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［摘　要］　目的　观察参附芎泽胶囊治疗慢性心力衰竭（ＣＨＦ）患者的临床疗效。 方法　将１２０例ＣＨＦ患者随机分为对照

组和治疗组各６０例。两组均采用规范的西医内科基础治疗方案，治疗组给予参附芎泽胶囊，对照组给予参附芎泽胶囊安慰

剂，两组均每次１．２ｇ，每日３次，治疗６个月。观察两组患者治疗前后血浆脑利钠肽（ＢＮＰ）、心功能分级、６分钟步行试验、中

医证候积分和明尼苏达生活质量评分。 结果　与治疗前比较，两组患者治疗后ＢＮＰ、心功能分级、６分钟步行试验、中医证候

积分、明尼苏达生活质量评分均有改善（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；治疗后各指标治疗组较对照组改善程度更为显著（Ｐ＜０．０５或

Ｐ＜０．０１）。 结论　参附芎泽胶囊治疗ＣＨＦ具有一定的临床疗效。
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　　慢性心力衰竭（ｃｈｒｏｎｉｃ　ｈｅａｒｔ　ｆａｉｌｕｒｅ，ＣＨＦ）是
多种心血管疾病的临床最终表现。在发达国家的患
病率为１％～２％，而７０岁以上人群患病率可上升
到１０％或更高［１］。近年来，随着对ＣＨＦ发病机制
的深入研究和治疗理念的转变，目前ＣＨＦ的病死
率已降至２０％～３０％［２］。中医药治疗ＣＨＦ具有一

定的优势［３］。实验研究表明［４］，参附芎泽方可以通

过改善血流动力学和心肌胶原纤维重塑，提高心功
能，预防和延缓心肌重塑的发生。在此基础上，我们

对参附芎泽胶囊治疗ＣＨＦ进行了临床研究，现报
道如下。

１　临床资料

１．１　诊断及辨证标准

ＣＨＦ诊断标准参照文献［５］制定；心功能分级标
准参照１９９４年美国纽约心脏病学会（ＮＹＨＡ）制定的
《心脏疾病的命名与诊断标准》［６］制定；中医气阳两虚

证辨证标准参照２００８年中华中医药学会发布的《中

医内科常见病诊疗指南中医病证部分》［７］制定。

·８１２· 中医杂志２０１３年２月第５４卷第３期　Ｊｏｕｒｎａｌ　ｏｆ　Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ　Ｃｈｉｎｅｓｅ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，２０１３，Ｖｏｌ．５４，Ｎｏ．３　　　　　

DOI:10.13288/j.11-2166/r.2013.03.026



１．２　纳入及排除标准
纳入标准：符合以上诊断及中医辨证标准；年龄

３６～７６岁；心功能分级Ⅲ～Ⅳ级，左室射血分数
（ＬＶＥＦ）＜５０％；病程１～１０年；签署知情同意书者。
排除标准：出现急性心力衰竭、急性心肌梗死、

不稳定型心绞痛、预激综合征患者；严重肝、肾功能
不全，严重瓣膜病变、肥厚梗阻性心肌病，严重贫血、
甲状腺功能亢进等内分泌疾病者；妊娠及哺乳期妇
女，体质过敏者；近两个月内参加其他临床试验者。

１．３　一般资料
选择２００９年３月至２０１０年５月陕西中医学院

第二附属医院心血管科住院ＣＨＦ患者１２０例，采
用计算机产生随机数的方法分为对照组和治疗组各

６０例。对照组男３１例，女２９例；平均年龄（６４．５±
１２．５）岁；平均病程（１１．４±２．７）年；心功能分级Ⅲ级

２９例，Ⅳ级３１例；合并冠心病３２例，高血压性心脏
病１５例，风湿性心脏病６例，肺原性心脏病５例，扩
张型心脏病２例。治疗组男２７例，女３３例；平均年
龄（６７．５±８．５）岁；平均病程（１２．１±２．３）年；心功能
分级Ⅲ级２８例，Ⅳ级３２例；合并冠心病４０例，高血
压性心脏病１２例，风湿性心脏病４例，肺原性心脏
病２例，扩张型心脏病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
所有患者均根据《慢性心力衰竭诊断治疗指

南》［８］进行内科基础规范治疗，利尿剂：氢氯噻嗪片
（陕西西岳制药有限公司，国药准字 Ｈ２００６４６８９）

２５ｍｇ，每日１次；螺内酯片（杭州民生药业有限公
司，国药准字Ｈ３３０２００７０）２０ｍｇ，每日１次。血管紧
张素转化酶抑制剂（ＡＣＥＩ）：卡托普利片（陕西丰禾
制药有限公司，国药准字 Ｈ６１０２０１６５）１２．５ｍｇ，每
日１次；不能耐受 ＡＣＥＩ类药物者服用血管紧张素
受体拮抗剂制剂（ＡＲＢ）：缬沙坦胶囊（北京诺华制
药有限公司，国药准字 Ｈ２００４０２１７）８０ｍｇ，每日１
次。β－受体阻滞剂：酒石酸美托洛尔片（阿斯利康制
药有限公司，国药准字 Ｈ３２０２５３９１）１２．５ｍｇ，每日２
次；强心剂：地高辛片（北京紫竹药业有限公司，国药

准字 Ｈ１１０２００５３）０．１２５ｍｇ，每日１次。硝酸酯类：
单硝酸异山梨酯片（丽珠集团丽珠制药厂，国药准字

Ｈ１０９４０２８４）２０ｍｇ，每日２次。以上药物均为口服。
待患者症状控制出院时，治疗组开始给予参附芎泽
胶囊（组成：人参、附子、川芎、泽泻，每粒０．３ｇ，批
号：０８１２０８），对照组同时给予参附芎泽胶囊安慰剂
（安慰剂不含活性成分，包装、外形、颜色、口感等与
参附芎泽胶囊完全一致。批号：０８１０１５）。以上两种
药品均由陕西医药集团陕西新药技术开发中心制

备，均口服每次４粒，每日３次，连续治疗６个月。
出院后停止使用影响本病的其他中药制剂。

２．２　观察指标及方法
分别在患者治疗前（即症状控制后出院时），治

疗２周、１个月、３个月、６个月，门诊随访９个月、１２
个月时记录两组患者的临床证候积分［９－１０］、心功能
分级、６分钟步行试验［１１］以及明尼苏达生活质量调
查表［１２］评分；并在治疗前、治疗１个月、３个月和６
个月时分别检测患者的血浆脑利钠肽（ＢＮＰ）。

２．３　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１３．０统计软件进行分析，计量资料

以均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，组内治疗前后比较采
用ｔ检验，多组组间比较采用ｑ检验。

３　结果
治疗期间对照组治疗３个月时失访１例、６个

月时失访１例，治疗组治疗６个月时失访１例。

３．１　两组患者不同时间血浆ＢＮＰ水平比较
表１示，与治疗前比较，两组患者治疗１、３、６个

月时血浆ＢＮＰ均降低（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），各时
间点治疗组较对照组降低更为显著，差异有统计学
意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。

３．２　两组患者不同时间心功能分级、６分钟步行试
验、中医证候积分、明尼苏达生活质量评分比较
表２示，与治疗前比较，两组患者治疗１、３、６个

月及９、１２个月随访时心功能分级、６分钟步行试
验、中医证候积分、明尼苏达生活质量评分均有改善
（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；治疗后３、６个月和９、１２个
月随访时各指标治疗组较对照组改善程度更为显著

（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。

表１　两组患者不同时间ＢＮＰ水平比较（ｐｇ／ｍｌ，珚ｘ±ｓ）

组别 治疗前 治疗１个月 治疗３个月 治疗６个月

对照组 １３６±６３（６０） ９８±３１（６０）＊ ７３±１２（６０）＊＊ ５５±９（５９）＊＊

治疗组 １４２±５２（６０） ８８±３５（６０）＊△ ４７±１１（５９）＊＊△△ ２５±７（５８）＊＊△△

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组同时间点比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１；（）内为例数
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表２　两组患者不同时间心功能分级、６分钟步行试验、中医证候积分、明尼苏达生活质量评分比较（珚ｘ±ｓ）

组别 　时间 例数 心功能分级（级） ６分钟步行试验（ｍ） 中医证候积分（分） 明尼苏达生活质量评分（分）

对照组 治疗前 ６０　 ３．２±０．５　 １８２±７５　 ９９±２３　 ６１±２８
治疗２周 ６０　 ３．０±０．７　 ２０１±６３　 ７２±２６　 ５８±２５＊

治疗１个月 ６０　 ２．６±０．６＊ ２３６±５６＊ ５３±２６＊ ５１±２２＊

治疗３个月 ５９　 ２．１±０．５＊ ２８２±６１＊ ４５±２１＊ ３９±１８＊

治疗６个月 ５８　 １．８±０．３＊ ３０５±７２＊ ３９±１０＊＊ ３１±１５＊

９个月随访 ５８　 １．６±０．４＊＊ ３３１±６３＊＊ ３３±１２＊＊ ２７±１３＊

１２个月随访 ５８　 １．３±０．２＊＊ ３６５±５９＊＊ ３１±１０＊＊ ２０±１１＊＊

治疗组 治疗前 ６０　 ３．４±０．５　 １９０±５３　 ９７±２８　 ６５±３０
治疗２周 ６０　 ２．９±０．６　 ２１３±４６　 ６８±２１　 ６０±２３＊

治疗１个月 ６０　 ２．２±０．５＊ ２６４±４３＊ ４７±１９＊ ４７±２０＊

治疗３个月 ６０　 １．５±０．４＊＊△ ３０２±６２＊△ ３９±１６＊△ ２５±１４＊△

治疗６个月 ５９　 １．３±０．３＊＊△ ３５６±４６＊＊△ ３１±１１＊＊△ １８±１０＊＊△

９个月随访 ５９　 １．２±０．３＊＊△△ ４０１±５３＊＊△△ ２５±１０＊＊△△ １５±１０＊＊△△

１２个月随访 ５９　 １．０±０．２＊＊△△ ４３２±５０＊＊△△ ２０±１０＊＊△△ １２±８＊＊△△

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组同时间点比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１

３．３　不良反应
所有患者在用药期间未发现严重的不良反应和

对研究药物的过敏反应。

４　讨论
中医学认为，心力衰竭为本虚标实之证。病位

在心，涉及诸脏。心脉上通于肺，肺气治理调节心血
的运行，宗气贯心肺而行呼吸；肾脉上络于心，心肾
相互既济，心阳根于命门之火；脾主运化，脾虚则运
化失司，痰湿、水饮内生，可停于心下。常因六淫外
邪、思虑劳倦而诱发，心气亏虚是其病理基础，血脉
瘀滞为其病理中心环节，而痰饮、瘀血、水湿内停乃
标实之候。心气不足，导致血运无力，血脉运行不
畅，水液代谢失常，进而影响肺、脾、肝、肾等脏器导
致血瘀、水湿、痰饮等病理产物，气、血、水三者相互
转化，相互兼夹。所以中医药治疗ＣＨＦ着眼于气
血亏虚的基本病机规律，将“补虚”、“化瘀”、“蠲饮”
作为治疗的三大法则。故临床治疗大部分医家在益
气温阳的基础上，根据标本缓急佐以活血化瘀、利水
消肿、化痰通络等措施［１３］，以减轻心脏前后负荷，增
加心排出量，最终纠正心力衰竭。
参附芎泽胶囊由人参、附子、川芎、泽泻组成，方

中人参补气益肺，附子回阳救逆，以治心气虚乏、心
阳亏虚之本；川芎活血通络，泽泻利水消肿，针对气
阳虚乏、络脉瘀阻、水湿停聚三大基本病理变化，诸
药合用，使心气、心血充养，瘀血得行，经脉畅通，水
肿得消，活血而不伤正，全身阴阳气血得调［１４］，达回
阳救逆、益气固托、利水消肿之功效。现代药理研究
证实，人参的有效成分为人参皂苷和人参多糖，人参
皂苷可保护心肌毛细血管内皮细胞，减轻线粒体损
伤，促进心肌细胞ＤＮＡ合成，对缺氧时代谢和超微

结构损伤均有保护作用。人参皂苷Ｒｂ１能降低肾
素活性和血管紧张素Ⅱ（ＡｎｇⅡ）的含量，减轻或逆
转ＡｎｇⅡ对心脏的重构作用［１５］。附子的有效成分
为去甲乌头碱，它能刺激心脏的β受体，能明显加大
心肌细胞搏动频率和幅度，可增加心肌细胞内

ｃＡＭＰ水平，提高心肌收缩力，同时还可兴奋α受体
而扩张血管，减轻心脏前后负荷作用［１６］。川芎嗪有
清除自由基抗脂质过氧化，扩张微血管，增加血流
量，降低血液黏度和血管阻力，促进心肌细胞能量代
谢的作用，可减轻心脏的前后负荷［１７］。既往研究表
明，参附芎泽方不仅能改善压力后负荷，增加心功
能，降低血浆ＢＮＰ，而且能逆转左心室肥厚，减少心
肌病理组织损害［１８］。
本研究结果显示，参附芎泽胶囊的疗效明显优

于安慰剂，不仅能明显提高ＣＨＦ患者心功能分级、

６分钟步行试验，而且显著改善血浆ＢＮＰ和中医证
候评分及生活质量评分。其机制可能与人参、附子
提高心肌收缩力，减慢心率，增加心排血量和冠状动
脉流量有关。
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