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［摘　要］　目的　观察益气化瘀冲剂治疗慢性收缩性心力衰竭气虚血瘀证的临床疗效及安全性。 方法　２４０例心功能Ⅱ～

Ⅲ级的慢性收缩性心力衰竭患者随机分为试验组和对照组各１２０例，两组分别给予常规抗心力衰竭治疗，试验组在此基础上

予益气化瘀冲剂，对照组予安慰剂，每日１剂，２个月为１个疗程。两组患者治疗前后进行纽约心脏协会心功能分级、心脏超

声左心室射血分数（ＬＶＥＦ）值测定、中医气虚血瘀证候疗效判定，并观察不良反应。 结果　两组治疗后心功能Ⅰ级及Ⅲ级者

所占比率较治疗前差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），并且治疗后试验组与对照组比较差异亦有统计学意义（Ｐ＜
０．０１），试验组治疗后ＬＶＥＦ值＜３０％者、３０％～４０％者及＞４５％者所占比率与治疗前比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１），并

且与对照组治疗后比较差异亦有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。试验组总有效率９１．３％，对照组总有效率５３．１％，试验组疗效明显

优于对照组（Ｐ＜０．０１）。 结论　益气化瘀冲剂治疗慢性收缩性心力衰竭气虚血瘀证患者疗效肯定，安全性较好。

［关键词］　慢性收缩性心力衰竭；气虚血瘀证；益气化瘀冲剂
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　　慢性心力衰竭是指由于各种慢性心肌病变和长
期的心室负荷过重，使心肌收缩力原发或继发地减
弱，在静脉回流正常的情况下，心脏不能搏出与静脉
回流及身体组织代谢需求相适应的血液供应，临床
上出现以体循环和肺循环瘀血及器官和组织灌注不

足为主要特征的一组临床综合征。依据左室结构与
舒缩功能的差异临床上多分为慢性收缩性心力衰竭

和慢性舒张性心力衰竭，基于收缩性心力衰竭是慢
性心力衰竭的主要发病形式，故本研究以慢性收缩
性心力衰竭为观察研究对象。

１　资料

１．１　诊断标准
慢性收缩性心力衰竭西医诊断标准依据中华医

学会《临床诊疗指南·心血管分册》［１］进行诊断。诊
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断要点：①左心室增大，左心室收缩期末容量增加，
左心室射血分数（ＬＶＥＦ）≤４５％；②有基础心脏病
史，症状和体征；③呼吸困难；④全身体液潴留的表
现如下肢水肿、肝大等。
中医气虚血瘀证候诊断标准依据《中医病证诊

断疗效标准》［３］及《实用中医心血管病学》［４］制定，具
备面色淡白或晦暗，气短心悸，神疲乏力，口唇或甲
床紫暗，舌暗淡或有瘀点、瘀斑，脉沉细涩中的气虚
加血瘀证候中的各１项以上即可诊断。

１．２　纳入标准

①符合慢性收缩性心力衰竭西医诊断标准和中
医气虚血瘀证候诊断标准者；②心功能在Ⅱ～Ⅲ级
者；③年龄１８～７０岁；④签署知情同意书者。

１．３　排除标准

①急性重度心力衰竭或慢性心力衰竭急性加重
期者；②由于肝、肾、呼吸等重要脏器功能衰竭导致
心力衰竭者；③妊娠或哺乳期妇女及对所用药物有
过敏史者；④合并有严重心律失常、急性心肌梗死、
梗阻性心肌病、重度瓣膜病及其他系统严重疾病者；

⑤精神异常者。

１．４　一般资料

２００８年１月至２０１０年１２月选择唐山市中医
医院心内科住院患者２４０例，从随机数字表中依次
读取２４０个３位数做为随机数录于就诊次序编号下
（舍去相同的随机数），继而将全部随机数从小到大
编序号，规定前１２０个随机数对应的编号为试验组，
第１２１个至第２４０个随机数对应的编号是对照组。
将随机数和组别用不透光信封密封，对应的就诊次
序编号写在信封的封皮上，按进入研究的就诊次序
拆开对应的信封，按信封内记载的组别情况确定其
分组。试验组１２０例，男６８例，女５２例，平均年龄
（５４．５±６．３）岁，平均病程（７．５±２．３）年；其中冠心
病心力衰竭７５例，扩张型心肌病１８例，瓣膜性心脏
病心力衰竭２７例；心功能Ⅱ级者５６例，心功能Ⅲ级
者６４例。对照组１２０例，男６５例，女５５例，平均年
龄（５６．３±８．７）岁，平均病程（６．２±３．４）年；其中冠
心病心力衰竭７０例，扩张型心肌病２１例，瓣膜性心
脏病心力衰竭２９例；心功能Ⅱ级者５８例，心功能Ⅲ
级者６２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
两组在试验中分别给予常规抗心力衰竭西药如

贝那普利５ｍｇ／ｄ（商品名：洛汀新，１０ｍｇ／片，北京诺
华制药有限公司生产，批号 Ｈ２００３０５１４）、酒石酸美
托洛尔１２．５ｍｇ／ｄ（商品名：倍他乐克，２５ｍｇ／片，江
苏阿斯利康制药有限公司生产，批号 Ｈ３２０２５３９１）、
氢氯噻嗪１２．５ｍｇ／ｄ（２５ｍｇ／片，天津力生制药股份
有 限 公 司 生 产，批 号 Ｈ１２０２０１６６）、地 高 辛

０．１２５ｍｇ／ｄ（０．２５ｍｇ／片，上海信谊药厂有限公司生
产，批号 Ｈ３１０２０６７８）治疗，在此基础上试验组予益
气化瘀冲剂，组成：黄芪６０ｇ，红参１５ｇ，川芎１５ｇ，鸡
血藤３０ｇ，水红花子１０ｇ，桂枝１０ｇ，（炮）附子１５ｇ，炙
甘草１０ｇ，由本院制剂室依据广东一方制药有限公
司提供的中药配方颗粒剂调剂成复方冲剂，每剂１
袋，分早晚两次开水冲服，颗粒剂生产许可证编号：
粤Ｚｂ２００６０３６０；对照组予安慰剂，由本院制剂室按
标准制成颗粒冲剂，其服用剂量与外观颜色与试验
药物一致，服法及疗程同试验药物。

２．２　观察指标及方法

①纽约心脏协会心功能分级（ＮＹＨＡ）［２］：Ⅰ
级：体力活动不受限制，日常体力活动无明显疲乏，
气促或心悸；Ⅱ级：体力活动轻度受限，静息状态下
无不适，日常活动出现疲乏、心悸或气促；Ⅲ级：体力
活动明显受限，休息时无不适，但轻度活动出现症
状；Ⅳ级：任何体力活动都出现症状，休息时即有心
力衰竭症状，轻微活动症状加重。② 心脏超声

ＬＶＥＦ值：所有患者心脏超声由唐山市中医医院心
脏超声检查室提供。③中医气虚血瘀证候疗效判定
标准：参照《中药新药临床研究指导原则》［５］制定：显
效：主次症基本或完全消失，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：治疗后证
候积分超过治疗前积分。④安全性评价指标：血、尿、
便常规和肝肾功能检查及药物不良反应等。

２．３　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１５．０统计软件处理。计量资料以均

数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，组间比较采用成组设计的ｔ
检验，计数资料组间比较采用χ

２ 检验。

３　结果

３．１　两组患者治疗前后心功能分级比较
试验组共１１５例完成了试验，对照组共有１１３

例完成了试验。表１示，两组治疗后心功能Ⅰ级及

Ⅲ级者所占比率较治疗前差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５或Ｐ＜０．０１），并且试验组治疗后与对照组治
疗后差异亦有统计学意义（Ｐ＜０．０１），说明试验组
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患者心功能Ⅲ级者上升到Ⅱ级、Ⅱ级上升到Ⅰ级明
显优于对照组。

表１　两组患者治疗前后心功能分级比较［例（％）］

组别 时间 例数 Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级

试验组 治疗前 １２０　 ０　 ５６（４６．７） ６４（５３．３）

治疗后 １１５　５８（５０．４）＊＊△ ４９（４２．６） ８（７．０）＊＊△

对照组 治疗前 １２０　 ０　 ５８（４８．３） ６２（５１．７）

治疗后 １１３　 １８（１５．９）＊ ６５（５７．５） ３０（２６．５）＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治

疗后比较，△Ｐ＜０．０１

３．２　两组患者治疗前后ＬＶＥＦ值比较
表２示，对照组治疗后 ＬＶＥＦ值３０％～４０％

者、＞４５％者所占比例与治疗前比较差异有统计学
意义（Ｐ＜０．０５）；试验组治疗后ＬＶＥＦ值＜３０％者、

３０％～４０％者及＞４５％者所占比例与治疗前比较差
异有统计学意义（Ｐ＜０．０１），并且与对照组治疗后
比较差异亦有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。说明ＬＶＥＦ
值由＜３０％上升到３０％～４０％者、由４１％～４５％上
升到＞４５％者，试验组明显优于对照组。

表２　两组患者治疗前后ＬＶＥＦ值比较［例（％）］

组别 时间 例数 ＜３０％ ３０％～４０％４１％～４５％ ＞４５％

试验组治疗前１２０　１３（１０．８） ７７（６４．２） ３０（２５．０） ０（０．０）

治疗后１１５　４（３．５）＊＊△１５（１３．０）＊＊△２２（１９．１）７４（６４．３）＊＊△

对照组治疗前１２０　１０（８．３） ７９（６５．８） ３１（２５．８） ０
治疗后１１３　 ８（７．１） ４０（３５．４）＊ ３５（３１．０）３０（２６．５）＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治

疗后比较，△Ｐ＜０．０１

３．３　两组患者治疗后气虚血瘀证候疗效比较
试验组治疗后１１５例中显效８０例占６９．６％，

有效２５例占２１．７％，无效１０例占８．７％，总有效

１０５例占９１．３％；对照组治疗后１１３例中显效２２例
占１９．５％，有效 ３８ 例占 ３３．６％，无效 ５３ 例占

４６．９％，总有效６０例占５３．１％。试验组疗效明显
优于对照组，组间比较差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０１）。

３．４　安全性评价
两组患者治疗前后均检查血、尿、便常规及肝肾

功能，未见服用试验药物和对照药物对上述指标有
不良影响，也未发现其他不良反应发生。

４　讨论
本研究所涉及的心力衰竭主要指因左心室收缩

功能减弱，射血分数降低所致的收缩性心力衰竭，临
床上以呼吸困难、乏力、水肿、心悸、劳累后加重为主
要临床表现，心脏超声ＬＶＥＦ明显降低，多伴有基

础心脏病史；属于中医学“心水”、“心悸”、“喘证”范
围，其病机多与气虚血瘀证相关［６］。中医理论认为
“心主血脉”、“气为血之帅”、“气行则血行”，当心之
阳气虚损、衰减直至衰竭所致心气动力不足，无力推
动血液运行时，则致脉道不利，瘀血阻络（主要指微
循环系统）而致心脏负荷加重，发生心力衰竭；中医
治疗应以温补心之阳气，提高心肌动力和活血通络，
加强脉道血液顺应流通为基本方法，这也是中医药
治疗心力衰竭的两大关键问题。本研究中试验组运
用益气化瘀冲剂，以补气温阳、化瘀通络，组方中重
用黄芪配以人参以温补心之阳气，桂枝、（炮）附子温
阳散寒以助黄芪、红参温补之力；川芎、鸡血藤、水红
花子化瘀通脉，炙甘草调和诸药，全方共奏温壮心
阳、化瘀通脉之功。经临床观察完成１１５例患者，与
对照组比较，心力衰竭的心功能评价指标中，心功能

Ⅲ级上升到Ⅱ级者，Ⅱ级上升到Ⅰ级者，明显优于对
照组（Ｐ＜０．０１）；心脏超声ＬＶＥＦ值也明显提升，与
对照组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）；两组中
医气虚血瘀证候疗效比较，试验组明显优于对照组
（Ｐ＜０．０１）。特别是对血瘀证候的改善，更有其独
特之处，显示了益气化瘀冲剂治疗慢性收缩性心力
衰竭的疗效优势，为中医药治疗慢性收缩性心力衰
竭提供了有效的方法手段。两组在安全性指标检测
方面均未发现明显不良反应，表明益气化瘀冲剂治
疗慢性收缩性心力衰竭安全有效。
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