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［摘要］ 目的 观察补肾启枢强心颗粒辅助西药治疗对心肾阳虚型慢性心力衰竭患者微炎症的影响。 方法
选取心肾阳虚型慢性心力衰竭患者 80 例，随机分为治疗组和对照组各 40 例。对照组患者给予西药常规治
疗，治疗组患者在常规治疗基础上口服补肾启枢强心颗粒，每日 1 剂，早晚分服，两组疗程均为 8 周。对患
者微炎症指标超敏 C反应蛋白 ( hs-CＲP) 与反映心功能的指标 N 末端 B 型利钠肽原 ( NT-proBNP) 的相关
性进行分析。评估两组治疗前后中医症状评分，检测两组患者治疗前后微炎症指标 ［hs-CＲP、肿瘤坏死因
子 α ( TNF-α) 、白细胞介素 6 ( IL-6) ］ 及 NT-proBNP、左心室射血分数 ( LVEF) 、舒张早期最大流速 ( E
峰) /舒张晚期最大流速 ( A峰) ( E /A) 。 结果 心肾阳虚型慢性心力衰竭患者 hs-CＲP与 NT-proBNP水平
呈正相关关系 ( r = 0. 79) 。两组患者治疗后中医症状评分均明显下降，与对照组比较，治疗组降低更明显
( P ＜ 0. 05) 。两组均可改善微炎症状态，与对照组比较，治疗组 TNF-α、IL-6、hs-CＲP 水平降低更明显 ( P ＜
0. 05)。两组均可以降低 NT-proBNP 及提高 LVEF、E /A，与对照组比较，治疗组 NT-proBNP 降低及 LVEF、
E /A升高水平更明显 ( P ＜ 0. 05) 。 结论 补肾启枢强心颗粒能在一定程度上抑制心肾阳虚型慢性心力衰竭
患者微炎症水平，从而改善患者心功能及临床症状。
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慢性心力衰竭 ( chronic heart failure，CHF) 是
一类心脏功能和 /或结构损害且呈渐进性进展的
慢性疾病［1］。炎症激活可促进心室重构，促进心
肌凋亡，加重心肌损伤和心功能恶化［2］。炎症因
子已成为 CHF 患者疾病严重程度、预后和死亡的
独立预测因子［3 － 4］。目前研究［5 － 6］发现，与 CHF
关系密切的炎症因子主要有超敏 C 反应蛋白
( hs-CＲP) 、肿瘤坏死因子 α ( TNF-α) 、白细胞介
素 6 ( IL-6) 。另外，hs-CＲP与 N 末端 B 型利钠肽
原 ( NT-proBNP) 对心脏损害的诊断及病情评估也
具有一定价值，并且二者具有一定相关性［7］。因
此，如何有效改善和控制 CHF患者的微炎症状态，
对延缓 CHF进展及提高患者生活质量、降低患者
死亡率具有非常重要的意义。本研究通过观察补肾
启枢强心颗粒对 CHF患者微炎症及心功能的影响，
探讨补肾启枢强心颗粒治疗 CHF 的可能机制，为

补肾启枢强心颗粒临床应用提供理论和实践依据。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
CHF西医诊断标准参考 《慢性心力衰竭中西

医结合诊疗专家共识》［8］。心功能分级诊断标准根
据美国纽约心脏病学会的 NYHA 心功能分级。Ⅰ
级: 患者有心脏病，但日常活动量不受限制，一般

体力活动不引起过度疲劳、心悸、气喘或心绞痛。
Ⅱ级: 心脏病患者的体力活动轻度受限制，休息时
无自觉症状，一般体力活动引起过度疲劳、心悸、
气喘或心绞痛。Ⅲ级: 患者有心脏病，以致体力活
动明显受限制，休息时无症状，但小于一般体力活

动即可引起过度疲劳、心悸、气喘或心绞痛。Ⅳ
级: 心脏病患者不能从事任何体力活动，休息状态

下也出现心力衰竭症状，体力活动后加重。
中医诊断标准参考 《中药新药临床研究指导

原则 ( 试行) 》［9］中慢性心力衰竭心肾阳虚证。主
症: 胸闷气喘，气短乏力，心悸，恶寒肢冷; 次
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症: 腹胀，肢体浮肿，大便溏泻，面色灰青; 舌质

淡胖或虚胖或边有齿印，舌苔薄白滑或白腻，脉迟

或沉细或结代。
1. 2 纳入标准

1) 符合 CHF西医诊断标准且 NYHA心功能分
级［8］Ⅱ、Ⅲ级; 2) 符合慢性心力衰竭心肾阳虚证
诊断标准; 3 ) 年龄 45 ～ 75 岁; 4 ) 患者签署知情
同意书。
1. 3 排除标准

1) 妊娠或哺乳期妇女; 2) 过敏体质或有严重
精神疾病; 3) 具有急性心功能不全、急性冠状动
脉综合征、肺栓塞、活动性心肌炎或心包炎、严重
失代偿的心力衰竭、心包压塞、致命性心律失常、
未修补的瓣膜病等致命性危险因素; 4) 合并恶性
肿瘤; 5) 合并严重感染或合并肝、肾、内分泌、
造血系统等严重原发基础疾病者。
1. 4 一般资料

80 例患者来自江西中医药大学附属医院 2017
年 9 月至 2019 年 3 月心血管科住院患者。以随机
抽取信封方式分为治疗组和对照组各 40 例。治疗
组中男 22 例，女 18 例; 年龄 46 ～ 75 岁，平均
( 54. 78 ± 9. 22) 岁; 病程 3 ～ 15 年，平均 ( 8. 76 ±
4. 53) 年; 心功能分级Ⅱ级 17 例，Ⅲ级 23 例; 病
因: 冠心病 17 例，高血压病 12 例，心脏瓣膜病
10 例，慢性贫血 1 例。对照组中男 20 例，女 20
例; 年龄 45 ～ 74 岁，平均 ( 53. 66 ± 10. 34 ) 岁;
病程 4 ～ 15 年，平均 ( 8. 86 ± 4. 48 ) 年; 心功能
分级Ⅱ级 19 例，Ⅲ级 21 例; 病因: 冠心病 16 例，
高血压病 13 例，心脏瓣膜病 9 例，慢性贫血 2 例。
两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。

2 方法

2. 1 治疗方法
对照组给予常规西药治疗: 口服盐酸贝那普利

片 ( 国药准字号 H20030514，北京诺华制药有限公
司生产，每片 10 mg) 每次 10 mg，每日 1 次; 口服
琥珀酸美托洛尔片 ( 批 准 文 号: 国 药 准 号

J20050061，阿斯利康制药有限公司生产，每片
47. 5 mg) 每次 47. 5 mg，每日 1 次; 口服醛固酮受
体拮抗药如螺内酯片 ( 国药准字号 H10910011，北
京中新制药厂生产，每片 20 mg) 每次 20 mg，每
日 1 次。

治疗组在对照组的基础上加用补肾启枢强心颗

粒 ( 院内制剂，专利号: ZL 2015 1 0430518. 3，由
炮附片 15 g、淫羊藿 10 g、茯苓 15 g、陈皮 10 g、
五加皮 10 g、麸炒泽泻 10 g、党参 15 g、炒菟丝子
12 g、白术 10 g、桂枝 6 g、猪苓 10 g、炙甘草 6 g组
成，以上为颗粒剂含量) ，江西中医药大学附属医

院制剂室进行统一制作。每日 1 剂，用开水冲服，
分早晚两次服用。
两组患者疗程均为 8 周。

2. 2 观察指标和方法
2. 2. 1 中医症状积分 参考 《中药新药临床研究
指导原则 ( 试行) 》［9］，评估两组患者治疗前后中
医症状积分。每个症状按无、轻、中、重进行分
级，主症按 0、2、4、6 分计分; 次症按 0、1、2、
3 分计分。
2. 2. 2 血浆 NT-proBNP 含量 治疗前后采用放射
免疫法检测两组患者 NT-proBNP 含量。
2. 2. 3 hs-CＲP、TNF-α、 IL-6 水平 治疗前后
hs-CＲP采用全自动生化仪检测 ( 试剂盒由上海申
索佑福医学诊断用品有限公司提供，批号: YZB /
沪 5146-40-2016 ) ; TNF-α、IL-6 采用酶联免疫法
检测 ( 试剂盒由上海恒斐生物科技有限公司生产，

批号: 20180512) 。
2. 2. 4 心脏彩超检测 治疗前后由专人用同一心
脏彩超仪 ( 美国飞利浦公司 HDL 5000 超声心动
仪) 检测两组患者左心室射血分数 ( LVEF) 、舒
张早期最大流速 /舒张晚期最大流速 ( E /A) 。
2. 2. 5 安全性观察 治疗前后检测两组患者血常
规、尿常规、大便常规及心电图、凝血功能、肝肾
功能，治疗期间观察并记录不良反应。
2. 3 统计学方法
采用 SPSS 22. 0 统计学软件分析。运用单因素

相关分析进行 CＲP 与 NT-proBNP 的相关性分析。
计数资料用卡方检验; 计量资料用 ( 珋x ± s) 表示，
采用独立样本 t检验进行组间对比，配对样本 t检验
进行组内对比。P ＜0. 05为差异具有统计学意义。

3 结果

3. 1 80 例患者 hs-CＲP与 NT-proBNP的相关性
单因素相关分析结果显示，Y = 173. 08x +

87. 54，r = 0. 79，表明 hs-CＲP 水平与 CHF 患者的
心功能损害存在正相关关系 。
3. 2 两组患者治疗前后中医主要症状评分比较
表 1 示，两组患者治疗前中医主要症状评分比
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较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ; 两组治疗后胸
闷气喘、气短乏力、心悸、恶寒肢冷症状评分均降
低 ( P ＜ 0. 05 ) ，与对照组比较，治疗组各项评分
降低更明显 ( P ＜ 0. 05) 。
3. 3 两组患者治疗前后中医次要症状评分比较
表 2 示，两组患者治疗前各中医次要症状评分

比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) ; 治疗后腹胀、
肢体浮肿、大便溏泄、面色灰青症状评分均降低
( P ＜ 0. 05) ，与对照组比较，治疗组中医次要症状
评分降低更明显 ( P ＜ 0. 05) 。
3. 4 两组患者治疗前后炎症指标比较
表 3 示，两组患者治疗前各炎症指标比较差异

无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ; 治疗后两组 IL-6、
TNF-α、hs-CＲP水平均降低 ( P ＜ 0. 05 ) ，与对照
组比较，治疗组 IL-6、TNF-α、hs-CＲP降低更明显
( P ＜ 0. 05) 。

3. 5 两组患者治疗前后 LVEF、E /A、NT-proBNP
水平比较

表 4 示，两组患者治疗后 LVEF、E /A 均升
高，NT-proBNP降低 ( P ＜ 0. 05 ) ; 与对照组相比，
治疗组升高 LVEF、E /A 及降低 NT-proBNP 更显著
( P ＜ 0. 05) 。
3. 6 安全性检测及不良反应
治疗组和对照组在研究期间未出现不良事件，

检查生命体征无明显异常，血、尿、大便常规及心
电图、凝血功能、肝肾功能等未见明显异常改变。

4 讨论

目前中医界对 CHF 的病机认识大致相同，多
数学者［10 － 16］认为，CHF 的病机为本虚标实，本虚
以心、肾气阳亏虚为主，标实以水、湿、瘀、痰、
浊为主。补肾启枢强心颗粒具有心脾肾同补、湿瘀

表 1 两组心肾阳虚型慢性心力衰竭患者治疗前后中医主要症状评分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 时间 例数 胸闷气喘 气短乏力 心悸 恶寒肢冷

治疗组 治疗前 40 4. 36 ± 1. 58 4. 16 ± 1. 33 3. 98 ± 1. 56 4. 11 ± 1. 23
治疗后 40 1. 52 ± 1. 23＊△ 1. 47 ± 1. 18＊△ 1. 21 ± 0. 74＊△ 1. 22 ± 0. 82＊△

对照组 治疗前 40 4. 45 ± 1. 46 4. 20 ± 1. 25 4. 01 ± 1. 43 4. 13 ± 1. 20
治疗后 40 2. 79 ± 1. 31* 2. 68 ± 1. 13* 2. 66 ± 1. 21* 2. 71 ± 1. 18*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与对照组治疗后比较，△P ＜ 0. 05

表 2 两组心肾阳虚型慢性心力衰竭患者治疗前后中医次要症状评分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 时间 例数 腹胀 肢体浮肿 大便溏泻 面色灰青

治疗组 治疗前 40 2. 49 ± 1. 22 2. 64 ± 1. 03 2. 51 ± 0. 97 1. 79 ± 0. 83
治疗后 40 0. 84 ± 0. 63＊△ 0. 79 ± 0. 58＊△ 0. 71 ± 0. 65＊△ 0. 81 ± 0. 67＊△

对照组 治疗前 40 2. 57 ± 1. 30 2. 56 ± 1. 12 2. 49 ± 0. 96 1. 82 ± 0. 71
治疗后 40 1. 80 ± 0. 71* 1. 43 ± 0. 62* 1. 89 ± 0. 87* 1. 44 ± 0. 58*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与对照组治疗后比较，△P ＜ 0. 05

表 3 两组心肾阳虚型慢性心力衰竭患者治疗前后炎症指标比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 IL-6 ( ng /ml) TNF-α ( ng /ml) hs-CＲP ( mg /L)

治疗组 治疗前 40 110. 38 ± 19. 21 92. 84 ± 14. 56 12. 30 ± 2. 41
治疗后 40 52. 46 ± 13. 03＊△ 45. 83 ± 12. 03＊△ 6. 58 ± 2. 27＊△

对照组 治疗前 40 109. 55 ± 15. 23 91. 52 ± 15. 34 12. 68 ± 2. 55
治疗后 40 80. 69 ± 14. 51* 65. 41 ± 13. 58* 10. 08 ± 2. 76*

注: IL-6，白细胞介素 6; TNF-α，肿瘤坏死因子 α; hs-CＲP，超敏 C反应蛋白; 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与对照组治疗后比较，
△P ＜ 0. 05

表 4 两组心肾阳虚型慢性心力衰竭患者治疗前后 LVEF、E /A、NT-proBNP水平比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 LVEF ( % ) E /A ( % ) NT-proBNP ( pg /ml)

治疗组 治疗前 40 36. 23 ± 3. 88 0. 84 ± 0. 11 1258. 35 ± 275. 33
治疗后 40 46. 02 ± 3. 50＊△ 1. 30 ± 0. 09＊△ 451. 56 ± 201. 73＊△

对照组 治疗前 40 36. 98 ± 3. 60 0. 76 ± 0. 12 1277. 35 ± 254. 04
治疗后 40 41. 13 ± 3. 47* 0. 91 ± 0. 10* 751. 77 ± 236. 58*

注: LVEF，左心室射血分数; E /A，舒张早期最大流速 /舒张晚期最大流速; NT-proBNP，N末端 B型利钠肽原; 与本组治疗前比较，
* P ＜ 0. 05; 与对照组治疗后比较，△P ＜ 0. 05
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浊并除的功效。方中重用炮附片、淫羊藿、党参为
君药，补肾助阳，益气健脾启枢，以达 “益火之
源，以消阴翳”之用。茯苓、猪苓、麸炒泽泻健
脾淡渗利湿，祛痰之本，陈皮燥湿健脾化痰，白术

益气健脾利湿，五药相互为用则脾胃健、水湿利而
痰浊无以自生，桂枝温阳化气、温通经脉，助附子
温通心肾之阳，配伍白术、茯苓鼓动心阳而强心，
通血脉而利水湿，以上六药共为臣药，助君药补肾

助阳启枢强心。佐以五加皮、菟丝子补益肝肾，配
伍淫羊藿温肝脉、畅气血、达水路，共启中焦之
枢。炙甘草为使药，一则调和诸药，二则合桂枝辛
甘化阳以助阳，三则合白术增强益气健脾之力，崇

土制水。
本研究结果表明，两组在一定程度上都可以降

低中医症状积分，并且与对照组相比，治疗组降低

中医症状积分更明显，说明联合服用补肾启枢强心

颗粒能明显改善 CHF 心肾阳虚证患者的症状。两
组亦可降低 NT-proBNP水平及提高 LVEF、E /A，与
对照组比较，治疗组 NT-proBNP 及 LVEF、E /A 改
善更明显。
微炎症状态是指非病原体感染引起的一种全身

慢性持续性炎症反应。hs-CＲP 不仅可以反映组织
损伤及炎症程度，还可以评估 CHF 患者炎症程
度［17］。本研究结果表明，两组患者治疗后 IL-6、
TNF-α、hs-CＲP均有不同程度的下降，且与对照组
比较，治疗组 IL-6、TNF-α、hs-CＲP水平降低更明
显，说明在基础治疗上加服补肾启枢强心颗粒能

更有效地改善 CHF 患者的微炎症状态。本研究从
hs-CＲP与 NT-proBNP 相关性分析发现，hs-CＲP 与
NT-proBNP呈正相关关系，这与既往研究［17］相符，
说明随着 CHF 的进展，微炎症水平逐渐上升，提
示微炎症水平与 CHF的严重程度密切相关。
补肾启枢强心颗粒可能在一定程度上抑制心肾

阳虚型 CHF患者微炎症水平，从而改善患者心功
能及临床症状。本试验研究存在一定局限性，如设
计为单中心，样本量少，无随访，疗效指标未设计

生存质量、6 分钟步行试验、不良心血管事件发生
率及再入院率等，可能会使研究结果产生一定偏倚

并降低研究证据级别。
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Clinical Observation on Bushen Qishu Qiangxin Granules ( 补肾启枢强心颗粒) in the Treatment of 40 Cases of
Chronic Heart Failure of Heart and Kidney Yang Deficiency Type
HU Fang1，SHEN Jinfeng2，DENG Peng3，CHEN Hongtao3，LIU Zhongyong3

1． Jiangxi University of Traditional Chinese Medicine，Nanchang，330006; 2． The First People's Hospital of Wenling City，Zhejiang
Province; 3． Affiliated Hospital of Jiangxi University of Traditional Chinese Medicine
ABSTＲACT Objective To observe the effects of Bushen Qishu Qiangxin Granules ( 补肾启枢强心颗粒) adjuvant
with western medicine on microinflammation in chronic heart failure patients with heart and kidney yang deficiency．
Methods A total of 80 chronic heart failure patients with heart and kidney yang deficiency were selected and ran-
domly divided into a treatment group and a control group，with 40 cases in each group． The patients in the control
group were given conventional western medicine treatment． The patients in the treatment group were added with Bush-
en Qishu Qiangxin Granules on the basis of routine treatment，one dose per day，taking in the morning and evening．
Both groups were treated for 8 weeks． The correlation between the patient' s microinflammation index hypersensitive
C-reactive protein ( hs-CＲP) and the N-terminal pro-B-type natriuretic peptide ( NT-proBNP) ，which reflects cardiac
function was analyzed． Traditional Chinese medicine symptom scores before and after treatment were evaluated in the
2 groups，and micro-inflammatory indexes including hs-CＲP，tumor necrosis factor alpha ( TNF-α) ，interleukin 6
( IL-6) and heart function indexes such as NT-proBNP，and left ventricle ejection fraction ( LVEF) ，early diastolic
maximum flow ( E peak) / late diastolic maximum flow ( A peak) ( E /A) ． Ｒesults Level of hs-CＲP was positive-
ly correlated with NT-proBNP ( r = 0. 79) ． Traditional Chinese medicine symptom scores of both groups were signifi-
cantly decreased after treatment． Compared with the control group，the treatment group had a more significant de-
crease ( P ＜ 0. 05) ． Both groups can improve the micro-inflammatory state． Compared with the control group，the lev-
els of TNF-α，IL-6 and hs-CＲP in the treatment group were significantly reduced ( P ＜ 0. 05) ． Both groups can re-
duce NT-proBNP and increase LVEF and E /A． Compared with the control group，the NT-proBNP reduction and
LVEF and E /A increase in the treatment group were more significant ( P ＜ 0. 05 ) ． Conclusion Bushen Qishu
Qiangxin Granules may inhibit the level of microinflammation in patients with chronic heart failure with heart and kid-
ney yang deficiency and improve the heart function and clinical symptoms．
Keywords chronic heart failure; heart and kidney yang deficiency; Bushen Qishu Qiangxin Granules ( 补肾启枢强心
颗粒) ; microinflammation; cardiac function
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特色医疗分会暨聚医杰 2020 年学术活动通知
中国民间中医医药研究开发协会特色医疗分会、北京聚医杰医药科学研究院 2020年将举办下列学术会和培训

班，欢迎各级中医药人员参加。
一、学术交流
1. 第 45 次全国特色医疗名医学术交流暨风湿骨病痛证论坛: 时间: 3 月 26 日—27 日 ( 25 日报到) ，地点:
福建厦门，规模 60人; 2. 第 46 次全国特色医疗名医学术交流暨经方论坛: 时间: 5 月 16 日—17 日 ( 15 日报
到) ，地点: 河南南阳市 ( 仲景故里) ，规模 60人; 3. 第 47次全国特色医疗名医学术交流暨肝胆糖尿病论坛: 时
间: 7月 21日—24日 ( 20日报到) ，地点: 山西省大同市，规模 60 人; 4. 第八届全国中医疑难病学术研讨会暨
柴胡论坛: 时间: 9月 21日—22日 ( 20日报到) ，地点: 沈阳市 ( 会后去朝鲜参观 4晚 4天) ，规模 60人; 5. 第
十四届聚医杰全国中医百佳名医学术交流暨民间中医论坛 ( 2020 聚医杰学术年会) : 时间: 11 月 8 日—9 日 ( 7
日报到) ，地点: 北京市，规模 200人; 6. 第 48次全国特色医疗名医暨第四届中医世家经验交流会: 时间: 12月
16日—17 日 ( 15日报到) ，地点: 云南昆明，规模 60人。
二、技术培训
1. 第 4期全国中医诊所中药技术人员培训班: 时间: 4 月 18—20 日 ( 17 日报到) ，地点: 太原市，60 人;

2. 第七期中医专长医师资格考核辅导班: 时间: 4 月 22—24 日 ( 21 日报到) ，地点: 太原市，60 人; 3. 全国中
医肝病培训研修班: 时间: 6月 12日 － 14日 ( 11日报到) ，地点: 武汉市，60 人; 4. 全国中医妇科暨不孕不育
培训班: 时间: 6月 16—18日 ( 15日报到) ，地点: 武汉市，60 人。
每次会议或培训班报名截至开会前 10 天。论文请发 13366005273@ 163． com ( 注明稿件用途) ，联系电话:

010 － 83210238、18500577884、18511329528; 或加微信报名 ( 微信号 j570405)
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