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急 性 心 肌 梗 死（acute  myocardial  infarction，

AMI）是最严重、死亡率最高的心血管疾病之一，虽

然广泛开展溶栓、介入技术，使得心梗后心力衰竭的

发病率有所下降，但是1年后因心力衰竭导致的死

亡率仍在45.5%[1]。心室重构是AMI冠状动脉介入治

疗术后心力衰竭发生发展的主要病理生理学机制，

运用血液中生物标志物结合超声心动图检查可以

判断和衡量此类患者心室重构的程度，对于提高早

期诊断的准确性、及早采取干预措施有着重大的临

床指导价值。现代医学主要使用β受体阻滞剂、肾

素血管紧张素系统（RAS）抑制剂[包括血管紧张素

转化酶抑制剂（ACEI）、血管紧张素Ⅱ型受体阻断剂

（ARB）]、醛固酮受体拮抗剂、血管紧张素受体脑啡

肽酶抑制剂（ARNI）等药物进行干预，但从我国心

血管疾病发病趋势来看，心力衰竭的发病率、住院率

和死亡率仍呈上升趋势，对于心率慢、血压不高甚至

偏低的患者来说，上述治疗方案难以使用。

中医药在改善心力衰竭方面有着悠久的历史

和确切的疗效[2]，相关研究甚多，但对于改善AMI

冠状动脉介入治疗术后早期心室重构的作用及

机制的研究不多。“心衰Ⅰ号”为江苏省中医院李

七一教授治疗心力衰竭的经验方（国家发明专利

ZL201510406802.7），临床使用已近20年。前期

临床研究表明，“心衰Ⅰ号”可以改善慢性收缩性

心力衰竭患者的症状、体征、B型利钠肽含量、左

室射血分数、6  min步行试验（6MWT）等指标，

提高中医证候疗效，未见明显不良反应[3]。临床

实践中发现，早期使用“心衰Ⅰ号”能改善心肌梗

死患者临床症状，但缺乏系统的临床研究，相关

机制也不明确。本研究以生物标志物结合超声心

动图检查来判断和衡量在常规西药基础上加用

“心衰Ⅰ号”对AMI冠状动脉介入治疗术后心功能

不全患者临床症状、心室重构程度等的影响，现

报道如下。

“心衰Ⅰ号”联合常规西药治疗急性心肌梗死
冠状动脉介入治疗术后心功能不全 30 例临床研究
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摘 要 目的：观察在常规西药基础上加用“心衰Ⅰ号”对急性心肌梗死（AMI）冠状动脉介入治疗术后心功能不全患

者的临床疗效。方法：将60例AMI冠状动脉介入治疗术后心功能不全患者随机分为治疗组与对照组，每组30例。对照组予

常规西药治疗，治疗组在对照组治疗的基础上加用中药汤剂“心衰Ⅰ号”口服，均连续治疗8周后观察疗效。比较2组患者治

疗前后中医证候评分、血可溶性生长刺激表达基因2蛋白（sST2）含量及左房内径（LAD）、左室舒张末期内径（LVIDd）、左

室收缩末期内径（LVIDs）、每搏输出量（SV）、左室短轴缩短率（FS）、左室射血分数（LVEF）等超声心动图指标，并比较2组
患者中医证候疗效。结果：治疗组中医证候疗效总有效率为96.67%，明显高于对照组的86.67%（P＜0.05）。治疗后2
组患者气短喘息、乏力、心悸等各单项中医证候评分均较治疗前明显降低（P＜0.01），治疗组改善程度明显优于对照组

（P＜0.05）。治疗后2组患者血sST2含量均较治疗前明显降低（P＜0.01），治疗组改善程度明显优于对照组（P＜0.05）。治疗

后2组患者LAD、LVIDd、LVIDs较治疗前明显降低（P＜0.05，P＜0.01），FS、LVEF较治疗前明显升高（P＜0.05，P＜0.01），治

疗组SV较治疗前明显升高（P＜0.05）；治疗组LVIDd、LVIDs、SV、FS、LVEF改善程度明显优于对照组（P＜0.05）。结论：在常

规西药基础上联合中药“心衰Ⅰ号”治疗AMI冠状动脉介入治疗术后心功能不全患者，可以明显减轻症状，改善血sST2及
LAD、LVIDd、LVIDs、SV、FS、LVEF等超声心动图指标，提高中医证候疗效，值得进一步研究。
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1 临床资料

1.1  一般资料  选择2019年11月至2021年6月南

京中医药大学附属医院心内科监护病房收治的AMI

冠状动脉介入治疗术后心功能不全患者60例，采用

分层随机法分为治疗组与对照组，每组30例。治疗

组男23例，女7例；平均年龄（63.10±15.40）岁；平

均病程（15.32±4.32）h；平均体质量指数（BMI）为

（23.86±2.27）kg/m2 ；其中合并高血压19例，高脂血症

6例，糖尿病14例；有心血管疾病家族史9例。对照组

男21例，女9例；平均年龄（64.00±11.42）岁；平均病

程（13.82±3.93）h；平 均BMI为（25.02±2.21）kg/m2 ；

其中合并高血压20例，高脂血症3例，糖尿病15例；

有心血管疾病家族史8例。2组患者性别、年龄、合并

症等一般资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），

具有可比性。本研究经南京中医药大学附属医院伦

理委员会审核批准（2019NL-141-02）。

1.2  诊断标准

1.2.1  西医诊断标准  急性心肌梗死与心功能不全

诊断标准分别按照《急性心肌梗死诊断和治疗指南》[4]、

《中国心力衰竭和治疗指南2018》[5]中的相关标准。

1.2.2  中医辨证标准  参照《中药新药临床研究

指导原则（试行）》[6]68 及《慢性心力衰竭中医诊

疗专家共识》[7]1258中的相关标准拟定气阴两虚合

并痰瘀痹阻证辨证分型标准。主症：气短喘息，乏

力，心悸；次症：口渴咽干，自汗盗汗，手足心热，面色

口唇紫暗；兼症：咳嗽咯痰，胸满腹胀，面浮肢肿，小

便不利；舌脉：舌质暗红或紫暗（或有瘀斑、瘀点或

舌下脉络迂曲青紫），舌体瘦，少苔，或无苔，或剥，或

有裂纹，或舌苔润滑或腻，脉细数无力或结代或有滑

脉。具备主症2项，次症2项，兼症1项，结合舌脉，

即可诊断。

1.3  纳入标准  符合急性心肌梗死西医诊断标准，

均已行急诊介入治疗，开通罪犯血管，术后符合心功

能不全西医诊断标准；符合气阴两虚合并痰瘀痹阻

证中医辨证标准；年龄在18～80岁；Killip分级Ⅱ～Ⅲ

级，左室射血分数（Simpson法）＜50%；自愿参加本

研究并签署知情同意书。

1.4  排除标准  合并严重的心脏瓣膜疾病、心肌炎

者；合并恶性肿瘤、结缔组织病、风湿免疫系统疾病

及血液系统疾病者；合并哮喘、慢性阻塞性肺疾病及

严重急慢性感染性疾病者；严重的肝肾功能不全者；

怀孕或处于哺乳期的女性；患有不能控制的精神疾

病者；术后超声图像不清晰者；过敏体质，已知对本

研究药物成分过敏者。

2 治疗方法

2.1  对照组  予常规西药治疗。抗血小板：阿司匹

林（拜耳医药保健有限公司，国药准字J20171021，

规格：0.1 g/粒）口服，1粒/次，1次/d；替格瑞洛（阿

斯利康制药有限公司，国药准字J20130020，规格：

90 mg/粒）口服，1粒/次，2次/d。调脂：阿托伐他汀

（辉瑞制药有限公司，国药准字H20051408，规格：

20 mg/粒）口服，1粒/次，1次/d。对伴有高血压、糖

尿病的患者可以合并应用降压、降糖药物治疗。

2.2  治疗组  在对照组治疗的基础上加用中药汤剂

“心衰Ⅰ号”。药物组成：生黄芪30 g，炙黄芪30 g，山萸

肉12 g，麦冬15 g，海藻15 g，蒲黄10 g，路路通30 g，桂

枝9 g。中药均由医院统一煎制，每日1剂，分2次口服。

2组患者均连续治疗8周后观察疗效。

3 疗效观察

3.1  观察指标 

3.1.1  中医证候评分  治疗前后对2组患者进行中

医证候评分。根据症状的无、轻、中、重，主症分别计

0、2、4、6分，次症和兼症分别计0、1、2、3分；根据

舌、脉的有无，分别计0、2分。主症、次症、兼症及舌

脉具体内容见1.2.2项下。

3.1.2  血可溶性生长刺激表达基因2蛋白（sST2）含

量  治疗前后检测2组患者血sST2含量，采用ELISA

法（酶联免疫法），选用美国Critical  Diagnostics公司

试剂盒，质控品由试剂盒自带，使用Bio  Tek酶标仪。

3.1.3  超声心动图指标  治疗前后使用荷兰飞利浦

Epic7c超声诊断仪，对2组患者进行检测，记录左房内径

（LAD）、左室舒张末期内径（LVIDd）、左室收缩末期内

径（LVIDs）、每搏输出量（SV）、左室短轴缩短率（FS）、

左室射血分数（LVEF，使用Simpson法）等各项指标。

3.2  中医证候疗效判定标准  参考《中药新药临床

研究指导原则（试行）》[6]380及《慢性心力衰竭中医

诊疗专家共识》[7]1259中的相关标准制定。治愈：中

医证候评分较治疗前减少≥90%；显效：中医证候评

分较治疗前减少≥70%，＜90%；有效：中医证候评

分较治疗前减少≥30%，＜70%；无效：中医证候评

分较治疗前减少＜30%或者评分较治疗前增加。

3.3  统计学方法  采用SPSS  25.0统计软件对数据

进行统计学分析。对计量资料首先进行正态性检

验，满足正态性则采用（x-±s）表示，采用 t 检验进行

组间比较；不满足正态性则采用中位数（四分位数间

距）进行统计描述，采用非参数检验进行组间比较。

计数资料以例或百分数表示，组间比较采用χ2检验。

采用双侧检验，以P＜0.05表示差异有统计学意义。
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3.4  治疗结果

3.4.1  2组患者治疗后中医证候

疗效比较  见表1。

3.4.2  2组患者治疗前后中医证

候评分比较  治疗前2组患者中

医证候评分比较差异无统计学意

义（P＞0.05）；治疗前后组内比

较及差值组间比较见表2。

3.4.3  2组患者治疗前后血sST2
含量比较  治疗前2组患者血

sST2含量比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）；治疗前后组内比

较及差值组间比较见表3。

3.4.4  2组患者治疗前后超声心

动图各项指标比较  治疗前2组

患者LAD、LVIDd、LVIDs、SV、FS、

LVEF等指标比较差异无统计学

意义（P＞0.05）；治疗前后组内

比较及组间差值比较见表4。

4 讨论

AMI是由于各种原因导致急

性冠状动脉供血减少或中断的

病理过程，随着缺血时间延长可

能出现心功能不全的表现。心

室重构为心肌梗死和心力衰竭

的中间环节。尽早开通罪犯血

管并予充分的药物治疗能有效

改善预后，并可最大限度地减轻

心肌重构。心肌纤维化是引起

心肌重构的重要原因，sST2是反

映心肌纤维化的新型生物标志

物。研究发现，在受到过度机械

应力或心肌损伤的影响下，内皮

细胞、心肌细胞、成纤维细胞都

可表达大量的sST2，参与心室重

构[8]。SHIMPO  M等[9]认为sST2是一种为AMI患者提

供预后信息的新型标志物，且独立于其他的临床预

测因子。超声心动图检查作为心脏病患者最常用

的检查方式之一，具有操作简便、可重复性强等优

点，可以动态观察心脏结构及功能的变化，通过检

测左心内径、SV、FS及LVEF等指标，及时了解心室

重构情况，调整治疗方案，判断心力衰竭预后。

中医学并无心室重构的概念，因其属于AMI后

的一个病理生理过程，故可将其归于“胸痹”“真

心痛”“心衰”范畴。《黄帝内经》曰：“年四十，而

阴气自半也”，说明气阴两虚是这一年龄阶段人的

常态。清代曹仁伯在《继志堂医案》中云：“胸痛彻

背，是胸痹。……此病不惟痰浊，且有瘀血交阻膈

间”，指出痰瘀互阻为胸痹的发病因素。心力衰竭

作为心系病之一，实为“胸痹”“真心痛”等心系乃

至肺系、肾系等脏腑久病迁延不愈所致，为心系病

终末阶段，属本虚标实之证，其病机为气阴两虚、

痰瘀痹阻、水湿内停。

表1  治疗组与对照组患者治疗后中医证候疗效比较

组别 例数 治愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/％

治疗组 30 9 18 2 1 96.67*

对照组 30 6 11 9 4 86.67

注：与对照组比较，*P＜0.05。

表2  治疗组与对照组患者治疗前后中医证候评分比较（x-±s）  单位：分

中医证候
治疗组  对照组

治疗前 治疗后 差值 治疗前 治疗后 差值

气短喘息 4.80±1.45 0.60±0.93** 4.20±1.32△ 4.53±1.66 0.87±1.36** 3.67±1.49

乏力 4.67±1.52 0.47±0.86** 4.20±1.32△ 4.27±1.64 0.73±1.11** 3.53±1.46

心悸 4.13±1.57 0.60±0.93** 3.53±1.25△ 4.27±1.72 0.80±1.45** 3.47±1.57

口渴咽干 2.27±0.87 0.17±0.38** 2.10±0.85△ 2.20±0.76 0.30±0.60** 1.90±0.76

自汗盗汗 2.13±0.82 0.23±0.50** 1.90±0.71△ 2.20±0.81 0.40±0.68** 1.80±0.81

手足心热 2.13±0.78 0.20±0.41** 1.93±0.69△ 2.27±0.74 0.33±0.61** 1.93±0.83

面色口唇紫暗 2.10±0.80 0.13±0.35** 1.97±0.72△ 2.40±0.62 0.27±0.52** 2.13±0.68

咳嗽咯痰 2.07±0.74 0.13±0.35** 1.93±0.69△ 2.07±0.79 0.23±0.43** 1.83±0.75

胸满腹胀 2.17±0.87 0.07±0.25** 2.10±0.85△ 2.20±0.76 0.17±0.38** 2.03±0.77

面浮肢肿 2.00±0.83 0.13±0.35** 1.87±0.73△ 1.93±0.79 0.27±0.52** 1.67±0.71

小便不利 2.00±0.87 0.10±0.31** 1.90±0.80△ 1.67±0.76 0.20±0.41** 1.47±0.57

舌象 1.53±0.86 0.33±0.76** 1.20±1.00△ 1.60±0.81 0.60±0.93** 1.00±1.02

脉象 1.07±1.02 0.20±0.61** 0.87±1.01△ 1.13±1.01 0.40±0.81** 0.73±0.98

注：与本组治疗前比较，**P＜0.01；与对照组差值比较，△P＜0.05。

表3  治疗组与对照组患者治疗前后血sST2含量比较（x-±s）

指标
治疗组 对照组

治疗前 治疗后 差值 治疗前 治疗后 差值

sST2/（ng/mL） 55.54±38.15 29.27±23.43** 26.27±33.14△ 65.52±50.08 41.02±27.9** 24.50±28.87

注：与本组治疗前比较，**P＜0.01；与对照组差值比较，△P＜0.05。

表4  治疗组与对照组患者治疗前后超声心动图各项指标比较（x-±s）

指标
治疗组 对照组

治疗前 治疗后 差值 治疗前 治疗后 差值

LAD/mm 37.83±5.31 35.17±5.08** 2.67±4.76 37.30±6.10 34.90±3.77* 2.40±5.10

LVIDd/mm 52.07±6.08 48.46±4.24** 3.61±5.94△ 51.85±6.36 49.68±6.61* 2.17±4.95

LVIDs/mm 39.91±7.67 33.52±4.46** 6.39±6.44△ 38.90±5.68 37.02±6.77* 1.88±5.01

SV/mL 60.55±9.61 65.54±11.20* -4.99±11.60△ 63.75±18.73 62.15±17.04 1.60±9.52

FS/% 23.87±6.12 28.42±7.61** -4.54±5.73△ 25.10±4.06 27.17±5.34* -2.07±5.97

LVEF/% 43.64±8.20 51.84±8.62** -8.21±7.33△ 44.13±6.17 47.38±5.43** -3.25±4.71

注：与本组治疗前比较，*P＜0.05，**P＜0.01；与对照组差值比较，△P＜0.05。
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前期基础研究表明，“心衰Ⅰ号”可以改善心

力衰竭模型大鼠血流动力学及心肌收缩与舒张功

能[10-11]。方中生黄芪、炙黄芪补肺健脾、利水消肿，

为君药；山萸肉、麦冬滋阴补阳、养心宁神，收敛耗

散之心气，加强黄芪益气之功效，为臣药；蒲黄祛

瘀通脉、利水消肿，路路通行气宽中、活血通络利

水，海藻化痰软坚、利水消肿，在益气养阴基础上，

加强活血化痰利水之功效，为佐药；桂枝和营通

阳、化气利水，引方中诸药畅达全身，为使药。全

方阴阳协调，虚实兼顾，瘀、痰、水气并治。本研究

结果表明，在常规西药治疗基础上加用中药汤剂

“心衰Ⅰ号”可提高AMI冠状动脉介入治疗术后心

功能不全患者中医证候疗效，改善临床症状，降低

血sST2含量，改善超声心动图指标，反映该中西医

结合治疗方案能有效防止心室重构及心力衰竭的

发生，进而改善临床预后，其机制可能与减轻心肌

纤维化相关。下一步我们将从基础和临床两方面

深入探讨“心衰Ⅰ号”改善心肌梗死后心肌纤维化

的作用，并明确其作用机制。
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