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泻肺利水合剂联合西医常规方法治疗慢性缺血性心力
衰竭气虚血瘀证疗效的真实世界、多中心、队列研究
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［摘要］ 目的 探讨泻肺利水合剂联合西医常规方法治疗慢性缺血性心力衰竭气虚血瘀证的临床疗效。方

法 纳入8家协作医院因慢性缺血性心力衰竭气虚血瘀证住院患者，依据患者意愿分为泻肺利水合剂组73例

及辨证施治组 72例。所有患者均给予西医规范化治疗，在此基础上泻肺利水合剂组给予泻肺利水合剂，辨

证施治组由临床应诊医师根据个人经验依辨证施治原则处方。两组患者均每日 1剂口服，疗程 （14±3） 天。

治疗前后比较患者血清N端脑钠肽前体 （NT-proBNP） 水平、NT-proBNP下降幅度、临床症状积分 （包括喘

息、气短、神疲乏力、肢体浮肿、小便短少）、心功能 ［包括左室舒张末期内径 （LVEDD）、左室射血分数

（LVEF）］、6分钟步行距离，记录患者治疗期间不良反应；治疗结束30天及180天随访记录主要心血管不良

事件 （MACE） 发生情况。结果 两组治疗后 NT-proBNP水平均较本组治疗前下降，治疗后泻肺利水合

剂组 NT-proBNP水平低于辨证施治组，泻肺利水合剂组NT-proBNP下降 （1920±1115. 49） pg/ml，大于辨证

施治组的下降值 （1273±120. 81） pg/ml（P＜0. 05）。治疗后泻肺利水合剂组 LVEDD水平较治疗前下降，

LVEF水平较治疗前上升 （P＜0. 05）。两组患者 6分钟步行试验距离均较治疗前增加、各项临床症状积分均

较治疗前下降，且泻肺利水合剂组 6分钟步行距离大于辨证施治组，气短、肢体浮肿、小便短少症状积分低

于辨证施治组 （P＜0. 05）。治疗后结束 30天及 180天随访时两组MACE发生情况差异无统计学意义 （P＞
0. 05）。两组均未见明显不良反应。结论 在联合西医常规疗法基础上，泻肺利水合剂较常规中药辨证治疗

可以更好地降低慢性缺血性心力衰竭气虚血瘀证患者血清NT-proBNP水平、改善患者临床症状与心功能、延

长6分钟步行距离，且安全性好。

［关键词］ 慢性缺血性心力衰竭；泻肺利水合剂；气虚血瘀证；N端脑钠肽前体；6分钟步行距离；真实世

界研究；队列研究

心力衰竭 （heart failure，HF） 是由于心脏结

构或者功能异常导致心室充盈或者射血能力受损的

一组复杂临床综合征［1］。《中国心血管病报告

2018》显示，缺血性心脏病是导致心力衰竭最常见

的病因之一［2］；缺血性心力衰竭已成为 21世纪大

众健康的重要公共卫生问题，其防治也成为心血管

研究领域的重要课题［3-4］。20世纪 60年代，全国名

老中医药专家学术经验继承工作指导老师许心如教

授结合中医经典理论和临床实践，在国内率先提出

“泻肺利水法”治疗慢性心力衰竭［5］。既往研

究［6-11］显示，泻肺利水法在减轻慢性心力衰竭患者

的临床症状、改善心功能、提高患者的生活质量方

面显示出良好的效果。本研究在前期研究的基础

上，通过前瞻性、多中心、真实世界的队列研究，

进一步观察泻肺利水法规范化治疗对慢性缺血性心

力衰竭（chronic ischemic heart failure，CIHF）气虚

血瘀证患者的临床疗效及安全性，为CIHF的临床

诊疗提供循证医学证据。本项目已通过首都医科大

学附属北京中医医院医学伦理委员会批准 （审批

号：2016BL-016-02）。
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1 临床资料

1. 1 诊断标准

慢性心力衰竭西医诊断标准参照中华医学会心

血管病学分会 《中国心力衰竭诊断和治疗指南

2014》［1］。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［12］。缺血性心脏病西

医诊断标准参照 《缺血性心脏病的命名及诊断

标准》［13］。

中医辨证标准参照《中医临床诊疗术语·证候

部分》［14］中气虚血瘀型辨证标准，以喘息、气短、

神疲乏力、肢体浮肿、小便短少为主要症状。

1. 2 纳入标准

1）年龄 18~85岁；2）参考慢性心力衰竭西医

诊断标准，NYHA分级［12］为Ⅱ~Ⅲ级，同时至少符

合以下任意 1项：①左室舒张末期内径（LVEDD）
女性＞50 mm，男性＞55 mm；②左室射血分数

（LVEF）＜50%；③N端脑钠肽前体（NT-proBNP）
年龄＜50岁者＞450 pg/ml，年龄 50～75岁者＞

900 pg/ml，年龄＞75岁者＞1800 pg/ml；3） 参考

缺血性心脏病西医诊断标准，且至少符合以下任意

1项：①冠状动脉计算机断层血管造影成像（com⁃
puted tomography angiography，CTA）或冠状动脉造

影证实单支或多支病变（靶病变狭窄＞70%）；②
既往冠脉血运重建史（经皮穿刺冠状动脉腔内血管

成形术+支架植入术/冠状动脉旁路移植术）；③既

往陈旧性心肌梗死病史；4）中医辨证属于气虚血

瘀证；5）自愿参加临床研究并签署知情同意书者。

1. 3 排除标准

1）近 2周内出现过急性心肌梗死；2）合并严

重肝功能、肾功能异常 ［丙氨酸氨基转移酶

（ALT）或门冬氨酸氨基转移酶（AST）高于正常值

上限 2倍；肌酐（Cr）＞3 mg/dl或 265. 2 μmol/L］；

3）严重消耗状态或合并恶性肿瘤者；4）妊娠期、

哺乳期妇女或有妊娠计划者；5）对试验药物可疑

或明确过敏；6）近 3个月内参加其他临床研究者；

7）近2周内服用泻肺利水功效中药制剂。

1. 4 剔除标准

违反方案合并用药的规定；未按规定用药以致

影响药物疗效判断者；资料不全影响疗效和安全性

的判断者。

1. 5 脱落标准

因下述任一原因未完成临床方案的入组病例应

视为脱落：1）依从性差；2）受试者自行退出（患

者个人意愿变化等）；3）失访。

1. 6 研究对象招募

患者为 2016年 1月 1日至 2018年 12月 31日首

都医科大学附属北京中医医院心血管科 （中心单

位）、北京中医医院顺义医院心血管科、北京中医

医院怀柔医院心血管科、北京中医医院延庆医院心

血管科、北京中医医院平谷医院心血管科、北京市

房山区中医医院心血管科、北京市丰台区中西医结

合医院心血管科、北京市天通苑中医医院心血管科

收治的CIHF气虚血瘀证住院患者。

1. 7 样本量估算

以疗程结束时NT-proBNP降幅≥30%结合课题

组前期预试验结果，设定泻肺利水合剂组 NT-

proBNP降幅≥30%为 70%，辨证施治组NT-proBNP
降幅≥30%为 50%，采用队列研究两组率比较的样

本量公式［15］进行估算。最终估算出泻肺利水合剂

组和辨证施治组均需 68例，增加≤10%的剔除和

脱落病例数，因此两组共需 150例患者作为临床观

察对象。

2 方法

2. 1 干预方法

依据患者意愿分为泻肺利水合剂组及辨证施治

组，形成暴露于两种不同中医治疗方法的两个队

列。两组患者均依据《中国心力衰竭诊断和治疗指

南 2014》［1］进行规范化的缺血性心脏病二级预防治

疗及抗心力衰竭治疗，包括抗血小板药物、他汀类

药物、硝酸酯类、β受体阻滞剂、利尿剂、血管紧

张素转换酶抑制剂/血管紧张素转换酶受体拮抗剂、

醛固酮受体拮抗剂等。

在基础治疗的同时，泻肺利水合剂组依据许心

如教授泻肺利水法组方泻肺利水合剂，组成：黄芪

30 g、太子参 30 g、葶苈子 30 g、桑白皮 30 g、茯

苓皮 15 g、防己 10 g、车前子 30 g、水红花子 10 g、
赤芍 15 g、五加皮 6 g，加水浓煎至 200 ml，早晚

各 100 ml分服。辨证施治组由 8家分中心的临床应

诊医师根据患者的中医四诊资料及医师个人经验依

辨证施治原则处方，煎服法同泻肺利水合剂组。两

组疗程均为 （14±3） 天。疗程结束后，如患者仍

自愿服用中药，可继续依据组别服用。

由协作组中心单位控制、均衡两个队列入组患

者进程，各分中心通过手机信息报送入组情况，如

果两组入组病例数差距超过 10例，则暂停病例较

多组筛选入组，差距小于 5例后再次开放入组。病
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例入组结束后进行中医治疗用药评估，辨证施治组

使用泻肺利水合剂核心药物组成中药物≥5味者，

归入泻肺利水合剂组队列。

2. 2 观察指标和方法

2. 2. 1 主要疗效指标 治疗前后观察两组血清

NT-proBNP降幅、降幅≥30%者的比例及下降率。

NT-proBNP降幅=治疗前NT-proBNP值-治疗后NT-

proBNP值，NT-proBNP下降率=（治疗前 NT-proBNP
值-治疗后 NT-proBNP值） /治疗前 NT-proBNP值×
100%。分别于治疗前后由同一医师在 25 ℃实验室

温度下检测血清NT-proBNP水平变化，分中心单位

在规定时间抽取静脉血，分离血清并标记，保存

在-80 ℃冰箱，于统一时间在中心单位北京中医医

院心血管科行血清检测。NT-ProBNP检测选用罗氏

Cobas h 232型心脏标志物检测仪（上海罗氏诊断有

限公司）及NT-ProBNP试剂盒（上海罗氏诊断有限

公司，批号 05533643190），检测方法为酶联免疫

吸附法，具体操作严格按试剂盒说明书进行。

2. 2. 2 次要疗效指标 1） 临床症状积分［16］。分

别于治疗前后记录中医主要症状或体征频率及积分

变化，包括喘息、气短、神疲乏力、肢体浮肿、小

便短少。计分方法：依据各主症（征）严重程度分

别计 0、2、4、6分；0分为无症状，6分为症状最

重；例如：无喘憋，计 0分；偶感喘憋，可自行缓

解，计 2分；喘憋较频繁，但不影响生活和工作，

计 4分；喘憋持续不缓解，影响生活和工作，

计6分。

2）心脏超声。分别于治疗前后由具有超声心

动检查资质的同一医师通过超声心动图测定

LVED，采用辛普森法测量 LVEF［17］，仪器选用常

规M型、二维及多普勒超声心动图机（PHILIPS公
司，型号 IE33）。

3） 6分钟步行试验。治疗前后参照Guyatt等设

计方案［18］进行。受试者在安静通风的走廊内来回

行走，让患者尽可能快地走完 6 min，记录运动中

的症状如心绞痛、呼吸困难、疲惫、头昏和昏厥。

记录6 min内走过的最长距离。

4）主要心血管不良事件（MACE）。治疗结束

30天及 180天采用门诊随诊结合电话随访的方式，

记录MACE发生情况。MACE定义［19-20］为：心源性

死亡；心力衰竭加重导致的再次住院；全因死亡。

2. 2. 3 安全性评估 自患者签署知情同意书并入

选研究开始至最后一次随访之间，监测受试者不良

事件，并如实记录不良事件的发生时间、严重程

度、持续时间、采取的措施和转归。

分别于用药前、用药后监测受试者的实验室检

查，包括血常规、尿常规、肝功能、肾功能、空腹

血糖、血脂、血钾、心电图。

2. 3 统计学方法

采用 SPSS15. 0统计学软件进行分析。计量资

料均符合正态分布，采用均数±标准差（x̄±s）进行

统计描述，方差齐的连续型变量组间比较采用 t检
验；方差不齐采用秩和检验。计数资料采用频数

（构成比）进行统计描述，组间比较采用卡方检验，

当期望频数＜5，采用 Fisher确切概率检验。均采

用双侧检验，P＜0. 05为差异具有统计学意义。

3 结果

3. 1 两组患者基线资料比较

共计纳入受试者 150例，其中泻肺利水合剂组

75例，辨证施治组 75例。共脱落 5例，脱落率

3. 33%，无剔除病例。泻肺利水合剂组脱落 2例
（1例患者治疗第 5天出现胃部不适，主动要求退

出，随访患者于 1天后胃部不适缓解；1例患者治

疗第 3天无原因主动要求退出试验）；辨证施治组

脱落 3例（2例患者分别于第 4、5天无原因主动要

求退出试验；1例患者治疗第 2天出现皮疹，主动

要求退出，随访患者于 3天后皮疹消退）。最终泻

肺利水合剂组纳入结果分析 73例，辨证施治组纳

入结果分析72例。表1示，两组患者治疗前基线资

料比较，差异无统计学意义 （P＞0. 05），具有可

比性。

3. 2 两组患者服用中药情况

治疗结束后 30天随访时，泻肺利水合剂组继

续服用中药的患者 60例 （82. 20%），辨证施治组

为 61例 （84. 72%）；90天随访时，泻肺利水合剂

组继续服用中药的患者 35例 （49. 95%），辨证施

治组为 37例（51. 39%）；180天随访时，泻肺利水

合剂组继续服用中药的患者 26例（35. 62. %），辨

证施治组为 23例 （31. 94%）。两组服用中药情况

差异无统计学意义（P＞0. 05）。

3. 3 两组患者治疗前后血清NT-proBNP水平比较

表 2示，两组患者治疗前NT-proBNP水平比较

差异无统计学意义 （P＞0. 05）；与本组治疗前比

较，两组患者治疗后NT-proBNP水平均下降（P＜
0. 05）；治疗后组间比较，泻肺利水合剂组 NT-

proBNP水平低于辨证施治组 （P＜0. 05）。泻肺利

水合剂组下降 （1920±1115. 49） pg/ml，辨证施治
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组下降（1273±120. 81）pg/ml，泻肺利水合剂组下降

率（40. 91%）大于辨证施治组（28. 29%），两组比较

差异具有统计学意义 （P＜0. 05）；泻肺利水合剂

组NT-proBNP降幅超过 30%的患者 56例（76. 71%）
大于辨证施治组的35例（48. 61%，P＜0. 05）。

3. 4 两组患者治疗前后心功能指标比较

表 2示，两组患者治疗前LVEDD及LVEF水平

比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后泻肺

利水合剂组LVEDD较治疗前下降，LVEF水平较治

疗 前 上 升 （P＜0. 05）； 辨 证 施 治 组 LVEDD 及

LVEF水平与治疗前比较差异均无统计学意义（P＞
0. 05）；两组患者治疗后 LVEDD及 LVEF水平组间

比较差异无统计学意义（P＞0. 05）。

3. 5 两组患者治疗前后6分钟步行距离比较

表 2示，两组患者治疗前 6分钟步行距离比较

差异无统计学意义（P＞0. 05）。治疗后两组患者 6
分钟步行距离均较本组治疗前增加 （P＜0. 05）。

治疗后组间比较，泻肺利水合剂组 6分钟步行距离

长于辨证施治组（P＜0. 05）。

3. 6 两组患者治疗前后临床症状积分比较

表 3示，两组治疗前各项临床症状积分水平比

较差异无统计学意义 （P＞0. 05）；治疗后两组各

项临床症状积分均较本组治疗前下降（P＜0. 05）。

两组治疗后组间比较，泻肺利水合剂组气短、肢体

浮肿、小便短少症状积分低于辨证施治组 （P＜
0. 05），其他症状积分两组比较差异无统计学意义

（P＞0. 05）。

3. 7 两组患者随访时MACE事件发生情况比较

治疗结束 30天时，两组均无死亡病例；泻肺

利水合剂组有 1例心力衰竭加重再住院（1. 37%），

辨证施治组有 2例心力衰竭加重再住院（2. 78%），

两组MACE事件发生率比较差异无统计学意义（P＞
0. 05）。至治疗结束180天，泻肺利水合剂组有1例
心源性死亡（1. 37%）和 4例心力衰竭加重再住院

（5. 48%），辨证施治组有 2例心源性死亡（2. 78%）
和 7例心力衰竭加重再住院（9. 72%），两组MACE
事件发生率比较差异无统计学意义（P＞0. 05）。

表2 两组慢性缺血性心力衰竭气虚血瘀证患者治疗前后血清NT-proBNP水平及心功能、6分钟步行距离比较 （x̄±s）
组别

泻肺利水合剂组

辨证施治组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

73
73
72
72

NT-proBNP/pg·ml-1
4386±2704. 64
2466±1589. 15a） b）

4460±2738. 07
3187±2617. 25a）

LVEDD/mm
61. 19±6. 81
57. 23±6. 12a）
60. 23±6. 25
58. 02±6. 36

LVEF/%
38. 10±8. 19
42. 29±6. 18a）
39. 97±7. 95
42. 08±6. 43

6分钟步行距离/m
310. 12±39. 61
398. 74±52. 23a） b）

303. 08±57. 44
361. 90±62. 39a）

注：NT-proBNP， N端脑钠肽前体；LVEDD，左室舒张末期内径；LVEF，左室射血分数。

a）对本组治疗前比较，P＜0. 05；b）与辨证施治组治疗后比较，P＜0. 05。
表3 两组慢性缺血性心力衰竭气虚血瘀证患者治疗前后临床症状积分比较 （分，x̄±s）

组别

泻肺利水合剂组

辨证施治组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

73
73
72
72

喘息

3. 81±1. 50
2. 36±1. 35a）
4. 00±1. 54
2. 79±1. 27a）

气短

3. 56±1. 34
1. 95±1. 05a） b）

3. 61±1. 43
2. 37±1. 20a）

神疲乏力

3. 23±1. 27
1. 84±1. 24a）
3. 27±1. 32
2. 20±1. 19a）

肢体浮肿

3. 92±1. 39
1. 73±1. 12a） b）

3. 77±1. 44
2. 37±1. 20a）

小便短少

2. 99±1. 21
1. 81±1. 06a） b）

3. 10±1. 34
2. 17±1. 07a）

注：a）对本组治疗前比较，P＜0. 05；b）与辨证施治组治疗后比较，P＜0. 05。

表1 两组慢性缺血性心力衰竭气虚血瘀证患者基线资料比较

项目

年龄/岁，x̄±s
男性/例（%）
汉族/例（%）
收缩压/mmHg，x̄±s
舒张压/mmHg，x̄±s
心率/次·分-1，x̄±s
既往史

高脂血症/例（%）
糖尿病/例（%）

基础用药

利尿剂/例（%）
β受体阻滞剂/例（%）
ACEI类/例（%）
ARB类/例（%）
螺内酯/例（%）
他汀类/例（%）
阿司匹林/例（%）
氯吡格雷/例（%）
硝酸酯类/例（%）

泻肺利水合剂组

（73例）

69. 22±9. 15
39（53. 42）
69（94. 52）
122. 60±14. 06
65. 51±5. 76
68. 00±8. 98

49（67. 12）
45（61. 64）

63（86. 30）
51（69. 86）
47（64. 38）
20（27. 40）
49（67. 12）
70（95. 89）
66（90. 41）
53（72. 60）
51（69. 86）

辨证施治组

（72例）

71. 32±8. 50
37（51. 39）
66（91. 67）
119. 99±18. 78
67. 56±10. 72
69. 31±10. 54

45（62. 50）
40（55. 56）

61（84. 72）
46（63. 89）
39（54. 17）
21（29. 17）
40（55. 56）
68（94. 44）
63（87. 50）
48（66. 67）
47（65. 28）

注：ACEI，血管紧张素转化酶抑制剂；ARB，血管紧张素Ⅱ
受体阻滞剂。
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3. 8 两组患者不良反应发生情况

泻肺利水合剂组 1例患者试验第 5天由于出现

胃部不适退出试验，随访患者于 1天后胃部不适缓

解；辨证施治组 1例患者试验第 2天由于出现皮疹

退出试验，随访患者于 3天后皮疹消退。其余患者

服药期间未发现不良反应，两组患者治疗前后血、

尿、便常规及肝功能、肾功能检查等均无异常。

4 讨论

HF是心血管疾病的终末期表现和最主要的死

因，是心血管领域的重大挑战之一。冠心病引起的

CIHF已成为 21世纪大众健康的重要公共卫生问

题，如何防治CIHF也成为心血管领域的主要的研

究方向。

我院国家级名老中医许心如教授结合在医疗实

践中对HF患者的详细诊察，及对中医古籍中HF
相关疾病的深刻认识，提出气虚水停是HF的主要

发病机制。许教授认为心主血脉，心气推动血液在

血脉中运行；肺朝百脉，全身的血液均朝会于肺，

且通调水道，调节水液的代谢，维持水液代谢的平

衡。心肺同在上焦，因而在生理上联系紧密，在病

理上也互相影响。心气受到损伤，血脉循行不畅，

肺脏先受影响，使水饮代谢异常，故许教授认为心

气亏虚，水湿阻肺，即气虚水停是慢性心力衰竭的

主要发病机制。随着缺血性心脏病的患病率显著上

升，CIHF的患病率也显著增加。伴随着缺血性心

脏病与CIHF的持续进展，心气的虚损进一步使机

体运血无力，血液在体内停留，形成瘀血，瘀血内

阻，导致机体气血运行不畅，水饮代谢失度，故气

虚血瘀水停可能是CIHF的重要的发病机制。

许心如教授根据心力衰竭气虚血瘀水停的病

机，创立了泻肺利水法治疗心力衰竭，以《金匮要

略》葶苈大枣泻肺汤为主方，组成泻肺利水合剂。

方中黄芪、太子参补益心肺之气；葶苈子、桑白皮

泻肺利水，平喘消肿；防己、五加皮利水消肿；车

前子、茯苓皮健脾利水；水红花子、赤芍活血利水

以通血脉；诸药合用可达泻肺利水，通调水道之

功，肺得清肃，利氧气交换，宗气乃复，同时可以

发挥“肺朝百脉”“肺主治节”之功能，心力衰竭

得以控制。

我们既往临床研究显示［10-11，21-22］泻肺利水法在

减轻患者临床症状、改善生活质量、延缓HF进展

等方面有良好的疗效，并且副作用较少。基础研究

显示，泻肺利水法能够显著改善心肌梗死后心力衰

竭大鼠的心功能，降低其血浆血管紧张素Ⅱ（Ang
Ⅱ）水平，对心室重构有一定的抑制作用［23］；具

有下调大鼠体外心肌细胞肥大模型细胞内质网应激

相关蛋白 Grp78、Caspase-12表达水平，减轻内质

网应激防止细胞发生凋亡，保护心肌细胞的功

效［24］；且对维拉帕米诱导的心力衰竭斑马鱼的心

脏功能具有改善作用［25］。

本研究观察了在西医基础治疗的同时采用泻肺

利水合剂治疗CIHF气虚血瘀证患者治疗前后血清

NT-proBNP 的 变 化 。 NT-proBNP 是 B 型 钠 尿 肽

（BNP）的一个生物学上非活性的片段，在心肌细胞

受到压力刺激后由心脏释放，与心力衰竭患者发病

率和死亡率的增加有关［26-27］。本研究结果显示，泻

肺利水合剂组在降低NT-proBNP方面优于辨证施治

组，提示应用泻肺利水合剂治疗可以更好地降低

CIHF气虚血瘀证患者血清NT-proBNP水平。

本研究选择气虚血瘀证作为观察证型，以喘

息、气短、神疲乏力、肢体浮肿、小便短少为主要

症状。结果显示，泻肺利水合剂组在改善患者气

短、肢体浮肿、小便短少临床症状方面优于辨证施

治组。泻肺利水合剂主要组成中黄芪补气利水，葶

苈子泻肺平喘，防己祛风行水，桑白皮泻肺平喘、

利水消肿，车前子利尿平喘，诸药合用以达泻肺利

水平喘之功。提示针对CIHF气虚血瘀证患者，应

用泻肺利水合剂治疗可以更好地改善患者的临床症

状。同时本研究观察了泻肺利水合剂对 CIHF气虚

血瘀证患者 6分钟步行试验的影响，结果显示泻肺

利水合剂组在延长患者 6分钟步行距离方面亦优于

辨证施治组，说明泻肺利水合剂治疗可以更好地改

善心功能，并且试验过程后中未见明显不良反应，

安全性良好。

本研究对患者治疗结束后30天及180天进行了

随访以观察MACE事件，结果显示随访 30天及 180
天时，泻肺利水合剂组发生的MACE事件少于辨证

施治组，但差异无统计学意义，考虑与CIHF是慢

性疾病过程，并且已经获得良好的规范化治疗，而

本次临床观察周期较短以及样本量较少有关。

综上所述，泻肺利水合剂联合西医常规方法治

疗CIHF气虚血瘀证，较常规辨证中药治疗，可以

更好地降低患者血清NT-proBNP水平、改善患者临

床症状、延长 6分钟步行距离、改善心功能，且未

见明显不良作用，具有较好的临床应用价值。本研

究基于真实世界患者治疗，进行前瞻性队列研究，

为暴露于两种不同治疗模式的队列中病例资料形成
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的同期非随机病例对照研究，希冀为建立科学有效

的CIHF中西医结合综合治疗方案提供证据支持。

本研究还存在一些局限性，主要是样本量与随

访时间不足，且未对各中心辨证论治情况进行规范

化处理，也未对各中心疗效指标进行进一步分析。

未来应扩大样本量，延长随访时间，对各中心辨证

论治进行规范，并对各中心疗效结局进行进一步分

析，以证实泻肺利水合剂联合西医治疗CIHF气虚

血瘀证的疗效。
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Treatment of Chronic Ischemic Heart Failure with Qi Deficiency and Blood Stasis Pattern by Xiefei Lishui
Mixture （泻肺利水合剂） Combined with Western Medicine Routine Therapy： A Real-world Multicenter
Cohort Study
LAI Xiaolei，SHANG Juju，LIU Hongxu，TONG Tong，XING Wenlong，LI Heng
Beijing Hospital of Traditional Chinese Medicine， Capital Medical University， Beijing， 100010
ABSTRACT Objective To analyze the clinical effect on chronic ischemic heart failure（CIHF）with qi deficiency
and blood stasis pattern treated by Xiefei Lishui Mixture（泻肺利水合剂，XLM）combined with western medicine rou⁃
tine therapy. Methods Hospitalized CIHF patients with qi deficiency and blood stasis pattern in eight collaborative
hospitals were included，and they were divided into XLM group and control group according to the patients' willing⁃
ness. All the patients received routine western medicine. Additionally，patients in XLM group were administered with
XLM，while those in the control group received syndrome-differentiated prescriptions based on clinicians' experience.
The prescriptions in both groups were orally administered，one dose daily，and the course was 14±3 days. The N-

terminal pro-brain natriuretic peptide（NT-proBNP）level in serum，the decline of NT-proBNP，scores of clinical
symptoms including wheezing，shortness of breath，fatigue，limb edema and shortness of urine，cardiac function indi⁃
cators left ventricular end-diastolic diameter（LVEDD）and left ventricular ejection fraction（LVEF），and 6-minute
walking distance（6WMD）were assessed before and after treatment，and the adverse reactions were recorded.
The occurrence of major adverse cardiovascular events（MACE）were recorded 30 days and 180 days after treatment.
Results The NT-proBNP level in both groups decreased after treatment，and it was lower in XLM group as more de⁃
crease was found in XLM group（1920±1115. 49 pg/ml）than in the control group（1273±120. 81 pg/ml，P＜0. 05）.
The LVEDD level in XLM group decreased，while the LVEF level increased after treatment（P＜0. 05）. The 6MWD
of the two groups were higher than those before treatment，and the clinical symptoms scores were lower. Moreover，
more increase of 6MWD，as well as more decreases of clinical symptoms scores regarding shortness of breath，limb
edema，and shortness of urine were found in XLM group than in the control group（P＜0. 05）. There was no signifi⁃
cant difference between groups in the occurrence of MACE at follow-up of 30 days and 180 days after treatment（P＞
0. 05）. There were no obvious adverse reactions in both groups. Conclusion XLM combined with routine western
medicine can better reduce the NT-proBNP level，improve the clinical symptoms and cardiac function，and prolong
the 6MWD in CIHF patients with qi deficiency and blood stasis pattern when compared to the differentiated prescrip⁃
tions combined with western medicine，and is safe.
Keywords chronic ischemic heart failure；Xiefei Lishui Mixture（泻肺利水合剂）；qi deficiency and blood stasis
pattern；N-terminal natriuretic peptide precursor；6-minute walking distance；real-world study；cohort study
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