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慢性心力衰竭(Chronic Heart Failure，CHF)，是心血管
疾病的最终阶段，严重影响患者的生存质量和生活质量，给患

者带来巨大的身体、心理负担。随着社会的发展，冠心病导致
的心衰所占比例越来越大，研究显示，CHF的病因，在 2000
年冠心病已经占到 45.6% [1]。本研究观察暖心胶囊对冠心病心
力衰竭左室功能的影响，现报道如下。
1 临床资料
1.1 一般资料 观察病例为 2013 年 10 月—2014 年 4 月本
院心血管科门诊和住院患者，共 60 例，随机分为 2 组各 30
例。治疗组男 18 例，女 12 例；年龄 38～80 岁，平均
(62.2±7.8)岁；心功能Ⅳ级 8 例，Ⅲ级 12 例，Ⅱ级 10 例。
对照组男 16 例，女 14 例；年龄 42～79 岁，平均(62.6±8.2)
岁；心功能Ⅳ级 6例，Ⅲ级 13例，Ⅱ级 11例。2组年龄、性
别、心功能分级等比较，差异均无统计学意义(P > 0.05)，具
有可比性。
1.2 诊断标准 冠心病诊断参照：世界卫生组织(WHO)颁布
的冠心病诊断标准[2]；心力衰竭参照 2007 年中华医学会心血
管病学分会制定《慢性心力衰竭诊断治疗指南》 [3]。符合冠心
病、心力衰竭的诊断：①左室射血分数(LVEF)≤50%。②有陈
旧性心肌梗死病史，经或未经血管重建(PCI或 CABG)治疗；
或冠状动脉造影或冠脉 CTA提示冠状动脉至少一支主要分支
管腔直径狭窄在 50%以上，经或未经血运重建治疗。③冠脉病变
心肌缺血与患者心衰的关系密切。④心衰病史或临床出现心衰症
状 3个月以上。

1.3 排除标准 (1)急性心衰或慢性心衰急性加重；(2)有下列
疾病之一者：①急性冠脉综合征 30 天内；②血运重建 3 月
内；③药物难以控制的高血压(收缩压≥180 mmHg和(或)舒张
压≥110 mmHg)；④Ⅱ度Ⅱ型以上窦房或房室传导阻滞未置
入起搏器治疗，或难以控制的恶性心律失常；⑤非冠心病 心
肌缺血引起的心衰如心肌病、高心病、瓣膜病等；⑥谷丙转氨
酶＞正常上限 2 倍者；⑦血清肌酐＞265 μmol/L者；⑧合并
甲亢活动期；⑨血红蛋白≤8 g/dL；⑩恶性肿瘤患者、哺乳期
妇女等。
2 治疗方法
2．1 对照组 给予冠心病、慢性心衰标准治疗，包括抗血小
板、他汀类、硝酸酯类、利尿剂、醛固酮受体阻滞剂、ACEI
或 ARB、β受体阻滞剂、洋地黄制剂等药物治疗。并针对高
血压病、糖尿病等进行规范化治疗。
2．2 治疗组 在对照组治疗基础上加用暖心胶囊(组成：红
参、熟附子、橘红、薏苡仁、三七等，广东省中医院研制)，
每天 3次，每次 3粒，疗程 3月。
3 观察指标与统计学方法
3．1 观察指标 2 组治疗前后 6 min 步行距离、心功能分级
(NYHA)、左室射血分数(LVEF)、左室收缩末(LVESD)、左室舒
张末(LVEDD)等指标；以及安全性指标如肝肾功能、血常规
等。心功能分级，按照纽约心脏病学会(NYHA)标准进行分级。
3.2 统计学方法 应用 SPSS13.0统计软件。计量资料以(x±s)
表示，采用 t检验；计数资料采用 χ2检验。
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4 疗效标准与治疗结果
4．1 疗效标准 参照 《中药新药临床研究指导原则 (试
行 )》 [4]。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。
4.2 2组临床疗效比较 见表 1。总有效率治疗组 93.33%，
对照组 86.67%，2组比较，差异有统计学意义(P < 0.05)。

表1 2组临床疗效比较 例

与对照组比较，①P < 0.05

4.3 2组 6 min步行距离比较 见表 2。6 min 步行距离 2 组
治疗前后比较，差异均有统计学意义(P < 0.05)。治疗后 2 组
比较，差异有统计学意义(P < 0.05)。

表2 2组 6 min步行距离比较(x±s) m

与本组治疗前比较，①P < 0.05；与对照组治疗后比较，
②P < 0.05

4.4 2组 LVEF、LVEDD、LVESD比较 见表 3。2 组治疗前
后 LVEF、LVEDD、LVESD 比较，差异均有统计学意义(P <
0.05)；治疗后 2 组各项指标比较，差异均有统计学意义(P <
0.05)。

表 3 2组LVEF、LVEDD、LVESD比较(x±s)

与本组治疗前比较，①P < 0.05；与对照组治疗后比较，
②P < 0.05

4.5 安全性指标 2 组均未出现肝肾功能损害、血小板、白
细胞下降等。对照组 1 例患者在感冒受凉后出现肺部感染诱
发急性左心衰竭，住院治疗，好转出院。2 组均未出现死亡病
例。
5 讨论
冠心病已经成为我国慢性心衰的首要病因。在心肌缺血

后，心肌结构和功能会发生一系列变化，心室重构是心衰发

生、发展的基本机制，引起心肌肥厚、心肌细胞凋亡。

中医学认为，冠心病心力衰竭属胸痹、心水、喘症范畴，
病位在心，因心气不足，心阳不振，瘀血内阻等所致，病机

关键为气阳不足、血瘀、水停，应以益气、温阳、活血等为
治则[5]。暖心胶囊是国医大师邓铁涛教授根据“五脏相关”、
“痰瘀相关”等学术思想研发而成。暖心胶囊具有益气、暖心、
温阳、活血等功效，其主要成分：红参、熟附子、橘红、薏苡
仁、三七等。其中，红参“大补元气”，为峻补元气之要药；
熟附子回阳救逆，补火助阳，为温振心阳的要药；红参、熟附
子共起补益元气、温通心阳之功；三七活血通络、通脉；橘
红、薏苡仁等健脾除痰。诸药合用，攻补兼施，共奏益气暖
心、通阳行瘀之功。
本研究显示，治疗组和对照组均有效改善患者心功能，如

提高心功能分级、提高 6 min 步行试验等，但治疗组临床疗效
更加明显。笔者考虑可能有以下几种原因：①暖心胶囊可能通
过加强心肌收缩力，调节外周血管阻力和肺循环阻力，降低心

脏前后负荷，增加心输出量，从而改善心功能状态。②暖心胶
囊可能通过改善冠脉循环，增加冠脉血流量，开放侧枝循环，

减轻心肌氧耗，改善缺血心肌的血供，从而改善心功能。③暖
心胶囊可能通过抑制过度激活的肾素 - 血管紧张素 - 醛固酮
系统(RAAS)，使异常的心肺、血管压力感受器功能正常化或
加强其作用而降低交感神经系统和 RAAS 系统的活性，降低
左室充盈压和容量负荷，提高心输出量，减少左室做功，缩小

左室室腔。此次研究样本量偏少，观察时间短，未能获得足够
有关长期预后的资料。期望在以后的研究中，将中医药理论和
现代医学技术相结合，深入探讨暖心胶囊在分子水平，药物量

效、时效关系等研究，进一步揭示暖心胶囊的作用机制，为临
床工作提供更充分的理论依据。
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