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摘要　目的：观察天王补心丹对心肾综合征患者心肾功能的影响，同时探讨其对 ＢＮＰ浓度的干预效应。方法：选取２０１４
年１月至２０１５年１２月河南中医药大学第一附属医院收治的心肾综合征患者６０例，按入院先后顺序随机分为对照组和观
察组，每组３０例。２组患者均接受肾内科常规药物治疗，观察组在常规治疗基础上加用天王补心丸，均以４周为１个疗
程，疗程结束后比较２组临床总有效率、中医证候积分、心脏功能指标以及肾功能指标。结果：治疗后观察组临床总有效
率明显高于对照组，且中医证候积分亦低于对照组，２组比较差异均有统计学意义（均 Ｐ＜００５）。２组治疗后２４ｈＵｐｒｏ、
Ｕβ２ＭＧ、ＳＣｒ、ＢＵＮ及ＵＡＥＲ均较治疗前改善（均Ｐ＜００５），观察组改善更明显（Ｐ＜００５）。观察组治疗后心功能较对照
组改善明显（Ｐ＜００５）。２组治疗后ＢＮＰ浓度均下降（均Ｐ＜００５），观察组下降更明显（Ｐ＜００５）。结论：天王补心丸可
明显改善心肾综合征患者心肾功能，ＢＮＰ浓度变化可有效判定疗效。
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　　２０世纪初荷兰医学家对心肾综合征（Ｃａｒｄｉｏｒｅ
ｎａｌＳｙｎｄｒｏｍｅ，ＣＲＳ）首次提出了较为狭隘的定义，认
为ＣＲＳ是慢性心力衰竭导致肾功能进行性损害，最

终导致肾功能不全，且心力衰竭的恢复因肾功能的

进行性下降而受到限制［１］。随着对 ＣＲＳ研究的不
断深入，目前医学研究者认为 ＣＲＳ无论心脏还是肾
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脏作为原发性受损器官均通过不同的机制导致另一

器官功能出现病变，或同一病因导致心肾两器官同

时病变。中医学并无ＣＲＳ的病名，当属于“水汽病”
“心悸”“喘促”等范畴。心肾同属少阴，心属火肾主

水，久病少阴阳虚衰无力致心肾不交而出现本病，现

代医家亦提出“交通心肾”是治疗 ＣＲＳ的核心原
则［２］。

天王补心丸源自明代医家洪九有的《摄生秘

剖》，由生地黄、人参、玄参、天冬、麦冬等１４味中药
组成，具有滋中寓清、交通心肾之功效。本研究用天

王补心丹治疗ＣＲＳ患者，获得理想疗效，报道如下。
１　资料与方法
１１　一般资料　选择２０１４年１月至２０１５年１２月
在河南中医药大学第一附属医院肾内科就诊的ＣＲＳ
患者共６０例，按入院先后顺序随机分为观察组及对
照组，每组３０例。观察组中男１６例，女１４例，年龄
４２～７６岁，平均年龄（４２３５±９８）岁，病程 ４～１３
年，平均病程（８２４±１２５）年；心功能Ⅱ级１１例，Ⅲ
级１４例，Ⅳ级５例；高血压性心脏病８例，老年瓣膜
退变性心脏病３例，风湿性心脏病５例，扩张型心肌
病４例，冠状动脉粥样硬化性心脏病１０例。对照组
中男１７例，女 １３例，年龄 ４０～７８岁，平均年龄
（４４１８±１０２）岁，病程４～１４年，平均病程 （８３２
±１４４）年；心功能Ⅱ级１２例，Ⅲ级１２例，Ⅳ级
６例；血压性心脏病７例，心房颤动并左心房扩大
２例，老年瓣膜退变性心脏病４例，风湿性心脏病
６例，冠状动脉粥样硬化性心脏病１１例。２组患者
一般资料比较，差异无统计学意义 （Ｐ＞００５），
具有可比性。

１２　诊断标准　１）西医诊断标准：慢性心力衰竭参
照２００７年中华医学会心血管病学分会颁布的《慢性
心力衰竭诊断治疗指南》中的诊断标准［３］。ＣＲＳ诊
断标准入院时外周血肌酐（ＳＣｒ）１１５～４４２μｍｏｌ／Ｌ，
无肾脏替代治疗指征［４］。２）中医诊断标准：参照
２００２年颁布的《中药新药临床研究指导原则》［５］中
关于ＣＲＳ的诊断标准。
１３　纳入标准　１）符合１２诊断标准者；２）心功能
ＮＹＨＡ分级ⅡⅣ级；３）左室射血分数（ＬＶＥＦ）＜
５０％；４）知情同意并签署知情同意书者。
１４　排除标准　１）恶性肿瘤或合并心、脑等重大脏
器疾病者；２）近３个月内参与其他研究项目者；３）存
在精神疾病者；４）处于妊娠或哺乳期妇女。
１５　脱落与剔除标准　１）在治疗过程中因故中途
退出者；２）随访中自然脱落者；３）治疗过程出现明显

不良反应者；４）资料记录不全者；５）治疗过程中肾功
能损害加重者。

１６　治疗方法　对照组接受内科常规治疗：呋塞米
（广东省台山市新宁制药厂，国药准字Ｈ４４０２０３２４），
口服，２０ｍｇ／次，１次／ｄ；螺内酯片（江苏瑞年前进制
药有限公司，国药准字 Ｈ３２０２０６８９），口服，２０ｍｇ／
次，１次／ｄ；坎地沙坦片（迪沙药业集团有限公司，国
药准字 Ｈ２００５０３４３），口服，４ｍｇ／次，１次／ｄ；酒石酸
美托洛尔（阿斯利康制药有限公司，国药准字

Ｈ３２０２５３９１），口服，２５ｍｇ／次，２次／ｄ；地高辛［赛诺
菲（杭州）制药有限公司，国药准字 Ｈ３３０２１７３８］，口
服，０１２５ｍｇ／次，１次／ｄ。观察组在对照组治疗方
案基础上加用天王补心丸（沈阳红药集团股份有限

公司，国药准字 Ｚ２１０２０７３９），口服，１丸／次，２次／ｄ。
２组均治疗４周。
１７　观察指标　１）中医证候积分：参考《中药新药
临床研究指导原则》关于心肾综合征疗效评定方法，

采用积分方式对哮喘各类症状进行评价，每个症状

按４级（无、轻、中、重）分别记０、１、２、３分。２）心功
能：采用彩色多普勒超声（西门子ＡＣＵＳＯＮＯＭＮＩ１）
测定心脏治疗前后 ＳＶ、ＣＯ、ＬＶＥＦ值，并计算 Ｅ／Ａ。
３）肾功能指标：采用酶联免疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）于治
疗前后检测患者 ２４ｈＵｐｒｏ、Ｕβ２ＭＧ、ＳＣｒ、ＢＵＮ、
ＵＡＥＲ、ＢＮＰ。
１８　疗效判定标准　显效：临床症状及体征完全消
失，心功能改善２级及以上；有效：临床症状及体征
较前明显缓解，心功能改善１级；无效：临床症状及
体征未改善甚至恶化［６］。临床总有效率 ＝（显效例
数＋有效例数）／总例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１８０统计软件进行
数据分析。符合正态分布的计量资料用均数±标准
差（珋ｘ±ｓ）表示，使用ｔ检验；不符合正态分布用秩和
检验。临床总有效率用 χ２检验。以 Ｐ＜００５为差
异有统计学意义。

２　结果
２１　２组临床总有效率比较　观察组临床总有效
率７６６７％，对照组临床总有效率５０％，２组比较差
异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组临床总有效率比较［例（％）］

组别 显效 有效 无效 总有效率

对照组（ｎ＝３０）１０（３３３３）５（１６６７）１５（５０００） （５０００）
观察组（ｎ＝３０）１５（５０００）８（２６６７） ７（２３３３） （７６６７）

χ２ ２９５
Ｐ ＜００５
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表２　２组中医主要症状单项积分及证候积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 腰酸乏力 神疲气短 心悸 尿少水肿 便溏 证候积分

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ２２５±０４０ ２３６±０３６ ２３１±０２６ ２３３±０３９ ２１４±０３４ ２２１５±７１４
　治疗后 １１６±０１５△ １１５±０１５△ １０５±０２３△ １２２±０１２△ １１８±０２３△ ８３３±４１９△

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ２１４±０３６ ２４５±０２３ ２３２±０２６ ２４２±０２７ ２３５±０２１ ２３１２±８０１
　治疗后 １２５±０２３４ １３４±０３１ １４８±０２５ １３６±０２８ １４３±０３１ １４１４±４０１

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表３　２组治疗前后肾功能指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ２４ｈＵｐｒｏ（ｇ／２４ｈ） ＵＡＥＲ（ｍｇ／２４ｈ） Ｕβ２ＭＧ（ｍｇ／Ｌ） ＳＣｒ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ２２４±０３２ ３３３２３±６１９４ １６２３６１±１８９２４ ２２７７１±２０１６ １４８１±２３７
　治疗后 １１５±０２０△ １０５８７±３７２９△ ８２４５０±９３２３△ １１２１９±９５８△ ９１６±０８８△

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ２３１±０２１ ３３１９８±６５２８ １６４８１１±１７８３２ ２２１０４±２１７４ １５０２±１０３
　治疗后 １５３±０２４ １５０８２±２９４３ １１３６３０±１２５１１ １５０２１±９２６ １１２５±１２６

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表４　２组治疗前后心功能指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＳＶ（ｍＬ／次） ＣＯ（Ｌ／ｍｉｎ） ＬＶＥＦ（％） Ｅ／Ａ

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ５３１４±１２３１ ３５２±０９８ ４４６１±１０２１ ０６１±０１２
　治疗后 ７２１４±１３２１△ ５８７±０２７△ ６４５０±８２１△ １０４±０１１△

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ５２３０±１３２２ ３６１±０８７ ４４６２±９２４ ０６２±０１３
　治疗后 ６０５２±９２５ ４１１±０２２ ５２３０±４１６ ０８３±０１６

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

图１　２组治疗前后ＢＮＰ的浓度变化
　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２２　２组中医证候积分比较　２组患者腰酸乏力、
神疲气短、心悸、尿少水肿、便溏症状积分均较治疗

前减少（均Ｐ＜００５），证候总积分亦较治疗前降低
（均Ｐ＜００５）；与对照组比较，观察组降低更明显
（Ｐ＜００５）。见表２。

２３　２组治疗前后肾功能指标比较　２组治疗后
２４ｈＵｐｒｏ、Ｕβ２ＭＧ、ＳＣｒ、ＢＵＮ及 ＵＡＥＲ水平均低于
治疗前（均 Ｐ＜００５），且观察组低于对照组（Ｐ＜
００５）。见表３。
２４　２组治疗前后心功能指标比较　２组患者治疗
后ＳＶ、ＣＯ、ＬＶＥＦ、Ｅ／Ａ均较治疗前提高（均 Ｐ＜
００５），观察组提高幅度更为明显（Ｐ＜００５）。见
表４。
２５　２组治疗前后 ＢＮＰ浓度比较　２组治疗后
ＢＮＰ浓度均明显下降，观察组下降更明显（Ｐ＜
００５）。见图１。
３　讨论

“交通心肾”理念的出现是随着阴阳水火升降

理论的发展而逐渐形成，心肾两脏的津液气血相互

滋生相互制约，处于动态平衡，而此状态实则为交通

心肾的实质所在，且在维持机体正常状态中占据主

要地位［７８］。心肾两脏在正常生命活动状态下阴阳、

水火间的升降是有规律且有序的，保证心主血脉、神

明，肾主骨生髓等功能的正常发挥。目前心肾不交
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是ＣＲＳ的主要病因病机已然成为普遍认
可的观点。心肾同属于少阴经脏腑，其中心为

阳中之阳，乃主一身阳气，而肾主一身之阴液，主水

藏精，ＣＲＳ的发生发展是少阴阳温煦无力，水气蒸腾
失常，气化不利，水气停积成饮；阳气虚衰无法推动

血液运行，血脉停滞而成瘀［９１１］，故可以认为交通心

肾法是治疗ＣＲＳ的主要原则。
基于对ＣＲＳ病因病机的认识，本团队利用天王

补心丸对ＣＲＳ患者进行治疗，结果显示天王补心丸
不仅可以明显改善ＣＲＳ的中医证候积分，且患者的
心肾功能均较常规对照组明显改善，说明天王补心

丸确对ＣＲＳ有理想疗效。根据天王补心丸的药物
组成可知其具有滋阴清热、养血安神的功效。中医

学利用此药主要用于治疗阴虚血少之病症，随着现

代医学对经古方研究的深入，天王补心丸的使用病

种逐渐增多，认为其可滋养心血，充盈肾水，以达交

通心肾。方中生地黄既可入血又可滋肾阴，性味甘

寒，滋阴壮水以治疗阴虚火旺之病症。天王补心丸

方中天冬、麦冬具有滋阴之功，酸枣仁、柏子仁共奏

滋养心血的作用，当归活血补血，酸枣仁、柏子仁、当

归三药养血并滋阴，助君药生地黄滋阴去火之功；玄

参、丹参行使清热凉血、养阴生津之功，而茯苓、远

志、人参可生血养心，五味子味酸以敛心气；桔梗为

舟楫，载诸药上行以使药力停留于心经。本方标本

兼顾、心肾两治。整方搭配有序，以补心先实肾、补

肾须实心的原则进行配伍，补中有泻，泻中有

补［１２１３］，为天王补心丸治疗ＣＲＳ提供了理论依据。
我们对２组患者的ＢＮＰ浓度进行检测，结果发

现天王补心丸可明显降低 ＣＲＳ患者的 ＢＮＰ浓度。
ＢＮＰ是心肌细胞收到牵拉后心室壁张力异常升高
分泌的心脏神经激素，有研究［１４１６］显示心功能受损

时ＢＮＰ的升高可准确预测患者短期或长期死亡率，
故我们认为天王补心丹丸可通过改善心室压力而改

善心功能。总之，天王补心丸可明显改善 ＣＲＳ患者

的心肾功能，ＢＮＰ浓度变化可有效判定疗效。
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