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摘要：[目的] 探讨血 府逐瘀 胶 囊 对冠心病心绞痛患者血 糖血 脂、血 压和颈动脉内 中 膜厚度（CIMT）的影响，以及

血 压与 CIMT 的相关性。[方法] 选取冠心病心绞痛患者 474 例，根据是否服用血 府逐瘀 胶 囊 分为治 疗组 和对照组 ，通

过倾向性评分匹配调整基线数据差异，研究两 组 血 糖血 脂、血 压和 CIMT 差异。分析血 压与 CIMT 的相关性，并以

CIMT 为因变量，血 压分类作为自变量，性别、年龄、吸烟、饮 酒、三 酰甘 油（TG）、总胆固 醇（TC）、高密度脂蛋白 胆固 醇

（HDL-C）、低密度脂蛋白 胆固 醇（LDL-C）、糖化 血 红蛋白（HbA1c）、空腹血 糖（FPG）作为协变量进行多元线性回归分

析。[结果] 治 疗组 和对照组 TG、TC、LDL-C、HbA1c、FPG、血 压、CIMT 差异有统计学意义（P<0.05）。与血 压正常的患者

相比，高血 压与 CIMT 呈正相关（P<0.05）；同时高血 压 2 级与 CIMT 比较差异有统计学意义（P<0.05）。[结论] 血 府逐瘀

胶 囊 联合 西医常规治 疗可 有效降 低冠心病心绞痛患者的 TG、TC、LDL-C、HbA1c、FPG、血 压和降 低 CIMT，且高血 压与

CIMT 显著相关。
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心血 管疾病占全球死亡范围内 因非传染性疾

病死亡人数首位，其中 冠状动脉粥样硬化 性心脏病

即冠心病位列心血 管疾病死亡人数第一位 [1]。《中

国心血 管健 康与疾病报2021》显示，目前中 国冠心

病患病人数约为 1 139万，中 国城市居民冠心病病死

率为 121.59/10万，农村为 130.14/10 万[2-3]。随着人口

老龄化 的不 断加 剧，冠心病合 并高血 压患者逐年增

多，而且血 压水 平 与冠状动脉粥样硬化 病变之间呈

明显的线性关系[4]。此外 ，已有研究表明，颈动脉内

中 膜厚度（CIMT）可 用于冠心病的预测，CIMT 越 大，

代表冠心病的病情越 严重[5]。血 府逐瘀 胶 囊 由桃仁、

红花、川芎、当归、生地黄 、枳壳、赤芍、柴胡、甘 草、

桔梗、牛膝 11 味药物组 成，具有活 血 化 瘀 、行气 止

痛的功效。研究表明，血 府逐瘀 胶 囊 具有改善临床

症状、改善血 小 板聚集、改善血 液 流变学、降 低血

脂、抗炎、抗氧化 应激、抗血 管内 皮 损伤等作用 [6-9]。

研究采用回顾性队列研究方 法旨在探讨冠心病心

绞痛患者血 压与 CIMT 之间的相关性，进一步分析

血 府逐瘀 胶 囊 对冠心病心绞痛患者血 压和 CIMT 的

影响。

1 材料与方法
1.1 研究对象 选择天津中 医药大学第一附属医

院、天津中 医药大学第二 附属医院、天津市南开医

院、天津市胸 科医院、天津医科大学总医院、天津市

中 医药研究院附属医院开展回顾性队列研究，通过

医院病案管理 系统收集 2014 年 9 月—2019 年 9 月

就诊的冠心病心绞痛住院患者的病历资料。选取其

中 具有收缩压、舒张压与彩色多普勒颈部血 管检查

指标的 474 例患者作为研究对象。

1.2 诊断标准 冠心病心绞痛标准参 照美国心脏

病学会和心脏协会（ACC/AHA），中 华医学会心血 管

病学分会和中 国中 医药研究促进会中 西医结 合 心

血 管病预防与康复专业委员会制定 的相关指南[10-14]，

详见课题组 既往研究。

冠心病稳定 型 心绞痛符合 以下任何 1 项或多
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项即可 诊断：1）有明确的陈 旧性心肌梗死病史。

2）曾行冠状动脉造影或冠状动脉计算机断层扫描

（CT）血 管造影（CTA）检查提示冠状动脉至少 1 支

主要分支管腔直径狭窄≥50%。3）接受冠状动脉血

运重建[经皮 介入支架植入术（PCI）或冠状动脉旁路

移植术（CABG）]治 疗后心电图 ST 段压低或 T 波倒

置者。

冠心病不 稳定 性心绞痛的诊断标准：参 照 2007年

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“不 稳定 性心绞痛和非 ST 段抬高心肌梗

死诊断与治 疗指南”，包括静息性心绞痛、初发心绞

痛、恶化 劳力型 心绞痛、变异性心绞痛 4 种亚型 。

中 医辨证 参 考标准：参 考《中 药（新药）临床研

究指导原则（2002 版）》、中 医内 科学（七版教材）和

2014 年 PCI 术 后胸 痛中 医诊疗专家共识修订，各证

需同时具备 3 项症状，方 可 确立诊断。具体证 型 包

括：气 滞血 瘀 证 、气 虚 血 瘀 证 、气 阴 两 虚 证 、痰 瘀 互

结 证 、痰 浊 闭阻 证 、心血 瘀 阻 证 、气 滞心胸 证 、寒 凝

心脉证 、心肾 阴 虚 证 、心肾 阳 虚 证 及其他证 型 。

1.3 纳 入及排除标准

1.3.1 纳 入标准 1）年龄 35~75岁，性别不 限。2）入
院时间为 2014年 9月 1日—2019年 9月 1日。3）冠
心病心绞痛诊断符合 西医诊断标准和中 医辨证 标

准。4）签署知情同意书。

1.3.2 排除标准 1）合 并其他心脏疾病、神 经官能

症、更年期综合 征、甲状腺功能亢进、脊髓型 或椎动

脉型 颈椎病、胃-食管返流病或食道裂孔疝等可 能引

起胸 痛的疾病。2）患有急性心肌梗死、心力衰竭、心

肌炎、心肌病、严重心脏瓣膜病变，肝功能衰竭或肾

功能衰竭、恶性肿瘤以及严重代谢性疾病等重大疾

病者以及症状严重、无法控制的心绞痛患者。3）孕
妇、哺乳期妇女或有生育要求的育龄妇女。4）精神

病患者，或认知功能障碍。5）研究者认为存在不 适

合 参 加 该试验的其他情况。

1.4 伦理 学审查与临床注 册 课题已通过天津中

医药大学伦理 委员会的伦理 审查（伦理 审查批件号

TJUTCM-EC20190008），并于美国临床试验注 册中

心（注 册号 NCT04026724）和中 国临床试验注 册中

心（注 册号 ChiCTR1900024535）完成注 册。

1.5 治 疗方 法 冠心病心绞痛患者依据是否服用

血 府逐瘀 胶 囊 进行分组 ，分为治 疗组 和对照组 。

对照组 ：给予西医常规治 疗，参 照《2007 年中 国

慢性稳定 性心绞痛诊断与治 疗指南》，包括包括 β

受体阻 滞剂、钙通道阻 滞剂、血 管紧张素转化 酶抑

制剂、血 管紧张素Ⅱ受体拮抗剂、硝酸酯类、抗凝抗

血 小 板药物、他汀类药物、能量代谢药物等。

治 疗组 ：在西医常规治 疗基础上加 用血 府逐瘀

胶 囊（天津宏仁堂药业有限公司，规格：每粒 0.4 g），
6 粒 /次，每日 2 次。

1.6 观察指标 收集两 组 冠心病心绞痛患者的一

般情况、生化 指标和彩色多普勒颈部血 管检查。其

中 ，一般情况包括年龄、性别、身体质量指数（BMI）、
吸烟史、饮 酒史。由有经验的技术 人员使用自动血

压监测器在心脏水 平 测量收缩压（SBP）和舒张压

（DBP）。正常血 压被定 义为 SBP＜120mmHg（1mmHg≈
0.133 kPa，下同）和 DBP＜80 mm Hg；高血 压前期被

定 义为 SBP 120~129 mm Hg 和 DBP＜80 mm Hg；高血

压被定 义为 SBP≥130mmHg和（或）DBP≥80mmHg；
高血 压 1级被定 义为 SBP 130~139mmHg和（或）DBP
80~89mmHg；高血 压 2级被定 义为 SBP≥140 mmHg
和（或）DBP≥90 mm Hg[15-16]。患者入院当天禁食 8 h
后次日晨起抽取静脉血 ，检测三 酰甘 油（TG）、总胆

固 醇（TC）、高密度脂蛋白 胆固 醇（HDL-C）、低密度

脂蛋白 胆固 醇（LDL-C）、空腹血 糖（FPG）和糖化 血

红蛋白（HbA1c）。住院期间进行彩色多普勒颈部血

管检查，测量颈动脉内 膜中 层厚度（CIMT）。
观察 SBP、DBP、TG、TC、HDL-C、LDL-C、FPG、

HbA1c、CIMT 在两 组 间是否具有统计学差异。

1.7 统计学方 法 应用 SPSS 24.0 软件进行统计分

析，计量资料符合 正态分布用均数±标准差表示，组

间比较采用 t 检验，不 符合 正态分布或方 差不 齐时

用中 位数（下四分位数、上四分位数）[M（Q25，Q75）]表
示，组 间比较使用 Mann-Whitney U 秩和检验；计数

资料用频数及百分比表示，组 间比较采用卡方 检

验。采用多重插补 法插补 缺失的数据。所有的统计

检验都为双侧检验，设定 检验水 平 α 为 0.05。以

CIMT 为因变量，将患者性别、年龄、吸烟、饮 酒、血

脂、HbA1c、FPG 作为协变量进行多元线性回归分

析。P<0.05 为差异具有统计学意义。

2 结果
2.1 一般资料 研究共纳 入 474 例冠心病心绞痛

患者，治 疗组 237例，并采用倾向性评分匹配（PSM），
匹配对照组 237 例，匹配后两 组 一般资料分布平 衡。

两 组 患者在性别、年龄、BMI、吸烟、饮 酒方 面比较无

明显统计学差异（P>0.05）。见表 1。
2.2 两 组 冠心病心绞痛患者疗效指标比较 两 组
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表 1 两组冠心病心绞痛患者的一般人口学资料
Tab.1 General demographic data of patients with angina pectoris in coronary heart disease between the two groups

P-value 0.161 0.906 0.934 0.711 0.852

变量 例数
性别[例（%）]

年龄[岁，M（Q25，Q75）] BMI[kg/m2，M（Q25，Q75）] 吸烟[例（%）] 饮 酒[例（%）]
男 女

对照组 237 148（62.4） 89（37.6） 60（65，70） 25.32（23.30，27.72） 102（43.0） 141（59.5）

治 疗组 237 133（51.6） 104（43.9） 60（65，69） 25.39（23.11，28.11） 106（44.7） 139（58.6）

表 2 两组冠心病心绞痛患者血压比较[M（Q25，Q75）]
Tab.2 Comparison of blood pressure of patients with

angina pectoris in coronary heart between the two groups
disease[M（Q25，Q75）]

组 别 例数 SBP DBP

对照组 237 141（130，158） 83（78，91）

治 疗组 237 135（122，151）* 80（74，89）*

注 ：与对照组 比较，*P<0.05。

表 3 两组冠心病心绞痛患者血脂 4 项比较[M（Q25，Q75）]
Tab.3 Comparison of blood lipids of patients with angina pectoris in coronary heart disease between

the two groups[M（Q25，Q75）]
组 别 例数 TC TG LDL-C HDL-C

对照组 237 5.00（4.32，5.70） 1.55（1.19，2.19） 2.90（2.41，3.47） 1.11（0.94，1.28）

治 疗组 237 4.45（3.66，5.13）* 1.32（0.99，2.12）* 2.57（2.01，3.29）* 1.13（0.94，1.34）

mmol/L

注 ：与对照组 比较，*P<0.05。

表 4 两组冠心病心绞痛患者 FPG、HbA1c 水平比较
[M（Q25，Q75）]

Tab.4 Comparison of FPG and HbA1c of patients with
angina pectoris in coronary heart disease between the two

groups[M（Q25，Q75）]

组 别 例数 FPG（mmol/L） HbA1c（%）

对照组 237 6.29（5.40，8.07） 6.00（5.60，6.98）

治 疗组 237 5.88（5.19，7.19）* 5.80（5.50，6.36）*

注 ：与对照组 比较，*P<0.05。

组 别 例数 CIMT（cm）

对照组 237 0.1（0.08，0.12）

治 疗组 237 0.1（0.05，0.11）*

表 5 两组冠心病心绞痛患者 CIMT
比较[M（Q25，Q75）]

Tab.5 Comparison of CIMT of patients with angina
pectoris in coronary heart disease between the two groups

[M（Q25，Q75）]

注 ：与对照组 比较，*P<0.05。

在血 压方 面，治 疗组 SBP 和 DBP 比对照组 低，差异

具有统计学意义（P<0.05）。治 疗组 TC、TG、LDL-C、
FPG、HbA1c、CIMT 低于对照组 ，差异具有统计学意

义（P<0.05），治 疗组 HDL-C 与对照组 比较无统计学

差异（P>0.05）。见表 2-5。

2.3 两 组 冠心病心绞痛患者高血 压与 CIMT 的相

关性分析 以 CIMT 为因变量，血 压分类作为自变

量，性别、年龄、吸烟、饮 酒、TG、TC、HDL-C、LDL-C、
HbA1c、FPG 作为协变量进行多元线性回归分析，结

果显示，与血 压正常的患者相比，高血 压与 CIMT 差

异具有统计学意义（P<0.05），高血 压与 CIMT 呈正

相关关系。同时高血 压 2 级与 CIMT 差异具有统计

学意义（P<0.05）。见表 6。
3 讨论

冠心病心绞痛属中 医“胸 痹”范畴，阳 微阴 弦为

其基本 病机，即上焦阳 气 不 足，下焦阴 寒 气 盛，属本

虚 标实之证 [17]。《医林改错》首次提出以血 府逐瘀 汤

治 疗胸 痹，疗效显著，沿用至今。血 府逐瘀 胶 囊 由桃

仁、红花、川芎、当归、生地黄 、枳壳、赤芍、柴胡、甘

草、桔梗、牛膝 11 味药物组 成，为血 府逐瘀 汤 胶 囊

制剂，具有活 血 化 瘀 、行气 止 痛的功效。血 府逐瘀 胶

囊 已应用到临床治 疗冠心病心绞痛，其能够改善患

者的血 液 黏度，这与该药具有的活 血 、祛 瘀 、行气 作

用有关，且用药组 未出现严重不 良反应，提示安全

性较好[18]。现代药理 研究表明，血 府逐瘀 胶 囊 能减轻

炎性反应，促进血 管内 皮 修复和血 管新生，抗凋亡、

抗氧化 、抗血 小 板聚集，增加 心肌供血 供氧，改善心

肌组 织病理 状态，减轻心肌细胞线粒 体损伤，改善

心肌细胞线粒 体超微结 构，下调 P62、LC3-Ⅱ、VDAC1、
Miro1、NBR1 的表达等多方 面共同改善心肌损伤、

增强心功能[19-20]。

高血 压是心血 管事件发生的重要危险因素，其

mm Hg

cm
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表 6 高血压与 CIMT 之间的多元线性回归分析
Tab.6 Multiple linear regression analysis between the hypertension and CIMT

变量
模 型 1 模 型 2 模 型 3

β 95%CI P β 95%CI P β 95%CI P

高血 压前期 0.000 -0.021~-0.021 0.993 -0.001 -0.021~-0.02 0.954 -0.003 -0.023~-0.018 0.801

高血 压 0.016 0.004~-0.028 0.008 0.017 0.005~-0.029 0.006 0.017 0.005~-0.029 0.006

高血 压 1 级 0.009 -0.008~-0.026 0.296 0.010 -0.008~-0.027 0.271 0.007 -0.01~-0.24 0.396

高血 压 2 级 0.017 0.002~-0.033 0.031 0.017 0.001~-0.033 0.035 0.016 0.000~-0.032 0.045

注 ：Model 1，未调整；Model 2，根据性别、年龄调整；Model 3，根据性别、年龄、吸烟、饮 酒、TG、TC、LDL-C、HDL-C、FPG、HbA1c 调整。

主要损伤的靶器官是心脏和大动脉，进而造成患者

出现心绞痛等并发症。而高血 压合 并心绞痛患者更

加 容易出现动脉粥样硬化 、动脉壁损伤等，有研究

表明高血 压长期未治 疗者约 50%死于冠心病心绞

痛[21]。CIMT 作为最早反映全身动脉僵硬的 1 项指

标，是评估靶器官受损的重要标志[22-23]，其增加 造成

局部血 流压力升高，对血 管壁的压力及冲刷力显著

增加 ，也会加 重血 管局部炎症反应，促进冠心病的

发生发展，影响患者的诊疗及预后。此外 ，血 脂血 糖

异常为冠心病重要影响因素[24]。西医对于冠心病以

有效的二 级预防为主要治 疗手 段，包括药物及手 术

治 疗，然而经过二 级预防治 疗后，仍有部分患者存

在心肌缺血 再灌注 损伤、继发心绞痛、生活 质量较

低等现象，寻找有效药物防治 冠心病，并阐明其效

应机制已成为研究热 点。

研究结 果表明血 府逐瘀 胶 囊 联合 西医常规治

疗可 有效降 低患者 TC、TG、LDL-C、HbA1c、FPG，控
制血 压水 平 ，亦能减少冠心病心绞痛患者 CIMT。同

时结 果显示，与血 压正常的患者相比，高血 压与CIMT
呈正相关的关系，高血 压 2 级与 CIMT 具有显著正

相关。以上结 果表明血 府逐瘀 胶 囊 在发挥有效降 脂

降 糖作用的基础上，能够降 低冠心病心绞痛患者血

压水 平 ，缩小 CIMT，从而评估心血 管健 康状况，提

高冠心病心绞痛患者生存质量，减少心血 管事件的

发生。
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张伯礼院士：循证医学助力中医药高质量发展

· · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · ·

·消 息·

近日，在由人民日报健 康客户端、人民日报社健 康时报、中 国循证 医学中 心、现代中 医药海河实验室联合 主办的第十四届健

康中 国论坛循证 中 药平 行论坛上，中 国工程院院士、国医大师张伯礼介绍说，临床疗效是中 医药传承发展的根本 ，引入循证 医学

方 法促进了中 医药临床研究质量提升，推动了中 医药临床诊疗水 平 和国际影响力的提升。

张伯礼很早就从事中 医药循证 研究实践，完成了中 医药界组 织实施的第一个多中 心大样本 随机双盲安慰剂对照临床研究，

获得了国家科技进步二 等奖，并培养 了一批既懂中 医又懂循证 医学的复合 型 人才。在他指导下，张俊华教授带领团队创建了世

界首个中 医药临床证 据数据库（EVDS），对中 成药 RCT 进行结 构化 的数据提取和系统的质量评价，并建立了智能化 证 据生产和

转化 系列关键技术 。EDVS 的特点是能够实现中 医药系统评价/Meta 分析自动生成、证 据可 视化 展示、证 据指数分析和证 据分类

检索等多种功能，极大提高了中 医药临床证 据的收集、评价和转化 应用效率。基于 EVDS 大量数据，研制了中 药临床证 据指数等

量化 方 法，已在前几届健 康中 国论坛循证 中 药平 行论坛上发布了治 疗心绞痛、中 风 、肿瘤、肺 炎、流感等疾病的中 成药临床循证

评价证 据指数 TOP 榜。此次论坛，基于中 医药临床研究证 据的量化 评价，结 合 心血 管领域专家的共识意见，发布了中 成药治 疗

优势病种心律失常和心力衰竭的证 据指数榜单。

张伯礼表示，面对人民群众对高质量健 康服务需求的增长，中 医药也进入高质量发展的新阶段，特别是要解 决好中 药产品

质量和临床疗效证 据两 个关键问题。循证 医学是基于证 据指导医疗卫生实践和科学决策的国际公认方 法,不 仅适合 西医，也可

以指导中 医药开展高质量临床研究。运用世界公认的研究方 法生产彰显中 医药临床疗效优势的高质量证 据，是实现中 医药高质

量发展的重要任务。

Efficacy of Xuefu Zhuyu Capsule combined with conventional Western medicine treatment for angina pectoris in
coronary heart disease

TIAN Lin1，LIU Yijia1，WANG Shuo2，3，ZHAO Jia3，LI Lin1，LI Chunjie3，YU Chunquan1

（1. Tianjin University of Traditional Chinese Medicine，Tianjin 301617，China；2. Tianjin Medical University，Tianjin 300070，China；
3. Tianjin Chest Hospital，Tianjin 300222，China）

Abstract： [Objective] To investigate the effects of Xuefu Zhuyu Capsule on blood glucose，blood pressure and carotid intima鄄media
thickness （CIMT） in patients with coronary heart disease and angina pectoris，and the relationship between blood pressure and CIMT.
[Methods] The 474 patients with coronary heart disease and angina pectoris were selected and divided into treatment group and control
group according to whether they took Xuefu Zhuyu Capsule. The difference of baseline data was adjusted through propensity score
matching to study the difference of blood glucose，blood lipid，blood pressure and CIMT between the two groups. The association between
blood pressure and CIMT was analyzed，and multiple linear regression analysis was performed with CIMT as the dependent variable，
blood pressure classification as the independent variable，and sex，age，smoking，alcohol consumption，triglycerides （TG），total
cholesterol （TC），high鄄density lipoprotein cholesterol （HDL鄄C），low鄄density lipoprotein cholesterol （LDL鄄C），glycated hemoglobin
（HbA1c），fasting plasma glucose （FPG） as covariates. [Results] There were significant differences in TG，TC，LDL鄄C，HbA1c，FPG，
blood pressure and CIMT between the treatment group and control group （P<0.05）. Compared with patients with normal blood pressure，
hypertension was positively associated with CIMT（P<0.05）. At the same time，there was a significant difference between hypertension
grade 2 and CIMT （P<0.05）. [Conclusion] Xuefu Zhuyu Capsule combined with conventional treatment of Western medicine can
effectively reduce TG，TC，LDL鄄C，HbA1c，FPG，blood pressure and reduce CIMT in patients with angina pectoris of coronary heart
disease，and hypertension is significantly associated with CIMT.
Keywords：Xuefu Zhuyu Capsule；coronary heart disease and angina pectoris；blood pressure；carotid intima鄄media thickness
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