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［摘要］目的：观察心衰一号方联合常规西药治疗气阴两虚兼血瘀型射血分数保留型心力衰竭的临床疗效。

方法：选取气阴两虚兼血瘀型射血分数保留型心力衰竭患者 60 例，采用随机数字表法分为对照组和观察组各

30 例，观察组自然脱落 3 例，对照组脱落 4 例。对照组给予常规西药治疗，观察组在对照组基础上给予心衰

一号方治疗。2 组均治疗 4 周。比较 2 组治疗前后中医证候积分、6 分钟步行距离、纽约心脏病学会（NYHA）

心功能分级及血浆 N-末端脑钠肽前体（NT-proBNP） 水平。结果：治疗后，2 组中医证候积分较治疗前降

低（P＜0.05），且观察组中医证候积分低于对照组（P＜0.05）。治疗后，2 组 6 分钟步行距离较治疗前升高（P＜

0.05），且观察组 6 分钟步行距离高于对照组（P＜0.05）。治疗后，2 组心功能分级情况较治疗前改善（P＜

0.05）。治疗后，2 组 NT-proBNP 水平较治疗前降低（P＜0.05），且观察组 NT-proBNP 水平低于对照组（P＜

0.05）。结论：心衰一号方联合常规西药治疗气阴两虚兼血瘀型射血分数保留型心力衰竭患者，可以改善患者

的临床症状及运动耐量，提高临床疗效。
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Abstract： Objective： To observe the clinical effect of the therapy of Xinshuai No. 1 Prescription 

combined with conventional western medicine on heart failure with preserved ejection fraction of qi and yin 

deficiency complicated with blood stasis type. Methods： A total of 60 patients with heart failure with 

preserved ejection fraction of qi and yin deficiency complicated with blood stasis type were selected. They 

were divided into the control group and the observation group by random number table，with 30 cases in 

◆临床证治◆
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心力衰竭是心血管疾病的终末阶段，其中射血

分数保留型心力衰竭（HFpEF）是指具有呼吸困难、体

力活动受限、双下肢水肿等心衰症状，同时左室射

血分数（LVEF）＞50% 的心力衰竭。据基于社区的流

行病学研究，HFpEF 的全球流行率为 1.1%～5.5%，

HFpEF 占心力衰竭的 40%～50%[1]。HFpEF 的病因病

机复杂，因 HFpEF 常合并多种基础病及并发症，加

大 了 对 其 病 因 研 究 的 难 度 ， 所 以 直 至 目 前 为 止 ，

HFpEF 的发病机制仍不明确。心衰一号方是广东省

名中医缪灿铭教授治疗心衰的验方，主要由党参、

三七、丹参、车前子、葶苈子、麦冬、黄芪组成，

用于治疗气阴两虚型心力衰竭患者。本研究观察心

衰一号方治疗 HFpEF 的临床疗效，报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参考 《中国心力衰竭诊断和治疗指

南 2018》 [2]。①表现为气促、端坐呼吸、夜间阵发性

呼吸困难、双下肢浮肿、双肺啰音等典型心衰症状

和体征，且 LVEF 正常（≥50%）；②血浆利钠肽水平

升高；③存在左室肥厚或左房增大，或舒张功能不

全等心脏结构性改变；④排除心包病、肥厚型心肌

病、限制性心肌病等相关的心肌疾病；⑤心脏超声

检查提示无心脏瓣膜病。

1.2 辨证标准 参考 《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [3]辨证为气阴两虚兼血瘀型。具有乏力、

心悸、气短、喘息等心衰症状；伴有手足心热、面

色及口唇紫暗、口渴、咽干、自汗、盗汗等气阴两

虚的表现。舌质暗红、紫暗，有瘀斑、瘀点，舌体

瘦，少苔、无苔、剥苔、有裂纹，脉细数无力或结

代等气阴两虚的舌脉表现。

1.3 纳入标准 符合诊断及辨证标准；纽约心脏病

学会（NYHA）心功能分级Ⅱ～Ⅳ级；年龄＞18 岁；

同意治疗且签署知情同意书；近期未参加其他临床

试验者。

1.4 排除标准 合并严重的肝肾功能衰竭、呼吸衰

each group. Three cases dropped off naturally in the observation group，and four cases dropped off in the 

control group. The control group was treated with conventional western medicine， and the observation 

group was additionally treated with Xinshuai No.1 Prescription based on the treatment of the control group. 

Both groups were treated for 4 weeks. The traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores， 6-

minute walking distance， cardiac function grade of New York Heart Association (NYHA)， and levels of 

plasma N-terminal pro-B type natriuretic peptide (NT-proBNP) were compared before and after treatment 

between the two groups. Results：After treatment， the TCM syndrome scores in the two groups were 

decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)， and the TCM syndrome scores in the 

observation group were lower than those in the control group (P＜0.05). After treatment， the 6-minute 

walking distance in the two groups was respectively increased when compared with that before treatment 

(P＜0.05)，and the 6-minute walking distance in the observation group was higher than that in the control 

group (P＜0.05). After treatment， the cardiac function grade in the two groups was improved when 

respectively compared with that before treatment (P＜0.05). After treatment，the levels of NT-proBNP in 

the two groups were decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)， and the level of 

NT-proBNP in the observation group was lower than that in the control group (P＜0.05). Conclusion：The 

therapy of Xinshuai No.1 Prescription combined with conventional western medicine can lessen the clinical 

symptoms of patients with heart failure with preserved ejection fraction of qi and yin deficiency complicated 

with blood stasis type，enhance exercise tolerance，and improve clinical effect.

Keywords：Heart failure with preserved ejection fraction；Qi and yin deficiency complicated with blood 

stasis type； Xinshuai No. 1 Prescription； Traditional Chinese medicine syndrome scores； 6-minute 

walking distance；Cardiac function grade
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竭、感染、慢性阻塞性肺病、外伤、脑卒中及肿瘤

疾病；哺乳期或妊娠期患者；合并有精神病、认知

障碍及不配合治疗者；对补虚养心膏方过敏者；同

时在使用其他中药制剂的患者。

1.5 剔除标准 随访期间，受试者不能按要求返院

治疗，不能接受检查评估者；随访期间，主动要求

退出临床研究者；随访期间，受试者不愿意继续观

察自然脱落者。

1.6 一般资料 选取 2022 年 1 月—2022 年 12 月于

广州中医药大学附属中山中医院住院治疗的 HFpEF
气阴两虚兼血瘀型患者 60 例，采用随机数字表法分

为对照组和观察组各 30 例，观察组自然脱落 3 例，

对照组脱落 4 例。观察组 27 例，男 14 例，女 13 例；

平均年龄（73.00±11.17）岁；平均心脏彩超 LVEF（62.00±
6.71）%；基础病：高血压病 20 例，冠心病 20 例，房

颤 6 例，糖尿病 13 例。对照组 26 例，男 13 例，女

13 例 ； 平 均 年 龄（73.15±10.28）岁 ； 平 均 心 脏 彩 超

LVEF（62.11±8.19）%；基础病：高血压病 22 例，冠

心病 20 例，房颤 10 例，糖尿病 13 例。2 组一般资

料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

本研究通过广州中医药大学附属中山中医院伦理委

员会审核（2020ZSZY-LLK-141）。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予西医基础治疗。根据患者的实际

情况，如心血管基础病、合并病等，选择适合的西

医治疗方案，如使用利尿剂、血管紧张素转换酶抑

制剂/血管紧张素受体拮抗剂/血管紧张素受体脑啡肽

酶抑制剂（ACEI/ARB/ARNI）、醛固酮受体拮抗剂、

β 受体阻滞剂、钠-葡萄糖协同转蛋白 2 抑制剂等；

其并发症、合并症等根据该病的指南共识进行治疗。

试验期间不服用其他中药及中成药治疗。

2.2 观察组 在对照组基础上给予心衰一号方治疗。

处方：党参、麦冬各 15 g，黄芪、丹参各 20 g，三

七、车前子、葶苈子各 10 g。每天 1 剂，由中山市中

医院配剂中心统一煎煮。加水 800 mL 煎至 100 mL，

温服。

2 组均治疗 8 周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①中医证候积分。分为主症、次症

及主要体征，其中主症包括气促、心悸、乏力、胸

闷，按无、轻、中、重分别计 0、2、4、6 分；次症

包括口干渴、烦躁、纳差、咳嗽咳痰、头晕、腹胀、

自汗、盗汗，按无、轻、中、重分别计 0、1、2、

3 分；主要体征包括双下肢浮肿、肺部啰音、口唇紫

绀，按无、轻、中、重分别计 0、3、6、9 分。②6 分

钟步行试验。通过监测患者生命体征，记录受试者

在安全、平坦的路面上，6 分钟内快速行走的步行距

离，来评估受试者的运动耐量。重度：步行距离＜

150 m；中度：步行距离 150～450 m；轻度：步行

距离＞450 m。③血浆 N-末端脑钠肽前体（NT-pro 
BNP）水平。采集 3 mL 患者血浆于肝素锂管中，抽

1.5 mL 滴入罗氏 NT-pro BNP 检测仪试纸中，采用免疫

胶体金法快速测定血浆 NT-pro BNP 水平。④NYHA
心功能分级。Ⅰ级：患者存在心脏病，但日常生活

未受到限制，一般体力活动不会引发过度疲劳、心

悸和气喘的情况。Ⅱ级：患者体力劳动受到轻微限

制，在休息时并无明显症状，一般体力活动后可引

发疲劳、心悸、气喘或者心绞痛。Ⅲ级：患者患有

心脏病，导致体力活动受到明显的限制，休息后无

明显症状，但是小于一般体力活动又可引起过度的

疲劳、心悸和气喘或者心绞痛。Ⅳ级：患者无法进

行体力劳动，在休息状态下同样会出现心衰症状，

且在体力活动后更为明显。

3.2 统计学方法 采用 SPSS26.0 软件进行统计学分

析。符合正态分布的计量资料以（x ± s）表示，非正态

分布资料均以中位数和四分位数[M（P25，P75）]表示。

心功能分级采用秩和检验。2 组间正态分布资料进行

方差齐性检验，根据方差结果采用 t 或 t'检验。2 组

间资料符合正态分布，采用配对 t 检验；2 组间资料

不符合正态分布，中位数比较采用 Mann-Whitney U
检验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。

4 治疗结果

4.1 2 组治疗前后中医证候积分比较 见表 1。治疗

前，2 组中医证候积分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。 治 疗 后 ， 2 组 中 医 证 候 积 分 较 治 疗 前 降

低（P＜0.05）， 且 观 察 组 中 医 证 候 积 分 低 于 对 照

组（P＜0.05）。

4.2 2 组治疗前后 6 分钟步行距离比较 见表 2。

治疗前，2 组 6 分钟步行距离比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，2 组 6 分钟步行距离较治疗

前升高（P＜0.05），且观察组 6 分钟步行距离高于对

照组（P＜0.05）。
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表 1 2 组治疗前后中医证候积分比较（x ± s）   分

组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

27
26

治疗前

55.55 ± 4.31
55.69 ± 4.13

-0.118
0.907

治疗后

31.48 ± 2.99
34.11 ± 2.74

-3.335
0.002

t 值

23.814
22.161

P

＜0.001
＜0.001

表 2 2 组治疗前后 6 分钟步行距离比较（x ± s）  m
组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

27
26

治疗前

338.14 ± 44.14
317.69 ± 38.08

1.803
0.077

治疗后

523.70 ± 47.07
472.88 ± 46.60

3.948
＜0.001

t 值

-14.940
-13.147

P

＜0.001
＜0.001

4.3 2 组治疗前后 NYHA 心功能分级比较 见表 3。

治疗前，2 组 NYHA 心功能分级比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组心功能分级情况较

治疗前改善（P＜0.05）。

表 3 2 组治疗前后 NYHA 心功能分级比较   例

组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

27
27
26
26

Ⅰ级

0   
6   
0   
6   

Ⅱ级

0   
21   

0   
13   

Ⅲ级

17  
0  

14  
7  

Ⅳ级

10
0①

12
0①   

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05

4.4 2 组治疗前后血浆 NT-proBNP 水平比较 见

表 4。治疗前，2 组血浆 NT-proBNP 水平比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组 NT-proBNP 水

平较治疗前降低（P＜0.05），且观察组 NT-proBNP 水

平低于对照组（P＜0.05）。

组 别

观察组

对照组

U 值

P 值

例数

27
26

治疗前

4　193.00（2　489.00，6　666.00）
4　831.00（3　269.50，9　000.00）

279.500
0.202

治疗后

897.00（598.00，1 274.00）
1　213.00（816.75，1 943.75）

239.000
　0.046

U 值

63　422　482.00
126　832　667.00

P
＜0.001
＜0.001

表 4   2 组治疗前后血浆 NT-proBNP 水平比较[M（P25，P75）]                                               ng/mL

5 讨论

目前的研究发现，HFpEF 的发病主要与冠脉微

循环障碍、神经体液调节、内皮细胞功能障碍、左

心房功能障碍[4-9]等原因相关，最终导致左室舒张功

能下降，引起 HFpEF。

心衰的病因主要与外邪、内伤、饮食不节、内

伤情志等因素相关。国医大师邓铁涛教授提出“五

脏相关”理论，认为“五脏相关，以心为本，他脏

为标”的理念，治疗 HFpEF 着重补虚，兼以祛邪，

认为痰浊、血瘀为主要两大病理产物[10]。心衰为心血

管疾病的终末阶段，病机主要为本虚标实，以气虚、

阴虚、阳虚为本，血瘀、痰饮等病理产物为标，血

瘀始终贯穿心衰发生发展的全过程。心衰一号方主

要由党参、麦冬、黄芪、丹参、三七、车前子、葶

苈子组成，具有益气养阴、活血化瘀的功效，可以

治疗气阴两虚兼血瘀型 HFpEF。现有研究表明，党

参可以通过降低压力负荷致心力衰竭小鼠电生理重

构 ， 这 可 能 与 通 过 抑 制 钙 调 素 依 赖 型 蛋 白 激 酶

Ⅱ（CAMKⅡ）表达，抑制肌浆网钙漏有关[11]。人参、

丹参、葶苈子治疗心力衰竭涉及炎症应答、对外部

刺激的反应等生物过程，可作用于环磷酸腺苷信号

通路、环磷酸鸟苷-蛋白激酶 G 信号通路、心肌收

缩、心肌细胞中的肾上腺素能信号、醛固酮的合成

和分泌等通路[12]。麦冬提取物可能通过环腺苷酸/磷
酸活化蛋白激酶信号通路来改善心力衰竭大鼠的心

功能[13]。三七能通过保护缺血心肌细胞、降血压、降

低心肌耗氧、降血脂等作用对心血管进行保护[14]。黄

芪有抗氧化、抑制炎症反应等功效，还能维持细胞

内稳态，对维持血管内皮稳态有一定作用[15]。本研究

发现，治疗后观察组中医证候积分、NT-proBNP 水

平 低 于 对 照 组 ， 6 分 钟 步 行 距 离 高 于 对 照 组（P＜

0.05），说明心衰一号方能明显改善气阴两虚兼血瘀

型 HFpEF 患者的临床证候、提高患者的生活质量，

这可能与其参与炎症应答反应、抑制氧化还原、减

轻心脏负荷、保护心肌细胞有关。

随着内皮细胞损伤、心肌纤维化，引起一系列

的氧化还原反应，引起一氧化氮（NO）利用率下降，

降低冠脉微循环的功能，导致心脏舒张功能的持续
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下降，继而发展为 HFpEF。炎症及神经体液调节始

终贯穿着 HFpEF 的发生与发展，心衰一号方中各个

药物主要介入机体的炎症反应、氧化还原及神经体

液调节等方面，从而干预 HFpEF 的发展，改善机体

的内皮功能及内环境，达到改善 HFpEF 临床症状与

体征的目的。目前临床上针对 HFpEF 的治疗亦在不

断更新，临床上配合中医药手段治疗 HFpEF 能达到

更好的效果，更好地改善患者的预后。

综上所述，心衰一号方治疗气阴两虚兼血瘀型

HFpEF 疗效显著，能有效缓解患者 的 临 床 症 状 ， 改

善生活质量，降低 NT-proBNP 水平。
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