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活心丸防治气虚血瘀证冠心病分子机制及方义和疗效解析
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［摘要］ 心血管病具有高发病率与高死亡率的临床特点，属于中医学中的“胸痹心痛”范畴。中医药对证防治心血管病疗

效独特，且副作用小。活心丸属于国家基本用药品种，基于“阳微阴弦”的基本病机和心肌缺血缺氧的病理学基础组药成方，临

床上主要用于冠心病心绞痛（气虚血瘀证）的防治。该药源于经典名方，由 10 种名贵中药材组成，临床疗效确切，主要通过增

加心肌收缩力、提高心输出量、改善微循环、增加冠脉血流量、免疫调节及抗炎解毒、镇静安神等药理作用呈现其中医临床上益

气活血、温通宣痹的功效，临床上主要应用于心阳不足、气虚血瘀所致的胸痹心痛，胸闷气短，心悸怔忡，畏寒肢冷等冠心病心

绞痛者，尤其是老年（阳气虚弱）、既往心肌梗死者。该文基于已有的研究报道从冠心病基本病机角度阐释活心丸的方义，并对

其作用靶点、作用部位和作用环节等进行分析和预测，从基础研究到临床循证医学研究释明其作用机制，为其进一步的临床合

理高效使用提供数据支撑和科研实证。
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［［Abstract］］ Cardiovascular diseases，with high incidence and high mortality，belong to the category of

"chest impediment and heart pain" in traditional Chinese medicine（TCM）. Chinese medicines have unique effect

on the prevention and treatment of cardiovascular diseases with little side effects. Huoxin pills，one of the

National Essential Drugs，is formulated based on the basic pathogenesis of weak pulse at Yang and wiry pulse at

Yin and the pathological basis of myocardial ischemia and hypoxia and used for treating angina pectoris of

coronary heart disease（Qi deficiency and blood stasis syndrome）. This medicine is derived from the classic

famous prescription and is composed of ten precious Chinese medicinal herbs. It can replenish Qi，activate

blood，and warm collaterals to diffuse impediment by enhancing myocardial contractility and cardiac output to
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improve micro-circulation and increase coronary blood flow， regulating immune functions， alleviating

inflammation，detoxifying，and tranquilizing mind. Clinically，it is suitable for patients with angina pectoris

caused by the lack of heart Yang，chest tightness，shortness of breath，palpitation，fear of cold for limbs and so

on，especially for the elderly with Yang deficiency or the patients with a history of myocardial infarction. On the

basis of the available research reports， this paper explains the formula meaning of Huoxin pills from the

perspective of the basic pathogenesis of coronary heart disease and predicts its action targets，location and links.

Furthermore，we expound the mechanism of action of Huoxin pills based on basic research and clinical evidence-

based research，aiming to provide data support and evidence for the clinical application of this medicine.

［［Keywords］］ Huoxin pills；coronary heart disease；Qi deficiency and blood stasis syndrome；molecular

mechanism；efficacy analysis

全球范围内，心血管病的高发病率与死亡人数

仍然占据首位，仅 2017 年全世界近 2 000 万人死于

缺血性心脏病［1-3］。研究显示，如果得不到有效控

制，到 2030 年我国冠心病患病率将比 2000 年增加

3.7 倍［4-5］，现推算在中国已达 3.3 亿人的患病人群

中，冠心病达到了 1 100 万，在致残致死的心血管疾

病中，75% 以上是动脉粥样硬化性疾病，且全球大

约 80% 的心血管死亡发生在中低收入国家［6-8］。尤

其是 2019 年新型冠状病毒肺炎（COVID-19）疫情爆

发以来，有研究显示，COVID-19 能够诱发缺血性心

脏病患者的心绞痛、心肌梗死，而缺血性心脏病也

能加重 COVID-19 病情［9-12］。由此可见，研制针对心

血管疾病方面高质量新药对于提高中国乃至全球

的卫生健康事业具有重要的理论和现实意义。针

对此方面的研究对中国的全球卫生与健康战略具

有非常重要的意义［13-14］。

中医药借鉴了循证医学及系统生物学等现代

研究方法后，其基础与临床研究更加严谨，特别是

在临床疗效上，彰显了其不良反应小、临床疗效独

特等诸多优势。中成药是根据中医药的理法方药

和辨证论治的规律及历代治疗经验总结出来的有

效方剂，经统计 2020 年版《中华人民共和国药典》

（一部）［15］收录的治疗冠心病或胸痹的中成药近 100

种。根据世界卫生组织（WHO）的建议，按照临床治

疗必需、疗效确切的原则制定的《国家基本药物目

录》收载了益气活血类、行气活血类、温阳活血类、

祛瘀化痰类等多个功效用于防治冠心病的中成药。

在冠心病稳定性心绞痛、陈旧性心机梗死、缺血性

心肌病等方面有显著疗效的活心丸于 2018 年被列

入国家基药品种，于 2019 年收入国家医疗甲类独家

浓缩丸型品种。在近 30 年的临床应用实践证明，活

心丸在治疗冠心病方面疗效显著，本文就其基础与

临床的相关研究予以分析和综述。

1 冠心病气虚血瘀证病机概述

冠心病心绞痛对应中医的胸痹心痛，最早见于

《金匮要略·胸痹心痛短气病脉证治》篇：“阳微阴

弦，即胸痹而痛，所以然者，责其极虚也。今阳虚知

在上焦，所以胸痹心痛者，以其阴弦故也”［16］。所

以，胸痹心痛的病因病机可以高度概括为“阳微阴

弦”，关前为阳，阳微为不及，主胸阳不振；关后为

阴，阴弦为太过，主阴邪反盛，阴邪，指寒邪、水饮、

痰浊及血瘀之邪。由于上焦阳虚，阴寒之邪上扰，

痹阻胸阳，胸阳失展，即胸痹而痛。“阳微”即正虚为

本，“阴弦”即阴邪干犯是标，所以病机关键是本虚

标实。

本虚标实，意为心气不足、心血亏虚、心阴亏损

和心阳不振等，治则以扶正为法，即益气、养血、滋

阴、扶阳等；以阴阳论，心为阳中之阳，本虚亦意为

上焦阳虚，阳消则阴长，寒凝、饮聚、血瘀，交相痼

结 ，“ 若 夫 胸 痹 ，则 但 因 胸 中 阳 虚 不 运 ，久 而 成

痹……《金匮》立方，俱用辛滑温通……先生宗之加

减而治，亦惟流运上焦清阳为主”（《临证指南医案·

胸痹》）［17］，所以用辛滑温通之药或“通阳宣痹”之法

为治疗胸痹的主要原则之一。标实有因于气滞、寒

凝、血瘀、痰浊之不同，祛邪为主要治则，具体包括

疏理气机、温散寒邪、活血化瘀、化痰逐饮等。冠心

病之发病，不通则痛是很重要的一个环节，造成心

脉痹阻的原因有“气塞不通，血壅不流”，亦有“元气

既虚，必不能达于血管，血管无气，必停流而瘀”

（《医林改错·论抽风不是风》），“瘀为百病之始，心

脉瘀阻，心失其所养，不能主血脉，不通则痛，故为

心痹”［18］。由此可见，血瘀是标实的主要病理表

现［19］。研究发现，在冠心病心绞痛中，气虚本证占

71.6%，血瘀标证占 70.3%，表明气虚血瘀为冠心病

心绞痛最基本的病理基础，这也成为冠心病气虚血

瘀证治则治法选择的关键［20］。

··206



第 28 卷第 9 期
2022 年 5 月

中国实验方剂学杂志
Chinese Journal of Experimental Traditional Medical Formulae

Vol. 28，No. 9

May，2022

2 活心丸的方义解析

2.1 活心丸的组方设计 针对缺血性心脏病（气虚

血瘀证）的生理病理及其基本病机，广东医学科学

院广东省药物研究所根据祖国医学“活血化瘀、强

心运气”的原则，于 1981 年研制了活心丸（原名活心

丹）。该方由 10 味中药组成，人参、附子、人工麝香、

红花、体外培育牛黄、熊胆、灵芝、珍珠、蟾酥、冰片。

后经部分中药饮片的煎出液浓缩，再与其他药物的

细粉混合等制备工艺的改进，将活心丸改为浓缩

丸，使得该药具备了体积小、有效成分含量高、便于

服用、易于储运等特点。从 1981 年直到现在，活心

丸进行了基础与临床的研究［21］。研究表明，活心丸

可以有效增加冠脉血流量、改善微循环、增加心输

出量、增加心肌收缩力，从而达到抗心肌缺血、提高

心功能等作用。

2.2 活心丸的组方特点 基于冠心病气虚血瘀证

的基本病机“阳微阴弦”，胸阳不振，阴邪阻滞，胸背

之气痹而不通，不通则痛，故胸背痛，寸口脉沉迟，

示上焦阳虚、胸阳不振；关脉小紧，为中焦停饮，是

阴盛之象。治宜温阳散寒、峻逐阴邪，方用乌头赤

石脂丸。乌头赤石脂丸［22］首见于《金匮要略·胸痹

心痛短气病》，是仲景为阴寒痼结之“心痛彻背，背

痛彻心”而设，方中一派大辛大热之品：乌头、附子、

干姜、蜀椒，与温涩之赤石脂合用。该方旨在“益火

之源，以消阴翳”，阴邪得散则心痛止，方中乌头偏

于疏散在经之风寒湿邪，附子长于温化在脏之寒

湿，干姜坐镇中洲，蜀椒益君火而逐阴邪［23］。四味

温药中配以赤石脂，一则此药色赤入心，“可以安心

气”［24］；二则其收涩之性可收敛阳气，防止辛热之品

温散太过，让温热药效聚于胸中，发挥振奋胸阳之

力。《参附汤》记载于宋代《圣济总录》卷五十九，组

方为人参、附子（炮，去皮、脐）与青黛。主治元气大

亏、阳气暴脱、汗出黏冷、四肢不湿、呼吸微弱、或上

气喘急、或大便自利、或脐腹疼痛、面色苍白、脉微

欲绝。《删补名医方论》曰：“补后天之气，无如人参；
补先天之气，无如附子，此参附汤之所由立也。”

基于此两经典名方之用意，活心丸将其拆方组

合，保留其温阳益气之主要功效，加以活血化瘀、镇

静定惊之品。方中人参、附子为君药，人参其性平、

味甘、微苦，微温，能够大补元气，复脉固脱，振奋心

阳，使气充血畅；附子甘、平，大热，补火助阳，散寒

止痛，“其性善走，为通行十二经纯阳之要药”，与人

参为伍，则上补心气，温心阳，下补命门，中温脾土，

益气强心，“能瞬息化气于乌有之乡，顷刻生阳于命

门之内”［25］，达到朔源培本，复正驱邪之功。方中红

花、人工麝香、灵芝为臣药，红花与麝香相伍，辛开

为用，行散其中，散瘀之中能通脉，走心窍而除痹

痛，共行通经活血之功；灵芝补气安神，助君药补心

养血，安神定智。方中体外培育牛黄、蟾酥、熊胆、

珍珠、冰片为佐药，5 药相伍共奏开窍清心、止痛、解

痉、安神之功，佐助君臣药物通脉止痛。

诸药合用，补中有散，散中有行，行中有通，通

不伤正，补不敛邪，通补相合而标本同治。于是心

气复，瘀血散，则胸痹心痛诸证可愈。临床适用于

气虚血瘀，胸阳不振所致胸痹心痛，胸闷气短，心悸

怔忡，畏寒肢冷。

2.3 发挥药理作用的关键环节和靶点分析 冠状

动脉粥样硬化性改变导致循环障碍和/或微循环障

碍是冠心病心肌缺血缺氧的病理学基础，也是解决

临床问题的关键出发点。活心丸即是以冠心病心

绞痛的特征性临床表现为切入点，解决其关键性的

病理环节，即强心，增加心肌收缩力；扩冠，改善微

循环；镇静、定惊，提高机体对内外环境的适应

能力。

组方中人参含有皂苷类、糖类、挥发性成分、蛋

白质、黄酮、维生素及无机元素等成分，其中主要有

效成分为人参皂苷和人参多糖［26］。人参具有双向

调节血压、强心、保护心肌的作用。人参皂苷 Rb1能

够有效抑制心室重构，保护心功能；人参皂苷 Rg1通

过提高外周血的干细胞数量缩小梗死面积而达到

治疗急性心肌梗死（AMI）的效果；人参皂苷 Rg2 能

改善心功能不全血流动力学状况而具有强心作用；
人参二醇能够提高血清一氧化氮（NO）和一氧化氮

合酶水平、对梗死心肌有保护作用。

附子的主要药理作用包括强心、抗心律失常、

抗肿瘤、免疫等方面［27］。附子水煎液只对离体心脏

有明显的强心作用，附子苷对整体和离体动物均显

示明显的强心作用，其强心机制可能与激活钙调磷

酸酶有关。从附子中分离出作用于心血管的单体

化合物主要有去甲乌药碱（强心）、氯化甲基多巴胺

（强心、升压）、去甲猪毛菜碱（增加收缩频率、升

压）、附子苷（强心）、尿嘧啶（强心、升压）、乌头原碱

（抑制心收缩力、降压）等［27］。此外，有研究显示，附

子水煎剂对主动脉具有舒张作用，其机制可能与

NO 的释放有关［28］。

红花在历代本草著作中均认为是“活血通经、

去瘀止痛之良药”［29］，红花成分中的醌式查尔酮类

化合物红花黄色素（SY）是其发挥药理作用的物质
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基础，对二磷酸腺苷（ADP）诱导的血小板聚集有较

好的抑制活性［30］。在治疗冠心病心绞痛的具有芳

香通络功能的中成药中，麝香是常用的一味名贵药

材。其作用强烈，天然麝香 0.5~2.0 g·L-1 便具有明

显的强心作用［31］，临床上麝香缓解心绞痛的作用可

能是与其扩张冠状动脉改善灌流有关，抗心肌缺血

的作用明显优于硝酸甘油［32］。灵芝的两大活性成

分分别为三萜和多糖类，其强大的镇静及提高细胞

免疫和体液免疫的功能可能是助力君药的关键

机制［33］。

本方中的佐药牛黄有降压、抑制血小板聚集、

抗血栓及其主要成分去氧胆酸和胆红素的抗炎作

用 等［34］。 蟾 酥 的 主 要 化 学 成 分 中 蟾 毒 配 基 类

（Bufogenins）是蟾蜍毒素在炮制过程中的分解产

物，如脂蟾毒配基（RBG）、华蟾毒精（CB）和蟾毒灵

（BL）等，其中 RBG 的强心作用可能与抑制 Na+-K+-

三磷酸腺苷（ATP）酶、促进 ATP 合成，影响 L 型电压

依赖 Ca2+通道、增加动作电位有关［35］。珍珠中含有

牛磺酸等非蛋白水解产物氨基酸，有显著的镇静、

抗炎、镇痛、抗惊厥、保肝解毒等作用，并对脂质、磷

脂的代谢有重要作用［36］。《本草衍义》中记载冰片为

“独行则势弱，佐使则有功”，作为佐药，冰片既有镇

静、抗惊厥又有醒脑的作用，并可促进药物透过生

物膜屏障以达到药物在机体内的最佳吸收、分布，

其机制可能是与其能够开放细胞间紧密连接，增加

细胞吞饮小泡数量，改善上皮细胞的细胞膜磷脂分

子排列及影响 NO 水平有关［37］。熊胆的化学成分主

要是胆汁酸类成分，主要包括结合型胆汁酸牛磺熊

去氧胆酸（TUDCA）、牛磺鹅去氧胆酸（TCDCA）和
游离型胆汁酸熊去氧胆酸（UDCA）等，具有镇静、镇

痛、抗惊厥及抗炎、解热等作用［38］。

综上所述，活心丸中各组分的作用环节主要集

中在强心、提高心功能、扩冠增加血流量、抗血小板

聚集、免疫调节、抗炎解毒及镇静抗惊厥等作用，合

力发挥“强心运气，活血化瘀”，活心丸组方作用示

意见图 1。

系统药理学能够从不同水平出发研究药物治

疗疾病时与机体相互作用及其作用规律，从而建立

分子、网络、细胞到组织、器官、整体水平的相互联

系［39-40］，这与中药的多成分、多靶点、多部位的复杂

性作用特点相吻合。基于此，本研究利用系统药理

学方法对活心丸构建了中药成分数据库，通过特定

参数及网络和拓扑学分析筛选了活性成分和作用

靶点/疾病网络，对关键靶点进行京都基因与基因组

百科全书（KEGG）富集分析和基因本体（GO）分子

功能分析，共筛选得到活性成分 204 个；通过网络分

析得到作用靶点 1 951 个；其中最重要靶点为雄激

素受体（AR）、黄体酮受体（PGR）、电压门控钠离子

通道 α亚基 10（SCN10A）、白细胞介素（IL）-1β等；
对关键靶点进行通路和疾病分析，主要集中在甲状

腺激素信号通路、环磷酸腺苷（cAMP）信号通路、钙

离子信号通路、环磷酸鸟苷/蛋白激酶 G（cGMP/

PKG）信号通路；GO 分子功能富集分析主要集中突

触传递、线粒体功能、离子通道、转录调控等环节，

这与基础与临床研究发现的活心丸功效基本一致。

从整体的靶点功能等预测和分析结果可以看出，活

心丸并不是直接作用于与现代药理学中心血管密

切相关的靶点而发挥治疗作用的，而是借助其所含

图 1 活心丸组方作用部位示意

Fig. 1 Schematic diagram of action part of Huoxin pill
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的复杂多样成分与体内的复杂生物网络相互作用

而起效的，体现出了中医药的整体作用特点。见表

1 和增强出版附加材料。

3 基础实验

有研究者根据《中药、天然药物急性毒性研究

技术指导原则》对活心丸的急性毒性进行了再评

价，对活心丸的毒理研究进行补充，并探索可能的

毒性靶器官，为临床用药提供更多的安全性依据，

研 究 结 果 发 现 ，按 最 大 耐 受 剂 量（MTD）给 药

（3.5 g·kg-1），给药后 3 h 内给药组小鼠出现运动失

调、精神萎靡、俯卧抽搐、呼吸急促等中毒症状，第 2

天恢复正常，给药后 3 d 各组动物的摄食无明显的

变化，体质量、饮水量、脏器指数、血常规及血液生

化指标与对照组比较差异无统计学意义，此时给药

量已达到成人每日用药剂量的 1 750 倍，说明活心

丸毒性较小，安全性良好［41-42］。

活心丸的作用靶器官主要在心肌与血管。有

研究者采用离体心脏进行研究，发现活心丸可增高

离体豚鼠工作心脏的左心室最大内压（LVPmax）和左

室内压最大上升速度（+dp/dtmax）、左室内压最大下

降速度（-dp/dtmax），从而提高心脏的收缩和舒张功

能；另外，活心丸可使主动脉流量（AF）、心输出量

（CO）和左室压力容量功（LVPW）升高，提示其可在

不改变心脏的做功效率的基础上整体上增加心脏

作功，且对心率（HR）无明显影响，表明活心丸在强

心（加强心肌收缩性）的同时，对心脏的自发节律影

响不大［［43］。对于在体心脏，活心丸的正性肌力作用

表现在：使麻醉犬心脏的 LVPmax升高，左室舒张末期

压（LVEDP）和 -dp/dtmax 降 低 ，其 中 ，LVPmax 和 +dp/

dtmax 在一定程度上反映心室壁的肌张力变化，-dp/

dtmax 也是心肌缺血早期舒张功能改变的敏感指标，

与对离体心脏的作用趋势是一致的。由于急性心

肌缺血时较早发生、程度也较严重的病理生理变化

是心室舒张功能损伤，心室充盈度明显下降，可进

一步通过 Starling 效应导致心脏射血功能降低，而活

心丸能够下降 LVEDP，减少心室收缩末期的残存血

量 ，同时使反映心肌耗氧指标的张力时间指数

（TTI）降低，表明活心丸在强心的同时能够改善心

肌的缺血和缺氧，从而有利于冠心病的治疗、尤其

是对合并心功能不全或潜在性心功能不全的冠心

病治疗更为有利［44］。

在心肌缺血的病理机制中，氧化应激和炎症反

应扮演了关键的角色［45］。心肌缺血释放了大量的

炎性细胞因子，巨噬细胞的数量也逐渐增加，并进

一步引发心肌损伤［46］。活心丸能够显著降低心肌

梗塞大鼠的 ST 段和舒张末期体积，以及外周血中的

肌钙蛋白 T（CTnT）、肌酸激酶同工酶（CK-MB）、超
氧化物歧化酶（SOD）、丙二醛（MDA）、IL-6 和肿瘤

坏死因子 -α（TNF-α）的水平，同时增加了血清中的

SOD 含量；在光镜下观察，活心丸给药组大鼠心脏

组织的缺血性病理变化及炎性细胞的浸润明显减

轻，其作用机制可能与抑制 Toll 样受体 4/核转录因

子 -κB（TLR4/NF-κB）信号通络有关［47］。在心肌缺

血的小鼠实验研究中，活心丸能够降低上游信号抑

癌基因（p53）和 B 细胞淋巴瘤（Bcl）-2 相关 X 蛋白

（Bax）的表达，减少心肌细胞的凋亡，同时抑制心肌

的纤维化［48］。对于异丙肾上腺素（ISO）诱导射血分

数（EF）降低的心衰大鼠，活心丸能够降低血清中

CK-MB 水平及组织中转化生长因子 -β1（TGF-β1）和
磷酸化 Smad2/3（p-Smad2/3）蛋白表达，下调心脏组

织中胶原Ⅰ和Ⅲ蛋白表达，表明活心丸对心肌的纤

维化有明显的抑制作用［49］。

4 临床试验

活心丸可显著改善冠心病稳定性心绞痛患者

表 1 活心丸的主要作用靶点或通路

Table 1 main target or pathway of Huoxin pill

蛋白名称

雄激素受体

孕激素受体

雌激素受体

糖皮质激素受体

钠电压门控通道 α10

钠电压门控通道 α5

腺苷受体 A1

κ鸦片受体

膜联蛋白 A1

乙醇脱氢酶 1C

盐皮质激素受体

钠/钾 ATP 酶 α1

维生素 D3受体

白细胞介素-1β

钠离子依赖的血清素转运体

钠离子通道蛋白 11α

NMDA 离子型谷氨酸受体 2A

钾电压门控超家族 A5

前列腺素 G/H 合成酶 1

前列腺素 G/H 合成酶 2

名称缩写

AR

PGR

ESR1

NR3C1

SCN10A

SCN5A

ADORA1

OPRK1

ANXA1

ADH1C

NR3C2

ATP1A1

VDR

IL1B

SLC6A4

SCN11A

GRIN2A

KCNA5

PTGS1

PTGS2

度值

68

57

56

50

49

49

41

41

38

35

33

33

30

30

30

29

29

29

28

28
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的临床症状，减少心绞痛的发作次数和硝酸甘油的

使用量，尤其对于老年、心肌梗死者，表明其温阳益

气、活血通络的治则治法更宜于阳气虚弱的冠心病

心功能不全患者［50］。

早在 1982 年的一项 309 例临床研究显示，患者

服用活心丸（原名活心丹）后，缓解心绞痛的总有效

率为 92.63%，心电图 ST 段改善者为 73.37%，对心功

能的总体评价为 94.94%［51］。另一项 60 例冠心病疗

效观察中，也表明服用活心丸的有效率高，起效

快［40］。为进一步评价活心丸与硝酸甘油的作用趋

势和作用特点，有研究者在临床上选择了 30 例心电

图 ST-T 段改变的冠心病心绞痛患者，分别在不同时

间（间隔 48 h）含服硝酸甘油与活心丸，进行自身对

照研究，结果显示连续口服活心丹的有效率明显高

于硝酸甘油含服后心电图改善的总有效率（76.6%

vs 36.36%）［52］。在另一项活心丸和长效硝酸甘油片

组对照观察的 180 例的冠心病心绞痛研究中，在治

疗期间，除部分患者心绞痛发作时含化硝酸甘油片

外，均停用一切其他中西药物，包括抗心绞痛药物。

研究结果显示，活心丸组的治疗显效率及心电图改

善率略高于长效硝酸甘油片组，但差异无统计学意

义。另外，活心丸组治疗前后证候积分差值优于长

效硝酸甘油片组，提示活心丸在改善患者全身症状

方面可能较长效硝酸甘油片更具优势［53］。

在联合治疗的临床研究中，一组受试者服用阿

司匹林+倍他乐克+阿托伐他汀，另一组服用上述药

物的同时加服 3 粒活心丸进行对照观察，治疗 8 周

后，加用活心丸组左室射血分数（LVEF）与左室短轴

缩短分数（LVFS）水平较治疗前明显升高，收缩压

（SBP）、舒张压（DBP）、甘油三酯（TG）、总胆固醇

（TC）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、同型半胱氨

酸（HCY）较治疗前均有下降的趋势，其中，SBP、

LVEF、LVFS 差值比较具有统计学意义，提示，中西

医结合治疗（西医基础治疗+活心丸）可改善稳定型

心绞痛患者心功能，并能显著降低收缩压，相对于

单纯西药常规治疗具有一定的优势［54-55］。另外一项

102 例的临床研究也进行了印证，表明活心丸对改

善患者的心功能，降低收缩压，疗效十分确切［55］。

随机对照临床试验（RCT）一般被认为是评价药

物安全性和有效性的金标准，活心丸作为进入国家

基本药物目录的临床常用药，也进行了多中心、随

机、双盲、安慰剂对照的临床研究，采用活心丸（浓

缩丸）和安慰剂进行治疗 8 周，治疗后，给药组心绞

痛症状总积分明显降低，硝酸甘油停减率明显提

高，西雅图心绞痛量表总分明显升高，中医证候疗

效明显升高，心电图平板运动试验中，ST 段下降≥
0.1 mV 导联数较治疗前的减少数量明显增加，且二

者的不良事件发生率差异无统计学意义［56］。梁晓

鹏等［57］亦开展了一项将 408 例气虚血瘀型冠心病稳

定性心绞痛患者以 3∶1 比例分为试验组与对照组的

临床研究，活心丸组的心绞痛症状疗效总有效率为

80.95%，硝酸甘油停减率为 80.70%，中医证候疗效

有 效 率 为 80.65%，均 明 显 高 于 对 照 组（36.44%、

45.07%、38.99%，P<0.01），且治疗前后各项生命体

征均在正常值范围内，血、尿常规，心电图等各项安

全性指标组间差异无统计学意义。表明活心丸治

疗气虚血瘀型冠心病稳定性心绞痛疗效显著，尤其

适用于既往有心肌梗死病史的冠心病稳定性心绞

痛患者，且具有良好的安全性和耐受性。

5 总结与展望

已有的基础研究和临床研究显示，基于经典名

方的活心丸在防治气虚血瘀证冠心病心绞痛过程

中，通过增加心肌收缩力、增加心输出量、改善微循

环、增加冠状动脉血流量、免疫调节等效应方式发

挥了益气活血、温通宣痹、抗炎解毒、镇静安神的药

理作用，可用于气虚血瘀，心阳不足所致的胸痹心

痛，胸闷气短，心悸怔忡，畏寒肢冷等冠心病心绞痛

者，尤其对老年（阳气虚弱）、既往心肌梗死者疗效

更佳。

对于心肌缺血引起的冠心病心绞痛、心肌梗死

等，现代医学基本采用对症给药或支架、血管重建

等方法，虽然可以有效缓解，但长期用药常常引起

较为严重的不良反应，手术后也会对机体带来一定

的创伤［58-61］。如在发病前或发病后的特定病理阶段

结合传统中医学的整体调节，则会取得更为理想的

治疗效果。氧化应激和炎症反应是心肌缺血过程

中造成病理损伤的重要环节，因此已有的有关活心

丸的机制探索，主要围绕上述病理环节相关的通路

和靶点（IL-6、TNF-α、TLR4/NF-κB 等）开展的。近

年的研究显示，低氧诱导因子（HIF）［62-63］、焦亡［64］及

非编码 RNA（如 miRNA-126、miRNA-132）等均与心

肌缺血的病理形成或缺血后引起的机体损伤有

关［65-67］。另外，缺血后再灌导致的机体伤害机制与

鉄死亡等的相关性也取得了一定进展［68-70］。上述病

理机制的阐明将可能推动活心丸防治气虚血瘀证

冠心病分子机制的进一步明确。

近年来随着现代生物学和化学分析技术的迅

猛发展，及近年来系统生物学和整合药理作用模式
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的提出，为传统中医方剂的效应机制和效应成分的

解析提供了新的契机。活心丸是临床疗效确切的

已上市复方中药，若能够围绕其临床疗效、通过构

建药物代谢动力学 -药物效应动力学（PK-PD）模型

动态观察并寻找其发挥效应的活性成分（群），同时

结合代谢组学等多组学整合分析技术手段及现代

药理学的实验验证，在临床疗效的指引下再进一步

将活心丸发挥治疗作用的化学物质与作用靶点相

关联，对于实现活心丸的标准化、客观化及现代化

和国际化具有重要的推动作用和科学意义。
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