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摘要:目的 评价具有益气养阴、活血化痰作用的心衰Ⅰ号配方颗粒(心衰Ⅰ号)对慢性收缩性心力衰竭(CHF)的治疗效果。

方法 将120例CHF患者随机分为治疗组与对照组,每组60例,2组在西医治疗的基础上治疗组口服心衰Ⅰ号,每日1袋,

分2次服,对照组口服心衰Ⅰ号安慰剂,每日1袋,分2次服。4周为1个疗程,观察时间为6个疗程。比较2组治疗后症状、

体征、生活质量评分、脑钠肽(BNP)、左室射血分数(LVEF)、6min步行试验(6MWT)的变化和综合疗效。结果 2组治疗前

后对比在症状、体征、综合疗效、BNP、LVEF、6MWT等方面有显著性差异(P<0.05);治疗组总有效率为67.24%,对照组总有

效率为45.61%,组间对比治疗组优于对照组(P<0.05);治疗期间2组均无不良反应发生。结论 心衰Ⅰ号长期治疗CHF
患者安全有效。
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  慢性收缩性心力衰竭(CHF)是大多数器质性

心脏病不可避免的结局,其患病率和发病率仍在增

加,5年存活率与恶性肿瘤相仿[1],成为21世纪最

重要的心血管病症。目前尽管对CHF的认识与治

疗方面有了极大的进展,但其死亡率仍很高,远不能

达到令人满意的程度[2]。为了观察具有益气养阴、
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活血化痰作用的心衰Ⅰ号治疗CHF的有效性和安

全性,我们进行了随机、双盲、安慰剂对照、多中心的

临床研究,现报告如下。

1 临床资料

1.1 一般资料

120例病人为2005年1月-2010年12月南京

中医药大学附属医院、常州市中医医院和昆山市中

医院住院或门诊的病人,其中南京中医药大学附属

医院70例,常州市中医医院30例、昆山市中医院

20例,全部符合纳入标准,按照随机表分为治疗组

60人,剔除2例,对照组60人,剔除3例。其中,治
疗组男41例,女17例;年龄33~80岁,平均(67.03
±11.16)岁;治疗前症状量化积分为16.10±3.70,
生活质量积分为53.95±10.32,6min步行试验

(6MWT)为(434.86±170.65)m,BNP为(664.30±
610.04)ng/dL,LVEF为(38.75±5.90)%,心功能

分级为Ⅱ级16例(27.59%)、Ⅲ级29例(50.00%)、

Ⅳ级13例(22.41%)。对照组男33例,女24例;年
龄35~80岁,平均(67.40±10.28)岁;治疗前症状

量化积分为15.53±3.28,生活质量积分为51.25±
13.30,6MWT 为 (475.53±132.10)m,BNP 为

(640.09±263.60)ng/dL,LVEF 为 (37.18±6.
59)%,心功能分级为Ⅱ级17例(29.82%)、Ⅲ级26
例(45.61%)、Ⅳ级14例(24.57%)。以上2组各项

资料比较,差异无统计学意义(P>0.05)。

1.2 西医诊断标准

CHF诊断标准参考Framingham诊断标准[2]。
心衰程度的诊断和心功能分级标准参照美国纽约心

脏病学会(NYHA)1928年标准[2]。

1.3 中医证候诊断标准

气阴两虚,痰(水)瘀互阻证,参照2002年版的

中华人民共和国卫生部颁布的《中药新药临床研究

指导原则》[3]制定。主症:心悸,胸闷(痛),气短或

喘,乏力,面肢浮肿。次症:咳嗽咳痰,口干,唇甲青

紫、或颈部青筋暴露、或胁下痞块,手足心热,盗汗。
苔脉:舌质暗红或紫暗,伴少津中有裂纹,舌边有瘀

点、瘀斑,苔少或腻,脉结代或细数无力。具备主症

3项,次症2项及上述苔脉可入选。

1.4 纳入标准

符合CHF诊断标准及中医辨证标准者;年龄

在18~79岁;心脏超声LVEF<50%;知情同意,志
愿受试。

1.5 排除标准

因肝、肾等重要脏器功能衰竭导致心力衰竭;妊
娠或哺乳期妇女;合并有肝、肾及内分泌系统、造血

系统等严重原发疾病;精神或法律上的残疾患者;具
有下列因素:如心源性休克、严重室性心率失常、完
全性房室传导阻滞、梗阻型心肌病、血液动力学不稳

定的严重心脏瓣膜病变、缩窄性心包炎、心包填塞、
肺栓塞、先天性心脏病,严重的肺部感染以及不易控

制的高血压;计划行心外手术者;预计不能生存至试

验结束的危重病人;正在参加其他药物临床试验的

患者。

2 方法

2.1 治疗方法

1)基础治疗。参照中华医学会心血管分会关于

《慢性收缩性心力衰竭治疗建议》[4]的标准治疗:应
用ACE抑制剂,除非有禁忌证或不能耐受,可与利

尿剂、β受体阻滞剂和(或)地高辛合用,ARB可用

于不能耐受 ACE抑制剂的患者,近期或目前为

NYHA心功能Ⅳ级患者可考虑应用小剂量螺内酯

20mg/d。

2)治疗组:加用心衰Ⅰ号颗粒剂,生黄芪15g,
炙黄芪15g,山萸肉6g,麦冬7.5g,海藻7.5g,桂枝

4.5g,生蒲黄5g,路路通15g,口服,每天1袋,1日

2次。对照组:加用心衰Ⅰ号安慰剂(生黄芪安慰剂

15g,炙黄芪安慰剂15g,山萸肉安慰剂6g,麦冬安

慰剂7.5g,海藻安慰剂7.5g,桂枝安慰剂4.5g,生
蒲黄安慰剂5g,路路通安慰剂15g),口服,每天1
袋,1日2次。心衰Ⅰ号及其安慰剂均由江阴天江

制药厂提供。

4周为1个疗程,每组共服6个疗程。

2.2 观察指标及方法

1)症状、体征的量化分级参照《中药新药临床研

究指导原则》[3]制定。①心悸:正常活动无症状,记

0分;正常活动时稍感心悸,不影响日常生活工作,
记2分;正常活动时明显心悸,休息后可缓解,可勉

强坚持日常活动,记4分;休息时无症状,稍轻微活

动即会引起心悸,不能进行日常活动,记6分。②胸

闷(痛):无胸闷(痛),记0分;胸胁隐隐闷痛,记2
分;胸胁闷痛时作时止,记4分;胸胁闷痛明显,记6
分。③气短或喘:一般活动无症状,记0分;一般活

动后气短,记2分;稍活动后气短,记4分;休息时亦

感气短喘促,记6分。④乏力:正常活动无乏力,记

0分;正常活动时稍感乏力,不影响日常生活工作,
记2分;正常活动时乏力,休息后可缓解,可勉强坚
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持日常活动,记4分;稍轻微活动即会引起乏力,不
能进行日常活动,记6分。⑤面肢浮肿:无面肢浮

肿,记0分;晨起晚间轻微浮肿,记2分;指陷性浮肿

+~++,记4分;指陷性浮肿++以上,记6分。
初诊首日、治疗每4周记录1次。

2)生活质量评分。采用明尼苏达心衰生活质量

调查表。初诊首日、治疗每4周记录1次。

3)实 验 室 指 标。脑 钠 素 采 用 酶 联 免 疫 法

(ELISA),试剂由法国ScheningCisbiointemation-
al.Co.Ltd提供,所有受试者试验前后各抽空腹静脉

血2mL,离心3min后取上浆置于-80°冰箱保存,
最后统一由专人测试。左室射血分数(LVEF)采用

单平面Simpson氏法。治疗前后各测1次。

4)安全性观察。血、尿、大便常规;心电图、全胸

片、肝功能(ALT、AST)、肾功能(BUN、Scr),治疗

前后各测1次;不良事件类型、程度、发生率,每4周

记录1次。

2.3 统计学方法

根据观察指标和数据的不同,计量资料采用卡

方检验,t检验,临床等级资料采用秩和检验,所有

资料采用SAS软件进行分析。

3 结果

3.1 疗效评定

参照《中药新药临床研究指导原则》[3]制定。临

床痊愈:用药6个月以内症状、体征消失;显效:用药

6个月以内主要症状、体征综合疗效指数减少2/3
以上者;有效:用药6个月以内主要症状、体征综合

疗效指数减少1/3以上者;无效:用药6个月以内主

要症状、体征综合疗效指数减少不足1/3或病情加

重者。

3.2 治疗结果

2组治疗前后症状、体征量化积分、生活质量积

分、6MWT、BNP、LVEF的情况。详见表1。从表

1可以得知,2组患者治疗后症状、体征量化积分、

6MWT、BNP、LVEF 比 较 有 显 著 性 差 异 (P <
0.05);2组患者治疗后生活质量积分比较无显著性

差异(P>0.05)。

表1 2组治疗前后症状、体征量化积分、生活质量积分、6MWT、BNP、LVEF比较(x±s)

组别 时间 例数 症状体征积分 生活质量积分 6MWT/m BNP/(pg·mL-1) LVEF/%

治疗组 治疗前 58 16.10±3.70 53.95±10.32 434.86±170.65 664.30±610.04 38.75±5.90
第4周 58 13.30±3.79 49.30±10.50 487.41±150.65
第8周 58 12.46±4.42 46.65±11.52
第12周 58 11.47±3.75 44.84±11.48 539.47±152.90
第16周 58 10.44±4.05 44.26±11.56
第20周 58 9.93±4.33 43.02±11.79
第24周 58 7.76±4.95*△ 43.61±9.36* 700.85±154.44*△ 271.97±180.20*△ 46.01±7.36*△

对照组 治疗前 57 15.53±3.28 51.25±13.30 475.53±132.10 640.09±263.60 37.18±6.59
第4周 57 12.26±4.27 46.37±14.00 529.60±130.31
第8周 57 12.00±3.82 44.85±12.79
第12周 57 12.12±4.39 44.57±13.21 553.60±117.41
第16周 57 11.57±4.42 43.61±11.98
第20周 57 11.41±4.44 43.39±12.02
第24周 57 10.16±4.38* 42.29±10.81* 593.25±130.99* 458.15±640.84* 42.06±8.11*

   注:与治疗前比较,*P<0.05;与对照组比较,△P<0.05。

3.3 2组综合疗效情况比较

结果见表2。
表2 2组综合疗效情况比较

组别 例数 痊愈 显效 进步 无效 总有效

治疗组 58 0 4 35 19 39*

对照组 57 0 5 20 32 25

注:总有效与对照组比较,χ2=4.77,*P<0.05。

在症状、体征的量化积分中2组胸闷、乏力、气

短或气喘记分减少有显著性差异,与对照组比较P
<0.05;2组安全性指标血、尿、大便常规、肝肾功能

等治疗前后变化无显著性差异,组间亦无显著性差

异(P>0.05);2组亦无心血管事件发生,因CHF加

重需要呋塞米临时改为静脉注射的治疗组有1例,
对照组有4例,再住院情况治疗组有3例,对照组有

8例。
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4 讨论

心衰I号在改善患者临床症状、体征方面,治疗

4周后(近期)等同单纯使用西药组,24周后(远期)
则优于对照组,且综合疗效亦优于对照组;LVEF是

反映心功能、特别是左室收缩功能及其变化的客观

指标,且不受心率的影响,其对判断CHF的程度和

预后具有重要价值,是CHF药物的临床试验中疗

效评判标准;6MWT对于心衰患者是一项简便、可
重复、客观评价心脏功能的方法,是预测CHF病人

远期死亡率和住院率较强的独立因素;BNP主要由

心室合成分泌,可以反映心功能与CHF病情的严

重程度,也是预测CHF患者猝死的指标。本研究

表明2组观察6个月 后 均 可 改 善6MWT,提 高

LVEF,降低血浆BNP水平,但心衰Ⅰ号改善更明

显,此结果与动物实验证明该药能增强心肌收缩功

能一致[5];本研究中未发生与CHF相关的不良事

件,表明在用西药的基础上长期予该药治疗可进一

步减轻患者的痛苦,提高生活质量,改善心功能,提
示心衰Ⅰ号长期治疗CHF安全有效。

心衰I号由生炙黄芪、山萸肉、麦冬、海藻、桂
枝、生蒲黄、路路通等组成。该方以黄芪补气为君

药;山茱萸与麦冬同为臣药,既能补阴又能补阳,收
敛耗散的心气,药理研究证明黄芪、麦冬、山萸肉均

能增强心肌收缩力,增加心输出量,麦冬还有抗心律

失常,提高耐缺氧能力[6]。生蒲黄行血祛瘀,利水消

肿,可以增加冠脉流量,保护心肌缺血,抗心律失

常[6];路路通行气宽中,活血通络利水,海藻化痰软

坚利水,与蒲黄、路路通合用以增强活血化痰利水之

功,海藻药理研究具有对抗心肌坏死,抑制血小板聚

集、抗氧化等作用[6];桂枝和营通阳化气利水,为使

药,药理研究证明其能降低全血黏度,改善血液循

环,修复逆转病变组织[7]。全方7味药,君臣佐使清

晰,性味平和,阴阳协调,虚实兼顾,瘀、痰、水气并

治,具有益气养阴、活血化痰功用,甚切CHF气阴

两虚、痰(水)瘀互阻病机。该病机较一般的气阳亏

虚、水湿瘀阻病机,更强调气虚,弱化阳亏,增加了阴

虚与痰阻,理由如下。阴亏之成有三:一是现在

CHF的原发病多与高血压、冠心病、糖尿病等有关,
而这些病的中医病机多以阴虚为多,二是气阳虚日

久及阴,再是过用温阳之品消耗阴津。痰包括有形、
无形两种,前者为咳吐之痰,后者成因一是心衰为难

治之病,可从“疑难杂症多由痰作祟”来理解,二是可

从CHF时心脏形状、质量、容量这种有形的变化而

归属中医的痰阻。
本研究说明治疗CHF患者应坚持守方,在长

期服用中药中逐渐见功,因为CHF为慢性进展性

疾病,过程较长。我们的体会是患者服用中药症状

改善较易出现,如心悸、胸闷、痛、气短、乏力等,但改

善客观指标要假以时日,要耐心治疗,且服药时间越

长越佳。此外,本研究在改善生活质量积分方面2
组无统计学意义,该结果与中医治疗疾病具有改善

症状明显的优势不一致,初步分析这可能和患者对

明尼苏达心衰生活质量调查表的具体项目理解不

一、以及本研究样本量偏少、观察时间仍然偏短等因

素有关,有待进一步研究。
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