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ＮＴｐｒｏＢＮＰ和６ＭＷＤ的影响
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摘要　目的：观察参附注射液穴位注射治疗慢性充血性心力衰竭对患者 ＮＴｐｒｏＢＮＰ、６ＭＷＤ的影响。方法：将２０６例符合
诊断标准的慢性充血性心力衰竭的患者随机分为对照组和观察组，２组均给予常规治疗：ＡＣＥＩ，不能耐受时使用 ＡＲＢ，β
受体阻滞剂选用卡维地洛或者酒石酸美托洛尔，利尿剂选用双克和（或）螺内酯，观察组在此基础上使用参附注射液各２
ｍＬ注射足三里和阴陵泉穴，对照组在常规治疗的基础上，使用０９％ＮａＣｌ各２ｍＬ，在足三里和阴陵泉穴附近进针，２组疗
程均为１４ｄ，隔日１次。治疗前后检测患者心功能、ＮＴｐｒｏＢＮＰ，进行６ｍｉｎ步行实验（６ＭＷＴ）。结果：１）观察组与对照组
治疗前后６ｍｉｎ步行距离比较差异均有统计学意义（均Ｐ＜００５），观察组６ｍｉｎ步行距离改善情况明显优于对照组，差异
有统计学意义（Ｐ＜００５）。２）心功能临床疗效比较，观察组总有效率为９２３％，对照组总有效率为７７４％，观察组优于对
照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。３）治疗前，观察组ＮＴｐｒｏＢＮＰ的平均水平为１９７３４ｐｇ／ｍＬ，对照组为１９４４６ｐｇ／
ｍＬ，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后，２组ＮＴｐｒｏＢＮＰ的水平均较治疗前下降（Ｐ＜００１），观察组的水平明显低于对
照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：在西医常规治疗的基础上加用参附注射液穴位注射，能提高慢性充血性心力
衰竭患者的心功能，降低ＮＴｐｒｏＢＮＰ的水平，增加６ｍｉｎ步行距离。
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　　心力衰竭简称心衰，是内科常见的疾病，是各种
心脏病的严重和终末阶段，发病率呈逐年升高趋势，

预后差，家庭和社会负担较重。因此，临床需探索针

对性强、疗程短、疗效好、安全可靠的诊疗技术。目

前对心衰的研究尤其是对改善患者预后的研究大量

集中在纠正患者神经内分泌的过度激活和改善心室

重构２个方面，主要的药物为血管紧张素转换酶抑
制剂、β受体阻滞剂、醛固酮受体拮抗剂等。但西药
在治疗慢性充血性心衰时存在诸多困难，影响了临

床应用。使用中药目前针对心衰的治疗做了一些相

关研究，但主要集中在静脉使用药物，存在可能增加

患者心脏负荷的问题。目前国内使用西医结合穴位

注射中药治疗心衰的研究较少，且如何选择合适的

治疗药物和选取适当的穴位是目前研究的重点。本

研究旨在将目前慢性充血性心衰最新的研究成果与

传统中医针灸学的治疗方法结合起来，率先采取随

机对照、单盲的方法研究参附注射液穴位注射治疗

慢性充血性心衰的临床疗效，探索穴位注射对心衰

的影响。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１４年６月１日至２０１６年３
月３１日在我院内科病房住院和门诊就诊的慢性充
血性心衰患者共２０６例。将２０６例患者采用随机数
字表法随机分为观察组和对照组。观察组１０４例患
者中，男５６例，女４８例，年龄５６～８４岁，平均年龄
（６４８±９６０）岁；对照组１０２例患者中，男５６例，女
４６例，年龄５５～８５岁，平均年龄（６３２±９５０）岁。
２组患者在性别、年龄和构成等方面比较，差异无统
计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。所有患者均签
署了知情同意书。

１２　诊断标准　西医诊断：根据２０１４年中华医学
会心血管病分会制定的《中国心力衰竭诊断和治疗

指南２０１４》［１］。中医诊断：根据２００２年版中国医药
科技出版社《中药新药临床研究指导原则》中“中药

新药治疗心力衰竭的临床研究指导原则”的诊断标

准。

１３　纳入标准　符合美国纽约心脏病学会（ＮＹ
ＨＡ）心功能分级标准：ⅡⅣ级的患者。Ⅰ级：患者
有心脏病，但日常活动量不受限制，一般体力活动不

引起过度疲劳、心悸、气喘或心绞痛。Ⅱ级：心脏病
患者的体力活动轻度受限制。休息时无自觉症状，

一般体力活动引起过度疲劳、心悸、气喘或心绞痛。

Ⅲ级：患者有心脏病，以致体力活动明显受限制。休
息时无症状，但小于一般体力活动即可引起过度疲

劳、心悸、气喘或心绞痛。Ⅳ级：心脏病患者不能从
事任何体力活动，休息状态下也出现心衰症状，体力

活动后加重。中医学辨证为阳气虚乏证和血瘀水停

证。

１４　排除标准　１）急性心衰；２）存在左室流出道梗
阻、心脏瓣膜病有明显的血流动力学改变；３）近３个
月内发生急性冠脉综合征、或有心源性休克；４）致命
性心律失常或合并未控制的感染；５）严重的电解质
紊乱；６）严重的肝肾功能不全；７）阴虚者；８）３个月
内参加其他中药临床研究或者目前服用其他中药不

愿意停药者；９）对参附注射液过敏的患者；１０）长期
饮酒的患者；１１）精神病患者和痴呆的患者。
１５　脱落标准　１）研究过程中出现任何严重影响
患者日常生活或工作的不良事件。同时必须完整、

即时记录在病例报告表中，必要时加以补充说明；２）
患者本人要求退出临床试验；３）违反研究方案；４）因
未随访退出研究的患者，进一步随访以获得退出研

究的理由。

１６　治疗方法　２组患者入院后均按照《中国心力
衰竭诊断和治疗指南２０１４》给予常规治疗。常规治
疗：ＡＣＥＩ，不能耐受时使用 ＡＲＢ，β受体阻滞剂选用
卡维地洛或者酒石酸美托洛尔，利尿剂选用双克和

（或）螺内酯，根据患者的血压、心率、肝肾功能、电

解质以及药物的不良反应调整药物剂量和种类，并

暂停用药。观察组在常规治疗基础上使用参附注射

液（雅安三九制药厂生产，国药准字Ｚ２００４３１１６）各２
ｍＬ注射足三里和阴陵泉穴，隔日１次，共治疗１４ｄ。
对照组在常规治疗的基础上，使用０９％ＮａＣｌ各２
ｍＬ，在足三里和阴陵泉穴附近进针，无“得气”的感
觉时将０９％ＮａＣｌ注射至皮下组织。隔日１次，共
１４ｄ。穴位注射的方法：根据所选穴位处方选取舒
适、持久的体位，针刺部位皮肤常规消毒后，快速的

将针刺人皮下组织，缓慢进针，同时反复提插，患者

有酸胀等“得气”感觉后，回抽无回血，即将药物注

入。

１７　观察指标　西医观察指标：１）ＮＹＨＡ心功能分
级；２）６ｍｉｎ步行试验（６ＭＷＴ）；３）ＮＴｐｒｏＢＮＰ。中
医疗效观察指标：参照《中药新药临床研究指导原

则》统计学分析。

１８　疗效判定标准　显效：治疗后，心功能恢复正
常或改善２级以上；有效：治疗后，临床症状、体征有
改善，心功能改善１级；无效：治疗后，主要症状、体
征无明显变化或恶化，心功能无改善。

１９　统计学方法　使用 ＳＰＳＳ２２０统计软件对数
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据进行分析，所有统计检验均采用双侧检验，计数资

料采用 χ２检验，计量资料采用（珋ｘ±ｓ）进行统计描
述，组间比较采用独立样本 ｔ检验，组内比较采用配
对ｔ检验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　对 ６ＭＷＴ的影响　观察组与对照组治疗后
６ＭＷＴ比较差异均有统计学意义（均 Ｐ＜００５），观
察组６ＭＷＴ改善情况明显优于对照组，差异有统计
学意义（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组患者治疗前后６ＭＷ比较（珋ｘ±ｓ）

时间 观察组（ｎ＝１０４） 对照组（ｎ＝１０２）

治疗前 ３６２６±５２３ ３５５２±５６１

治疗后 ４３８５±６２８△ ３８２４±５６３△

　　注：同组治疗前后比较，Ｐ＜００５；治疗后观察组与对照组比

较，△Ｐ＜００５。

２２　对心功能分级的影响　观察组总有效率为
９２２％，对照组总有效率为７７２％，观察组优于对照
组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组患者治疗前后ＮＹＨＡ心功能疗效比较（ｎ）

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率（％）

观察组 １０４ ４４ ５２ ８ ９２３

对照组 １０２ ２３ ５６ ２３ ７７４

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

２３　对 ＮＴｐｒｏＢＮＰ的影响　治疗前，观察组 ＮＴ
ｐｒｏＢＮＰ的水平为１９７３４ｐｇ／ｍＬ，对照组为１９４４６
ｐｇ／ｍＬ，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后，２组
ＮＴｐｒｏＢＮＰ的水平均较治疗前下降（Ｐ＜００１），观察
组的表达水平明显低于对照组，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５）。见表３。
表３　２组患者治疗前后ＮＴｐｒｏＢＮＰ

表达（ｐｇ／ｍＬ，珋ｘ±ｓ）

组别 治疗前平均水平 治疗后平均水平

观察组 １９７３４ ６７５６△

对照组 １９４４６ ８５２３△

　　注：治疗前２组比较，Ｐ＞００５；观察组与对照组比较，△Ｐ＜

００５。

３　讨论
目前研究表明导致心衰发生发展的基本机制是

心肌重构，ＢｒａｕｎｗａｌｄＥ［２］提出：治疗心衰的关键就是
阻断神经内分泌的过度激活，阻断心肌重构，防止和

延缓心肌重构的发生，从而降低心衰患者的死亡率，

改善长期预后。西药在治疗慢性充血性心衰时存在

诸多问题，例如，严重的缓慢性心律失常影响β受体
阻滞剂的使用，高血钾和肾功能不全时 ＡＣＥＩ和

ＡＲＢ使用受到限制等等，影响了临床应用。姚魁武
等［３５］研究表明中西医结合治疗慢性心衰在疗效方

面具有优势。有研究提示在心衰常规西药治疗基础

上加用参附注射液可以显著提高疗效，降低低血压

等不良反应，减小心衰药物对血流动力学的影响，提

高西药在重度心衰及低血压心衰患者中的应用效

果［６７］。吴淑红等［８１０］研究亦证实，参附注射液可显

著改善患者的心功能分级，增加左心室射血分数，降

低血浆尿肭肽前体水平，改善患者心功能不全症状

体征，提高患者的生活质量，还延缓心室重构，改善

预后。戚春辉等［１１］研究对于扩张型心肌病心衰有

较好的疗效。周国锐等研究参附注射液配合相关穴

位注射治疗慢性心衰作用更强，可以发挥１＋１＞２
的效应，临床疗效突出［１２］。

慢性心衰属中医学“心悸”“水肿”“喘症”等范

畴，为本虚标实之证，病机可用“虚”“瘀”“水”概

括［１３］。参附注射液组方源于参附汤，由人参、附子

提取物制成，有回阳救逆、益气固脱之功，现已较为

广泛用于心衰的治疗，其中最主要有效成分为人参

皂苷和去甲乌头碱。药理研究显示，人参皂苷和去

甲乌头碱是强心的有效成分，对 α、β受体均有较明
显的兴奋作用，能显著增强心肌收缩力，提高心脏泵

血功能，同时能改善缺血心肌的合成代谢，减少心肌

对氧和能量的消耗，改善微循环，并在西药常规治疗

的基础上显示了一定的疗效［１４］，有学者对穴位注射

治疗慢性心衰进行研究，使用参附注射液注射内关

穴，显示采用常规加温阳益肾的中药参附注射液内

关穴注射，能显著降低ＩＣＡＭ１水平，提高ＬＶＥＦ［１５］，
显示出穴位注射能够有效的治疗心衰。赵兴梅［１６］

等研究不同药物穴位注射对慢性心衰的影响，选取

足三里穴位，显示出穴位注射能够从保护心肌细胞

的超微结构，促进心肌细胞能量代谢等方面综合改

善心脏功能。参附注射液是治疗心衰的常用中药注

射剂之一，已有大量文献证实其治疗治疗慢性心衰

的有效性，主要集中在静脉使用药物，但对参附注射

液穴位注射治疗慢性心衰的临床疗效国内报道较

少。穴位注射疗法以经络学说为指导，将经络、腧

穴、药物效应有机结合起来，使临床疗效得以大幅提

升［１７］，穴位注射在选择适当腧穴的基础上，适当的

小剂量药物，可以在短时间内产生与大剂量静注等

强甚或更强的药效［１８］，经过大量的临床研究发现，

穴位注射具有确定的穴位特异性［１９］。研究表明药

效不仅具有循经的特点，而且不同的药物和穴位的

组合疗效迥异，同时，具有速效的特点。穴位注射的
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药物剂量远远没有达到静注或肌注药量，血药浓度

极低，这说明腧穴对药物效能进行了某种特殊的整

合［２０］。足三里是足阳明胃经的重要穴位，生发胃

气、燥化脾湿之功效，具有调节机体免疫力、增强抗

病能力、调理脾胃、补中益气、痛经活络、疏风化湿、

扶正祛邪作用。阴陵泉属足太阴脾经，五行属水，清

利湿热，健脾理气，益肾调经，通经活络的功效，常用

来治疗下肢水肿。邓铁涛教授提出了从脾论治慢性

充血性心衰的理论，为选择足三里和阴陵泉治疗心

衰提供了新的思路，五脏中心主血脉，心之气阴、气

阳不足，则气血凝滞、血脉不通，而发为瘀；脾则主运

化，为气血生化之源，脾失健运，则津液停而为痰，故

谓“脾为生痰之源”。本研究选择足三里和阴陵泉

为治疗穴位，正是根据从脾论治这一思路。

因此，本研究将常规治疗与参附注射液穴位注

射方法结合起来，采取随机对照的方法研究其在治

疗慢性充血性心衰的临床疗效。研究表明心衰患者

在西医治疗基础上采用参附注射液穴位注射足三里

和阴陵泉治疗前后其ＮＹＨＡ心功能分级、６ｍｉｎ步行
实验较对照组均有明显改善，ＮＴｐｒｏＢＮＰ的下降较
对照组显著，提示本研究采用参附注射液穴位注射

足三里及阴陵泉治疗慢性充血性心衰是有效的，且

在患者心功能改善及 ＮＴｐｒｏＢＮＰ方面均有效，疗效
优于常规西医治疗组。有利于患者心功能的改善及

生活质量的提高，但本研究尚缺乏临床多中心、双盲

研究，且对患者长期预后的影响仍需进一步研究。
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