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［摘　要］　目的　观察络风宁２号及其拆方对心肾综合征患者生存质量的影响。 方法　将４６例心肾综合征患者随机分为

全方组１２例、风药组１０例、去风药组９例、西药组１５例。西药组给予常规治疗心力衰竭西药，全方组在西药组基础上口服络

风宁２号颗粒剂，每日２次，每次１７．６２５ｇ；风药组在西药组基础上口服风药方颗粒剂（风药方为络风宁２号中仅保留风药），

每日２次，每次３．５２５ｇ；去风药组在西药组基础上口服去风药方颗粒剂（络风宁２号方中去除风药），每日２次，每次１４ｇ。各

组疗程均为３个月。治疗前后进行明尼苏达心衰生存质量量表（ＭＬＨＦＱ）评分、６分钟步行试验及典型心肾症状量化评分，并

治疗后评价临床疗效。 结果　治疗后全方组临床疗效总有效率为７５．００％，风药组为７０．００％，去风药组为３３．３３％，西药组

为２６．６７％，全方组优于风药组，风药组优于去风药组，去风药组优于西药组（Ｐ＜０．０１）。治疗后全方组、风药组、去风药组患

者 ＭＬＨＦＱ评分明显下降（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；治疗后各组患者６分钟步行距离均明显延长（Ｐ＜０．０５）。治疗后全方组、

风药组患者 ＭＬＨＦＱ评分及６分钟步行距离改善明显优于西药组、去风药组（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。治疗前后各组患者典型

心肾症状量化评分差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　络风宁２号全方可明显提高心肾综合征患者的生存质量，并且

临床疗效优于其拆方疗效。

［关键词］　心肾综合征；络风宁２号；生存质量；明尼苏达心衰生存质量量表；６分钟步行试验
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　　心肾综合征（ｃａｒｄｉｏｒｅｎａｌ　ｓｙｎｄｒｏｍｅ，ＣＲＳ）是指
心脏和肾脏功能在病理生理紊乱状态下，其中一个
器官的急性／慢性功能损伤导致另一个器官的急性／
慢性功能损伤［１－４］。心肾联合损害是临床上一种常
见的疾病组合，病程进展快，预后凶险，心血管事件
发生率和总病死率显著升高。流行病学资料显示，
心血管病发病率和病死率与肾功能减退密切相

关［２］。美国统计资料显示，３０％ 慢性心力衰竭
（ＣＨＦ）患者存在慢性肾功能不全［３］。如何打断恶
性循环，改善ＣＲＳ患者的生存质量及预期，成为心
力衰竭临床的新焦点。北京中医药大学东直门医院
王显教授提出动脉粥样硬化“络风内动”病机学
说［５－９］。我们将此病机学说在ＣＲＳ领域进行了延
伸，并研制出络风宁２号。本研究观察了络风宁２
号对ＣＲＳ患者生存质量的影响。

１　临床资料

１．１　一般资料
收集２０１２年５月至２０１３年３月在北京中医药

大学东直门医院、北京中医药大学东直门医院东区、
平谷区中医院住院的ＣＲＳ患者４６例，采用随机数
字表法分为全方组、风药组、去风药组、西药组。全
方组１２例，其中男８例，女４例；年龄４３～８０岁，平
均年龄（６８．４２±１１．８６）岁；病程８～３０年，平均病程
（２３．５１±７．５７）年。风药组１０例，其中男５例，女５
例；年龄４９～８３岁，平均年龄（６８．２０±１０．７９）岁；病
程５～２８年，平均病程（２４．１１±４．３２）年。去风药组

９例，其中男４例，女５例；年龄４５～８１岁，平均年
龄（６８．４４±１２．５５）；病程１０～４０年，平均病程
（２６．３４±９．３１）年。西药组１５例，其中男７例，女８
例；年龄５５～８０岁，平均年龄（６８．２７±１０．５５）岁；病
程６～３５年，平均病程（２３．７８±１０．１９）年。各组患
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　诊断及辨证标准
慢性心力衰竭诊断标准参照中华医学会心血管

病学分会、中华心血管病杂志编辑委员会制定的《慢
性心力衰竭诊断治疗指南》［１０］；慢性肾功能衰竭诊
断标准参照《肾脏病学》［１１］。
中医辨证标准参照文献［６］中络风内动证，主

症：突发心悸，突发气促，突发喘憋，张口抬肩不得平
卧。次症：①颜面发绀，唇甲青紫，畏寒肢凉，尿少或
无尿。②烦躁不宁，大汗淋漓，四肢厥冷。舌脉：舌
淡苔白，脉细弱。主症中１项＋次症①中１项；或主

症中１项＋次症②中１项，结合舌脉即可诊断。

１．３　纳入标准
符合上述诊断及辨证标准者；年龄３５～８５岁；

心功能分级［１２］为Ⅱ－Ⅳ级；血肌酐≥１３３μｍｏｌ／Ｌ的
非透析患者；心肾综合征Ⅱ型［３］，即慢性心功能异常
导致的慢性肾功能不全；签署知情同意书者。

１．４　排除标准
既往有慢性肾病、肾脏结构异常等肾脏损害患

者；严重的呼吸困难伴明显低氧血症和血流动力学
不稳定者；需要入ＩＣＵ行生命支持治疗者。

２　方法

２．１　治疗方法
西药组给予常规治疗心力衰竭的西药（如β受

体阻滞剂、利尿剂、血管紧张素转化酶抑制剂、强心
药等）。全方组在西药组治疗基础上口服络风宁２
号颗粒剂（组成：徐长卿３０ｇ，威灵仙１５ｇ，党参

３０ｇ，黄芪３０ｇ，附子１２ｇ，桂枝１５ｇ，三七粉３ｇ，荜
茇１２ｇ，茯苓 ３０ｇ，泽泻 １５ｇ），每日 ２ 次，每次

１７．６２５ｇ。风药组在西药组治疗基础上口服风药方
颗粒剂（络风宁２号拆方仅保留徐长卿３０ｇ，威灵仙

１５ｇ），每日２次，每次３．５２５ｇ。去风药组在西药组
治疗基础上口服去风药方颗粒剂（络风宁２号拆方
仅保留党参３０ｇ，黄芪３０ｇ，附子１２ｇ，桂枝１５ｇ，三
七粉３ｇ，荜茇１２ｇ，茯苓３０ｇ，泽泻１５ｇ），每日２次，
每次１４ｇ。各组疗程均为３个月。

２．２　观察指标和方法
治疗前后采用明尼苏达心衰生存质量量表

（ＭＬＨＦＱ）［１３］进行评分；进行６分钟步行距离试
验［１３］；进行典型心肾症状量化评分［１４］包括心悸、气
短、疲倦乏力、面肢浮肿、尿少５种典型症状，评分标
准：无上述症状为０分，轻度２分，中度４分，重度６
分）。治疗后评价各组患者的临床疗效。

２．３　疗效评价标准
参照《中药新药临床研究指导原则》［１５］制定。

显效：心衰基本控制或心功能提高２级以上者；有
效：心功能提高１级，但不及２级者；无效：心功能
提高不足１级者；恶化：心功能恶化１级或１级以
上者。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１７．０软件处理数据，计量资料以均

数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，组内比较采用配对ｔ检验，
若样本来自非正态总体，采用非参数检验中的

Ｗｉｌｃｏｘｏｎ符号秩和检验；组间比较采用方差分析，
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若样本来自非正态总体，采用非参数检验中的Ｋ－Ｗ
检验。

３　结果

３．１　各组患者治疗后临床疗效比较
治疗后全方组显效２例，有效７例，无效３例，

总有效率为７５．００％；风药组显效２例，有效５例，
无效１例，恶化２例，总有效率为７０．００％；去风药
组显效１例，有效２例，无效４例，恶化２例，总有效
率为３３．３３％；西药组显效１例，有效３例，无效６
例，恶化５例，总有效率为２６．６７％；各组总有效率
比较，全方组优于风药组，风药组优于去风药组，去
风药组优于西药组（Ｐ＜０．０１）。

３．２　各组患者治疗前后 ＭＬＨＦＱ评分、６分钟步
行距离比较

表１　各组心肾综合征患者治疗前后 ＭＬＨＦＱ评分、

　　６分钟步行距离比较（珚ｘ±ｓ）

　组别 时间 例数 ＭＬＨＦＱ评分（分） ６分钟步行距离（ｍ）

全方组 治疗前 １２　６２．３３±１１．８３　 ３５７．５０±９８．４５
治疗后 １２　４５．３３±１５．４３＊＊△△▲▲ ３９０．５０±１０２．６０＊△▲

风药组 治疗前 １０　６０．２０±１２．０５　 ３６０．２０±１１９．７５
治疗后 １０　５３．７０±１４．６４＊△▲ ３７４．５１±１０９．２８＊△▲

去风药组治疗前 ９　６１．５６±１０．１２　 ３３４．４４±１３０．１２
治疗后 ９　５６．６７±１０．０５＊△ ３４３．８９±１２４．８２＊

西药组 治疗前 １５　６０．４０±１４．８５　 ３１８．９３±１０９．３４
治疗后 １５　６３．４０±１４．３０　 ３２２．６７±９８．０７＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与西药组

治疗后比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１；与去风药组治疗后比较，

▲Ｐ＜０．０５，▲▲Ｐ＜０．０１

　　表１示，治疗前各组患者ＭＬＨＦＱ评分、６分钟
步行距离比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治
疗后全方组、风药组、去风药组患者 ＭＬＨＦＱ评分
明显下降（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），西药组改善不明
显（Ｐ＞０．０５）。治疗后各组患者６分钟步行距离均
明显延长（Ｐ＜０．０５）。治疗后全方组、风药组、去风
药组患者 ＭＬＨＦＱ评分明显低于西药组（Ｐ＜０．０５

或Ｐ＜０．０１），全方组、风药组明显低于去风药组
（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。全方组和风药组患者６分
钟步行距离明显长于西药组和去风药组（Ｐ＜
０．０５）。

３．３　各组患者治疗前后典型心肾症状量化评分
比较

表２示，治疗前后各组患者心悸、气短、乏力、浮
肿、尿少量化评分比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。

４　讨论
中医学并无“心肾综合征”这一病名，根据其相

关表现，多将其归属于“水气病”、“心悸”、“喘促”、
“胸痹”、“痰饮”、“水肿”等范畴。目前，多以心肾相
交理论分析ＣＲＳ中医病因病机，包括心肾水火相
交、心肾阴阳相交、心肾之气相交三个方面的内
容［１６］。王显教授提出的“络风内动”病机学说，即瘀
血痰浊，蓄积日久，阻遏三焦气机而致水停，水侮脾
土，土壅木郁，郁而化风；同时久病入络，脉络空虚，
络虚风动。风水相搏，凌心射肺，导致心水喘肿甚或
痞满积聚。心肾之阳协调共运，以温煦脏腑、运行血
脉、气化津液为治。心阳虚衰，病久及肾，导致心肾
阳虚，不足以温煦脏腑、运行血脉、气化津液；反过
来，肾阳亏虚，气化失权，亦可水气上泛凌心，则引起
阴寒内盛、血行瘀滞、水气内停，甚或泛溢肢体。因
此，ＣＲＳ的治疗应在益气温阳、活血利水的基础上，
强调使用祛风除湿之法。络风宁２号以徐长卿为君
药；以温通心肾之阳的附子、温心阳通血脉之桂枝、
健脾利水渗湿之茯苓、泽泻为臣，以益气活血之党
参、黄芪、三七粉为佐，以芳香温通之荜茇、通行十二
经络之威灵仙为使药，诸药共用，奏益气温阳、活血
利水、祛风通络之效。
本研究结果显示，全方组可明显提高ＣＲＳ患者

的生存质量、延长６分钟步行距离，明显优于拆方组

表２　各组心肾综合征患者治疗前后典型心肾症状量化评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

　组别 时间 例数 心悸 气短 乏力 浮肿 尿少

全方组 治疗前 １２　 ３．３３±２．１５　 ４．０１±１．２１　 ２．８３±１．８０　 ３．１６±１．５８　 １．２２±１．９０
治疗后 １２　 ３．３３±２．１５　 ３．００±１．３４　 ３．００±１．８１　 １．８２±１．０２　 １．６６±１．６０

风药组 治疗前 １０　 ２．７８±１．８９　 ２．８６±１．９３　 ２．２５±１．１５　 ２．８８±１．６４　 ０．８１±１．０３
治疗后 １０　 ２．２１±１．４０　 ２．４０±１．２６　 ２．８０±１．３９　 ２．４４±１．８３　 ０．７５±１．８３

去风药组 治疗前 ９　 ３．３４±１．０３　 ３．３３±１．６３　 １．６６±０．８１　 ３．１１±１．６３　 １．３３±１．６３
治疗后 ９　 ２．６７±１．３１　 ２．６０±１．６３　 ２．００±１．２６　 ２．３３±１．９１　 ２．００±１．９５

西药组 治疗前 １５　 ２．９３±１．３１　 ４．１５±０．９１　 ２．６０±１．６３　 ３．２９±１．２６　 ０．８３±１．２６
治疗后 １５　 ２．９０±１．２２　 ４．２２±１．２６　 ２．６７±１．６０　 ３．５５±１．６５　 ２．００±１．６５
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与西药组。风药方与去风药方对心肾综合征患者也
均有一定疗效，而次之于全方。由此可见ＣＲＳ的病
机较复杂，气虚血瘀、阳虚水泛、络风内动、风水相
搏，故治疗当益气温阳、活血利水、祛风通络并举，方
可发挥合力效应。然而西药组在患者生存质量方面
改善甚微甚至有降低趋势，可见ＣＲＳ患者在西药治
疗基础上配合络风宁２号方，能够显著改善心肾患
者的生存质量。另外，各组患者在用药后症状改善
均不明显，我们认为ＣＲＳ患者第一症状是不能自如
地完成体力活动，运动耐力即成为ＣＲＳ诊断和治疗
的一个指标。已有研究证实［１７］，心血管康复治疗可
改善患者的呼吸困难及易疲劳，对患者的心理也有
影响。因此，通过药物配合心血管康复治疗也许能
改善ＣＲＳ患者的症状。
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（上接第２００７页）
同时期之学术脉络，从而互相阐释；②以类法整齐学
术思想，既可了解又可阐发各种治法之要道；③以类
法贯穿临床各科，研究人员或可执简驭繁。
基于循证医学的理念，研究人员提出临床所需

要的问题，是研究的开始；从文献资料中寻找答案，
是获取证据；围绕证据进行临床使用或开展相关研
究，是应用与评价证据。中医学术资料的整理，据此
流程，应经历梳理、验证和优化等步骤。

《周易》曰：“观其所聚，则天地之事情见矣。事
类相从，聚之义也。”该研究思路的提出，正如张景岳
在《类经》序言中所言：“所谓河海一流，泰山一壤，盖
亦欲共掖其高深耳”。“兼听则明，偏信则暗”，期待

同道的斧正，以期共同发扬岭南中医学术。
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