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摘要：目的  探讨芪苈强心胶囊联合沙库巴曲缬沙坦对慢性心力衰竭(chronic heart failure，CHF)患者心功能的影响。

方法  102 例 CHF 患者随机分为沙库巴曲缬沙坦组(对照组)和芪苈强心胶囊联合沙库巴曲缬沙坦组(观察组)，分别给予沙

库巴曲缬沙坦和沙库巴曲缬沙坦联合芪苈强心胶囊口服治疗 6 个月，观察患者显效率、有效率和左室舒张末期内径(left 
ventricular end-diastolic diameter，LVEDD)、左心门室收缩末期内径(left ventricular end-systolic diameter，LVESD)、左心

室射血分数(left ventricular ejection fraction，LVEF)、心输出量(cardiac output，CO)，NYHA II 级的改善率、血氨基末端 B
型脑钠肽前体(N-terminalpro-brain natriuretic peptide，NT-proBNP)、6 min 步行试验(6-min walk test，6-MWT)的变化。结

果  2 组患者治疗 6 个月后 LVESD、LVEDD 均显著低于治疗前(P<0.05)，LVEF、CO 均显著高于治疗前(P<0.05)，但 2
组患者治疗 6 个月后 LVEF 和 CO 组间比较无显著性；观察组显效率和治疗后 NHYA II 级显著高于对照组(P<0.05)。2 组

治疗后 8 周、12 周 NT-proBNP 均显著低于治疗前(P<0.05)，6-MWT 距离显著高于治疗前(P<0.05)，但组间对比无显著性

差异；观察组治疗 6 个月后 NT-proBNP 显著低于对照组(P<0.05)，6-MWT 距离显著高于对照组(P<0.05)。结论  沙库巴

曲缬沙坦联合芪苈强心胶囊能够进一步提高 CHF 患者 NYHA 分级和 6-MWT 距离。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To investigate the effect of Qili Qiangxin capsule combined with sacubitril/valsartan on cardiac 
function in patients with chronic heart failure(CHF). METHODS  One hundred and two patients with CHF were randomly 
divided into two groups: sacubitril/valsartan group(control group) and Qili Qiangxin capsule combined with sacubitril/valsartan 
group(observation group). Sacubitril/valsartan and sacubitril/valsartan combined with Qili Qiangxin capsule were given to the 
patients for six months respectively. The apparent efficiency, effective rate and left ventricular end-diastolic diameter(LVEDD), 
left ventricular end-systolic diameter(LVESD), left ventricular ejection fraction(LVEF), cardiac output(CO), NYHA II 
improvement rate, N-terminalpro-brain natriuretic peptide(NT-proBNP) and changes of 6-min walk test(6-MWT) were observed. 
RESULTS  After 6 months of treatment, LVESD and LVEDD in both groups were significantly lower than those before 
treatment(P<0.05), LVEF and CO were significantly higher than those before treatment(P<0.05), but after 6 months of treatment, 
there was no significant difference between the two group. The significant efficiency and NHYA II level in observation group 
were significantly higher than those in control group(P<0.05). NT-proBNP in 8 and 12 weeks after treatment was significantly 
lower than that before treatment(P<0.05). 6-MWT distance was significantly higher than that before treatment(P<0.05), there 
was no significant difference between the two groups. NT-proBNP in 6 months after treatment was significantly lower than that 
in the control group(P<0.05), and 6-MWT distance was significantly higher than that in the control group(P<0.05). 
CONCLUSION  Sacubitril/valsartan combined with Qili Qiangxin capsule can further improve the NYHA classification and 
6-MWT distance of CHF patients. 
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随着我国动脉硬化性心血管病发病率的快速

升高，人口老龄化进程的不断加速，心血管急、

危、重症救治成功率和冠心病介入数量和水平的快

速提升，慢性心力衰竭(chronic heart failure，CHF)
患病率持续增长，CHF 是各种心血管疾病严重的

并发症，发病率高、病程长、严重影响患者的生

活质量，重症 CHF 者 1 年内死亡率高达 50%，5
年生存率与恶性肿瘤相近[1-3]。新型抗心力衰竭药

物沙库巴曲缬沙坦既有拮抗血管紧张素 II 受体水

平，又能抑制脑啡肽酶活性，能够降低心脏前后

负荷、延缓 CHF 患者病情的进展，临床应用显示

出较好的疗效[4-5]，芪苈强心胶囊具有加强心肌收

缩力、增加肾脏血流量、提高 CHF 患者生活质量

的作用[6]，本研究主要探讨沙库巴曲缬沙坦联合芪

苈强心胶囊对 CHF 心功能的影响。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选择 2018 年 1 月—12 月在沈丘县中医院住院

治疗的 CHF 患者 102 例，按照随机数字法分为对

照组和观察组，2 组各入选患者 51 例。对照组男

32 例，女 19 例，年龄 43~72 岁，平均年龄

(63.27±5.29)岁，心力衰竭病程 3~11 年，平均病程

(6.78±4.09)年，合并冠心病者 39 例，扩张性心肌

病 5 例，高血压患者 7 例，按纽约心脏病协会(New 
York Heart Association，NYHA)心功能分级Ⅱ级 3
例，Ⅲ级 14 例，Ⅳ级 34 例。观察组男 31 例，女

20 例，年龄 45~76 岁，平均年龄(64.23± 6.07)岁，

心力衰竭病程 4~13 年，平均病程(7.02± 3.98)年，

合并冠心病者 38 例，扩张性心肌病 6 例，高血压

患者 7 例，NYHA 分级Ⅱ级 2 例，Ⅲ级 13 例，Ⅳ
级 36 例。 
1.2  纳入标准 

①所有患者主诉症状均符合 NYHA Ⅱ~Ⅳ级；

②超声心电图左心室射血分数 (left ventricular 
ejection fraction，LVEF)≤40%；③血氨基末端 B 型

脑钠肽前体(N-terminalpro-brain natriuretic peptide，
NT-proBNP)升高超过年龄相关的最佳截点 (<50
岁，≥450 ng·L−1；50~75 岁，≥900 ng·L−1；>75
岁，≥1 800 ng·L−1)；④患者知情同意。 
1.3  排除标准 

①瓣膜性心脏病、甲状腺功能亢进性心脏病、

贫血性心脏病、慢性阻塞性肺病、限制性心肌病、

肥厚梗阻型心肌病引起的心力衰竭；②肝功能异

常者，高钾血症、肾功能损害；③起搏器植入术

后；④妊娠及哺乳期；⑤恶性肿瘤；⑥近期发生

血栓；⑦收缩压≤100 mmHg、症状性低血压、遗

传性或特发性血管性水肿患者；⑧严重心律失常

者；⑨急性心肌梗死(6 个月内不入选)并发心力衰

竭；⑩药物过敏或不能耐受者； 同时服用(除治

疗方法中心力衰竭的基础治疗外)可能对心脏功能

有影响药物的患者。 
1.4  仪器及试剂 

心脏彩色超声诊断仪(日立 Preirus)；i2000SR
全自动化学发光仪(美国雅培 ARCHITECT)。人脂

联素试剂盒(R&D，批号：20181021)；NT-proBNP 
ELISA 试剂盒(Beckman 公司，批号：18094)。本

研究经医学伦理委员会审核通过后进行。 
1.5  治疗方法  

2 组患者均在治疗基础疾病(降压、调脂、扩

血管、抗血小板)和吸氧、限盐、纠正电解质紊乱

等传统 CHF 治疗基础上。对照组给予沙库巴曲缬

沙坦钠片(诺华制药，批号：H20170343；规格：每

片 100 mg)起始剂量为 25 mg，每日 2 次口服，密

切观察血压及其他症状，逐渐增加剂量，2~4 周根

据血压和耐受情况逐渐增加至每次 100~200 mg，
每日 2 次口服。观察组在对照组的基础上加用芪

苈强心胶囊(石家庄以岭药业有限公司，批号：Z13 
0214；规格：每粒 0.3 g，每盒 36 粒；药物组成：

人参、黄芪、香加皮、丹参、玉竹、附子、泽泻、

桂枝、葶苈子、陈皮、红花等)每次 4 粒，每日 3
次口服，2 组疗程均为 6 个月。 
1.6  主观症状的观察指标 

2 组患者自觉症状的疗效评价标准：①显效：

治疗后心慌、胸闷、气喘等症状消失，NYHA 等

级提高 2 级或者心功能正常者；②有效：治疗后

心慌、胸闷、气喘等症状和体征得到改善，NYHA
等级改善提高 1 级；③无效：经治疗后，患者的

症状或体征无改善，甚至加重。比较 2 组患者的

治疗有效率。 
1.7  客观检查的观察指标 

①所有入选患者治疗前后心功能测定由同 1
名经验丰富的心血管专业超声医师，使用心脏彩

色超声诊断仪对患者的心功能进行检测，检测指

标包括左心室舒张末期内径(left ventricular end- 
diastolic diameter，LVEDD)、左心室收缩末期内径

(left ventricular end-systolic diameter，LVESD)、LVEF
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和心输出量(cardiac output，CO)，对治疗后 2 组

NYHA II 级的发生率进行比较。②治疗前，治疗后

8 周、12 周、6 个月 NT-proBNP 的变化。③治疗前，

治疗前后 8 周、12 周、6 个月 6 min 步行试验(6-min 
walk test，6-MWT)距离的变化评价心功能改善情况。

④主要心血管不良事件(major adverse cardiovascular 
events，MACE)：包括复发心绞痛、急性心肌梗死、

严重心律失常、心力衰竭加重或死亡、冠心病死亡

等，以及卒中的发生率。 
1.8  统计学方法 

使用 SPSS 17.0 计学软件进行数据的分析和处

理，其中计量资料的组间比较采用独立样本 t 检验，

治疗前后的比较使用配对样本 t 检验，试验结果以

sx ± 表示，计数资料的组间比较采用 2χ 检验，试

验结果以 n(%)表示，P<0.05 为差异有统计学意义。  
2  结果 
2.1  2 组患者的一般资料对比 

对照组沙库巴曲缬沙坦钠片用量由每日

25 mg 开始逐渐增加剂量至患者能耐受的最大剂

量为止，其中每日 100 mg 剂量 8 例，每日 200 mg
剂量 43 例，观察组分别为 9 例和 42 例。2 组患者

年龄、性别、引起 CHF 的原发病、CHF 病程、心

功能分级均无显著性差异，见表 1。 
 

表 1  2 组患者的一般临床资料比较 
Tab. 1    Comparison of general clinical data between two 
groups 

项目 对照组(n=51) 观察组(n=51) P 值 
100 mg 组/n(%) 8(15.69) 9(17.65) 0.780 
200 mg 组/n(%) 43(84.31) 42(82.35) 0.780 
年龄/岁 63.27±5.29 64.23±6.07 0.781 
性别(男/女) 32/19 31/20 0.838 
冠心病/n(%) 39(76.47) 38(74.51) 0.817 
高血压/n(%) 5(9.80) 6(11.76) 0.749 
扩张型心肌病/n(%) 7(13.73) 7(13.73) 1.000 
心力衰竭病程/年 6.78±4.09 7.02±3.98 0.983 
NHYA 分级/n(%)    

II 级 3(5.88) 2(3.92) 0.646 
III 级 14(27.45) 13(25.49) 0.822 
IV 级 34(66.67) 36(70.59) 0.470 
 

2.2  2 组患者治疗后有效率及心功能变化 
2 组患者治疗后 6 个月 LVESD、LVEDD 均显

著低于治疗前(P<0.05)，沙库巴曲缬沙坦 200 mg
组低于 100 mg 组(P<0.05)；LVEF、CO 均显著高

于治疗前 (P<0.05)，200 mg 组高于 100 mg 组

(P<0.05)；观察组显效率和治疗后 NHYA II 级显著

高于对照组，200 mg 组高于 100 mg 组差异有显著

统计学意义(P<0.05)，见表 2。 

表 2  2 组患者治疗前后心功能的变化 
Tab. 2    Changes of cardiac function in two groups before 
and after treatment 

项目 对照组(n=51) 观察组(n=51) P 值 

显效/n(%) 7(13.73) 16(31.37) 0.033 

100 mg 组 2(3.92) 2(3.92) 0.610 

200 mg 组 5(9.8) 14(27.45)2) 0.042 

有效/n(%) 43(84.31) 34(66.67) 0.038 

100 mg 组 7(13.73) 6(11.76) 0.767 

200 mg 组 36(70.59) 28(54.90) 0.152 

无效/n(%) 1(1.96) 1(1.96) 0.314 

100 mg 组 1(1.96) 1(1.96) 0.314 

200 mg 组 0 0  

总有效率/n(%) 50(98.04) 50(98.04) 0.475 

100 mg 组 9(17.65) 8(15.69) 0.791 

200 mg 组 41(80.39) 42(82.35) 0.791 

LVESD/mm    

治疗前 56.1±5.29 55.9±6.03 0.783 

100 mg 组 56.2±5.32 56.1±5.93 0.812 

200 mg 组 55.9±4.97 55.8±6.12 0.793 

治疗后 53.2±4.791) 53.1±5.211) 0.672 

100 mg 组 53.7±3.281) 53.8±5.121) 0.563 

200 mg 组 52.6±3.851)2) 52.6±4.021)2) 0.729 

LVEDD/mm    

治疗前 65.1±6.13 66.7±4.32 0.823 

100 mg 组 66.2±5.93 66.3±3.39 0.784 

200 mg 组 64.9±6.262) 64.7±5.292) 0.893 

治疗后 60.2±6.371) 59.4±5.761) 0.796 

100 mg 组 60.9±3.271) 59.1±5.011) 0.126 

200 mg 组 58.2±4.011)2) 57.5±3.271)2) 0.048 

LVEF/%    

治疗前 32.7±6.21  32.9±6.38 0.597 

100 mg 组 32.3±5.99 32.8±6.09  0.648 

200 mg 组 32.9±6.37  33.7±5.99 0.696 

治疗后 38.9±5.971) 39.1±5.91) 0.763 

100 mg 组 36.4±4.681) 37.8±5.421) 0.037 

200 mg 组 40.3±3.791)2) 41.88±4.831)2) 0.029 

CO/L·min‒1    

治疗前 3.62±0.19 3.69±0.93 0.782 

100 mg 组 3.53±0.12 3.62±0.31 0.879 

200 mg 组 3.69±0.27 3.63±0.18 0.826 

治疗后 4.10±0.271) 4.20±0.831) 0.658 

100 mg 组 3.81±0.371) 3.97±0.221) 0.872 

200 mg 组 4.21±0.371)2) 4.33±0.821)2) 0.763 

NHYA II 级/n(%)    

治疗前 3(5.88) 2(3.92) 0.646 

100 mg 组 1(1.96) 1(1.96) 0.475 

200 mg 组   2(3.92) 1(1.96) 0.558 

治疗后 22(43.13)1) 32(62.75)1) 0.047 

100 mg 组 1(1.96) 1(1.96) 0.475 

200 mg 组   21(41.18)1)2) 31(60.78)1)2) 0.048 

注：与组内治疗前比，1)P<0.05；与 100 mg 组比，2)P<0.05。 
Note: Compared with before treatment in the group, 1)P<0.05; compared 
with 100 mg group, 2)P<0.05. 
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2.3  2 组患者 NT-proBNP 及 6-MWT 距离的变化

和 MACE、卒中发生率 
2 组患者治疗后在观察期内均无 MACE 及卒

中发生。经重复测量方差分析后得出：2 组患者治

疗后 NT-proBNP 显著低于治疗前(P<0.05)，200 mg
组显著低于 100 mg 组(P<0.05)。2 组患者治疗后

6-MWT 距离显著高于治疗前(P<0.05)，治疗后 8
周、12 周 2 组间对比无显著性差异。治疗 6 个月

后观察组 NT-proBNP 显著低于对照组(P<0.05)，
6-MWT 距离显著高于对照组(P<0.05)，200 mg 组

显著高于 100 mg 组(P<0.05)，结果见表 3。 
 

表 3  2 组患者治疗前后 NT-proBNP 及 6-MWT 距离的变化 
Tab. 3  Changes of NT proBNP and 6-MWT distance in two 
groups before and after treatment 

项目 对照组(n=51) 观察组(n=51) P 值 

NT-proBNP/ng·L−1    

治疗前 3 527.6±327.8 3 629.5±313.27 0.165

100 mg 组 3 497.6±369.7 3 503.2±309.6 0.263

200 mg 组 3 589.3±316.9 3 547.6±299.7 0.378

治疗后 8 周 3 237.5±231.81) 3 197.3±235.81) 0.237

100 mg 组 3 329.4±370.21) 3 204.7±221.31) 0.267

200 mg 组 3 121.9±298.31)2) 3 081.4±190.21)2) 0.346

治疗后 12 周 2 658.2±236.51) 2 357.3±213.11) 0.046

100 mg 组 2 732.1±269.31) 2 389.6±127.41) 0.037

200 mg 组 2 533.4±197.61)2) 2 209.3±210.71)2) 0.041

治疗后 6 个月 1 521.4±271.21) 1 220.2±213.11) 0.002

100 mg 组 1 629.3±137.21) 1 317.9±145.31) 0.003

200 mg 组 1 247.8±119.21)2) 1 121.4±169.71)2) 0.002

6-MWT/m    

治疗前 212.7±37.27 209.6±41.21 0.823

100 mg 组 209.9±32.43 205.8±42.39 0.879

200 mg 组 211.7±37.47 213.7±37.49 0.824

治疗后 8 周 243.6±37.271) 241.7±35.261) 0.757

100 mg 组 237.5±33.221) 234.5±39.521) 0.832

200 mg 组 249.6±35.291)2) 248.2±32.581)2) 0.587

治疗后 12 周 296.5±21.571) 289.3±30.291) 0.379

100 mg 组 287.4±29.171) 283.6±31.111) 0.524

200 mg 组 302.9±31.381)2) 301.3±29.221)2) 0.576

治疗后 6 个月 335.2±31.341) 396.9±30.291) 0.001

100 mg 组 321.9±33.251) 383.6±29.321) 0.002

200 mg 组 361.9±27.341)2) 403.3±35.281)2) 0.003

注：与组内治疗前比，1)P<0.05；与 100 mg 组比，2)P<0.05。 
Note: Compared with before treatment in the group, 1)P<0.05; compared 
with 100 mg group, 2)P<0.05. 
 
3  讨论 

心力衰竭是各种心脏疾病的终末阶段，近年

来随着我国人民生活水平的不断提高，生活方式

的不断改善，医疗装备的快速更新，医疗技术的

飞速发展，国家医疗保障措施和资金的大力支持，

冠心病介入技术数量快速发展，过去死亡率较高

的急性心肌梗死得到及时救治，急性冠脉综合征

及时接受了介入治疗。同理，高血压知识的宣传

教育和生活方式的改善，老龄化的快速到来，使

得过去可能死亡的患者经有效的治疗得以存活下

来，但遗留的并发症如心力衰竭明显增多。此前

引起心力衰竭的风湿性心脏瓣膜病等疾病已大大

减少，随之而来的是高血压性心脏病、冠状动脉

粥样硬化性心脏病引起的心力衰竭发病率的快速

上升[1]，患者一旦发生心力衰竭，生活质量就会受

到严重影响，重症 CHF 患者 1 年内死亡率高达

50%，5 年生存率与恶性肿瘤相近[1-3]。 
人们对心力衰竭的病理生理变化和治疗在不

断的探索和研究中前行，CHF 时由于神经内分泌

的变化，交感神经系统的过度兴奋，肾素血管紧

张素系统的激活导致一系列的病理生理变化[1-3]，

CHF 的治疗也从传统的以单纯加强心肌收缩力、

利尿等改善心慌、胸闷、气喘的症状，逐渐演变

为扩张血管、减轻心脏前后负荷、拮抗神经内分

泌及抑制过度激活的肾素血管紧张素系统、改善

心室重塑等治疗措施。CHF 治疗的金三角，β-受
体阻滞剂、醛固酮拮抗剂和血管紧张素转换酶抑

制剂 (angiotensin converting enzyme inhibitors，
ACEI)是国内外指南一致推荐的治疗方案[3-7]；近

年来，随着对 CHF 病理生理研究的进一步深入，

既能拮抗血管紧张素 II 受体水平、又能抑制脑

啡肽酶活性的沙库巴曲缬沙坦已经逐渐替代

ACEI 而应用于临床[4-5,8-12]。本研究结果显示：沙

库巴曲缬沙坦治疗 6 个月能够改善心室重塑，提

高射血分数值，增加心脏输出量，改善患者心功

能分级，长期(半年)联合应用中成药芪苈强心胶囊

的显效率和治疗后 NHYA II 级患者数量显著高于

单 独 应 用 沙 库 巴 曲 缬 沙 坦 ， 进 一 步 降 低

NT-proBNP 水平，显著提高了 6-MWT 距离，说明

加用芪苈强心胶囊后，一些评价心功能的客观指

标如 LVESD、LVEDD、LVEF 和 CO 虽没有显著

变化，但是在评价主观症状的显效率、NYHA 分

级和 6-MWT 步行距离方面显著优于单纯沙库巴

曲缬沙坦，更进一步说明，中药在改善症状、提高

患者的主观感受和生活质量方面具有独到的优势。 
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芪苈强心胶囊由人参、黄芪、葶苈子、附子、

红花、桂枝、丹参等药物组成，其中人参大补元

气，附子和黄芪补气养阳、温阳益气，泽泻强心

利尿，葶苈子利尿消肿，丹参活血化瘀，红花活

血通络，各药综合作用[6-7,13-15]。因此芪苈强心胶

囊在改善患者的自觉症状，提高运动耐力方面具

有较好的作用，二者联合应用既能充分发挥沙库

巴曲缬沙坦拮抗神经内分泌、有效阻断血管紧张

素 II 的病理生理反应，抑制脑啡肽酶的活性，又

有芪苈强心利尿、强心、温阳补气、养阳补气、

活血化瘀的协同作用，因此联合应用具有相得益

彰的益处。 
本研究显示，沙库巴曲缬沙坦在改善 CHF 患

者心功能方面具有较好的疗效，加用芪苈强心胶

囊后对提高患者的运动耐量，改善生活质量方面

优于单独应用沙库巴曲缬沙坦。 
本研究的局限性在于为单中心研究，观察例

数较少，未设 ACEI 对照组，笔者所在课题组将进

一步深入研究。 
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