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 临床研究 

生脉散对慢性心力衰竭患者心室重塑和生活质量的影响

顾颖敏　叶穗林　孙　颖　刘月珍　吴文锋　黄洁红　何皓廷页　高雅琦

(广东省广州市中医医院 ,广州市荔湾区珠玑路 16号 , 510130)

[摘　要 ]　目的　观察生脉散对慢性心力衰竭患者心室重塑及生活质量的作用。 方法　 120例慢性心力衰竭患者随机进入治疗组

和对照组各 60例 ,对照组予以基础治疗 ,治疗组在基础治疗的同时加用生脉散 ,疗程 12周。观察心功能分级、 Lee氏心力衰竭计分、中

医证候、生活质量、肾素活性 ( PRA)、血管紧张素Ⅱ ( AngⅡ )、内皮素 ( ET )、醛固酮 ( ALD)、左心室舒张末期容积 ( LV EDV )、左心室

收缩末期容积 ( LV ESV )、左心室射血分数 ( LV EF)等疗效指标及安全性指标。 结果　两组患者上述各指标均有明显改善 ,且治疗

组在心力衰竭疗效、心室重塑指标及生活质量方面优于对照组 ,差异有统计学意义 (P < 0. 05或 P < 0. 01)。 结论　生脉散治疗慢性

心力衰竭具有显著的疗效和逆转心室重塑作用 ,能明显改善患者的生活质量。
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Effect of Shengmai Powder on Ventricular Remodel ing and Qual ity of Lif e of Chronic Heart Failure Patients
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(Guangzhou Hospital of TCM , Guangdong 510130)

ABSTRACT　 Objective　 To observ e the effect of Shengmai Pow der on ventricula r remodeling and quality of life of chronic hea rt

failur e patients. Methods　 Th e 120 patients with chronic h ea rt failure w ere randomly divided into tw o g roups, 60 cases in each g roup.

The contro l g roup w as treated by routine therapy, while the treatment g roup w as added by Shengmai Powder, for 12 weeks. The

hea rt function grading , Lees sco ring of hea rt failure, traditiona l Chinese medicine syndromes, quality of life, plasma renin activ ity

( PRA ) , angio tensin Ⅱ ( AngⅡ ) , endothelin ( ET ) , aldoster one ( ALD ) , left v entricula r end diasto lic vo lume ( LV EDV ) , left

ventricular systolic v olume ( LVESV ) , left v ent ricula r ejection fraction ( LV EF) and the safety parameters w ere observ ed. Resul ts　

The above mentioned indices of bo th g roups w ere obviously im proved. The effect of h ea rt failure and TCM syndromes, and the indices

of v entricula r remodeling and quality o f life in the treatment g roup were better than those in the control g roup w ith a significant

difference (P < 0. 05 or P < 0. 01) . Conclusion　 In th e treatment of ch ronic hea rt failur e, Shengmai Powder is obviously effectiv e in

ventricular remodeling, and can improve the qua lity of life of the pa tients.

Key Words　 Shengmai Powder; Chronic hear t failure; Ventricular remodeling; Quality of life

　　在过去的 10～ 15年间 ,心力衰竭的治疗模式发生

了很大变化 ,治疗目的已从过去的改善血液动力学转

变为阻断神经激素的过度激活和心脏重塑 ,提高生活

质量和延长寿命 [1 ]。我们从 2004年开始 ,开展了生脉散

对神经激素系统、心室重塑、血管内皮功能及患者生活

质量作用的临床研究 ,现将 2006年 8月～ 2008年 5月观

察生脉散对慢性心力衰竭患者心室重塑及生活质量作

用的研究结果报告如下。

1　临床资料

1. 1　一般资料

120例患者来源于广州市中医医院心血管内科病

房和门诊 ,按就诊时间顺序随机分为治疗组 60例 ,其

中男 32例 ,女 28例 ,年龄 41～ 72岁 ,病程 3个月～ 20年 ,

心功能Ⅱ级 34例 ,Ⅲ级 26例 ; Lee氏心力衰竭分级: 轻

度 33例 ,中度 27例。对照组 60例 ,其中男 31例 ,女 29例 ,

年龄 39～ 74岁 ,病程 3个月～ 22年 ,心功能Ⅱ级 33例 ,

Ⅲ级 27例 ; Lee氏心力衰竭分级: 轻度 32例 ,中度 28

例。两组患者性别、年龄、病程、心功能及心力衰竭分

级等方面比较差异无统计学意义 ( P> 0. 05) ,具有可

比性。

1. 2　诊断标准

西医诊断标准按《实用内科学》拟定
[2 ]
;中医证候

诊断标准参照《中医临床诊疗术语证候部分》 [3 ]及高等

医药院校教材《中医内科学》 [ 4]制定。气阴两虚证: 主

症: 心悸 ,气短 ,疲乏 ,动则汗出 ,自汗或盗汗。次症: 头

晕 ,心烦 ,口干 ,面颧暗红。舌脉: 舌红少苔 ,脉细数无力

或结代。

1. 3　纳入标准

符合慢性心力衰竭的诊断标准及中医证候诊断标
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准者 ;年龄 18～ 75岁 ;以冠心病为心力衰竭的主要病

因 ;心功能Ⅱ ～ Ⅲ级 ( NYHA分级法 )、病史 3个月以上

的轻、中度慢性心力衰竭患者 ;知情同意者。

1. 4　排除标准

合并有肝、肾及内分泌系统、造血系统严重原发性

疾病 ;妊娠及哺乳期妇女 ,过敏体质及对多种药物过敏

者 ;有精神异常及不愿合作者 ;凡能增加死亡率的因

素:如心源性休克、严重室性心律失常、完全性房室传

导阻滞、梗阻型心肌病、未修补的瓣膜病、缩窄性心包

炎、心包填塞 ,肺栓塞、明显感染者 ,以及没有控制的高

血压病。

2　方法

2. 1　治疗方法

对患者进行心力衰竭知识的宣教 ,如限制钠盐的

摄入 ,食盐量每日 2～ 5g;减少体力活动和精神应激。诱

因治疗: 预防和控制感染 ;纠正心律失常 ;纠正电解质

紊乱和酸碱平衡失调。基础治疗药物:消心痛片 (江苏

方强制药厂生产 ,国药准字: H32024617) 10mg ,每日 3

次 ;地高辛片 (上海医药集团有限公司信谊制药总厂生

产 ,国药准字: H31020678) 0. 125mg ,每日 1次 ;雅施达

[施维雅 (天津 )制药有限公司生产 ,国药准字:

H20034053 ]4mg ,每日 1次。持续性体液潴留的患者可

考虑选用利尿剂。治疗组在以上基础治疗的同时加用

生脉散袋泡剂 (由红参、麦冬、五味子组成 ,每袋含生药

2. 8g ,本院制剂 ,粤药制字: Z06022708)。服用法:用滚

开水约 100ml冲泡 ,加盖 15min,温服。服完再加滚开水

约 100ml泡 1次 ,加盖 15min,温服。每日 2次 ,每次 2包。4

周为 1个疗程 ,持续 3个疗程。对照组在以上基础治疗的

同时加服安慰剂 (本院制剂 ) ,观察时间同治疗组。

2. 2　观察指标

2. 2. 1　临床观察　记录患者的症状、体征变化 ,每周

记录 1次 ,根据文献 [5]进行中医证候评分 ;判断心功能

分级变化 ;进行心力衰竭计分。

2. 2. 2　理化检查　治疗前后各检测 1次。神经激素系

统的指标: 肾素活性 ( PRA)、血管紧张素Ⅱ ( AngⅡ )、

内皮素 ( ET)、醛固酮 ( ALD) ,采用放免检测方法。心室

重塑的指标: 左心室舒张末期容积 ( LV EDV )、左心室

收缩末期容积 ( LV ESV)、左心室射血分数 ( LV EF) ,采

用通用 GE-ViVid 7型彩色多普勒心脏超声仪测量。安

全性指标:肝肾功能 ,血、尿、便常规。

2. 2. 3　生活质量评分　采用明尼苏达心力衰竭生活

调查表
[5 ]

。

2. 3　疗效评定标准

参照《中药新药临床研究指导原则》
[ 5]
中“中药新

药治疗心力衰竭的临床研究指导原则”制定。

心功能疗效 ,根据美国纽约心脏协会制订的分级

标准 ( NYHA) ,评定心功能疗效
[5 ]。显效: 心功能改善 2

级以上。有效: 心功能改善 1级以上。无效:未达到有效

指标。加重:心功能恶化 1级或以上。

心力衰竭疗效 ,采用 Lee氏心力衰竭计分法
[5 ]

。显

效: 治疗后积分减少> 75%者。有效:治疗后积分减少

在 50%～ 75%者。无效: 治疗后积分减少 < 50%者。加

重:治疗后积分超过治疗前积分者。

中医证候疗效: 参照文献 [5 ]制定。显效: 症状、体

征基本或完全消失 ,治疗后证候积分为 0或减少≥

70% 。有效:治疗后证候积分减少≥ 30%但 < 70% 。无

效: 治疗后证候积分减少 < 30% 。加重:治疗后积分超

过治疗前积分。

2. 4　统计学方法

采用 SPSS10. 0统计软件进行数据分析。计量资料

选用 t检验 ;分类资料选用χ
2检验 ;等级资料选用 Ridit

分析。

3　结果

3. 1　两组患者心功能疗效的比较

治疗组显效 29例 ,占 48. 3% ,有效 22例 ,占 36. 7% ,

无效 9例 ,占 15. 0% ,无加重者 ,总有效率为 85. 0% ;对

照组显效 26例 ,占 43. 3% ,有效 18例 ,占 30. 0% ,无效 15

例 ,占 25. 0% ,加重 1例 ,占 1. 7% ,总有效率为 73. 3% 。

两组总有效率比较差异无统计学意义 ( P> 0. 05)。

3. 2　两组患者心力衰竭疗效比较

治疗组显效 31例 ,占 51. 7% ,有效 22例 ,占 36. 7% ,

无效 7例 ,占 11. 7% ,无加重者 ,总有效率为 88. 3% ;对

照组显效 25例 ,占 41. 7% ,有效 17例 ,占 28. 3% ,无效 17

例 ,占 28. 3% ,加重 1例 ,占 1. 7% ,总有效率为 70. 0% 。

治疗组总有效率高于对照组 ,差异有统计学意义 ( P <

0. 05)。

3. 3　两组患者中医证候疗效比较

治疗组显效 36例 ,占 60. 0% ,有效 22例 ,占 36. 7% ,

无效 2例 ,占 3. 3% ,加重 0例 ,总有效率为 96. 7% ;对照

组显效 25例 ,占 41. 7% ,有效 19例 ,占 31. 7% ,无效 15

例 ,占 25. 0% ,加重 1例 ,占 1. 7% ,总有效率为 73. 3% 。

治疗组总有效率高于对照组 ,差异有统计学意义 ( P <

0. 01)。

3. 4　两组患者治疗前后神经激素系统指标比较

表 1示 ,两组患者治疗前 PRA、 AngⅡ 、 ET、 ALD

差异无统计学意义 ( P> 0. 05) ,治疗后两组均明显降

低 ,治疗前后比较差异有统计学意义 ( P < 0. 05) ,且两

组治疗后比较差异有统计学意义 ( P < 0. 05)。

·128· 中医杂志 2009年 2月第 50卷第 2期　 Journal of T raditional Chinese Medicine, 2009, Vo l. 50, No. 2　



表 1　两组患者治疗前后 PRA、 AngⅡ 、 ET、 ALD变化比较 ( x-± s)

组别 时间 例数 PRA( ng /ml /h) AngⅡ ( ng /ml) E T( pg /ml ) ALD( pg /ml)

治疗组 治疗前 60 4. 26± 1. 28 130. 21± 45. 61 86. 42± 23. 16 132. 86± 51. 62

治疗后 60 2. 62± 0. 82* △ 92. 32± 38. 52* △ 51. 24± 16. 21* △ 102. 22± 44. 52* △

对照组 治疗前 60 4. 53± 1. 67 129. 14± 46. 63 88. 63± 24. 25 132. 49± 48. 65

治疗后 60 3. 64± 1. 09* 113. 25± 43. 52* 68. 41± 22. 31* 118. 26± 46. 32*

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

3. 5　两组患者治疗前后心室重塑指标比较

表 2示 ,两组治疗前 LV EDV、 LV ESV、 LV EF差异

无统计学意义 ( P> 0. 05) ,治疗后两组 LV EDV、

LV ESV降低 , LV EF提高 ,治疗前后比较差异有统计

学意义 ( P < 0. 01) ,且两组治疗后比较差异亦具有统

计学意义 (P < 0. 01)。

表 2　两组患者治疗前后 LV EDV、 LV ESV、

　　 LV EF变化比较 ( x-± s)

组别 时间 例数 LV EDV( ml) LV ESV ( ml) LVEF(% )

治疗组治疗前 60 152. 8± 22. 41 74. 2± 15. 4 42. 2± 6. 50

治疗后 60 127. 6± 16. 8* △ 51. 4± 11. 2* △ 58. 2± 8. 1* △

对照组治疗前 60 153. 6± 23. 6 72. 6± 16. 3 41. 8± 7. 1

治疗后 60 144. 1± 15. 2* 62. 5± 12. 2* 51. 2± 6. 2*

　　注: 与本组治疗前比较 , * P < 0. 01;与对照组治疗后比较 ,△ P <

0. 01

3. 6　两组患者治疗前后生活质量评分的比较

表 3示 ,两组治疗前生活质量差异无统计学意义 ,

治疗后两组生活质量评分总分较前降低 ,治疗前后比

较差异有统计学意义 ( P < 0. 01) ,且两组治疗后比较

差异亦具有统计学意义 (P < 0. 01)。

表 3　两组患者治疗前后生活质量评分变化比较 (分 , x-± s )

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 60 56. 12± 15. 26 20. 22± 11. 67* △

对照组 60 54. 34± 14. 98 31. 62± 12. 24*

　　注:与本组治疗前比较 ,* P < 0. 01;与对照组比较 ,△ P < 0. 01

3. 7　安全性指标

两组患者肝肾功能 ,血、尿、便常规变化情况比较

差异无统计学意义 ( P> 0. 05) ,均未发现与试验药物

有关的严重不良反应。

4　讨论

心力衰竭是一种复杂的临床症状群 ,为各种心脏

病的终末阶段 ,其发病率高 , 5年存活率与恶性肿瘤相

仿。防止心力竭衰的进展 ,关键在于阻断神经内分泌激

素系统的进一步激活和延缓心衰发生发展的基本机制

- 心室重塑 ,同时降低心衰患者的再住院率和死亡率。

血管紧张素转化酶抑制剂 ( ACEI)是证实能降低心衰

患者死亡率的第一类药物 ,一直被公认是治疗心衰的

基石和首选药物。但 ACEI对部分心衰患者治疗不理

想
[6 ]

。同时 , ACEI干咳发生率较高 ,出现高血钾症、肾

功能减退 (血肌酐显著升高 )、持续性低血压等。既往有

研究结果表明 ,在西医基础治疗上加生脉散对心衰患

者有着积极的治疗作用 [7, 8 ]。

心力衰竭可归属中医学“胸痹”、“心悸”、“喘证”、

“饮证”、“水肿”等范畴 ,病机为本虚标实 ,本虚以气阴

两虚较为常见 ,治以益气养阴 ,以达扶正固本之效。生

脉散由人参、麦门冬、五味子 3味药组成 ,是益气养阴治

法的基本方。现代药理研究发现 ,人参能兴奋中枢神

经 ,增加肾上腺皮质功能 ,提高机体对外界不良刺激的

抵抗力 ,有抗疲劳作用 ;麦冬能显著提高动物的耐缺氧

能力 ,增加冠脉血流量和心输出量 ,扩张外周血管 ;五

味子能调节中枢神经兴奋与抑制过程 ,增强心肌收缩

力 ,对呼吸有兴奋作用。诸药合用 ,主要通过抑制平滑

肌细胞 Na
+
/K

+
-AT P酶的活性而影响钠、钾和钠、钙

交换 ,使钙内流增多 ,促进钙收缩蛋白接触浓度的增

加 ,增加心肌与膈肌的收缩力 ,具有强心甙样作用
[ 9]

。

本研究结果表明 ,经 3个月治疗后 ,两组患者的心

功能分级、 Lee氏心力衰竭计分、中医证候、心室重塑

指标 ( PRA、 AngⅡ 、 ET、 ALD、 LV EDV、 LV ESV、

LV EF)和生活质量等方面有明显改善 ,除心功能分级

外 ,治疗组改善优于对照组。表明生脉散具有调节心衰

患者的神经激素系统 ,改善血管内皮功能 ,抑制心肌细

胞肥厚和减弱心肌纤维化的作用 ,从而达到逆转心室

重塑的治疗效应。生脉散袋泡剂能改善基础治疗可能

出现的不良反应 ,显著提高患者的生活质量 ,且使用安

全、方便 ,患者服药依从性好 ,未见严重不良反应。
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还有待于进一步长期随访。但此结果提示肝豆状核变

性患者应坚持长期服药治疗为好。

3. 6　不良反应

在治疗过程中治疗组有 2例患者出现轻微腹痛、腹

泻 ,调整药方后症状消失 ,血常规、肝肾功能未出现异

常。对照组有 15例出现多种不良反应 ,其中胃肠不适、

恶心呕吐、食欲减低、腹泻最多 ,其次有血小板减少 ,

鼻、齿龈出血及皮肤瘀点瘀斑等症状 ,另有荨麻疹、斑

丘疹、瘙痒、发热及出现轻微蛋白尿现象。

4　讨论

铜是人体必需的微量元素之一 ,食物中的铜在胃

和十二指肠被吸收 ,正常情况下 ,吸收的铜主要由肝摄

取。铜是许多含铜酶类的必需成分 , 30%～ 80%的铜经

胆汁排入肠中 ,随粪便排出 ,少量由尿液排出。关于肝

豆状核变性病机国内外学者有多种假说 ,其中对该类

患者肝内溶酶体缺陷的认识相对一致 ,认为胆汁是铜

排泄极为重要的途径 ,肝和胆囊直接参与了铜滞留的

病理机制 ,铜在溶酶体内积聚过多 ,而从胆汁中排泄不

足 ,导致肝内铜积聚过多 ,肝损害程度与胆汁排泄量有

极为密切的关系 ,目前肝豆状核变性的真正原因尚未

完全明了 ,但普遍认为 ,胆汁排铜障碍可能是肝豆状核

变性的基本缺陷。

中医学认为 ,胆汁的分泌与排泄 ,主要责之于肝 ,

肝之功能正常 ,气机调畅 ,疏泄有度 ,胆道无郁阻之患 ,

胆汁排泄正常。肝豆状核变性因铜浊毒邪蓄积沉于肝 ,

致肝之疏泄失常 ,胆汁排泄不畅 ,铜浊毒邪排出不利蓄

积体内脏腑组织而发病 ,因此 ,治疗大法首当疏肝利胆

以排毒 ;其次铜浊毒邪排出障碍 ,应给其排出以出路 ,

即通利二便以驱铜排毒 ;再者铜浊毒邪以血为载体 ,病

邪入深 ,沉着瘀积于脏腑之络脉 (肝络、脑络、肾络等 ) ,

络脉瘀痹 ,气血不通 ,铜浊毒邪更不易排出 ,所以还要

重视活血通络 ,血脉通利 ,络脉流畅有利于铜浊毒邪排

出。方中柴胡、郁金、青皮等疏肝理气 ;茵陈、金钱草利

胆降浊排毒 ;大黄长于通腑泻浊 ,泽泻、萆 长于通利 ,

而萆 又善于分清泻浊 ,三药合之通利二便以泻浊排

毒 ;鸡血藤、川芎活血流畅经络以利铜浊毒邪排出。诸

药合用 ,共奏降浊驱铜排毒之效 ,药中肯綮 ,故疗效

确切。

现代药理研究表明 ,萆
[3 ]
含锌量较高既可在肠

道内抑制铜离子的吸收 ,又促进体内铜离子的排泄。大

黄 [4 ]的主要成分番泻苷甲在肠道中被细菌分解为大黄

苷刺激肠壁促进大肠的排空运动 ,从而可能减少肠道

对铜的吸收。茵陈 [5 ]中的主要含多种利胆有效成分如

6, 7-二甲氧基香豆素、绿原酸、咖啡酸和羟基苯乙酮 ,

能使胆汁分泌增加 ,胆汁中的固体物、胆酸、胆红素含

量也增加。金钱草利尿祛湿 ,煎剂促进胆汁分泌 ,加大

利胆作用。威灵仙、青皮、陈皮等可促进胆汁分泌 ,松弛

胆道括约肌 ,有利于胆汁排出。

本研究结果表明 ,治疗组疏肝利胆排毒汤尿排铜

较青霉胺稍差 ,但临床疗效及角膜 K-F环消失情况两

组并无明显差异。从治疗组血清铜、铜蓝蛋白和血清氧

化酶治疗后 ,均有不同程度的改善 ,推测机理可能是中

药疏肝利胆排毒汤有良好地促进胆汁分泌排泄 ,增加

排铜作用 ,不仅可使铜浊毒邪从二便排出体外 ,还有可

能扭转肝豆状核变性患者体内的铜代谢运转机制 ,使

之渐趋于正常。其机理和临床疗效有待进一步研究

观察。
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