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基于证候要素治疗方案对慢性心衰患者

生活质量的影响
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摘要　目的：评价基于证候要素辨证论治对慢性心衰患者生活质量的影响。方法：将９９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

疗前后的慢性心衰生存质量量表总积分及ＳＦ３６量表各维度积分的变化。结果：１）２组患者的慢性心衰生存质量量表总
分较治疗前均有提高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），组间比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。２）以ＳＦ３６量表为评价工
具：组间比较：２组在生理功能、生理职能、躯体疼痛、一般健康、健康变化等５项的积分没有差异统计学意义（Ｐ＞００５）。
试验组在精力、社会功能、情感职能等３项的积分高于对照组，且差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；组内比较：与治疗前比较，
用药２８ｄ后，２组在生理功能、躯体疼痛、社会功能、健康变化均有提高，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）。试验组在生理
职能、一般健康、精力、情感职能较治疗前有提高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），对照组比较差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。结论：以证候要素辨证论治慢性心衰可以提高慢性心衰患者的生存质量，值得进一步研究。
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　　慢性心衰为各种心脏病发展的最后归宿，由于
其发病率高，且易反复发作，患者生活质量受到严重

影响，成为当今最重要的心血管病之一［１］。本文以

证候要素为辨证治疗要点进行随机对照，比较２个

治疗方案对患者生活质量的改善。

１　资料与方法
１１　一般资料　２０１３年１０月至２０１４年１０月在北
京７家二级医院（北京和平里医院、北京宣武区中医

·１２８·世界中医药　２０１６年５月第１１卷第５期



医院、北京怀柔中医院、北京昌平中医医院、北京昌

平区中西医结合医院、北京通州区中医医院、）及河

南省郑州中医院（课题组认为多中心临床观察可以

减少辨证时由于中医师辨证水平差异导致的偏差，

病例观察对象为心功能２或３级，二级医院中符合
的患者较多）收集的慢性心衰患者１１２例，其中试验
组入组５０例，脱落４例；对照组入组４９例，脱落９
例，２组比较无统计学意义。试验组患者年龄最小
是５３岁，最大为８０岁，平均是７２５岁，对照组患者
年龄最小为４６岁，最大是８０岁，平均为６５６７岁。
１２　诊断标准
１２１　中医辨证标准　《中药新药治疗心力衰竭临
床研究指导原则（试行２００２年）》：水饮：主症：面肢
水肿，咳吐泡沫痰，倚息不得卧，心悸。次症：腹水，

胸水，尿少，面色灰白。兼症：烦躁，汗出；气虚：主

症：乏力，气短，活动后加重。次症：神疲，自汗。兼

症：咳喘，水肿；阳虚：主症：动则气喘，乏力，气短。

次症：面色晦暗，腹胀便溏，尿少水肿。兼症：腹水，

汗出，口唇发绀。血瘀：主症：胁下痞块，颈部青筋暴

露，胸痛，胸闷。次症：面色晦暗，唇甲发绀。兼症：

气短，下肢水肿。

１２２　收缩性心衰诊断标准［２］　有基础心脏病的
病史及临床表现；有心衰的表现，如呼吸困难、乏力

和液体潴留（水肿）；辅助检查：心脏左室增大及射

血分数≤４０％。
１２３　舒张性心衰诊断标准［３］　１）有充血性心力
衰竭的体征或症状（呼吸困难、乏力、液体潴留）。

２）左心室收缩功能正常或轻度异常（ＬＶＥＦ＞４５％和
左心室舒张末期容积指数 ＜９７ｍＬ／ｍ２）。３）超声心
动图提示：左心室舒张功能异常即左室充盈压升高

的证据：具备其中一项即可）：ａ血流多谱勒 Ｅ／Ａ＜
０５和Ｅ减速时间 ＞２８０ｍｓ；ｂＡｒｄＡｄ＞３０ｍｓ；ｃ
左心房内径 ＞４７ｃｍ；ｄ左心室室壁重量指数 ＞
１２２ｇ／ｍ２（女）或＞１４９ｇ／ｍ２（男）。４）ＮＴｐｒｏＢＮＰ＞
２２０ｐｇ／ｍＬ。
１２３１　收缩性心衰纳入标准　１）基础心脏病为
冠心病或高血压（辅助检查如冠脉造影或冠脉 ＣＴ；
急性心梗病史；ＥＫＧ有病理性Ｑ波等）；２）慢性心衰
的表现；呼吸困难、乏力和水肿；心功能为Ⅱ级、Ⅲ
级；超声示左室增大及左室射血分数≤５０％；３）年龄
在４５～８０岁之间；４）签署知情同意书。
１２３２　舒张性心衰纳入标准　１）符合舒张性心
衰的诊断标准，基础病为冠心病或高血压；２）心功能
为Ⅱ级、Ⅲ级；３）年龄在４５～８０岁；４）自愿参加本项

研究。

１２４　排除标准　１）严重肝肾功能不全、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；２）伴有严重的瓣膜疾病、心
肌病、急性心肌梗死急性期及心源性休克、严重心律

失常伴有血流动力学改变；３）合并感染；４）精神病及
传染病患者。

１３　分组与治疗　２组患者均接受西医常规治
疗［４］。试验组在西药治疗的基础上，根据证候要素

组合进行辨证施治，利水消肿药如车前子、泽泻、猪

苓等，益气药如黄芪、党参等，补阳药如制附子、肉桂

等，活血化瘀药如丹参、桃仁、红花等。所服中药由

北京康仁堂药业提供，１个疗程４周。
１４　疗效判定标准　１）慢性心衰生存质量量表积
分；２）ＳＦ３６量表维度积分。
１５　统计学方法　统计软件为 ＳＰＳＳ２００，以 Ｐ＜
００５（双侧）作为检验水准。计数资料采用秩和或卡
方检验。计量资料采用配对ｔ检验、独立样本ｔ检验
（正态）或秩和检验（非正态）。

２　结果
２１　慢性心衰生存质量量表疗效分析　用药２８ｄ
后，试验组患者生存质量量表积分为（７６９１±
１９９４）（ｎ＝５０），对照组为（７１３９±２１２６）（ｎ＝
４９），２组患者生存质量评分比较差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）。与治疗前比较，２组患者治疗后均有生
活质量的改善（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　慢性心衰生存质量量表总分疗效分析

组别 试验组（ｎ＝５０） 对照组（ｎ＝４９） 统计量 Ｐ值

０ｄ ６２６０±２１２２ ６１４９±２３３３ －０１７５０８６１
２８ｄ ７６９１±１９９４ ７１３９±２１２６ －１２９２０１９６

配对ｔ值／Ｐ值 －６７３０／００００ －６９７５／００００

２２　ＳＦ３６量表疗效分析
２２１　２组精神健康在治疗前积分比较　差异有
统计学意义（Ｐ＜００５），故不列入比较范围。
２２２　组间比较　２组在生理功能、生理职能、躯
体疼痛、一般健康、健康变化等五项的积分差异没有

统计学意义（Ｐ＞００５）。见表２。
２２３　组间比较　试验组在精力、社会功能、情感
职能等３项的积分高于对照组，且差异有统计学意
义（Ｐ＜００５）。见表３。
２２４　组内比较　与治疗前相比，２组患者在生理
功能、躯体疼痛、社会功能、健康变化等维度的积分

均有提高，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表
４。
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表２　ＳＦ３６量表疗效分析

组别 试验组 对照组 统计量 Ｐ值 统计方法

生理功能

０ｄ ５１７０±２３５５ ４９８０±２３８０ ０４００ ０６９０秩和检验
２８ｄ ６４８０±１９００ ５７２４±２３２１ －１４１９０１５６秩和检验

生理职能

０ｄ ２０５０±３４８８ ２３９８±３８８５ －０４１００６８２秩和检验
２８ｄ ４５００±４３４４ ３３６７±４１３２ －１１８８０２３５秩和检验

躯体疼痛

０ｄ ６９９２±２５４４ ７１３１±１９８８ －０３２００７４９秩和检验
２８ｄ ８０８０±２０９５ ７６７３±１９２６ －１２３７０２１６秩和检验

一般健康

０ｄ ４１８０±２１２１ ４１３３±２１３８ －０１０９０９１３秩和检验
２８ｄ ５１００±１９５９ ４４３９±１８５０ －１８１２００７０秩和检验

健康变化

０ｄ ２９５０±２５６０ ３１６１±２４６１ －０３１３０７５４秩和检验
２８ｄ ４５５０±２７９８ ４５４１±２８７２ －０１０６０９１６秩和检验

表３　ＳＦ３６量表疗效分析

组别 试验组 对照组 统计量 Ｐ值 统计方法

精力

０ｄ ４９５０±２２６６ ５９５９±２００８ －００２００９８４秩和检验
２８ｄ ６０５０±２０７１ ５２１４±１９７１ －２０１１００４４秩和检验

社会功能

０ｄ ６１１１±２５５２ ５８２８±２５７１ －０６６２０５０８秩和检验
２８ｄ ７４６７±２２３４ ６３７２±２１１３ －２５６０００１０秩和检验

情感职能

０ｄ ５２６７±４５７２ ４７６２±４７６３ －０６７５０５００秩和检验
２８ｄ ７１３３±３９２７ ４４９０±４７４１ －２８７３０００４秩和检验

表４　ＳＦ３６量表疗效分析

０ｄ ２８ｄ 统计量 Ｐ值 统计方法

生理功能

试验组 ５１７０±２３５５ ６４８０±１９００ －４５０７００００ ｔ检验
对照组 ４９８０±２３８０ ５７２４±２３２１ －３０４２０００４
躯体疼痛

试验组 ６９９２±２５４４ ８０８０±２０９５ －３３９２０００１ ｔ检验
对照组 ７１３１±１９８８ ７６７３±１９２６ －２７０８０００９
社会功能

试验组 ６１１１±２５５２ ７４６７±２２３４ －４３２９００００ ｔ检验
对照组 ５８２８±２５７１ ６３７２±２１１３ －２２８３００２７
健康变化

试验组 ２９５０±２５６０ ４５５０±２７９８ －３７９９００００ ｔ检验
对照组 ３１６１±２４６１ ４５４１±２８７２ －４１５０００００

２２５　组内比较　与治疗前比较，用药后２８ｄ，试
验组在生理职能、一般健康、精力、情感职能积分有

提高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），对照组在此４
项维度中无改善（Ｐ＞００５）。见表５。
３　讨论

ＷＨＯ认为生活质量是不同文化和价值体系中
的个体对与他们生活目标、期望、标准以及所关心事

情的有关生活状态的体验。由生理、心理和社会３
个方面组成。生理健康包括患病情况、慢性症状及

自我的健康；社会健康包括个体涉及的社会网络大

小、社会交往的频率、社会参与程度等；心理健康包

括焦虑、抑郁、认知、幸福感和满意程度等内容［４］。

由于中国拥有独特的中医药宝藏，故中西医结合治

疗模式成为目前国内心衰患者的普遍治疗情况。中

药的积极角色被充分发挥，通过调整机体气血阴阳

平衡，将药物不良反应带来的损害减少到最低，为治

疗药物剂量递增创造条件［５］。同时由于中医药在心

衰诊疗操作中的广泛应用，使之辨证、治疗日渐趋于

规范化，疗效评价认为中药可以改善远期预后［６］，治

疗模式的目的也从改善症状转向提高生活质量［７］。

中医在提高心衰患者生存质量等方面积累了丰富的

疗治经验，临床试验证明，在常规西药治疗的基础上

辨证应用中药可以提高心衰患者的生存质量［８１１］。

辨证论治是成功运用中药的有效环节，及时简捷地

做出证型判断尤为重要。然而，关于慢性心衰治疗

的中医证型多而复杂，不利于辨证标准的统一。因

此，将证候要素的优势应用到慢性疾病的规范化诊

疗探索中，有重要意义。证候要素简称证素，为组成

证候的主要元素，将具有较强稳定性与特异性的临

床表现作为主要辨证依据［１２］。一项关于慢性心衰

患者证素分布特点的研究提示，气虚、血瘀、水饮、阴

虚、痰浊、阳虚等为临床常见证素，且证素分布情况

会随着病情变化而改变［１３］。本次实验选取气虚、血

瘀、水饮、阳虚作为主要证型。

表５　ＳＦ３６量表疗效分析

组别 ０ｄ ２８ｄ 统计量 Ｐ值 统计方法

生理职能

试验组 ２０５０±３４８８ ４５００±４３４４ －４１７５００００ ｔ检验
对照组 ２３９８±３８８５ ３３６７±４１３２ －１８１３００７６
一般健康

试验组 ４１８０±２１２１ ５１００±１９５９ －３８９５００００ ｔ检验
对照组 ４１３３±２１３８ ４４３９±１８５０ －１３６１０１８０
精力

试验组 ４９５０±２２６６ ６０５０±２０７１ －３６０２０００１ ｔ检验
对照组 ５９５９±２００８ ５２１４±１９７１ －０９３１０３５６
情感职能

试验组 ５２６７±４５７２ ７１３３±３９２７ －２８２４０００７ ｔ检验
对照组 ４７６２±４７６３ ４４９０±４７４１ －０４６１０６４７

　　本次观察选用了慢性心衰生存质量量表与性
ＳＦ３６量表对入选观察者的生活质量进行评价。慢
性心衰生存质量量表研究结果提示，２组患者治疗
２８ｄ后生存质量总分较治疗前明显提，但是组间比
较无差异。（ＳＦ３６）本研究结果提示：２组在社会功
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能、躯体疼痛、精神健康、健康变化、生理功能等方面

较治疗前均有改善，并且试验组治疗改善 ＣＨＦ患者
的精力、社会功能、情感职能积分方面优于对照组。

可见中药治疗能够改善 ＣＨＦ患者的精力、社会功
能、情感职能，提高患者的生活质量。可见，中药治

疗对ＣＨＦ患者的生活质量能够起到一定的改善作
用；也从侧面反映了中药治疗 ＣＨＦ的临床疗效的体
现是一个相对较长的过程。

通过该项研究看出，将证候要素应用到中药治

疗慢性心衰的方案中，能够改善临床症状，提高生活

质量。虽然与单纯西药组无统计学意义，但考虑到

观察期较短，如果延长观察期，中药的疗效发挥还会

有一定的提升空间。故在慢性心衰的治疗中，西药

配合服用中药，从长远来看，可以有效改善生活质

量，同时也在一定程度上说明证候要素在中药辨证

治疗方案中的有效性。
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病”，诸药合用，共凑温肾助阳、活血通络、化痰散结

之功。小金胶囊源于清·王洪绪《外科证治全生

集》，原名小金丹。方由木鳖子１５０ｇ、制草乌１５０ｇ、
麝香３０ｇ、枫香１５０ｇ、地龙１５０ｇ、五灵脂１５０ｇ、制
乳香７５ｇ、制没药７５ｇ、当归７５ｇ、香墨１２ｇ组成，具
有散结消肿、化瘀止痛的功效，原治痰气凝滞所致的

瘰疬、瘿瘤、乳岩、乳癖［３］。

本研究结果表明，温通散结法治疗增生性结节

性甲状腺肿，不仅能有效改善甲状腺体积，控制结节

大小，还能改善结节动脉血流，起到有效的治疗目

的，体现了左旋甲状腺素片联合温通方、小金胶囊的

综合治疗优势。已有研究证明，小金胶囊治疗甲状

腺结节能取得较好疗效［４］。大多医家治疗甲状腺

结节多从气滞、痰浊、瘀血论治，而采用理气活血、化

痰散结之法。本研究从阳虚络阻角度论治结节性甲

状腺肿，是一种治疗本病的新思路。

参考文献

［１］中华医学会内分泌学分会，中华医学会外科学分会内分泌学组，

中国抗癌协会头颈肿瘤专业委员会，等．甲状腺结节和分化型甲

状腺癌诊治指南［Ｓ］．中华核医学与分子影像学杂志，２０１３，３３

（２）：９６１１５．

［２］中华医学会内分泌学分会．中国甲状腺疾病诊治指南甲状腺结

节［Ｓ］．中华内科杂志，２００８，４７（１０）：８６７８６８．

［３］赵勇，徐文华，陈如泉．治疗甲状腺结节常见中成药的辨证选用

［Ｊ］．中成药，２０１４，３６（６）：１３３４１３３６．

［４］曹羽．小金胶囊治疗甲状腺结节８６例临床观察［Ｊ］．北京中医药

大学学报，２００９，１６（２）：３６．

（２０１６－０３－２９收稿　责任编辑：徐颖）

·４２８· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｍａｙ．２０１６，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．５


