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强心康颗粒治疗慢性心力衰竭的临床研究
刘淑荣，张晓华，钱锋，孙颖，翟颖，于清华

吉林省中医药科学院第一临床医院心病科，吉林 长春 １３００２１

摘要：目的　评价强心康颗粒治疗慢性心力衰竭的临床疗效，为研发院内制剂提供临床病例资料。方法　选择
２０１５年１月—２０１７年５月吉林省中医药科学院第一临床医院心病科慢性心力衰竭患者２００例，随机分为治疗
组、对照组，每组各１００例。２组患者在西药治疗的基础上，治疗组加用强心康颗粒１袋（１０ｇ），每日２次口服，疗
程为８周。于治疗前后观察２组患者６分钟步行距离、血浆中ＮＴｐｒｏＢＮＰ浓度、中医证候积分，并评价其临床疗
效。结果　在中医证候疗效方面，治疗组优于对照组，但２组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），治疗组与对照
组６分钟步行距离均延长，治疗组自身前后比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），对照组自身前后比较差异无统计
学意义（Ｐ＞０．０５）；治疗组与对照组疗后比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。２组患者血浆ＮＴｐｒｏＢＮＰ浓度均有
不同程度的降低，治疗组治疗前后比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），对照组自身前后比较差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）；组间疗后比较，２组差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。结论　对于慢性心力衰竭患者，在西药规范化治
疗基础上加用中药强心康颗粒，能够减轻心衰患者的临床症状、增加患者６分钟步行距离，降低血浆中 ＮＴｐｒｏＢ
ＮＰ浓度，提高患者生活质量，适合研发院内制剂，可在临床广泛应用。
关键词：慢性心力衰竭；中医药疗法；强心康颗粒；临床疗效
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　　随着人口老龄化进程的加速，目前心衰的发病率
呈持续上升趋势，而因现代医疗水平的提高，急性心衰

的抢救成功率也在逐年提高，很多患者转为慢性心力

衰竭，需要长期服用药物维持治疗。ＡＣＥＩ、β受体阻
滞剂、利尿剂、醛固酮拮抗剂、洋地黄类药物是目前治

基金项目：吉林省科技厅重点科技攻关计划项目（２０１５０２０４０５９ＹＹ）
通信作者：刘淑荣，Ｅｍａｉｌ：ｚｘｈ＿０４０４＠１６３．ｃｏｍ

疗慢性心衰的常规用药，服用上述药物对于慢性心力

衰竭的治疗确有很好的疗效，但同时也有电解质紊乱、

洋地黄中毒等副作用，很多患者不能长期坚持服用。

近年来研究发现中药在治疗慢性心衰方面具有很好疗

效，尤其是中西药结合治疗心衰疗效更加突出，中成药

已被２０１４年中国心衰指南推荐使用［１］。强心康颗粒

为我院治疗慢性心衰（气虚血瘀水结型）的临床经验
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方，临床应用近２０年，临床具有很好疗效，目前正在研
发院内制剂。本研究在基础药物治疗基础上加用强心

康颗粒（我院配方颗粒药房提供，由北京康仁堂药业有

限公司生产），观察其临床疗效，现报道如下。

１　资料与方法
１．１　临床资料　选择２０１５年１月—２０１７年５月吉林
省中医药科学院第一临床医院心病科慢性心力衰竭患

者２００例。借助ＳＡＳ统计分析系统产生２００个随机分
配序列号，并随机分配到治疗组与对照组，其中治疗组

１００例，对照组１００例。治疗组男性４５例，女性５５例；
平均年龄（６４．２±４．５）岁；平均病程（２９．９±１９．１）个
月；心功能分级，其中Ⅱ级 ５３例，Ⅲ级 ３８例，Ⅳ级 ９
例；原发病：冠状动脉粥样硬化性心脏病４８例，扩张型
心肌病２９例，肺源性心脏病１６例，瓣膜病（包括风心
病）７例。对照组男性 ４８例，女性 ５２例；平均年龄
（６６．７±３．４）岁；平均病程（２８．４±２２．１）个月；心功能
分级，其中Ⅱ级４９例，Ⅲ级３９例，Ⅳ级１２例；原发病：
冠状动脉粥样硬化性心脏病５３例，扩张型心肌病２４
例，肺源性心脏病１４例，瓣膜病（包括风心病）９例。２
组患者年龄、病程、性别、心功能分级、心衰原发病比较

差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。
１．２　诊断标准　中医诊断标准：参照“中药新药治疗
心力衰竭的临床研究指导原则”（《中药新药临床研究

指导原则》２００２版）［２］。气虚血瘀证：心悸，气喘，胸部
刺病，绞痛，固定不移，入夜更甚，时或心悸不宁，舌质

紫暗，脉沉弦。西医诊断标准：参照陈灏珠主译《临床

心脏病学》（上海医科大学出版社）［３］。主要标准：夜

间阵发性呼吸困难或端坐呼吸；劳累时呼吸困难和咳

嗽；颈静脉充盈；湿音；心脏肥大；急性肺水肿；第三

心音奔马律；静脉压升高（＞１６ｃｍＨ２Ｏ，１ｃｍＨ２Ｏ＝
０．０９８ｋＰａ）；胸水。次要标准：踝部水肿；夜间咳嗽；肝
肿大；胸膜渗液；肺活量比最大值降低１／３；心动过速
（心率≥１２０次／ｍｉｎ）。主要或次要标准：治疗中５ｄ
内体重下降≥４．５ｋｇ。同时具备２项主要标准，或者
具有１项主要和２项次要标准即可确诊。心功能分级
标准：根据美国纽约心脏病学会制定的心脏病心功能

分级标准（１９９４年修订）［４］。
１．３　治疗方法　２组患者均常规给予ＡＣＥＩ、β受体阻
滞剂、利尿剂等心衰的基础治疗，同时注意生活方式干

预（低盐、戒烟酒、调饮食、节情志、避风寒）。治疗组

在以上治疗的同时，加服强心康颗粒１袋（１０ｇ），每日
２次开水冲服，疗程８周。
１．４　中医症候疗效判定标准　参照“中药新药治疗心
力衰竭的临床研究指导原则”（《中药新药临床研究指

导原则》２００２版）［２］。显效：主要症状、次要症状基本
或完全消失，治疗后积分减少≥７０％。有效：症状明显

好转，治疗后积分减少在７０％ ～３０％之间。无效：治
疗后积分减少不足３０％。加重：治疗后积分超过治疗
前积分。

１．５　观察指标　观察中医证候评分、６分钟步行距
离、ＮＴｐｒｏＢＮＰ浓度。
１．６　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７．０统计软件进行分
析，其中计量资料组间比较采用成组 ｔ检验，组内治疗
前后比较采用配对 ｔ检验；等级资料采用秩和检验。
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　果
２．１　中医证候疗效　经秩和检验，治疗组疗效优于对
照组，但２组比较无统计学意义（Ｐ＞０．０５），见表１。

表１　２组慢性心力衰竭患者中医证候疗效［例（％）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗组 １００ ２４（２４．７４） ６５（６７．０１） ８（８．２４） ８９（９１．７５）
对照组 １００ １９（１９．３８） ６０（６１．２２） １９（１９．３８） ７９（８０．６１）

　　注：２组疗效比较，Ｕｃ＝１．８８６，Ｐ＝０．０５９。

２．２　６分钟步行试验　治疗８周后，２组患者６分钟
步行距离均增加，治疗组治疗前后差异有统计学意义

（Ｐ＜０．０５），对照组治疗前后差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）；组间治疗后比较，差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５），见表２。

表２　２组慢性心力衰竭患者６分钟步行距离比较（ｘ±ｓ，ｍ）

组别 例数 治疗前 治疗后 ｔ值ａ Ｐ值ａ

治疗组 １００ ４１５．９±３０．７ ４３３．４±２５．５ ４．３１９ ＜０．００１
对照组 １００ ４１９．７±３３．６ ４２４．３±３７．１ ０．９１０ ０．３６４
ｔ值 １．９９４
Ｐ值 ０．０４８

　　注：ａ为组内治疗前后比较。

２．３　血浆ＮＴｐｒｏＢＮＰ结果　治疗８周后，２组患者血
浆中ＮＴｐｒｏＢＮＰ浓度均有不同程度的降低，组内治疗
前后比较，治疗组差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），对照
组差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。组间治疗后比较差
异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），见表３。

表３　２组慢性心力衰竭患者治疗前后ＮＴｐｒｏＢＮＰ
浓度（ｘ±ｓ，ｐｇ／ｍＬ）

组别 例数 治疗前 治疗后 ｔ值ａ Ｐ值ａ

治疗组 １００ ４２９７．２１±２６８８．３２ ３３６４．４４±１８９７．２３ ２．７９０ ０．００６
对照组 １００ ３９６５．７３±２０９８．５１ ３３４２．６２±２７５６．３４ １．７８０ ０．０７７
ｔ值 ０．０６４
Ｐ值 ０．９４９

　　注：ａ为组内治疗前后比较。

３　讨　论
　　心力衰竭在中医古籍中多以“水”“心水”记载，如
《金匮要略·水气病脉证并治第十四》中记载“心水

者，其身重而少气，不得卧，烦而躁，其人阴肿。”与现代

医学所指的全心衰症状、体征相似。心衰的病性为本
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虚标实。目前认为心气虚是心衰虚证的根本；心力衰

竭为各种心脏病的末期表现，其疾病的进展是一个漫

长的过程，随着疾病的进展，气虚不能推动血液运行，

日久血行迟滞而成瘀；“血不利则为水”，血瘀日久则

水津代谢异常而成痰、成水，瘀、痰、水结于体内，耗伤

心气、损伤心体而发为心衰，血瘀、痰湿（饮）、水结即

为心衰发病的病因，又为心衰的病理产物，为其标。心

衰的病因病机概括为“虚”“瘀”“痰”“水”。益气活

血、利水消肿是心衰治疗的根本原则。

强心康颗粒以益气活血利水消肿法则选药成方，

为我科治疗慢性心衰的院内协定处方，临床应用近２０
年，具有很好的疗效，方中人参性平微温、味甘微苦，归

脾、肺、心经，益气养心、补脾益肺为君药；黄芪微温、味

甘，归肝、脾、肺、肾经，益气温中，固表利尿，助人参补

气之功；丹参微寒味苦，归心、肝经，活血化瘀，宁心安

神；葶苈子辛苦寒，归肺、膀胱、大肠经，泻肺定喘，利水

消肿，共为臣药。车前子甘淡微寒，归肺、肝、肾、膀胱

经，渗湿化痰，利水通淋；水红花子味咸微寒，归肝、胃

经，健脾利湿，活血化瘀；共为佐使药。全方合用，共奏

益气活血、利水消肿之功。

现代药理研究表明人参主要成分人参总皂苷通过

抗氧化、抑制心肌细胞肥大［５］、促进血管再生、调节血

管功能、保护心肌缺血，以防再灌注损伤［６７］等机理治

疗各类心血管疾病；黄芪可以缓解心肌供血不足，改善

肥大的心肌，防止心肌细胞纤维化，抗心律失常［８］；丹

参主要成分丹参酮，丹参素，其主要心血管药理作用为

保护心肌，抑制左室肥厚，抗动脉粥样硬化，抗血小板

的聚集、抗凝、抗血栓形成，抗心律失常，抗心肌缺血缺

氧、抑制缺血灌注再损伤等作用［９１０］。葶苈子水部位

可降低阿霉素致心衰大鼠模型心肌组织ＭＤＡ含量，降
低心衰大鼠血清 ＢＮＰ、ｃＴｎＩ水平，升高心肌组织 ＳＯＤ
活性，使ＧＳＨＰｘ活力增高，升高心衰大鼠的 ＬＶＥＦ和
ＬＶＦＳ，且具有很好的利尿作用［１１］。葶苈子水煎液可增

加酚红的排泌量，延长豚鼠哮喘潜伏期，起到化痰平喘

的作用［１２］。车前子具有 ＤＰＰＨ及 ＨＯ自由基清除能
力，通过对 ＩＬ１β、ＩＬ６和 ＣＯＸ２炎症因子 ｍＲＮＡ表
达的抑制而起到细胞抗氧化的活性［１３］。车前草总黄

酮可收缩大鼠离体膀胱平滑肌、舒张离体尿道平滑肌，

增加实验动物的尿重量以及尿液中 Ｎａ＋、Ｃｌ－的含量，
不增加Ｋ＋的排泄量，其利尿作用明显［１４］。水红子提

取物具有氧自由基清除，活性氧及抗脂质过氧化的作

用［１５］。综上所述，从现代药理角度来看，强心康颗粒

可抑制心肌肥大、预防左室重塑、防治心肌纤维化、促

进血管再生、保护缺血心肌、利尿消肿，对心力衰竭患

者是有益的。

通过临床研究，发现对于慢性心力衰竭患者，在规

范化的西医基础抗心衰治疗基础上，加服中药强心康

颗粒可以减轻心衰患者的临床症状，改善临床体征，提

高生活质量。虽然部分结果无统计学意义，但因为心

衰为长期的慢性病，笔者相信经过长期用药治疗必然

会更好地提高患者劳动耐力，降低血浆中 ＮＴｐｒｏＢＮＰ
浓度。同时证实中西医结合治疗心衰的有效性及安全

性，确立中药在心衰治疗中的重要地位。
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