
【临床基础】

芪苈强心胶囊对舒张性心衰患者生活质量
及血浆 NT-proBNP 水平的影响



李彦霞1，袁国强2，贾振华1、2

( 1. 河北医科大学附属以岭医院络病门诊，石家庄 050091 ;

2. 河北医科大学附属以岭医院心血管科，石家庄 050091)

摘要: 目的: 探讨芪苈强心胶囊对舒张性心衰( diastolic heart failure，DHF) 患者生活质量及血浆 N 末端脑钠肽

前体( N-terminal pro-brain natriuretic peptide，NT-proBNP) 水平的影响。方法: 100 例 DHF 患者随机分为对照组与治

疗组，每组各 50 例。对照组在对症治疗的基础上，采用盐酸贝那普利 10mg、1 / d 口服，酒石酸美托洛尔 12. 5mg、2 / d
口服治疗。治疗组在对照组治疗基础上加用芪苈强心胶囊 4 粒 3 / d 口服。分别于治疗 1 个月与 6 个月时观察 2 组

临床疗效、中医症状评分、明尼苏达生活质量评分、血浆 NT-proBNP 水平。结果: 治疗组在 1 个 月、6 个 月 时 临 床 有

效率分别为 85. 7% 与 87. 7% ，明显高于对照组( 分别为 68%、68% ，P ＜ 0. 05) ; 与治疗前比较，治疗 1 个月、6 个月后

2 组患者中医症状评分、明尼苏达生活质量评 分 及 血 浆 NT-proBNP 水 平 明 显 下 降 ( P ＜ 0. 05 ) ; 与 对 照 组 比 较，治 疗

组中医症状评分( 口唇紫绀、咳吐稀白痰除外) 、生 活 质 量 评 分 及 血 浆 NT-proBNP 水 平 下 降 更 明 显 ( P ＜ 0. 05 ) 。结

论: 芪苈强 心 胶 囊 可 有 效 改 善 DHF 患 者 的 临 床 症 状，降 低 血 浆 NT-proBNP 水 平，提 高 患 者 生 活 质 量，改 善 长 期 预

后，临床疗效显著。
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随着社会人口老龄化进程的加快，DHF 的发病

率逐年增高。与 收 缩 性 心 力 衰 竭 ( SHF ) 相 比，DHF
虽然病死率较低，预后较好，但是反复住院率高，严

重影响患者 的 生 活 质 量，日 益 为 临 床 医 师 所 重 视。
芪苈强心胶囊是中医络病理论指导下治疗慢性心衰

的代表性中成药制剂，由黄芪、附子、人参、桂枝、丹

参、红花、葶苈子、泽泻、五加皮、玉竹等组成，具有益

气温阳、活血通络、利水消肿之功效，既往应用于慢

性收缩性心力衰竭的临床报道较多。笔者在常规西

药基础上加 用 芪 苈 强 心 胶 囊 治 疗 舒 张 性 心 力 衰 竭
50 例，取得显著疗效，现报道如下。

1 临床资料
1. 1 病历选择
2010 年 9 月 ～ 2011 年 4 月 在 河 北 医 科 大 学 附

属以岭 医 院 心 血 管 科 门 诊 和 住 院 的 DHF 患 者 100
例，随机分为治疗组和对照组。治疗组 50 例，其中

男性 21 例，女性 29 例，平均年龄 61. 6 岁 ± 5. 1 岁，

病程 2. 1 ± 0. 5 年，高血压性心脏病 23 例，冠心病 16
例，冠心病伴糖尿病 6 例，肥厚性心肌病 5 例，心功

能Ⅲ级者 40 例，心功能Ⅱ级者 10 例; 对照组 50 例，

其中男性 22 例，女性 28 例，平均年龄 61. 4 岁 ± 5. 4
岁，病程 2. 1 ± 0. 6 年，高 血 压 性 心 脏 病 24 例，冠 心

病 16 例，冠心病伴糖尿病 5 例，肥厚性心肌病 5 例，

心功能Ⅲ级者 41 例，心功能Ⅱ级者 9 例。2 组治疗

前在性别、年龄、病程、基础疾病及病情程度等方面

差异均无统计学意义( P ＞ 0. 05) ，具有可比性。
1. 2 诊断标准

西医诊断标准: 依据欧洲心脏协会和超声学会

提出的诊断 标 准［1］: ( 1 ) 存 在 心 力 衰 竭 的 症 状 或 体

征; ( 2 ) 左 室 收 缩 功 能 正 常 或 轻 度 受 损 ( LVEF ＞
50% ) ; ( 3) 存在 舒 张 功 能 异 常 的 征 象: E /A ＜ 1，DT
＞ 220 ms; 或 1 ＜ E /A ＜ 1. 5，150ms ＜ DT≤220 ms，
PVs /PVd ＞ 1. 5 ; 或 E /A≥1. 5，DT≤150ms，PVs /PVd
＜ 1。中医诊断标准: 依据《中药新药临床研究指导

原则( 试 行 ) 》［2］，中 医 辨 证 属 阳 气 虚 乏、血 瘀 水 停

者。
1. 3 纳入标准

符合上述 舒 张 性 心 衰 的 诊 断 标 准 及 中 医 辨 证

者; 心功能分级在Ⅱ-Ⅲ级者; 年龄在 18 岁 ～ 70 岁;

自愿接受临床观察的患者。
1. 4 排除标准

年龄 ＜ 18 岁或 ＞ 70 岁; 急性心力衰竭; 心功能

分级为 I 级或 IV 级; 急性心肌梗死或伴有心源性休

克、致命性心律失常; 合并未控制的感染、严重的电

解质紊 乱，严 重 的 肺、肝 ( ALT 高 于 正 常 值 2 倍 以

上) 、肾( 血清 Cr 在 30 mg /L 以上) 功 能 不 全; 未 控

制好的高血压需加用相关药物; 妊娠或哺乳期妇女、
过敏体质者、合并有精神病或不愿合作者; 不符合纳

入标准、未完成检查或资料不全等患者。
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2 治疗方法

对照组给予盐酸贝那普利 10mg( 每片 10mg，批

号 x1575，北京诺华制药有限公司生产) ，1 次 / d，口

服; 酒 石 酸 美 托 洛 尔 片 12. 5mg ( 每 片 25mg，批 号
100403，石家庄以岭药业股份有限公司生产) ，2 次 /
d，口服，疗程 6 个月; 治疗组在对照组治疗基础上，

加用芪苈强心胶囊( 每粒 0. 3g，批号 100801，石家庄

以岭药业股份有限公司生产) 4 粒，3 次 / d，口服，疗

程 6 个月。2 组患者均给予包括休息、限盐、稳定血

糖、改善心肌供血等对症治疗。
3 疗效观察
3. 1 观察指标及方法

观察 2 组治疗 前 及 治 疗 后 1 个 月、6 个 月 时 临

床疗效、中医主要症状积分、明尼苏达心力衰竭生活

质量、血浆 NT-proBNP 含量。
3. 1. 1 临床 疗 效 参 照《中 药 新 药 治 疗 CHF

的临床研究指导 原 则 ( 试 行) 》中 疗 效 判 断 标 准［2］。
显效: 心衰基 本 控 制 或 心 功 能 提 高 2 级 以 上 者; 有

效: 心功能提高 1 级; 无效: 心功能提高不足 1 级; 恶

化: 心功能恶化 1 级或 1 级以上。
3. 1. 2 中医症状积分 参考《中药新药临床研

究指导原 则 ( 试 行) 》中 慢 性 心 衰 症 状 分 级 量 化 标

准［2］，按临床症状无、轻、中、重分别记为 0 分、1 分、2
分、3 分。主要症状包括心悸、气短、下肢浮肿、倦怠

乏力、畏寒肢冷、口唇青紫、胸闷( 痛) 、咳吐稀白痰。

3. 1. 3 生活质量调查方法 分别于治疗前、治
疗后 1 个月与 6 个月对 2 组患者分别应用明尼苏达

心力衰竭生活质量表( 明尼苏达大学，1986 年) 进行

问卷调查评定。首先教会患者如何使用该表，然后

在听完一套标准指令后自己完成答卷，记分为 21 个

问题的总和，作为对其生活质量的评估结果。由专

人进行统计评分。
3. 1. 4 血浆 NT-proBNP 水平测定 分别于治

疗前、治疗后 1 个月与 6 个 月 时 行 血 浆 NT-proBNP
测定 1 次，空 腹 采 外 周 静 脉 血 约 2 mL，肝 素 抗 凝，

3500 r /min 离 心 10 min 分 离 血 浆。 应 用
ReLLATMSSJ-2 型 多 功 能 免 疫 检 测 仪 ( 广 东 瑞 莱 生

物工 程 有 限 公 司 ) ，采 用 ELISA 法 测 定 血 浆 中 NT-
proBNP 水平。

3. 2 统计方法

计量资料以均数 ± 标准差表示，组内治疗前后

比较采用配对 t 检验，组间比较采用 t 检验。计数资

料以% 表示，采用 χ2 检验进行组间比较。所有数据

处理均以 SPSS12. 0 统计软件包完成。
4 结果
4. 1 2 组患者临床疗效比较

表 1 显示，治疗组和对照组治疗 1 个月时有效

率分别 为 85. 7% 和 68% ，治 疗 6 个 月 时 分 别 为
87. 7% 和 68% ，2 组比较统计学有显著性差异( P ＜
0. 05) ，治疗组优于对照组。治疗组 1 例失访。

表 1 2 组治疗 1 个月、6 个月后临床有效率比较( %)

组 别 例数
显效( 例) 有效( 例) 无效( 例) 恶化( 例) 有效率( % )

1 个月 6 个月 1 个月 6 个月 1 个月 6 个月 1 个月 6 个月 1 个月 6 个月

治疗组 49 20 22 22 21 7 6 0 0 85. 7 * 87. 7 *

对照组 50 16 18 18 16 16 15 0 1 68 68

注: 与对照组比较: * P ＜ 0. 05

4. 2 2 组患者中医主要症状积分比较

表 2 显示，2 组患者在治疗后 1 个月、6 个月时

中医 主 要 症 状 积 分 均 较 治 疗 前 显 著 减 少 ( P ＜
0. 05) ; 与对照组比较，治疗组患者在 1 个月、6 个月

时心悸、气短、倦怠乏力、畏寒肢冷、下肢浮肿、胸闷
( 痛) 等症状积分均显著减少，差异有统计学意义( P
＜ 0. 05) 。

表 2 2 组治疗前后中医主要症状积分比较( 珋x ± s)

中 医 症 状

治疗组( n = 49 ) 对照组( n = 50 )

治疗前
治疗后

1 个月 6 个月
治疗前

治疗后

1 个月 6 个月

心 悸 2. 51 ± 0. 63 0. 64 ± 0. 58 * # 0. 61 ± 0. 56 * # 2. 39 ± 0. 62 0. 92 ± 0. 50 * 0. 88 ± 0. 49 *

气 短 2. 49 ± 0. 62 0. 65 ± 0. 54 * # 0. 63 ± 0. 56 * # 2. 50 ± 0. 61 0. 94 ± 0. 51 * 0. 93 ± 0. 50 *

胸 闷 ( 痛 ) 2. 52 ± 0. 47 0. 68 ± 0. 50 * # 0. 67 ± 0. 50 * # 2. 51 ± 0. 50 1. 19 ± 0. 51 * 1. 02 ± 0. 50 *

倦 怠 乏 力 2. 54 ± 0. 56 0. 71 ± 0. 48 * # 0. 69 ± 0. 48 * # 2. 56 ± 0. 51 1. 23 ± 0. 50 * 1. 22 ± 0. 51 *

畏 寒 肢 冷 1. 35 ± 0. 81 0. 62 ± 0. 57 * # 0. 61 ± 0. 58 * # 1. 40 ± 0. 85 0. 95 ± 0. 58 * 0. 96 ± 0. 49 *

下 肢 浮 肿 1. 86 ± 0. 65 0. 45 ± 0. 35 * # 0. 42 ± 0. 35 * # 1. 85 ± 0. 66 0. 65 ± 0. 34 * 0. 65 ± 0. 35 *

口 唇 青 紫 1. 14 ± 0. 65 0. 61 ± 0. 45 * 0. 62 ± 0. 43 * 1. 20 ± 0. 64 0. 69 ± 0. 47 * 0. 68 ± 0. 46 *

咳 吐 稀 白 痰 1. 37 ± 1. 02 0. 61 ± 0. 48 * 0. 60 ± 0. 47 * 1. 21 ± 0. 95 0. 72 ± 0. 54 * 0. 75 ± 0. 52 *

注: 与治疗前比较: * P ＜ 0. 05 ; 与对照组比较，#P ＜ 0. 05

4. 3 2 组患者明尼苏达生活质量评 分 及 血 浆
NT-proBNP 水平比较

表 3 显示，2 组患者在治疗 1 个月、6 个月后明

尼苏达生活质量评分、血浆 NT-proBNP 水平均显著

下降( P ＜ 0. 05) ; 与对照组比较，治疗组下降更为显

著( P ＜ 0. 05) 。
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表 3 2 组治疗前后明尼苏达生活质量评分、血浆 NT-proBNP 水平比较( 珋x ± s)

项 目

治疗组( n = 49 ) 对照组( n = 50 )

治疗前
治疗后

1 个月 6 个月
治疗前

治疗后

1 个月 6 个月

明 尼 苏 达 生 活

质 量 评 分 ( 分 )
40. 5 ± 14. 7 18. 5 ± 11. 2 * # 17. 6 ± 10. 9 * # 41. 2 ± 14. 5 25. 7 ± 13 * 25. 1 ± 12. 8 *

NT-proBNP( pg /ml) 1129 ± 135 482 ± 82 * # 479 ± 81 * # 1132 ± 126 882 ± 95 * 863 ± 87 *

注: 与治疗前比较: * P ＜ 0. 05 ; 与对照组比较: #P ＜ 0. 05

4. 4 不良反应情况
2 组患者均 未 出 现 不 良 反 应，治 疗 前 与 治 疗 后

每 4 周检测 1 次电解质、心电图、肝肾功能，均无显

著变化。
5 讨论

舒张性心力衰竭是一种具有心力衰竭的症状和

体征而左室射血分数正常，以舒张功能异常为特征

的临床综合征。主要表现为呼吸困难、无力和液体

潴留。有资料表明，心力衰竭患者中 30% ～ 50% 属

于 DHF［3］，多 发 在 老 年、女 性、有 高 血 压、糖 尿 病 史

的人群。DHF 往往发生于 SHF 之前，积极防治 DHF
可以减少晚期混合性心力衰竭的发生。

NT-proBNP 是由心 肌 细 胞 合 成 的 肽 类 激 素，是

诊断慢性心衰的最佳心肌标志物［4］，是慢性心衰独

立预后因素之一［5］。NT-proBNP 评价舒张功能的价

值优于评价收缩功能，是目前惟一可以用于评价心

脏舒 张 功 能 的 生 化 指 标［4］。有 研 究 发 现，治 疗 后
NT-proBNP 浓度下降 与 再 住 院 率 减 少、长 期 预 后 改

善有关。因此，NT-proBNP 可 作 为 评 价 舒 张 性 心 衰

药物治疗 效 果 及 评 估 预 后 的 指 标 之 一［6］。本 研 究

结果显 示，治 疗 组 治 疗 1 个 月、6 个 月 后 患 者 血 浆
NT-proBNP 均较治疗 前 明 显 降 低，且 较 对 照 组 降 低

更为显著，提示芪苈强心胶囊对舒张性心衰具有良

好的治疗效果，对患者的长期预后有改善作用。
随着医学模式的转变，医学已由传统的以治病

为目的转变为以提高人们生活质量为最终目的。因

此，对 DHF 患 者 的 治 疗 既 要 防 止 疾 病 的 进 一 步 发

展，又要减轻患者病痛，提高生活质量。生活质量是

心衰患者预后的独立预测指标之一［7］，也是评价慢

性心衰临床疗效的重要指标之一。明尼苏达生活质

量评分表具 有 良 好 的 信 度、效 度 和 可 行 性［8］，对 心

衰患者治疗前后生活质量的变化较为敏感，目前被

广泛应用 于 心 衰 生 活 质 量 的 研 究［9］。本 研 究 结 果

显示，治疗组治疗 1 个月、6 个月后患者明尼苏达生

活质量评分均较治疗前明显降低，且较对照组降低

更为显著，提示芪苈强心胶囊能改善患者症状，提高

舒张性心衰患者生活质量。
DHF 属中医“咳 喘”、“水 肿”、“心 水”等 范 畴，

其病位主要在心，患者多为老年人，且长期患有高血

压、冠心病、心肌病等基础病变。运用脉络学说探讨

该病的病因病机，认为患者久病体衰、心气不足、鼓

动无力、血液瘀滞脉络、心络瘀阻，故见胸闷胸痛、口

唇青紫。络脉瘀阻日久，其末端进行的津血互换障

碍，过多的 津 液 不 能 回 流 聚 于 络 外 而 见 下 肢 水 肿。
心气不足，心 阳 亏 虚，络 脉 失 温，津 液 失 布，水 饮 上

泛，凌心射肺，心肺脉络瘀滞，肺气宣肃不能，心血运

行不利，故 见 心 悸、气 短、喘 憋。肺 气 失 宣，津 凝 为

痰，故咳吐痰涎，气虚不能奉养则倦怠乏力，阳虚不

能温养则畏寒肢冷。可见本病病位在心，气阳虚乏、
运血无力为发生之本，络脉瘀阻为其中心环节，水湿

停聚为该病之标。为此，我们采用益气温阳、化瘀通

络、利水 消 肿 中 药 芪 苈 强 心 胶 囊 治 疗 DHF，“气 血

水”同治分消切中病机。方中黄芪、附子益气温阳，

治其气阳虚乏之本; 人参络虚通补，桂枝辛温通络，

丹参和血活血，红花活血化瘀，四药配合活血通络，

治其络脉瘀阻病理环节; 葶苈子泻肺逐水，泽泻、五

加皮利水消肿，治其水湿停聚之标; 玉竹养阴防利水

伤正，诸药配合使心气充、阳气复、络脉通、水肿消。
本研究结果提示，芪苈强心胶囊可有效改善舒

张性心衰患者的临床症状，降低血浆 NT-proBNP 水

平，提高患者生活质量，改善长期预后，临床疗效显

著。但大样本及长期的临床观察研究更有待进一步

深入开展。
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