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摘  要 

目的：观察益气温阳方对气阳两虚型CHF患者的复发率及Lee氏心衰评分、心脏超声指标、中医证候积分、

N末端脑钠肽前体(NT-proBNP)等相关因素的影响。方法：本研究纳入气阳两虚型CHF患者60例，随机分

为对照组和治疗组，每组各30例。对照组接受基础西药治疗，治疗组在常规治疗基础上加用益气温阳方。

连续干预4周后，收集整理分析两组患者治疗前后的一般资料、Lee氏心衰评分、心脏超声指标、中医证

候积分、NT-proBNP等指标。结果：治疗后，两组患者左室射血分数(LVEF)、NT-proBNP、心功能分级、

中医症候积分都有不同程度改善(P < 0.05)，并且治疗组改善程度高于对照组(P < 0.05)。结论：益气温

阳方能有效减少气阳两虚型CHF患者的复发率，提升患者的心功能，改善患者心衰症状、提升患者生活

质量。 
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Abstract 
Objective: To observe the effects of Yiqi Wenyang Formula on the recurrence rate of CHF patients 
with qi and yang deficiency, Lee’s heart failure score, cardiac ultrasound index, TCM pattern score, 
N-terminal brain natriuretic peptide precursor (NT-proBNP) and other related factors. Methods: A 
total of 60 patients with qi-yang deficiency CHF were included in this study, and they were randomly 
divided into control group and treatment group, with 30 cases in each group. The control group was 
treated with basic western medicine, and the treatment group was treated with Yiqi Wenyang For-
mula on the basis of conventional treatment. After 4 weeks of continuous intervention, the general 
data, Lee’s heart failure score, cardiac ultrasound index, TCM syndrome score, NT-proBNP and other 
indicators were collected and analyzed before and after treatment. Conclusion: Yiqi Wenyang For-
mula can effectively reduce the recurrence rate of CHF patients with qi and yang deficiency, improve 
the cardiac function, improve the symptoms of heart failure, and improve the quality of life of pa-
tients. 
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1. 引言 

慢性心力衰竭(chronic heart failure, CHF)是由心脏结构或功能异常导致的疾病，主要临床表现为呼吸

困难、活动耐量下降及体液潴留[1]，是多种心血管疾病的终末期阶段和最主要死因[2]。具有高发病率、

高致残率和高死亡率的特点。CHF 在中医理论体系中属“心水”、“喘证”、“水肿”等范畴，在《黄

帝内经》中就有类似症状的描述，例如在《素问》中便提及：“夫不得卧，卧则喘者，是水气客也”[3]，
气阳两虚型是其常见证型之一。王梦之等学者研究发现近年来气阳两虚证的患者显著增加[4]。近年来，

中医药治疗在 CHF 的治疗中发挥着十分重要的作用，益气温阳方作为一种针对气阳两虚型 CHF 的治疗

方剂，在前期的研究中其疗效和作用机制有了初步的研究。但关于益气温阳方对气阳两虚型 CHF 患者复

发率的影响及相关因素分析的研究尚不多见，本研究通过随机对照试验探讨益气温阳方对气阳两虚型

CHF 患者复发率的影响，并分析相关因素，以期为临床治疗提供科学依据。 

2. 资料与方法 

2.1. 研究对象 

研究选取了广西中医药大学第一附属医院在 2022 年 9 月至 2023 年 9 月期间收治的 60 例气阳两虚

型 CHF 患者。受试者被随机分配至对照组和治疗组，每组各 30 例。对照组纳入男性 18 例、女性 12 例，
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年龄平均(75.50 (67.00, 84.00))岁，病程平均(1.25 (0.63, 5.00))年；纽约心脏病协会(NYHA)心功能分级 II 级
6 例，III 级 24 例；治疗组中男性 16 例，女性 14 例，年龄平均(76.00 (58.50, 82.50))岁，病程平均(1.00 
(0.50, 2.25))年；NYHA II 级 4 例，III 级 26 例，组间一般资料无显著性差异(P > 0.05)。 

2.2. 诊断标准 

西医诊断标准：参照 2018 年发布的《中国心力衰竭诊断和治疗指南 2018》[5]中关于 CHF 的诊断标

准拟定。符合慢性心力衰竭西医诊断标准并通过综合病史、症状、体征及影像学检查以明确诊断。 
中医诊断标准：参照《慢性心力衰竭中医诊疗专家共识》[6]《慢性心力衰竭中西医结合诊疗专家共

识》[7]《中药新药临床指导研究原则》[8]拟定。主症：气短、喘息、乏力、心悸。次症：① 疲倦乏力；

② 自汗；③ 语声低微；④ 胸闷：⑤ 怕冷和/(或)喜温；⑥ 胃脘/腹/腰/肢体冷感；⑦ 冷汗；⑧ 面色/口
唇紫暗；⑨ 面肢浮肿。舌脉：舌质紫暗(或有瘀点、瘀斑或舌下脉络迂曲青紫)，脉沉、细或虚无力；诊

断需满足至少 2 项主证及 2 项次证，需结合舌脉象进行综合辨证分析。 

2.3. 纳入标准 

(1) 符合上述西医诊断标准和中医诊断标准；(2) 年龄在 18~80 岁之间；(3) 纽约心脏病协会(New 
York Heart Association, NYHA)心功能分级 II~III 级；(4) 所有参与者均自愿参与本研究，并于入组前签署

书面知情同意书。 

2.4. 排除标准 

(1) 急性心力衰竭或慢性心力衰竭加重者；(2) 精神疾病且病情控制不良及吸毒人员未戒毒者；(3) 合
并有急性冠脉综合征、肺栓塞或急性脑血管病等危重病患者；(4) 合并肿瘤，无法确保有效评估预后者；

(5) 痴呆、生活不能自理、行动障碍、严重听力和视觉障碍等无法合作者；(6) 对中药处方内任一中药有

过敏者；(7) 患者病例不完整、无法补充者及无法随访者；(8) 存在严重肺或肝肾或神经功能等严重功能

不全者；(9) 妊娠及哺乳期妇女；(10) 伴有急慢性感染病变；(11) 拒绝治疗，研究期间主动退出者。 

2.5. 治疗方法 

对照组按照标准 CHF 基础治疗方案进行治疗；治疗组在对照组治疗基础上，加用益气温阳方。 

2.5.1. 对照组 
西医规范化治疗包括：利尿剂(氢氯噻嗪、呋塞米等)；醛固酮受体拮抗剂(螺内酯等)；抗血小板药物

(阿司匹林、氯吡格雷等)；β受体阻滞剂(琥珀酸美托洛尔、比索洛尔等)；血管紧张素 II 受体拮抗剂(ARB：
缬沙坦、氯沙坦等)；血管紧张素转化酶抑制剂(ACEI：卡托普利、培哚普利等)；他汀类药物(阿托伐他汀、

瑞舒伐他汀等)；钙通道阻滞剂(苯磺酸氨氯地平、硝苯地平控释片等)；血管扩张剂(硝酸异山梨酯等)。根

据患者临床指征实施个体化用药方案。 

2.5.2. 治疗组 
在对照组的基础上，予加用益气温阳方治疗，方药组成如下：桂枝 15 g、甘草 6 g、龙骨 15 g (先煎)、

牡蛎 15 g (先煎)、黄芪 30 g、猪苓 15 g、茯苓 10 g、党参 15 g、黄柏 15 g、白附片 15 g (先煎)、丹参 15 
g、肉桂 5 g、车前子 10 g、桔梗 15 g、木香 8 g；所有药物由广西中医药大学第一附属医院中药房提供并

煎煮，每剂煎煮 2 袋，每袋 100 ml，分别于早晚饭后半小时温服，并忌食辛辣油腻食物。 

2.5.3. 治疗疗程 
两组疗程均为 4 周。 
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2.6. 观察指标 

(1) 复发率：治疗结束后 3 个月内定期对患者进行随访，记录患者心力衰竭的复发情况，计算复发率。 
(2) Lee 氏心衰评分：分别于治疗前、进行 4 周治疗后对患者进行 Lee 氏心衰评分，评估心力衰竭的

严重程度。 
(3) 心脏超声指标：在治疗前和治疗 4 周后，通过彩色多普勒超声心动图评估受试者的左室收缩末期

内径(LVESD)、左室舒张末期内径(LVEDD)和左室射血分数(LVEF)。 
(4) 中医证候积分：根据《慢性心力衰竭中医证候积分量表》，对患者的气短、喘息、乏力、心悸等

中医证候进行量化评分，记录治疗前、治疗 4 周后的积分。 
(5) NT-proBNP 检测方法：于治疗前及治疗后 4 周晨起空腹状态下采集受试者静脉血样本，采用电化

学发光免疫分析法检测 NT-proBNP 水平。 

2.7. 疗效判定标准 

中医证候疗效判定标准：依据《中药新药临床研究指导原则》[8]，根据中医症状和体征对患者进行

量化分级，分为无、轻、中、重度 4 级，依次记为 0，2，4，6 分。疗效指数 = (治疗前总分 − 治疗后总

分)/治疗前总分 × 100%。中医证候评分减少幅度 ≥ 70%为显效；减少幅度 ≥ 30%为有效；减少幅度 < 30%
为无效；治疗后积分超过治疗前积分为加重。 

心功能疗效判定标准：显效：心力衰竭症状基本控制或心功能提升 ≥ 2 级；有效：心功能提升 1 级

但未达 2 级；无效：心功能改善幅度 < 1 级；恶化：心功能恶化 ≥ 1 级。 

2.8. 安全性指标 

(1) 血压、心率、体温、呼吸；(2) 血常规检查；(3) 肝、肾功能检查；(4) 血电解质检查；(5) 心电

图检查；(6) 时刻关注患者是否会出现相关不良反应。 

2.9. 统计学方法 

本研究采用 SPSS 26.0 进行统计分析。符合正态分布的计量数据采用均值 ± 标准差( x s± )表示，非

正态分布数据以中位数(四分位间距)表示；分类变量以频数(百分比)表示。正态分布计量数据的组间比较

采用独立样本 t 检验，非正态分布数据采用非参数检验，分类变量比较使用卡方检验(双侧)。P < 0.05 视

为差异有统计学意义。此外，我们还运用 Spearman 相关分析和二元 Logistic 回归分析，探讨治疗组临床

疗效与一般资料之间的关联。 

3. 结果 

3.1. 组间患者一般情况的比较(表 1) 
 

Table 1. Comparison of subjects’ age, average duration of disease, and cardiac function between groups 
表 1. 组间受试者年龄、平均病程、心功能比较 

组别 例数 平均年龄(岁) 平均病程(年) I (%) II (%) III (%) IV (%) 

治疗组 30 76.00 (58.50, 82.50) 1.00 (0.50, 2.25) 0 4 (13.33%) 26 (86.67%) 0 

对照组 30 75.50 (67.00, 84.00) 1.25 (0.63, 5.00) 0 6 (20.00%) 24 (80.00%) 0 

注：两组年龄、平均病程及心功能差异具有可比性(P > 0.05)，可进行组间差异分析。 
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3.2. 组间中医证候疗效差异比较(图 1) 
 

 
注：显效病例中，治疗组 3 例(对照组 0 例)；有效病例中，治疗组 25 例(对照组 16 例)；无效

病例中，治疗组 2 例(对照组 14 例)；治疗组总有效率为 93.33%*，对照组总有效率为 53.33%；
*提示治疗组中医证候疗效显著优于对照组(P < 0.05)。 

Figure 1. Comparison of intergroup differences in traditional Chinese medicine syndrome efficacy 
图 1. 组间中医症候疗效差异比较 

3.3. 组间中医症候积分比较(表 2) 
 

Table 2. Comparison of traditional Chinese medicine syndrome scores between groups 
表 2. 组间中医症候积分的比较 

组别 例数 治疗前积分 治疗后积分 

治疗组 30 25.00 (19.50, 46.50) 10.00 (8.00, 20.00)#* 

对照组 30 23.00 (21.50, 48.00) 18.00 (11.50, 22.50)# 

注：1. 两组受试者基线期中医证候积分差异无统计学意义(P > 0.05)，满足组间疗效分析前提条件。2. #两组患者治疗

后中医证候积分较基线期显著降低(P < 0.05)，提示中西医联合干预对证候积分改善具有临床价值。3. *治疗组中医证

候积分降幅显著大于对照组(P < 0.05)，提示治疗组改善中医证候积分疗效更优。 

3.4. 组间治疗后心功能比较(表 3) 
 

Table 3. Comparison of cardiac function after treatment between groups 
表 3. 组间治疗后心功能的比较 

组别 例数 显效 有效 无效 加重 有效率(%) 

治疗组 30 0 17 13 0 56.67 

对照组 30 0 9 21 0 30.00 

注：治疗后，*与对照组比较有统计学意义，P < 0.05，说明治疗组的心功能疗效比对照组好。 
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3.5. 组间治疗前后 Lee 氏评分比较(表 4) 
 

Table 4. Comparison of Lee scores before and after treatment between groups 
表 4. 组间治疗前后 Lee 氏评分比较 

组别 例数 治疗前积分 治疗后积分 

治疗组 30 5.00 (4.00, 7.25) 4.00 (2.75, 6.00)#* 

对照组 30 4.50 (3.00, 6.00) 3.00 (2.00, 4.00)# 

注：1. 组间基线期 Lee 氏评分差异无统计学意义(P > 0.05)，满足组间疗效比较的前提条件。2. #两组患者治疗后 Lee
氏评分较基线期显著降低(P < 0.05)，提示中西医联合干预对心衰分级指标改善具有临床价值。3. *治疗组 Lee 氏评分

降幅显著优于对照组(P < 0.05)，提示中西医结合疗法对改善心功能分级的效果更显著。 

3.6. 组间治疗前后心脏彩超指标比较(表 5) 
 

Table 5. Comparison of LVEF, LVESD, and LVESV before and after treatment in two groups 
表 5. 两组治疗前后 LVEF、LVESD、LVESV 比较 

 例数 治疗组 对照组 

治疗前 LVEF (%) 30 43.50 (30.75, 62.25) 54.00 (37.00, 63.75) 

治疗后 LVEF (%) 30 56.00 (42.75, 63.75)#* 60.50 (50.00, 69.25)# 

治疗前 LVESD (mm) 30 43.00 (30.75, 53.25) 35.50 (25.75, 48.75) 

治疗后 LVESD (mm) 30 49.50 (41.50, 58.25)#* 40.00 (35.25, 50.50)# 

治疗前 LVESV (ml) 30 63.00 (42.50, 75.25) 61.50 (50.00, 72.50) 

治疗后 LVESV (ml) 30 72.00 (55.50, 86.50)#* 81.50 (76.00, 90.50)# 

注：1. 组间基线期 LVEF、LVESD、LVESV 水平差异无统计学意义(P > 0.05)，满足组间心脏功能指标疗效比较的统

计分析条件。2. #两组患者治疗后 LVEF、LVESD、LVESV 较基线期显著改善(P < 0.05)，提示中西医联合干预对心脏

结构及功能指标改善具有临床价值。3. *治 LVEF、LVESD 及 LVESV 的改善幅度显著优于对照组(P < 0.05)，提示中

西医结合疗法对心功能及心室重构指标的改善效果更显著。 

3.7. 组间治疗前后血浆 NT-ProBNP 水平比较(表 6) 
 

Table 6. Comparison of plasma NT-proBNP levels before and after treatment between groups 
表 6. 组间治疗前后血浆 NT-ProBNP 水平比较 

组别 例数 治疗组(pg/ml) 对照组(pg/ml) 

治疗组 30 3580.00 (1489.25, 9336.25) 566.65 (88.68, 2022.93)#* 

对照组 30 3740.00 (1018.65, 9038.00)  1580.50 (364.75, 5036.50)# 

注：1. 组间基线期血浆 NT-proBNP 水平差异无统计学意义(P > 0.05)，满足组间生物标志物疗效分析的前提条件。2. 
#治疗后两组患者血浆 NT-proBNP 水平较基线期显著降低(P < 0.05)，提示中西医联合疗法对心力衰竭生物标志物调

控具有临床价值。3. *治疗组血浆 NT-proBNP 水平降幅显著大于对照组(P < 0.05)，提示中西医结合疗法对心力衰竭

生物标志物调控的疗效更显著。 
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3.8. 两组治疗后随访 3 个月复发率的比较(表 7) 
 

Table 7. Comparison of recurrence rates after 3 months of follow-up between two treatment groups 
表 7. 两组治疗后随访 3 个月复发率的比较 

组别 例数 复发人数 复发率(%) 

治疗组 30 4 13.33* 

对照组 30 20 66.67 

注：经中药治疗后，*治疗组中医证候总有效率显著高于对照组(P < 0.05)，提示中西医结合疗法对气阳两虚型 CHF 患

者的证候改善更具临床优势。 

3.9. 治疗组有效组与无效组一般资料的相关性分析(表 8) 
 

Table 8. Correlation analysis of general data between the effective and ineffective groups within the treatment group 
表 8. 治疗组内有效组与无效组一般资料的相关性分析 

一般资料  有效组 无效组 r 值 p 值 

年龄(岁)  68.33 ± 13.17 74.56 ± 9.06 0.236 0.209 

性别 
男 13 3 0.262 0.161 

女 8 6   

工作性质 
体力劳动 6 0 0.327 0.077 

非体力劳动 15 9   

吸烟史 
有 7 2 0.111 0.559 

无 14 7   

饮酒史 
有 4 0 0.257 0.171 

无 17 9   

注：治疗组内有效组与无效组间一般资料比较无统计学意义，P > 0.05；一般资料与疗效无明显相关性。 

3.10. 安全性分析 

两组病人分别在治疗前后进行血、尿、便常规、肝肾功能、电解质检查，结果表明治疗前后各项安

全性指标没有异常的变化，两组治疗方式均具有较高的安全性。 

4. 讨论 

4.1. 中医对气阳两虚型 CHF 的认识 

中医认为，心主身之血脉，心气不足、心阳亏虚则运血无力，遂致血瘀阻络；阳气虚衰，不能温化水

液，水湿内停，发为水肿；气血不足，脏腑失养，功能失调，从而引发心力衰竭。因此，益气温阳、活血

利水是治疗气阳两虚型 CHF 的基本治法。 
丁强[9]学者提出慢性心力衰竭是一种本虚标实的疾病，心气阳两虚为基本病机，指出治疗应以温通

心阳益气活血为主，并在临床实践中证实有效。史大卓教授[10]认为慢性心衰基本病机是心气虚、心阳虚，
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改善心功能的重中之重是补益心气、温补心阳。曹洪欣认为[11]心衰发病的重要因素是心阳衰惫，心阳气

亏虚贯穿疾病发病始终。 

4.2. 益气温阳方对复发率的影响和可能的作用机制 

(1) 调节神经内分泌系统：CHF 患者存在肾素–血管紧张素–醛固酮系统(RAAS)和交感神经系统

(SNS)的病理性激活，两者协同作用促进心室重构进程，最终导致心功能进行性恶化[12]。研究表明[13]，
丹参中的丹参多酚酸盐有抑制 RAAS、抗氧化应激等心功能保护作用。(2) 改善心肌功能、降低心肌细胞

凋亡率：宋爱新[14]等通过动物实验模型研究表明黄芪主要有效成分黄芪甲苷能够改善 CHF 大鼠心肌功

能，降低心肌细胞凋亡率。研究表明[15]桂枝中的桂皮醛可改善缺血再灌注引起的心肌损伤，抑制心脏炎

症和心肌细胞凋亡。(3) 抗心肌纤维化：心肌纤维化是心室重构的重要病理基础。益气温阳方中的丹参等

活血化瘀药物可以通过抑制心肌成纤维细胞的增殖、抑制胶原合成、改善细胞外基质的沉积等方面来减

轻心肌纤维化，改善心室重构[16]。(4) 抗炎、抗氧化作用：炎症反应和氧化应激在 CHF 的病理过程中起

着重要作用。益气温阳方中的黄柏等药物具有抗炎、抗氧化作用，可以减轻心肌细胞的炎症损伤和氧化

应激损伤，从而延缓心力衰竭的进展[17] [18]。 

4.3. 研究结果分析 

(1) 临床疗效：治疗后，两组患者左室射血分数(LVEF)、NT-proBNP、心功能分级、中医症候积分都

较前改善(P < 0.05)，并且相较于对照组治疗组改善程度更高(P < 0.05)。(2) 复发率比较：经过一定时间的

随访观察，发现治疗组患者的复发率明显低于对照组。这一结果表明，益气温阳方在降低气阳两虚型 CHF
患者复发率方面具有显著效果。 

综上所述，益气温阳方联合常规西药治疗气阳两虚型 CHF 患者，能够显著降低复发率，改善心脏超

声指标、中医证候积分和 NT-proBNP 水平，提高心功能疗效和中医证候疗效，其作用机制可能与调节神

经内分泌系统、改善心肌能量代谢、抗心肌纤维化、抗炎和抗氧化等有关。但本研究仍存在一定的局限

性，需要进一步开展更多样本量的、更多指标的、长期的临床研究和基础实验研究，以深入探讨益气温

阳方治疗气阳两虚型 CHF 的疗效和作用机制，为临床应用提供更充分的科学依据。 
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