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摘  要 

目的：探究心力康丸治疗射血分数下降型慢性心力衰竭的临床疗效及安全性。方法：选取2023年9月
~2024年12月在湖北省十堰市中医医院门诊就诊及住院部住院的符合先前制订的纳入标准和排除标准

198名心力衰竭的患者。按随机双盲法进行分组，每组各99例。对照组给予安慰剂进行治疗，试验组

给予心力康丸进行治疗，干预时间为3个月。测定两组治疗前后6分钟步行距离(6MWD)、中医证候评

分、NT-proBNP。结果：治疗前后6分钟步行距离(6MWD)、中医证候评分、NT-proBNP比较，试验组

均优于对照组(P < 0.05)。结论：心力康丸治疗射血分数下降型慢性心力衰竭的疗效显著，值得临床推

广并使用。 
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Abstract 
Objective: To explore the clinical efficacy and safety of Xinlikang pills in the treatment of chronic 
heart failure with reduced ejection fraction. Methods: A total of 198 patients with heart failure, who 
met the predefined inclusion and exclusion criteria and were admitted to the outpatient and inpa-
tient departments of Hubei Shiyan Hospital of Traditional Chinese Medicine from September 2023 
to December 2024, were selected. They were randomly and doubly blinded divided into two groups, 
with 99 patients in each group. The control group received a placebo, while the experimental group 
received Xinlikang pills. The intervention period lasted for 3 months. The 6-minute walk distance 
(6MWD), Traditional Chinese Medicine (TCM) syndrome score, and NT-proBNP were measured be-
fore and after treatment in both groups. Results: Comparison of the 6MWD, TCM syndrome score, 
and NT-proBNP before and after treatment showed that the experimental group performed better 
than the control group (P < 0.05). Conclusion: Xinlikang pills demonstrate significant efficacy in the 
treatment of chronic heart failure with reduced ejection fraction and are worthy of clinical promo-
tion and use. 
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1. 引言 

心力衰竭(Heart failure, HF)是一种由多种因素造成的心脏结构与功能改变，进而引起左室充盈或射血

不足，从而出现呼吸困难、乏力、体液潴留等一系列症状，是一种较为复杂的临床综合征[1]。2022 心衰

防治指南以左室射血分数(LVEF)为基础，将 LVEF ≤ 40%的心衰(HFrEF)分为：射血分数降低心衰(HFrEF)，
LVEF ≥ 50%为射血分数保留的心衰(HFpEF)，在这两种情况之间的是射血分数轻度降低的心力衰竭

(HFmrEF) [2]。慢性心衰(CHF)是多种心血管疾病的终末阶段，因其发生率高、住院率高，给患者带来沉

重的打击，直接影响患者的生活质量，对患者的家属造成极大的困扰[3]。据 2003 年的流行病学调查显

示，中国 35~74 岁人群心力衰竭的发生率可达 0.9%，2021 年高达约 890 万人[4]。随着人口老龄化程度

的加剧，各类慢性病的发病率显著提高，同时随着医学科技的发展，心力衰竭病人的寿命也在不断延长，

这也是导致我国心衰患病率居高不下的主要原因[5]。中医认为诱发心衰的病因有很多，如六淫之邪、过

度劳累、七情内伤、痰饮瘀血等，治疗上或补，或通，或二者兼有。中医认为，引起心力衰竭的原因很

多，包括六淫之邪、过度劳累、七情内伤、痰饮瘀血等。本研究通过观察心力康丸对心肺气虚证、血瘀水

停证 HFrEF 患者的临床变化，对治疗前后如中医证候积分、6 分钟步行距离(6MWD)、中医证候评分、

NT-proBNP 及相关安全指标的变化情况进行统计分析，评价其安全性及可行性，为 HFrEF 患者的治疗提

供更多行之有效的中医药特色治疗。 

2. 临床资料 

2.1. 一般资料  

本研究选取 2023 年 9 月~2024 年 12 月就诊于在十堰市中医医院门诊就诊及住院部住院的符合先前

Open Access

https://doi.org/10.12677/acm.2025.151120
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/


党门萌 等 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2025.151120 896 临床医学进展 
 

制订的纳入标准和排除标准 198 名心力衰竭的患者，随机分为试验组和对照组，根据制定的纳入标准和

排除标准来进行筛选，每组各 99 例。试验组和两组患者的年龄、病程比较，差异无统计学意义(P > 0.05)，
具有可比性。见表 1。 

 
Table 1. General information comparison of two groups of patients 
表 1. 两组患者一般资料比较 

组别 平均病程(月) 平均年龄(岁) 

试验组 12.21 ± 1.34 60.82 ± 11.17 

对照组 12.04 ± 1.64 58.74 ± 10.93 

2.2. 诊断标准 

2.2.1. 西医诊断 
西医诊断符合《中国心力衰竭诊断和治疗指南 2018》[6]相关标准，超声心电图左室射血分数(LVEF) 

< 40%，静脉压 > 16 mmHg (1 mmHg = 0.133 kPa)，心率 > 120 次/min，美国纽约心脏病学会(NYHA)分
级为 III 级、IV 级。 

2.2.2. 中医诊断标准 
中医辨证标准参照《慢性心力衰竭中医诊疗指南 2022 年》[7]中心肺气虚、血瘀水停证的诊断标准。

主症：气短/喘息、乏力、心悸。次症：1) 害怕寒冷和(或)喜欢温暖；2) 胃脘/腹/腰/肢体部位具有寒冷的

感觉；3) 身体感觉寒冷，同时伴有出汗的症状；4) 面色或口唇紫暗。舌脉：舌质紫暗(或有瘀斑、瘀点或

舌下脉络迂曲青紫)，舌体胖大，或有齿痕，脉细、沉、迟无力。 
凡具备主症 2 项、次症 2 项，结合舌脉，即可辨证为阳气亏虚血瘀证，在此辨证的基础上兼有面浮/

肢肿，则辨证为心肺气虚、血瘀水停证。 

2.3. 纳入标准 

(1) 受试者知情、同意试验；(2) 符合慢性心力衰竭西医诊断标准；(3) 符合辨证为心肺气虚、血瘀

水停证的心衰病的中医诊断标准；(4) 年龄 18~80 岁；(5) 心力衰竭病程至少 3 个月；(6) 心功能分级为

II~IV (NYHA)级；(7) 定期复诊、接受随访。 

2.4. 排除标准 

(1) 不符合上述诊断标准者；(2) 脏器功能衰竭导致的心衰；(3) 合并有肝、肾功能严重损害患者；

(4) 难治性(顽固性)心衰患者；(5) 不能坚持用药到试验结束者或不配合相关指标监测者；或不配合随访

者；(6) 同时正在参加其他研究者；(7) 妊娠或哺乳期妇女；(8) 对受试药物过敏者。 

2.5. 治疗方法 

2.5.1. 对照组 
对照组给予西医常规对症治疗，在西医对症治疗的基础上加以心力康丸安慰剂，6 g/次，日 3 次；连

续干预 12 周。 

2.5.2. 试验组 
试验组在西医常规对症治疗的基础上，加用心力康丸，处方组成：党参 12 g、麦冬 12 g、五味子 9 

g、葶苈子 12 g、桂枝 12 g、白术 15 g、茯苓 15 g、黄芪 18 g、红景天 15 g、益母草 10 g、生牡蛎 15 g、
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白芍 15 g、大腹皮 12 g、猪苓 12 g。6 g/次，日 3 次；连续干预 12 周。 

2.6. 观察指标及疗效 

2.6.1. 观察指标 
比较治疗前后 6 分钟步行距离(6MWD)、中医证候评分、NT-proBNP 指标。 

2.6.2. 疗效指标 
参考国家中医药管理局颁布的《中医病证诊断疗效标准》拟定，见表 2。 
综合疗效评定标准：[疗效指数(n) = (治疗前积分 − 治疗后积分)/治疗前积分 * 100%]。 
 

Table 2. Curative effect standard 
表 2. 疗效标准 

疗效 标准 

痊愈 症状、体征完全消失，n ≥ 90% 

显效 症状、体征完全消失或者明显减轻，n ≥ 70%； 

有效 症状、体征部分消失或者稍有减轻，30% ≤ N < 70%； 

无效 症状、体征无明显好转，N < 30%； 

2.7. 统计学方法 

统计分析采用 SPSS 22.0 软件进行。采用两人交叉核对的方式进行数据录入，先检验数据的正态性，

组间比较，若符合正态分布，采用独立样本 t 检验，若不符合采用 Mann-Whitney U 检验。组内比较，若

符合正态分布，采用配对样本 t 检验，若不符合采用 Wilcoxon 秩和检验。所有的统计检验均采用双侧检

验，P < 0.05 被认为所检验的差别有统计意义。 

3. 结果  

3.1. 中医症候积分比较 

经检验，干预前两组患者中医症候积分符合正态分布，采用独立样本 t 检验，结果显示，治疗前两组

患者中医症候积分比较，具有可比性(P > 0.05)。治疗前后，两组治疗后均优于治疗前(P < 0.05)。治疗后，

试验组要优于对照组(P < 0.05)。见表 3。 
 

Table 3. Traditional chinese medicine syndrome points comparison ( x s± ) 
表 3. 中医症候积分比较( x s± ) 

组别 例数(n) 治疗前 治疗后 

试验组 n = 86 17.83 ± 2.405a 7.48 ± 2.72bc 

对照组 n = 85 18.00 ± 1.791 11.31 ± 2.65b 

注：治疗前，两组中医症候积分比较，aP > 0.05，组内比较，治疗后优于治疗前 bP < 0.05，治疗后，试验组优于对照

组 cP < 0.05。 

3.2. 6 分钟步行试验 

经检验，治疗前两组患者 6 分钟步行试验比较，具有可比性(P > 0.05)。治疗前后，两组治疗后均优

于治疗前(P < 0.05)。见表 4。 
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Table 4. 6 minutes walk test level comparison ( x s± ) 
表 4. 6 分钟步行试验水平比较( x s± ) 

组别 例数 治疗前 治疗后 

试验组 n = 86 350.67 ± 10.20a 416.35 ± 14.58bc 

对照组 n = 85 347.27 ± 15.16 389.95 ± 13.47b 

注：治疗前，两组 6 分钟步行试验比较，aP > 0.05，组内比较，治疗后优于治疗前 bP < 0.05，治疗后，试验组优于对

照组 cP < 0.05。 

3.3. NT-proBNP 比较 

经检验，治疗前两组患者 NT-proBNP 比较，具有可比性(P > 0.05)。治疗前后，两组治疗后均优于治

疗前(P < 0.05)。见表 5。 
 

Table 5. NT-PROBNP comparison ( x s± ) 
表 5. NT-proBNP 比较( x s± ) 

组别 例数(n) 治疗前 治疗后 

试验组 n = 86 957.83 ± 740.46a 447.48 ± 532.32bc 

对照组 n = 85 1097.03 ± 1042.79 911.31 ± 1035.67b 

注：治疗前，两组 NT-proBNP 比较，aP > 0.05，组内比较，治疗后优于治疗前 bP < 0.05，治疗后，试验组优于对照

组 cP < 0.05。 

3.4. 总有效率比较 

试验组和对照组的总有效率分别为 93.3%、66.6%。经秩和检验分析，两组组间治疗具统计学意义(P 
< 0.05)，且试验组的疗效要优于对照组。见表 6。 

 
Table 6. The total effective efficiency comparison of the two groups of therapy 
表 6. 两组治疗总有效率比较 

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 

试验组 86 12 32 39 3 

对照组 85 8 38 17 22 

4. 讨论 

慢性心力衰竭(CHF)是由风湿热、呼吸道感染、心律失常、药物作用等诱因引起的一种疾病，主要表

现为体液潴留、呼吸困难、咳嗽、少尿、肾功能受损等。心衰具有高发病率、高住院率、高病死率的特

点，且花费高预后差[8]。CHF 按部位、病因、射血分数等不同分级，以射血分数下降型心衰(HFrEF)为最

严重的类型[9]。据流行病学统计，全球成人心衰患病率为 1%~3%，2017 年我国心衰标准化患病率达到

1.1%，发病率为 275/10 万人每年，年均新发心衰人数为 300 万，住院患者人均费用 29,746 元，造成了巨

大的社会经济负担[10]。而住院患者中 HFrEF 占比 35.2%，预后较差，死亡率高[11]。尽管西药治疗可在

短时间内缓解病情，但病人容易复发，且长期用药会产生一定的副作用。近年来，中医药对 HFrEF 的研

究逐渐增多，其疗效显著，且副作用较小。 
CHF 需要长时间用药治疗，随着治疗时间延长，患者依从性明显下降直接影响治疗效果，我国传统
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医学治疗 CHF 更有临床优势。在中医学中，CHF 属于“心悸”、“水肿”、“胸痹”的范畴。《金匮要

略》中亦有记载：“心水者，其身重而气少，不能卧，标本俱病。”中医学认为，喘鸣、心悸、不能平卧、

水肿、少尿等是慢性心力衰竭的主要病因，其病因为先天禀赋不足，年老体衰，脏腑机能不全，外感侵

袭于内。“心悸”是以心为主，属于标实本虚，病人久卧病榻，气血亏虚，呼吸急促，胸闷气短。其治疗

原则是活血化瘀，养血益气。中医药治疗慢性心力衰竭经过大量临床试验及动物实验证明其存在着独特

优势。临床试验表明中药包括汤药、中成药及中药注射液，在改善患者心功能，减轻临床症状，提高生

存质量，降低再住院率等方面具有显著效果，且无明显不良反应。故我国分别在 2014、2018、2022 年推

出了规范慢性心力衰竭中医诊疗指南。2022 年最新指南则将慢性心力衰竭的中医诊断、辩证分型诊疗及

预防调护都给出了明确建议[7]。此外，研究者们也分别从抑制肾素–血管紧张素–醛固酮系统、抑制炎

症反应、改善心室重构、改善心肌能量代谢等各个角度研究探讨了中药治疗慢性心力衰竭的不同机制[12]。
马斌[13]等人研究显示，IL-1β、IL-6、TNF-α等炎性细胞因子水平与慢性心力衰竭程度呈正相关，这些炎

症因子可通过多种途径，激活免疫反应，从而损伤心肌细胞，诱导心肌肥厚及心室重构，加重心衰。另

外，炎症因子能触发活性氧(ROS)表达，引起氧化应激，而氧化应激在心室重构、心肌细胞凋亡及心肌纤

维化中起着重要作用。大量研究表明，中医药在抑制炎症因子，缓解氧化应激反应中表现出多环节、多

途径的特点，故本研究拟通过测定治疗前后相关炎症因子及内源性抗氧化应激因子水平初步探究药物作

用机制。 
本研究中，试验组治疗后疗效更好，前后 6 分钟步行距离(6MWD)、中医证候评分、NT-proBNP 评

分改善幅度优于对照组。说明心力康丸治疗可有效减轻心肌损伤，改善心肌功能，缓解心室重构情况，

继而提升患者生活质量，改善预后。同时，两组治疗期间不良反应发生率比较，差异不显著。说明心力

康丸治疗未新增不良反应，安全性较好。 
心力康丸是第七批全国老中医药专家学术经验继承工作指导老师黄斌教授根据其多年临床经验总结

的用于治疗慢性心力衰竭证属阳气亏虚血瘀水停证之经验效方。课题组前期分别使用心力康丸及心力康

煎剂进行了 2 次临床试验，分别纳入了 72 例及 62 例慢性心力衰竭受试者，疗效显著且无明显不良反应。

本次研究拟采用随机、双盲、安慰剂平行对照的临床试验设计，在口服基础西药的基础上将患者分为试

验组(心力康丸组)和对照组(安慰剂组)，并进行多中心临床观察，定期随访两组病例的相关结局指标，进

行统计分析。评价心力康丸联合西药干预治疗 HFrEF 患者的有效性及安全性，并初步探究其可能的作用

机制，为后期动物及细胞实验研究奠定基础，以期为中医药研究的科学性提供理论及临床支撑。 
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