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慢性心力衰竭（CHF）是多种心血管疾病发展的
终末阶段及最常见的死因，目前已成为临床医学研
究的热点及重点难题之一。 当前慢性心力衰竭的标
准治疗方案为 ACEI 联合 β 受体阻滞剂的神经内分
泌拮抗治疗，但在规范治疗后慢性心力衰竭的病死
率仍居高不下。 强心合剂为江苏省中医院心内科特
色制剂，长期临床实践显示其能显著改善慢性心力
衰竭患者的临床症状，且安全性良好。 本研究旨在
观察强心合剂对慢性心力衰竭患者心功能及血浆 B
型钠尿肽（BNP）的影响，现报道如下。
1 临床资料
1.1 一般资料 共选择我院心内科 2011 年 11 月～
2013 年 9 月门诊及住院治疗的心功能Ⅱ～Ⅳ级的慢
性心力衰竭患者 55 例， 随机分为 2 组。 治疗组 28
例：男 17 例，女 11 例；平均年龄（64.8±11.1）岁；平均
病程（4.1±4.0）年；合并冠心病 10 例，扩张型心肌病
14 例，慢性肺源性心脏病 1 例，风湿性心脏病 1 例，
高血压心脏病 2 例；心功能Ⅱ级 6 例，Ⅲ级 18 例，Ⅳ
级 4 例。 对照组 27 例：男 18 例，女 9 例；平均年龄
（63.7±16）岁；平均病程（4.6±5.2）年；合并冠心病 13
例，扩张型心肌病 13 例，高血压心脏病 1 例；心功能
Ⅱ级 5 例，Ⅲ级 20 例，Ⅳ级 2 例。 2 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。
1.2 诊断标准 慢性心力衰竭诊断参照 2007 年版
《中国慢性心力衰竭诊断治疗指南》[1]。 心功能分级

参照美国纽约心脏病学会（NYHA）心功能标准。 中
医证候诊断参照 2002 年版 《中药新药临床研究指
导原则》[2]辨证为气阳不足、瘀水互阻证型。
1.3 排除标准 （1）年龄在 18 岁以下或 80 岁以上
者；（2）妊娠期、哺乳期妇女。 （3）急性心肌梗死、不稳
定型心绞痛、急性肺水肿、未能控制的 3 级以上高血
压， 合并有其他严重疾病如肿瘤、 肝肾功能不全等；
（4）其他全身性疾病如自身免疫性疾病所导致的心力
衰竭；（5）原有影响其生存的严重疾病，如肿瘤或艾滋
病等；（6）法律规定的残疾患者（盲，聋，哑，智力障碍，
精神障碍，肢体残疾）；（7）过敏体质，如 2 种或以上药
物或食物过敏史者；（8）已知对本药成分过敏者。
2 治疗方法
2.1 对照组 采用规范的慢性心力衰竭治疗方
案 [1]，包括积极控制血压、血糖，改善心肌缺血等。具
体药物包括利尿剂、 血管紧张素转换酶抑制剂、β-
受体阻滞剂、洋地黄制剂、醛固酮受体拮抗剂、血管
紧张素受体拮抗剂、其他药物（单硝酸异山梨酯，钙
拮抗剂，抗血小板药物）等。
2.2 治疗组 在对照组治疗基础上，加用强心合剂
口服。 方药组成：炙黄芪 20g，淡附片 10g，党参 20g，
麦冬 10g，玉竹 10g，车前草 20g，丹参 20g，葶苈子
20g。由江苏省中医院煎药室统一煎制，每日 1 剂，煎
取 400mL，早晚分次服用。

2 组均于治疗 3 个月后进行疗效观察。

摘 要 目的：观察强心合剂对慢性心力衰竭患者心功能及血浆 BNP 水平的影响。 方法：选取 55 例患者，随机分为
对照组 27 例和治疗组 28 例。对照组采用西医常规治疗，治疗组在对照组治疗基础上加用强心合剂。2 组疗程均为 12 周。
观察 2 组患者治疗前后心功能分级及血浆 BNP 的变化。 结果：治疗组总有效率 92.9%，明显高于对照组的 37.0%；2 组治
疗后心功能均获明显改善，且治疗组优于对照组；治疗组 BNP 下降 30%或以上的病例数明显多于对照组。 结论：强心合
剂治疗慢性心力衰竭，可显著提高疗效，改善心功能，降低血浆 BNP，改善临床预后。
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3 疗效观察
3.1 疗效指标 观察治疗前后 NYHA 心功能分级
及血浆 BNP 变化。 （血浆 BNP 采用化学发光免疫分
析法，由江苏省中医院检验科测定）
3.2 疗效评定标准 参照 2012 年版 《中药新药临
床研究指导原则》[2]制定。 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，但不
及 2 级者；无效：心功能提高不足 1 级者；恶化：心功
能恶化 1 级或 1 级以上者。
3.3 统计学方法 采用 SAS9.4 软件包进行数据的
分析处理，计量资料以（x±s）表示，采用 t 检验，计数
资料采用 χ2 检验，等级资料采用秩和检验，所有统
计检验均采用双侧检验， 取双侧 α=0.05 为检验水
准，以 P＜0.05 为有显著性差异。
3.4 治疗结果
3.4.1 临床疗效比较 治疗组 28 例中， 显效 3 例，
有效 23 例，无效 2 例，恶化 0 例，总有效率 92.9%；对
照组 27例中，显效 1例，有效 9 例，无效 16 例，恶化 1
例，总有效率 37.0%。 2组总有效率比较具有显著性差
异（P<0.05），说明治疗组临床疗效明显优于对照组。
3.4.2 血浆 BNP 水平的比较 见表 1（由于患者方
面的原因，治疗组中有 1 例、对照组中有 4 例未做血
浆 BNP 检测）。

表 1 治疗组与对照组治疗前后血浆 BNP 水平比较（x±s） pg/mL

治疗组
组别

423.89±475.74
治疗后

对照组 571.48±645.42
27 769.67±726.49

例数 治疗前

23 687.52±610.09

3.4.3 血浆 BNP 水平下降≥30%的病例数比较
治疗组 27例中， 治疗后血浆 BNP下降≥30%者 17例
（62.96%）；对照组 23例中，治疗后血浆 BNP下降≥30%
者 10例（43.48%）。 2组比较具有显著性差异（P＜0.05），
说明治疗组在降低血浆 BNP水平方面优于对照组。
4 讨论

近年来， 现代医学对慢性心衰的认识及治疗取
得了突破性的进展， 特别在改善心室重构及神经内
分泌方面较为突出， 但心衰的发生率及病死率仍在
不断增加。 因此， 探索具有中国特色的中西医结合
心衰防治模式，具有重要的现实意义。

本病属于中医学“心衰病”范畴，目前对其病机的
认识已基本趋于一致，即心衰为本虚标实之证，以心之
气阳亏虚为本，瘀血、水饮阻络为标。 本虚（心阳气亏
虚）是心衰的病理基础，贯穿于整个病理过程的始终。
瘀血、水饮为标，是本病主要的病理因素。因此，益气温
阳、活血利水是其重要治则。 我们认为，在重视心衰基
本病机的同时，尤应顾护阴虚的一面，具体而言应“益
气贵运脾，温阳药可商，滋阴不可过，活血不宜凉，利水
须长流，肺肾须兼匡”[3]。在此法的指导下研制出具有益
气温阳、活血利水的中医特色制剂“强心合剂”，前期临

床观察取得较好疗效[4]。强心合剂以黄芪、附子为君，益
气温阳以治心衰之本；党参味甘性平，助黄芪加强补气
之力，丹参伍黄芪、附子、党参，得消其苦寒之弊，且益
气温阳与活血祛瘀相得益彰，又伍以车前子、葶苈子，
意在利水消肿，泻肺平喘，使饮邪得退，脾气自振，肺气
得肃，共为臣药；另以麦冬、玉竹养阴之品为佐药。全方
配合，共奏益气温阳、活血利水之功。

本研究显示，在 NYHA 心功能分级方面，2 组患
者治疗后心功能均明显改善， 而尤以治疗组改善更
为显著，说明强心合剂能明显改善患者的心功能，提
高患者活动耐量。

血浆 BNP 是一种心脏神经激素， 血容量增加和
压力负荷增加时反应性地从心室分泌，其升高可反映
左室舒张末压的升高、收缩功能不全或舒张功能减低
引起的心力衰竭。 研究显示，血浆 BNP 水平是独立于
其他神经内分泌激素（如去甲肾上腺素）水平的一个
死亡率的预测因子， 心衰住院期间 BNP 水平显著升
高或居高不降，或降幅＜30%，均预示再住院和死亡风
险增加[5-7]。 本研究发现，治疗组治疗后血浆 BNP 水平
下降≥30%例数多于对照组， 说明强心合剂对促进
BNP 下降有进一步加强作用，可减少心室压力负荷及
心室容量扩张。推测强心合剂治疗慢性心衰有较好的
疗效，可能机制与其调节神经内分泌作用有关。 在以
后的研究中， 将通过扩大样本量及延长观察时间，
更好地论证强心合剂治疗慢性心力衰竭的优势。
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