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益心汤治疗舒张|!生心力衰竭患者的临床观察
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-论著-

【摘要】目的观察益心汤治疗舒张性心力衰竭(DHF)的临床疗效。方法采用前瞻性随机对照临床

研究方法，选择上海市长宁区天山中医医院2012年12月至2015年11月收治的80例气虚阳衰，水瘀内停

型DHF患者，按随机数字表法分为观察组和对照组(每组40例)。对照组采用常规西药治疗；观察组在对照

组基础上联合应用中药益心汤，共治疗4周。分别于治疗前和治疗4周观察患者的中医证候积分，检测N一末

端B型钠尿肽前体(NT—proBNP)水平；随访6个月观察心衰的复发率，比较两组各观察指标及NT—proBNP的
改善情况。结果最终共76例患者完成临床研究，其中观察组39例，对照组37例。两组均可明显改善DHF

患者的中医证候积分(分：观察组为9．23±4．77比26．28±6．17，对照组为11．79±5．12比25．5l±6．02，均P<

0．05)、心功能指标NT—proBNP(州L：观察组为1 068．89±1 048．59比3 261．5l±1 560．90，对照组为1 675．54±

l 331．7l比3 073．1I±I 495．48，均P<O．05)，治疗结束时，观察组有效率明显高于对照组[89．74％(35／39)比

72．97％(27／37)，P<0．05]。随访6个月时观察组5例复发，复发率为14．29％；对照组复发ll例，其中l例为

心源性猝死，复发率为40．74％，差异具有统计学意义(P=0．019 o结论西药常规治疗同时联合使用中药益心
汤治疗DHF，疗效优于单纯西药治疗，且复发率较低。

【关键词】益心汤；气虚阳衰；水瘀内停型；慢性舒张性心力衰竭；N一末端B型钠尿肽前体
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【Abstract】0bjective To observe the clinical effects of using Yixin decoction to treat diastolic heaM fa【ilure

fDHFl． Methods A prospective randomized controlled clinical study was conducted，80 patients suffering from DHF

accompanied by deficiency of vital energy and yang as well as fluid stasis and stagnation admitted to Tianshan Chinese

Medicine frCM)Hospital in Changning District of Shanghai from December 2012 to November 2015 were enrolled，and

they were randomly divided into observation group and control group(each group，40 patients)．The patients in control

group were given conventional western medicine．while the patients in observation group
besides the conventional western

medicine treatment．they were additionally given Yinxin decoction for 4 weeks．Before treatment as well as 4 weeks after

treatment，the integral of physical signs of TCM syndrome were observed，and N-terminal pro—brain natriuretic peptide

prohormone fNT—proBNPl was detected．After 6 months of follow—up，the recurrence rate of heart failure was observed，

the indexes recorded in two groups and the improvement of NT—proBNP were analyzed and compared in the two

groups．Results Finally，there were only 76 patients having accomplished the clinical research，including 39 patients

in observation group and 37 patients in control group．The integral of physical signs of TCM syndrome(observation

group：9．23±4．77 vs．26．28±6．17，control group：11．79±5．12 vs．25．5l±6．02，both P<0．05)，NT-proBNP

(¨g，L：observation group was l 068．89±1 048．59 vs．3 261．51±l 560．90，control group was l 675．54±l 331．71 vs．

3 073．1l±l 495．48，all P<0．05)were all obviously improved in two groups(P<0．05)．At the end of treatment，the

effective rate of observation group was obviously higher than that of control group【89．74％(35139)vs．72．97％(27／37)，

P<0．051．In the 6 months of follow-up，there were 5 cases having recurrence in observation group，the rate being 14．29％，

and at the same time recurrence occurred in ll cases in control group．consisting one case of sudden cardiae death．the

rate being 40．74％．the difference being statistically significant fP=0．019)．Conclusions The curative effect of using

Yixin decoction combined with conventional western medicine to treat DHF is better than using conventional western

medicine alone and the recurrence rate in the combined group is relatively lower．

【Key words]Yixin decoction；Deficiency of vital energy and yang；Fluid stasis and stagnation；Chronic

diastolic heart failure； N—terminal pro—brain natriuretic peptide prohormone

慢性心力衰竭(CHF)是多种心血管疾病发展

的最终阶段，尽管目前药物治疗已取得了很大的进

展，但病死率仍很高。流行病学调查表明，全世界

CHF的发病率约为2％，而我国患者就达到了360
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万，且患病情况随年龄增加而升高，这部分人群的

2年病死率为37％，5年病死率达67％⋯。舒张性

心力衰竭(DHF)是部分CHF患者的左室射血分

数(LVEF)在正常范围或仅轻度降低，其主要病理

生理机制为左室舒张功能异常，以老年人特别是女

性居多，约占患病人数的40％。71％f2 J，已成为临

床亟待解决的问题。老年是LVEF>一0．50 CHF患者
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的独立危险因素，收缩期高血压、心肌肥厚、心室内

流阻力增加、急性心肌缺血及心肌纤维化等均导致

心室内流阻力增加和舒张受限，这些原因均可导致

患者舒张性功能不全L3。。N一末端B型钠尿肽前体

(NT—proBNP)在血浆中清除较慢，可累积较高浓

度，因此能更灵敏地反映心脏的状态和变化，临床

上应用广泛。NT—proBNP对心衰的诊断具有良好

的排除意义，同时也是判断预后独立而最敏感的指

标。4。。目前治疗DHF的主要方法是针对病因和去

除诱因；减轻肺和全身静脉充血的心力衰竭(心衰)

症状，逆转左心室肥厚，改善舒张功能，但疗效不甚

满意，尤其是远期疗效。近年来，中医治疗DHF取

得了较为满意的疗效。中药益心汤是临床上治疗

CHF总结的经验方，已作为本院的协定处方而广泛

应用于临床，临床研究表明，中药益心汤不仅对慢性

收缩性心衰疗效良好15 J，也能明显改善DHF患者的

临床症状、体征，降低血浆NT—proBNP，现将结果报
告如下。

1资料与方法

1．1病例选择：采用前瞻性、随机、对照临床研究方

法，选择2012年12月至2015年1 1月上海市长宁

区天山中医医院内科住院的80例中医辨证属气虚

阳衰、水瘀内停型DHF患者。鉴于中药汤剂的局限

性及本院条件限制，故本研究不采用盲法。

1．2诊断标准

1．2．1西医诊断标准。6 o：①有典型心衰的症状和

体征；②LVEF正常(>／0．50)，左心腔大小可以正常；

③超声心动图显示左室舒张功能异常，无心脏瓣

膜疾病，并可明确心包疾病、肥厚型心肌病、限制型

(浸润性)心肌病等。

1．2．2 中医诊断标准：参照《中药新药临床研究指

导原则》。7。，结合本院优势病种CHF诊疗方案，证属

心气不足、心阳虚衰、水饮内停、瘀血阻络型，即气虚

阳衰、水瘀内停型。主症：心悸不宁，胸闷不适，动

则气短，夜不能平卧，畏寒肢冷，下肢浮肿；次症：疲

乏无力，脘腹痞满，纳呆腹胀，小便短少；舌淡或暗，

或有瘀斑；脉沉细或虚无力。主症符合3项，次症

符合2项即可诊断。

1．3病例纳入和排除标准

1．3．1纳入标准：符合DHF西医诊断标准；中医

辨证属气虚阳衰、水瘀内停型；纽约心脏病协会

(NYHA)心功能分级为Ⅱ一Ⅳ级；年龄45。80岁；

患者知情同意，自愿参加试验观察。

1．3．2排除标准：无法或不愿服用中药者；合并有

肝、肾功能异常者；明确为心脏瓣膜疾病、心包疾病

者；对本药任何成分过敏或过敏体质者。

1．4伦理学：本研究符合医学伦理学标准，并经医

院伦理委员会批准，取得患者或家属知情同意。

1．5研究分组及治疗方法：将患者按随机数字表法

分为对照组和观察组，每组40例。

1．5．1对照组：按《慢性心力衰竭诊断治疗指南》’8
o

给予基础治疗，并积极治疗原发病，消除诱因，如无

禁忌均服用血管紧张素转换酶抑制剂(ACEI)，无法

耐受改服血管紧张素受体拮抗剂(ARB)、B受体阻

滞剂、利尿剂、扩血管药、硝酸酯类药等，疗程为4周。

1．5．2观察组：在对照组常规治疗基础上，同时服

用本院协定方益心汤(组成：炙黄芪30 g、党参15 g、

桂枝15 g、炙甘草12 g、白术15 g、茯苓15 g、泽泻

15 g、泽兰15 g、郁金15 g、葶苈子30 g、当归15 g、枳

壳12 g、全瓜蒌15 g)，由本院中药制剂室水煎浓缩

为每剂2袋，每袋150mL，每次1袋，每日2次口服，

4周为1个疗程。

1．6观察指标及方法

1．6．1主要观测指标：血浆NT—proBNP水平。两
组患者分别于入组后次日晨和治疗4周时取静脉血

2 mL，加入乙二胺四乙酸二钾(EDTA—K2)抗凝管

中，采用化学免疫分析法检测血NT—proBNP水平。

1．6．2次要观测指标：两组心功能[纽约心脏病协

会(NYHA)分级]和中医主要证候积分。随访6个

月，主要观察DHF复发率(以患者NYHA恶化≥

l级为复发标准)。

1．6．3安全性：观察两组治疗前后肝。肾功能指标，

包括丙氨酸转氨酶(ALT)、天冬氨酸转氨酶(AST)

和肌酐(SCr)和尿素氮(BUN o

1．7疗效判定标准：中医证候评价参照《中药新药

临床研究指导原则》。7 1。显效为心功能较治疗前改

善2级或恢复至正常，主要症状消失，症状积分减

少≥70％；有效为心功能改善1级，主要症状改善，

症状积分减少≥30％；无效为心功能降低≥1级或

与治疗前相同，症状积分减少<30％。

1．8统计学方法：使用SPSS l 1．5统计软件处理数

据，正态分布的计量资料以均数±标准差(虿±s)

表示，采用t检验；计量资料以例(率)表示，采用

z 2检验；等级资料采用秩和检验；P<0．05为差异

有统计学意义。

2结果

2．1病例完成情况及基线资料比较：共人组80例

患者，观察组与对照组每组40例，其中观察组脱落
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表1 两组DHF患者入组时基线资料比较

1例(为合并肺部感染死亡)，对照组脱落3例(1例

为急性胆囊炎退出，l例为急性肠梗阻退出，1例因

合并肺部感染死亡)，最终共76例患者完成临床研

究，其中观察组39例，对照组37例。两组性别、年龄、

病程、病因、心功能分级、LVEF、NT—proBNP等一般

资料比较差异均无统计学意义(均P>0．05；表1)，

有可比性。

2．2两组治疗前后中医证候积分和NT—proBNP水

平比较(表2)：治疗后两组患者中医证候积分和

NT—proBNP均较治疗前降低(P<O．05)，且观察组的

降低程度较对照组更显著(P<0．05)。

表2两组患者治疗前后中医证候积分

NT—proBNP比较(j±s)

在：与i刮州U比较，’P<0．05；与刈照组比较，’P<0．05

2．3两组患者临床疗效比较(表3)：治疗结束时，

观察组总有效率明显高于对照组差异有统计学意义

(Z=1．968，P=0．0H)。

表3两组患者临床疗效比较

绢别 例数(例)艟效(例1有效(例)无效(倒)，溆有效率(％)

2．4两组复发情况比较(表4)：对两组有效病例进

行6个月随访(观察组35例，对照组27例)，观察组

复发率明显低于对照组(彳2=5．482，P=O．019)。复

发病例均按临床规范进行治疗。

表_l两组患者复发情况比较

组别 例数f例) 有效(例) 复发(例) 复发率(％)

观察组 39 35 5 14．29

i寸照组 37 27 1 1 40．74

2．5两组安全性指标比较(表5)：两组均无明显不

良反应发生，治疗后ALT、AST、SCr和BUN与治疗

前比较差异均无统计学意义(均P>O．05)。

3讨论

DHF是一组以具有心衰症状和体征，射血分

数保留，而心室舒张期心肌松弛性和顺应性降低为

特征的临床综合征∽J。由于左心室舒张期主动松

弛能力受损和心肌的顺应性下降，左心室在舒张期

的充盈受损而使每搏量减少，左心室舒张末期压增

高而发生心衰。DHF可单独存在，也可与收缩功能

障碍同时出现。多见于有高血压、糖尿病、肥胖、房

颤等。虽预后优于收缩性心衰，但若不及时干预诊

治，病情进一步发展，将严重影响患者的生存质量，

甚至危及生命。而心衰的发生发展与神经一内分

泌系统过度激活密切相关，有研究显示，血浆BNP

和NT—proBNP水平对心衰患者的诊断、病情判断

及预后均有重要预测价值o 10j。心室肌细胞受压后

可释放NT—proBNP，因此其更能客观地反映心功能

的变化，并且半衰期较长约为2 h，而脑利钠肽的半

衰期仅20 min，且易受许多因素干扰，目前临床上

NT—proBNP已经取代脑利钠肽作为心力衰竭诊断

及预后判断的指标’11。。

中医对DHF的认识包含在对心衰的认识当中，

从证候学角度中医将心衰归属于“心悸”、“怔忡”、

“喘证”、“心水”等范畴。中医认为心衰的发生机制

是心脏本脏的气、血、阴、阳虚损，其鼓动血脉运行无

力，从而使血脉瘀阻，痰、瘀、水互结，乃本虚标实之

证，本虚是心之阴阳气血不足，标实是血瘀、痰饮、水

停¨2【。本病虽病位在心，但与脾、肺、肾的关系甚为

密切。心脏推动血脉运行之功能离不开肺的宣发，

脾的传输，肾的温煦气化，正如邓铁涛“五脏皆致心

衰，非独心也”¨3|。

益心汤是本院治疗CHF的协定方，方中党参、

黄芪为君药，有补气、升阳、健脾、养心、利水的功效；

白术、茯苓、桂枝、炙甘草为君药，有益心气、通心阳

表5两组安全性指标比较(i±S)
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的作用；泽兰、瓜蒌、郁金、当归为佐药，有宽胸利气、

活瘀通络的功效；泽泻、葶苈子、枳壳为使药，有利

水消肿的功效。诸药配伍共奏补益心气、温通心阳、

活瘀利水之功效，其具有养心、健脾、温肾、益肺作

用。有研究证明，党参、黄芪均能够抑制心肌细胞内

磷酸二脂酶活性，使cAMP浓度增高而起到强心作

用；葶苈子具有强心作用，并能提高肾小球滤过率，

促进肾血流量增加而起到利尿作用o 14]。

本课题组前期的研究结果表明，益心汤可明

显改善慢性收缩性心功能不全心衰患者的血浆

NT—ProBNP水平及心功能分级。5’15 1。

从西医学角度分析，DHF和收缩性心衰的发病

机制及治疗措施均有所区别，但中医学认为二者病

因病机相同，依据“异病同治”的原则，二者治则相

同，故设计本研究，旨在探索治疗DHF的有效方药，

以进一步提高DHF患者的生活质量，改善预后。

本研究结果表明，在西药常规治疗基础上联合

应用中药益心汤治疗DHF具有较好疗效，使患者的

中医证候积分、心功能分级、NT—proBNP及总的临

床疗效均有明显改善，总有效率较对照组明显提高，

患者的复发率和再住院率较对照组明显降低，安全

性好，用药过程中并未发现明显不良反应。

综上所述，在西药常规治疗基础上联合应用中

药益心汤治疗DHF具有良好的I临床疗效和较低的

复发率，无明显不良反应发生。
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本刊对运用统计学方法的有关要求

·读者-作者·编者-

l统计学符号：按GB 3358．1—2009《统计学词汇及符号》的有关规定，统计学符号一律采用斜体。

2研究设计：应告知研究设计的名称和主要方法。例如：调查设计分为前瞻性、回顾性还是横断面调查研究；实验设计应告

知具体的设计类型，如自身配对设计、成组设计、交叉设计、析因设计、正交设计等；临床试验设计应告知属于第几期临床试验，

采用了何种盲法措施、受试对象的纳入和剔除标准等，并提供临床试验注册机构的名称和注册号。主要做法应围绕重复、随机、

对照、均衡4个基本原则概要说明，尤其要告知如何控制重要非试验因素的干扰和影响。

3资料的表达与描述：用均数±标准差(x+s)表达近似服从正态分布的定量资料，用中位数(四分位数间距或四分位数)

[M(Q．；)或M(Q。，Q。，)]表达呈偏态分布的定量资料。用统计表时，要合理安排纵横标目，并将数据的含义表达清楚。用统计

图时，所用统计图的类型应与资料性质相匹配，并使数轴上刻度值的标法符合数学原则。用相对数时，分母不宜小于20，要注

意区分百分率与百分比。

4统计学分析方法的选择：对于定量资料，应根据所采用的设计类型、资料所具备的条件和分析目的，选用合适的统计学分

析方法，不应盲目套用t检验和单因素方差分析。对于定性资料，应根据所采用的设计类型、定性变量的性质和频数所具备的

条件及分析目的，选用合适的统计学分析方法，不应盲目套用爿2检验。对于回归分析，应结合专业知识和散布图，选用合适

的回归类型，不应盲目套用简单直线回归分析；对具有重复实验数据检验回归分析资料，不应简单化处理；对于多因素、多指

标资料，要在一元分析的基础上，尽可能运用多元统计分析方法，以便对因素之间的交互作用和多指标之间的内在联系做出全

面、合理的解释和评价。

5统计结果的解释和表达：当P<0．05(或P<0．01)时，应说对比组之间的差异具有统计学意义，而不应说对比组之间具有

显著性(或非常显著性)差异；应写明所用统计学方法的具体名称(如：成组设计资料的t检验、两因素析因设计资料的方差

分析、多个均数之间两两比较的q检验等)，统计量的具体值(如：t=3．45，x 2=4．68，F=6．79等)；在用不等式表示P值的情

况下，一般情况下选用P>0．05、P<0．05和P<0．0l共3种表达方式，无须再细分为P<0．001或P<0．000 l。当涉及总体参

数(如总体均数、总体率等)时，在给出显著性检验结果的同时，应再给出95％可信区间。
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