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加用中药坎离煎对慢性心力衰竭患者活动耐量、
生活质量及心衰加重次数的影响
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摘要 目的：观察加用中药坎离煎对慢性心力衰竭 （ CHF ） 患者活动耐量、生活质量和 CHF 加重次数等的影响。 方法：选择
CHF 心肾阳虚证患者60例，按2∶1随机分为坎离煎组39例和对照组21例。 两组患者均以西药规范治疗，坎离煎组加用坎
离煎，疗程24周。 分别于治疗前、治疗后4、8、12、24周时观察6分钟步行试验（6M WT ） 、CHF 生活质量评分（ LHFQ 评分） 、
NYHA 分级、中医证候积分、利尿剂和地高辛停减率，并统计1年中因 CHF 急性加重住院的次数。 结果：中医证候疗效、
6M WT 、LHFQ 评分、中医证候积分及 NYHA 分级方面，坎离煎组均优于对照组；血流动力学指标短轴缩短率、E 峰／A 峰（ E／
A ）变化两组间差异无显著性；治疗后坎离煎组左室射血分数显著提高，对照组变化不明显；加用坎离煎治疗后，减少了利尿剂
和地高辛的用量。结论：在西药治疗基础上加用中药坎离煎能显著提高 CHF 患者的生活质量和运动耐量，改善心功能，减少利
尿剂、地高辛的使用，减少 CHF 急性加重的住院次数。
主题词 心力衰竭，充血性／中医药疗法 ＠ 中药坎离煎 ＠ 活动耐量

Effects of Addition of Kanlijian on Exercise Tolerance，Quality of Life and Worsened Times in the Patient of Chronic Heart
Failure
Ruan Xiaofen，Jiang M eixian，Xu Yan，et al．
（ Shuguang H osp ital of Shanghai University of T CM ，Shanghai200021）
Objective：T o observe effects of addition of Kanlijian on exercise tolerance，quality of life and w orsened times in the patient of
chronic heart failure（ CHF） ．Methods：60cases of CHF w ith yang-deficiency of both the heart and the kidney w ere divided into a
Kanlijian group （ n＝39） and a control group（ n＝21） ．T he groups w ere treated routinely w ith w estern medicine，w ith Kanlijian
added in the Kanlijian group．T he treatment course w as24w eeks．6-minute w alking test （6M WT ） ，quality of life（ LHFQ ） scale，
NYHA grading，score for symptoms and signs of T CM ，and ratio of w ithdraw al or reduction of diuretic and digoxin before and4，
8，12，24，48 w eeks after treatment w ere investigated．Worsened times of heart failure in one year w as calculated．Results：T he
Kanlijian group w as superior to the control group in the therapeutic effect on T CM syndromes，6M WT ，LHFQ scale，score for
symptoms and signs of T CM and NYHA grading．For hemodynamic indexes，there w as no significant difference in FS and E／A
ratio betw een the tw o groups．After treatment，left ventricle ejection fraction （ LVEF ） significantly increased in Kanlijian group
and no significant change w as found in the control group；After treatment w ith addition of Kanlijian，dosages of diuretic and
digoxin decreased significantly．Conclusion：Addition of Kanlijian to w estern medicine can significantly increase LHFQ，exercise
tolerance and heart function，and reduce dosage of diuretic and digoxin，as w ell as the times of readmission to hospital due to acute
aggravation of heart failure in the patient of CHF．
Key Words Heart failure，congestive ／T CM therapy；＠Kanlijian；＠Excercise tolerance

  近20年来，慢性心力衰竭（ CHF）的治疗已转向针
对 CHF 发病机制加以干预，较之过去单纯针对血液动
力学异常用药无疑是革命性的进步。 然而，CHF 患者
病死率高、生活质量低下的问题仍未得到解决；同时由
于一些副作用，使这类西药的应用在相当程度上受到

限制。 随着中医药干预 CHF 治疗的日益增多，中西医
结合方法治疗 CHF 已显示出明显的优势，本研究对加
用验方坎离煎治疗 CHF 患者的近期疗效、长期随访和
部分终点指标及西药减停率等进行了观察，试图在中
医药治疗 CHF 的疗效评估方面作一初步探索。
1 临床资料
1.1 研究对象：60例 CHF 患者均为2001年1月～
2004年10月在上海中医药大学附属曙光医院心内科
病房及心血管专科门诊治疗的患者，按2∶1的比例随

·505·中医杂志2006年7月第47卷第7期DOI ：10．13288／j ．11－2166／r ．2006．07．018



机分为坎离煎组和对照组。 坎离煎组39例，男19例，
女20例，平均年龄（64.18±10.35） 岁；对照组21例，
男9例，女12例，平均年龄（68.90±7.91）岁。 两组患
者入组时年龄、性别、基础病因、病程及纽约心脏病学
会 （ NYHA ） 分级等基线特征比较差异无显著性（ P＞
0.05） ，具有可比性。
1.2 诊断标准：西医诊断标准参照 Framingham 的
CHF 诊断标准［1］。心功能分级参照NYHA 标准［1］。心
肾阳虚证辨证分型标准参照《中药新药临床研究指导
原则》［2］。
2 治疗及观察方法
2.1 治疗方法：所有入选患者均按中华医学会心血管
分会提出的“慢性收缩性心力衰竭治疗建议” （2002
年 ） ，以“ACEI、β受体阻滞剂、利尿剂、用或不用地高
辛”为治疗原则，依心功能分级选择用药（包括雅施达、
倍他乐克、氢氯噻嗪和／或地高辛） ，对照组单纯用西
药；坎离煎组在上述治疗基础上加用坎离煎（组成：黄
芪30g，附子10g，葶苈子30g，白术12g，白芍12g，茯苓
15g，三棱10g 等） ，每日1剂，水煎2次，每次100ml，
餐后2小时饮服。 以4周为1个疗程，共治疗24周。
2.2 观察指标及方法：6分钟步行距离 （6MWT ） 依
Peeters 的方法进行［3］；CHF 生活质量评分（ LHFQ 评
分量表，即明尼苏达心衰生活质量量表） ［3］；临床心功
能分级（ NYHA 标准） ；血流动力学指标：左心室射血
分数（ LVEF） 、左心室缩短分数（ LVFS） 、E／A（超声心
动图法） ；中医证候积分参照《中药新药临床研究指导
原则》［2］，按无症状（0分） 、轻度（1分） 、中度（2分） 、重

度（3分）对以下 CHF 主要证候进行积分统计：动辄气
急、倦怠乏力、尿少肢肿、胸闷心悸、颈脉显露；西药减
停率：利尿剂、地高辛停减率；中医证候疗效判定按《中
药新药临床研究指导原则》标准［2］评定。1年内因 CHF
急性加重住院次数。

其中血液动力学指标于入组及治疗24周时各测
1次，CHF 急性加重住院次数于入组1年时统计；其余
指标分别于治疗前、治疗4、8、12、24周及1年各时间
点测定。
2.3 统计学方法：采用 SPSS11.5及 SAS12.6统计处
理软件进行统计分析。组内比较用配对 t检验；组间比
较用独立样本 t 检验；等级资料比较用列联表 χ2 检
验；重复测量计量资料采用重复测量方差分析处理；重
复测量等级资料采用加权最小2乘法进行分析。
3 治疗结果
3.1 疗效评定标准：按《中药新药临床研究指导原则》
标准［2］评定。 显效：治疗后证候积分为0或减少≥
70％；有效：治疗后证候积分减少≥30％；无效：治疗后
证候积分减少不足30％；加重：治疗后积分超过治疗
前积分。

观察期内坎离煎组无死亡病例，1年时失访1例；
对照组24周后随访，死亡1例，1年时失访3例。
3.2 两组中医证候积分变化及中医证候疗效比较：见
表1、表2。重复测量方差分析结果显示，两组治疗后中
医证候积分均有显著改善（ P＜0.01） ，而坎离煎组改
善更显著（ F＝10.703，P＜0.01） 。

对疗效资料采用加权最小2乘法进行分析，坎离
表1 两组治疗前后中医证候积分变化比较（ x±s）

组别 例数 治疗前 4周 8周 12周 24周 1年
坎离煎组 39 9.74±2.19 5.79±2.05 4.83±1.79* 4.35±1.93** 3.23±1.38** 2.96±3.89**
对照组 21 9.09±2.22 6.55±1.79 5.79±1.56 6.07±2.03 6.36±2.72 5.94±1.53

  与对照组比较，*P＜0.05，**P＜0.01（1年随访时坎离煎组38例，对照组17例） 。 表3、4、5同
表2 两组中医证候疗效比较［例（ ％） ］

组别 治疗时间 例数 显效 有效 无效 加重 总有效

坎离煎组 4周 39 2（5.1） 25（64.1） 11（28.2） 1（2.6） 27（69.2）
对照组 21 0 5（23.8） 16（76.2） 0 5（23.8）
坎离煎组 8周 39 4（10.3） 29（74.4） 6（15.4） 0 33（84.7）
对照组 21 0 11（52.4） 10（47.6） 0 11（52.4）
坎离煎组 12周 39 7（17.9） 28（71.8） 4（10.3） 0 35（89.7）
对照组 21 0 12（57.1） 7（33.3） 2（9.5） 12（57.1）
坎离煎组 24周 39 16（41.0） 22（56.4） 1（2.6） 0 38（97.4）
对照组 21 0 10（47.6） 10（47.6） 1（4.8） 10（47.6）
坎离煎组 1年 38 28（73.7） 9（23.7） 0 1（2.6） 37（97.4）
对照组 17 0 11（64.7） 6（35.3） 0 11（64.7）

·506· JT CM ．July 2006，Vol．47，No．7



表3 两组治疗前后6M WT 变化比较（ m，x±s）
组别 例数 治疗前 4周 8周 12周 24周 1年

坎离煎组 39 214.51±77.13 291.54±70.93* 314.90±66.49** 334.08±65.52** 358.85±64.17** 373.32±63.32**
对照组 21 212.43±63.51 249.86±69.39 266.33±60.37 264.95±61.98 257.29±68.74 261.88±60.81

表4 两组治疗前后 LHFQ 评分变化比较（分，x±s）
组别 例数 治疗前 4周 8周 12周 24周 1年

坎离煎组 39 60.51±9.48 43.28±11.21* 37.77±10.35** 33.61±10.75** 27.13±9.03** 22.76±8.58**
对照组 21 56.29±9.25 49.48±9.24 44.48±7.93 43.86±9.99 44.71±11.19 43.64±8.45

表5 两组治疗前后心功能分级变化比较（ x±s）
组别 例数 治疗前 4周 8周 12周 24周 1年

坎离煎组 39 3.08±0.53 2.19±0.60 2.05±0.54 1.88±0.54 1.62±0.51 1.47±0.45
对照组 21 3.10±0.44 2.43±0.51 2.26±0.46 2.33±0.46 2.43±0.60 2.26±0.47

煎组（ χ2＝78.24，P＜0.01）和对照组（ χ2＝25.84，P＜
0.01）不同时间测定点的总有效率均有差异；各测定时
间点两组间总有效率差异也有显著性 （ χ2＝42.43，
P＜0.01） ，由反应函数（等级均数） 可见，坎离煎组的
总有效率显著优于对照组。
3.3 两组治疗前后6MWT 变化比较：表3示，重复测
量方差分析结果显示，两组患者治疗后6MWT 均有显
著提高（ P＜0.01） ，坎离煎组与对照组之间也有显著
性差异（ F＝13.325，P＜0.01） 。
3.4 两组治疗前后 LHFQ 评分变化比较：表4示，重
复测量方差分析结果显示，两组患者治疗后 LHFQ 评
分均有显著改善（ P＜0.01） ，坎离煎组改善更显著（ F
＝16.940，P＜0.01） 。
3.5 两组患者治疗前后心功能分级变化比较：表5
示，由反应函数（等级均数） 可见，坎离煎组 NYHA 分
级较对照组低。 坎离煎组（ χ2＝332.67，P＜0.01）和对
照组 （ χ2＝142.60，P ＜0.01） 各个不同时间测定的
NYHA 分级均有差异；加权最小2乘法（ WLS）分析结
果显示，两组间差异有显著性（ χ2＝17.15，P＜0.01） ，
提示坎离煎组治疗后心功能改善明显优于对照组。
3.6 两组患者治疗前后血液动力学指标变化比较：表
6示，治疗前两组间心脏 LVEF、LVFS、E／A 比较差异
无显著性，治疗后24周坎离煎组心脏收缩功能较治疗
前明显改善，LVEF 显著提高（ P＜0.05） ；对照组治疗
前后 LVEF 无显著变化。两组 LVFS 及E／A 治疗前后
均无显著变化。
3.7 两组利尿剂、地高辛停减率比较：坎离煎组利尿
剂减停率均优于对照组，治疗4周时坎离煎组与对照
组利尿剂减停率分别为52.4％与29.4％，8周时
76.2％与29.4％，12周时85.7％与35.5％，24周时

表6 两组治疗前后血液动力学指标变化比较（ x±s）
组别 时间 例数 LVEF（ ％） LVFS（ ％） E／A

坎离煎组治疗前39 43.48±13.79 21.12±11.92 1.46±1.05
治疗后39 56.26±13.71*30.50±10.02 1.46±1.04

对照组 治疗前21 52.22±17.31 26.54±11.88 1.39±1.21
治疗后21 49.56±11.40 26.48±7.61 1.94±1.15

  与本组治疗前比较，*P＜0.05
90.5％与47.1％，1年时90.5％与52.9％。 统计分析
发现，从治疗第8周开始两组间差异有显著性 （ P＜
0.01） ，加用坎离煎可显著减少利尿剂的用量。 坎离煎
组地高辛减停率均优于对照组，各时间点分别为：治疗
4周时13.3％与29.4％，8周时23.3％与6.7％，12
周时50.0％与26.7％，24周时66.7％与13.3％，1年
时76.7％与20.0％；统计分析发现，从治疗第12周开
始两组间差异有显著性（ P＜0.01） ，加用坎离煎可显
著减少地高辛的用量。
3.8 两组患者1年内因 CHF 加重住院人数和次数比
较：对所有入选的患者在入选1年时电话随访统计1
年中因 CHF 加重住院的次数，结果显示坎离煎组1年
中因 CHF 急性加重住院人数为17例（46.2％） ，急性
加重住院次数为23人次；对照组1年中因 CHF 急性
加重住院人数也为17例（81.0％） ，急性加重住院次数
为37人次。两组比较显示，无论在因CHF 急性加重住
院人数百分率（46.2％与81.0％，P＜0.01） 或次数百
分率（23人次与37人次，P＜0.05） 方面，坎离煎组均
显著低于对照组。
4 讨论

中医学认为，CHF 是心病日久及肾的一种病证，
主要病机为心肾阳虚，饮邪内停或兼瘀血内结。 据此，
20余年来我们使用心肾并治的验方坎离煎治疗 CHF。
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该方以黄芪、附子为君，温振心肾阳气以行水、利水；臣
以白术、茯苓健脾利水；佐以葶苈子、三棱等泻肺、祛
瘀、利水；白芍为使，敛阴和营，一以牵制附子温燥之
性，二使该方无利水伤阴之虞。 诸药合用，使心阳（离
火 ） 得振，肾水（坎水） 蒸腾，血利水行，则水液代谢正
常，无停饮之虞。 临床研究［4］已证实，该方能显著改善
患者的临床症状、心功能和血流动力学指标，还能明显
抑制 CHF 时肾素－血管紧张素－醛固酮系统和交感
神经系统的激活，从而延缓 CHF 的恶化进程。

本研究从近期疗效、运动耐量、生活质量及部分终
点指标等方面考察了加用坎离煎对 CHF 疗效的影响。
中医证候表现和西医学的临床症状、体征一样，为疾病
表现最基本的资料，也是反映治疗效果最直观、最易获
得的指标。 CHF 患者中医证候表现在一定程度上与心
力衰竭病情、分级所依据的临床症状、体征密切相关，
且更全面地反映了患者的病情变化，故可作为中药治
疗 CHF 近期疗效评估的重要指标。 本研究显示，加用
坎离煎4周后，坎离煎组中医证候总有效率即显著高
于对照组，随着治疗时间的延长两组总有效率亦逐渐
提高。 提示在常规治疗基础上加用中药坎离煎能够较
快改善 CHF 患者的症状，这种优势随着疗程的延长更
为显著，并且与 NYHA 分级及 LVEF 值呈一致性变
化。 显示加用坎离煎可使 CHF 患者进一步获益，有良
好的近期疗效。

本研究还考察了坎离煎的应用对西药使用量的影

响，以及对患者长期预后的影响。 结果提示，中药的应
用减少了利尿剂和地高辛的用量，从而有助于避免长
期应用这些药物所产生的副作用［5］；加用坎离煎显著
减少了患者 CHF 急性加重的年住院次数，对降低患者
的医疗费用具有重要意义。

作为次极量运动试验，6MWT 能很好地模拟
CHF 患者的实际临床状态。本研究发现，加用坎离煎4
周后，显示出在增加6MWT 和 LHFQ 评分方面的显
著优势，并且随着疗程的增加而愈为显著。 已知 CHF
患者生活质量低下与活动耐量降低有着密切关系，而
后者又与 CHF 时骨骼肌的代谢、功能及组织学上的异
常有关［6］。在改善运动功能方面，坎离煎具有的明显优
势除与直接改善心功能相关外，还可能与该方“补火生
土”、利水祛湿护脾的药理作用有关，脾主肌肉、主四肢
的功能增强，则运动耐量亦随之增加，而由此带来的必
然是生活质量的改善。

在医学模式已向“生物－心理－社会”模式转变的
今天，人们不再满足于简单的寿命延长，而对生活质量
有着更高的企望。 CHF 患者的运动能力和症状严重影

响着其生活质量［7］，但是目前大部分 CHF 治疗的临床
试验都以死亡或心血管事件等作为其主要终点，对生
活质量的改善却未给予足够的重视。 事实上有些药物
虽然能改善患者的长期预后，但对患者短期内的临床
症状、生活质量的改善并不明显，甚至有恶化的趋势，
致使部分患者不能耐受。因此，许多专家对健康的指标
进行了深入探讨，提出了生活质量或“生命质量校正
年”的概念，将 LHFQ 的总分与生存期、发病率及死亡
率等生物学指标结合起来分析，这无疑是更客观、更切
合患者实际情况的疗效评估方法。

中医治疗体系建立在“辨证论治”、“整体观”基础
上，在对疾病产生“对因治疗”作用的同时，更具有调
整、改善人体脏腑、气血功能的整体作用，本研究显示
的坎离煎对改善 CHF 患者活动耐量及生活质量的显
著优势也证实了中医药的这种作用。因此，在按照常规
进行疗效评定的同时，建立包括运动能力、生活质量在
内的多维疗效评定体系，提供中医对疾病生活质量影
响的证据，对反映中医药防治疾病的真正效能有着重
要意义。
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