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摘要　目的：观察芪苈强心胶囊改善老年慢性阻塞性肺疾病（ＣＯＰＤ）致肺源性心脏病（ＰＨＤ）稳定期患者生活质量的临床
疗效。方法：采用前瞻性研究方法，选择德州市中医院收治的符合研究标准的老年ＣＯＰＤ致ＰＨＤ稳定期患者９８例，按随
机数字表法分为对照组和治疗组；对照组给予西药常规治疗，治疗组在常规西药治疗基础上加用芪苈强心胶囊，２组均连
续治疗６个月。通过自制基于患者报告结局的肺心病中医主症（ＴＣＭＰＲ０ＰＨＤ）量表和肺功能检测（ＣＡＴ、ＦＥＶ１／预测
值）、明尼苏达生活量表（ＬＨＦＱ）和６分钟步行实验（６ＭＷＴ）对患者的生活质量进行比较，并比较２组间患者在临床疗效、
急性加重次数和不良反应发生情况方面的差异性。结果：在显效率和总有效率方面治疗组显著优于对照组（Ｐ＜００５）；
治疗组患者的急性加重次数明显少于对照组（Ｐ＜００５）；治疗组在 ＴＣＭＰＲ０ＰＨＤ评分、ＣＡＴ、ＦＥＶ１／预测值、ＬＨＦＱ及
６ＭＷＴ明显优于对照组（Ｐ＜００５）；通过 ＴＣＭＰＲ０ＰＨＤ评分进一步比较发现，治疗组在改善患者咳嗽、乏力、胸闷、易感
冒、水肿、心慌、纳差、汗出多等方面存在显著优势。结论：芪苈强心胶囊对改善 ＣＯＰＤ致 ＰＨＤ稳定期老年患者的生活质
量有积极意义。
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　　慢性肺源性心脏病（ＰｕｌｍｏｎａｒｙＨｅａｒｔＤｉｓｅａｓｅ，
ＰＨＤ）是严重危害人民健康的临床常见病，但常规治
疗大多无法获得满意的治疗效果，且各种药物的大

量运用也较易导致各种不良反应的出现［１］。统计显

示，ＰＨＤ在各种失代偿性心功能衰竭中占 １０％～
３０％［２］，主要原因为慢性阻塞性肺疾病（ＣｈｒｏｎｉｃＯｂ

ｓｔｒｕｃｔｉｖｅＰｕｌｍｏｎａｒｙＤｉｓｅａｓｅ，ＣＯＰＤ）［３］，其发病率随年
龄增长而增高。前期研究发现芪苈强心胶囊在治疗

老年慢性阻塞性肺疾病急性加重（ＡｃｕｔｅＥｘａｃｅｒｂａ
ｔｉｏｎｏｆＣｈｒｏｎｉｃＯｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅＰｕｌｍｏｎａｒｙＤｉｓｅａｓｅ，ＡＥＣＯ
ＰＤ）致中重度ＰＨＤ的短期疗效显著［４］，本研究意在

进一步对其治疗老年 ＣＯＰＤ致 ＰＨＤ稳定期患者的
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长期疗效进行观察。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１４年０１月至２０１６年０１月
在我院治疗的老年 ＣＯＰＤ致 ＰＨＤ患者９８例，治疗
组５２例，对照组４６例。其中治疗组完成４６例，６例
未完成者（２例患者未能随访到，４例患者未按规定
服药）予以剔除，对照组完成４２例，４例未完成者（１
例患者未能随访到，３例患者未按规定服药）予以剔
除。完成研究的２组间患者在临床资料（年龄、性别
等）及心肺功能分级（分级按照１９７７年全国第二次
ＰＨＤ专业会议制定的ＰＨＤ病情分级标准（试行草案）
进行）方面差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表１。

表１　患者一般资料比较

组别 人数
性别

（男／女）
年龄

（岁）

肺功能

Ｉ ＩＩ ＩＩＩ
心功能

ＩＩ ＩＩＩ ＩＶ

治疗组 ４６ ３５／１１ ６７１７±７４５ １５ ２９ ２ ３０ １４ ２
对照组 ４２ ３０／１２ ６８４１±６１７ １１ ３０ １ ２７ １３ ２

１２　诊断标准　１）ＣＯＰＤ的诊断需符合中华中医药
学会内科分会肺系病专业委员会制定的《慢性阻塞性

肺疾病中医诊疗指南（２０１１版）》［５］中的诊断标准；２）
ＰＨＤ的诊断需符合《慢性肺源性心脏病中医诊疗指南
（２０１４版）》［６］中相关章节对该疾病的诊断标准。
１３　纳入标准　１）符合上述诊断标准定义；２）自愿
参加并与医师合作，签署书面知情同意书。

１４　排除标准　１）年龄在６０岁以下者；２）其他原
因如胸廓运动障碍性疾病、肺血管疾病、特发肺间质

纤维化、肺血栓栓塞等所引起的 ＰＨＤ；３）合并其他
重要脏器较严重的原发性疾病；４）精神病或其他原
因不能配合信息采集。

１５　治疗方法　采用前瞻性研究方法，以随机数字
表法分为治疗组和对照组，对照组行常规西药治疗，

治疗组在对照组用药基础上加用芪苈强心胶囊（石

家庄以岭药业股份有限公司生产，国药准字

Ｚ２００４０１４１，规格：０３ｇ×３６粒），２～４粒／次，３次／
ｄ，口服，观察期为６个月。
１６　观察指标　参照 ＣＯＰＤ评估测试评分（ＣＯＰＤ
ＡｓｓｅｓｓｍｅｎｔＴｅｓｔ，ＣＡＴ）和肺功能（ＦＥＶ１／预测值）

ＧＯＬＤ分级对患者肺功能情况进行评估，采用明尼
苏达（ＬｉｖｉｎｇｗｉｔｈＨｅａｒｔＦａｉｌｕｒｅＱｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ，ＬＨＦＱ）
生活质量量表和６ｍｉｎ步行实验（６ＭＷＴ）评估心脏
水平。自制 ＰＨＤ中医主症 ＰＲＯ量表（ＴＣＭＰＲ０
ＰＨＤ）对患者的生活质量进行全面评价，量表制定参
考庾慧［７］教授及张伯礼［８］教授的相关研究完成。

１７　疗效判定标准　临床疗效评价参考１９７７年全
国第二次肺心病专业会议制定的肺心病病情分级和

疗效判断标准（试行草案）进行。显效：治疗后临床

表现安静状态下咳嗽、咳痰、呼吸困难及发绀消失或

明显减轻，肝脏回缩，肺部音消失或明显减轻。好

转：治疗后上述症状及体征减轻或部分减轻。无效：

治疗后无明显变化，或病情加重者为无效。将显效

和好转均计入总有效率中。

１８　统计学方法　患者所有资料均输入ＳＰＳＳ１９０
统计学软件，计量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，组间及治疗前
后比较采用 ｔ检验，计数资料采用 χ２检验，以 Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　疗效和复发率评价　通过比较发现，在显效率
和总有效率方面（好转＋显效）治疗组显著优于对照
组（Ｐ＜００５），通过６个月的观察发现，治疗组患者的
急性加重次数明显少于对照组（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组患者间疗效比较

组别
治疗效果

显效 好转 有效 无效

急性加重

次数

治疗组４１３％（１９） ５０％（２３） ９１３％（４２） ８７％（４） １±０４
对照组２８６％（１２）５７１％（２４）８５７％（３６）１４３％（６） ２±０１
Ｐ ＜００５ ＞００５ ＜００５ ＜００５ ＜００５

２２　生活质量评价　通过比较发现，治疗组在
ＣＡＴ、ＦＥＶ１／预测值、ＬＨＦＱ及６ＭＷＴ方面明显优于
对照组，且差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３；
治疗组 ＴＣＭＰＲ０ＰＨＤ评分明显优于对照组（Ｐ＜
００５），且评分结果与前四者存在一致性。通过
ＴＣＭＰＲ０ＰＨＤ评分进一步比较发现，治疗组在改善
患者咳嗽、乏力、胸闷、易感冒、水肿、心慌、纳差、汗

出多等方面存在显著优势（Ｐ＜００５）。见表４。

表３　２组患者生活质量改善情况

组别 ＴＣＭＰＲ０ＰＨＤ 　　ＣＡＴ ＦＥＶ１／预测值 ＬＨＦＱ ６ＭＷＴ（米）

治疗组 治疗前 ４２±３２ ２０±１１４ ５０±４２ ６８±１４ ３０５±６０
治疗后 ２９±２５△ １０±５４△ ６６±３６△ ３５±１１△ ４２０±５５△

对照组 治疗前 ４３±２８ １９５±９５ ４９±５３ ６６±１７ ３１０±５８
治疗后 ３６±３２ １５４±４９ ５４±４０ ４５±１２ ３６０±６０

　　注：与同组治疗前比较，Ｐ＜００５，与对照组比较，△Ｐ＜００５。

·２１０１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｍａｙ２０１７，Ｖｏｌ．１２，Ｎｏ．５



表４　ＴＣＭＰＲ０ＰＨＤ评分结果比较

组别 喘息 咳嗽 咳痰 乏力 胸闷 喉中痰鸣 易感冒 口唇发绀

治疗组 治疗前 ３±１３ ４±０５ ３±１１ ３±１６ ３±１２ ３±０５ ３±０６ ２±１５
治疗后 ２±０６ ２±１５△ ２±０４ ２±１２△ ２±０６△ ２±０９ ２±０６△ ２±０２

对照组 治疗前 ３±１２ ４±０３ ３±１３ ３±１４ ３±１１ ３±０７ ３±０５ ２±１６
治疗后 ２±１４ ３±１５ ２±０６ ３±０６ ３±０２ ３±０１ ３±０５ ２±０４

组别 烦躁 水肿 心慌 情绪低落 纳差 难以平卧 汗出多

治疗组 治疗前 ３±１２ ３±１６ ３±１１ ２±１６ ３±１２ ３±１１ ２±１５
治疗后 ２±０５ ２±０７△ ２±１１△ ２±１２ ２±０６△ １±１１ ２±０５△

对照组 治疗前 ３±１３ ３±１４ ３±１３ ２±１８ ３±１３ ３±１２ ２±１４
治疗后 ２±０８ ３±０６ ２±１９ ２±１５ ３±１２ １±１６ ２±１２

　　注：与同组治疗前比较，Ｐ＜００５，与对照组比较，△Ｐ＜００５。

２３　其他需要说明的情况　试验期间未发现２组
因药物出现症状加重情况，未发现因药物致各项常

规检查及肝、肾功能检查明显恶化者，无死亡病例。

３　讨论
３１　ＣＯＰＤ致 ＰＨＤ的发病机制及治疗现状　
ＣＯＰＤ致 ＰＨＤ的主要发病机制在于肺动脉高压
（ＰｕｌｍｏｎａｒｙＨｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ，ＰＨ），目前认为ＣＯＰＤ相关
ＰＨ的分子生物学发病机制包括缺氧（离子通道学
说，血管活性物质学说），炎性反应递质，吸烟。改

善心肺功能和机体缺氧状态是治疗肺心病的重要措

施［９］。治疗［１０］包括非特异性药物治疗（抗凝治疗、

利尿、洋地黄类强心、钙通道阻滞剂）和靶向药物治

疗（环前列腺素及其类似物、５型磷酸二酯酶抑制剂
和内皮素受体拮抗剂），但治疗ＣＯＰＤ相关ＰＨ的药
物研究较少［１１］，且价格昂贵。

３２　芪苈强心胶囊的作用机制及相关研究　肺心
病可归属于中医学“支饮”“心水”范畴。中医脉络

学说认为宗气亏虚、肺络瘀阻是 ＰＨＤ的主要病机；
痰热互结是本病的重要病理环节；补肺益气、清热化

痰、化瘀通络是该病基本治疗法则［１２］。芪苈强心胶

囊是在脉络学说指导下，在慢性心衰“络息成积”的

病机新概念下，以“气血水同治分消”遣药组方规律

研制出的，实验证实，芪苈强心胶囊不仅能改善血流

动力学、干预神经内分泌过度激活、减少心室重构、

改善心衰患者长期预后，而且能减少中性粒细胞的

气道侵润，改善气道炎性反应，减少气道分泌物以缓

解病情［１３］。芪苈强心胶囊中包含了柚皮芸香苷、人

参皂苷、黄芪甲苷、杠柳苷 Ｈ１等成分［１４］，这些化合

物［１５］可能通过协同或互补作用，产生强心、利尿及

扩血管的作用，从而治疗心力衰竭等疾病。芪苈强

心胶囊亦可以补气固表，增强免疫功能，减少呼吸道

发病率［１６］，组方主要成分之人参经证实亦可以改善

血流动力学和微循环，抑制炎性反应因子的释放和

活化［１７］。本次研究显示芪苈强心胶囊能够在改善

患者生活质量和控制复发率方面存在优势，且在改

善患者咳嗽、乏力、胸闷、易感冒、水肿、心慌、纳差、

汗出多等方面优势显著，考虑可能与之有关。徐

宁［１８］等通过系统评价发现，芪苈强心胶囊对改善慢

性心力衰竭患者的心功能和生活质量是安全有效

的。本次结果与其存在一致性。

３３　ＴＣＭＰＲＯＰＨＤ评估优势　ＰＲＯ是一种直接
来自于患者（即没有医生或其他任何人对于患者反

应的解释）的对于患者健康状况的各个方面的测

量［１９］，可以此从社会功能、心理精神状况、自我满意

度和幸福感等多维角度去审视健康与疾病。西医临

床疗效评价中使用的指标和标准，不能综合地体现

中医药的临床效果［２０］。有中医特点又符合心理测

量学要求的 ＴＣＭＰＲＯＰＨＤ用于临床疗效评价，有
利于该病临床结局做出客观评价［２１］。基于 ＴＣＭ
ＰＲＯＰＨＤ，本研究证实芪苈强心胶囊在改善老年
ＣＯＰＤ致ＰＨＤ稳定期患者的疗效，减少急性加重次
数，尤其在改善患者生活质量上有积极意义，其结果

与传统临床评价指标存在高度一致性，可以为评估

中西医治疗该疾病的临床疗效提供新的思路。

３４　总结　芪苈强心胶囊对改善老年 ＣＯＰＤ致
ＰＨＤ稳定期患者的生活质量有积极意义，值得临床
推广。因国内外尚缺乏对 ＰＨＤ患者生活质量评价
的特异性指标和针对稳定期ＣＯＰＤ患者的相关生物
标记物，故本次研究尚无法仅依靠 ＴＣＭＰＲＯＰＨＤ
评估生活质量和疗效，而是结合了传统的四项临床

指标一起评估。然而传统四项临床指标存在重复现

象，不利于大规模开展临床研究，所以我们将会在生

活质量评估手段上做进一步研究。
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