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不同产地生附子同剂量的破格救心汤结合西医常规

治疗对难治性心衰的心功能影响

梁碧彦　黄辉霞　李秀凤　王秀丽
（广东省工伤康复医院药剂科，广州，５１０４４０）

摘要　目的：分析探讨不同产地生附子同剂量的破格救心汤结合西医常规治疗对难治性心衰心功能的影响。方法：选择
我院２０１５年３月至２０１５年１０月期间收治的难治性心衰患者８０例作为本次研究的对象，使用信封抽取法将这８０例患者
分成治疗组和对照组，每组各４０例，对照组给予西医常规治疗，治疗组采取不同产地生附子（云南和河南）同剂量的破格
救心汤结合西医常规治疗，并在治疗结束后，对比分析２组患者的治疗效果。结果：治疗组治疗后的心功能分级优于对照
组（Ｐ＜００５）；治疗组治疗后的中医证候积分为（１７０４±５２３）分，对照组治疗后的中医证候积分为（３５６７±５９８）分；治
疗组治疗后的左室射血分数和心输出量均高于对照组（Ｐ＜００５）；云南和河南生附子的破格救心汤均具有较好的治疗效
果，治疗总有效率差异无统计学意义（Ｐ＞００５），但云南生附子组的不良反应率多于河南生附子组（Ｐ＜００５）。结论：不
同产地生附子同剂量的破格救心汤结合西医常规治疗对难治性心衰具有较好的疗效。
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　　心衰是临床危害性较大的临床疾病，难治性心
衰是指在合理用药治疗的基础上，患者的心衰得不

到缓解或者恶化的症状［１］，难治性心衰的死亡率、发

病率均较高，如不及时给予患者有效的临床治疗，将

给患者的生理及心理造成严重痛苦［２］。为进一步探

讨不同产地附子同剂量的破格救心汤结合西医常规

治疗对难治性心衰的心功能影响，特选择了我院收

治的８０例难治性心衰患者作为本次研究的对象，分
别给予西医常规治疗、不同产地附子同剂量的破格

救心汤结合西医常规，其中采用不同产地附子同剂

量的破格救心汤结合西医常规的４０例患者取得了
较为显著的疗效，现将结果报道如下。
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１　资料与方法
１１　资料分析　选择我院在 ２０１５年 ３月至 ２０１５
年１０月期间收治的难治性心衰患者８０例作为本次
研究的对象，使用信封抽取法将这８０例患者分成治
疗组和对照组，每组４０例。治疗组４０例患者的年
龄范围４０～７３岁，平均年龄（６３０９±７６５）岁，男性
患者和女性患者的分布比值为２１∶１９，心功能分级
在ⅢⅣ级之间，其中有２９例Ⅲ级患者、１１例Ⅳ级患
者，心衰症状超过４周。对照组４０例患者的年龄范
围４１～７４岁，平均年龄（６４０２±７３５）岁，男性患者
和女性患者的分布比值为２２∶１８，心功能分级在Ⅲ
Ⅳ级之间，其中有２８例Ⅲ级患者、１２例Ⅳ级患者，
心衰症状超过４周。经统计学分析，治疗组和对照
组患者的年龄、性别构成、心功能等级等研究资料差

异无统计学意义（Ｐ＞００５），２组的数据资料可用于
研究对比当中。

１２　纳入标准和排除标准　纳入标准［３］：１）所有患
者均符合《中药新药临床研究指导原则》中对难治

性心衰的诊断标准，确诊为难治性心衰；２）精神系统
正常，对本次研究的目的和方法具有知情权；３）所有
患者均伴有乏力、心悸、气促和心绞痛症状，并在活

动时，症状加重。

排除标准［４］：１）心肝肾功能严重异常的患者；
２）药物禁忌患者；３）妊娠期或者哺乳期患者；４）血
液系统、内分泌等系统异常患者；５）临床资料不全患
者；６）未按规定用药，无法判断疗效患者；７）不愿配
合本次调查和研究患者。

１３　治疗方法　对照组给予常规西医治疗，根据患
者的实际情况、不同病因合理使用利尿剂、β受体阻
滞剂、ＡＣＥＩ及 ＡＲＢ治疗，所有患者均卧床休养、限
盐及吸氧，针对诱因为患者选择硝酸甘油、多巴胺、

巴酚丁胺等药物。治疗组在常规治疗的基础上加用

不同产地生附子同剂量的破格救心汤，日１剂，温水
煎服４５０ｍＬ，分早、中、晚３餐后服用，治疗时间持
续２周。４０例患者平均分成２组，每组２０例，一组
服用云南产地的生附子破格救心汤，另一组服用河

南产地的生附子破格救心汤，并在治疗结束后，观察

２组的治疗总有效率和不良反应率。破格救心汤基
本组方如下：生附子３０ｇ；生晒参、炙甘草、干姜、生
龙骨、生牡蛎、磁石、川芎各３０ｇ；生山茱萸６０ｇ；桃
仁１２ｇ［５］。
１４　观察指标　对经不同治疗后的治疗组和对照
组的心功能等级变化、中医证候积分、左室射血分数

和心输出量进行观察；对治疗组中云南生附子组和

河南生附子组的治疗总有效率和不良反应率进行观

察。治疗总有效率 ＝显效率 ＋有效率，具体评价标
准如下：参照《中药新药临床研究指导原则》中的疗

效评定标准：经治疗后，临床症状显著改善，心功能

提高２级以上视为显效；经治疗后，临床症状有所改
善，心功能等级提高１级且不足２级视为有效；经治
疗后，临床症状没有改善或者恶化，心功能等级没有

提高或者增加视为无效。

１５　统计学方法　对经不同治疗后的治疗组和对
照组的心功能等级变化、中医证候积分、左室射血分

数和心输出量；治疗组中云南生附子组和河南生附

子组的治疗总有效率和不良反应率使用 ＳＰＳＳ１８０
软件进行数据处理，以９５％作为可信区间，心功能
等级、治疗总有效率和不良反应率使用计数资料表

示，采用卡方检验，中医证候积分、左室射血分数和

心输出量使用计量资料表示，采用 ｔ检验，以 Ｐ＜
００５表示差异具有统计学意义。
２　结果
２１　心功能等级　本研究统计结果显示，治疗组治
疗后的心功能分级优于对照组，差异具有统计学意

义（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　治疗组和对照组治疗后的心功能等级比较表

组别 例数 Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 Ⅳ级

治疗组 ４０ ２３ １１ ４ ２

对照组 ４０ １３ ６ １１ １０

　　注：与对照组相较，Ｐ＜００５。

２２　中医证候积分　本研究统计结果显示，治疗组
治疗后的中医证候积分为（１７０４±５２３）分，对照组
治疗后的中医证候积分为（３５６７±５９８）分，治疗组
的中医证候积分低于对照组，差异具有统计学意义

（Ｐ＜００５）。
２３　左室射血分数、心输出量　本研究统计结果显
示，治疗组治疗后的左室射血分数和心输出量均高

于对照组，差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表
２。

表２　治疗组和对照组患者的治疗效果比较表

组别 例数 左室射血分数（％） 心输出量（Ｌ／ｍｉｎ）

治疗组 ４０ ３０２１±５４９ ４０３２±６３１

对照组 ４０ ３０５±０３１ ５２４±０３２

　　注：与对照组相较，Ｐ＜００５。

２４　不同产地生附子同剂量的破格救心汤的治疗
总有效率比较　云南生附子组和河南生附子组的破
格救心汤均具有较好的治疗效果，治疗总有效率差

异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表３。
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表３　不同产地生附子同剂量破格救心汤的
治疗效果比较表［ｎ（％）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

云南生附子组 ２０ １１ ５ ４ ８０００
河南生附子组 ２０ １２ ６ ２ ９０００

２５　不同生附子剂量破格救心汤的不良反应率比
较　本研究统计结果显示，云南生附子组的不良反
应率多于河南生附子组（Ｐ＜００５），差异具有统计
学意义，云南生附子组的不良反应率为２５００％，共
５例，河南生附子组的不良反应率为 ５００％，共 １
例。

３　讨论
心衰是临床危害性较大的疾病之一，目前治疗

该疾病的主要手段是药物治疗，但有部分患者在常

规合理药物治疗的前提下，临床症状和心功能等级

依旧得不到改善，甚至发生恶化，这部分患者也就是

难治性心衰患者［６］。解痉、吸氧、利尿剂等是治疗难

治性心衰的常见手段，在一定程度上可以有效改善

患者的临床症状，但治疗过程中存在治疗效果欠佳、

治疗时间过长的临床局限性，并没有取得令人完全

满意的治疗效果［７］。

中医认为难治性心衰属于“喘咳”“水肿”“怔

忡”范畴，导致该疾病的主要原因是先天不足、外邪

入体、年老体衰、情志内伤等，进而导致心之气血阴

阳受损，五脏功能受到累及，血脉通行受阻、水湿瘀

血内停而发病，临床以心血瘀阻、气阴两虚、脾肾阳

虚、水气凌心等证型较为常见，其病情错综复杂，但

多认为在治疗过程中应关注阳气衰微、阴液内竭，即

可化简为繁，增强疗效［８９］。

在常规西医治疗的基础上加用破格救心汤治疗

难治性心衰在近几年取得了较好的临床应用效果，

受到了众多患者及专家的一致好评［１０］。破格救心

汤是我国著名中医李可的自拟方，主要由附子、干

姜、炙甘草、生晒参、生山茱萸、生龙骨、生牡蛎、活磁

石粉、川芎、桃仁组成，中药方中重用附子和生山茱

萸，附子可回阳救逆，干姜和附子中和可有效牵制附

子之毒；炙甘草在牵制附子之毒的同时又有扶正的

功效；生山茱萸扶正固脱、活血化瘀；生晒参可以滋

阴和阳、大补元气；牡蛎和龙骨的主要功能在于收敛

元气、固肾摄精；磁石纳气平喘、镇惊安神，诸药合用

共奏回阳救逆、扶正固脱、活血化瘀、开窍醒神之

效［１１１２］。

附子的常用量在３～１５ｇ之间，在破格救心汤
中的附子的用量为３０～２００ｇ，远远超出临床的常用

量，且煎煮后附子的化学成分也会发生变化，与汤剂

的疗效具有密切的关联，对用药安全产生重要的影

响。附子属于毛茛科植物乌头的子根的加工品，其

味辛、甘，性大热，有毒，归心、脾肾经，具有补火助

阳、回阳救逆、止痛剂散寒祛湿的显著功效，被称为

“回阳救逆第一品”。相关的临床研究资料显示，历

代医家都非常重视附子的毒性，但是不同产地，不同

采收时间，对药物的毒性影响颇大。唐《新修本草》

所谓：“离其本土，则质同而效异；乖于采摘，乃物是

而实非。”曾有服用云南腾冲所产附子９ｇ而中毒的
报道，究其因是云南腾冲所产附子较四川附子毒性

大１８倍［１３］，在超大剂量附子应用中，除了控制煎煮

方法和重视减毒增效的药物配伍之外，药材本身的

质量也是影响疗效和毒性的重要因素之一。破格救

心汤中含有附子这一毒性中药，且用量远超出临床

常用量，对临床用药安全存在较大隐患，因此，在临

床用药过程中，应在确保药物疗效的前提下，最大程

度的减少该药物的使用剂量［１４１５］。

本研究结果显示，采取不同附子剂量的破格救

心汤结合西医常规治疗的治疗组其治疗效果优于采

取单一西医治疗的对照组（Ｐ＜００５）；云南和河南
生附子的破格救心汤均具有较好的治疗效果，治疗

总有效率差异无统计学意义（Ｐ＞００５），但云南生
附子组的不良反应率多于河南附子组（Ｐ＜００５），
故认为，附子破格救心汤具有较好的疗效，但用药过

程需考虑产地因素。

综上所述，不同产地生附子剂量的破格救心汤

结合西医常规治疗难治性心衰具同样有显著疗效，

均可以有效改善患者的心功能，但云南产地生附子

的破格救心汤不良反应较多。
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者的生活质量［８１６］。宫霄欢［１７］等通过 Ｍｅｔａ分析了
６项６５８例研究对象的相关临床文献，提示社会心
理干预可以改善患者中期的生命质量，并倡导可以

列为乳腺癌的三级预防方法之一。Ｚｕｎｇ焦虑自评
量表（ＳＡＳ）和 Ｚｕｎｇ抑郁自评量表（ＳＤＳ）测评是临
床常用的心理测试量表，用来测试患者的焦虑、抑郁

状态，本研究结果提示随着治疗时间的延长，治疗组

与对照组ＳＤＳ、ＳＡＳ评分呈下降趋势，与治疗前比较
有统计学意义，说明乳腺癌患者经过中医药（或和）

心理干预治疗后情绪会产生一定的变化，抑郁焦虑

会随着治疗减轻，逐渐接受病情，与临床相符。在治

疗３个月、治疗６个月２个不同的时间点，组间比较
有统计学意义（Ｐ＜００５），治疗组优于对照组。提
示中药联合心理干预治疗后，患者不良情绪得到改

善，随着时间的延长，改善效果越好，较单纯中药治

疗为优。为临床提高治疗效果，预防复发转移提供

了一定的依据，并提示心理干预在乳腺癌中的重要

性。

通过此项研究表明，扶正抑瘤方联合心理干预

可以改善患者的抑郁焦虑状态，但其对生活质量的

改善及相关作用的机制有待于后续论文进一步揭

示。
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