
基金项目：国家自然科学基金青年基金项目（８１２７３７４１）
作者简介：张竹华（１９８３１１—），女，硕士研究生，主治医师，首都医科大学附属北京中医医院心内科，Ｅｍａｉｌ：ｂｅｔｔｙｔｉｍｅ＠１６３ｃｏｍ
通信作者：张大炜（１９７１０８—），男，本科，主任医师，国家级第三批传承人，研究方向：先天性心脏病，心律失常，Ｅｍａｉｌ：ｚｄｖ＠２６３ｎｅｔ

消心痹方对肥厚型心肌病患者心脏功能

及心率变异性的影响
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摘要　目的：本研究观察消心痹方治疗肥厚型心肌病患者的疗效，评价其对患者左室舒张功能及 ＨＲＶ（ＨｅａｒｔＲａｔｅＶａｒｉａ
ｂｉｌｉｔｙ，ＨＲＶ）的影响。方法：选取首都医科大学附属北京中医医院收治的ＨＣＭ患者７２例，随机分为２组，对照组３５例，给
予β受体阻滞剂等常规西药治疗；观察组３７例，在常规治疗的基础上给予消心痹方口服，２次／ｄ，２组疗程均为９０ｄ，观察
各组治疗前后中医症状、超声心动图指标、心率变异性及不良反应发生情况。结果：２组患者中医症状疗效比较观察组乏
力、气短、心悸、水肿、胸闷、食欲不振症状总有效率显著优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。２组患者治疗前后超
声心动指标比较，观察组较对照组明显好转，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。２组治疗后ＮＹＨＡ心功能分级均明显降低，
且观察组优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。ＨＲＶ各项指标在治疗后较治疗前明显升高，差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）；治疗后观察组与对照组比较，ＨＲＶ各项指标有统计学意义，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：消心痹方联合
西药能够很好地改善肥厚型心肌病患者呼吸困难、乏力、水肿、气短等中医症状，改善心脏功能，其作用机制可能与改善心

率变异性，抑制交感神活性有关。
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　　肥厚型心肌病（ＨｙｐｅｒｔｒｏｐｈｉｃＣａｒｄｉｏｍｙｏｐａｔｈｙ，
ＨＣＭ），是一种以心室肌肥厚为特征的心脏疾病，主
要表现为左心室室壁不对称性增厚，累及室间隔，其

血流动力学的主要病理特征是心室舒张功能异常，

表现为主动松弛性减弱，舒张期充盈方式异常，舒张

期顺应性减低等，最终导致舒张性心力衰竭或猝死，

流行病学研究估计我国约有 ＨＣＭ患者人数在１００
万左右，其死亡率约１％［１］。目前临床上单纯的西
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医治疗仅能以对症治疗为目的，并不能有效的改善

心肌肥厚状态，延缓心力衰竭进展及减少猝死发生，

因而逐渐显现出该病对家庭和社会带来的巨大负

担。心率变异性（ＨｅａｒｔＲａｔｅＶａｒｉａｂｉｌｉｔｙ，ＨＲＶ）是目
前可以定量评估心脏交感神经与迷走神经张力及其

平衡性的临床观察指标，研究表明ＨＲＶ是预测心脏
病患者死亡的独立危险因子［２］。本研究观察消心痹

方治疗ＨＣＭ患者的疗效，比较治疗前后患者超声心
动指标及ＨＲＶ的变化，评价本方对改善左室舒张功
能及心率变异性的影响。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取我院２０１２年３月至２０１６年６
月首都医科大学附属北京中医医院心血管科就诊的

ＨＣＭ患者７２例，采用ＳＡＳ６３生成的随机序列号按
照患者就诊顺序分为观察组３７例和对照组３５例。
观察组中男２０例，女１７例；年龄２５～６７岁，平均年
龄（４６６±６８）岁；病程 １５～１２８年，平均病程
（６１±２２）年；心功能 ＮＹＨＡ分级［５］：Ⅱ级９例，Ⅲ
级２０例，Ⅳ级８例；并发症：左室流出道梗阻１８例，
阵发性心房纤颤９例，频发室性期前收缩１３例。对
照组中男１９例，女１６例；年龄３２～７０岁，平均年龄
（５３８±６１）岁；病程２４～１６８年，平均病程（５６
±３７）年；心功能 ＮＹＨＡ分级：Ⅱ级１２例，Ⅲ者１８
例，Ⅳ者５例；并发症：左室流出道梗阻１６例，阵发
性心房纤颤７例，频发室性期前收缩１２例。２组患
者一般资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具
有可比性。

１２　诊断标准　ＨＣＭ西医临床诊断参照《ＡＣＣＦ／
ＡＨＡ肥厚型心肌病诊断和治疗指南》［３］。中医脾虚
痰阻证辨证参照国家中医药管理局《中医病证诊断

疗效标准》［４］。

１３　纳入标准　１）年龄２０～７５岁；２）符合上述临
床诊断标准及中医辨证标准；３）拒绝接受任何形式
的外科室间隔减容术和起搏器置入治疗；４）签署知
情同意书。

１４　排除标准　１）除外长期高血压病、严重主动脉
瓣狭窄等导致左室压力负荷增加引起的心室壁肥

厚；２）合并严重肝、肾、肺功能不全，以及造血系统等
严重原发性疾病；３）持续性心房纤颤、心房扑动，重
度恶性心律失常；４）患精神疾病者；５）近３０ｄ内服
用任何中药或中成药；６）妊娠期或哺乳期妇女。
１５　治疗方法
１５１　给药方式　对照组给予倍他乐克缓释片（北
京阿斯利康制药有限公司，生产批号１５１１２２０）４７５

ｍｇ，口服，１次／ｄ，根据血压、心率调整剂量；有明显
心力衰竭症状患者可适量加用呋塞米（天津力生制

药股份有限公司，生产批号Ｈ１２０２０１６３）、螺内酯（上
海信谊药厂有限公司，生产批号 Ｈ３１０２１２７３）各 ２０
ｍｇ口服，１次／ｄ，盐酸贝那普利（北京诺华制药有限
公司，生产批号Ｘ２３０２）１０ｍｇ，口服，１次／ｄ，不耐受
ＡＣＥＩ者可口服厄贝沙坦（北京赛诺菲制药有限公
司，生产批号５Ａ２６４）１５０ｍｇ，１次／ｄ，根据血压调整
药物使用剂量。观察组在对照组基础上给予消心痹

方，组成：白术３０～１２０ｇ、黄精３０ｇ、肉苁蓉３０ｇ、威
灵仙１５ｇ、枳实１５ｇ、白芥子１０ｇ、葶苈子１０ｇ、三棱
１０ｇ。辨证加减：气虚或久服，酌加黄芪１５ｇ、党参
１５ｇ；阴虚，加生地黄１５ｇ、麦冬１５ｇ；气阴两虚，加太
子参１５ｇ、麦冬１５ｇ、五味子１５ｇ；阳虚，加鹿角１０
ｇ、淫羊藿１０ｇ、仙茅１０ｇ；水肿，加桑白皮２０ｇ、茯苓
皮２０ｇ、泽泻１５ｇ、车前子１５ｇ；血瘀，加土鳖虫３ｇ、
水蛭３ｇ（焙干打粉，入胶囊吞服；脉见数、促，加牡丹
皮１５ｇ、赤芍１５ｇ；脉迟缓，加羌活１０ｇ、鹿角１０ｇ；
舌苔滑润欲滴，加茯苓１５ｇ、桂枝１０ｇ。１剂／ｄ，水煎
２００ｍＬ，早晚分２次口服。所有患者治疗期间清淡
饮食，避免劳累，忌剧烈运动。２组患者疗程均为９０
ｄ。
１５２　ＨＲＶ检测　所有患者治疗前后分别行２４ｈ
动态心电图（Ｈｏｌｔｅｒ，采用美国 ＭＯＲＴＡＲＡ动态心电
图分析仪）检查，检出２４ｈ窦性心律，进行 ＨＲＶ时
域分析［６］。ＨＲＶ测定的时域指标：ＳＤＮＮ（２４ｈ正常
ＲＲ间期的标准差）；ＳＤＡＮＮ（全程按５ｍｉｎ分成连续
的时间段），先计算每５ｍｉｎ的ＲＲ间期平均值，再计
算所有平均值的标准差；ｒＭＭＳＤ（２４ｈ内相邻正常
ＲＲ间期差值均方的平方根）；ＰＮＮ５０（２４ｈ内相邻正
常ＲＲ间期差值大于５０ｍｓ计数占总 ＲＲ间期数的
百分比）。

１６　观察指标　１）观察２组患者治疗前后中医症
状积分［７］，包括呼吸困难、乏力、水肿、气短、头晕、心

悸、胸闷、食欲不振、尿少，按照无、轻、中、重分别计

为０、２、４、６分；２）治疗前后采用 ＧＥ公司 Ｖｉｖｉｄ７彩
色多普勒超声诊断仪检测２组患者左室舒张早期二
尖瓣最大流速（Ｅ）、左室舒张晚期二尖瓣最大流速
（Ａ）、每搏输出量（ＳＶ）、左室流出道压力阶差
（ＬＶＯＴＰＧ）进行检测。３）治疗前后用ＮＹＨＡ分级评
价２组患者心功能；４）治疗前后２组患者心率变异
性时域指标；５）记录２组患者治疗期间不良心血管
事件发生情况，包括全因死亡、心原性猝死、因心力

衰竭住院、非致死性脑卒中发生情况。安全性指标：
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记录２组患者治疗期间不良反应，治疗前后检测血
常规、尿常规、便常规及肝功能、肾功能。

１７　疗效判定标准　中医症状疗效评定参考《中药
新药临床研究指导原则（试行）》［７］进行。痊愈：中

医症状减分指数≥９０％；显效：７０％≤中医症状减分
指数 ＜９０％；有效：３０％≤中医症状减分指数 ＜
７０％；无效：中医症状减分指数＜３０％。症状减分指
数＝（治疗前症状积分治疗后症状积分）／治疗前症
状积分×１００％。为便于统计，本研究将痊愈病例视
为显效病例。

１８　统计学方法　采用 ＳＡＳ６３进行统计分析。
计量资料采用均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，组间比较
方差齐性时采用独立样本ｔ检验，方差不齐时用ｔ′检
验；计数资料或等级资料采用 χ２或 ＣＭＨχ２检验。
均采用双侧检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者中医症状疗效比较　观察组呼吸困
难、乏力、水肿、气短、心悸、胸闷、食欲不振症状总有

效率显著优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表１。

表１　２组ＨＣＭ患者不同中医症状
疗效比较［例（％）］

症候 组别 例数
显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

总有效率

（％）
呼吸困难 观察组 ３７ １９ １５ ２ ９４５９

对照组 ３５ １４ １５ ６ ８２８６
乏力 观察组 ３７ １８ １６ ３ ９１８９

对照组 ３５ １５ １４ ６ ８２８６
水肿 观察组 ３７ ２０ １５ ２ ９４５９

对照组 ３５ １５ １５ ５ ８５７１
气短 观察组 ３７ １９ １５ ３ ９１８９

对照组 ３５ １３ １５ ７ ７３６８
头晕 观察组 ３７ １９ １４ ４ ８９１９

对照组 ３５ １５ １５ ５ ８５７１
心悸 观察组 ３７ １７ １６ ４ ８９１９

对照组 ３５ １４ １３ ８ ７７１４
胸闷 观察组 ３７ １８ １５ ４ ８９１９

对照组 ３５ １６ １２ ７ ７３６８
食欲不振 观察组 ３７ １５ １５ ７ ８１０８

对照组 ３５ １２ １０ １３ ６２８６
尿少 观察组 ３７ １８ １５ ４ ８９１９

对照组 ３５ １５ １６ ４ ８８５７

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２２　２组患者治疗前后超声心动指标比较　２组患
者治疗前后各超声指标均明显改善，差异有统计学

意义（Ｐ＜００１），观察组较对照组明显好转，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　２组患者治疗前后心功能分级比较　２组治疗

前ＮＹＨＡ心功能分级比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。２组治疗后ＮＹＨＡ心功能分级均明显降低，
且观察组优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表３。
２４　２组患者 ＨＲＶ时域指标变化　观察组 ＨＲＶ
各项指标在治疗后较治疗前明显升高，差异有统计

学意义（Ｐ＜００５）；治疗后观察组与对照组比较，
ＨＲＶ各项指标，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见
表４。
２５　２组患者不良心血管事件发生情况及不良反
应比较　２组患者治疗期间均未发现不良反应，２组
患者治疗前后血、尿、便常规，肝、肾功能检查等均无

异常。２组患者治疗期间无明显不良心血管事件发
生（包括全因死亡、心原性猝死、因心力衰竭住院、非

致死性脑卒中）。

３　讨论
中医学将ＨＣＭ可归属于“胸痹心痛”与“心悸”

的范畴之内，其辨证应为先天禀赋不足，心气虚亏，

又遭脾失健运，水湿痰瘀痹阻于心肌，从而出现病理

改变与临床症状。我科通过多年临床治疗经验创立

消心痹方，君药白术，运脾利水、削克死肌；黄精、肉

苁蓉合而为臣，双补脾肾，填精益髓，且性可滋阴，能

濡润白术燥热之性，免久服过燥伤阴之弊；君臣相

辅，精气相生，生生不息，可使正气存内，邪不可干；

威灵仙、枳实合用为佐，佐辅君臣，寒热不显，直捣胸

中，破积豁痰，消痹逐水。白芥子最祛胁下及皮里膜

外之痰，葶苈子驱拥肺之痰涎，三棱主消老癖瘕结

块，三者合用为使，共逐胸内水湿痰瘀之邪，使邪无

流连之处。全方共奏运脾破积，利水消痹之功。本

方已广泛应用于ＨＣＭ患者的治疗，结果显示在联合
西药治疗的基础上，消心痹方可有效降低时患者室

间隔和左室后壁厚度及二者比值［８］。

目前针对ＨＣＭ现代医学缺乏明确的病因治疗，
多为改善临床症状及预后治疗为主，而中医药的治

疗则为全因多靶向的治疗，如果临床治疗显示出明

确的改善症状和预后的效果，可进一步深入探索其

可能的病理机制研究。ＨＣＭ发展终末期心脏事件
多为心力衰竭、心源性猝死。近期大量的临床科学

研究显示，慢性心力衰竭患者与心功能代偿患者及

健康个体之间的 ＨＲＶ差异有统计学意义，ＨＲＶ分
析时域指标的降低与慢性心力衰竭死亡率的升高显

著相关。而ＨＲＶ可以间接反映心脏自主神经功能，
反映了交感神经与迷走神经兴奋度的平衡度，因而

能够作为心律失常的独立危险因子，这一点已经得
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表２　２组超声心动各项指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 Ｅ（ｍ／ｓ） Ａ（ｍ／ｓ） ＳＶ（ｍＬ） ＬＶＯＴＰＧ（ｍｍＨｇ）

观察组（ｎ＝３７）
　治疗前 ０７５±０２７ ０８５±０３１ ４３６±８７ ４５３±２１６
　治疗后 ０８９±０２１△ ０６７±０２９△ ６２９±９３△ ２１７±１０２△

对照组（ｎ＝３５）
　治疗前 ０７６±０２４ ０８３±０５５ ４５７±７９ ４１５±１８７
　治疗后 ０８１±０２３△ ０７２±０６１△ ５８３±９２△ ２７４±９８△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表３　２组ＨＣＭ患者ＮＹＨＡ分级比较（例）

组别 ＩＩ级 ＩＩＩ级 Ⅳ级

观察组（ｎ＝３７）
　治疗前 ９ ２０ ８
　治疗后 ２３ １０ ４

对照组（ｎ＝３５）
　治疗前 １２ １８ ５
　治疗后 ２１ １１ ３

表４　２组患者心率变异性时域指标变化情况（珋ｘ±ｓ）

组别 ＳＤＮＮ（ｍｓ） ＳＤＡＮＮ（ｍｓ） ｒＭＭＳＤ（ｍｓ） ＰＮＮ５０（％）

观察组（ｎ＝３７）
　治疗前 ６７５５±１３６３ ４２１３±１０８７ ２４１９±１５５１ ５１２±２１９
　治疗后 ９２３７±１８９２△ ５６５７±１１９１△ ３８４７±１４６９△ １０４１±４６７△

对照组（ｎ＝３５）
　治疗前 ６９７１±１４１３ ４３７４±９３１ ２５４２±１３４８ ５４３±２３６
　治疗后 ８１８６±１６７５ ５９３４±１３５６ ３１３９±１２７１ ７２８±４５３

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

到充分证实［９］。因此本临床研究在观察 ＨＣＭ患者
超声心动指标变化的基础上，监测治疗前后ＨＲＶ时
域指标的变化，有助于判断消心痹方对 ＨＣＭ患者
心功能改善及预防猝死的疗效。

本次研究证明，消心痹方联合西药能够很好地

改善ＨＣＭ患者呼吸困难、乏力、水肿、气短、心悸、
胸闷、食欲不振症状，通过监测治疗前后超声心动指

标显示较单纯西药观察组，联合消心痹方能明显改

善左室舒张功能，提高心率变异性，降低交感神经兴

奋性，增加迷走神经对心脏的保护，同时从混沌学理

论分析也增加了心脏自我的修复能力，对提高患者

生存率、预防猝死具有重要的临床意义，为后期进一

步研究消心痹方治疗 ＨＣＭ的机制奠定临床实践基
础。
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