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泻肺利水法对冠心病心力衰竭患者

心衰超声指数的影响

仇盛蕾　戴　梅　时莉晓　尚菊菊　李宏艳
（首都医科大学附属北京中医医院心血管科，北京，１０００１０）

摘要　目的：评价泻肺利水法组方的心衰合剂对冠心病心力衰竭患者心衰超声指数的影响。方法：采用随机对照研究，选
取２０１６年１１月至２０１７年１２月首都医科大学附属北京中医医院心血管科住院的冠心病ＨＦ、心功能ＮＹＨＡⅢⅣ级患者
６０例，分为观察组和对照组，每组３０例，观察组予西医常规治疗加用心衰合剂，对照组予西医常规治疗。疗程１４ｄ。观察
２组患者治疗前后中医证候积分和心衰超声指数积分。结果：治疗后２组患者中医证候积分均较治疗前显著改善（Ｐ＜
００５）；组间比较，观察组较对照组改善更为显著（Ｐ＜００５）。治疗后观察组的心室充盈、左室射血分数、肺动脉收缩压、
房室重构、心衰超声指数积分均较治疗前改善（Ｐ＜００５）；治疗后对照组的心室充盈、左室射血分数、肺动脉收缩压、心衰
超声指数积分较治疗前提高（Ｐ＜００５）。治疗后观察组的瓣膜反流、肺动脉收缩压、心衰超声指数较对照组改善更明显
（Ｐ＜００５）。结论：在西医规范治疗基础上联合使用泻肺利水法组方的心衰合剂，可以改善冠心病心力衰竭患者的中医
证候积分，改善患者的心衰超声指数。
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　　心力衰竭（ＨｅａｒｔＦａｉｌｕｒｅ，ＨＦ）是多种心血管疾
病的严重和终末阶段，是全球慢性心血管疾病防治

的重要内容。《中国心血管病报告２０１７（概要）》［１］

指出，目前我国冠心病现患人数１１００万，ＨＦ现患

人数４５０万。中医药在 ＨＦ治疗中的地位越来越得
到重视。泻肺利水法是首都医科大学附属北京中医

医院的许心如教授５０余年的临床经验总结，临床应
用疗效较好。本研究旨在从心脏超声指标进一步观
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察以泻肺利水法组方的心衰合剂的临床优势。现报

道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年１１月至２０１７年１２月
首都医科大学附属北京中医医院心血管科收治的冠

心病ＨＦ、心功能 ＮＹＨＡⅢⅣ级患者６０例，采用随
机、对照的研究方法，按照随机数字表法将入选病例

随机分为观察组和对照组，每组３０例。观察组脱落
２例，共计２８例，男１７例，女１１例，平均年龄（７０８４
±６９８）岁；平均病程（３６５±２８７）年；冠脉平均病
变支数（１８５±０６７）支；心功能Ⅲ级者２７例，Ⅳ级
者１例。对照组脱落３例，共计２７例，男１７例，女
１０例，平均年龄（７０９０±７５１）岁；平均病程（４０３
±２４３）年；冠脉平均病变支数（１７３±０７６）支；心
功能Ⅲ级者２５例，Ⅳ级者２例。２组患者性别、年
龄、ＨＦ病程、冠脉病变支数、心功能分级、脱落病例
情况比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比
性。见表１。

表１　一般资料

观察组 对照组

入选总人数（例） ３０ ３０
脱落人数（例） ２ ３
实际入选人数 ２８ ２７

性别 男（例） １７ １７
女（例） １１ １０

年龄（岁） ７０８４±６９８ ７０９０±７５１
ＨＦ病程（年） ３６５±２８７ ４０３±２４３

冠脉病变支数（支） １８５±０６７ １７３±０７６
心功能 Ⅲ级（例） ２７ ２５

Ⅳ级（例） １ ２

１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　冠心病诊断标准：参照２０１０
年中华人民共和国卫生行业标准 ＷＳ３１９２０１０《冠
状动脉粥样硬化性心脏病诊断标准》。ＨＦ诊断标
准：参照中华医学会心血管病学分会《中国心力衰竭

诊断和治疗指南２０１４》。
１２２　中医证候诊断标准　参照《中药新药临床研
究指导原则》［２］证属痰饮阻肺、气虚血瘀的本虚标实

证。主症：１）气急；２）咳嗽喘促；３）不能平卧；４）咳
白痰或痰黄黏稠；５）胸脘痞闷；６）心悸气短，劳则加
重。次症：１）下肢浮肿；２）动则喘甚；３）尿少；４）面
色晦暗，唇甲发绀；５）颈部青筋暴露；６）胁下痞块。
舌脉：舌暗淡、紫暗，或有瘀点、瘀斑，苔白腻或黄腻，

脉弦滑、滑数，或涩，或结代。具备主症２项或２项
以上，次症１项以上，且舌脉符合者可以诊断。

１３　纳入标准　同时满足以下１）～４）项条件，方
可入选：１）心功能ⅢⅣ级（ＮＹＨＡ分级）；２）基础心
脏病为冠心病（须有冠心病的诊断依据：如经冠状动

脉造影证实；或冠脉 ＣＴ证实；或既往有心肌梗死病
史）；３）符合上述中医诊断标准；４）年龄≥５０周岁，
≤８０周岁。
１４　排除标准　具有以下任意１项条件者，排除入
选：１）存在严重的认知功能障碍或其他原因而无法
交流者；２）合并急性心肌梗死、心源性休克、严重心
律失常伴有血流动力学改变者；３）其他对生命质量
具有严重影响的慢性疾病，如恶性肿瘤、慢性阻塞性

肺病、严重的肝功能不全（肝功能指标值 ＞正常值２
倍）、肾功能不全（肌酐清除率 ＞２０％，血肌酐 ＞３
ｍｇ／ｄＬ或＞２６５μｍｏｌ／Ｌ）、脑卒中等。
１５　脱落与剔除标准　由于患者不愿继续服药或
因不合作而失访病例为脱落病例。分析脱落的原因

与治疗有无关系，脱落病例共性及组间有无差异等，

脱落病例应尽可能作安全性分析。剔除病例及处

理：在病例总结和分析时，对不符合入选标准、未按

操作规程观察、不能分析疗效者为剔除病例。分析

剔除原因，组间分布有无差异，并对末次数据进行分

析，以判断真伪，并作安全性分析。

１６　治疗方法　２组患者均参照《中国心力衰竭诊
断和治疗指南２０１４》进行西医规范治疗。观察组在
西医规范治疗基础上加用泻肺利水法组方的心衰合

剂（药物组成：生黄芪、桑白皮、赤芍、葶苈子、水红花

子等），由首都医科大学附属北京中医医院代煎室制

备的含生药１４２ｇ／ｍＬ的浓缩液，每次口服５０ｍＬ，
早晚各１次。对照组采用西医规范治疗。疗程 １４
ｄ。
１７　观察指标
１７１　中医证候积分　治疗前后中医证候资料：症
状（心悸、气短、喘憋、胸痛、乏力、活动受限、咳痰、头

晕、心烦、畏寒、恶热、自汗、盗汗、纳食、小便、大便、

水肿、颈部青筋、面色、神志情况）、舌象、脉象。

１７２　心衰超声指数（ＨｅａｒｔＦａｉｌｕｒｅＥｃｈｏｃａｒｄｉｏ
ｇｒａｐｈｙＩｎｄｅｘ，ＨＦＥＩ）　由固定的，经培训合格的心脏
超声医师使用ＰＨＩＬＩＰＳＩＥ３３超声仪器采集。患者选
取左侧卧位，平静呼吸，连接体表心电图，以美国超

声心动图协会推荐的标准平面［３］，测得 ＨＦＥＩ所需
各项指标：二尖瓣口 Ｅ峰与 Ａ峰比值（Ｅ／Ａ）、减速
时间（ＤｅｃｅｌｅｒａｔｉｏｎＴｉｍｅ，ＤＴ）、肺静脉 Ｄ峰与 Ｓ峰比
值（Ｄ／Ｓ）、左室射血分数（ＬｅｆｔＶｅｎｔｒｉｃｕｌａｒＥｊｅｃｔｉｏｎ
Ｆｒａｃｔｉｏｎ，ＬＶＥＦ）、左室舒张末内径（ＬｅｆｔＶｅｎｔｒｉｃｕｌａｒ
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ＤｉａｓｔｏｌｉｃＤｉａｍｅｔｅｒ，ＬＶＤＤ）、室间隔（Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒ
Ｓｅｐｔｕｍ，ＩＶＳ）、左室后壁（ＰｏｓｔｅｒｉｏｒＷａｌｌｏｆＬｅｆｔＶｅｎｔｒｉ
ｃｌｅ，ＬＶＰＷ）、左房内径（ＬｅｆｔＡｔｒｉａｌＤｉａｍｅｔｅｒ，ＬＡＤ）。
每项指标均连续测量３个周期。
１８　疗效判定标准
１８１　中医证候积分　采用计分的方法，症状消失
或无症状计为０分，症状偶有发生为轻度，主症计２
分，次症计１分，症状经常发生但能耐受或控制为中
度，主症计４分，次症计３分，症状经常发生且程度
较重，难以控制的为重度，主症计６分，次症计５分。
１８２　ＨＦＥＩ评分标准　见表２。

表２　ＨＦＥＩ评分标准

指标 标准 评分

心室充盈功能
Ｅ／Ａ＜０５，ＤＴ＞２２０ｍｓ，Ｄ／Ｓ＜１或 Ｅ／Ａ１～
２；ＤＴ１５０～２２０ｍｓ，Ｄ／Ｓ≥１

１

Ｅ／Ａ＞２，ＤＴ＜１５０ｍｓ，Ｄ／Ｓ≥１或限制性改变 ２
左室收缩功能 ＬＶＥＦ３０％～５０％ １

ＬＶＥＦ≤３０％ ２
瓣膜反流 中度 １

重度 ２
肺动脉收缩压 ≥３５ｍｍＨｇ １

≥５０ｍｍＨｇ ２

房室重构情况
ＬＶＤＤ５６～６６ｍｍ、ＩＶＳ≥１３ｍｍ、ＬＶＰＷ≥１３
ｍｍ或ＬＡＤ≥４５ｍｍ

１

ＬＶＤＤ≥６６ｍｍ或右房肥大 ２

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１５０统计分析软件
处理，计量资料用均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，组内治
疗前后比较采用配对样本 ｔ检验，组间比较采用独
立样本ｔ检验；计数资料用卡方检验；以 Ｐ＜００５为
差异有统计学意义。

２　结果
２１　中医证侯积分比较　２组患者治疗前中医证
候积分比较，差异无统计学意义，（Ｐ＞００５）；治疗
后２组患者中医证候积分均较治疗前显著改善（Ｐ
＜００５）；组间比较，观察组较对照组改善更为显著
（Ｐ＜００５）。见表３。
２２　心脏超声指标比较　２组患者在治疗前心脏
超声各项指标比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；

治疗后观察组的４项指标———心室充盈、ＬＶＥＦ、肺
动脉收缩压、房室重构分值均较治疗前提高（Ｐ＜
００５）；治疗后对照组的 ３项指标———心室充盈、
ＬＶＥＦ、肺动脉收缩压分值较治疗前提高（Ｐ＜００５）。
治疗后观察组的２项指标———瓣膜反流、肺动脉收
缩压分值较对照组改善更明显（Ｐ＜００５）。见表４。

表３　２组中医证候积分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 中医证候积分

观察组（ｎ＝２８）
　治疗前 ３７７６±８４３
　治疗后 １８１２±４２３△

对照组（ｎ＝２７）
　治疗前 ３７１５±７８２
　治疗后 ２１２５±７０１

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

　　２组患者在治疗前ＨＦＥＩ积分比较，差异无统计
学意义（Ｐ＞００５）；治疗后２组的ＨＦＥＩ积分均较治
疗前提高（Ｐ＜００５）；治疗后观察组 ＨＦＥＩ较对照组
改善更明显（Ｐ＜００５）。见表５。
３　讨论

目前中医药在ＨＦ防治中的地位越来越得到重
视。《中国心力衰竭诊断和治疗指南２０１４》［４］首次
提到了中医药在ＨＦ治疗中的地位。

首都医科大学附属北京中医医院的许心如教授

从上世纪６０年代开始，带领北京中医医院心血管科
团队致力于ＨＦ的中西医结合防治研究工作。通过
５０余年的经验总结，提出了“气虚血瘀水停”是 ＨＦ
的根本病机。基于这一认识，首创了“泻肺利水”为

治疗ＨＦ的基本大法，并依法研制出了心衰合剂治
疗ＨＦ。

经过一系列的实验及临床相关研究显示：以泻

肺利水法组方的心衰合剂对 ＨＦ患者的呼吸困难、
水肿、尿少、肝大等症状、体征均有明显改善［５］；冠心

病ＨＦ大鼠使用心衰合剂后其血管紧张素Ⅱ水平降
低［６］；使用心衰合剂后患者血浆的脑钠素、心钠素、

血管紧张素Ⅱ水平较治疗前均显著下降［７］，心衰

合剂可抑制患者心肌细胞的凋亡［８］，有效改善ＨＦ患

表４　２组心脏超声指标分值比较（珋ｘ±ｓ）

组别 心室充盈 ＬＶＥＦ 瓣膜反流 肺动脉收缩压 房室重构

观察组（ｎ＝２８）
　治疗前 ０８２±０５５ １２１±０４２ ０３６±０５６ ０８２±０４８ ０７５±０６５
　治疗后 ０４６±０５８ ０８６±０４５ ０２１±０４２△ ０２９±０４６△ ０５０±０５８

对照组（ｎ＝２７）
　治疗前 ０９６±０５２ １０４±０７１ ０４１±０５７ ０８９±０６４ ０７０±０６７
　治疗后 ０６３±０５６ ０９３±０６８ ０５６±０５８ ０５９±０５０ ０５９±０５７

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５
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表５　２组ＨＦＥＩ积分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＨＦＥＩ

观察组（ｎ＝２８）
　治疗前 ３９３±１７８
　治疗后 ２３６±１３７△

对照组（ｎ＝２７）
　治疗前 ３８５±１８３
　治疗后 ３２６±１７７

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

者的临床症状和心功能状态，降低细胞凋亡率及乳

酸脱氢酶漏出［９］，改善冠心病 ＨＦ患者的生命质
量［１０］，在西医治疗基础上联合使用泻肺利水法组方

的心衰合剂治疗后的冠心病ＨＦ患者的代谢产物更
接近健康人群［１１］。

徐洪山等［１２］研究显示，泻肺利水方在有效控制

患者中医症候的同时还能降低内质网应激，减缓甚

至阻止心肌细胞发生凋亡，防治疾病的恶化。吴锦

波等［１３］研究显示，泻肺利水方药可以上调大鼠

ＳＥＲＣＡ２ａｍＲＮＡ的表达，下调大鼠心肌 ｍｉＲ２５３ｐ
和ｍｉＲ２５５ｐ的表达，改善心功能。陈少军等［１４］研

究显示，泻肺利水法可以显著改善慢性 ＨＦ伴利尿
剂抵抗患者的临床症状及心功能情况。

心脏超声参数是客观、量化、稳定的指标，对ＨＦ
患者的疗效及预后预测有更好的作用。随着床旁超

声和便携式超声设备的推广，心脏超声作为安全、低

成本、可重复操作的非侵入性诊断技术，已越来越广

泛地应用于ＨＦ患者的临床筛查、诊断和治疗［１５１６］。

ＨＦＥＩ可以从整体上来分析患者的心脏功能状态，从
而为后续的治疗提供参考依据。其评分项目包含左

心室收缩及舒张功能、肺动脉收缩压、房室重构、瓣

膜狭窄或反流５个项目，每项评分为１～２分，总评
分越高表明心功能损伤越严重。利用 ＨＦＥＩ可以对
患者的 ＨＦ进行分析，从而辅助医生做出科学的治
疗决策［１７１９］。本研究在前期研究的基础上，利用心

脏超声检查技术客观评价以泻肺利水法组方的心衰

合剂对ＨＦ患者的临床疗效，研究显示，使用以泻肺
利水法组方的心衰合剂的冠心病 ＨＦ患者，其心脏
超声指标改善更好。有进一步推广的临床意义。
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