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化痰开痹汤治疗冠心病合并心功能不全

（痰浊闭阻证）的临床疗效观察
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摘要　目的：探讨化痰开痹汤治疗冠心病合并心功能不全（痰浊闭阻证）的临床疗效。方法：选取２０１７年１月至２０１７年
１０月广西中医药大学第一附属医院收治的冠心病心功能Ⅱ～Ⅳ级的患者６０例作者作为研究对象，采用随机数字表法随
机分为对照组和观察组，每组３０例，对照组患者给予西医常规治疗，观察组在对照组治疗的基础上加用化痰开痹汤治疗，
比较２组治疗前后的心功能分级、脑利钠肽水平、左心室射血分数、左室收缩末期内径及左室舒张末期内径、生命质量改
善评分的变化。结果：心功能分级总有效率观察组为９０％，对照组为７６６７％，２组比较无统计学意义；２组治疗后均能明
显降低脑利钠肽水平，提高左室射血分数，降低左室收缩末期内径及左室舒张末期内径及降低生命质量改善评分，但观察

组优于对照组，差异有统计学意义。结论：化痰开痹汤可以改善冠心病慢性心功能不全（痰浊闭阻证）患者的心功能状况，

提高患者的生命质量，且安全可靠，值得进一步研究。
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末期内径；生命质量改善评分
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　　慢性心功能不全又称为慢性心力衰竭（Ｃｈｒｏｎｉｃ
ＨｅａｒｔＦａｉｌｕｒｅ，ＣＨＦ），属于心内科常见疾病，是由心

脏结构性或功能异常所导致的一种临床综合征［１］。

欧美指南推荐慢性心力衰竭需要多种药物联合治
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疗［２］。在中医诊治，慢性心力衰竭根据不同的临床

表现可以归属于多种疾病范畴，包括像胸痹、心悸、

水肿、喘证、脱证等。本研究根据中医学运用中医药

治疗心力衰竭的理论及临床实践经验，结合现代医

学及其科学评价手段，采用基础西药联合化痰通痹

汤治疗慢性心力衰竭（痰浊痹阻）患者进行短期临

床疗效观察，该研究用方是在作者多年的临床基础

上化裁而成，在临床工作中应用该方已取得了很好

的疗效。此次研究主要通过严格的临床试验进一步

观察以温阳化气、祛痰化饮法在治疗冠心病心功能

不全（痰浊痹阻证）患者的临床效果，为该方在今后

的临床实践中提供依据。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１７年１月至２０１７年１０月
广西中医药大学附属第一医院住院部干部病区、心

血管病区收治的冠心病心功能ＩＩＩ级患者６０例作为
研究对象，采用随机数字表法随机分为观察组和对

照组，每组３０例。观察组中男２０例，女１０例；年龄
４５～７９岁，平均年龄（６８９３±８３９）岁；病程２～１０
年，平均病程（６６６±１５９）年；合并高血压病病例
１２例，合并糖尿病９例，合并有心肌梗死病史（超过
１年以上）患者５例；对照组中男１７例，女１３例；年
龄 ４７～８０岁，平均年龄（６８１７±７８９）岁；病程
１５～９年，平均病程（６６１±１７９）年；合并高血压
病病例１０例，合并糖尿病７例，合并有心肌梗死病
史（超过１年以上）患者７例。２组患者在性别、年
龄、病程及并发症等一般资料比较，差异无统计学意

义（Ｐ＞００５），具有可比性。见表１。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　冠心病诊断标准参照《内科
学》第８版［３］，心功能分级标准参照美国纽约心脏病

学会（ＮＹＨＡ）修订的心脏病心功能分级标准制定。
１２１　中医诊断标准　中医诊断标准参照《中药新
药临床研究指导原则》［４］，按痰饮阻肺证的诊断标准

进行辨证：主症：心悸气急，咳嗽喘促，不能平卧，咯

白痰或痰黄粘稠，胸脘痞闷。次症：头晕目眩，尿少

水肿，或伴痰鸣，或发热口渴。舌脉象：舌暗淡或绛

紫，苔白腻或黄腻，脉弦滑或滑数。

１３　纳入标准　符合上述冠心病诊断标准及中医
痰饮阻肺证的诊断标准，ＮＹＨＡ分级为 ＩＩＩ级。所以
研究者均签署知情同意书。

１４　排除标准　１）由肝肾等重要脏器功能衰竭导
致心力衰竭者。２）过敏体质及对多种药物过敏者。
３）重度心力衰竭、心功能属ＩＶ级者不宜纳入试验病

例。４）合并有肝肾及内分泌系统、造血系统等严重
原发性疾病。５）有精神异常及不愿合作者。６）凡能
增加死亡率的因素：如心源性休克、严重室性心律失

常、完全性房室传导阻滞者、梗阻型心肌病、严重心

脏瓣膜病、严重心包疾病，有明显感染者以及没有控

制的高血压、高血糖等，均不宜入选。

１５　脱落与剔除标准　１）未按要求用药和不依从
生活指导者。２）因试验数据不全而不能准确判定疗
效或资料不全等影响疗效或安全性判定者。３）治疗
过程中发生严重不良事件（如出现新的严重疾病

等）和特殊生理变化而不宜继续接受实验者。４）患
者提出退出实验者。５）发生危及生命的心血管事件
（如心功能恶化等）而不能继续进行试验者。

１６　治疗方法　对照组：西医治疗予氢氯噻嗪片
（常州制药，国药准字 Ｈ３２０２１６８３）１２２５～２５ｍｇ／
次，１次／ｄ，培哚普利叔丁胺片（上海医药东英药业，
国药准字Ｈ２００９３５０４）４ｍｇ，１次／ｄ；琥珀酸美托洛尔
缓释片（ＡｓｔｒａＺｅｎｅｃａ，国药准字 Ｊ２０１５００４４）２３７５～
４７５ｍｇ／次，１次／ｄ，地高辛（上海信谊药业，国药准
字Ｈ３１０２０６７８）０１２５～０２５ｍｇ／次，１次／ｄ。其中高
血压、糖尿病患者的血糖、血压均控制在理想水平。

观察组：在对照组的治疗方案上，再加服化痰开痹汤

（药物组成：茯苓、薤白各１５ｇ，桂枝、白术各１２ｇ，瓜
蒌皮、黄芪各１０ｇ，泽泻、生姜、石菖蒲、法半夏、肉苁
蓉、山楂各９ｇ，甘草、荷叶各６ｇ、以上药物由本院中
药房制剂室制备，每剂煎汁３００ｍＬ，分早晚２次温
服，每次服用１５０ｍＬ）。２组在治疗期间同时进行健
康教育（包括饮食、限盐、体质量控制炼及戒烟酒等

方面）及膳食评价。疗程均为４周。
１７　观察指标　１）ＮＹＨＡ分级：治疗前及治疗４周
后评估患者的 ＮＹＨＡ分级。２）脑利钠肽（ＢＮＰ）：治
疗前及治疗４周后评估患者的脑利钠肽的变化。３）
心脏彩超：治疗前及治疗４周后各行一次心脏彩色
多普勒检查，评估其左室射血分数（ＬＶＥＦ）、左室收
缩末期内径（ＬＶＳ）及左室舒张末期内径（ＬＶＤ）。４）
生命质量改善评分：参照明尼苏达心力衰竭生命质

量调查表进行评定。观察其治疗前及治疗４周后计
分总和变化情况（总分１０５分）。５）治疗前后同时
检查血常规、尿常规及肝肾功能，记录心率、血压、血

糖及药物不良反应。

１８　疗效判定标准　ＮＹＨＡ分级：显效：心力衰竭
基本控制或心功能提高２级或２级以上。有效：心
功能提高１级，但不及２级。无效：心功能提高不足
１级。恶化：心功能恶化１级或１级以上。总有效
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率＝（显效＋有效）／总例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２１０统计软件进行
数据处理，计量资料以均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，如
果数据符合正态分布，方差齐时则应用 ｔ检验，方差
不齐时则应用近似 ｔ检验，当数据不符合正态分布
时，则使用秩和检验；计数资料以百分比（％）表示，
数据比较采用χ２检验；等级资料采用秩和检验。以
Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　心功能分级　治疗前２组患者心功能比较，差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）。经治疗后，与对照组
比较，观察组对心功能改善更明显，总有效率达

９０％，而对照组为７６６７％。见表１。

表１　２组患者治疗前后心功能分级变化比较（ＮＹＨＡ分级）

组别
显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

恶化

（例）

总有效率

（％）
对照组（ｎ＝３０） ５ ２２ ３ ０ ９０００
观察组（ｎ＝３０） ３ ２０ ７ ０ ７６６７

　　注：与治疗前比较，Ｚ＝－１４１２，Ｐ＝０１５８＞００５５

２２　脑利钠肽水平　治疗前２组患者脑利钠肽水
平值比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。经治疗
后，２组患者脑利钠肽水平均显著下降，２组对比可
知，观察组基本下降至脑利钠肽正常水平，与对照组

比较，观察组能够更好地降低脑利钠肽水平，差异有

统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组患者治疗前后脑利钠肽变化（珋ｘ±ｓ，ｎｇ／Ｌ）

组别 ＢＮＰ

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ６３８３２３±１６２２６６
　治疗后 ３０３５４３±１２２７３５△

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ６３０４６３±１４８００３
　治疗后 ２００２９７±８２１７２

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２３　生命质量改善评分　与治疗前比较，２组患者
生命质量改善评分均下降，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。与对照组比较，观察组在改善冠心病患者生
命质量上具有明显优势，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表３。
２４　左室射血分数　与治疗前比较，２组患者左室
射血分数均提高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），与
对照组比较，观察组患者左室射血分数不具明显优

势，差异无统计学意义。见表４。
２５　左心室收缩末期内径及舒张末期内径　与治
疗前比较，２组患者左心室收缩末期内径及舒张末

期内径均提高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。与
对照组比较，观察组左心室收缩末期内径及舒张末

期内径较高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见
表５。
２６　２组患者治疗期间检查血常规、尿常规及肝肾
功能未见明显不良反应，血压、血糖控制良好。

表３　２组患者治疗前后生命质量改善评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 生命质量评分

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ６４２８±７３１
　治疗后 ２３８２±４６４△

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ６４００±６９２
　治疗后 ４００５±６７７

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

表４　２组患者治疗前后左室射血分数变化情况
（ＬＶＥＦ％）变化情况（珋ｘ±ｓ）

组别 ＬＶＥＦ％

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ３５１３±７６３
　治疗后 ５４４３±７５０△

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ３４２３±７３９
　治疗后 ４９４０±５２３

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＞００５

表５　２组患者治疗前后左心室收缩末期及舒张末期
内径变化比较（珋ｘ±ｓ，ｍｍ）

组别 左心室收缩末期内径 左心室舒张末期内径

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ４９８７±６００ ６４６７±７０８
　治疗后 ３７６７±５１６△ ５１７７±５３５△

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ４９３０±５６６ ６５０３±７４３
　治疗后 ４０９０±５２１ ５５１０±５４４

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

３　讨论
随着医学技术的发展，对于心肌梗死、心律失常

等的治疗都已经取得了很好的治疗效果，唯独对于

心力衰竭的治疗进展缓慢，其治疗心力衰竭仍以

ＡＣＥＩ、β受体阻滞剂、醛固酮受体拮抗剂和利尿剂的
“金三角”为主，具有循证医学研究证据的治疗药物

鲜有进展，无显著突破。而传统中医药因着眼于辨

证论治和整体调节，在慢性疾病诊疗中积累了丰富

的经验，尤其是在心血管疾病防治方面具有重要地

位［５］。在治疗方面，研究发现苓桂术甘汤联合西医

治疗心力衰竭可以改善心肌收缩能力，减轻患者心

脏负担，增加心脏射血［６７］，减轻血浆中 ＢＮＰ浓
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度［６］。而瓜蒌薤白半夏汤痰能显著改善浊闭阻型胸

痹心痛患者胸闷、心悸等中医证候［９１０］。泽泻水具

有良好调血脂和抗动脉硬化活性［９］、利尿、调节糖脂

代谢与免疫调节等多重作用［１２］。而半夏能明显增

强心肌收缩力，起到正性肌力作用［１３］。黄芪能有效

降低血液黏稠度，扩张冠状动脉，增加心脏射血分

数，改善心肌供氧供血及能量供给等［１４］。综上所

述，化痰开痹汤由苓桂术甘汤和瓜蒌薤白半夏汤化

裁加味而来，方中药物对冠心病心力衰竭都有效果，

加上中医理论的指导和科学的配伍，在西医常规治

疗的基础上对痰浊痹阻型冠心病慢性心力衰竭加用

此方取得更好的治疗效果，能够更好的改善心功能、

降低脑利钠肽水平、提高左室射血分数及降低冠心

病患者左室收缩末期内径和舒张末期内径，可以明

显改善冠心病慢性心力衰竭患者的生命质量，可在

临床上推广应用。

中西医结合治疗冠心病在当前主流治疗中仍属

“星星之火”尚未形成“燎原之势”，但不可否认，中

医学通过辨证论治探讨疾病形成机制方面具有独特

的思维，在临床应用中显示出较好的疗效，确是值得

深思与挖掘的。本研究为小样本、单中心研究，循证

医学证据级别不高，化痰开痹汤治疗治疗冠心病合

并心功能不全（痰浊闭阻型）其作用机制有待进一

步阐明。
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