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芪参益气滴丸对气虚血瘀型冠心病患者

心功能#运动耐量及生活质量的影响!
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摘要"目的!观察芪参益气滴丸对不宜进行血运重建的气虚血瘀型冠状动脉粥样硬化性心脏病"简称)冠心病*$患者的心功

能'运动耐量和生活质量的影响% 方法!将符合诊断标准和病例纳入'排除标准的 %%# 例冠心病患者#随机分为试验组 B! 例和

对照组 ;! 例% 对照组给予冠心病二级预防的规范药物治疗#试验组在对照组治疗方案的基础上加用芪参益气滴丸#连续治

疗 7 个月% 结果!两组患者的心肺运动试验"dCDIE(Q+,K(FCD-JTJDdEGJRJGREFL#/A30$相关指标'左室舒张末期内径",JcRbJFRDEdf

+,CDJFI IECGR(,EdIEKJFGE(F#O9366$'左室射血分数",JcRbJFRDEd+,CDJYJdRE(F cDCdRE(F#O93a$'红细胞分布宽度变异系数"DJI

e,((I dJ,,IEGRDEe+RE(F ZEIRS d(JccEdEJFR(cbCDECRE(F#P6̂ M/9$'低密度脂蛋白胆固醇",(ZIJFGER-,EQ(QD(RJEF dS(,JGRJD(,#O6OM/$

较治疗前均得到显著改善"!U")";$#试验组患者的最大公斤摄氧量"9\

!

X?LKCT$'无氧阈时摄氧量".0M9\

!

X?L$'无氧阈

时代谢当量".0M530G$'最大代谢当量"530GKCT$'二氧化碳通气当量斜率"93X9/\

! MG,(QJ

$'最大摄氧量占预计值的百分

比"9\

!

KCTiQDJI$'O93a改善程度显著优于对照组"!U"W";$% 两组患者的健康状况调查问卷"5\4 ERJKGS(DRcD(KSJC,RS

G+DbJ-#4aM7B$ 各项评分均较治疗前显著提高"!U"W";$#而试验组在生理机能'生理职能'一般健康状况'精力'社会功能以

及健康变化方面显著优于对照组"!U"W";$(两组西雅图心绞痛量表"4JCRR,JCFLEFC@+JGRE(FFCEDJ#4.q$各项评分均较治疗前

显著改善"!U")";$#试验组在躯体活动受限程度'治疗满意程度和疾病认知程度方面的改善程度显著优于对照组"!U

"W";$% 结论!芪参益气滴丸联合常规西药治疗#可改善不宜进行血运重建的气虚血瘀型冠心病患者的 /A30相关指标#提高

患者的心功能'运动耐量和生活质量水平%
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ZERS @EIJcEdEJFd-CFI e,((I GRCGEGd(D(FCD-CRSJD(Gd,JD(REdSJCDRIEGJCGJ!SJDJEFCcRJDDJcJDDJI R(CGrd(D(FCD-SJCDRIEGJCGJr" ZS(CDJ

F(RG+ERCe,Jc(DDJbCGd+,CDÈCRE(F)5JRS(IG&.R(RC,(c%%# QCREJFRGZERS d(D(FCD-SJCDRIEGJCGJZS(KJRRSJIECLF(GREddDERJDECCFI dCGJ

EFd,+GE(F CFI JTd,+GE(F dDERJDECZJDJDCFI(K,-IEbEIJI EFR(RSJJTQJDEKJFRC,LD(+Q !B! dCGJG" CFI RSJd(FRD(,LD(+Q !;! dCGJG")0SJ

d(FRD(,LD(+Q ZCGLEbJF GRCFICDIÈJI ID+LRDJCRKJFRc(DRSJGJd(FICD-QDJbJFRE(F (cd(D(FCD-SJCDRIEGJCGJ$CFI RSJJTQJDEKJFRC,LD(+Q

ZCGRDJCRJI ZERS qEGSJF ]E@E6DEQ AE,,eCGJI (F RSJRDJCRKJFRQ,CF (cRSJd(FRD(,LD(+Q c(D7 K(FRSG)PJG+,RG&0SJRZ(LD(+QGSCI dCDf

IE(Q+,K(FCD-JTJDdEGJRJGREFL!/A30" DJ,CRJI EFIJTJG$,JcRbJFRDEd+,CDJFI IECGR(,EdIEKJFGE(F !O9366"$,JcRbJFRDEd+,CDJYJdRE(F cDCdf

RE(F !O93a"$0SJDJI e,((I dJ,,IEGRDEe+RE(F ZEIRS d(JccEdEJFR(cbCDECRE(F !P6̂ M/9" CFI ,(ZIJFGER-,EQ(QD(RJEF dS(,JGRJD(,

!O6OM/" ZJDJGELFEcEdCFR,-EKQD(bJI d(KQCDJI ZERS RS(GJeJc(DJRDJCRKJFR!!U")";"$CFI RSJKCTEK+K?E,(LDCK(T-LJF +QRC?J

!9\

!

X?LKCT" (cQCREJFRGEF RSJJTQJDEKJFRC,LD(+Q ZCGGELFEcEdCFR,-EKQD(bJ$CFI RSJKCTEK+K?E,(LDCK(T-LJF +QRC?J!9\

!

X?L

KCT" CFI 0SJEKQD(bJKJFR(c(T-LJF +QRC?J!.0M9\

!

X?L"$KJRCe(,EdJ@+EbC,JFRGCRCFCJD(eEdRSDJGS(,I !.0M530G"$KCTEK+K

KJRCe(,EdJ@+EbC,JFRG!530GKCT"$dCDe(F IE(TEIJbJFRE,CRE(F J@+EbC,JFRG,(QJ!93X9/\

!

MG,(QJ"$CFI O93aCRRSJCFCJD(eEd

RSDJGS(,I ZCGGELFEcEdCFR,-eJRRJDRSCF RSCREF RSJd(FRD(,LD(+Q !!U")";")0SJGd(DJG(cRSJ5\4 ERJKGS(DRcD(KSJC,RS G+DbJ-

!4aM7B" ZJDJGELFEcEdCFR,-SELSJDRSCF RS(GJeJc(DJRDJCRKJFR!!U")";"$ZSE,JRS(GJEF RSJJTQJDEKJFRC,LD(+Q ZJDJGELFEcEdCFR,-

eJRRJDRSCF RS(GJEF RSJd(FRD(,LD(+Q !!U")";" EF RJDKG(cQS-GE(,(LEdC,c+FdRE(F$QS-GE(,(LEdC,c+FdRE(F$LJFJDC,SJC,RS GRCR+G$JFJDf

L-$G(dEC,c+FdRE(F$CFI SJC,RS dSCFLJG)4.qZCGGELFEcEdCFR,-EKQD(bJI d(KQCDJI ZERS RSCReJc(DJRDJCRKJFR!!U")";"$RSJd(FRD(,

LD(+Q SCI GELFEcEdCFREKQD(bJKJFREF QS-GEdC,CdREbER-,EKERCRE(F$RDJCRKJFRGCREGcCdRE(F$CFI IEGJCGJd(LFERE(F !!U")";"$CFI RSJJTf

QJDEKJFRC,LD(+Q SCI GELFEcEdCFR,-eJRRJDEKQD(bJKJFREF QS-GEdC,CdREbER-,EKERCRE(F$RDJCRKJFRGCREGcCdRE(F$CFI IEGJCGJd(LFERE(F RSCF

RSJd(FRD(,LD(+Q !!U")";")/(Fd,+GE(F&qEGSJF ]E@E6DEQ AE,,d(KeEFJI ZERS d(FbJFRE(FC,̂ JGRJDF KJIEdEFJdCF EKQD(bJRSJ

/A30MDJ,CRJI EFIJTJG(cQCREJFRGZERS @EIJcEdEJFd-CFI e,((I GRCGEGd(D(FCD-SJCDRIEGJCGJZS(CDJF(RG+ERCe,Jc(DDJbCGd+,CDÈCRE(F$

CFI EKQD(bJRSJdCDIECdc+FdRE(F$JTJDdEGJR(,JDCFdJCFI @+C,ER-(c,EcJ(cQCREJFRG)

A%= B-39+&d(D(FCD-CRSJD(Gd,JD(REdSJCDRIEGJCGJ#qEIJcEdEJFd-CFI e,((I GRCGEGG-FID(KJ#qEGSJF ]E@E6DEQ AE,,#dCDIECdc+FdRE(F#JTf

JDdEGJR(,JDCFdJ#@+C,ER-(c,EcJ

&&随着生活方式和环境的变化$冠状动脉粥样硬

化性心脏病!简称+冠心病,"的发病率'病死率日益

攀升$且呈现年轻化趋势$已成为我国重大的公共卫

生问题(% M!)

* 目前$介入治疗或搭桥手术是冠心病

主要的血运重建方法* ;i g%"i的冠心病患者因

冠状动脉病变严重'复杂或存在手术禁忌证$导致无

法进行血运重建治疗(7)

* 此类患者常常表现为不

稳定型心绞痛甚至急性心肌梗死$从而导致运动耐

量下降$心肺功能减低$影响患者的生活质量* 在保

守治疗的方法中$中药对此类患者有很好的治疗作

用* 对于在临床中不宜进行血运重建的冠心病患

者$给予中药治疗后$心绞痛症状明显减轻$病情亦

稳定*

芪参益气滴丸是一种临床广泛应用的中成药

物$由黄芪'丹参'三七'降香中的有效成分提取物组

成的滴丸制剂$遵循+君臣佐使,原则* 现代药理学

研究证实其有效成分稳定'配伍合理'作用机制多

样$不仅能治疗心绞痛$还能预防心绞痛的发作$对

稳定性冠心病患者有良好的功效$且对不宜进行血

运重建的气虚血瘀型冠心病患者有很好的补气活血

作用(#)

*

目前$尚缺乏芪参益气滴丸对心肺运动试验

!dCDIE(Q+,K(FCD-JTJDdEGJRJGREFL$/A30" 相关指标

影响的研究$而 /A30是心脏康复的常规评估手段$

是在递增功率负荷下动态监测受试者的气体交换能

力'心率呼吸储备能力'运动协调能力等多器官功能

状态$是评估人体心肺功能的金标准(!)

* 其中$最

大公斤摄氧量!9\

!

X?LKCT"能较好地反映机体有

氧代谢能力#无氧阈!CFCJD(eEdRSDJGS(,I$.0"反映

肌肉线粒体利用氧的能力$与运动耐量密切相关#氧

脉搏!\

!

X1P"是心脏每次搏动的氧输出量$可以预

测运动能力# 二氧化碳通气当量斜率 ! 93X

9/\

! MG,(QJ

" 反映通气血流配比$斜率越大表明通气

效率越低$与心血管事件的预后相关* 因此$/A30

能够客观地评估人体的心肺功能和运动耐量以评价

预后* 本研究旨在通过观察芪参益气滴丸对 /A30

相关指标的影响$探讨对不宜进行血运重建的气虚

血瘀型冠心病患者的心功能'运动耐量及生活质量

的影响*

CD资料与方法

CECD研究对象&选择 !"!% 年 $ 月至 !"!7 年 $ 月

在郑州人民医院急诊和病房进行规范治疗的气虚血

瘀型冠心病患者 %!" 例$采用随机数字表法进行分

组$剔除退出研究和数据不全病例$最终纳入 %%# 例$

试验组 B! 例和对照组 ;! 例* 本研究经郑州人民医

%!;;%%
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院科研伦理委员会审批通过$编号&!"!#"%%%!8*

病例纳入标准&!%"年龄 7" g$; 周岁#!!"冠心

病诊断标准依据 !"%< 年.稳定性冠心病诊断与治

疗指南/中冠心病的诊断标准(;)

#!7"能进行踏车运

动#!#"患者自愿加入研究#!;"符合中医辨证类型*

病例排除标准&!%"急性心肌梗死'不稳定型心

绞痛急性期及室壁瘤患者#!!"严重狭窄性心脏瓣

膜病'顽固性心力衰竭'梗阻性心肌病'严重心律失

常或心率l%"" 次%KEF

M%

#!7"合并慢性阻塞性肺

疾病'肺动脉高压'急性或慢性感染性疾病'双下肢

肌肉骨骼关节病变'血液系统疾病'严重创伤'严重肝

肾功能不全或严重电解质紊乱#!#"经积极控制$血压

仍高于 %<"X%"" KK1L!% KK1Lt")%77 ?AC"#!;"

患者不同意加入本研究*

CEFD干预方法&入组时收集两组患者的一般资料$

包括年龄'性别'体质量指数'收缩压'舒张压$建立

数据库并进行统计学分析*

对照组给予冠心病规范药物治疗* 试验组在对

照组治疗基础上加用芪参益气滴丸!天力士医药集

团股份有限公司$批准文号&国药准字 [!""7"%78#

_][[[!"%%7"#<"$用法用量&每次 ");! L$每日 7

次$餐后 7" KEF 口服$连用 7 个月* 两组患者分别

在治疗前'治疗后行/A30$记录/A30指标(最大公

斤摄氧量!9\

!

X?LKCT"'最大摄氧量占预计值的百

分比!9\

!

KCTiQDJI"'无氧阈时摄氧量!.0M9\

!

X

?L"'无氧阈时代谢当量!.0M530G"'最大代谢当

量!530GKCT"'氧脉搏!\

!

X1P"'二氧化碳通气当

量斜率!93X9/\

! MG,(QJ

")$评估患者的心肺功能和

运动耐量* 同期检查左室舒张末期内径!,JcRbJFf

RDEd+,CDJFI IECGR(,EdIEKJFGE(F$O9366"'左室射血

分数!,JcRbJFRDEd+,CDJYJdRE(F cDCdRE(F$O93a"'红细胞

分布宽度变异系数!DJI e,((I dJ,,IEGRDEe+RE(F ZEIRS

d(JccEdEJFR(cbCDECRE(F$P6̂ M/9"'低密度脂蛋白胆

固醇!,(ZIJFGER-,EQ(QD(RJEF dS(,JGRJD(,$O6OM/"等

指标* 并采用健康状况调查问卷!5\4 ERJKGS(DR

cD(KSJC,RS G+DbJ-$4aM7B"和西雅图心绞痛量表

!4JCRR,JCFLEFC@+JGRE(FFCEDJ$4.q"进行生活质量评

分(B M$)

* 治疗 % 个月后对两组患者进行随访$每月

% 次$记录患者的所有症状和主要不良心血管事件

!KCEF CIbJDGJdCDIE(bCGd+,CDJbJFRG$5./3"发生的

情况* 本研究中5./3的定义为&在随访期间发生

再发心肌梗死'靶病变血管血运重建'支架内再狭

窄'支架内血栓形成'卒中'死亡等心血管不良事件*

如随访过程中$发生 5./3时应及时就诊医疗机

构$视情况进行转诊*

CEGD二级预防的规范药物治疗&两组患者均接受

冠心病二级预防的规范药物治疗$主要包括&抗血小

板聚集药物'他汀类'硝酸酯类'

#

受体阻滞剂和血

管紧张素转换酶抑制剂!CFLE(RJFGEF Md(FbJDREFLJFf

-̀KJMEFSEeER(D$./32"或血管紧张素受体拮抗剂

!CFLE(RJFGEF DJdJQR(De,(d?JD$.P>"等* 研究过程中

允许根据病情调整用药$必要时硝酸甘油 "); KL舌

下含服* 对所有患者进行健康宣教$指导并保证患

者用药依从性*

CEHD?/PT方法&两组患者在治疗前'治疗后行

/A30各 % 次$每次试验前均对患者及家属进行宣教

并签署 /A30知情同意书$让患者充分理解试验内

容'方法及注意事项* 患者准备就绪后连接合适的

面罩确保其吸入'呼出的气体均可通过传感器和气

体流量测定装置测试$连接血压袖带和心电导联$首

先进行常规通气检查$依次做平静肺活量'用力肺活

量'分钟最大通气量测试$之后在专业的心脏康复师

指导下接受/A30* 本试验采用德国康尔福盛公司

出产的耶格运动心肺测试系统$共分 ; 个阶段&!%"

静息状态&受试者在功率自行车上休息 7 KEF#!!"

热身状态&进行无功率负荷的 7 KEF 踏车热身运动#

!7"运动状态&自第 B 分钟起运动负荷以斜坡式递

增$其增幅根据受试者年龄'性别和估计的功能状态

预设功率为每分钟递增 %" g7" ^不等$受试者保

持踏车速度在 B" D%KEF

M%

$直至完成症状限制性最

大极限运动$一般 B g%" KEF 获得最大运动功率#

!#"过渡状态&进行 % g! KEF 的低功率负荷踏车运

动$踏车速度一般保持在 7" D%KEF

M%左右#!;"恢复

状态&进行无功率负荷的短暂踏车运动恢复* 在安

全的前提下鼓励受试者尽可能坚持运动$达到极限

运动状态$在此过程中严密观察受试者的临床表现$

监测心率'血压'心电演变及其他指标情况$运动结

束后缓慢下机$休息 7" KEF左右$记录/A30指标*

CEOD观察指标

CEOECD心功能及运动耐量评估&/A30实时监测机

体在静息状态下'递增功率的运动负荷下'恢复期的

摄氧量'二氧化碳排出量'心率'血压及心电演变等

动态情况$全面'客观'准确地评估机体心血管'呼

吸'血液'神经'体液'骨骼肌及细胞代谢的多系统功

能和应激反应$是目前能够动静态一次性测定机体

多器官功能状态及协调能力的综合性无创检测方

法* 9\

!

KCT是患者在递增负荷运动中最大极限运

动状态下每分钟的摄氧量$依据个体体质量计算的

%7;;%%
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9\

!

X?LKCT能更好地反映机体有氧代谢能力$临床

上常以9\

!

KCTiQDJI来表示$9\

!

KCTiQDJI 是客

观评价心功能受限的黄金标准(<)

* 一般正常值应

大于预测值的 <#i* .0是机体运动过程中有氧代

谢不足以提供足够的氧气而转为无氧代谢的转折

点$.0不受主观因素影响$反映骨骼肌细胞线粒体

利用氧的能力$是机体最大有氧运动能力的重要指

标之一$与运动耐量密切相关* 代谢当量!KJRCe(,Ed

J@+EbC,JFR$530"常用于表示正常成人在安静状态

下活动时相对能量代谢能力或运动强度的指标$研

究显示患者的运动耐量增加 % g! 530G$不良心血

管事件发生率将减低 %"i g7"i* \

!

X1P是心脏

每次搏动的氧输出量* 二氧化碳通气当量斜率

!93X9/\

! MG,(QJ

"是肺功能的重要指标$斜率越大表

明通气效率越低* O93a'O9366为经多普勒心脏

超声获取的常用指标$而 P6̂ M/9升高可增加患

者心血管事件发生的风险$有研究将 P6̂ M/9作

为冠心病合并心力衰竭患者在血运重建后仍有不良

预后的危险分层指标(8 M%!)

*

CEOEFD生活质量评估&4aM7B 作为简明健康调查

问卷$包括生理机能!QS-GE(,(LEdC,c+FdRE(F$Aa"'生

理职能!D(,JMQS-GEdC,$PA"'躯体疼痛!e(IE,-QCEF$

>A"'一般健康状况!LJFJDC,SJC,RS$_1"'精力!bEf

RC,ER-$90"'社会功能!G(dEC,c+FdRE(F$4a"'情感职能

!D(,JJK(RE(F$P3"'精神健康!KJFRC,SJC,RS$51"<

个方面$全面反映患者的生存质量$还包含另一项健

康指标&健康变化!DJQ(DRJI SJC,RS RDCFGERE(F$10"$是

对过去一年内健康状况总体变化情况的评价$将每

一方面对应的条目得分相加计算最终得分$最终得

分越高$健康状况越好* 4.q包括躯体活动受限程

度!QS-GEdC,,EKERCRE(F$AO"'心绞痛稳定状态!CFLEFC

GRCeE,ER-$.4"'心绞痛发作情况!CFLEFC,cDJ@+JFd-$

.a"'治疗满意程度!RDJCRKJFRGCREGcCdRE(F$04"'疾病

认知程度!IEGJCGJGJbJDER-$64"; 个维度$对 ; 大项

%8 个条目逐项评分以及 4.q总分$再转化为标准积

分$评分越高提示患者的生存质量及机体功能状态

越好* 入组患者的两个量表评分标准严格参照标准

化的量表评分方法$而且确保全部研究对象要在无

干扰的情况下进行情况调查$并由受训合格'经验丰

富的医疗培训人员进行询问$未能进行面对面调查

的患者通过电话随访及时追踪并补充记录$结果同

时经过 ! 名受训医疗人员单独审查* 具体问卷和评

分标准详见参考文献(B M$)* 同时$随访并记录患

者的所有症状和5./3发生情况*

CEQD统计学方法&采用 4A44 !;)" 软件进行数据

分析* 符合正态分布的定量资料以均数 k标准差

!

"

>k0"表示$组间比较采用独立样本)检验$组内比

较采用配对样本 )检验#不符合正态分布的定量资

料以中位数!四分位间距"(N!J

!;

$J

$;

")表示$采用

N(;; MA7%);*8秩和检验和 A%/&->-; 配对秩和检

验* 定性资料以百分比!i"表示$采用
"

Q 检验* 以

!U")"; 为差异有统计学意义*

CEUD质量控制&!%"首先$严格依据本研究纳入'

排除标准及 !"%< 年.中国稳定性冠心病诊断与治疗

指南/中冠心病的诊断标准选择入组对象#!!"按照

自行设计的表格收集数据及量表资料$调查人员做好

试验前准备工作$便于应用同一标准对研究对象进行

量表的各方面调查#!7"填写量表前进行说明$可拒绝

参加或回答某一问题$但需保证数据的真实可靠性#

!#"及时记录数据并回收'整理量表资料*

FD结果

FECD两组患者基线资料比较&共调查 %%# 例患者$

其中试验组 B! 例$对照组 ;! 例* 经正态性检验$年

龄'体质量指数'收缩压和舒张压均服从正态分布$

采用两独立样本 )检验$对于两组患者基线资料进

行统计学分析$结果提示两组基线资料比较$差异无

统计学意义!!l")";"$具有可比性* 见表 %*

表 CD两组患者基线资料比较 !

"

>k0"

组别 ;

性别X例

!男X女"

年龄X岁
体质量指数X

?L%K

M!

高血压X例

!是X否"

糖尿病X例

!是X否"

收缩压X

KK1L

舒张压X

KK1L

对照组 ;! #BXB ;<)7% k8)!8 !;)<$ k7)%8 %;X7$ ;X#$ %!$);" k%7)%# $8)8< k%")$"

试验组 B! ;!X%" ;<)!7 k8);B !;)$< k7)7# %8X#7 8X;7 %7")!; k%B)<% $8)87 k%%)!8

)值 ")#8# ")";" ")"!; ")"## ")B7% M%);7B ")"!<

!值 ")#<! ")<B" ")<<8 ")<7# ")#!$ ")8%$ ")8$%

FEFD两组患者治疗前后心肺功能和运动耐量相关

指标比较&对于患者临床观察指标进行正态性检

验$结果提示各指标均服从正态分布$采用两独立样

本 )检验$结果提示 O93a'O9366'P6̂ M/9'

O6OM/及/A30相关指标$两组患者比较$差异无

统计学意义!!l")";"$提示具有可比性*

%#;;%%
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经过 7 个月的干预治疗后$两组患者的各项指

标较治疗前均得到显著改善!!U")";"$同时对两

组患者治疗后的各指标进行比较$试验组的 O93a

和 /A30指标中 9\

!

X?LKCT'.0M9\

!

X?L'.0M

530G'530GKCT'93X9/\

! MG,(QJ

'9\

!

KCTiQDJI 改

善情况优于对照组!!U"W";"* 见表 !1表 $*

表 FD两组患者治疗前后JbP2#JbP!!比较 !

"

>k0"

组别 ;

O93aXi

治疗前 治疗后
)值 !值

O9366!/XKK"

治疗前 治疗后
)值 !值

对照组 ;! #!);< k")78 ##);# k")7; M7)#78 ")""% #;)!" k")77 78)$" k")#" <)<<! ")"""

试验组 B! #7)!; k")!$ #$)!< k")7< MB)!$< ")""" ##)%< k")77 #")%! k")#" 8)BB8 ")"""

)值 M%)#$; M;)7"$ M%)<!$ M");#"

!值 ")%#" ")""" ")"B% ");<8

表 GD两组患者治疗前后/!_ LKb#J!JLK比较 !

"

>k0"

组别 ;

P6̂ M/9Xi

治疗前 治疗后
)值 !值

O6OM/!&XKK(,%O

M%

"

治疗前 治疗后
)值 !值

对照组 ;! %!)8B k")%< %!)%$ k")!" 7)"<8 ")""7 %)8% k")"% %)B$ k")"! %!)"<B ")"""

试验组 B! %!);< k")%$ %!)"7 k")%; !)B#B ")"%" %)<8 k")"% %)$" k")"! <)!;7 ")"""

)值 M%)7"7 M");$! M%)777 %)""8

!值 ")%8! ");B$ ")%<! ")7%;

表 HD两组患者治疗前后b"

F

,(Sg63%9#@TL$PT+比较 !

"

>k0"

组别 ;

9\

!

KCTiQDJIXi

治疗前 治疗后
)值 !值

.0M530G

治疗前 治疗后
)值 !值

对照组 ;! $%)B! k")$$ $B)"! k")BB M#)<#B ")""" 7)8# k")"; ;)$" k")%% M%#)8!$ ")"""

试验组 B! $%)"< k")B$ $<)<8 k")B< M$)%%$ ")""" 7)<B k")"; B)7# k")"B MB)<#8 ")"""

)值 M");%B M!)<!< M%)!7$ M#)!!#

!值 ")B"B ")""; ")!%8 ")"""

表 OD两组患者治疗前后$PT+,(S#"

F

eM>比较 !

"

>k0"

组别 ;

530GKCT

治疗前 治疗后
)值 !值

\

!

X1P!4XKO"

治疗前 治疗后
)值 !值

对照组 ;! B)"7 k")"# $)7; k")"B M%;);%! ")""" %%)%; k!)%# %!)B7 k!)!B; M!")$;7 ")"""

试验组 B! B)%; k%)"% <)#B k")%! M%B)B;" ")""" %")B; k%)87 %7)!" k%)<B# M7<)8B$ ")"""

)值 M%)<!# $);#; %)!$" B)!7!

!值 ")"B< ")""" ")!"" ")"$#

表 QD两组患者治疗前后b"

F

ê1 ,(S#@TLb"

F

ê1比较 !

"

>k0"

组别 ;

9\

!

X?LKCTXKO%KEF

M%

%?L

M%

治疗前 治疗后
)值 !值

.0M9\

!

X?LXKO%KEF

M%

%?L

M%

治疗前 治疗后
)值 !值

对照组 ;! !")#" k7)%;

!7)B# k!)88

!

M!#)B7$ ")""" %7)8# k%)B; %;);7 k%)$; M%<)%;; ")"""

试验组 B! !")!B k%)$B !!)B" k!)!" MB)$#% ")""" %7)<B k!)%#

%B)7% k!)!#

!

M7$)!!$ ")"""

)值 %)"B! #)7#7 ")%<7 ;)!7#

!值 ")!<7 ")""" ")<#8 ")"7%

表 UD两组患者治疗前后

bPebK"

F LNJ"/P

比较 !

"

>k0"

组别 ; 治疗前 治疗后 )值 !值

对照组 ;! !<)%< k!)7$ !B)<! k!)$# ;)$!" ")"""

试验组 B! !8)%8 k7)#B

!;)B$ k7)%<

!

!;);#" ")"""

)值 M%)<%< !)#;#

!值 ")"B; ")"%7

FEGD两组患者治疗前后生活质量比较&两组患者

4.q各维度得分进行正态性检验$结果提示$各维

度评分均不服从正态分布$故采用 N(;; MA7%);*8

O)*0)检验* 结果提示两组患者各维度评分具有可

比性*

两组的 4.q各项评分与治疗前相比均显著改

善!!U")";"* 两组患者治疗后的各项指标评分比

%;;;%%
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较$试验组在 AO'04'64 方面的改善程度优于对照

组!!U")";"$而在 .4'.a方面的改善程度比较$

差异无统计学意义!!l")";"* 见表 <1表 %"*

表 VD两组患者治疗前后N@a中/J#@N评分比较 !

"

>k0$分"

组别 ;

AO

治疗前 治疗后
)值 !值

.4

治疗前 治疗后
)值 !值

对照组 ;! ;B)8% k")<! BB)7< k")<" M<)!!% ")""" #;)7$ k")<# ;#)"# k")$< M<);;8 ")"""

试验组 B! ;;)!% k")<% B8)8" k")$; MB)B8< ")""" #B);; k")B$ ;;)%" k")$; M8)!7% ")"""

)值 M%)#8% M!)<<8 M")8$! ")8$$

!值 ")%7B ")""# ")77% ")77%

表 YD两组患者治疗前后N@a中@2#TN评分比较 !

"

>k0$分"

组别 ;

.a

治疗前 治疗后
)值 !值

04

治疗前 治疗后
)值 !值

对照组 ;! ;%)#! k")B! BB);# k")$8 MB)%;< ")""" ;")## k")$$ B")%% k")8; M;)!<% ")"""

试验组 B! ;;)!% k")<% B<)%; k")$% M%B)<B< ")""" ;")!7 k")$$ B8)!# k")8" MB)<#< ")"""

)值 M%)"!% M%);"" M")!B< B)8B$

!值 ")7"$ ")%7# ")$<8 ")"""

表 CXD两组患者治疗前后N@a中!N

评分比较 !

"

>k0$分"

组别 ; 治疗前 治疗后 )值 !值

对照组 ;! #7)7% k")8; #;)8" k")B; M!)"!8 ")"#!

试验组 B! #!)!8 k")<B #<)78 k");$ MB)""# ")"""

)值 M")$8$ M!)$<7

!值 ")#!$ ")"";

&&4aM7B 包括 < 个方面及 % 个健康指标$首先对

于两组各方面评分进行正态性检验$结果提示$各维

度评分均不服从正态分布$故采用 N(;; MA7%);*8

O)*0)* 结果提示两组各方面评分具有可比性* 两

组 4aM7B 中的各项评分与治疗前比较均得到显著

改善!!U")";"$同时对两组治疗后的各项评分进

行比较$试验组在Aa'PA'_1'90'4a及 10方面的

改善程度优于对照组!!U")";"$而两组 >A'P3'

51方面的改善程度比较$差异无统计学意义!!l

")";"* 见表 %%1表 %;*

表 CCD两组患者治疗前后N2LGQ 中/2#>/评分比较 (N!J

!;

$J

$;

"$分)

组别 ;

6a

治疗前 治疗后
)值 !值

PA

治疗前 治疗后
)值 !值

对照组 ;! <;!<"$8""

8"!8"$8#"

&

M;)#7$ ")""" $;!;"$$;"

$;!;"$%"""

&

M7)8<7 ")"""

试验组 B! <;!<"$8""

8;!8"$8B"

!

MB)77< ")""" ;"!;"$$;"

$;!$;$%"""

!

MB);## ")"""

)值 !)#7< !)7<$ !)B7# !)#B$

!值 ")""" ")""" ")""" ")"""

表 CFD两组患者治疗前后N2LGQ 中8/#?M评分比较 (N!J

!;

$J

$;

"$分)

组别 ;

>A

治疗前 治疗后
)值 !值

_1

治疗前 治疗后
)值 !值

对照组 ;! $!!B!$$#" <#!$#$<#" M;)#<$ ")""" B$!;8)"$$$)"" $$!B8);$<")"" M;)#;8 ")"""

试验组 B! $"!B!$$#" <#!$#$<#" MB)!#7 ")""" B$!;$)"$$$)"" <"!$B)"$<")"" MB);7! ")"""

)值 M%)B<$ M")%%7 !)#B$ !)7;!

!值 ")"8! ")%"; ")""" ")"""

表 CGD两组患者治疗前后N2LGQ 中bT#N2评分比较 (N!J

!;

$J

$;

"$分)

组别 ;

90

治疗前 治疗后
)值 !值

4a

治疗前 治疗后
)值 !值

对照组 ;! $"!B;$$;" <"!$;$<"" M;)8"; ")""" <%)!;!$;)"$<$);" <$);!$;)"$<$);" M7)<"" ")"""

试验组 B! $"!B;$$;" <"!<"$8"" MB)$<$ ")""" $;)""!B!);$<$);" <$);!<$);$%"")"" MB)!$" ")"""

)值 M")%%< !)!$8 M%)"!% 7)#!<

!值 ")8"B ")""" ")7"$ ")"""

%B;;%%
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表 CHD两组患者治疗前后N2LGQ 中>P#$M评分比较 (N!J

!;

$J

$;

"$分)

组别 ;

P3

治疗前 治疗后
)值 !值

51

治疗前 治疗后
)值 !值

对照组 ;! 77)77!77)77$BB)B$" BB)B$!BB)B$$BB)B$" MB)%B< ")""" $!!B%$$B" $B!$!$<<" M;)<B" ")"""

试验组 B! 77)77!77)77$77)77" BB)B$!BB)B$$BB)B$" M$)""B ")""" $!!B7$<"" <#!$B$<<" MB)BB7 ")"""

)值 M%)7B$ M%)!;# M")7!# M%)7<#

!值 ")%$! ")%8# ")$#B ")%$8

表 COD两组患者治疗前后N2LGQ 中

MT评分比较 (N!J

!;

$J

$;

"$分)

组别 ; 治疗前 治疗后 )值 !值

对照组 ;! ;"!"$$;" ;"!"$$;" M!)<%" ")"";

试验组 B! ;"!"$;B" ;"!;"$$;" MB)78# ")"""

)值 M%)B#" !);$%

!值 ")%"% ")"""

&&通过两组 4.q和 4aM7B 量表评分结果比较$

提示两组生活质量与治疗前相比整体得到改善$且

试验组改善情况优于对照组*

FEHD两组患者$@KP发生情况比较&两组患者在

随访期间均无5./3发生*

FEOD两组患者不良反应发生情况比较&两组患者

在治疗前后行血常规'肝功能'肾功能检验$均未发

现异常$随访期间$有 % 例试验组患者服药初期有恶

心症状出现$嘱饭后服用后症状消失$无出血'过敏

等不良反应发生*

GD讨论

冠心病是由冠状动脉粥样硬化引起血管狭窄'

导致相应部位的心肌供血不足$进而出现一系列临

床症状的疾病* 随着人们饮食结构'生活方式'生态

环境的变更$我国冠心病的发病率逐年上升$再加此

病发病急'来势凶猛$其病死率极高$已严重影响人

民的生活质量* .!"!%年中国卫生健康统计年鉴/中

的数据显示$!"!" 年中国城市居民冠心病病死率为

%!B)8%X%" 万$农村居民冠心病病死率为 %7;W<<X%"

万(%7)

$冠心病患者的运动耐量较同龄健康人群明显

下降* :+F 等̀(%#)研究表明$冠心病患者即使未发

生缺血事件$其运动耐量仍低于健康同龄人$给患者

带来一系列的生活困扰'经济负担以及心理问题$因

此对冠心病的防治工作刻不容缓*

目前$针对冠心病的发病机制'病理生理及临床

表现$临床药物治疗主要为抗血小板药物'他汀类'

#

受体阻滞剂'血管紧张素转化酶抑制剂'硝酸酯类

药物等联合使用(%;)

$但患者仍有不适症状出现$并

由此引发焦虑'疑惑'敏感'抑郁等心理问题直接或

间接影响患者的生活质量* 需探索新的治疗方法以

提升冠心病患者的心功能'运动耐量和生活质量*

中医药历史悠久$国内外学者争先研究其药理

作用及临床应用* 中医认为冠心病由气血瘀滞'寒

凝'痰浊引起血脉障* 中医药可以补血益气$长期用

于冠心病的治疗* 其中$芪参益气滴丸是目前临床

应用较广泛的治疗心血管疾病的中成药物$药理研

究证实了各组分配伍的科学性和合理性* 重用黄芪

为君药$大补元气$能补五脏之虚$使气旺以促津液

布散$祛瘀而不伤正气$统帅诸药* 现代药理研究显

示$黄芪的主要化学成分之一黄芪甲苷能保护缺氧

心肌细胞$保护线粒体和溶酶体$增加细胞抗缺氧能

力$减轻心肌细胞损伤$增加心肌收缩力$起到保护

心肌细胞的作用$此外$黄芪还能扩张冠状动脉'改

善心肌缺血$改善血液黏度$增强心肌收缩力(%B M%$)

*

丹参含有丹参酮
!

'

'

'

%

>$异丹参酮
!

'

'

$二氢

丹参酮等$能扩张冠状动脉血管$增强冠状动脉血流

量$改善心肌功能$还能扩张外周血管$改善外周循

环$具有提高机体抗凝和纤溶活性'抑制血小板聚

集$降低全血黏度$改善微循环的作用* 同时还能阻

断羟自由基的产生$阻止脂质过氧化$是一种有效的

氧自由基清除剂(%< M%8)

* 三七能增加冠状动脉血流

量$降低心肌耗氧量$降低血小板聚集$保护心肌细

胞$改善心肌组织缺血状态$抗心律失常(!" M!%)

$降香

气香辛散'温通行滞$现代药理学研究证实降香具有

降血脂'降血压'降低血小板聚集'改善微循环'镇

静'镇痛'抗惊厥等功效(!%)

* 而大量临床实践及相

关研究证明$中成药在缓解心绞痛'改善冠心病经皮

冠状动脉介入治疗术后狭窄'防治再灌注后复流'提

高生活质量'增加运动耐量'降低心血管事件和不良

反应发生率方面具有优势(!!)

*

综上所述$芪参益气滴丸对气虚血瘀型冠心病

患者在减轻心肌缺血'改善临床症状方面的作用比

较显著$但在冠心病二级预防方面的作用研究比较

薄弱* 本研究主要通过观察芪参益气滴丸对 /A30

%$;;%%
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相关指标的影响$探索芪参益气滴丸对不宜进行血

运重建的气虚血瘀型冠心病患者心功能'运动耐量

及生活质量的影响$寻求芪参益气滴丸在冠心病二

级预防及康复治疗方面的理论依据$为临床诊治提

供参考*

GECD芪参益气滴丸对气虚血瘀型冠心病患者心功

能和运动耐量的影响&本研究结果显示$经过 7 个

月的干预治疗后$两组患者的 9\

!

X?LKCT'.0M

9\

!

X?L' .0M530G' 530GKCT' 93X9/\

! MG,(QJ

和

O93a均较治疗前改善$且试验组上述指标改善作

用优于对照组$差异有统计学意义!!U")";"$表明

芪参益气滴丸联合常规西药治疗$对不宜进行血运

重建的气虚血瘀型冠心病患者的心功能和运动耐量

的改善作用$较单纯西药效果显著* 同时研究发现$

芪参益气滴丸对 ^JeJD运动心功能分级轻中度心

功能损伤患者的心功能有改善作用(!7)

* 结合现代

药理学研究结果$芪参益气滴丸能够同时发挥抑制

血小板聚集'调节血脂'减轻炎性反应'保护血管内

皮细胞'促进新生血管生长'增强心肌收缩力'改善

心肌微循环等作用$以此产生对心肌和血管的保护

效应$降低心血管事件的发生(!# M7!)

$这说明芪参益

气滴丸可以通过多途径'多环节作用$延缓冠状动脉

粥样硬化进程$增强心脏泵血能力$从而改善患者的

心血管功能* 近年来$随着人们对冠状动脉微血管

的密切关注与深入研究$非阻塞性冠状动脉疾病和

血运重建术后患者$多归因于冠状动脉微血管疾病$

通过冠状动脉微血管功能障碍引发一系列心血管不

良事件$导致心功能下降和缺血事件发生(7! M7#)

* 研

究显示$芪参益气滴丸通过改善缺血再灌注损伤而

保护冠状动脉微血管循环功能$同时$改善冠心病慢

性心力衰竭患者的心功能$降低因心血管疾病再住

院率及不良心血管事件的发生率$且有良好的安全

性(7; M7B)

* 本研究随访期间有患者出现轻微缺血症

状$心电图无演变$不排除冠状动脉微血管疾病的可

能* 结合两组研究对象的 /A30相关指标和 O93a

均较治疗前改善$且组间比较结果提示$试验组的改

善作用优于对照组$差异有统计学意义!!U")";"$

表明芪参益气滴丸联合西药常规治疗可改善不宜进

行血运重建的气虚血瘀型冠心病患者心功能和运动

耐量$临床疗效优于常规西药治疗*

GEFD芪参益气滴丸对气虚血瘀型冠心病患者生活

质量的影响&两组患者治疗后 4.q'4aM7B 中的各

项评分整体得到改善$随访过程中仅 % 例患者出现

轻微缺血症状$4.q中躯体活动受限程度'治疗满

意程度'疾病认知程度方面$治疗后组间比较$差异

有统计学意义!!U")";"$试验组优于对照组* 同

时$治疗后两组在 4aM7B 中的生理机能'生理职能'

一般健康状况'精力'社会功能以及健康变化改善程

度优于对照组$差异有统计学意义!!U")";"* 总

的来讲$试验组在治疗后整体生活质量改善程度优

于对照组$证明芪参益气滴丸联合西药常规治疗$对

气虚血瘀型冠心病患者的生活质量有一定的改善作

用* 试验组患者在治疗 7 个月后对疾病的认知度和

多手段治疗的依从性明显提升$主观能动性和心态

改变也很明显$能信心百倍'精神抖擞地融入正常的

社会活动中$达到冠心病综合治疗后的最佳状态*

大量研究已证实$芪参益气滴丸是一种具有多组分'

多靶点'协调作用的复方制剂$通过扩张冠状动脉'

改善血管内皮功能'抑制血管壁炎症'促进治疗性新

生血管等多效性细胞结构机制$达到对冠心病患者

心肌'血管的保护作用$并稳定动脉粥样硬化斑块$

最终缓解临床症状$从而直接或间接地提高患者的

生活质量* 结合本研究中对 /A30指标和 O93a的

影响效应$推测芪参益气滴丸可以通过有效提高气

虚血瘀型冠心病患者的心功能和运动耐量$达到其

显著改善患者生存质量和预后的作用* 现有研究也

认为芪参益气滴丸是可以有效改善冠心病患者心室

重构'心功能与生活质量的临床实效性药物(7$ M7<)

*

随访期间试验组患者无心血管不良事件发生$

推测芪参益气滴丸未增加心血管不良事件的发生

率* 研究表明芪参益气滴丸能改善左心室功能$抑

制组织过度增生$减轻组织过度纤维化$改善收缩与

舒张功能$改善冠状动脉粥样硬化(78)

* 结合本研究

结果及近期相关研究成果$可见芪参益气滴丸联合

常规西药治疗可以更好地提升不宜进行血运重建的

气虚血瘀型冠心病患者的心功能和运动耐量$且对

改进患者的生活质量起到积极有效的作用$临床疗

效较常规西药治疗有显著的优势*

GEGD本研究的不足与继续研究的方向&本研究由

于随访周期较短$可能导致结论不准确#此外$芪参

益气滴丸对/A30其他指标的影响仍需进一步探索

研究$并可延长时限进一步证实* 本研究纳入气虚

血瘀型冠心病患者$试验前对患者发病时间进行统

计学分析$结果差异无统计学意义$但未根据患者的

%<;;%%
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冠状动脉狭窄情况进行分组$比较芪参益气滴丸对

心功能'运动耐量'生活质量及预后的影响*

HD结论

临床研究表明$芪参益气滴丸可以改善冠心病

患者缺血再灌注损伤$降低患者的再住院率$对气虚

血瘀型冠心病患者的治疗效果和预后具有一定的价

值(7; M7B)

* 本研究结果表明$芪参益气滴丸联合常规

西药治疗可以改善气虚血瘀型冠心病患者的 /A30

相关指标$包括 9\

!

X?LKCT'.0M9\

!

X?L'.0M

530G'530GKCT'93X9/\

! MG,(QJ

$因此芪参益气滴丸

联合常规西药治疗可以提高此类患者的心功能'运

动耐量和生活质量水平$从而改善预后*

综上所述$芪参益气滴丸联合常规西药治疗能

有效改善不宜进行血运重建的气虚血瘀型冠心病患

者的/A30相关指标$提高患者的心功能'运动耐量

和生活质量水平$且未增加患者不良反应的发生*

本研究为芪参益气滴丸在冠心病二级预防与康复治

疗方面的作用提供新的理论证据*
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