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四君子汤加减治疗慢性心力衰竭

气虚痰瘀证的临床效果
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（辽宁中医药大学附属医院心肺康复科，沈阳，１１００３２）

摘要　目的：探讨四君子汤加减治疗慢性心力衰竭气虚痰瘀证的临床疗效。方法：选取２０１７年１月至２０１７年１２月辽宁
中医药大学附属医院收治的新诊断慢性心力衰竭气虚痰瘀证患者１２０例作为研究对象，按照随机数字表法分为对照组和
观察组，每组６０例。对照组依那普利联合美托洛尔治疗，观察组在此基础上给予四君子汤加减治疗。观察２组患者基线
期及治疗后心室功能指标、中医证候积分和６ｍｉｎ步行试验变化，评价患者临床疗效。结果：观察组临床治疗有效率显著
高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。基线期，２组心室功能指标、中医证候积分和６ｍｉｎ步行试验比较，差异无统
计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后，观察组中医证候积分、左室舒张末期内径（ＬＶＥＤＤ）、左室收缩末期内径（ＬＶＥＳＤ）显著低于
对照组，观察组６ｍｉｎ步行试验和左室射血分数（ＬＶＥＦ）显著高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。２组治疗后
ＬＶＥＤＤ、ＬＶＥＳＤ和中医证候积分显著低于基线期，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组治疗后ＬＶＥＦ和６ｍｉｎ步行试验显著
高于基线期，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：四君子汤加减对慢性心力衰竭气虚痰瘀证患者具有良好的辨证治疗
效果。
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　　临床医学认为，由于冠心病、高血压以及心瓣膜 病等原因造成心肌损伤，引起心肌结构和功能的变
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化，导致心室泵血或充盈功能低下是心力衰竭发生

发展的过程和机制，所以心力衰竭是心脏疾病发展

的终末阶段，并非一个独立的病种［１３］。慢性心力衰

竭是持续存在的心力衰竭，并且可恶化或失代偿的

一种状态。

临床治疗慢性心力衰竭主要依靠利尿药、周围

血管扩张药改变患者血流动力学以及神经内分泌抑

制剂进行心肌重构，存在不良反应大的弊端［４］。早

在我国古代，中医学已对慢性心力衰竭气虚痰瘀证

有所了解，并随着历程进展积累了丰富的经验。中

药处方具有多耙点、不良反应小的特点，通过中医辨

证论治治疗慢性心力衰竭气虚痰瘀证具有独特优

势［５］。有关中医学治疗慢性心力衰竭气虚痰瘀证的

临床研究很少。为此，我们开展本研究，旨在通过循

证医学研究方法探讨四君子汤加减治疗慢性心力衰

竭气虚痰瘀证的临床疗效，为临床治疗慢性心力衰

竭气虚痰瘀证提供科学依据。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１７年１月至２０１７年１２月
辽宁中医药大学附属医院收治的新诊断慢性心力衰

竭气虚痰瘀证患者１２０例作为研究对象，按照随机
数字表法分为观察组和对照组，每组６０例。观察组
中男２２例，女 ２８例；年龄 ２４～７１岁，平均年龄
（６０７２±６６６）周岁；病程 ２～１０年，平均病程
（５１８±１５９）年；体质量指数（１８５７～２８２４）ｋｇ／
ｍ２，平均体质量指数（２４９９±１１２）ｋｇ／ｍ２；病因：冠
心病２７例，高血压２０例，瓣膜病３例。对照组中男
２２例，女２８例；年龄２５～７２岁，平均年龄（６００５±
７１１）岁；病程２～１０年，平均病程（５２３±１６２）年；
体质量指数（１８４２～２８２１）ｋｇ／ｍ２，平均体质量指数
（２４２３±１１６）ｋｇ／ｍ２；冠心病２８例，高血压１８例，
瓣膜病４例。２组患者一般资料比较，差异无统计
学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。本研究经我院医
学伦理委员会批准。

１２　诊断标准　西医诊断标准符合中华医学会心
血管病学分会制定的《中国心力衰竭诊断和治疗指

南（２０１４年版）》中慢性心力衰竭气的诊断标准［６］。

中医诊断标准符合《中药新药临床研究指导原则

（试行）》中气虚痰瘀证的辨证标准［７］。

１３　纳入标准　１）符合上述诊断标准；２）具有完整
病历资料；３）知情并签署知情同意书；近期未参与过
其他临床研究。

１４　排除标准　１）肺心病患者；２）肥厚型心肌病患
者；３）急性心肌梗死患者；４）急性心力衰竭患者；５）

舒张型心力衰竭患者；６）恶性室性心律失常患者；７）
精神或神经系统疾病患者。

１５　脱落与剔除标准　研究对象签署知情同意书
并筛选合格进入临床试验后，因不良事件、缺乏疗

效、患者失访、开启紧急揭盲及患者主动撤回知情同

意书等原因未能完成临床试验全程访视的情况；资

料不全、未按规定用药、错误的治疗分组及违反方案

合并用药的规定等违反方案操作的情况。

１６　治疗方法　对照组给予１０ｍｇ马来酸依那普
利片（济南利民制药有限责任公司，国药准字

Ｈ２００６６７３０）和２５ｍｇ酒石酸美托洛尔控释片（广州
白云 山 天 心 制 药 股 份 有 限 公 司，国 药 准 字

Ｈ２００３００１７）口服，１次／ｄ，连用２８ｄ。观察组在此基
础上给予１剂四君子汤加减（人参９ｇ、白术９ｇ、茯
苓９ｇ、甘草９ｇ，灵活加减法半夏、陈皮、酸枣仁、生
姜以及木香等），水煎取汁，早晚温服，连用２８ｄ。
１７　观察指标　基线期与治疗后采用６ｍｉｎ步行
试验评价患者心肺功能状态［８］。基线期与治疗后采

用心脏彩超检查测定患者左心室功能指标，包括左

室舒张末期内径（ＬｅｆｔＶｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｅｎｄＤｉａｓｔｏｌｉｃＤｉａｍ
ｅｔｅｒ，ＬＶＥＤＤ）、左室收缩末期内径（ＬｅｆｔＶｅｎｔｒｉｃｕｌａｒ
ｅｎｄＳｙｓｔｏｌｉｃｄｉａｍｅｔｅｒ，ＬＶＥＳＤ）和左室射血分数（Ｌｅｆｔ
ＶｅｎｔｒｉｃｕｌａｒＥｊｅｃｔｉｏｎＦｒａｃｔｉｏｎ，ＬＶＥＦ）［９］。

基线期与治疗后采用中医证候积分量表评价患

者慢性心力衰竭的症状和体征。中医证候积分量表

由心悸、咯痰、气短乏、胸闷胸痛、自汗尿少、气喘咳

嗽、面肢水肿７个因子组成。每个因子均有其相应
的４级加权评分法，例如将心悸分为５种情况：无视
为１级记１分、偶尔视为２级记２分、经常视为３级
记３分、持续视为４级记４分。总分（７～２８）分，得
分越高表示受试者慢性心力衰竭的症状和体征越

严重。

１８　疗效判定标准　将受试者临床结局分为显效、
有效以及无效３种类型或级别。显效：ＮＹＨＡ心功
能分级改善２级，中医证候积分降幅≥７０％；有效：
ＮＹＨＡ心功能分级改善１级，中医证候积分降幅≥
３０％；无效：ＮＹＨＡ心功能分级无改善甚至加重，中
医证候积分降幅 ＜３０％。临床治疗有效率 ＝（显效
例数＋有效例数）／总例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２０００统计软件进行
数据处理。计量资料若呈正态分布，以均数 ±标准
差（珋ｘ±ｓ）表示，组间比较采用独立样本 ｔ检验；计数
资料以百分率表示，采用配对资料 χ２检验，检验水
准α＝００５。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
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２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　观察组临床治疗有
效率显著高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表１。

表１　２组患者临床疗效比较

组别
显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

治疗有效

［例（％）］
观察组（ｎ＝５０） ３２ １６ ２ ４８（９６００）
对照组（ｎ＝５０） ８ ２８ １４ ３６（７２００）

χ２值 １０７１４
Ｐ值 ＜００５

２２　２组患者心室功能指标比较　基线期，２组
ＬＶＥＤＤ、ＬＶＥＳＤ和 ＬＶＥＦ比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）；治疗后，观察组 ＬＶＥＤＤ和 ＬＶＥＳＤ显著
低于对照组，观察组ＬＶＥＦ显著高于对照组，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）；２组治疗后 ＬＶＥＤＤ和
ＬＶＥＳＤ显著低于基线期，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）；２组治疗后ＬＶＥＦ显著高于基线期，差异有统
计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组患者心室功能指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＬＶＥＤＤ（ｍｍ） ＬＶＥＳＤ（ｍｍ） ＬＶＥＦ（％）

观察组（ｎ＝５０）
　基线期 ６０２７±４４９ ４７８８±３９４ ３５８１±２８０
　治疗后 ４７７１±４９３△３８７７±２８６△ ５５２５±３２７△

对照组（ｎ＝５０）
　基线期 ６０３１±３７９ ４７１８±３０１ ３５８６±２０５
　治疗后 ５５０８±５６２ ４２４６±４３４ ４５０３±４２５

　　注：与本组基线期比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

表３　２组患者中医证候积分和６ｍｉｎ步行试验比较（珋ｘ±ｓ）

组别 中医证候积分（分） ６ｍｉｎ步行试验（ｍ）

观察组（ｎ＝５０）
　基线期 ２１８２±０１４ １５１１３±７４５
　治疗后 １３９１±０６８△ ５１４７７±１７７２△

对照组（ｎ＝５０）
　基线期 ２１４３±０７４ １５３４８±６９５
　治疗后 １６０１±０６８ ３９４５８±１８３２

　　注：与本组基线期比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２３　２组患者中医证候积分和６ｍｉｎ步行试验比较
　　基线期，２组中医证候积分和６ｍｉｎ步行试验比
较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后，观察组
中医证候积分显著低于对照组，观察组６ｍｉｎ步行
试验显著高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）；２组治疗后中医证候积分显著低于基线期，
差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组治疗后６ｍｉｎ步

行试验显著高于基线期，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表３。
３　讨论

目前，临床治疗慢性心力衰竭的策略为改以往

单纯改变患者血流动力学转变为神经内分泌抑制剂

的心肌重构。依那普利是一种血管紧张素转换酶抑

制剂，其通过一系列机制抑制肾素血管紧张素醛固
酮系统的激活，逆转心肌和血管壁的增厚，降低心脏

负荷，使心室重塑得以逆转；依那普利干扰缓激肽的

降解，也起到了减低血管阻力和血压的作用［１０１２］。

美托洛尔是一种β受体阻滞剂，其通过一系列机制
抑制肾素血管紧张素系统的激活和血管加压素的
分泌，从而减低血管阻力和血压，减轻心脏后负荷，

降低心肌耗氧量，改善心脏收缩功能［１３１４］。由此，本

研究选取已被临床广泛用于治疗慢性心力衰竭的血

管紧张素转换酶抑制剂（依那普利）联合 β受体阻
滞（美托洛尔）作为常规用药，与观察组进行对照。

中医学对此有不同认识，将慢性心力衰竭纳入

“心悸”“水肿”“喘证”范畴［１５１６］。《黄帝内经·素

问》载：“壮火食气，气食少火；壮火散气，少火生

气”。认为“壮火”是热毒炽盛和阳热亢盛的实火，

“壮火”容易损伤人体正气（包括阳气、元气、肾气），

使得气虚形成。同时，年老体衰时脏腑功能的退变、

内伤或外感等因素也使得正气耗损、元气败脱，是气

虚形成的原因之一。《直指附遗方论·血营卫气

论》载：“……气有一息之不运，则血有一息之不

行”。认为气虚则无力推动水液输布，使得全身气衰

津脱，使得人体倦怠乏力；同时气虚则固摄无力，使

得津血滞于脉络，形成痰瘀。张洁和仇盛［１７］，蕾徐

峥等［１８］研究者有过类似报道，认为风阳痰火的蒙蔽

清窍证和热毒炽盛的阴竭阳脱证将有可能演变为气

虚痰瘀证。总之，慢性心力衰竭气虚痰瘀证属本虚

标实、虚实夹杂之证，以气虚为本，以血疲、痰饮以及

水湿为标；病位在心肾，以气血衰微气化失司痰瘀
内结为病机。中医学治病讲求“急则治标，缓则治

本”“虚则补之，实则泻之”，以升清降浊、攻补兼施

为慢性心力衰竭气虚痰瘀证治则大法。四君子汤一

方由人参、白术、茯苓以及甘草 ４味中药组成。其
中，人参为君药，起大补元气之效；白术为臣药，起燥

脾补气之功效；茯苓为佐药，起利水渗湿之功效；甘

草为使药，起和中益土之功效。食欲不振，加法半

夏、陈皮以和胃降逆；心悸、胸闷，加酸枣仁以益气养

心、安神益智；畏寒肢冷、脘腹隐痛，加生姜、木香以

温通散寒。全方共奏起益气健脾、行气化痰之功效，
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益气健脾治其本、行气化痰治其标，标本兼治可谓

良方。

为了更客观地验证四君子汤加减对慢性心力衰

竭的治疗价值，我们观察了基线期与治疗后患者心

室功能指标、中医证候积分和６ｍｉｎ步行试验的变
化，评价了患者临床疗效，并通过独立样本 ｔ检验比
较了２组同期心室功能指标、中医证候积分和６ｍｉｎ
步行试验，比较了２组临床治疗有效率。结果显示，
２组基线期的心室功能指标、中医证候积分和６ｍｉｎ
步行试验比较，差异无统计学意义；观察组临床治疗

有效率比对照组高，差异有统计学意义；观察组治疗

后的中医证候积分、ＬＶＥＤＤ和 ＬＶＥＳＤ比对照组低，
观察组６ｍｉｎ步行试验和ＬＶＥＦ比对照组高，差异有
统计学意义。提示四君子汤加减能有效改善慢性心

力衰竭气虚痰瘀证患者的症状和体征、心肺功能状

态以及心室功能参数。

综上所述，四君子汤加减治疗慢性心力衰竭气

虚痰瘀证的临床疗效好。
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