
基金项目：北京中医药大学中青年教师自主选题资助项目（编号：２０１３ＪＹＢＺＺＪＳ１４９）
通信作者：李玉峰，男，北京中医药大学中西医结合临床博士，副主任医师，Ｅｍａｉｌ：ｙｕｆｅｎｇｌｉ＠ｓｉｎａｃｏｍ

临床研究

心力衰竭合剂对慢性心力衰竭患者心脏功能

及生活质量影响研究

陈银春　李玉峰　郝锦红　郭维琴　李　靖
（北京中医药大学东直门医院，北京，１００７００）

摘要　目的：观察心力衰竭合剂治疗慢性心力衰竭的疗效。方法：在西药常规治疗基础上，加用心力衰竭合剂，对其对心
脏功能和生活质量影响对比观察。结果：本研究共收集慢性心力衰竭患者４４例，随机分为治疗组２２例、对照组２２例，经
治疗３０ｄ，治疗组临床疗效总有效率、心功能总有效率、分别为７７３％、６３６％，优于对照组的５００％、３５０％，具有统计学
意义（Ｐ＜００５）；运动耐力及生活质量对比治疗组优于对照组，具有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：心力衰竭合剂可改善
慢性心力衰竭患者临床症状及心脏功能，对患者劳动耐力及生活质量均有提高。
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　　慢性心力衰竭（ＣｈｒｏｎｉｃＨｅａｒｔＦａｉｌｕｒｅ，ＣＨＦ）不
是一个独立的疾病，是各种病因心脏病的终末阶段。

随着老龄化社会的到来，患病率越来越高，约占人口

的１％，其五年存活率与恶性肿瘤相仿，对人民健康
危害极大［１］。由于分子生物学的发展，２０世纪 ９０
年代以后，对ＣＨＦ的发生发展机制的研究和认识不
断深化，近年来从病理生理的角度认为 ＣＨＦ与神经
内分泌过度激活有关［２］，因而在西医治疗 ＣＨＦ中，
除传统的正性肌力药［３］、血管扩张剂［４］、利尿剂［５］

外，开始应用血管紧张素转换酶抑制剂［６］，它对改善

血流动力学，提高运动耐量，降低 ＣＨＦ患者死亡率
的作用优于单纯血管扩张剂，且对去甲肾上腺素、血

管紧张素Ⅱ活性水平高低患者，效果更为显著。但

以上各药均有禁忌证，没有一类药物单独应用能长

期维持疗效，因此多主张联合用药［７８］，又因不良反

应较大，患者有时不易接受。而中药作用持久，不良

反应小，又能从整体上调节，具有较大优势［９］。

２０１３年１０月至２０１４年５月，我们采用随机、阳
性对照的方法，以东直门医院心血管内科患者为主

要观察对象，在西药常规治疗基础上，观察加用心力

衰竭合剂治疗慢性心力衰竭的疗效和不良反应。

１　资料与方法
１１　筛选标准　西医诊断标准参照１９７１年 Ｆｒａｍ
ｉｎｇｈａｍ心力衰竭诊断标准以及２００７年中华医学会
心血管病学分会、中华心血管病杂志编辑委员会公

布的《慢性心力衰竭诊断治疗指南》［１０］；心功能分级
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按照纽约心脏病协会心功能分级（ＮＹＨＡ）：Ⅰ级，日
常活动无心力衰竭症状；Ⅱ级，日常活动出现心力衰
竭症状（呼吸困难、乏力）；Ⅲ级，低于日常活动出现
心力衰竭症状；Ⅳ级，在休息时出现心力衰竭症状。
１２　入选标准　１）符合慢性心力衰竭诊断标准；２）
４０岁≤年龄≤７０岁；３）ＮＹＨＡ心功能分级 ＩＩ～ＩＩＩ
级；４）ＥＦ≤５０％；
１３　排除标准　１）心源性休克；活动性溃疡；２）严
重心力衰竭（ＮＹＨＡ心功能分级ＩＶ级）；３）严重心律
失常（持续性室性心动过速、心室颤动及心脏停搏

等）；４）发热、急性或慢性感染等伴有炎性反应的疾
病；５）合并严重肝、肾、造血系统、神经系统等原发性
疾病及精神病、恶性肿瘤患者；６）介入治疗成功后需
持续机械辅助性治疗的患者。

１４　入组情况　入选北京中医药大学东直门医院
心内科慢性心力衰竭的患者４４例，全部病例均符合
病例选择标准，按照１∶１比例双盲随机分为试验治
疗组（２２例）、常规治疗对照组（２２例，随访脱落 ２
例）。试验组：男１３例，女９例，年龄４３～７０岁，平
均年龄（６３７１±１０５６）岁。心力衰竭病因：冠状动
脉粥样硬化性心脏病１４例（其中陈旧性心肌梗死３
例），高血压性心脏病２例，瓣膜性心脏病２例，扩张
性心肌病４例；常规治疗对照组：男１２例，女８例，
年龄４９～６９岁，平均年龄（６１５５±８２１）岁；心力衰
竭病因：冠状动脉粥样硬化性心脏病１２例（其中陈
旧性心肌梗死２例），高血压性心脏病３例，瓣膜性
心脏病 １例，肺源性心脏病 １例，扩张性心肌病 ３
例。２组患者治疗前的一般资料，包括年龄、性别、
病程、临床症状、心功能分级、运动耐量、生活质量等

方面差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。
１５　治疗方法　２组基础治疗相同，均予以低盐饮
食，卧床休息，必要时输氧等。采用中华心血管病学

会慢性心力衰竭指南所建议使用的药物：酌情应用

血管紧张素转换酶抑制剂、利尿剂、正性肌力药，扩

张血管药，β受体阻滞剂。试验组在基础治疗的同
时，加服用心力衰竭合剂。药用：党参１５ｇ、生黄芪
２０ｇ、泽兰１５ｇ、车前子１５ｇ、猪苓１５ｇ、茯苓１５ｇ、葶
苈子１５ｇ、桑白皮１５ｇ、丹参２０ｇ、红花１０ｇ（配方颗
粒剂），２次／ｄ，日１剂，开水冲服，３０ｄ为１个疗程。
１６　观察指标　１）临床症候疗效，治疗前后进行临
床症候评分；２）心功能分级判定：按照 ＮＹＨＡ心功
能分级方法，对患者治疗前后进行心功能分级评价；

３）６ｍｉｎ步行试验：治疗前后进行劳动耐力评价，记
录６ｍｉｎ步行距离；４）明尼苏达生活量表（ＭＨＬ评

分）：治疗前后按照量表分别评价慢性心力衰竭患者

生活质量。

１７　统计学方法　计量资料均以（珋ｘ±ｓ）表示，应用
ＳＰＳＳ１９０统计软件进行统计学处理，２组之间采用
ｔ检验进行分析；对于计数资料，２组之间采用 χ２检
验。当Ｐ＜００５时被认为差异具有统计学意义。
１８　疗效判定标准
１８１　临床症候疗效标准　参照中华人民共和国
卫生部１９９３年制定颁布的《中药新药临床研究指导
原则》。显效：主次症基本消失或完全消失，积分为

０或减少７０％以上；有效：降低原积分３０％ ～６９％；
无效：降低小于３０％。
１８２　心功能分级判定心功能疗效　按照 ＮＹＨＡ
分级方法。显效：心力衰竭基本控制或心功能提高

２级以上：有效：心功能提高１级，但不及２级；无效：
心功能提高不及１级。
１８３　劳动耐力比较　采用６ｍｉｎ步行距离计算。
１８４　生活质量改善比较　参照明尼苏达心力衰
竭生活质量调查表。

２　结果
２１　临床症候疗效　试验组总有效率７７３％，对照
组总有效率５０％。经统计学分析，试验组与常规治
疗对照组相比临床症状疗效比较差异具有统计学意

义（Ｐ＜００５）。

表１　２组临床疗效比较

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

试验组 ２２ ９ ８ ５ ７７３％
对照组 ２０ ３ ７ １０ ５０％

２２　心功能疗效　试验组总有效率６３６％，对照组
总有效率３５％。经统计学分析，试验组与常规治疗
对照组相比心功能疗效比较差异具有统计学意义

（Ｐ＜００５）。

表２　２组心功能疗效比较

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

试验组 ２２ ６ ８ ８ ６３６％
对照组 ２０ １ ６ １３ ３５０％

２３　运动耐力疗效　试验组与对照组２组治疗前
运动耐力比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗
后运动耐力均有改善，经统计学分析，试验组与对照

组２组差值比差异较具有统计学意义（Ｐ＜００５）。
２４　生活质量影响　试验组与对照组２组治疗前
生活质量比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗
后生活质量均有改善，经统计学分析，２组间相比生
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活质量改善差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）。

表３　２组运动耐力比较

组别 例数 治疗前 治疗后

试验组 ２２ ２５８０９±４２２２ ２７２７３±４８５８
对照组 ２０ ２６２５５±５２４４ ２６６６０±４５７５

表４　２组生活质量比较

组别 例数 治疗前 治疗后

试验组 ２２ ６９６４±１０２６ ６１１８±９３６
对照组 ２０ ６８８０±９８８ ６３９５±９５１

３　讨论
ＣＨＦ是各种心脏疾病的严重终末阶段，是导致

心脏病患者死亡的重要原因。现代医学尽管对心力

衰竭的发病机制有了进一步认识，但心力衰竭患者

的死亡率仍明显高于同期心血管疾病病死率，大多

数心力衰竭患者仍难免因心力衰竭而致残或死亡，

因此加强对心力衰竭的研究迫在眉睫。从中医药领

域寻找治疗慢性心力衰竭的有效治疗方法和手段，

在我国心力衰竭研究占用独特优势［１１］。

中医文献中虽无心力衰竭这一病名，但“心力衰

竭”却早有记载，唐代孙思邈《备急千金要方·心脏

门》中首见“心力衰竭”之名，曰：“心力衰竭则伏”。

此处之“心力衰竭”，一是指心阳虚衰，阴寒内盛；二

是指热水相搏，出现水肿。其后宋代赵佶《圣济总录

·心脏门》曰：“心力衰竭则健忘”“健忘之本，本于

心力衰竭，血气衰少”。更多医家则根据其病机或从

其临床表现，将其归属于“心悸”“喘证”“水肿”“心

水”“痰饮”等范畴。如：《素问·逆调论》云：“夫不

得卧，卧则喘者，是水气客也。”《素问·痹论》曰：

“脉痹不已，复感于邪，内舍于心。”又曰：“心痹者，

脉不通，烦则心下鼓，暴上气而喘。”《华佗中脏经》

曰“心有水气，则身肿不得卧，烦躁。”《金匮要略·

水气病脉证并治》：“心水者，其身重，而少气不得

卧，烦而悸，其人阴肿。”又曰：“心下坚，大如盘，边

如旋杯，水饮作也。”至近现代任继学教授在《悬壶

满路》中从中医角度命以“心力衰竭”之名，而１９９７
年１０月实施由国家技术监督局发布的国家标准，关
于“中医临床诊疗术语”中，再次肯定了“心力衰竭”

病名。

郭维琴教授［１２１３］认为心力衰竭的病因不外“正

虚”这一关键，或为本虚，或为其他原因所致的虚损，

归纳起来，可有以下三种原因：其一为心病久延，即

指由于外邪侵袭或是心脏本身的病情变化，患 “心

悸”“怔忡”“喘证”“心痹”“厥心痛”“真心痛”

等心系疾病，病情反复发作，迁延日久，耗伤正

气，气血阴阳不足，心体损伤，心气衰弱；其二为

年老体虚，指中年以后，气血阴阳渐亏，五脏功能

衰减，如 《素问·阴阳应象大论》云： “年四十，

而阴气自半也，起居衰矣。”说明年高久病，脏腑

日衰，正气渐亏，君相火衰。心力衰竭发病多于中

老年开始，气血不足，五脏虚衰，尤其是肾之阴阳

不足，不能滋养心脏。心气不足，不能正常推动血

液运行全身，周围组织脏器矢养，使正气更虚。因

此，正虚可使心力衰竭，心力衰竭反过来又可使正

气更虚，它们互相影响。其三为调治矢宜，指由于

情志失调，耗伤阴血，或是劳累过度，耗伤正气，

则心脏功能受损，机体矢养。总结病因，本病总的

病机为气虚血瘀、阳虚水泛。心主一身之血脉，由

于心病日久，心气虚衰，心阴耗损，往往导致阴阳

俱虚。心气虚则血脉鼓动无力，血行不畅，形成血

瘀，诸脏腑失去濡养而虚衰，若肺气虚，肺血瘀

阻，肺气壅塞，肺的通调水道功能失司，从而影响

三焦气化，水液代谢失调，水液不化，水邪上泛，

则见心悸，上泛于肺则喘不得卧，咳吐白色泡沫

痰，水饮外溢则水肿，甚则鼓胀、四末欠温。心气

不足，血脉运行不畅，则见心悸、气短自汗、唇舌

爪甲紫暗、胁下有积块。

郭维琴教授根据气虚血瘀、阳虚水泛是心力衰

竭的主要病机，提出治法总以益气活血、泻肺利水为

基础，并组方心力衰竭合剂：党参、生黄芪、桑白皮、

葶苈子、猪苓、茯苓、泽兰、车前子、丹参、红花等。方

中黄芪益气固表利尿，配党参补中益气，经现代药理

研究证明两药均具有增强心肌收缩力，增加心输出

量作用，且两药作用机制相同，均能抑制心肌细胞内

磷酸二酯酶活性，故两药合用效果更好；葶苈子能泻

肺行水，祛痰定喘，现代研究能增强心肌收缩力，减

慢心率；桑白皮泻肺平喘、利水消肿，现代研究有利

尿作用，使尿量和Ｎａ、Ｋ、Ｃｌ排出量增多；车前子利水
祛痰，现代研究有利尿作用，并有一定的抗炎、镇咳

作用；泽兰活血化瘀，行水消肿，现代研究可降低全

血黏度，有强心作用；丹参为活血化瘀之要药，现代

研究可扩张冠状动脉，增加冠脉流量，改善心肌缺

血，调整心率，并能扩张外周血管，改善微循环，提高

机体耐缺氧能力；猪苓利水渗湿，茯苓健脾化痰，两

药合用，可增加水肿患者的尿液排出量；全方合用能

补心气、心气复、血脉通，同时泻肺利水，使聚水得

行，肺气清宣，而获通调水道下输膀胱之效，肺气清，

（下接第５４页）
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ＩＩ组患者均在穴位注射治疗的基础上，服用了中药
制剂风湿祛痛胶囊，该药物主要成分有川黄柏、苍

术、威灵仙、鸡血藤等。临床使用可起到燥湿祛痛、

活血化瘀、通络止痛、扶正祛邪的作用。穴位注射

以传统经络理论为基础进行，注射用骨肽是由新鲜

或冷冻的猪四肢骨提取的骨肽溶液制成。穴位注射

骨肽起到活血祛瘀，消肿止痛等作用。选穴方面，

足三里为强壮要穴，取其补益气血之功效；在关节

病变的局部行穴位注射骨肽，起到了祛除外邪，运

行气血，通经活络的作用；诸穴合用，达到标本同

治的效果。

总之，应用风湿祛痛胶囊联合穴位注射治疗

ＲＡ，二者协同、具有增效减毒的作用，可明显改善患
者的临床症状，尤其风湿祛痛胶囊改善患者关节疼

痛、肿胀效果明显，在提高患者生活质量方面有一定

优势，对于稳定病情、提高患者的依从性有重要意

义。
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宗气畅，心气乃复。总之，本方起到了益气养心、活

血通脉、泻肺利水的作用，使得心气复、血脉通、聚水

除。

已有临床观察证实，心力衰竭合剂具有改善心

力衰竭患者中医症状的作用，尤其在对改善气喘、气

短、心悸、饮食、乏力、胸闷、烦躁、便秘等方面效果显

著［１４］。另有研究证明，在西药标准治疗基础之上加

用心力衰竭合剂可以明显降低ＮＴｐｒｏＢＮＰ浓度［１５］。

本研究在心力衰竭合剂经多年临床应用获得良好疗

效以及前期研究得出阳性结果的基础上，多角度观

察心力衰竭合剂疗效，结果发现：心力衰竭合剂可改

善慢性心力衰竭患者临床症状及心脏功能，对患者

劳动耐力及生活质量均有提高。本研究并首次采用

了心力衰竭合剂的配方颗粒剂型，为心力衰竭合剂

能够成为成品药，在临床更大范围内推广应用提供

了进一步的可能。
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