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［摘要］ 目的 基于真实世界评价芪参益气滴丸治疗缺血性心力衰竭 （IHF） 的临床疗效和安全性。方法

采用多中心、前瞻性队列研究设计，纳入全国 84家医院的 IHF患者 1228例，根据患者意愿分为治疗组 644
例和对照组 584例。两组患者均参照相关规范接受西药治疗方案，治疗组在西药治疗基础上加服芪参益气滴

丸 （每次 0. 5 g，每日 3次）。两组疗程均为 90天，访视点为治疗后 30天、60天、90天，以美国纽约心脏病

协会 （NYHA） 心功能分级、明尼苏达心力衰竭生存质量量表 （MLHFQ） 评分为主要疗效指标，以中医四诊

信息积分、左室射血分数 （LVEF） 及复合终点事件为次要疗效指标，并采用安全性数据集分析两组患者治

疗期间不良事件的发生情况。结果 治疗组最终纳入分析 641例，对照组 584例。治疗后 30天治疗组与对照

组NYHA心功能分级总有效率分别为 50. 55%（324例/641例） 与 35. 10%（205例/584例），治疗后 60天分别

为 58. 66%（376例/641例） 与 40. 07%（234例/584例），治疗后 90天分别为 71. 45%（458例/641例） 与

48. 63%（284例/584例），治疗组NYHA心功能分级总有效率均高于对照组 （P＜0. 01）；采用Logistic回归分

析校正基线中潜在混杂因素后，结果显示加载芪参益气滴丸可明显提高患者NYHA心功能分级疗效 （P＜
0. 01）。治疗后30、90天时两组MLHFQ评分均较本组治疗前降低 （P＜0. 01），且治疗后90天治疗组MLHFQ
评分明显低于对照组 （P＜0. 01）；经多重线性回归分析校正基线中潜在混杂因素后，结果显示加载芪参

益气滴丸可明显改善患者 MLHFQ评分 （P＜0. 01）。治疗前治疗组患者中医四诊信息积分高于对照组、

LVEF低于对照组 （P＜0. 05）；治疗后两组中医四诊信息积分均降低、LVEF均提高 （P＜0. 01），且治疗组

中医四诊信息积分明显低于对照组 （P＜0. 01）。治疗组发生复合终点事件患者 20例 （3. 12%），对照组 27例

（4. 62%），两组复合终点事件发生率比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）；研究过程中治疗组发生不良事件

36例、对照组发生不良事件 34例，均未判断为研究药物相关不良反应。结论 在西药治疗基础上加服芪参

益气滴丸可进一步改善 IHF患者的心功能和生存质量，且临床应用安全性良好。
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心力衰竭（简称“心衰”）是一种复杂的临床

综合征，为各种心脏病的严重或终末阶段。尽管相

关诊疗指南不断更新，药物及血运重建等技术广泛

应用，但目前心衰患者的生活质量仍较差［1］。在我

国缺血性心脏病已成为心衰的主要病因，由缺血性

心脏病导致的心衰患者约占心衰住院患者的

49. 4%［2］，而中医药治疗已成为我国缺血性心力衰

竭（ischcmieheart failure，IHF）综合治疗的重要组

成部分［3］。芪参益气滴丸具有益气活血作用，常被

应用于 IHF的临床治疗，已有临床研究［4］及系统

评价［5］表明其可改善心功能、增加 6分钟步行距

离、提高左室射血分数（LVEF）、降低再住院率。
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本研究在全国 84家医院接近真实世界的医疗环境

下，开展多中心、前瞻性队列研究，以进一步评价

芪参益气滴丸治疗 IHF的有效性和安全性。本研究

方案经天津中医药大学第一附属医院伦理委员会审

核和批准（伦理批件号：TYLL2013［K］字 008），

并已于世界卫生组织中国临床试验注册中心注册

（ChiCTR-ONRC-14004407）发表［6］。

1 临床资料

1. 1 诊断标准

参照《慢性心力衰竭诊断治疗指南》［7］、《慢性

稳定性心绞痛诊断与治疗指南》［8］制定 IHF诊断标

准：1） 有或既往有呼吸困难、乏力和液体潴留

（水肿） 等心力衰竭症状。2） 有陈旧心肌梗死病

史，经或未经血运重建［经皮冠状动脉介入（PCI）
或冠状动脉旁路移植术（CABG）］治疗；或冠状

动脉造影（CAG）或冠状动脉CT血管造影（CTA）
提示冠状动脉主要分支至少一支管腔直径狭窄在

50%以上，经或未经血运重建治疗，且该冠状动脉

病变与患者心衰的关系密切。3） LVEF≤50%（改

良Simpson法［9］）。

1. 2 纳入标准

1）符合 IHF诊断标准；2）美国纽约心脏病协

会（NYHA）心功能分级［10］Ⅱ-Ⅳ级；3）接受 IHF
的规范药物治疗［7-8］，病情稳定；4） 签署知情同

意书。

1. 3 排除标准

1）急性心衰或急性冠状动脉综合征；2）近 1
个月拟行血运重建术，准备进行心脏移植；3）已

接受或准备接受心脏再同步治疗，已安装或需要安

装起搏器；4） 合并肝、肾等重要脏器功能衰竭，

恶性肿瘤；5）妊娠期、哺乳期女性，或育龄妇女

未采取可靠避孕方法；6）近 2个月内参加其他临

床研究；7）对研究药物可疑或明确过敏。

1. 4 脱落标准

1）患者因任何原因自行退出；2）研究者认为

患者不适宜继续本研究治疗。

1. 5 剔除标准

1）病例入选后发现不符合纳入标准或符合排

除标准；2）在治疗期间需特殊处理而影响 IHF的
临床治疗；3）入选分组后未按研究方案使用研究

药物；4）病例入选后无任何治疗后访视记录。

1. 6 患者分组及来源

本研究采用前瞻性队列研究设计，两组患者全

部接受西药治疗，根据患者是否接受芪参益气滴丸

治疗的意愿进行分组（治疗组在西药治疗基础上接

受芪参益气滴丸治疗，对照组仅接受西药治疗）。

根据既往相关研究［11］，假设治疗组患者的心

功能改善率为 22％，对照组心功能改善率为 15％，

治疗组与对照组按 1∶1的比例纳入病例数，采用

PASS 11. 0计算样本量，取双侧检验，显著水平 α
为 0. 05，把握度（1-β）为 0. 80，失访率为≤20％，

则估算样本量为 1200例。本研究共观察 1228例
IHF患者（治疗组 644例，对照组 584例），来自于

2014年 3月至 2015年 6月全国 84家二级、三级医

院，其中 1006例来自 67家综合性医院、222例来

自17家中医医院。

2 方法

2. 1 干预措施与随访

两组患者均参照《慢性心力衰竭诊断治疗指

南》［7］、《慢性稳定性心绞痛诊断与治疗指南》［8］接

受西药治疗方案。治疗组在西药治疗基础上加服芪

参益气滴丸（每袋 0. 5 g，主要成分为黄芪、丹参、

三七、降香油，天士力制药股份有限公司生产，批

号：131007），每次1袋，每日3次。

两组患者疗程均为 90天，研究期间所有患者

禁止使用其他治疗心血管疾病的中药制剂。访视点

为治疗后 30±7天（下文以“治疗后 30天”表示）、

60±7天 （下文以“治疗后 60天”表示）、90±7天
（下文以“治疗后90天”表示）。

2. 2 观察指标及方法

2. 2. 1 主要疗效指标 采用基层医院临床便于采

集的指标，包括明尼苏达心力衰竭生活质量量表

（MLHFQ） 评分［10］（共包括 21个条目，得分越高

表示生存质量越差） 和 NYHA心功能分级［10］。

MLHFQ评分分别于治疗前、治疗后 30天、治疗后

90天各进行 1次评价，NYHA心功能分级分别于治

疗前、治疗后 30天、治疗后 60天、治疗后 90天各

进行1次评价。

NYHA心功能分级疗效评价参照《中药新药临

床研究指导原则（试行）》［10］有关标准制定：心衰

基本控制，心功能提高 2级及 2级以上者为显效；

心功能提高 1级但不及 2级者为有效；心功能提高

不足 1级者为无效；心功能下降 1级或 1级以上者

为恶化。总有效率（%）=（显效例数+有效例数）/患
者总例数×100%。
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2. 2. 2 次要疗效指标 中医四诊信息积分［12-13］

（共包括 48个条目，得分越高表示中医症状越明

显）、LVEF、复合终点 （包括心衰急诊/住院、急

性冠状动脉综合征、恶性心律失常、心源性休克、

血运重建、脑卒中、肺栓塞等心血管事件以及全因

死亡）事件发生情况。中医四诊信息积分分别于治

疗前、治疗后 30天、治疗后 90天各进行 1次评价，

LVEF分别于治疗前和治疗后90天各进行1次评价，

复合终点事件于治疗后90天进行统计。

2. 2. 3 安全性指标 采用安全性数据集分析两组

患者治疗期间不良事件的发生情况。

2. 3 统计学方法

根据研究方案［6］，疗效分析采用意向性分析原

则。意向治疗集定义为合格病例和脱落病例的集合

（除外剔除病例），将其中未能观察到全部治疗过程

的病例资料，采用末次观测值结转的方法估计，对

结果进行意向性分析。统计分析采用 SAS 9. 4
（TS1M7 DBCS3170）软件。连续变量如年龄、身高

等若数据符合正态分布采用均数±标准差（x̄±s）进

行描述，不符合正态分布采用中位数（四分位数）

［M（P25，P75）］进行描述，两组间比较符合正态分

布及方差齐者采用成组 t检验，否则采用Wilcoxon
秩和检验。分类变量采用例数（百分数）描述，两

组间比较采用卡方检验或精确概率法，有序分类变

量采用Wilcoxon秩和检验。双侧检验，P＜0. 05为
差异有统计学意义。

3 结果

3. 1 两组患者基线资料比较

治疗组剔除 3例（病例入选后发现 2例不符合

纳入标准、1例符合排除标准），最终纳入数据分

析患者共 1225例，其中治疗组 641例、对照组 584
例。表 1示，与对照组患者的基线资料比较，治疗

组患者年龄、MLHFQ评分、中医四诊信息积分较

高，LVEF较低，有心律失常病史患者较多，利尿

剂、醛固酮受体拮抗剂的使用率较高（P＜0. 05或
P＜0. 01）；NYHA心功能分级两组比较差异亦有统

计学意义 （P＜0. 05）；其余基线资料比较差异无

统计学意义（P＞0. 05）。

3. 2 两组患者各访视点 NYHA心功能分级疗效

比较

表 2示，治疗后 30天、60天、90天两组患者

NYHA心功能分级总有效率差异均有统计学意义

（P＜0. 01），治疗组均优于对照组。

考虑年龄、基线及其他心衰治疗药物等因素的

影响，本研究进一步对心功能改善的总有效率采用

二元 Logistic回归分析模型进行单因素和多因素分

析，自变量为治疗方式、年龄、基线情况（NYHA
心功能分级、心律失常、MLHFQ评分、中医四诊

信息积分、LVEF）和心衰治疗药物（醛固酮受体

拮抗剂、利尿剂）。表 3示，采用 Logistic回归分析

校正基线年龄、NYHA心功能分级及心衰治疗药物

（醛固酮受体拮抗剂、利尿剂）等潜在混杂因素后，

结果显示加载芪参益气滴丸可明显提高患者NYHA
心功能分级的总有效率（P＜0. 01）。

3. 3 两组患者治疗前后不同时间MLHFQ评分及

中医四诊信息积分比较

表 4示，治疗组患者治疗前中医四诊信息积分

高于对照组（P=0. 032）；治疗后 30、90天时两组

中医四诊信息积分均较本组治疗前降低 （P＜
0. 01），其中治疗后 30天两组间比较差异无统计学

意义（P=0. 122），治疗后 90天治疗组中医四诊信

息积分明显低于对照组 （P＜0. 01）。两组中医四

诊积分治疗后 30、90天与治疗前差值比较差异均

有统计学意义（P＜0. 01）。

表 4示，治疗组患者治疗前MLHFQ评分高于

对 照 组 （P＜0. 01）； 治 疗 后 30、 90 天 时 两 组

MLHFQ评分均较本组治疗前降低（P＜0. 01），其

中治疗后 30天两组间比较差异无统计学意义（P=
0. 756），治疗后 90天治疗组MLHFQ评分明显低于

对照组 （P＜0. 01）。两组 MLHFQ评分治疗后 30
天、90天与治疗前差值比较差异均有统计学意义

（P＜0. 01）。

考虑年龄、基线及其他心衰治疗药物等因素的

影响，本研究进一步对MLHFQ评分进行单因素和

多因素分析，相对于治疗前变化值采用协方差分析

模型，自变量为治疗方式、年龄、基线情况

（NYHA心功能分级、心律失常、MLHFQ评分、中

医四诊信息积分和 LVEF）和心衰治疗药物（醛固

酮受体拮抗剂、利尿剂）。协方差分析结果显示，

考虑中心效应，两组差异具有统计学意义 （P＜
0. 01），修正均数差-6. 23（-7. 69，-4. 76）。表 5
示，经多重线性回归分析校正基线、年龄及心衰治

疗药物等潜在混杂因素后，提示加载芪参益气滴丸

可明显改善MLHFQ评分（P＜0. 01）。

3. 4 两组患者治疗前后LVEF比较

表 6示，治疗前治疗组患者 LVEF低于对照组
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（P=0. 021），治疗 90天后两组 LVEF均较治疗前提

高（P＜0. 01），两组间比较差异无统计学意义（P=
0. 586）。两组LVEF治疗后 90天与治疗前差值比较

差异有统计学意义（P=0. 002）。

3. 5 两组患者复合终点事件发生率比较

治疗组 641例，发生复合终点事件患者 20例
（3. 12%），其中发生心血管事件 16例 （2. 50%），

全因死亡 7例（1. 09%）；对照组 584例，发生复合

表1 两组缺血性心力衰竭患者基线资料比较

项目

年龄/岁，M（P25，P75）
身高/cm，M（P25，P75）
体重/kg，M（P25，P75）
收缩压/mmHg，M（P25，P75）
舒张压/mmHg，M（P25，P75）
心率/次·分-1，M（P25，P75）
缺血性心衰病程/年，M（QP25，P75）
冠心病病程/年，M（P25，P75）
MLHFQ评分/分，M（P25，P75）
中医四诊信息积分/分，M（P25，P75）
LVEF/%，M（P25，P75）
性别/例（%）

男

女

病史情况/例（%）
CAG或CTA
PCI
PTCA
CABG
心肌梗死

心律失常

高血压病

糖尿病

高脂血症

吸烟

饮酒

基础治疗用药情况/例（%）
抗血小板药物

β受体阻滞剂

血管紧张素转换酶抑制剂

血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂

他汀类调脂药

硝酸脂类药物

钙拮抗剂

醛固酮受体拮抗剂

利尿剂

洋地黄制剂

NYHA心功能分级/例（%）
Ⅱ级

Ⅲ级

Ⅳ级

治疗组（641例）

69. 02（61. 38，75. 89）
167. 00（160. 00，170. 00）
65. 00（57. 00，71. 50）

130. 00（120. 00，140. 00）
80. 00（70. 00，85. 00）
75. 00（65. 00，85. 00）
3. 00（1. 00，5. 00）
5. 00（2. 00，10. 00）

42. 00（27. 00，57. 00）
31. 00（20. 00，44. 00）
44. 00（38. 00，47. 76）

408（63. 65）
233（36. 35）

311（48. 52）
155（24. 18）
1（0. 16）
24（3. 74）

468（73. 01）
238（37. 13）
337（52. 57）
142（22. 15）
178（27. 77）
273（42. 59）
133（20. 75）

594（92. 67）
445（69. 42）
276（43. 06）
161（25. 12）
525（81. 90）
410（63. 96）
117（18. 25）
361（56. 32）
365（56. 94）
171（26. 68）

253（39. 47）
315（49. 14）
73（11. 39）

对照组（584例）

66. 14（59. 43，74. 49）
166. 00（160. 00，172. 00）
65. 00（58. 00，72. 10）

130. 00（120. 00，140. 00）
80. 00（70. 00，85. 50）
74. 00（66. 00，84. 00）
3. 00（1. 00，6. 00）
5. 00（2. 00，10. 00）

35. 00（22. 00，53. 00）
28. 00（18. 00，43. 00）
44. 00（40. 00，48. 00）

359（61. 47）
225（38. 53）

290（49. 66）
139（23. 80）

0
19（3. 25）

419（71. 75）
159（27. 23）
329（56. 34）
110（18. 84）
180（30. 82）
218（37. 33）
118（20. 21）

529（90. 58）
396（67. 81）
230（39. 38）
142（24. 32）
468（80. 14）
356（60. 96）
119（20. 38）
277（47. 43）
292（50. 00）
136（23. 29）

291（49. 83）
237（40. 58）
56（9. 59）

P值

0. 002
0. 919
0. 426
0. 314
0. 851
0. 845
0. 276
0. 764

＜0. 001
0. 032
0. 021
0. 431

0. 690
0. 877
1. 000
0. 641
0. 621

＜0. 001
0. 187
0. 151
0. 241
0. 061
0. 814

0. 187
0. 543
0. 192
0. 745
0. 431
0. 278
0. 347
0. 002
0. 015
0. 172

＜0. 001

注：MLHFQ，明尼苏达心力衰竭生存质量量表；LVEF，左室射血分数；CAG，冠状动脉造影；CTA，冠状动脉CT血管造影；PCI，经皮

冠状动脉介入；PTCA，经皮冠状动脉腔内成形术；CABG，冠状动脉旁路移植术；NYHA，美国纽约心脏病协会。
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终点事件患者 27例（4. 62%），其中发生心血管事

件 19例 （3. 25%），全因死亡 12例 （2. 05%）。两

组患者复合终点事件发生率比较差异无统计学意义

（P＞0. 05）。

3. 6 两组患者安全性指标比较

研究过程中，治疗组发生不良事件 36例（其

中感冒 2例、腹胀 1例、发热 3例、头晕头痛 2例、

腹泻 3例、恶心呕吐 1例、肝功能异常 3例、肾功

能异常 13例、电解质紊乱 8例），对照组发生不良

事件 34例 （其中感冒 4例、发热 1例、腹泻 4例、

恶心呕吐 1例、咳嗽 2例、口腔溃疡 1例、肝功能

异常 6例、肾功能异常 7例、电解质紊乱 8例），均

未判断为研究药物相关不良反应。

4 讨论

中医药治疗心衰已积累了丰富的临床经验。

表2 两组缺血性心力衰竭患者各访视点NYHA心功能分级疗效比较 ［例（%）］
组别

治疗组

对照组

访视点

治疗后30天
治疗后60天
治疗后90天
治疗后30天
治疗后60天
治疗后90天

例数

641
641
641
584
584
584

显效

97（15. 13）
132（20. 59）
215（33. 54）
58（9. 93）
72（12. 33）
114（19. 52）

有效

227（35. 42）
244（38. 07）
243（37. 91）
147（25. 17）
162（27. 74）
170（29. 11）

无效

309（48. 20）
257（40. 09）
180（28. 08）
374（64. 04）
339（58. 05）
292（50. 00）

恶化

8（1. 25）
8（1. 25）
3（0. 47）
5（0. 86）
11（1. 88）
8（1. 37）

总有效

324（50. 55）
376（58. 66）
458（71. 45）
205（35. 10）
234（40. 07）
284（48. 63）

注：NYHA，美国纽约心脏病协会。

表3 缺血性心力衰竭患者NYHA心功能分级总有效率影响因素的单因素和多因素分析结果

影响因素

加服芪参益气滴丸

年龄

心律失常

治疗前NYHA心功能分级

Ⅱ级

Ⅲ级

Ⅳ级

MLHFQ评分

中医四诊信息积分

LVEF
服用醛固酮受体拮抗剂

服用利尿剂

单因素分析

OR值

2. 64
1. 02
1. 83

-

8. 04
14. 87
1. 02
1. 02
0. 97
2. 02
1. 77

95%CI下限

2. 09
1. 00
1. 42

-

6. 11
8. 44
1. 01
1. 02
0. 96
1. 60
1. 40

95%CI上限

3. 35
1. 03
2. 36

-

10. 59
26. 21
1. 03
1. 03
0. 99
2. 55
2. 23

P值

＜0. 01
＜0. 01
＜0. 01

-

＜0. 01
＜0. 01
＜0. 01
＜0. 01
＜0. 01
＜0. 01
＜0. 01

多因素分析

OR值

2. 80
0. 99
1. 48

-

9. 19
21. 91
0. 99
0. 99
1. 01
1. 03
0. 93

95%CI下限

2. 11
0. 98
1. 08

-

6. 55
11. 00
0. 98
0. 99
0. 99
0. 72
0. 66

95%CI上限

3. 72
1. 00
2. 02

-

12. 89
43. 66
1. 01
1. 01
1. 03
1. 47
1. 32

P值

＜0. 01
0. 15
0. 02

-

＜0. 01
＜0. 01
0. 57
0. 56
0. 28
0. 88
0. 69

注：-，参照组无数据；NYHA，美国纽约心脏病协会；MLHFQ，明尼苏达心力衰竭生活质量量表；LVEF，左室射血分数。

表4 两组缺血性心力衰竭患者治疗前后不同时间中医四诊信息积分、MLHFQ评分比较 ［分，M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后30天
治疗后90天
治疗后30天与治疗前差值

治疗后90天与治疗前差值

治疗前

治疗后30天
治疗后90天
治疗后30天与治疗前差值

治疗后90天与治疗前差值

中医四诊信息积分

31. 00 （20. 00，44. 00）［641］ b）

21. 00 （14. 00，31. 00）［631］ c）

16. 00 （10. 00，24. 00）［615］ a） c）

-7. 00（-15. 00，-2. 00） a）

-12. 00（-22. 00，-6. 00） a）

28. 00 （18. 00，43. 00）［584］
22. 00 （15. 00，34. 00）［575］ c）

20. 00 （12. 00，32. 00）［560］ c）

-3. 00（-10. 00，0. 00）
-5. 00（-14. 00，0. 00）

MLHFQ评分

42. 00 （27. 00，57. 00）［641］ a）

29. 00 （19. 00，41. 00）［641］ c）

22. 00 （12. 00，32. 00）［641］ a） c）

-10. 00（-21. 00，-3. 00） a）

-17. 00（-28. 00，-7. 00） a）

35. 00 （22. 00，53. 00）［584］
28. 00 （18. 00，42. 00）［584］ c）

25. 00 （15. 00，39. 00）［584］ c）

-4. 00（-13. 00，0. 00）
-8. 00（-17. 00，0. 00）

注：MLHFQ，明尼苏达心力衰竭生活质量量表；［］内为例数。

a）与对照组同时间比较，P＜0. 01；b）与对照组同时间比较，P＜0. 05；c）与本组治疗前比较，P＜0. 01。
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《慢性心力衰竭中医诊疗专家共识》指出心衰为本

虚标实之证，本虚以气虚为主，标实以血瘀为主，

常兼有阴虚、阳虚［14］。临床流行病学调查结果显

示，IHF的基本中医证候特征为气虚血瘀［15］，而芪

参益气滴丸是由黄芪、丹参、三七、降香油制成的

滴丸制剂，具有益气通脉、活血止痛之效，可针对

气虚血瘀型心衰进行治疗。已有基础研究显示，芪

参益气滴丸中含有丹参素、丹酚酸、丹参酮ⅡA、
黄芪甲苷、迷迭香酸、三七皂苷 R1、人参皂苷

Rg1等 24种主要生物活性成分，可协同发挥改善心

肌损伤、提高心衰大鼠 LVEF、改善线粒体功能

障碍的作用［16］；可通过 TGF- β1/Smads 通路和

Caspase-3信号通路分别抑制心衰大鼠心肌纤维化

和细胞凋亡，达到保护心肌的效果［17］；同时还具

有改善心肌能量代谢、抗炎、抗血小板聚集等作

用［18］。临床研究方面，心肌梗死二级预防的大型

临床试验显示芪参益气滴丸与阿司匹林的治疗效果

相当［19］；随机、双盲、多中心、安慰剂对照试验

研究结果亦显示，在西药治疗基础上加载芪参益气

滴丸可进一步增加 IHF患者 6分钟步行距离，改善

心功能和生存质量，且具有良好的安全性［4］。

本研究通过队列研究设计，在多家二级、三级

医院实施加载芪参益气滴丸治疗 IHF的诊疗方案，

旨在进一步观察其在临床应用中的实际疗效。研究

结果显示，在西药治疗基础上加服芪参益气滴丸能

够明显改善 IHF患者的心功能和生存质量，提高患

者 LVEF，且两组复合终点事件发生率比较差异无

统计学意义。本研究结论与前期随机对照临床试验

结果［4］一致，而与设计严格的随机双盲对照试验

相比，本研究中的患者与医生均处于真实的医疗环

境中，相对更贴近于“真实世界”的情况，具有较

好的外部真实性，研究结果更适宜于外推到广大患

者群体。此外，本研究采用健康状况（包括功能状

态、生活质量及症状）作为主要指标，一方面其临

床信息采集便捷，且可从医生及患者各自角度进行

评价，可提升评估的客观性，控制信息偏倚；另一

方面较观察终点事件缩短了研究周期，提高了患者

依从性。有研究显示，生活质量可作为心衰患者心

源性死亡、心衰再住院及全因死亡的独立预测指

标［20］，相关国际指南亦将改善生活质量作为心衰

的主要治疗目标之一［21］，同时多项研究表明在疾

病进程中，接近半数的心衰患者宁愿减少存活时间

也希望自己的生活质量有所提高［22-23］，因此，生活

质量作为主要指标在心衰疗效评价中的应用越来越

普遍。本研究的多因素分析结果亦表明，在现代治

疗的真实环境中，在西药治疗基础上加服芪参益气

滴丸可进一步改善 IHF患者的心功能和生存质量，

具有临床推广应用价值。

本研究尚存在一定的局限性。因采用队列研究

设计，纳入病例时发现更多的 IHF患者选择接受加

载中医药的治疗方案，且这部分患者病情相对较

重，虽然这体现了“真实世界”中这部分患者希望

从中医药治疗中得到更多获益，能够更真实地反映

表6 两组缺血性心力衰竭患者治疗前后LVEF比较

［M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后90天
治疗后90天与治疗前差值

治疗前

治疗后90天
治疗后90天与治疗前差值

例数

641
610

584
559

LVEF/%
44. 00（38. 00，47. 76）a）
49. 00（43. 00，55. 00）b）
6. 00（2. 00，11. 00）a）
44. 00（40. 00，48. 00）
48. 00（43. 00，54. 00）b）
4. 80（1. 00，10. 00）

注：LVEF，左室射血分数。

a）与对照组同时间比较，P＜0. 05；b）与本组治疗前比较，

P＜0. 01。

表5 缺血性心力衰竭患者MLHFQ评分影响因素的单因素和多因素分析结果

影响因素

加服芪参益气滴丸

年龄

心律失常

治疗前NYHA心功能分级

MLHFQ评分

中医四诊信息积分

LVEF
服用醛固酮受体拮抗剂

服用利尿剂

单因素分析

β值

-8. 69
-0. 12
-5. 80
-6. 82
-0. 37
-0. 48
0. 19

-5. 98
-3. 36

t值

-9. 73
-2. 61
-5. 95

-10. 10
-14. 24
-26. 21
3. 08

-6. 56
-3. 64

P值

＜0. 01
0. 01

＜0. 01
＜0. 01
＜0. 01
＜0. 01
＜0. 01
＜0. 01
＜0. 01

多因素分析

β值

-6. 37
0. 06

-1. 86
0. 22
0. 09

-0. 51
-0. 01
-1. 14
1. 77

t值

-8. 52
1. 69

-2. 27
0. 32
2. 79

-15. 87
-0. 15
-1. 21
1. 93

P值

＜0. 01
0. 09
0. 02
0. 75

＜0. 01
＜0. 01
0. 88
0. 23
0. 05

注：NYHA，美国纽约心脏病协会；MLHFQ，明尼苏达心力衰竭生活质量量表；LVEF，左室射血分数。
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我国中西医结合治疗心衰的现状，但在本研究中这

一结果导致了两组基线不均衡的情况发生。另外，

受研究周期的限制，本研究未观察到终点事件的

差异，今后还需从这一角度考虑进行进一步观察和

研究。
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江省东宁市人民医院（王泽军），黑龙江省海林市人民医院

（马翠涛），黑龙江省绥棱县人民医院（郭海），黑龙江省大

兴安岭地区人民医院（戚大雷），黑龙江省第三医院（胡文

艳），湖北省宜昌市夷陵医院（沈俊），湖北省随州市中心

医院 （张振建），湖北省天门市第一人民医院 （万书平），

华中科技大学同济医学院附属梨园医院（李蔚华），湖北省

武汉市普仁医院（王丽岳），湖北省郧西县人民医院（张茂

洪），湖北省郧县人民医院（王林），青海省西宁市第三人

民医院 （朱淑琴），四川省成都市郫都区人民医院 （晏明

君），青海省民和回族土族自治县人民医院（张学花），江

苏省金坛市中医医院 （陈月明），陕西省宁强县天津医院

（李素霞），河北省石家庄市第一医院（魏小刚），江苏省张

家港市第一人民医院（周勇），江苏省溧阳市中医院（谢建

农），江苏省泰州市第二人民医院（陆红进），河北省肃宁

县人民医院（宋安伦），郑州大学第二附属医院（张丽华），

江苏省如皋市中医院（沈安明），河北省威县人民医院（张

继胤），江苏省南京市溧水区中医院（朱志仑），浙江省兰

溪市人民医院（何显森），安徽省临泉县人民医院（刘颖）。
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Qishen Yiqi Dripping Pill （芪参益气滴丸） for Ischemic Heart Failure： a Multicenter Prospective Cohort
Study
WANG Shuai1，ZHAO Zhiqiang1，WANG Xianliang1，YAN Xiaoyan2，ZHONG Chengliang1，SHANG
Meixia3，WANG Cong1，LIN Shanshan1，4，HU Siyuan1，MAO Jingyuan1，ZHANG Boli 4

1. First Teaching Hospital of Tianjin University of Traditional Chinese Medicine/National Clinical Research Center for Chinese Medi⁃
cine Acupuncture and Moxibustion， Tianjin， 300381； 2. Peking University Clinical Research Institute； 3. Peking University
First Hospital 4. Tianjin University of Traditional Chinese Medicine
ABSTRACT Objective To evaluate the clinical effectiveness and safety of Qishen Yiqi Dripping Pill（芪参益气滴

丸，QYDP）in the treatment of ischemic heart failure（IHF）based on a real-world study. Methods In this prospec⁃
tive cohort study，1􀆯228 IHF patients from 84 hospitals across the country were enrolled，and they were divided into
treatment group（644 cases）and control group（584 cases）according to patients' preference. Both groups received
western medicine as required by the guidelines，and the treatment group was additionally administered with QYDP，
0. 5 g each time，three times per day. The course of treatment for both groups was 90 days. The follow-up time was 30
days，60 days，and 90 days after enrollment. The primary outcomes were New York Heart Association（NYHA）func⁃
tional class and Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire（MLHFQ）score. The secondary outcomes were
the scores of the four examinations information in traditional Chinese medicine（TCM），left ventricular ejection frac⁃
tion（LVEF），and composite endpoint events. The safety data set was used to analyze the occurrence of adverse
events in the two groups during treatment. Results A total of 641 cases in the treatment group and 584 cases in the
control group were included in the analysis. When measured 30 days，60 days and 90 days after enrollment，the total
effective rates regarding NYHA functional class in the treatment group and control group were 50. 55%（324/641）versus
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35. 10%（205/584）（P＜0. 01），58. 66%（376/641）versus 40. 07%（234/584）（P＜0. 01），and 71. 45%（458/
641）versus 48. 63%（284/584）（P＜0. 01），respectively. Logistic regression analysis was used to correct for poten⁃
tial confounding factors at baseline，and the results showed that the addition of QYDP significantly improved the total
effective rate regarding NYHA functional class（P＜0. 01）. At 30 days and 90 days after enrollment，the MLHFQ
scores of both groups significantly decreased as compared with those before treatment（P＜0. 01），and lower score
was found in the treatment group than in the control group after 90 days treatment（P＜0. 01）. After adjusting for po⁃
tential confounding factors at baseline by multiple linear regression analysis，the results showed that the addition of
QYDP significantly improved the MLHFQ score（P＜0. 01）. Before treatment，the scores of the four examination in⁃
formation in TCM were higher，and the LVEF was lower in the treatment group than in the control group（P＜0. 05）.
The scores of the four examination information significantly decreased，and the LVEF significantly increased in both
groups after treatment（P＜0. 01），and the treatment group had lower score of four examination information（P＜
0. 01）. There were 20 patients（3. 12%）with composite endpoint events in the treatment group and 27 patients
（4. 62%）in the control group（P＞0. 05）. Totally，36 adverse events in the treatment group and 34 in the control
group occurred，and none was judged to be drug-related adverse reactions. Conclusion The addition of QYDP to
western medicine can further improve the cardiac function and quality of life of IHF patients，and the safety in clinical
application is good.
Keywords ischemic heart failure；Qishen Yiqi Dripping Pill（芪 参 益 气 滴 丸）；cardiac function；quality of
life；cohort study
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