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摘要　目的：探讨益心舒胶囊联合富马酸比索洛尔（Ｂｉｓｏｐｒｏｌｏｌｆｕｍａｒａｔｅ，ＢＩＳ）的中西药联合药物方案治疗肥厚型心肌病、有
临床症状／体征患者的临床价值。方法：选取２０１３年１月至２０１７年１２月北京潞河医院收治的确诊为肥厚型心肌病、有临
床症状／体征（中医辨证为气血痹阻型）患者１６０例作为研究对象，按就诊顺序随机分为对照组和观察组，每组８０例。对
照组应用ＢＩＳ治疗，观察组应用ＢＩＳ＋益心舒胶囊治疗。疗程均为１个月。观察２组患者治疗前后心功能指标（左室舒张
末期压、左室流出道压力阶差）、ＮＹＨＡ心功能分级、自觉症状、生命质量的改善情况，以及临床总疗效。结果：１）２组总有
效率分别是９６４３％和７８５７％，２组比较差异有统计学意义（χ２＝３８４０，Ｐ＝００４５）。２）治疗后２组左室舒张末期压、左
室流出道压力阶差及心功能分级均较其治疗前明显改善（Ｐ＜００５）。观察组左室舒张末期压（ｔ＝９０４８，Ｐ＝００００）、左室
流出道压力阶差（ｔ＝３３４５，Ｐ＝０００１）、心功能分级（ｔ＝４６３７，Ｐ＝００００）的改善均较对照组明显。３）治疗后２组患者的
自觉症状、生命质量均较治疗前明显改善（均 Ｐ＜００５）。２组间治疗后自觉症状（ｔ＝２４１９９，Ｐ＝００００）、生命质量评分
（ｔ＝８６２７，Ｐ＝００００）比较，差异均有统计学意义（均Ｐ＜００５）。４）治疗用药期间２组均未出现与药物相关的不良反应。
观察组异常心率减慢出现２例（２２５％，２／８０），对照组出现９例（１０１１％，９／８０），２组不良反应发生率的比较，差异有统
计学意义（χ２＝７３２０，Ｐ＝０００７）。结论：益心舒胶囊联合ＢＩＳ的中西药联合药物方案治疗肥厚型心肌病患者可以获得更
为理想的临床效果，患者的自觉症状和生命质量的改善更为显著，且心功能指标的改善更佳。
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　　肥厚性心肌病（ＨｙｐｅｒｔｒｏｐｈｉｃＣａｒｄｉｏｍｙｏｐａｔｈｙ，
ＨＣＭ）属于原发性心脏病，其病理表现为室间隔非
对称性肥厚。目前在国内 ＨＣＭ 发病率约为
１８‰［１］，病因尚不明确［２］。ＨＣＭ患者多在心脏容
量负荷增加或无明显阻力的情况下发病。具有临床

症状／体征的ＨＣＭ患者其典型的临床表现主要为劳
力性呼吸困难、心绞痛、晕厥，甚至发生猝死。所以

ＨＣＭ对于患者的健康危害大、甚至危及生命。目前
对于ＨＣＭ的流行病学、诊断等方面的临床探索仍在
不断进行中，尚未形成统一的专家共识［３５］。现在临

床应用较多的是含比索洛尔等药物的西药方案，其

不足是治疗效果存在较大的个体差异性。长期应用

西药方案治疗ＨＣＭ尚存在药物不良反应大、效果不
确定等多种的临床问题。北京潞河医院心内科在冠

心病、心肌病等心血管疾病的诊治中积累了一定的

中西药联用治疗经验。本研究探讨益心舒胶囊联合

ＢＩＳ的中西药联用方案治疗 ＨＣＭ的临床价值。现
报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１３年１月至２０１７年１２月
北京潞河医院确诊为ＨＣＭ具有临床症状／体征的首
诊患者１６０例作为研究对象，其中男５８例（５２％），
女４２例（５２％），年龄４６～６２岁，平均年龄（４８５±
２４）岁，平均病程（３６１±１３４）年；心功能分级：心
功能Ⅲ级９１例，Ⅳ级６９例；主要临床表现：心悸、胸
闷或胸痛，气短／呼吸困难、气促，伴有头晕乏力、一
过性晕厥等。患者均否认既往有心脏病史（瓣膜、室

性或房性心律失常）。按就诊顺序按照１∶１将１６０
例患者分为对照组和观察组，每组８０例。２组患者
的一般临床资料比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。本研究经院内伦理会审核备案
［伦备１２００８／１２５］。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　西医诊断根据临床专业指
南和专家共识［６７］。１）ＨＣＭ典型临床表现：心悸、胸
痛，呼吸困难等。２）ＨＣＭ典型心电图表现：ＳＴＴ段
缺血性改变，常伴有以 Ｖ３、Ｖ４为中心的巨大倒置 Ｔ
波。左心室肥大，非对称性左室室间隔肥厚（＞１５
ｍｍ）、左束支传导阻滞等多种心律失常。可见病理
性Ｑ波（在Ⅱ、Ⅲ、ａｖＦ或 ａｖＬ或 Ｖ４、Ｖ５导联）。３）
ＨＣＭ典型超声心动图表现：室间隔增厚，肥厚部位

心肌排列紊乱、呈颗粒样变，运动幅度明显下降。左

心室收缩末内径减小，室间隔／左室后壁厚度比≥
１３。４）心导管检查：左心室与流出道间有压力阶
差，左室舒张末期压力高。

１２２　中医诊断标准　参照《中医内科学》［８］中心
悸的标准，符合气血痹阻型。主症：胸闷不适，隐痛

阵发，痛有定处，活动后稍加重，偶有太息、脘腹胀

满，苔薄，舌质紫暗，脉弦涩。

１３　纳入标准　１）年龄１８（不含）～７５周岁；２）符
合西医诊断标准、中医诊断标准（属气血痹阻型

者）；３）患者知情同意。
１４　排除标准　１）合并有冠心病、风心病、缩窄性
心包炎、扩张性心肌病等其他类型的心脏疾患；２）孕
期及哺乳期妇女；３）有严重的心、肝、肾疾病或多脏
器功能障碍或衰竭；４）精神病患者，滥用药物史，酗
酒史者。

１５　脱落与剔除标准　１）依从性差、不能按医嘱用
药，未按照研究方案完成全部治疗（＜８５％）；２）临
床资料（实验室，影像学等辅助检查结果及用药记录

等）不完整、不符合统计分析要求；３）同时在参加其
他临床试验的患者；４）未按规定用药、影响疗效判
断；５）研究者认为需要剔除的其他情况。
１６　治疗方法
１６１　对照组　采用常规的西药方案。ＢＩＳ富马酸
比索洛尔（北京华素制药股份有限公司，国药准字

Ｈ１０９７００８２），２片／次，１次／ｄ。疗程为１个月。
１６２　观察组　采用常规西药方案联合中药治疗。
西药ＢＩＳ的用法用量同对照组。中药口服益心舒胶
囊（贵州信邦制药股份有限公司，国药准字

Ｚ５２０２００３８），３粒／次，３次／／ｄ。疗程为１个月。
１７　观察指标　观察２组患者治疗前后心功能指
标（左室舒张末期压，左室流出道压力阶差）及 ＮＹ
ＨＡ心功能分级的变化，自觉症状及生命质量的改善
情况，总的临床疗效（总有效率）和不良反应。

１８　疗效判定标准　显效：心功能改善≥２级，自
觉症状明显缓解或基本消失。有效：心功能改善 ｌ
级，自觉症状部分缓解。无效：心功能改善 ＜ｌ级或
无改善，临床症状未见缓解或甚至加重。总有效

率＝显效＋有效的病例数占总病例数的百分比。自
觉症状评分：自觉症状基本消失，≥９０分；自觉症状
明显减轻，６０（不含）～８９分（含）；自觉症状变化不
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明显，甚至加重，＜６０（含）分。生命质量：采用 ＳＦ
３６量表，总分１００分，分数越高说明生命质量越好。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件对数
据进行分析。计量数据以均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，采用配对 ｔ检验；计数资料用百分比／率（％）表
示，用χ２检验，样本量小用校正 χ２检验，等级数据
采用秩和检验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者治疗前后心功能指标比较　治疗后２
组左室舒张末期压、左室流出道压力阶差及心功能

分级均较治疗前明显改善，其中观察组的改善更显

著（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组患者治疗前后心功能指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别
左室舒张末期压

（Ｋｐａ）
左室流出道压力

阶差（Ｋｐａ）
ＮＹＨＡ心功能
分级（级）

观察组（ｎ＝８０）
　治疗前 ３４２±１５８ １２４２±１５８ ３７９±０６４
　治疗后 １０５±０２０△ ４９５±３２０△ １５９±０４４△

对照组（ｎ＝８０）
　治疗前 ３３７±１６２ １２５７±１６２ ３８０±０６２
　治疗后 １２１±０４５ ６７１±３４５ １９２±０４６

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗比较，△Ｐ＜００５

２２　２组患者治疗前后自觉症状和生命质量比较
　　治疗后，２个组自觉症状评分和生命质量评分
均较其治疗前明显改善（均 Ｐ＜００５），观察组改善
更显著（均Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组患者治疗前后自觉症状和生命质量评分
比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 自觉症状 生命质量

观察组（ｎ＝８０）
　治疗前 ６０２９±３１２ １１３７±２０６
　治疗后 ８６７２±３５５△ １９８２±３０７△

对照组（ｎ＝８０）
　治疗前 ６０３４±３０９ １１５０±２１１
　治疗后 ７３６８±３２６ １５７６±２８８

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗比较，△Ｐ＜００５

２３　２组患者总临床疗效比较　观察组与对照组
总有效率分别是９６４３％和７８５７％，２组比较差异
有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　２组患者临床总疗效比较

分组 显效（例）有效（例）无效（例） 总有效率（％）

观察组（ｎ＝８０） ３４ ４３ ３ ９６４３
对照组（ｎ＝８０） １７ ４６ １７ ７８５７

χ２值 ３８４
Ｐ值 ００４５

２４　２组患者不良反应发生率比较　治疗期间 ２

组均未出现与药物相关的严重不良反应。２组患者
的血压均无明显变化，未出现便秘等药物不良反应。

观察组出现异常心率减慢 ２例（２２５％，２／８０）［心
率：（７１８０±１６９２）次／ｍｉｎｖｓ（５９３３±９２４）次／
ｍｉｎ，Ｐ＜００５］，对照组出现异常心率减慢 ９例
（１０１１％，９／８０）［心率：（７０５６±１５８５）次／ｍｉｎｖｓ
（６００２±９７５，Ｐ＜００５）次／ｍｉｎ］。２组不良反应发
生率的比较，差异有统计学意义（χ２＝７３２０，Ｐ＝
０００７）。
３　讨论

近年来随着医疗诊断水平的提高、人们自我保

健意识的增强，ＨＣＭ患者的就诊率和检出率均有所
增加。目前学术界对ＨＣＭ的病因尚未明确：有观点
认为与遗传有关（常染色体显性遗传病），系编码肌

小节蛋白的基因发生突变而致；也有观点认为 ＨＣＭ
的病理变化中有基因及环境等因素的共同参与。临

床认为，ＨＣＭ是以左心室血液充盈受阻、舒张期顺
应性下降而引起的、以左心室或右心室不对称肥厚

为主要特征的心肌病。中医学认为，ＨＣＭ属于“胸
痹”“心悸”范畴。根据其临床证候可分为心脉痹

阻、心气亏虚型。其病位在心，但与肺、脾、肾等脏器

功能均密切相关。饮食不节、情志失调、寒邪外袭等

诱因，导致机体出现痰浊、瘀血、气滞、寒凝痹阻心脉

等证候，后期患者多兼有心气不足或心阳不振的表

现。在本研究中ＨＣＭ患者，经中医辨证均为气血痹
阻型，主要表现为气滞、血瘀、心脉痹阻证候，以补益

气血、活血通脉为主要治则。

临床治疗ＨＣＭ尚无特效药物和统一治疗方案。
多数ＨＣＭ患者并无典型的临床症状／体征。目前的
医学手段还不能治愈 ＨＣＭ，也不能使 ＨＣＭ患者肥
厚的心肌恢复到正常状态和功能。对于该病的治疗

目标，致力于改善 ＨＣＭ患者的临床不适症状、改善
或延缓其心功能受损状态及提高患者的生命质量。

因此，近些年来中医学在治疗ＨＣＭ方面的研究和探
索逐渐增多。应用中药制剂改善 ＨＣＭ患者的血管
微循环及降低心肌氧耗领域方面也得到了临床的重

视［９１１］。

ＢＩＳ是临床上常用的一种 β受体阻滞剂，药理
作用是可减慢心率，降低心肌收缩力。故在临床上

应用ＢＩＳ降血压、扩血管，改善心肌缺血等所致的临
床症状和体征。有关ＢＩＳ的实验和临床研究结果也
已证实，其可改善血管微循环，抗血栓和抗凝［１２１４］。

孟繁宇等［１２］应用 ＢＩＳ治疗急性心肌梗死患者
（ＡＭＩ），对ＡＭＩ患者应用常规治疗药物 ＋ＢＩＳ治疗
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后，冠脉再通率为７７４％，冠脉再闭率为３２％；而
应用常规药物治疗的 ＡＭＩ患者，其冠脉再通率为
５４８％，冠脉再闭率为９７％。研究结果提示，ＡＭＩ
患者应用常规治疗药物＋ＢＩＳ的临床效果更佳（Ｐ＜
００５），患者预后的改善更佳。文鸿旭等［１３］研究结

果可见，观察组的心功能改善（ＮＹＨＡ分级）更佳
（Ｐ＜００５），而并未增加药物不良反应发生率（Ｐ＞
００５）。王齐增等［１３］研究发现，在常规治疗的基础上

应用厄贝沙坦氢氯噻嗪联合ＢＩＳ，可以显著改善青年
高血压患者的血压水平和心功能状况。饶李亮等［１４］

研究认为，连续应用ＢＩＳ６个月，可显著纠正缺血性心
肌病患者的室性心律失常，改善其心力衰竭状况及心

功能相关指标。如上这些已有的临床研究结果均表

明，应用ＢＩＳ治疗心肌病的临床疗效是确凿的。
益心舒胶囊为中药制剂，其对心肌缺血再灌注

损伤（ＭＩＲＩ）具有确定的保护作用［１５］，治疗病毒性心

肌炎的临床效果好［１６］；对心肌的作用，与其降低血

清中的肌酸激酶（ＣＫ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、天门冬
氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）的含量，升高超氧化物歧化
酶（ＳＯＤ）的活性等机制有关。薛长春等［１７］研究结

果表明，观察组加用益心舒胶囊后显著改善了糖尿

病心肌病患者的心功能指标。荀玉灵［１８］研究中发

现，益心舒胶囊联合药物方案可以显著改善ＨＣＭ患
者的临床症状和总体疗效。益心舒胶囊对急性心肌

梗死（ＡＭＩ）、陈旧心梗合并慢性心力衰竭患者的血
管内皮功能均有改善作用［１９２０］。推测其作用或与益

心舒胶囊显著降低 ＡＭＩ患者血清中的可溶性细胞
间黏附分子１（ｓＩＣＡＭ１）、可溶性血管内皮细胞黏附
分子１（ｓＶＣＡＭ１）、Ｅ选择素（Ｅｓｅｌｅｃｔｉｎ），从而降低
炎性反应等机制有关。也有研究［２１］发现，益心舒胶

囊可有效改善 ＡＭＩ患者的焦虑抑郁状态及生命质
量。以上研究结果均提示，益心舒胶囊对心肌、血管

内皮具有一定的保护作用。

邰秀洋［２２］研究发现，ＨＣＭ患者经益心舒胶囊
联合药物方案治疗８周后，其自觉胸痛症状缓解明
显，其异常心电图的改善也较为显著。在本研究中，

治疗后观察组的总有效率（９６４３％）较对照组
（７８５７％）更高（均Ｐ＜００５），说明联合用药的临床
疗效更好。治疗后，２组左室舒张末期压、左室流出
道压力阶差及心功能分级及患者自觉症状及生命质

量，均较其治疗前明显改善（均Ｐ＜００５），说明合理
的临床治疗干预可以较好地改善 ＨＣＭ患者的心功
能及自觉症状、生命质量。其中观察组患者心功能

指标及自觉症状、生命质量的改善更为显著（均 Ｐ＜

００５），说明益心舒与 ＢＩＳ联合用药方案对 ＨＣＭ患
者心功能、自觉症状及生命质量的改善效果更为理

想。益心舒胶囊由人参、黄芪、丹参、麦冬、五味子、

川芎、山楂等组成，临床用于治疗冠心病心绞痛患

者，旨在改善患者胸痛、胸闷等症状。而本研究中应

用益心舒胶囊治疗 ＨＣＭ患者，取其益气复脉、活血
化瘀之功效。方中山楂可补中、开胃；黄芪可补脾胃

之元气，振奋心阳；人参、丹参可参健脾运，补益气

活，活血通络，行气止痛。诸药配伍合用，共奏理气、

散结、祛瘀、通络之功效。在本研究中，益心舒联合

ＢＩＳ治疗 ＨＣＭ患者获得了较好的临床效果，且用药
安全性高，未发生药物相关的不良反应。

综上可见，对 ＨＣＭ患者应用益心舒胶囊联合
ＢＩＳ的中西药联合药物方案治疗可以获得更为理想
的临床效果，患者自觉症状、生命质量及心功能指标

均可得到明显改善，且用药安全性好，推荐将这一联

合药物方案作为临床治疗ＨＣＭ患者的优选方案。
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杆菌的生物碱，因此解毒抗炎；《滇南本草》记载，白

土苓为臣，白土苓可治五淋白浊、杨梅疮毒、解毒除

湿效果尤甚［１９］。观察组治疗后中医证候积分

（３５４±０３８）分明显优于治疗前（１２１２±０４３）
分，且优于治疗后的对照组（６１８±０３９）分。研究
表明，复方苦参注射液通过ＴＲＰＶ１信号通路抑制肉
瘤增殖及其诱导的痛觉敏感，临床上适用于肿瘤科

患者。治疗结束后检测观察组ＩｇＡ、ＩｇＧ、ＩｇＭ上升幅
度明显高于对照组，且检测ＣＤ３＋、ＣＤ４＋和ＮＫ含量
明显下降，ＣＤ８＋上升趋势明显，ＣＤ４＋／ＣＤ８＋与治疗
前比较，差异有统计学意义。由此可见复方苦参注

射液影响端粒酶的作用，直接杀灭恶性肿瘤细胞、诱

导肿瘤细胞向正常细胞分化以及促进凋亡；可显著

提高细胞免疫功能，对自然杀伤细胞和 Ｔ细胞亚群
作用明显，是良好的免疫调节剂。观察组治疗后

ＭＯＴ、ＳＳ与 ＮＯ变化幅度与单独使用 ＦＯＬＦＯＸ４方
案的对照组患者比较，优势明显。疗程结束后根据

ＲＥＣＩＳＴ标准统计其总有效率为９３１％，５８例患者
中发现仅有４例患者符合 ＰＤ症状，证明其有效率
和安全性。经过本次研究与分析，发现复方苦参注

射液结合 ＦＯＬＦＯＸ４方案治疗结直肠癌效果显著，
增加机体免疫力，改善造血功能，促进胃部激素恢复

正常，对癌细胞和肿瘤抑制作用加大，适用于晚期结

直肠癌患者提高生命质量。
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