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益安宁丸辅助治疗难治性心衰 41 例临床研究

蔡 少杭
1 ,

郑文辉
1 ,

吴瑞 华
1 ,

何鸿钦
2

漳州市中医院心内科
,

福建 漳州 3 6 3 0 0 0 ; 2
.

同溢堂药业有限公司技术创新中心
,

福建 漳浦 3 6 3 2 0 0

〔摘要〕 目的 : 探讨益安宁九辅助 治万对难治性心衰患者心 功能的万效及对血清肾素活性 (P R为 和血管紧张素 fl (A n g 川

水平的影响
。

方法 : 根据不 同的治 万 方式将 6 8 例 患者分为对照组 27 例和观察组 41 例
。

2 组均给予西药常规治 万
。

观察组加用益

安宁九
。

2 组万程均为 8 周
。

评价治万前后 N Y H A 心功能分级和 6 m m 步行实验 (6 M w 劝
,

记录治万前后 eL
e
氏心衰计分

,

采用

超声心动 图测定心室射血分数 ( vL E功 和左室舒张末期 内径 ( vL E D动
,

检测 肾素活性 (P R为 和 A n g fl 水平
。

结果 : 经 R l

idt

分析
,

观察组 eL
e
氏心 衰万效

、

心 功能分级万效均优于对照组 (尸
< O刀动

。
2 组治 万后 eL

e
氏心衰积分较治万前下降 (尸

< 0 01 )
,

观察组低于对照组 (尸
< O

一

01 )
; 2 组治 万后 6 M w T 和 I V EF 均较治 万前增加 (尸

< O
一

01 )
,

观察组增加更为显著 (尸
< O

一

01 )
; 2 组

治 万前后 I V ED D 变化不明显
。

2 组治 万后血清 P R A 和 A n g fl 水平均较治万前下降 (尸
< 0

.

01 )
,

观察组 P R A 和 A n g fl 水平均低于

对照组 (尸
< O

一

01 )
。

结论 : 在西 医常规治 万 的基础上
,

加用益安宁九 治万 能改善难治性心衰患者心 功能
,

提高临床万效
,

可能与

降低血清 P R A 和 A n g fl 水平有关
。

【关键词〕 难治性心衰 ; 益安宁九 ; ’

昂素活性 (P R为 ; 血管紧张素 fl (A n g 川 ; 心功 能
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慢性心衰作为一种进展性临床综合征
,

已成为 21 世纪最

重要的心血管疾病之一和心脏病治疗的最后战场 1[] 。

难治性心

衰是慢性心衰不良发展的晚期表现
,

亦称终末期心衰
,

为经适

当病因治疗和常规抗心衰处理
,

临床症状和体征仍长期持续无

变化或呈进行性加重的心力衰竭 ; 是一种复杂的临床综合征
,

为各种心脏病的严重阶段
。

随着冠心病
、

高血压发病率的上

升
、

人口老龄化加速及各种危险因素的增加
,

我国难治性心衰

病的发病率显示持续增长趋势
。

其发病率高
,

治疗难度大
,

远

期预后差
,

严重威胁人群的健康水平 团 。

难治性心衰常规治疗

效果往往较差
,

笔者在常规抗心衰药物治疗基础上加用益安宁

丸
,

取得了较好的临床疗效
,

现报道如下
。

1 临床资料

1
.

1 一般资料 本组 6 8 例患者来源于 2 0 1 0 年 9 月 一 2 0 1 3

年 5 月漳州市中医院心内科经常规抗心衰治疗
,

临床症状缓

[收稿 日期 ] 2 0 一4一 0 2一 2 2
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,

男
,

主任 医师
,

教授
,

研究方向
:

中西 医结合心血管病 内科
。
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解不满意或持续恶化的慢性心衰住院患者
。

根据不同的治疗

方式分为观察组 41 例
,

对照组 2 7 例
。

观察组男 2 7 例
,

女

14 例 ; 年龄 51 一 8 8 岁
,

平均 (6 .8 2 士 12
.

5) 岁 ; 病程 3 一
12

年
,

平均 (5
.

3 士 2
.

5) 年 ; 基础病为慢性肺源性心脏病者 19 例
,

冠心病者 14 例
,

扩张型心肌病者 1 例
,

风湿性心脏病者 7

例 ; 按纽约心脏病学会 (N丫日)A 分级 3[] ,

心功能111 级者 30 例
,

I
白功能W级者 11 例

。

对照组男 18 例
,

女 9 例 ; 年龄 5 4 一

83 岁
,

平均 (6 .7 9 士 10
.

6) 岁 ; 病程 3 一
12 年

,

平均 (5
.

5 士 2
.

2)

年 ; 基础病为慢性肺源性心脏病者 12 例
,

冠心病者 10 例
,

风湿性心脏病者 5 例 ; N丫日A 分级
,

心功能 111 级者 20 例
,

I
白功能W级者 7 例

。

2 组患者的性别
、

年龄
、

病程
、

基础心

脏疾病及 N丫日A 分级比较
,

差异均无显著性意义 (P > 0
.

0 5)
,

具有可比性
。

1
.

2 诊断标准 ①西医诊断标准 : 参照 《慢性心力衰竭诊断

治疗指南 ) 团制定
。

N丫日A 心功能111 级 : 体力活动明显受限
,

静息时无不适
,

但低于日常的体力活动可致乏力
、

心悸
、

呼吸

困难和心绞痛 ; 心功能W级 : 不能无症状地进行任何体力活

动
,

休息时即有心力衰竭或心绞痛症状
,

任何体力活动都会加

重不适
。

②心肾阴阳两虚证 4[] : 主症 : 心悸
,

短气乏力
,

动则

气喘
,

汗出
,

畏寒肢冷 ; 次症 : 尿少
,

浮肿
,

腰膝酸软
,

面色

灰青
,

腹胀便塘
。

1
.

3 纳入标准 ①符合以上心衰西医诊断标准
,

且符合中医

辨证者 ; 慢性有症状心衰超过半年以上
,

心衰的症状和体征在

正规抗心衰药物 (包括 : 利尿剂
、

血管转化酶抑制剂
、

硝酸脂

类
、

日
一

受体阻滞剂
、

洋地黄类以及非洋地黄类强心药物 )治

疗下持续不见好转或进行性恶化
,

时间超过 4 周 (即难治性心

衰 ) ; ②心功能分级为111 口W级 ; ③心脏彩超提示左室射血分数

(LV E )F 蕊 4 0 % (近期至少 2 次查心脏彩超示 LV E「提高不足 3%

或降低 ) ; ④取得患者知情同意
。

1
.

4 排除标准 ①近期急性心肌梗死的患者 ; ②合并严重的

肺
、

肝
、

肾功能障碍及血液系统等原发病者 ; ③过敏体质及对

多种药物过敏者 ; ④存有增加死亡风险因素 : 如恶性心律失

常
、

心源性休克等
。

2 治疗方法

2
.

1 对照组 参照 会漫性心力衰竭诊断治疗指南
团给予西医

常规治疗
,

包括治疗原发病
,

去除诱发因素
、

休息
、

限盐
、

控

制高血压
,

给予利尿剂
、

A C EI 或 A R B 类
、

洋地黄制剂
、

日
-

受体阻滞剂
、

醛固酮拮抗剂
、

血管扩张剂等西药
。

2
.

2 观察组 在对照组治疗的基础上
,

给予益安宁丸 (同溢堂

药业有限公司)
,

每次 1 2 丸
,

每天 2 次 (早
、

晚饭后服 )
。

2 组疗程均为 8 周
。

3 观察指标与统计学方法

3
.

1 观察指标 ①治疗前后 N丫日A 心功能分级 ; ②治疗前后

eL
e 氏心衰计分 5[] ; ③治疗前后 6 m in 步行实验 (6 M W )T ; ④治

疗 前后采用超 声心 动图测定 LV E「和左室 舒张末期 内径

(vL E O )D ; ⑤检测治疗前后 肾素活性 (p R)A 和血管紧张素 n

(A n g ll )水平
。

3
.

2 统计学方 法 数据分析采用 5 p S S 16
.

0 统计分析软件
,

计量资料以饭士
、

)表示
,

采用 艺检验 ; 等级资料采用 iR d it 分

析
。

4 疗效标准与治疗结果

4
.

1 万 效标准 比 e 氏心衰疗效 4[] : 显效 : 治疗后积分减少

75 % 以上 ; 有效 : 治疗后积分减少在 50 % 田 5 % ; 无效 : 治

疗后积分减少不足 5 0% ; 恶化 : 治疗后积分超过治疗前积分
。

I
白功能分级疗效 4[] : 显效 : 心衰基本控制或心功能提高 2 级以

上 ; 有效 : 心功能提高 1 级
,

但不及 2 级者 ; 无效 : 心功能

提高不足 1 级者 ; 恶化 : 心功能恶化 1 级或 1 级以上者
。

4
.

2 2 组 eL
e
氏心衰万效比较 见表 1

。

经 iR id t 分析
,

观察

组 eL
e 氏心衰疗效优于对照组 (P < 0

.

0 5)
。

表 1 2 组 L e e 氏心衰疗效比较

组 别

对照组

观察组

显效 有效 无效 恶化

一
b
一
b

月..,J1,乙
一
b
月..

月..

ō/1,乙4

4
.

3 2 组心功能分级万效比较 见表 2
。

经 R id it 分析
,

观察

组心功能分级疗效优于对照组 (P < 0
.

0 5)
。

表 2 2 组心功能分级疗效比较

组 别

对照组

观察组

显效 有效 无效 恶化

一
b121224

CJq一ō/1,乙4

4
.

4 2 组 治 万 前后 eL
e
氏 心 衰 积 分

、
6 M W T

、
L V E F 和

I V ED D 比较 见表 3
。

2 组治疗后 Lee 氏心衰积分较治疗前

下降 (P < .0 01 )
,

观察组低于对照组 (P < .0 01 ) ; 2 组治疗后

6 M W下和 LV E「均较治疗前增加 (P < 0
.

01 )
,

观察组增加更为

显著 (P < 0
.

0 1 ) ; 2 组治疗前后 LV E O O 变化不明显
。

表 3 2 组治疗前后 Le e 氏心衰积分
、

6 M W下
、

LV E F

和 LV E D D t匕较石士
、

)

组 别
。
时 间 eL e 氏心衰积分(分) 6啊 (时 陡 (F盼 陡呱呵

对照组 27

观察组 41

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

8
.

兀士1
.

78 刀1
.

5士45
.

2 35
.

13士4
.

15 61
.

臼士8
.

58

5
.

27士1
.

宁 375
.

3士51
.

7① 36
.

47士4
.

3秒 印
.

87士8
.

臼

8
.

81士 1
.

85 刀已4士42
.

6 34
.

弘士4
.

23 61
.

74 士8
.

46

4
.

12士 1
.

73娜 326 8士55
.

尹 39
.

85士4
.

48①① 印
.

15士87 2

与治 万前比较
,

①尸 < 0 01 ; 与对照组治 万后 比较
,

②尸 <

0 0 1

4
.

5 2 组治万前后 P R A和 A n g fl 水平 比较 见表 4
。

2 组治疗

后血清 p RA 和 A ng ll 水平均较治疗前下降 (P < 0
.

0 1 )
,

观察组

p RA 和 A n g ll 水平均低于对照组 (P < 0
.

01 )
。

5 讨论

难治性心衰是慢性心衰不良发展的终末期表现
,

虽经积极
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组 别
n

丸能降低交感神经活性和 (或 )兴奋肾素
一

血管紧张素
一

醛固酮

系统
,

从而有利于患者心衰症状的改善
。

对照组 27

观察组 41

时 间 p叫
n
rm l/ )L nA g ll ( gn 几)

治疗前 5
.

51 士 0
.

7 7 1 1 6
.

2 士 2 1
.

7

治疗后 5
.

15 士 0
.

7 8① 1 0 1
.

4 士 1 5
.

8①

治疗前 5
.

4 9 士 0
.

74 1 1 5
.

9 士 1 7
.

1

治疗后 4
.

67 士 0
.

7 8①② 87
.

1 士 1 3
.

7①②

与治 万前比较
,

①尸 < 0 01 ; 与对照组治万后 比较
,

②尸 <

0 0 1

治疗而病无转机
。 “

五脏之伤
、

穷必及肾
” ,

难治性心衰病位

在
“

心
” ,

波及肺
、

脾
、

肝
、

肾诸脏
,

为一积渐成损的过程
。

其发展变化同心肾两虚
、

痕血水饮等病理产物密切相关
。

正虚

邪盛
,

正退邪结
,

使病情虚实夹杂
,

错综繁复
。

病到此期
,

只

用肿
、

喘
、

悸不足于概括本病的病理机制 ; 虽有心肾之虚
,

非

单纯补心温肾可治 ; 虽有痕血
、

痰饮
、

水结等病理产物可见
,

也非单纯祛痕化痰
、

利水消肿可疗
。

针对心肾虚衰
,

痕血内

阻
,

水饮赌留的病机特点
,

在常规西药治疗基础上
,

强调以心

肾同治
、

益气温阳
、

活血化痕
、

逐水消肿为治疗大法 ; 培本固

元
、

祛邪扶正
,

才能使本病得到较好的治疗 6[ 一刀 。

因此对难治

性心衰
,

笔者提出
“

强调固本以心肾同治
,

调补气血
,

平衡阴

阳 ; 祛邪以祛痕
、

通络
、

利水
”

的治疗观点
。

益安宁丸是经百年遗留下来的名方
。

方中西洋参
、

鹿茸为

君
,

西洋参益气生津
,

扶元固本 ; 鹿茸温壮亢阳
,

益肾填精
。

参茸相配
,

阴阳互生
,

具有振奋根基
、

固本扶元的独特功效
。

以龟板
、

鳖甲滋补肾阴
,

海马温肾填精
,

把肾作为治疗之根

本
,

平衡肾阴肾阳 ; 冬虫夏草
、

五味子
、

鸡内金
、

石解共奏调

理肺
、

脾
、

肾功能
,

共为臣药
,

肺
、

脾
、

肾功能正常
,

水液代

谢即可恢复正常
,

其不治水而水邪自消
,

符合
“

水津四布
、

五

经并行
”

之说
。

佐以红花
、

三七
、

丹参活血祛痕血
,

通络散

结
。

使全方具有平衡脏腑阴阳
,

心肾为根本
,

调理气血平衡
,

活血化痕利水
,

通络散结等多种作用
。

其以
“

西洋参
、

龟板
、

鳖甲
”

和
“

鹿茸
、

冬虫夏草
、

海马
”

相伍体现了
“

善补阳者
,

必于阴中求阳
,

则阳得阴助而生化无穷 ; 善补阴者
,

必于阳中

求阴
,

则阴得阳升而泉源不竭
”

的治疗理念
。

本研究结果显示
,

经益安宁丸治疗后
,

患者 L e e 氏心衰

评分显著下降
,

Le e 氏心衰疗效及心功能分级疗效优于对照

组 ; 超声心动图也显示患者 LV E「较对照组升高 ; 6 M W下较

治疗前明显增加
,

且优于对照组
,

以上结果均显示益安宁丸对

难治性心衰患者的心功能有明显改善作用
。

进一步研究显示
,

治疗后患者 p RA 和 A n g ll 水平均低于对照组
,

提示了益安宁
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