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摘要　目的：观察比较益气泻肺冲剂与西药治疗慢性心力衰竭（ＣＨＦ）的临床疗效。方法：选取２０１１年１月至２０１３年１２
月期间在北京市昌平区中医医院心血管病科确诊为慢性心力衰竭（ＣＨＦ）的患者７０例，随机分为对照组和观察组，每组３５
例。对照组按西医常规治疗方案进行治疗；观察组则在对照组基础上，根据辨证加用中药益气泻肺冲剂加减进行治疗。

观察治疗前后心力衰竭患者的临床症状、体征、心肺运动试验（ＣＰＥＴ）后指标、左室射血分数（ＬＶＥＦ）、左室舒张末径值
（ＬＶＥＤ）及血浆ＮＴｐｒｏＢＮＰ水平。结果：治疗后，观察组症状积分及体征积分均低于对照组，其差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）；２组患者治疗后ＬＶＥＦ上升、ＬＶＥＤ下降、血浆 ＮＴｐｒｏＢＮＰ水平下降，观察组 ＬＶＥＦ上升、ＮＴｐｒｏＢＮＰ指标下降较对
照组明显（Ｐ＜００５）；观察组ＣＰＥＴ试验结果（峰值氧耗量、无氧阈）提高，较对照组明显（Ｐ＜００５）。结论：益气泻肺冲剂
能够有效改善慢性心力衰竭（ＣＨＦ）患者的证候、临床症状，改善患者心功能。
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　　心力衰竭（ＨｅａｒｔＦａｉｌｕｒｅ），是指心脏因为各种心
脏结构或功能性疾病原因，导致心室充盈及（或）射

血功能受损而引起的一组临床综合征［１］。临床实践

证明，心力衰竭疾病的临床严重程度是影响心力衰

竭患者的预后的决定性因素，如何改善心力衰竭疾

病的预后，已成为心脏专科领域的研究热点。笔者

运用自拟中药方剂益气泻肺冲剂，治疗ＣＨＦ患者３５
例，观察患者心功能及血浆ＮＴｐｒｏＢＮＰ等指标变化，
收到良好的疗效，现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１１年１月至２０１３年１２月
期间在北京市昌平区中医医院心血管病科确诊为慢

性心力衰竭（ＣＨＦ）的患者７０例，按照随机数字表法
将患者随机分为观察组和对照组，每组３５例。观察

组患者中男１９例，女１６例；年龄４７～７８岁，平均年
龄（５８±１８）岁；心力衰竭病史（５３±２８）个月，心功
能Ⅱ级（ＨＹＮＡ心功能分级）患者５例、Ⅲ级２３例、
Ⅳ级７例。对照组患者中男１６例，女１９例；年龄５２
～７９岁，平均年龄（６５４±９６）岁；心力衰竭病史
（４５±２９）个月，心功能Ⅱ级患者６例、Ⅲ级２５例、Ⅳ
级４例。２组患者在性别、年龄、病程等方面比较，
差异均无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　心力衰竭的诊断标准，参照
《实用内科学》［１］诊断标准。

１２２　中医证候诊断标准　参照《中药新药临床研
究指导原则》［２］和《中医病证诊断疗效标准》［３］辨证

为气虚血瘀或痰饮阻肺或阳虚水泛者制定。
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１２３　心功能分级标准　参照美国纽约心脏病学
会（ＮＹＨＡ）分级标准。
１３　纳入标准　符合如下入组条件者：１）３５岁≤
年龄≤８５岁；２）确诊为慢性心力衰竭（ＣＨＦ）患者；
３）心功能分级为ＩＩ～ＩＶ级（ＮＹＨＡ分级）者；４）心脏
彩色多普勒超声左室射血分数（ＬｅｆｔＶｅｎｔｒｉｃｕｌａｒＥ
ｊｅｃｔｉｏｎＦｒａｃｔｉｏｎｓ，ＬＶＥＦ）＜５０％；５）心脏彩色多普勒
超声示左室舒张末径（ＬｅｆｔＶｅｎｔｒｉｃｕｌａｒＥｎｄｄｉａｓｔｏｌｉｃ
Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ，ＬＶＥＤ）＞５０ｍｍ；６）血浆 Ｎ端前脑钠肽
（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）＞９００ｐｇ／ｍＬ；７）心肺运动试验
（ＣＰＥＴ）：峰值耗氧量、无氧阈值降低。
１４　排除标准　１）急性心力衰竭患者；２）二尖瓣关
闭不全、二尖瓣狭窄、主动脉瓣关闭不全、主动脉瓣

狭窄等各种严重的心脏瓣膜病、先心病的心力衰竭

患者；３）急性心肌梗死并发心力衰竭者；４）具有严重
窦性心动过缓、ＩＩＩ度房室传导阻滞、频发室性早搏、
室性心动过速等严重心律失常患者；５）有严重肝肾
功能不全情况；６）同时伴有严重的其他系统疾病患
者。具有以上条件之一者即排除。

１５　治疗方法　对照组按慢性心力衰竭（ＣＨＦ）西
医治疗常规进行治疗。根据病情及患者耐受情况选

择利尿剂、血管紧张素转化酶抑制剂或血管紧张素

Ⅱ受体阻滞剂（ＡＣＥＩ或ＡＲＢ）、β受体阻滞剂等药物
治疗［４］。利尿剂应用呋塞米片（天津力生制药股份

有限公司生产，国药准字 Ｈ１２０２０１６６），２０～４０ｍｇ／
次，１～２次／ｄ，口服，必要时静脉给药；血管紧张素
转化酶抑制剂应用福辛普利钠片（中美上海施贵宝

制药有限公司生产，国药准字 Ｈ３２０２６５６１），１０ｍｇ／
次，１次／ｄ，口服，或氯沙坦钾片（杭州默沙东制药有
限公司生产，国药准字 Ｈ２００００３７１），１００ｍｇ／次，１
次／ｄ，口服；β受体阻滞剂应用酒石酸美托洛尔（阿
斯利康制药有限公司生产，国药准字 Ｈ３２０２５３９１），
１２５ｍｇ／次，２～３次／ｄ，口服；以上药物口服量根据
患者血压、心率、电解质、出入量等具体情况相应调

整。合并高血压、糖尿病、肺部感染等患者，控制血

压、血糖，抗感染治疗。对观察组患者进行辨证，辨

证为气虚血瘀或痰饮阻肺或阳虚水泛患者，口服益

气泻肺冲剂方加减进行治疗。益气泻肺冲剂基本方

组成为：黄芪３０ｇ、人参１０ｇ、白术１５ｇ、葶苈子１８
ｇ、茯苓皮２０ｇ、防己１０ｇ、车前子３０ｇ、水红花子１５
ｇ、桂枝１０ｇ。兼血瘀者加赤芍１５ｇ、丹参１５ｇ；兼肺
热者加桑白皮１５ｇ。中药采用广东一方制药有限公
司生产的免煎颗粒，１剂／ｄ，分早、晚２次冲服。２组
患者治疗周期均为１４ｄ。

１６　观察指标　观察２组患者治疗前后如下指标：
１）中医证候、体征积分。２）血浆 ＮＴｐｒｏＢＮＰ水平，
以及血、尿、便常规，肝、肾功能、电解质等安全性指

标。分别抽取患者清晨静卧空腹静脉血５ｍＬ：即治
疗前（入院后２４ｈ内）和治疗１４ｄ后。血样在北京
昌平区中医医院检验科进行化验，采用电化学发光

法测定 ＮＴｐｒｏＢＮＰ值。３）超声心动图检测：治疗前
及治疗１４ｄ后分别应用美国ＧＥＬＯＧＺＱ５彩色多普
勒超声诊断仪进行超声检查，并分别获得记录ＬＶＥＦ
及ＬＶＥＤ值。４）心肺运动试验（ＣＰＥＴ）：用踏车进行
最大（症状限制性）递增运动试验，测定无氧阈和峰

值运动时氧耗量。

１７　疗效判定标准　心功能疗效标准分为显效、有
效、无效、恶化。显效：心力衰竭基本控制或心功能

提升２级以上者；有效：心功能提升１级，但不及２
级者；无效：心功能提升不足１级者；恶化：心功能降
低１级或１级以上。心力衰竭症状、体征评分标准：
参照Ｂｏｓｔｏｎ评分标准及中医症状分级量化表（《中
药新药临床研究指导原则》）［２］。主症气短、气喘、

心悸、咳嗽等按无（０分）、轻（２分）、中（４分）、重（６
分）计分，次症头晕、尿少、痰鸣、口渴按无（０分）、轻
（１分）、中（３分）、重（５分）计分。
１８　统计学方法　应用 ＳＰＳＳ１８０统计软件包进
行统计学分析，计量资料采用（珋ｘ±ｓ）表示，组间比较
采用独立样本ｔ检验，组内比较采用配对 ｔ检验，计
数资料比较采用χ２检验，以Ｐ＜００５为差异有统计
学意义。

２　结果
２１　２组患者心功能治疗前后疗效比较　经卡方
检验，观察组总有效率与对照组比较，差异无统计学

意义（Ｐ＞００５）。见表１。

表１　２组患者心功能治疗前后疗效比较［ｎ（％）］

组别 例数 显效 有效 无效

观察组 ３５ １２（３４３％） ２０（５７１％） ３（８６％）
对照组 ３５ ６（２００％） ２４（６８６％） ５（１４３％）

表２　２组患者治疗前后症状、体征积分比较（ｎ，珋ｘ±ｓ，分）

组别 例数 治疗前 治疗后

对照组 ３５ １４２５±７９１ １０３０±５６５

观察组 ３５ １４２８±７６８ ７２８±３１６△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；治疗后组间比较，△Ｐ＜００５。

２２　２组患者治疗前后症状、体征积分比较　组内
比较，２组患者治疗后症状、体征积分均下降，差异
均有统计学意义（Ｐ＜００５）；组间比较，观察组治疗
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表３　２组患者治疗前后ＬＶＥＦ、ＬＶＥＤ、ＮＴｐｒｏＢＮＰ值的变化（珋ｘ±ｓ）

观察指标
对照组（ｎ＝３５）

治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝３５）
治疗前 治疗后

ＮＴｐｒｏＢＮＰ（ｐｇ／ｍＬ） ３９２４４１±２９２３７５５ １９８２２８±１４２１４０２ ３９７３４５±２７２３７３９ １１２７６０±６８８９５０

ＬＶＥＦ（％） ４４７１±７４０ ４７２９±７４１ ４７６３±１２１２ ５３５４±９６０

ＬＶＥＤ（ｍｍ） ５７６３±８６０ ５５７９±７５９ ５５６０±７６２ ５３１９±５７４

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；治疗后组间比较Ｐ＜００１。

表４　２组患者治疗前后峰值耗氧量、无氧阈值的变化［珋ｘ±ｓ，单位：ｍＬ／（ｍｉｎ·ｋｇ）］

观察指标
对照组（ｎ＝３５）

治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝３５）
治疗前 治疗后

峰值耗氧量 １４６８±６４０ １５０５±６５８ １５０３±３５３ １８９８±３４２△

无氧阈值 １０３９±２７９ １２４７±３６８ １０３７±２５３ １３５７±２５９△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；治疗后组间比较△Ｐ＜００５。

后症状、体征积分下降更明显，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　２组患者 ＬＶＥＦ、ＬＶＥＤ、ＮＴｐｒｏＢＮＰ值治疗前
后的比较　经治疗１４ｄ后，２组患者 ＬＶＥＦ值均提
高（Ｐ＜００１）。组间比较，治疗后观察组患者之
ＬＶＥＦ值高于对照组（Ｐ＜００５）。２组患者治疗后
血浆 ＮＴｐｒｏＢＮＰ浓度均下降；组间比较，观察组血
浆ＮＴｐｒｏＢＮＰ浓度下降更明显（Ｐ＜００１）。经治疗
１４ｄ后，２组患者 ＬＶＥＤ值均有所下降。对照组
ＬＶＥＤ值下降，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；观察
组治疗后 ＬＶＥＤ值下降，差异有统计学意义（Ｐ＜
００１）；组间比较，观察组治疗后 ＬＶＥＤ值下降好于
对照组，但差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表３。
２４　２组患者ＣＰＥＴ结果比较　经治疗１４ｄ后，对
照组峰值耗氧量、无氧阈值的提高，差异无统计学意

义（Ｐ＞００５）；观察组峰值耗氧量、无氧阈值的提
高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；与对照组比较，
治疗后观察组患者之峰值耗氧量、无氧阈值的变化

与对照组比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见
表４。
２５　药物不良反应与安全性　入组患者治疗期间
无不良反应，治疗前后肝肾功能、电解质、血压、心率

等安全指标无明显异常改变。

３　讨论
慢性心力衰竭疾病相当于中医“喘证”“水肿”

“痰饮”等病证，中医内科疾病诊疗规范（１９９７
年）［５］中，将此中医病名确立为“心力衰竭”，其主症

为气短、心悸、喘息不得卧、肢体水肿等症。本病的

病位在心、肺。心主血，肺主气；心主行血，肺主呼

吸。心气虚，则瘀阻脉络，血瘀水停，而出现肺失宣

肃、肺气上逆；肺气虚则肺失宣发肃降、通调水道，水

气上乘，同时不能主气和“朝百脉”。故心力衰竭患

者，“气短，心悸，喘息不得卧”。益气泻肺方中黄

芪、人参共为君药，培补元气，为潜方根基；白术，味

苦甘，性温，入脾胃经，甘温补中，苦可燥湿，是补脾

燥湿要药；葶苈子专泻肺之水饮；水红花子活血利水

以通心脉（《药材学》：“清肺化痰，降气通便，透疹”。

治痰嗽喘咳，大小便不利，麻疹不透）［６］；防己能利

水消肿，乃为水湿下行要药；茯苓皮、车前子通利水

饮；水为阴邪，少量桂枝温经通阳、温化水饮。全方

配合，益心肺之气使气能行血，泻上逆之水气使肺司

宣肃而行呼吸，心肺调畅，气血运行，心力衰竭缓解。

现代药理学证明，黄芪含有黄芪皂苷（ＡＭＳ），有类
强心甙样作用，其中起正性肌力作用主要成分是黄

芪甙Ⅳ，通过抑制Ｎａ＋Ｋ＋ＡＴＰ酶的活性，改善心力
衰竭，减缓左室重构，提高射血分值［７］。而人参能

兴奋心肌β受体，抑制平滑肌细胞 Ｎａ＋Ｋ＋ＡＴＰ酶
而起强心作用，影响Ｎａ＋Ｋ＋和Ｎａ＋Ｃａ２＋交换，促进
Ｃａ２＋内流，从而增加心肌收缩力［８］。

本研究显示，在常规治疗加用益气泻肺冲剂治

疗后，观察组总有效率为９１４％，症状、体征积分显
著下降（Ｐ＜００５），同时优于对照组（Ｐ＜００５），说
明经益气泻肺冲剂可有效地缓解慢性心力衰竭

（ＣＨＦ）患者的临床症状，减少患者因心力衰竭而引
起的阳性体征。

Ｎ端前脑钠肽（ＮＴｐｒｏＢＮＰ）是 ＣＨＦ主要诊断
标准及判断预后的指标之一。Ｐｒｏｎｔｅｒａ等与王氏资
料研究显示，在中国汉族人群中，患者血浆ＮＴｐｒｏＢ
ＮＰ水平随心功能损伤程度呈指数性增加。ＮＴ
ｐｒｏＢＮＰ生理作用主要是促进机体利尿、排钠、血管
舒张以及对抗ＲＡＳＳ系统的不利方面。其主要来源
于心肌细胞，并随心室容积扩张和压力负荷的增加

而分泌增加［９］。最早（２００１年）在 ＥＳＣ慢性心力衰
竭指南推出循证医学证据［１０］，时隔５年（２００５年），
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在《ＡＣＣ／ＡＨＡ慢性心力衰竭指南》［１１］中血液 ＢＮＰ
水平测定作为心力衰竭的诊断和预后指标被推荐。

我国先后于２００７、２０１０年在相关指南中（《慢性心
力衰竭诊断治疗指南》［１２］和２０１０年《急性心力衰竭
诊断治疗指南》［１３］）推荐将ＮＴｐｒｏＢＮＰ和ＢＮＰ用于
心力衰竭的诊断、治疗、预后判断。ＮＴｐｒｏＢＮＰ半衰
期较长（１２０ｍｉｎ），更有利于心力衰竭的治疗与预后
的判断。本研究结果显示，治疗后，观察组和对照组

血浆ＮＴｐｒｏＢＮＰ水平均降低，而观察组患者血浆中
ＮＴｐｒｏＢＮＰ降低更明显，说明观察组治疗方案更能
改善心力衰竭患者的症状与预后。

在ＣＨＦ患者中，心脏多普勒超声心动图对于心
功能的判断、指导治疗以及预后的判定中具有重要

的价值，且简便易行。本研究结果显示，ＣＨＦ患者
经治疗１４ｄ后，心脏左室射血分数（ＬＶＥＦ）值升高，
证明心功能改善；ＬＶＥＤ指标方面，观察组患者
ＬＶＥＤ下降，结果显示与对照组比较无统计学意义
（Ｐ＞００５），推测这可能与临床观察周期较短有关。

心肺运动试验（ＣＰＥＴ），通过呼吸气体监测、运
动平板以及计算机技术，监测人体运动负荷下，机体

氧耗量和二氧化碳排出量的动态指标变化，用来定

量评价心脏储备功能和运动耐力，准确而客观的评

定心力衰竭患者心脏功能［１４］。国外研究显示：与传

统的指标（包括纽约心功能分级、左心室射血分数

和神经体液因子等）比较，峰值氧耗量是慢性左心

功能衰竭死亡的独立预测因子和心脏移植的重要依

据［１５］。本次研究结果显示，观察组与对照组比较，

无氧阈和峰值运动时氧耗量明显升高，差异有统计

学意义（Ｐ＜００５）。
综上所述，观察显示，益气泻肺冲剂能够有效改

善ＣＨＦ患者的心力衰竭相关的临床症状以及心功
能，降低心力衰竭患者血浆 ＮＴｐｒｏＢＮＰ水平，提高
心力衰竭患者运动耐力。
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