1) 相关症状及体征：心绞痛发作的频率、程度及持续时间，血压、心率的变化；2) 中医症状的改变；

3) 心电图变化；4) 血清学指标：① 血脂：TC、TG、LDL-C、HDL-C；② 血液流变学：全血高切、低

切粘度、血浆粘度、红细胞刚性指数；③ 其他：纤维蛋白原、D-D 二聚体、C-反应蛋白等；5) 安全性

指标：血、尿、粪常规，肝(AST、ALT)，肾功能(Cr、BUN)。 
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3.3. 疗效评定标准 

参照《中药新药临床研究指导原则》及《冠心病心绞痛及心电图疗效判定标准》。 

3.3.1. 西医证候疗效评定标准 
1) 心绞痛临床疗效评定标准：显效：主要症状消失或达到显效标准；有效：主要症状减轻或达到有

效标准；无效：症状无明显改善；加重：症状较治疗前加重。 
2) 心电图疗效评定标准：显效：心电图恢复至大致正常或达到正常心电图； 
有效：ST 段的降低，以治疗后回升 0.05 mV 以上，但未达正常水平，在主要导联倒置 T 波改变变浅

(达 25%以上者)；或 T 波由平坦变为直立，房室或室内传导阻滞改善者；无效：心电图基本与治疗前相

同；加重：ST 段较治疗前降低 0.05 mV 以上，在主要导联倒置 T 波加深(达 25%以上)，或直立 T 波变平

坦，平坦 T 波变倒置，以及出现异位心律 I 房室或室内传导阻滞。 
3) 反应血栓、炎症的疗效评定：根据 D-D-二聚体、纤维蛋白原、hs-CRP 的测定值进行评定； 

3.3.2. 中医证候疗效评定标准 
根据患者胸痛、胸闷、心悸、气短、神疲乏力、不寐、舌质、舌苔、脉象情况评判患者中医证候积

分，根据积分法判定中医证候疗效，疗效指数(n) = (疗前积分 − 疗后积分)/疗前积分。显效：临床症状、

体征明显改善，n ≥ 70%；有效：临床症状、体征均有好转，n ≥ 30%；无效：临床症状、体征无明显改

善，甚或加重，n < 30%；加重：临床症状、体征均有加重，n < 0。 

3.4. 数据处理 

选用 SPSS 22.0 软件进行统计，计数资料采用卡方检验，计量资料用均数 ± 标准差( X  ± S)进行统

计描述分析，两组间或治疗前后采用 t 检验，P < 0.05 有统计学意义，提示有显著差异。 

4. 研究结果 

4.1. 两组患者性别、年龄比较 

Table 1. The distribution of sex and age in two groups ( X  ± S) 
表 1. 两组患者性别、年龄分布( X  ± S) 

组别 例数 男 女 平均年龄 

对照组 20 10 10 66.75 ± 8.097 

治疗组 20 8 12 64.30 ± 9.685 

注：治疗前两组年龄、性别比较：P > 0.05。 
 

表 1 显示：对照组男性占 50%，女性占 50%，治疗组男性占 40%，女性占 60%，两组冠心病患者的

性别经 X2 检验，P = 0.525 (P > 0.05)，无统计学差异；两组患者组间平均年龄经 t 检验，P = 0.705 (P > 0.05)，
无统计学差异，说明对照组和治疗组的性别、平均年龄均具有可比性。 

4.2. 两组患者心绞痛临床疗效比较 

表 2 显示：对照组的总有效率达 60.0%，补心软脉组的总有效率达 95.0%，两组患者心绞痛临床疗效

经 X2 检验，P = 0.030，有统计学差异，说明补心软脉组改善心绞痛的临床疗效优于对照组。 

4.3. 治疗后两组患者心电图临床疗效比较 

表 3 显示，治疗组有效率达 95.0%，对照组总有效率达 70.0%，两组间总有效率采用检验进行统计分
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析，X2 = 4.328，P < 0.05，有统计学差异，说明在西药的基础上加用补心软脉颗粒可以有效改善心电图

变化，而且优于单纯西药治疗。 
 
Table 2. Comparison of curative effect of Angina Pectoris between two groups after treatment 
表 2. 治疗后两组患者心绞痛疗效比较 

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率 

对照组 20 5 7 8 60.0% 

治疗组 20 8 11 1 95.0% 

注：治疗后两组心绞痛疗效对比，X2检验，P = 0.030。 
 
Table 3. Comparison of electrocardiographic efficacy between the two groups after treatment 
表 3. 治疗后两组患者心电图疗效比较 

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率 

对照组 20 4 10 6 70.0% 

治疗组 20 6 13 1 95.0% 

注：治疗后两组疗效对比，X2检验，P = 0.037。 

4.4. 治疗前后两组患者中医证候积分比较 

Table 4. Comparison of TCM Syndrome integral of two groups before and after treatment ( X  ± S) 
表 4. 治疗前后两组患者中医证候积分比较( X  ± S) 

组别 例数 治疗前积分 治疗后积分 

对照组 20 23.70 ± 5.131 17.75 ± 4.876** 

治疗组 20 23.35 ± 4.545* 11.05 ± 2.064**△ 

注：治疗前两组间积分对比，*P = 0.669；治疗后与治疗前对比，**P = 0.028；治疗后两组间对比，△P = 0.002。 
 

表 4 显示：治疗前，P > 0.05，两组患者的证候积分无统计学差异，有可比性。治疗后与治疗前相比，

P < 0.05，说明两组治疗方法都能改善中医临床证候。治疗后两组间对比，P < 0.05，显示补心软脉颗粒

组明显优于对照组。 

4.5. 治疗后两组患者中医临床疗效比较 

Table 5. Clinical effect of TCM Syndrome in two groups after treatment 
表 5. 治疗后两组患者中医证候临床疗效 

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率 

对照组 20 2 11 7 65.0% 

治疗组 20 5 13 2 90.0% 

注：X2检验，P < 0.05。 
 

表 5 显示：对照组的总有效率达 65.0%，补心软脉组的总有效率达 90.0%，两组患者中医证候疗效采

用 X2 检验进行统计分析，X2 = 6.468，P = 0.039，有统计学差异，说明治疗后较治疗前中医证候明显改善，

而且与对照组相比较，治疗组疗效更佳。 

4.6. 治疗前后两组患者血脂水平比较 

表 6 显示：治疗前两组血脂水平无明显差异；经治疗后，两组患者 TC、TG、LDL、HDL 较治疗前
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均有所下降，P=0.028，有统计学意义；治疗后两组间血脂对比，P = 0.037，有统计学意义，说明治疗组

能明显降低 TC、TG、LDL-C、HDL-C 的水平，优于对照组。 
 
Table 6. Comparison of blood lipid levels between the two groups before and after treatment ( X  ± S) 
表 6. 治疗前后两组患者血脂水平比较( X  ± S) 

组别 时间 例数 TC TG LDL-C HDL-C 

对照组 
治疗前 20 5.91 ± 0.76 2.11 ± 0.13 3.94 ± 0.68 0.87 ± 0.12 

治疗后 20 5.47 ± 0.75 1.93 ± 0.25 3.54 ± 0.65 0.56 ± 0.13 

治疗组 
治疗前 20 5.89 ± 0.77 2.12 ± 0.14 3.92 ± 0.67 0.73 ± 0.11 

治疗后 20 5.27 ± 0.73*△ 1.89 ± 0.13*△ 3.15 ± 0.66*△ 0.45 ± 0.14*△ 

注：治疗前两组间对比，P > 0.05；治疗后与治疗前相比，*P < 0.05；治疗后两组间对比，△P < 0.05。 

4.7. 治疗前后两组患者血流变学比较 

Table 7. Comparison of hemorheology between two groups before and after treatment ( X  ± S) 
表 7. 治疗前后两组患者血流变学比较( X  ± S) 

组别 时间 例数 全血高切 全血低切 血浆粘度 红细胞刚性指数 

对照组 
治疗前 20 4.52 ± 0.24 7.99 ± 0.95 1.57 ± 0.17 7.84 ± 0.51 

治疗后 20 3.85 ± 0.27 7.44 ± 0.89 1.52 ± 0.16 7.12 ± 0.59 

治疗组 
治疗前 20 4.56 ± 0.26 8.24 ± 0.98 1.61 ± 0.16 7.73 ± 0.58 

治疗后 20 3.45 ± 0.17*△ 6.63 ± 0.87*△ 1.39 ± 0.14*△ 6.88 ± 0.43*△ 

注：治疗前两组间对比，P > 0.05；治疗后与治疗前相比，*P < 0.05；治疗后两组间对比，△P < 0.05。 
 

表 7 显示：采用独立样本 t 检验对两组治疗前血液流变学进行统计分析，P > 0.05，无统计学差异，

具有可比性；治疗组治疗后全血高切、低切、血浆粘度、红细胞刚性指数水平均有所下降，与治疗前相

比，有统计学意义(P < 0.05)；治疗后两组间对比，P = 0.041，说明补心软脉组能显著改善患者的血液流

变学，疗效优于对照组。 

4.8. 治疗前后两组患者 hs-CRP、D-D 二聚体、纤维蛋白原水平比较 

Table 8. The levels of hs-CRP, D-D dimer and fibrinogen in the two groups before and after treatment ( X  ± S) 
表 8. 治疗前后两组患者 hs-CRP、D-D 二聚体、纤维蛋白原水平比较( X  ± S) 

组别 时间 例数 hs-CRP D-D 二聚体 纤维蛋白原(FB) 

对照组 
治疗前 20 5.49 ± 0.86 2.03 ± 1.12 3.97 ± 1.13 

治疗后 20 3.26 ± 0.34*△ 1.23 ± 0.86 *△ 2.57 ± 1.27*△ 

治疗组 
治疗前 20 5.35 ± 1.08 2.09 ± 1.08 4.01 ± 1.22 

治疗后 20 2.57 ± 0.39*△ 0.66 ± 0.42 *△ 2.19 ± 0.68*△ 

注：治疗前两组间对比，P > 0.05；治疗后与治疗前相比，*P < 0.05；治疗后两组间对比，△P < 0.05。 
 

表 8 显示：采用独立样本 t 检验对两组治疗前 hs-CRP 进行统计分析，P > 0.05，无统计学差异，具

有可比性；治疗组治疗后 hs-CRP 水平均有所下降，与治疗前相比，有统计学意义(P < 0.05)；治疗后两组

间对比，P = 0.063，治疗后两组间无明显差异。治疗前两组间 D-D 二聚体、纤维蛋白原水平利用独立样

本 t 检验进行统计分析，统计量 F = 0.324，P = 0.573，无统计学差异；治疗后，与治疗前相比，采用配
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对样本 t 检验，两组患者血清中 D-D 二聚体、纤维蛋白原水平均有下降，P = 0.025，有统计学意义；治

疗后两组间对比，P = 0.033，表明补心软脉组在降低 D-D 二聚体、纤维蛋白原水平方面优于对照组。 

5. 讨论 

冠状动脉粥样硬化的发生与脂质代谢紊乱、炎症和氧化应激、内皮功能障碍、血小板聚集及血栓形

成等多种因素有关。现代医学对于冠状动脉硬化的研究方法和手段日渐增多，但都不能解决根本问题。

中医药的优势日益突出，多方位、多靶点综合调节，改善患者阴阳失衡的病理状态，为未来中西结合心

血管病治疗提供新的思路。 
气阴两虚夹有瘀热型冠心病心绞痛患者多因长期烦劳过度，气阴耗伤，气虚不能固摄血管内皮，或

阴虚不能濡润脉道，均是导致血管内皮损伤的正虚因素[7]，进而成为动脉硬化的启动因素；病久因虚致

实，气虚不能运血，血滞脉中，阴虚煎熬血液成瘀血、煎灼津液为痰，痰瘀痹阻，久蕴化热，成就动脉

粥样硬化这一物质基础。此时是邪实与正虚并见，瘀热与气阴两虚共存的虚实夹杂之证。针对冠心病心

绞痛的上述病机特点，我们创制了具有补益心肾气阴，化瘀清热通络作用的补心软脉颗粒。 
补心软脉颗粒配方由麦冬 20 g、山萸肉 12 g、红景天 12 g、水蛭 6 g、银杏叶 10 g、虎杖 15 g 等组

成。方中君药麦冬，味甘、微苦，微寒。归胃、肺、心经，功在养阴生津，润肺清心，药理实验证明其

能显著提高实验动物耐缺氧能力，增加冠脉流量，对心肌缺血有明显保护作用，并能抗心律失常及改善

心肌收缩力[8]；臣药红景天，味寒、甘，涩，归脾、肺经，具有益气、清肺，活血、化瘀的功效，实验

研究表明红景天能增加血红蛋白数量，提高血氧含量，降低心脏的负荷，增强缺血心脏的泵血功能，加

快血流，修复受损的心肌细胞，减少心肌梗塞的面积，对心肌缺氧具有显著的保护作用[9] [10] [11]；另

一臣药山茱萸为补益肝肾之阴药，补益心肾力强，药理研究表明山茱萸具有较好的强心、抗休克、抗氧

化、降血脂功效[12]，与红景天合用，共同辅佐君药益气养阴活血的功能；佐药水蛭，咸、苦，平，归肝

经，功在破血通经，逐瘀消癥，具有抗凝血及血小板聚集，抑制血栓形成，同时还可以降脂、抗动脉粥

样硬化、降低血粘度的作用[13]；另一佐药银杏叶，甘、苦、涩，归心、肺经，具有活血化瘀、通脉舒络

的功效，其主要有效成份为黄酮类化合物，能降血脂、扩张血管、促进血液循环、降低心肌耗氧量作用

[14]，与水蛭共辅红景天活血化瘀之力；虎杖味苦、酸，性微寒，归肝、胆经，具有活血散瘀，祛风通络，

清热利湿，解毒化痰功效，研究表明虎杖有明显降压、减慢心率、正性肌力作用，从而改善心脏供血，

保护受损心肌，改善心功能[15]，能佐诸药以加强养阴清热化痰活血之力。综观全方，既谨守“治病求本”，

养阴以濡润脉道，补气以运血，通过扶正来防止瘀血内停，促进血行；又不忘“攻邪治标”，活血化瘀

以通络。攻补兼施，标本兼顾，补而不滞，攻而不亏，且有侧重；所选药物性味平和，不温不燥、不偏

寒凉，相互配合，充分发挥中医辨证论治的多靶点多环节调节的整体优势，与冠心病心绞痛之主要病机

心肾气阴两虚，瘀血阻络比较合拍，甚切冠心病病机之要害。 

6. 结论 

本研究结果表明：补心软脉颗粒在缓解心绞痛等症状及改善中医症候方面有满意的疗效，明显减低

血清中 TC、TG、LDL，提高 HDL 水平，降低全血粘度、D-D 二聚体、纤维蛋白原含量，可能与其调节

脂质代谢、改善血液流变学的作用机制密切相关。对照组和治疗组在抑制炎症反应方面无明显差异，可

能与样本量偏少，观察疗程短有关。可见补心软脉颗粒多方位、多靶点参与冠心病动脉粥样硬化的全过

程，达到增加冠脉血供、改善心肌缺血的目的。 
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