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升解通瘀汤联合常规西药治疗缺血性心肌病
致慢性心力衰竭气虚血瘀证的随机对照研究
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［摘要］ 目的　评价升解通瘀汤联合西药治疗缺血性心肌病致慢性心力衰竭气虚血瘀证的疗效及安全性。方

法　60 例缺血性心肌病致慢性心力衰竭气虚血瘀证患者随机分为治疗组和对照组各 30 例。对照组予常规西

药治疗，治疗组在对照组基础上联合升解通瘀汤口服，每日 1剂，两组疗程均为 8周。分别于治疗前后检测

两组患者的堪萨斯城心肌病问卷 （KCCQ） 积分、纽约心脏协会 （NYHA） 心功能分级、左室射血分数

（LVEF）、6分钟步行试验 （6MWT）、血清 N端脑钠肽前体 （NTpro-BNP） 水平及中医证候积分，治疗后判定

中医证候疗效并进行安全性评价。结果　治疗组中医证候疗效总有效率为 96. 67% （29 例/30 例），对照组为

50% （15 例/30 例），治疗组疗效优于对照组 （P＜0. 05）。与本组治疗前比较，治疗后两组患者 KCCQ 积分、

NYHA心功能分级、中医证候积分、6MWT均明显改善，治疗组LVEF、血清NTpro-BNP水平亦明显改善（P＜
0. 05）；与对照组治疗后比较，治疗组 KCCQ 积分、NYHA 心功能分级、LVEF、6MWT、中医证候积分差异

均有统计学意义 （P＜0. 05），治疗组改善程度更佳。试验过程中对照组有 6例患者、治疗组有 1例患者因心

力衰竭加重而入院，对照组发生不良事件 8 例，治疗组发生不良事件 4 例，经判断均与试验药物无关。结

论　在常规西药基础上联合升解通瘀汤治疗可改善缺血性心肌病致慢性心力衰竭气虚血瘀证患者的心功能、

中医证候，提高运动耐量及生活质量，且安全性良好。

［关键词］  缺血性心肌病；慢性心力衰竭；气虚血瘀证；升解通瘀汤；堪萨斯城心肌病问卷

缺血性心肌病（ischemic cardiomyopathy，ICM）

是指由于心肌梗死或长期心肌缺血引起心肌局限性

或弥漫性纤维化，从而产生心脏收缩和/或舒张功

能受损而导致的临床综合征，属于冠心病的晚期或

终末阶段［1］。由于缺血所致的心肌坏死是不可逆

的，伴随着心肌细胞的大量丢失以及每搏输出量的

持续减少，ICM患者会发生不良的心室重塑，并最

终 发 展 为 慢 性 心 力 衰 竭 （chronic heart failure，
CHF）［2］。中医药在治疗 ICM 方面积累了丰富的经

验，尤其在控制症状、改善心功能、提高患者生活

质量方面具有一定优势［3-4］。升解通瘀汤（又名升

陷祛瘀汤）是全国名老中医史载祥教授的经验方，

具有益气升陷、化瘀利水的功效，临床用于治疗冠

心病、CHF辨证属气陷血瘀或气虚血瘀证者具有较

好疗效。既往研究［5-6］证实，升解通瘀汤/颗粒具

有抗氧化、抑制炎症反应的作用，可改善冠心病难

治性心绞痛、不稳定型心绞痛患者的心绞痛症状，

提高患者生活质量。基于既往研究结果及本方益气

化瘀功效，我们推测升解通瘀汤对于 ICM 致 CHF
气虚血瘀证应具有较好疗效，故采用开放标签、随

机、对照的研究方法，对升解通瘀汤治疗 ICM 致

CHF气虚血瘀证的临床有效性与安全性进行观察及

评价。本研究通过中日友好医院临床研究伦理委员

会审查批准（2019-120-K82）。

1　临床资料

1. 1　诊断及辨证标准

ICM西医诊断标准参考《内科学》［7］：1）有明

确的心肌坏死或心肌缺血的证据；2）心脏明显扩

大；3）心功能不全的临床表现和（或）实验室证
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据；4）排除冠心病的某些并发症，如室间隔穿孔、

孤立室壁瘤和乳头肌功能不全所致二尖瓣关闭不全

等，除外其他心脏病或其他原因引起的心脏扩大和

心力衰竭。CHF西医诊断标准参照《中国心力衰竭

诊断和治疗指南2018》［8］制定。

气虚血瘀证中医辨证标准参考《慢性心力衰竭

中西医结合诊疗专家共识》［9］、《中药新药临床研究

指导原则（试行）》［10］制定。主症：气短，乏力，

心悸，面部和口唇青紫；次症：气促，自汗，胸闷

（痛）；舌脉：舌质淡暗或紫暗有瘀斑瘀点，脉涩或

结代。具备上述 2 项主症，或 1 项主症+2 项次症，

并参考舌脉，即可诊断。

1. 2　纳入标准

1） 符合上述诊断及辨证标准；2） 年龄 35～
85岁，性别不限；3）能配合完成 6分钟步行试验

（6MWT）［11］，纽约心脏协会 （NYHA） 心功能分

级［10］Ⅱ～Ⅲ级；4）自愿参加并签署知情同意书。

1. 3　排除标准

1） 肝功能异常 ［丙氨酸氨基转移酶 （ALT）、

门冬氨酸氨基转移酶（AST）为正常上限 3倍以上］，

或严重的肾功能异常［血肌酐（Cr）＞256 μmol/L或

估算肾小球滤过率（eGFR）＜20 ml/（min·1. 73 m2）］；

2）近 2周内出现不稳定型心绞痛；3）心肌梗死急

性期或计划行心外科手术；4）有明显出血倾向的

血液系统疾病；5）对试验药物过敏；6）有精神疾

患，药物或其他物品滥用史；7）妊娠或准备妊娠

及哺乳期妇女。

1. 4　脱落标准

1）依从性差，拒绝接受用药效果的评价；2）
因个人意愿变化等自行退出；3）研究过程中出现

疾病加重，经研究者判断不适合继续本研究治疗；

4）失访。

1. 5　剔除标准

1）违反合并用药规定；2）未按规定用药以致

影响药物疗效判断；3）入选后无任何治疗后的访

视记录。

1. 6　病例来源

观察病例来源于 2020年 12月至 2022年 2月在

中日友好医院中西医结合心脏科门诊及病房就诊的

ICM致CHF气虚血瘀证患者。

2　方法

2. 1　样本量计算及随机方法

本研究未进行样本量估算，因研究类型为探索

性研究，依据文献［12］中至少选择 30 个或更多

的样本量以获得足够的精确度，从而用于随后确定

性随机对照试验样本量计算的建议，结合研究经费

及临床可承担能力，本研究最终确定样本量为 60
例，治疗组与对照组各30例。

本研究设计为开放标签、随机、对照，采用简

单随机化方法，由不参与试验的第三方利用 SPSS 
26. 0软件中的随机数字生成器生成 60个随机数字，

奇数划为治疗组、偶数划为对照组，同时用不透光

的信封进行随机隐藏。

2. 2　治疗方法

对照组依据《中国心力衰竭诊断和治疗指南

2018》［8］、《稳定性冠心病诊断与治疗指南》［13］予常

规西药治疗，包括血管紧张素转化酶抑制剂

（ACEI）或血管紧张素受体拮抗剂（ARB）或血管

紧张素受体脑啡肽酶抑制剂（ARNI）、利尿剂、醛

固酮受体拮抗剂、β 受体阻滞剂、抗血小板药物

等，使用剂量在符合临床标准范围内依据患者的病

情变化进行调整。

治疗组在对照组基础上加用升解通瘀协定方治

疗，组成：黄芪 30 g，山萸肉 15 g，党参 20 g，知

母15 g，升麻6 g，北柴胡6 g，桔梗10 g，三棱15 g，
莪术 15 g，益母草 15 g。药物由中日友好医院药学

部统一配制，使用中药多功能提取罐（武汉制药机

械厂，2M3 型） 每次加 10 倍量水提取，共两次，

每次 1 h。合并两次滤液，使用双效减压浓缩设备

（常熟市中药制药机械有限公司，700 kg/h 型） 浓

缩至生药含量为 0. 735 g/ml后进行分装。每剂 2袋，

每袋 100 ml。每日 1剂，分别于早、晚饭后 30 min
服用。

两组疗程均为 8周，在观察期间不接受其他中

药及中成药治疗。

2. 3　观察指标及方法

2. 3. 1　主要疗效指标　分别于治疗前后采用堪萨

斯城心肌病问卷（KCCQ）积分［14］进行评价。KCCQ
包括对于躯体受限、自我评价、临床症状、社会功

能、自我认识、心理方面的评估，满分 100分，得

分越高表示生活质量越好。采用患者自评的方式，

必要时由经过培训的研究人员协助完成。

2. 3. 2　次要疗效指标　1）心功能分级。分别于治

疗前后由同一位具有副高级职称的心内科医师依据

NYHA心功能分级标准［10］对患者进行评估。2）左

室射血分数（LVEF）。分别于治疗前后由两位具有
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5年以上从业经验的超声科医师采用美国 GE Vivid 
E9 型彩色多普勒超声诊断仪完成二维超声心动图

检查。3） 6MWT。参照 6MWT 操作指南［11］，由研

究人员分别于治疗前后进行记录。4）中医证候积

分。参照 《中药新药临床研究指导原则 （试

行）》［10］拟定中医证候积分量表，量表包含 9个项

目，分别为气短、乏力、心悸、气喘、胸闷（痛）、

自汗、下肢浮肿、紫绀、少尿；每个项目根据无、

轻、中、重程度分别计 0、2、4、6 分，量表的总

分即为中医证候积分。由研究人员分别于治疗前后

进行评估。5）血清 N端脑钠肽前体（NTpro-BNP）
水平。所有受试者均于治疗前后清晨空腹留取静脉

血标本，于中日友好医院检验科检测。

2. 3. 3　安全性观察　治疗前后分别检测两组患者

血常规、肝功能、肾功能及电解质水平，治疗期间

观察并记录不良反应及事件的发生情况。

2. 4　中医证候疗效

中医证候疗效判定标准参照《中药新药临床研

究指导原则（试行）》［10］制定。显效：症状基本或

完全消失，治疗后中医证候积分为 0或较治疗前降

低 70%；有效：治疗后中医证候积分降低≥30%
但＜70%；无效：治疗后中医证候积分降低＜

30%；加重：治疗后中医证候积分大于治疗前。总

有效率=（显效例数+有效例数） /总例数×100%。

2. 5　统计学方法

应用意向性分析原则，意向治疗集定义为合格

病例和脱落病例的集合，对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评估。采

用 SPSS 26. 0统计软件进行数据分析，计数资料以

例（%）表示，比较采用χ2检验；计量资料服从正

态分布时用（x̄±s）表示，比较采用 t检验；不服从

正态分布时则用M （P25，P75）表示，比较采用非参

数秩和检验。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

共纳入患者 60 例，对照组和治疗组各 30 例。

无剔除病例，共脱落4例，其中对照组脱落2例（2
例患者在治疗 4周后失访），治疗组脱落 2例（1例

患者在试验过程中因 CHF 急性加重而入院，经研

究者判定不适宜继续治疗；1例患者在治疗 4周后

失访）。依据意向性分析原则，最终将 60例患者均

纳入分析。表 1示，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。

3. 2　两组患者治疗前后KCCQ积分比较

表 2示，两组患者治疗前 KCCQ 积分比较差异

无统计学意义（P＞0. 05）。治疗后两组患者KCCQ

表1　两组缺血性心肌病致慢性心力衰竭气虚血瘀证患者

一般资料比较

Table 1　Baseline characteristics of patients with chronic heart 
failure caused by ischemic cardiomyopathy with qi deficiency 

and blood stasis syndrome in two groups
指标

男性/例（%）

病史/例（%）

高血压病

心律失常

糖尿病

慢性肾脏病

PCI史
CABG史

年龄/岁，x̄±s
病程/年，x̄±s
体重指数/kg·m-2，x̄±s
血压/mmHg，x̄±s

SBP
DBP

血脂/mmol·L-1，x̄±s
TC
TG
LDL-C
HDL-C

血Cr/μmol·L-1，x̄±s

对照组（30例）

21（70. 0）

17（56. 7）
7（23. 3）
8（26. 7）
4（13. 3）

16（53. 3）
1（3. 0）

70. 13±14. 82
5. 00±3. 47

25. 70±4. 91

133. 97±20. 47
72. 70±16. 57

3. 87±1. 16
1. 91±0. 41
2. 40±0. 87
1. 09±0. 28

102. 10±40. 68

治疗组（30例）

25（83. 3）

13（43. 3）
3（10. 0）
8（26. 7）
2（6. 6）

21（70. 0）
5（16. 7）

68. 77±12. 52
4. 53±3. 35

24. 93±3. 42

126. 60±18. 35
76. 70±13. 37

3. 65±1. 06
1. 14±0. 39
2. 26±0. 82
1. 06±0. 24

99. 11±54. 08

P值

0. 222

0. 606
0. 299
1. 000
0. 671
0. 184
0. 085
0. 701
0. 593
0. 482

0. 148
0. 266

0. 465
0. 663
0. 530
0. 640
0. 822

注：PCI，经皮冠状动脉介入；CABG，冠状动脉旁路移植术；

SBP，收缩压；DBP，舒张压；TC，总胆固醇；TG，甘油三酯；

LDL-C，低密度脂蛋白胆固醇；HDL-C，高密度脂蛋白胆固醇；

Cr，肌酐。

表2　两组缺血性心肌病致慢性心力衰竭气虚血瘀证患者

治疗前后KCCQ积分比较

Table 2　Comparison of KCCQ scores before and after treat⁃
ment in patients with chronic heart failure caused by ischemic 
cardiomyopathy with qi deficiency and blood stasis syndrome

（分，x̄±s）
组别

对照组

治疗组

时间

治疗前

治疗后

差值

治疗前

治疗后

差值

例数

30
30
30
30
30
30

KCCQ积分

56. 67±20. 02
66. 46±19. 39 a）

9. 82±15. 03
54. 17±19. 65
72. 37±10. 34 a） b）

18. 22±15. 46 c）

注：KCCQ，堪萨斯城心肌病问卷。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 05；b）与对照组治疗后比较，

P＜0. 05；c）与对照组差值比较，P＜0. 05。
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积分均较本组治疗前升高 （P＜0. 05），且治疗组

高于对照组 （P＜0. 05）。治疗组治疗前后差值高

于对照组（P＜0. 05）。

3. 3　两组患者治疗前后NYHA心功能分级比较

表 3示，两组患者治疗前NYHA心功能分级比

较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后两组患

者NYHA心功能分级与本组治疗前比较均明显改善

（P＜0. 05），且治疗组改善程度优于对照组 （P＜ 
 0. 05）。

3. 4　两组患者治疗前后 LVEF、中医证候积分、

6MWT、血清NTpro-BNP水平比较

表 4 示，两组患者治疗前 LVEF、中医证候积

分、6MWT、血清 NTpro-BNP水平比较差异无统计

学意义 （P＞0. 05）。与本组治疗前比较，治疗后

治疗组 LVEF、6MWT 均增加，中医证候积分、血

清 NTpro-BNP 水平均降低 （P＜0. 05）；对照组

6MWT增加、中医证候积分降低（P＜0. 05），其他

两项指标比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。与

对照组治疗后比较，治疗组 LVEF、6MWT 增加而

中医证候积分降低（P＜0. 05），血清NTpro-BNP水

平差异无统计学意义（P＞0. 05）。两组 LVEF、中

医证候积分、6MWT治疗前后差值比较差异均有统

计学意义（P＜0. 05），血清NTpro-BNP水平比较差

异无统计学意义（P＞0. 05）。

3. 5　两组患者中医证候疗效比较

治疗组 30 例，显效 7 例，有效 22 例，无效 1
例，总有效率为 96. 67%；对照组 30例，显效 4例，

有效 11 例，无效 13 例，加重 2 例，总有效率为

50. 00%，治疗组总有效率高于对照组，两组比较

差异有统计学意义（P＜0. 05）。

3. 6　安全性评价

试验过程中对照组有 6例患者、治疗组有 1例

患者因CHF加重而入院，对照组发生不良事件 8例

（其中腹泻1例，恶心呕吐1例，肾功能异常伴电解

质紊乱 3 例，肝肾功能异常 1 例，肾功能异常 2
例），治疗组发生不良事件4例（其中腹泻2例，咳

嗽1例，肾功能异常伴电解质紊乱1例），经判断后

均与研究药物无关。治疗后治疗组血清钾离子

（K+）浓度（4. 43±0. 50） mmol/L 较治疗前（3. 97±
0. 18） mmol/L 升高，对照组血尿素氮（BUN）水平

（11. 54±7. 73）mmol/L 较治疗前（8. 58±3. 75）mmol/L
升高 （P＜0. 05），其余安全性观察指标治疗前后

均无明显变化。

4　讨论

ICM发病率逐年增高，已成为心力衰竭最常见

的发病原因。与非缺血性心力衰竭患者相比，ICM
致心力衰竭患者生活质量低、生存时间短、药物治

疗效果不佳，预后更差［15］。ICM 可归属于中医学

“胸痹”“喘证”“心水”等范畴，初起心气受损，

气虚不能推动血液、津液正常运行，则酿生瘀血、

痰浊、水湿；瘀血、痰浊、水湿等实邪在体内停积

表3　两组缺血性心肌病致慢性心力衰竭气虚血瘀证患者

治疗前后NYHA心功能分级分布比较

Table 3　Comparison of NYHA functional classification before 
and after treatment in patients with chronic heart failure caused 

by ischemic cardiomyopathy with qi deficiency 
and blood stasis syndrome ［例（%）］

组别

对照组

治疗组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

30
30
30
30

Ⅰ级

0
5（16. 7）

0
6（20. 0）

Ⅱ级

10（33. 3）
17（56. 7）
11（36. 7）
24（80. 0）

Ⅲ级

20（66. 7）
8（26. 7）

19（66. 7）
0

Ⅳ级

0
0
0
0

注：NYHA，美国纽约心脏病协会。

表4　两组缺血性心肌病致慢性心力衰竭气虚血瘀证患者治疗前后LVEF、6MWT、中医证候积分、血清NTpro-BNP水平比较

Table 4　Comparison of LVEF， 6MWT， TCM syndrome scores， and serum NTpro-BNP levels in patients with chronic heart failure 
caused by ischemic cardiomyopathy before and after treatment

组别

对照组

治疗组

时间

治疗前

治疗后

差值

治疗前

治疗后

差值

例数

30
30

30
30

LVEF/%，x̄±s
41. 23±10. 54
40. 69±10. 07

0. 54±6. 60
39. 03±9. 75
46. 83±10. 18 a） b）

-7. 80±8. 17 c）

6MWT/m，x̄±s
285. 60±107. 98
331. 50±113. 23a）

45. 90±43. 27
328. 20±99. 47
412. 47± 106. 52a） b）

84. 27±46. 37 c）

中医证候积分/分，x̄±s
12. 60±7. 70

9. 23±7. 39 a）

3. 37±4. 48
14. 20±7. 47

5. 80±3. 87 a） b）

8. 40±5. 83c）

NTpro-BNP
/pg·ml-1，M（P25，P75）

1948. 00（948. 50，3651. 50）
1062. 00（339. 25，4337. 50）

136. 50（-872. 75，1389. 00）
1445. 50（528. 00，3042. 75）

944. 50（408. 00，2133. 00） a）

338. 00（5. 75，1049. 00）
注：LVEF，左室射血分数；6MWT，6分钟步行试验；NTpro-BNP，N端脑钠肽前体。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 05；b）与对照组治疗后比较，P＜0. 05；c）与对照组治疗前后差值比较，P＜0. 05。
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日久又会进一步损伤人体正气，最终导致心肾阳

虚，甚至阴阳两虚之候。研究［16］表明，ICM 患者

中医证候的演变规律为“气虚血瘀证→痰瘀互结

证→气阴两虚血瘀证→阳虚水泛血瘀证”，且伴随

着证候的演进，心力衰竭程度逐渐加重。其中气虚

血瘀证作为疾病的早期阶段，对于决定疾病的发展

方向具有重要意义。因此，我们选择 ICM 致 CHF
气虚血瘀证患者作为研究对象，观察升解通瘀汤的

早期干预效果。

升解通瘀汤是史载祥教授受《医学衷中参西

录》升陷汤的启发，依据心血管疾病的临床特点，

结合中医学气血理论及升降理论所创制的临床验

方。方中君以黄芪既补气又升气，与胸中之大气有

“同气相求”之妙用，可升举胸中下陷之气。臣以

山萸肉补肾先天元气，又可收敛耗散之气；党参补

脾气，益后天气血生化之源，与山萸肉合用可使虚

陷之大气得充而升；益母草活血利水，莪术、三棱

活血祛瘀通络。佐以升麻、柴胡引下陷之气上升；

知母性凉以制黄芪之温。使以桔梗引诸药上达胸

中。全方气、血、水同调，共奏益气升陷、化瘀利

水之功效，契合 ICM致CHF“气虚-血瘀-水停”的

核心病机［17］。临床研究显示，升解通瘀颗粒能减

轻冠心病患者心绞痛症状，并在改善中医证候及生

活质量方面优于通心络［18］；对于经皮冠状动脉介

入术、冠状动脉旁路移植术后仍存在心绞痛症状的

难治性心绞痛，与单纯西药治疗相比，联合升解通

瘀颗粒治疗可明显缓解患者疼痛程度，减少心绞痛

发作次数、持续时间及硝酸甘油用量［5］。

本研究观察到 ICM 致 CHF 气虚血瘀证患者年

龄偏大、合并症多、临床症状明显、生活质量差，

在疾病过程中易因 CHF 的急性加重而反复入院，

并且即使接受了标准的西药治疗，其治疗效果仍然

不理想。严重的症状和功能障碍是 CHF 患者生活

质量的主要影响因素，而较低生活质量又与更差的

预后直接相关，因此改善患者的临床症状和生活质

量是 ICM 致 CHF 患者管理的重要目标［19］。KCCQ
是针对心力衰竭患者制定的一种有效、敏感的健康

状况测量问卷。研究［14，20-21］显示，KCCQ积分结果

与心力衰竭患者的死亡及心血管入院均密切相关，

并且在预测预后的敏感性上优于明尼苏达生活质量

问卷。本研究结果表明，经升解通瘀汤联合常规西

药治疗后患者的KCCQ积分升高而中医证候积分降

低，且改善效果均优于单纯常规西药治疗，表明该

方对于改善 ICM 致 CHF 气虚血瘀证患者的临床症

状及体征具有较好疗效，并可能通过症状的改善进

一步提高患者的生活质量。此外，治疗后治疗组患

者的 NYHA 心功能分级明显改善，LVEF、6MWT
也均较对照组显著增加，证明了该方具有改善症状

和生活质量、提高心功能和运动耐量的作用，可作

为临床中 ICM 致 CHF 气虚血瘀证患者的治疗选择

之一。对于血清NTpro-BNP水平，治疗后治疗组血

清NTpro-BNP较本组治疗前降低，但与对照组比较

差异无统计学意义，这与Mao等［3］研究结果类似，

可能是由于升解通瘀汤降低血清NTpro-BNP水平疗

效不显著或是观察周期较短所致。在安全性评价方

面，试验期间发生的腹泻、肾功能异常等不良事件

经研究者判断后均与升解通瘀汤药物无关，提示升

解通瘀汤的安全性良好。但值得注意的是，治疗后

对照组的 BUN 水平、治疗组的血清 K+浓度均较治

疗前升高，其中血清K+浓度未超出正常范围、BUN
水平超出正常范围，推测原因可能是由于对照组中

有相当一部分患者在试验过程中因 CHF 加重而出

现肾功能的异常；同时由于本研究中患者年龄较

大、病程偏长，疾病自身的恶化以及长期应用大量

利尿剂而导致的肾功能损害也可能与 BUN 的升高

有关。而在治疗组中，由于升解通瘀汤具有活血利

水的功效，可能在一定程度上减少了患者利尿剂的

使用剂量，降低了由利尿剂导致的低钾血症的发

生，而相对地肾功能受损也更轻。但是由于本研究

并未记录患者治疗前后常规西药剂量的变化情况，

因此在未来的研究中也应将相关指标纳入观察，从

而明确升解通瘀汤对于血清K+浓度、BUN以及肾功

能的影响。

综上，本研究结果初步证实升解通瘀汤治疗

ICM致CHF气虚血瘀证患者安全、有效，可为该方

未来确定性的随机对照试验提供依据。由于本研究

是探索性研究，纳入的病例数较少，而对照组中部

分患者因疾病恶化从而造成治疗后部分指标改善不

明显，可能会相对夸大升解通瘀汤的治疗作用；同

时由于未采用盲法，故对于两组患者 NYHA 分级、

中医证候评价结果可能存在一定偏倚。此外，在临

床实际中，相当一部分 ICM患者处于疾病的晚期阶

段，多合并肝肾功能不全等合并症，因此未来还需

要在本研究的基础上进一步拟定纳入标准并开展大

样本的随机对照试验以及真实世界研究以验证升解

通瘀汤的有效性及本研究结论的外推性。
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