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壮肾灵方外敷联合西药治疗心肾阳虚'

水瘀内阻型慢性心力衰竭的临床研究

傅晓霞#

$吕$健 #

$杨$帆#

$肖文剑!

摘要$目的$研究壮肾灵方外敷联合西药治疗对心肾阳虚!水瘀内阻型慢性心力衰竭患者的心功能影响"

方法$

#$"

例心肾阳虚!水瘀内阻型慢性心力衰竭患者随机分为
!

组#治疗组
%"

例采用西药联合壮肾灵外敷心

俞!肾俞$对照组
%"

例西药联合安慰剂外敷" 两组连续治疗
#!

周#观察治疗前后中医证候积分!心功能分级!

血浆脑钠肽%

I@:;C C:>@;-@6>;D J6J>;K6

#

L3M

&!

G 9;C

步行距离" 结果$治疗组治疗
#!

周后#心功能分级改

善有效率!中医证候积分疗效总有效率!

L3M

水平改善明显优于对照组 %

M N"

!

"5

&" 两组
G 9;C

步行距离治

疗前后比较#差异无统计学意义%

M O"

!

"5

&" 结论$壮肾灵外敷联合西药口服能够改善心肾阳虚!水瘀内阻型

慢性心力衰竭患者的心功能"

关键词$壮肾灵方$心肾阳虚!水瘀内阻证$ 慢性心力衰竭$ 外治法
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$$心力衰竭是由于心脏器质性或功能性疾病损害心 室充盈和射血能力而引起的一组临床综合征(

#

)

* 慢

性心力衰竭$

DQ@1C;D Q6:@> P:;.-@6

"

'R<

%是指持续

存在的心力衰竭状态"可以稳定'恶化或失代偿* 中西

医结合治疗是目前治疗慢性心衰较好的方法* 笔者曾

采用湛江市名老中医吕健主任医师自拟壮肾灵颗粒剂

联合西药治疗心肾阳虚型慢性心力衰竭患者"取得良

好疗效(

!

"

&

)

* 但是"部分患者由于胃肠道淤血"不适应

口服中药汤剂"本研究将壮肾灵方外敷治疗心肾阳虚'
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水瘀内阻型慢性心衰患者"观察其临床疗效*

资料与方法

#

$诊断标准$

'R<

诊断标准参照
<@:9;C?Q:9

心力衰竭诊断标准(

$

)

&心功能分级判定标准采用纽约心

脏病学会$

3URX

%心功能分级(

$

)

* 中医辨证标准参照

+中药新药临床研究指导原则,

(

5

)制定心肾阳虚'水瘀

内阻证的辨证标准* 主症# $

#

%心悸&$

!

%胸闷痛&$

&

%

气短&$

$

%下肢水肿* 次症#$

#

% 疲倦乏力& $

!

% 偶咳嗽

咯白稀痰&$

&

%口唇青紫&$

$

% 面色晦暗&$

5

% 胁下痞块&

$

G

% 畏寒肢冷&$

%

% 颈部青筋暴露&$

7

% 腹胀纳差&$

4

%

尿少* 舌脉# 舌质暗淡或有瘀斑'瘀点"脉沉细或涩*

具备主症
&

项或以上"同时具备次症
!

项以上"并结合

舌脉"即可诊断为心肾阳虚'水瘀内阻证*

!

$纳入及排除标准$纳入标准#$

#

%符合
'R<

诊断标准及中医辨证分型标准& $

!

%年龄
$" b7"

岁&

$

&

%心功能
! b"

级& $

$

%签署书面知情同意书* 排

除标准#$

#

%急性冠状动脉综合征&$

!

%活动性心肌炎

或心包炎& $

&

%合并严重感染&$

$

% 严重瓣膜病变&

$

5

%合并肝肾损害"血清谷丙转氨酶
O

正常上限的

&

倍和$或%血浆肌酐
O$$! #91.H\

& $

G

%合并恶性肿

瘤'血液系统疾病& $

%

%妊娠哺乳期妇女&$

7

%严重甲

状腺功能亢进等内分泌疾病者*

&

$脱落标准$$

#

%经筛选符合入组标准并纳入

研究的受试者因某种原因退出&$

!

%由于某种原因导

致受试者死亡"无法继续执行本方案*

$

$一般资料$入选病例均为
!""7

年
G

月-

!"#!

年
G

月湛江市第一中医医院内一科收治的心肾阳虚'水

瘀内阻型慢性心力衰竭患者
#$"

例* 采用随机'双盲'

安慰剂对照的研究方案"试验方案经湛江市第一中医医

院伦理委员会批准* 随机分组方法参考文献(

G

)#将观

察数及分组数输入统计软件包"输出随机种子数及分组

结果"制备随机卡"装入编上序号的信封"临床实施时将

符合纳入标准的病例按进入临床试验的先后顺序对应

随机信封上的序号"按信封内的随机卡对应的分组分为

#

组和
!

组各
%"

例"其中
#

组为治疗组"

!

组为对照组*

对照组男
&%

例"女
&&

例&平均$

G&

!

5

%

##

!

5

%岁&平均

病程$

#"

!

G

%

!2 5

%年&心功能
!

级
!"

例"

$

级
&4

例"

"

级

##

例&病例分布#冠心病
&!

例"高血压性心脏病
#7

例"

风湿性心脏病
#G

例"肺源性心脏病
!

例"心肌病
!

例*

治疗组男
&$

例"女
&G

例&平均$

G$

!

5

%

7

!

&

%岁&平均病

程$

##

!

!

%

!

!

&

%年&心功能
!

级
!&

例"心功能
$

级
&7

例"

"

级
4

例&病例分布#冠心病
$5

例"高血压性心脏病

#5

例"风湿性心脏病
5

例"肺源性心脏病
!

例"心肌病

&

例*剔除
$

例"其中治疗组
!

例"因患者再次住院重复

纳入"对照组
!

例"因患者另服中成药* 脱落
&

例"其中

治疗组
#

例失访"

#

例发生脑栓塞$心房纤颤并发症"治

疗
#

周后发病并转科%&对照组
#

例出现腹泻退出$治疗

5

天后发病%* 因此"纳入
<XT

数据集
#&G

例$治疗组

G7

例"对照组
G7

例%"最后符合方案并随访完整的
MMT

数据集共
#&&

例$治疗组
GG

例"对照组
G%

例%* 两组

基线资料比较"差异均无统计学意义$

M O"2 "5

%*

5

$治疗方法$两组常规给予利尿剂'血管紧张素

转换酶抑制剂$

X'8)

%'

%

受体阻滞剂等药物治疗* 治

疗组加用壮肾灵方$茯苓皮
&" ?

$白术
&" ?

$白芍

&" ?

$附子
#"" ?

$红参
&" ?

$黄芪
G" ?

$淫羊藿

5" ?

$香加皮
!" ?

$益母草
!" ?

$葶苈子
!" ?

$水

蛭
!" ?

$细辛
&" ?

$干姜
&" ?

%"饮片制作成治疗药

包加入外用治疗温控器中外敷心俞'肾俞穴&对照组以

安慰剂药包外敷心俞'肾俞穴* 两组疗程均为
#!

周*

G

$观察指标及方法

G

!

#

$中医证候积分疗效评价$治疗前后对
!

组

患者进行中医证候积分评定"参照文献(

5

)判断标准*

显效#临床主要症状基本或完全消失"证候积分减少
O

%"c

&有效#临床症状明显好转"证候积分减少

&"c b%"c

&无效#治疗后证候积分减少
N&"c

*

G

!

!

$心功能分级$治疗前后对
!

组患者进行心

功能分级评定"参照文献(

5

)判断标准* 显效#心衰基

本控制或心功能提高
!

级以上者&有效#心功能提高

&

级"但不及
!

级者&无效#心功能提高不足
&

级者&加

重#心功能恶化或死亡*

G

!

&

$血浆脑钠肽 $

I@:;C C:>@;-@6>;D J6J>;K6

"

L3M

%水平$患者治疗前后各采血
# 9\

"用美国博适

*@;:?6

检测仪采用免疫荧光法测定
L3M

水平"试剂

盒由北京中西远大科技有限公司配备"生产批号为

+5$#&$

* 严格按照试剂盒要求操作*

G

!

$

$

G 9;C

步行试验$试验场地为长
&" 9

的走

廊"受试者来回行走"嘱患者在
G 9;C

内走出尽可能远的

距离* 病情分级参考文献(

$

)#步行
N#5" 9

为重度心

衰"

#5" b $!5 9

为中度心衰"

$!G b 55" 9

为轻度

心衰*

%

$统计学方法$采用
TMTT #&

!

"

软件包对数

据进行统计学分析* 计量资料用
W

%

B

表示"治疗前后

组间比较采用
>

检验"组内两两比较采用配对
>

检验*

计数资料采用频数进行统计描述"两组治疗前后率的

比较采用
'

! 检验&统计分析数据集包括
<XT

分析集

和
MMT

分析集"疗效评价以
<XT

分析集为主*

M N

"

!

"5

为差异有统计学意义*
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%

结$$果

#

$两组心功能分级改善情况比较$表
#

"

!

%$治

疗组心功能分级改善总有效率明显高于对照组"

<XT

集分析及
MMT

集分析结果一致"差异有统计学意义

$

M N"

!

"5

%*

表
#

#两组治疗后心功能改善情况比较#$例"

<XT

集%

组别 例数 显效 有效 无效 加重 有效率$

c

%

对照
G7 !! !$ #$ 7 G%

&

G

治疗
G7 && !G 5 $

7G

&

7

!

$$注#与对照组比较"

!

M N"

&

"5

&表
! b$

同

表
!

#两组治疗后心功能改善情况比较#$例"

MMT

集%

组别 例数 显效 有效 无效 加重 有效率$

c

%

对照
G% !! !$ #& 7 G7

&

G

治疗
GG && !G & $

74

&

$

!

!

$两组中医证候疗效比较$表
&

"

$

%$治疗后"治

疗组中医证候总有效率均高于对照组"

<XT

集分析及

MMT

集分析结果一致"差异有统计学意义$

M N"

!

"5

%*

表
&

#两组治疗后中医证候疗效比较#$例"

<XT

集%

组别 例数 显效 有效 无效 有效率$

c

%

对照
G7 !& !$ !# G4

&

#

治疗
G7 && !G 4

7G

&

7

!

表
$

#两组治疗后中医证候疗效比较#$例"

MMT

集%

组别 例数 显效 有效 无效 有效率$

c

%

对照
G% !& !$ !" %"

&

#

治疗
GG && !G %

74

&

$

!

&

$两组
L3M

水平及
G 9;C

步行距离结果比较

$表
5

%$与治疗前比较"两组治疗后
L3M

水平明显降

低"同时治疗组疗效优于对照组"差异有统计学意义

$

M N"

!

"5

%* 两组患者治疗后
G 9;C

步行距离无明显

差异$

M O"

!

"5

%*

表
5

#两组治疗前后
L3M

水平及

G 9;C

步行距离结果比较$$

W

%

B

%

组别 例数 时间
L3M

$$

$

C?H\

%$$

G 9;C

步行距离

$

9

%

治疗组
GG

治疗前
G4G

%

#7" !7G

&

!

%

7#

&

&

治疗后
#5G
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慢性心力衰竭属于.心悸/'.喘病/'.水肿/' .心

衰/等范畴* 既往诸多学者立足从肾立治"李洁(

%

)认

为肾虚血瘀为基本病理改变"应用补肾活血法治疗慢

性心衰取得了较好的疗效&蒋梅先(

7

)认为改善心肾阳

气互资是治疗心衰病的大法* 慢性心力衰竭的西医治

疗原则主要是口服利尿剂'内分泌神经抑制剂等(

$

)

"

但是患者的胃肠道淤血可能导致纳差'药物利用度下

降* 笔者采用中药外敷结合西药治疗"以求增强疗效*

中医外治法中"王茎等(

4

)艾灸心俞穴治疗慢性心衰疗

效优于单纯西医治疗&孙鲁申等(

#"

)电针刺激家兔肾

俞"对其心功能呈抑制反应* 经络是人体沟通表里'上

下的一个独特系统"外与皮肤肌腠相连"内与五脏六腑

相通* 心俞穴'肾俞穴分别为心'肾的背俞穴"归属足

太阳膀胱经"为心肾中经气输注的部位"心肾阳虚者在

此两穴补而灸之* 综合前人研究成果"笔者将壮肾灵

饮片制作成药包加入外用治疗温控器中"经过远红外

线'磁场等多种场效应共同作用"使治疗部位发热"从

而使局部血管扩张"把有效中药活化物质转化为离子

状态"趀透皮肤"直接渗入"以达到温补心肾'利水活血

的功效*

L3M

可作为判断心衰严重程度的指标及判定治

疗效果的指征"陈协兴等(

##

)发现
3URX

分级越高"

L3M

水平亦相应增高$

M N"

!

"#

%* 本研究发现"壮肾

灵外敷联合西药治疗
#!

周后能有效改善心功能及降

低血浆
L3M

水平"这提示外敷药物通过温控器加热

后的转化"再由经络穴位的摄入"可能更有效地提高药

物利用度* 而对照组疗效稍逊色"有可能是患者胃肠

道淤血加重及对药物耐受性有关*

G 9;C

步行试验已被公认为是判断心力衰竭严

重程度'预后以及观察治疗反应的客观指标(

#!

)

* 本

研究中"两组患者治疗后步行距离虽有改善"但是组

间比较差异并无统计学意义"可能提示心力衰竭患

者的生活质量改善是治疗难点* 同时也可能与本研

究收集病例较少'研究时间短'

G 9;C

步行试验本身

局限性有关*

综上所述"壮肾灵外敷联合西药治疗能有效改善

患者心功能"优于单口服西药者* 但是由于治疗时间

较短"本研究仍存在某些不足#$

#

%本次研究采用的中

药外治法非单独使用"未知单中药外治法是否优于单

西医疗法* $

!

%观察周期短"观察项目较少"未结合

G 9;C

步行距离对患者心功能病情分级作进一步分

析* 对此笔者将进行更深一步的研究*
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