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慢性心衰是临床上常见的危重病症，亦是大多数心脏疾患

的最终结局及主要死因。扶正固本温阳通脉膏是全国著名老中
医颜德馨教授根据其“气为百病之长，血为百病之胎”的理论
制定的方药，现观察其膏方剂型对阳虚血瘀型慢性心衰患者的

临床疗效。

1 临床资料

1.1 一般资料 全部病例来源于 2011 年 3 月～2012 年 3 月
广东省中医院住院及门诊患者中符合入选标准的、明确诊断为
慢性心衰且中医辨证为阳虚血瘀型者。入选病例共 60 例，采
用随机分组方法分为治疗组和对照组，每组 30 例。治疗组男

参活血化瘀，半夏、陈皮燥湿化痰，茯神、酸枣仁、远志养心
安神，西洋参、五味子益气养阴，敛汗宁心，川牛膝活血通
经，引血下行，甘草调和诸药。全方合用，消补兼施，标本同
治，既能行气、活血、化痰，又能益气、养心、护神。本研究
结果显示，血府逐瘀汤合十味温胆汤加减联合心理治疗冠心病

合并焦虑情绪患者，不仅明显减少心绞痛的发作，并能改善患

者的抑郁、焦虑情绪，全面提高患者的生活质量，且不良反应
少，安全有效，依从性好，值得临床推广应用。
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［摘要］目的：以颜德馨教授“衡法”理论为指导，观察扶正固本温阳通脉膏对阳虚血瘀型慢性心衰患者心功能相关指标的影
响及疗效。方法：按随机化的原则，选取符合标准的慢性心衰患者 60例，并随机分入治疗组与对照组，对照组采用最新的推荐治
疗方案，治疗组在此基础上加用扶正固本温阳通脉膏，连续服用 12周。治疗前及 12周疗程结束后收集资料，包括 B型钠尿肽
（BNP）、射血分数（EF）、6 min 步行试验（6MWT）、Lee心衰计分、中医证候计分观察表、心功能分级等。结果：2 组治疗前后
BNP、EF、6MWT 水平比较，差异均有显著性意义 （P ＜ 0.05）。2 组治疗后 6MWT 水平组间比较，差异有显著性意义 （P ＜
0.05）。2 组 Lee 氏心衰计分治疗前后比较，差异均有显著性意义（P ＜ 0.05）；2 组治疗后比较，差异也有显著性意义（P ＜ 0.05）。
2 组中医证候积分治疗前后比较，差异均有显著性意义（P ＜ 0.05）；2 组治疗后比较，差异也有显著性意义（P ＜ 0.05）。结论：扶
正固本温阳通脉膏能改善慢性心衰属阳虚血瘀型患者的临床症状，并能改善这类患者的心功能，可以降低心衰患者血浆 BNP，调
节其神经内分泌功能，改善生活质量。
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组 别

治疗组

对照组

n
30

30

治疗前

9.03±2.10
8.83±2.33

治疗后

2.67±1.37①②

3.90±2.23①

组 别

治疗组

对照组

n
30

30

治疗前

21.30±2.62
20.57±2.43

治疗后

7.73±3.21①②

10.67±4.42①

19 例，女 11 例；平均年龄(68.90±5.53)岁；扩张型心肌病 2
例，冠心病 19 例，高血压性心脏病 9 例。对照组男 18 例，
女 12 例；平均年龄(67.63±4.13)岁；扩张型心肌病 1例，冠
心病 18例，高血压性心脏病 11例。2 组基线资料经统计学处
理，差异无显著性意义(P＞0.05)，具有可比性。
1.2 诊断标准 西医诊断标准参考WHO 有关标准：①休息
中有呼吸困难稍动则更加重；②肺底湿啰音；③多普勒超声：

左室射血分数(EF)＜45%；④或有胸片示：肺上叶血管纹理较

下叶明显，Kerley 氏 B 线，间质性肺水肿；⑤或第三心音及

舒张期奔马律。中医诊断标准参照《中药新药临床研究指导原
则》。阳虚证：主症：①喘促、气急，②颜面灰白，③汗出肢
冷，④颜面或肢体浮肿或伴胸水、腹水，⑤舌淡胖、或质暗、
苔薄白或白腻，⑥脉沉细无力或结、代。兼症：①面色苍白或
黯，②纳呆、腹胀、尿少，③口唇紫暗，④头晕神疲、自汗、
盗汗。凡具备主症中任意 4 条和兼症中任意 2 条者可诊断为
心衰阳虚证。血瘀证：主症：①心悸，怔忡，②胸闷或痛、气
短、喘息、动则益甚，③面色晦暗，④口唇青紫，⑤舌有紫
班、瘀点，⑥脉细涩或结、代。兼症：①颈脉怒张，②胸胁满
闷，③胁下痞块，④痰中带血。凡具备主症中任意 4 条和兼
症中任意 2条者可诊断为心衰血瘀证。
1.3 纳入标准 年龄 40～75 岁；有心力衰竭的症状(NYHA
功能分级Ⅱ～Ⅲ级)、心衰发病病程(2 年±3 月)；符合中西医
诊断标准；原发病选择：冠心病、陈旧心肌梗死、高血压病、
扩张型心肌病、肥厚性心肌病；入选和随机分组期间的临床情
况稳定；入选前 3 月内左室 EF≤45%，且 6 min 步行试验
(6MWT)[1]为 150～425 m；合并症的各项参数要相近，如高血
压患者，收缩压(140±10)mmHg、舒张压(85±5)mmHg 范围
内，糖尿病患者空腹血糖要控制在正常高限；知情同意者。
1.4 排除标准 入选前 28天内急性心肌梗死，不稳定性心绞
痛；因全身性疾病或酗酒导致的继发性心力衰竭；入选时存在

不稳定的失代偿性心力衰竭(肺水肿、低灌注)；既往 4月冠状
动脉旁路搭桥术(CABG)及经皮冠状动脉腔内成形术(PTCA)后；

合并有肿瘤或其他任何可能使试验方案进行的治疗和随访复杂

化的严重疾病：难以控制的心律失常、恶性心律失常、感染性
心内膜炎、低血压、难以控制的高血压、两次以上脑卒中者
(包括两次)、慢性肾功能衰竭、慢性阻塞性肺气肿以及其它对
患者的生存有高度危险的疾病。
2 治疗方法

2.1 对照组 采用《慢性心力衰竭诊断治疗指南》 [2]推荐的最适
合的治疗方法：速尿、氨体舒通、洛汀新、倍他乐克、地高辛。
2.2 治疗组 在对照组基础上采用扶正固本温阳通脉膏(药物
组成保密)，每天 20 g，清晨空腹时服用。
疗程 12周。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 治疗前及治疗 12 周收集资料。心功能改变

(包括 EF、6MWT)：参照美国纽约心脏病协会 NYHA 标准。
心衰计分法：采用由 Lee氏于 1982 年首次采用的临床与 X线

改变所制定的计分系统。积分越高显示心衰程度越重，反之，
积分越低显示心衰程度越轻。中医症状、舌、脉的变化观察：
观察各组治疗前后阳虚及血瘀征象，并按评分标准记录中医证

候积分。同时治疗前后检测B型钠尿肽(BNP)。
3.2 统计学方法 计量资料用 t检验或 t’检验(方差不齐时)；
计数资料用 Pearson χ2 检验；等级资料用Wilcoxon 两样本秩
和检验。疗效分析：综合比较用重复测量的方差分析，组内治
疗前后差值比较用配对 t检验。中医证候疗效指标均为等级变
量，用 Wilcoxon one-sample test 及 Wilcoxon two-sample

test。
4 治疗结果

4.1 2组治疗前后 BNP、EF、6MWT变化比较 见表 1。2 组
治疗前后 BNP、EF、6MWT 水平比较，差异有显著性意义
(P＜0.05)。2 组治疗后 6MWT 水平组间比较，差异有显著性
意义(P＜0.05)。

表 1 2组治疗前后 BNP、EF、6MWT变化比较(x±s)

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，
②P ＜ 0.05

4.2 2组治疗前后 Lee氏心衰计分比较 见表 2。2 组 Lee 氏
心衰计分治疗前后比较，差异均有显著性意义(P ＜ 0.05)；2 组
治疗后比较，差异也有显著性意义(P ＜ 0.05)。

表 2 2组治疗前后 Lee氏心衰计分比较(x±s) 分

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，
②P ＜ 0.05

4.3 2组治疗前后中医证候积分比较 见表 3。2 组中医证候
积分治疗前后比较，差异均有显著性意义(P＜0.05)；2 组治疗
后比较，差异也有显著性意义(P＜0.05)。

表3 2组治疗前后中医证候积分比较(x±s) 分

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，
②P ＜ 0.05

组 别

治疗组

对照组

n

30

30

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

BNP(pg/mL)

695.91±137.97
311.38±70.45①

676.55±133.40
305.61±68.67①

EF(%)

40.3±5.6
50.3±7.5①

40.6±7.4
48.9±8.1①

6MWT(m)

215.6±20.5
526.7±33.6①②

221.9±18.6
450.4±28.2①
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5 讨论

依据心力衰竭的临床表现，归属中医学心悸、喘证、水
肿、怔忡、瘀证、心痹、心衰等范畴。中医学对该病的治疗积
累了丰富的临床经验，全国著名老中医颜德馨教授根据其“气
为百病之长，血为百病之胎”的理论，认为本病是本虚标实之
证，与气血失常关系密切，心体阴而用阳，心之气阳衰弱即心

的正常功能衰退，往往出现虚寒证候；心主血脉，心气不足，

推动乏力，必然表现为瘀血证候；因此，心衰的病机关键点是

心气阳虚、心血瘀阻，提出“有一分阳气，便有一分生机”、
“瘀血乃一身之大敌”的观点，在临床本病分为心气阳虚、心
血瘀阻，可以基本把握心衰的辨治规律，心气阳虚为主者，温

运阳气是重要法则，心血瘀阻为主者，行气活血是关键。
由于目前中医药治疗慢性心衰的制剂大部分是口服制剂，

而且以口服液、汤剂为主，制备工艺落后，质量标准低下，起
效缓慢，煎煮耗时，携带不便，依从性差。故有必要研发出一
种适合于维持治疗的新一代中药制剂。而膏方正是中医治疗慢
性病的传统优秀剂型之一：因膏方是根据辨证论治的原则拟定

的，能进行治病纠偏，而且膏方服用无须煎煮，易存易携，是

治疗慢性疾病的最佳剂型，适合于快节奏生活的现代人，能提

高患者服药的依从性，此外，膏方还具有制剂单料加工，便于

吸收；作用药力缓和，稳定持久等优点。
颜德馨教授在长期临证中，深感气血调和的重要性：“人
之所有者，血与气耳”；“气血正平，常有天命”；气血的流
畅、平衡是人体生理功能正常的基础。而一旦气血不和，百病
乃变化而生。这是颜德馨教授治疗疾病的重要指导思想，也是
颜老“衡法”学说的核心思想。所谓衡者，具有平衡和权衡之
义，就是指针对这种气血不和的病机，“疏其血气，令其条达
而致和平”，具有调畅气血，平衡阴阳，扶正祛邪，固本清源
的作用。对于慢性心衰，颜德馨教授认为慢性心衰患者作为一
种阴阳、脏腑功能失衡的状态，同样具有气血失衡的病理特
点。在临床上，慢性心衰患者的各种临床症状往往突出表现为
正虚邪实、尤以气阳虚衰，血滞成瘀证候为主，这时以“衡
法”理论为指导，扶正固本，从温阳通脉着手，“疏其血气，
令其条达而致和平”，能起到良好的效果。气、血是维持人体
生命活动的最基本物质，“人之所有者，血与气耳”；正如
《难经·八难》所云：“气者，人之根本也”，可见，人身离不
开气，人身有病首先是气受损致气虚，气虚失于气化，则气不

化津而成痰湿；气虚失于推动则血行不畅而成瘀；临床上表现

为疲劳、耐力下降、困倦、活动后疲劳等功能减退的症状。而
脾胃为气血生化之源，肾主骨生髓，脾胃为后天之本，而肾为

先天之本，全身五脏之阴阳皆根源于肾中阴阳，脾为后天之

本，气血生化之源，肾为先天之本，脾之健运，化生精微，须

借助于肾阳的推动，固有“脾阳根于肾阳”之说，肾中精气亦
有赖于水谷精微的培育与补养，才能不断充盈和成熟。因此，
脾与肾在生理上是先天与后天的关系，它们相互资助，相互促

进，在病理上亦相互影响，故治疗慢性心衰患者，温肾健脾，

益气活血通脉应贯穿始终。而在具体的治疗方法上，颜德馨教
授的特色在于善于应用膏方治病纠偏。颜德馨教授认为，慢性
心衰作为一种慢性的不良状态，往往需要调理一段时间方能起

效，而膏方具有辨证施治、服用方便的优点，是慢性心衰患者
理想中药剂型。在具体的辨证施治过程中，根据“衡法”理
论，强调膏方并非单纯的“补剂”，温肾健脾，益气活血通脉
虽是慢性心衰患者重要治法，但在此基础上需注意动静结合，

常佐以行气醒脾之药，强调补而不滞，务求“疏其血气，令其
条达而致和平”。
本研究观察了治疗组和对照组共 60例慢性心衰患者经 12

周治疗后相关指标的变化，其中对照组予以西医基础治疗，治

疗组在此基础上加服扶正固本温阳通脉膏。最后观察结果提
示，2组治疗后血浆 BNP 水平均较治疗前下降，治疗组和对

照组均能抑制过度激活的神经内分泌系统，这可能是通过改善

患者心功能、降低心脏负荷等途径减少刺激 BNP生成的因素，
最终导致血浆 BNP下降。组间BNP下降水平差异不显著，可
能原因有：扶正固本温阳通脉膏并非仅仅通过改善神经内分泌

途径改善患者心功能及临床症状；病例太少，数据在统计上可

能存在误差。而在临床症状的改善方面，NYHA 心功能分级、
6MWT、Lee 氏心衰计分及中医证候积分等指标均提示 2组患
者经治疗后较前好转，治疗组在改善患者临床症状方面优于对

照组，扶正固本温阳通脉膏具有较好的改善慢性心衰患者临床

症状的作用，提高患者生活质量。
本研究病例数较少，只是小样本的随机对照研究，结果可

能存在一定的偏差，这对研究结果的解释造成了一定的限制。
另一方面，本研究的研究时间较短，对于再住院率和生存率等

长期指标未能进行观察。今后进一步研究应继续扩大样本量，
延长观察时间，以探究扶正固本温阳通脉膏对于慢性心衰患者

的再住院率及生存率等远期预后的影响。
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