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摘要　目的：评价基于证候要素辨证论治慢性心力衰竭的疗效及对超声ＬＶＥＦ值、６ｍｉｎ步行试验（６ＭＷＴ）、患者生活质量
的改善。方法：将５５例慢性心衰患者随机分为试验组和对照组，对照组给予常规西药治疗，试验组在西药常规治疗基础
上通过证候要素辨证给予相应的中药治疗。观察患者治疗前后的中医证候疗效、超声 ＬＶＥＦ值、６ｍｉｎ步行试验结果、慢
性心衰生存质量量表总积分的变化。结果：试验组的有效率为６６６７％，对照组为７２％，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；２
组超声ＬＶＥＦ值、６ｍｉｎ步行试验、慢性心衰生存质量量表总积分较治疗前均有提高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），组间
比较无统计学差异（Ｐ＞００５）。结论：以证候要素辨证论治慢性心衰可以改善中医症状，提高ＬＶＥＦ值及慢性心衰患者的
生存质量，值得进一步研究。
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　　心力衰竭（简称心衰）是由于各种原因导致的
任何心脏结构或功能异常，进而导致心室充盈或射

血能力受损的一组复杂临床综合征。心衰为各种心

脏病发展的终末期，发病率高，是当今最重要的心血

管病之一［１］。其主要的临床症状为呼吸困难、乏力

（活动耐量受限）、液体潴留（肺瘀血和外周水肿）

等。慢性心衰为各种心脏病发展的终末期，发病率

高，患者需要常年服药，为国家和个人带来了沉重的

经济负担。目前我国慢性心衰多采用中西医结合的

治疗方案，中医药的使用必然是在辨证论治的原则

下指导进行的，由于辨证论治的效果与临床医生的

辨证思维密切相关。为了便于临床医生在纷繁复杂
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的临床表现中抓住重点进行辨证论治，提高辨证效

率，有医家提出将证候要素应用到慢性心衰的诊疗

过程中，试图将中医证候规范化。本研究将观察依

据证候要素辨证应用中药对慢性心衰患者的中医症

状积分、有效率、超声 ＥＦ值、６ｍｉｎ步行试验及生活
质量的影响。

１　资料与方法
１１　一般资料　于２０１３年１２月至２０１４年９月在
北京３家中医院及河南省郑州中医院心内科门诊与
病房收集的慢性心衰患者５５例，随机（中心分层区
组随机法，ＳＡＳ软件产生随机数字编码，）试验组（３０
例）与对照组（２５例）。试验组男１９例，女１１例，对
照组男１５例，女１０例。试验组年龄最小５３岁，最
大７９岁，平均（６７２６±７３４）岁，对照组年龄最小
４５岁，最大８０岁，平均（６８１６±１０３６）岁。
１２　诊断标准
１２１　中医辨证标准　参照２００２年《中药新药治
疗心力衰竭临床研究指导原则（试行）》，纳入本次

研究的主要证候包括气虚、血瘀、水饮、阳虚，上述４
个证型的证候要素如下。１）气虚。主症：心悸，气
短，乏力，活动后加重。次症：神疲，面色无华，自汗。

兼症：咳喘，水肿。２）血瘀。主症：心悸，胸闷，胸痛，
颈部青筋暴露，胁下痞块。次症：面色晦暗，唇甲发

绀。兼症：气短，下肢水肿。３）水饮。主症：心悸，气
喘，倚息不得卧，咳吐泡沫痰，面肢水肿。次症：面色

灰白，口唇发绀，尿少，胸水，腹水。兼症：烦躁，汗

出。４）阳虚。主症：心悸，气短，乏力，动则气喘，畏
寒肢冷。次症：尿少水肿，腹胀便溏，面色晦暗。兼

症：口唇发绀，汗出，胸水，腹水。

１２２　西医诊断标准　慢性心力衰竭诊断标准
（２００７年中国慢性心力衰竭诊断治疗指南）：１）有基
础心脏病的病史、症状及体征；２）有呼吸困难、乏力
和液体潴留（水肿）；３）左室增大、左室收缩末期容
量增加及ＬＶＥＦ≤５０％。
１２３　纳入标准　１）符合上述慢性心衰的诊断标
准，基础心脏病为冠心病或高血压；２）心功能为Ⅱ
级、Ⅲ级（ＮＹＨＡ心功能）；ＬＶＥＦ≤５０％；３）中医辨证
属气虚、血瘀、阳虚、水饮四证之中者；４）年龄在４５
～８０岁；５）自愿参加本项研究。
１２４　排除标准　１）合并严重瓣膜疾病、心包疾
病、心肌病、先天性心脏病、急性心肌梗死（４周内）、
心源性休克、急性心肌炎、严重心律失常伴有血流动

力学改变；２）合并肺心病、急慢性肺栓塞引起的肺动
脉高压、近半年内脑卒中者；３）合并严重的肝功能不

全（肝功能指标值＞正常值２倍）、肾功能不全（Ｃｃｒ
＞２０％，Ｓｃｒ＞３ｍｇ／ｄＬ或 ＞２６５μｍｏｌ／Ｌ）、血液系统
等原发病、恶性肿瘤、糖尿病合并严重并发症、甲亢、

甲减等严重内分泌疾病；４）目前并发感染：ａ发热，
ｂ血象升高，白细胞计数 ＞１０×１０９／Ｌ，中性粒细胞
＞８５％，ｃ胸片提示有片状阴影，三者之一；５）妊娠
或哺乳期妇女，精神病、传染病患者。

１３　疗效判定标准（指标）　１）中医证候疗效。疗
效率＝（治疗前分值一治疗后分值）／（治疗前分值）
×１００％。临床痊愈：证候积分消失或基本消失，疗
效率 ＞９５％；显效：证候积分明显改善，疗效率≥
７０％；有效：证候积分好转疗效率＞３０％；无效：证候
积分无明显改善，疗效率 ＜３０％。在本次研究统计
中，总有效率（Ｅ）＝（痊愈例数＋显效例数＋有效例
数）／总病例数×１００％。２）超声心动图 ＥＦ值。３）６
ｍｉｎ步行试验。４）慢性心衰生存质量量表积分。
１４　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件进行
数据处理，计量资料行正态性检验，并以（珋ｘ±ｓ）表
示，同组治疗前后的比较采用配对 ｔ检验，组间治疗
后的疗效比较采用独立样本 ｔ检验，非正态分布采
用秩和检验。计数资料采用卡方检验或秩和检验。

以Ｐ＜００５（双侧）作为检验水准。
１５　分组与治疗　将入选患者随机分为对照组和
试验组，２组均采用西医常规治疗。西医常规治疗
方案参照《慢性心力衰竭诊断治疗指南》（２００７
年）［２］，即在一般治疗的基础上（包括低盐低脂饮

食、限水、戒烟、吸氧、适当运动），酌情予利尿剂、血

管紧张素转换酶抑制剂（ＡＣＥＩ）或血管紧张素受体
拮抗剂（ＡＲＢ）、β受体阻滞剂、醛固酮受体拮抗剂和
洋地黄类药物。试验组在西医常规治疗的基础上根

据证候要素辨证组合，针对气虚、血瘀、水饮、阳虚４
个最主要的证候要素给予相应的中药组合方药，气

虚给予黄芪、党参等，血瘀证给予桃仁、红花、丹参、

赤芍等，水饮证给予泽泻、猪苓、车前子、葶苈子，阳

虚给予肉桂、制附子。所有中药颗粒均由北京康仁

堂药业提供，按照每一单味药分别制备。２次／ｄ，疗
程２８ｄ。
２　结果
２１　中医症状积分比较　与治疗前相比，组内比
较，２组的症状总积分均有提高（Ｐ＜００５），但组间
比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表１。
２２　２组中医证候有效率比较　试验组和对照组
总有效率分别为６６６７％、７２００％，经秩和检验，差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表２。
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表１　２组中医症状积分比较（分，珋ｘ±ｓ）

项目 试验组 对照组 统计量 Ｐ值 方法

０ｄ ５６６７±１９７９ ５０４４±２１８２ １１０９ ０２７３ ｔ检验
２８ｄ ３２０７±１９１１ ３３８０±２８００ －０３６４０７１６ 秩和检验

差值 ２４６０±１６９７ １６６４±１８１２ １６８０ ００９９ ｔ检验
配对ｔ值／Ｐ值 ７９３９／００００ ４５９３／００００

表２　２组症状疗效有效率比较（％，珋ｘ±ｓ）

项目 试验组 对照组 统计量 Ｐ值 方法

有效 ２０（６６６７）１８（７２００）
无效 １０（３３３３）７（２８００） ０１８２ ０６７０ 卡方检验

Ｎ ３０ ２５

２３　超声ＥＦ值比较　治疗１个月后，与治疗前相
比，ＥＦ值２组组内比较均有提高（Ｐ＜００５），但组间
比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表３。

表３　２组心脏超声ＥＦ值比较（％，珋ｘ±ｓ）

项目 试验组 对照组 统计量 Ｐ值 方法

０ｄ ３８６７±８３８ ３６８８±７４７ －０９９２０３２１ 秩和检验

２８ｄ ４２９７±１０１１ ４０６４±１００２ ０８５３ ０３９８ ｔ检验
配对ｔ值／Ｐ值 －３６３３／０００１ －２１３２／００４３

２４　６ｍｉｎ步行试验　用药２８ｄ后，２组患者步行
距离差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。２组组内用药
后２８ｄ与治疗前比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表４。

表４　６ｍｉｎ步行试验（ｍ，珋ｘ±ｓ）

项目 试验组 对照组 统计量 Ｐ值 方法

０ｄ ２４５１３±１０５２７２８９１１±１３３６７－１１９４０２４０ ｔ检验
２８ｄ ２９２７２±８６８４３１００５±１１４６０－０５７１０５７１ ｔ检验

配对ｔ值／Ｐ值 －４３４１／００００ －５５１０／００００

２５　慢性心衰生存质量量表总积分　治疗１个月
后，与治疗前相比，量表总积分２组组内比较均有提
高（Ｐ＜００５），但组间比较差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。见表５。

表５　慢性心衰生存质量量表总积分比较（分，珋ｘ±ｓ）

项目 试验组 对照组 统计量 Ｐ值 方法

０ｄ ６０６７±１９２７６０２３±２０７１ ００８１ ０９３６ ｔ检验
２８ｄ ７７００±１８３７７１８９±２１３３ －０８１２０４１７ 秩和检验

差值 １６３３±１７２４１１６６±９３２ －０７９５０４２７ 秩和检验

配对ｔ值／Ｐ值 －５１８９／００００－６２５６／００００

３　讨论
慢性心力衰竭的发病率逐年增高，且预后不佳，

５年的生存率与恶性肿瘤相仿［３］。中医典籍中无相

对应的“心衰”病名，但已有类似的描述，如“心痹”

“心胀”“心水”，根据其相似的临床症状，可以将心

衰归为“喘证”“心悸”“水肿”等病［４］。关于心衰的

发病原因，现代中医医家在临床实践中根据自己的

经验提出了不同的发病观点，如毒邪致心衰之说［５］、

脏腑玄府功能失衡学说［６］、脉络学说［７］。有证据表

明在常规应用西药治疗慢性心衰的基础上（如 β受
体阻滞剂、ＡＣＥＩ等），辨证应用中药不仅可以改善客
观生化指标，如肾素血管紧张素醛固酮系统
（ＲＡＡＳ）［８］、血管内皮结构与功能［９］、超声心动图相

关指标［１０］等，还可以降低心衰患者的年平均住院次

数［１１］。与此同时，中医临床医生努力寻找中医证型

与现代临床指标之间的潜在对应关系，期望在提高

中医辨证的准确性方面，现代生化指标能够发挥更

大的作用，中医辨证与血浆 Ｎ末端 Ｂ型利钠肽原
（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）［１２］、血尿酸［１３］、血清同型半胱氨酸及

胱抑素Ｃ［１４］等。由于心衰发病时临床表现复杂，中
医症状描述亦多样，本课题组前期对近 ３０年关于
ＣＨＦ的文献进行筛选和整理后发现，不同证型多达
２６４种。但是目前慢性心衰的中医辨证尚无统一标
准，证型多而复杂，临床可操作性差［１５］。辨证论治

是中医的精髓，也是中医药流传千年而不衰的法宝

之一。如何抓住辨证重点，简化中医辨证过程，提高

效率，才是重中之重。因此张志斌等医家提出完善

辨证方法体系，其中的核心为证候要素与应证组合

相结合［１６］。证候要素，是指证候的最小分类单元，

包括病位（如肝、肺等）和病性（如阳虚、阴虚等）两

大类。“要”既有简要之意，又有重要之意，即将稳

定性与特异性较强的临床症状和体征作为辨证的主

要依据。证候要素具有简约和可随证组合的特点，

能够简明扼要的反映疾病的病位和病性特征，便于

医生灵活地组合成符合患者实际情况的证候诊断，

因此将证候要素的优势应用到慢性疾病的规范化诊

疗探索当中，非常有意义。

经过历代医家摸索总结，慢性心衰的发病证候

特点可以简单的归纳为如下模式：首先表现为气虚，

进而血瘀，水停，最后发展为阳虚。从发病时期来

看，发作期以标实为主，缓解期以正虚为本，而水饮、

血瘀、痰浊等减轻［１７］。一项现代文献研究认为慢性

心衰常见证候要素前四位是阳虚、气虚、血瘀、水停，

四个证型可单独出现，亦可有不同的组合［１８］。在对

全国中医医院基础病为冠心病的 ＣＨＦ患者的证素
特点进行分析后，其结果认为心衰患者最主要的证

候要素为气虚、血瘀、水饮、阴虚、痰浊、阳虚，并且随

着病情的变化，患者的证素分布也发生改变［１９］。对

３５７例冠心病心力衰竭患者的中医证候分布特点进
行研究后发现，常见证候为气虚、水停、血瘀、痰

浊［２０］，上述研究结果从不同角度共同验证阳虚、气
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虚、血瘀、水停４个证型是慢性心衰发病过程中出现
频次最多的，在心衰发展的不同时期，可以观察到这

四个证型同时出现或交替出现。在本次临床观察

中，以证候要素作为辨证要点，并给予相应的中药，

如益气、活血、温阳、利水药，用药如黄芪、党参、桃

仁、附子、猪苓等，在中医证候改善方面取得了较好

的疗效，说明将证候要素辨证应用于慢性心衰的治

疗中是可行的。

６ｍｉｎ步行试验是一项简单易行、方便、安全的
试验，可以用来评价慢性心衰患者的运动耐力及心

衰的治疗疗效，而心脏超声ＥＦ值是反映左室收缩功
能的指标。在本次观察中试验组患者的６ｍｉｎ步行
试验结果及ＥＦ值较治疗前有所提高。

由于心力衰竭需要长期服药，甚至要反复住院

治疗，严重影响患者的身心健康，在慢性心衰患者群

中，抑郁、焦虑症的发病率较正常人高［２１］。一项横

断面调查认为女性 ＣＨＦ患者的生活质量低于男
性［２２］。以中文版明尼苏达心衰生存质量量表对７６
例ＣＨＦ患者的生活质量进行评价，其结果表明心衰
患者的综合评分低于对照组（其他疾病），心功能分

级、个人性格、家庭情况是影响 ＣＨＦ患者生活质量
的主要因素［２３］。慢性心衰患者的生活质量逐渐受

到大家的关注，心衰的治疗重点不仅仅是改善临床

指标，更重要的是提高患者的生活质量。本次观察

采用的慢性心力衰竭中西医结合生存质量量表是由

林谦老师课题组在明尼苏达心衰量表的基础上根据

国际通用的原则和程序制定的特异性量表，用于评

价我国慢性心衰患者的生活质量。该量表共包含

５１条中医特色条目，经横断面调查结果显示，中医
条目可以敏感地反映出接受中西医治疗患者的生活

质量变化。以 ＳＦ３６量表做参照，慢性心衰生存质
量量表具有较好的效度、信度、反应度对比研究，可

以用作评价慢性心衰生存质量的工具［２４２８］。在前期

的研究中，采用本心衰量表对慢性心衰的中西医结

合治疗疗效进行评价，治疗前后的差值证明慢性心

衰生存质量量表可信度高，也映证以证候要素辨证

治疗慢性心衰可以提高患者的生活质量［２９］。改善

生存质量是中医药治疗的独特优势，并积累了丰富

的经验。有很多对照实验证明，在西医常规治疗的

基础上辨证应用中药可以提高心衰患者的生存质

量，如中成药补益强心片［３０］参草通脉颗粒［３１］等，或

辨证应用饮片方法如益气温阳法温阳利水活血

法［３２］等。本研究用其评价两种治疗方案对慢性心

衰患者生活质量的改善，结果表明两种方案都可以

提高量表的总积分，改善患者的生活质量。

总之，通过本次研究认为，依据证候要素辨证应

用中药治疗慢性心衰，可以改善患者的临床症状，提

高生活质量、超声ＥＦ值和６ｍｉｎ步行距离。虽然得
出的效果与单纯西药组无明显统计学差异，但考虑

到观察期较短，样本量少，如果延长观察期，扩大样

本量，２组的药物疗效发挥还会有一定的提升空间。
同时也在一定程度上说明以证候要素辨证应用中药

治疗慢性心衰可以取得较好的临床疗效，为中医药

治疗其他慢性病的提供借鉴，进而为中医证候标准

化和客观化的发展摸索路径。
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疗排尿障碍多针刺骶尾部和远端取穴的观念。运用

二者联合，不仅缓解排尿不适等标实之症，而且温补

肾气助膀胱气化改善本虚之状，针药并用，脏腑与经

络同治，以达到最佳的治疗效果。
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