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麝香保心丸联合缬沙坦治疗慢性心力衰竭的临床研究 

刘  颖，董京京，江  涛，王惠莲 

保定市第二中心医院 心内科，河北 保定  072750 

摘  要：目的  探讨慢性心力衰竭应用麝香保心丸联合缬沙坦治疗的临床效果。方法  选取 2017 年 3 月—2019 年 5 月保定

市第二中心医院收治的 198 例慢性心力衰竭患者，随机分成对照组（n=99）和治疗组（n=99）。对照组患者口服缬沙坦胶囊，

80 mg/次，1 次/d。治疗组在对照组基础上口服麝香保心丸，2 丸/次，3 次/d。两组均连续治疗 4 周。比较两组临床疗效；治

疗前后对两组患者行常规经胸超声心动图检查[主要观察左心室舒张末期、收缩末期容积（LVEDV 和 LVESV）及左心室射

血分数（LVEF）变化]，测量 6 min 步行距离（6MWD），行无创血流动力学监测[主要观察肺动脉楔压（PCWP）、总外周阻

力（TPR）、心收缩力指数（HI）、心输出量（CO）、心脏指数（CI）变化]，分别采用免疫荧光法和硝酸还原酶法检测血浆 B

型利钠肽（BNP）、一氧化氮（NO）浓度，采取放射免疫法测定血浆血管紧张素Ⅱ（AngⅡ）、醛固酮（ALD）、内皮素-1（ET-1）

水平。结果  治疗组总有效率 94.9%较对照组 85.9%显著提高（P＜0.05）。两组治疗后 LVEDV、LVESV 较治疗前均显著缩

小，LVEF、6MWD 则均显著升高（P＜0.05）；但治疗组以上参数（LVEDV、LVESV、LVEF、6MWD）的改善效果均更为

突出（P＜0.05）。与治疗前对比，两组治疗后 PCWP、TPR 均显著降低（P＜0.05），而 HI、CO、CI 均显著增高（P＜0.05）；

且治疗后，治疗组无创血流动力学参数（PCWP、TPR、HI、CO、CI）的改善效果均显著优于对照组同期（P＜0.05）。两组

治疗后血浆 BNP、AngⅡ、ALD、ET-1、NO 水平均显著低于治疗前（P＜0.05），且治疗组下降更显著（P＜0.05）。结论  麝

香保心丸联合缬沙坦治疗慢性心力衰竭的整体疗效显著，能有效改善患者的心脏结构和功能，纠正机体血流动力学异常，抑

制 RAAS 活性，正性调控血管内皮功能，提高运动耐力，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Shexiang Baoxin Pills combined with valsartan in treatment of 

chronic heart failure 

LIU Ying, DONG Jing-jing, JIANG Tao, WANG Hui-lian 

Department of Cardiology, Baoding Second Central Hospital, Baoding 072750, China 

Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Shexiang Baoxin Pills combined with valsartan in treatment of chronic heart 

failure. Methods  198 Patients with chronic heart failure admitted to Baoding Second Central Hospital from March 2017 to May 2019 

were randomly divided into control group (n=99) and treatment group (n=99). Patients in the control group were po administered with 

Valsartan Capsules, 80 mg/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Valsartan Capsules, 2 pills/time, 

three times daily. All subjects were treated for 4 weeks. The clinical effects of the two groups were compared. Before and after 

treatment, two groups of subjects were examined by conventional transthoracic echocardiography [mainly observing the changes of left 

ventricular end diastole, end systole volume (LVEDV and LVESV) and left ventricular ejection fraction (LVEF)], and 6 min walking 

distance (6MWD) was measured. Noninvasive hemodynamic monitoring was performed [mainly to observe changes in pulmonary 

wedge pressure (PCWP), total peripheral resistance (TPR), cardiac contractility index (HI), cardiac output (CO), cardiac index (CI)]. 

Plasma concentrations of B-type natriuretic peptide (BNP) and nitric oxide (NO) were detected by immunofluorescence and nitrate 

reductase methods respectively, and plasma levels of angiotensin II (Ang II), aldosterone (ALD), endothelin -1(ET-1) were determined 

by radioimmunoassay. Results  The total effective rate of the treatment group 94.9% was significantly higher than that of the control 

group 85.9% (P < 0.05). After treatment, LVEDV and LVESV decreased significantly, 6MWD and LVEF increased significantly (P < 
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0.05) in both groups. However, the improvement effect of the above parameters (LVEDV, LVESV, LVEF, 6MWD) in the treatment 

group is more prominent (P < 0.05). Compared with before treatment, PCWP and TPR of the two groups decreased significantly after 

treatment, but HI, CO and CI increased significantly (P < 0.05). After treatment, the improvement effect of non-invasive hemodynamic 

parameters (PCWP, TPR, HI, CO, and CI) in the treatment group was significantly better than those in the control group at the same 

time (P < 0.05). The levels of plasma BNP, AngⅡ, ALD, ET-1 and NO in the two groups after treatment were significantly lower than 

those before treatment (P < 0.05), and the decrease in the treatment group was more significant (P < 0.05). Conclusion  Shexiang 

Baoxin Pills combined with valsartan has definite overall curative effect in treatment of chronic heart failure, and can obviously 

promote the improvement of the patient's cardiac structure and function, correct the abnormal body hemodynamics, inhibit the activity 

of renin-angiotensin-aldosterone system (RAAS), protect vascular endothelial function, enhance exercise endurance, which has a 

certain clinical application value. 

Key words: Shexiang Baoxin Pills; Valsartan Capsules; chronic heart failure; 6MWD; LVEF; BNP; AngⅡ 

 

慢性心力衰竭属于循环系统疾病，患者以液体

潴留（如外周水肿、体循环淤血等）、呼吸困难（表

现为端坐呼吸、劳力性呼吸困难等）、活动耐量受限、

乏力等为典型临床表现[1]。调查显示 2000 年中国

35～74 岁成人慢性心力衰竭患病率为 0.9%，女性

（1.0%）显著高于男性（0.7%），北方地区（1.4%）

显著高于南方地区（0.5%），城市人群（1.1%）略

高于农村人群（0.8%），且随年龄增高，其患病率

显著上升[2]。目前临床对于该慢性、自发进展性疾

病的治疗策略是以拮抗神经内分泌系统过度激活为

主的综合性干预[3]。缬沙坦属于血管紧张素Ⅱ受体

拮抗剂（ARB），有抑制肾素–血管紧张素–醛固

酮系统（RAAS）、改善血流动力学、逆转心室重构

等作用，是当前慢性心力衰竭临床治疗的常用药[4]。

慢性心力衰竭在中医归属于“心悸”“心水”“胸痹”

等范畴。麝香保心丸是中药制剂，有芳香温通、益

气强心之效，适用于气滞血瘀所致的胸痹[5]。因此，

本研究对慢性心力衰竭采取麝香保心丸联合缬沙坦

进行治疗，取得了满意效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2017 年 3 月—2019年 5 月保定市第二中心

医院收治的 198 例慢性心力衰竭患者，其中男 91 例，

女 107 例；年龄 45～80 岁，平均年龄（61.8±8.7）

岁；纽约心脏病协会（NYHA）心功能分级：Ⅱ级

62 例，Ⅲ级 77 例，Ⅳ级 59 例；病因构成：冠心病

96 例，高血压 99 例，心肌病 32 例，瓣膜病 29 例。 

纳入标准  （1）患者符合慢性心力衰竭的诊断

标准[6]；（2）既往无心脏外伤及手术史者；（3）年

龄 18～80 岁，性别不限；（4）NYHA 心功能分级

为Ⅱ～Ⅳ级；（5）自愿签订知情同意书；（6）近 6

个月内无急性冠状动脉综合征病史。 

排除标准  （1）血浆 B 型利钠肽（BNP）＜

35 ng/L；（2）过敏体质者；（3）对缬沙坦片或麝香

保心丸中任何成分过敏者；（4）合并胆汁淤积、胆

道梗阻或既往有使用缬沙坦而致血管性水肿史等不

宜使用缬沙坦胶囊的情况者；（5）左心室射血分数

（LVEF）≥40%者；（6）急性心力衰竭或难治性终

末期心力衰竭者；（7）血浆 BNP 水平增高由非心血

管疾病所致者。 

1.2  药物 

麝香保心丸由上海和黄药业有限公司生产，规

格 22.5 mg/丸，产品批号 170103、180706；缬沙坦

胶囊由北京诺华制药有限公司生产，规格 80 mg/粒，

产品批号 X1730、X1855。 

1.3  分组和治疗方法 

采取随机数字表法将 198 例患者随机分成对照

组（n=99）和治疗组（n=99）。其中对照组男 43 例，

女 56 例；年龄 46～80 岁，平均年龄（62.1±8.9）

岁；NYHA 心功能分级：Ⅱ级 32 例，Ⅲ级 36 例，

Ⅳ级 31 例；病因构成：冠心病 49 例，高血压 48

例，心肌病 15 例，瓣膜病 16 例。治疗组男 48 例，

女 51 例；年龄 45～78 岁，平均年龄（61.3±8.4）

岁；NYHA 心功能分级：Ⅱ级 30 例，Ⅲ级 41 例，

Ⅳ级 28 例；病因构成：冠心病 47 例，高血压 51

例，心肌病 17 例，瓣膜病 13 例。两组基线资料比

较差异无统计学意义，具有可比性。 

所有患者均采取相同的一般治疗（包括调整生

活方式、监测液体潴留等）及利尿、抑制神经内分

泌等对症治疗。对照组口服缬沙坦胶囊，80 mg/次，

1 次/d。治疗组在对照组基础上口服麝香保心丸，2

丸/次，3 次/d。两组均连续治疗 4 周。 

1.4  疗效判定标准[7]
 

能达到完全治愈标准，或“心功能分级改善”
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（以下简记为“N”）≥2 级者为“显效”。能达到部

分治愈标准，N 为 1 级，一般心功能分级处于Ⅰ～

Ⅲ级；液体潴留、呼吸困难等临床表现减轻，但心

力衰竭症状并未全部消失为“有效”。N 不足 1 级；

或临床表现（包括呼吸困难、液体潴留等）无改善，

甚或加重者。 

总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  心功能指标  治疗前后运用美国 GE 公司产

的 Vivid E9 型彩色超声诊断仪及其配套经胸探头

（频率 2.5 MHz）对患者行常规经胸超声心动图检

查，具体是患者以平卧位作为检查体位，取心尖四

腔心和两腔心切面，并采用 Simpson 法测定其左心

室舒张末期、收缩末期容积（LVEDV 和 LVESV）

及 LVEF。 

1.5.2  6 min 步行距离（6MWD）  两组患者于治

疗前后行 6 min 步行试验，记录 6MWD。 

1.5.3  血流动力学指标  治疗前后选用深圳麦德安

公司产的 BioZ-2011-101 型无创血液动力学检测仪

测定两组血流动力学状态，检测时患者取仰卧位，

主要观测其肺动脉楔压（PCWP）、总外周阻力

（TPR）、心收缩力指数（HI）、心输出量（CO）、心

脏指数（CI）变化。 

1.5.4  血清学指标  所有患者于治疗前后采空腹

肘静脉血 9 mL，常规分离血浆，冻存于−20 ℃冰箱

中备用；使用心梗心衰快速检测仪（美国博适公司，

型号 Triage）检测血浆 BNP 水平，试剂盒（免疫荧

光法）购自深圳微点生物；运用安徽中科中佳公司

产的 GC-911 型 γ 放射免疫计数器及放射免疫法（上

海信帆生物）测定血浆血管紧张素Ⅱ（AngⅡ）、醛

固酮（ALD）、内皮素-1（ET-1）水平；采用分光光

度计（上海光学仪器厂，型号 752N）测定血浆一氧

化氮（NO）水平，试剂盒（硝酸还原酶法）均由上

海沪峥生物提供；操作均按说明书。 

1.6  不良反应观察 

监测患者因用药而致的不良反应。 

1.7  统计学分析 

使用统计软件 SPSS 21.0 处理数据，计数资料

以百分比表示，采取 χ
2 检验，计量资料以x±s 表

示，使用 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组患者显效 45 例，有效 40 例，

无效 14 例，总有效率是 85.9%；治疗组患者显效

57 例，有效 37 例，无效 5 例，总有效率是 94.9%，

两组总有效率比较差异有统计学意义（P＜0.05），

见表 1。 

2.2  两组超声心动图指标和 6MWD 比较 

两组治疗后 LVEDV、LVESV 较治疗前均显著

缩小，而 LVEF、6MWD 则均显著升高（P＜0.05）；

但治疗组以上参数（LVEDV、LVESV、LVEF、

6MWD）的改善效果均更为突出（P＜0.05），见表 2。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 99 45 40 14 85.9 

治疗 99 57 37 5 94.9* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组超声心动图指标和 6MWD 比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on Echocardiographic indexes and 6MWD between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 LVEDV/mL LVESV/mL LVEF/% 6MWD/m 

对照 99 治疗前 171.69±40.31 121.73±32.64 31.48±4.83 327.08±63.49 

  治疗后 157.38±35.50* 102.61±28.95* 37.85±5.16* 371.65±60.63* 

治疗 99 治疗前 175.17±42.52 118.49±30.70 30.52±4.59 322.51±65.74 

  治疗后 140.46±31.71*▲ 87.65±25.82*▲ 41.77±4.82*▲ 395.72±54.87*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 
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2.3  两组血流动力学指标比较 

两组治疗后 PCWP、TPR 均显著降低，而 HI、

CO、CI 均显著增高（P＜0.05）；且治疗后，治疗组

血流动力学参数（PCWP、TPR、HI、CO、CI）的

改善效果均显著优于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血浆 BNP、AngⅡ、ALD、ET-1、NO 水

平比较 

治疗后，两组血浆 BNP、AngⅡ、ALD、ET-1、

NO 水平均显著低于治疗前（P＜0.05），且治疗组

治疗后这些指标下降更显著（P＜0.05），见表 4。 

表 3  两组血流动力学指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on hemodynamic indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 PCWP/mmHg TPR/(dyn∙s∙cm−5) HI CO/(L∙min−1) CI/[L∙(mL∙m2)−1] 

对照 99 治疗前 23.50±5.63 1 756.83±201.34 9.47±3.05 4.68±1.27 2.44±0.76 

  治疗后 16.19±4.81* 1 415.74±158.47* 11.59±2.64* 5.56±1.19* 3.20±0.91* 

治疗 99 治疗前 24.68±5.92 1 802.55±193.40   9.68±2.89 4.82±1.34 2.27±0.69 

  治疗后 13.73±3.70*▲ 1 105.61±135.33*▲ 13.72±3.18*▲ 6.17±1.05*▲ 3.74±0.88*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05；（1 mmHg=133 Pa） 
*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment; (1 mmHg=133 Pa) 

表 4  两组血浆 BNP、AngⅡ、ALD、ET-1、NO 水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on plasma BNP, AngⅡ, ALD, ET-1 and NO levels in two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 BNP/(ng∙L−1) AngⅡ/(pg∙mL−1) ALD/(pg∙mL−1) ET-1/(pg∙mL−1) NO/(μmol∙L−1) 

对照 99 治疗前 685.39±162.73 264.87±60.59 321.73±74.52 95.74±20.35 132.63±25.48 

  治疗后 340.86±110.62* 172.63±41.85* 201.26±47.03* 77.26±15.73* 120.54±21.36* 

治疗 99 治疗前 701.47±155.92 271.25±63.20 327.44±76.71 98.49±21.27 126.85±27.16 

  治疗后 265.28±84.60*▲ 139.74±36.28*▲ 158.83±39.46*▲ 61.38±12.44*▲ 107.59±18.47*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

2.5  两组不良反应比较 

对照组有 2 例腹部不适，2 例低血压，1 例肌痛，

不良反应发生率是5.1%；治疗组出现3例腹部不适，

2 例低血压，2 例恶心，不良反应发生率是 7.1%，

两组不良反应发生率比较差异无统计学意义。 

3  讨论 

慢性心力衰竭是常见的心血管病症，为扩张型

心肌病、冠心病等各种心脏病的严重和终末阶段。

在我国该慢性心血管疾病的患病率因受到人口老龄

化加剧、慢性病发病呈上升趋势、心脏疾病患者生

存期延长（此与医疗水平的提高有关）等诸多因素

影响，而呈持续升高趋势。不过近几十年来，我国

慢性心力衰竭病人住院死亡率因医疗水平的不断发

展而明显降低，新近 China-HF 研究[8]显示我国该慢

性疾病患者的住院病死率已降至 4.1%。现代医学认

为心肌病理性“重构”是慢性心力衰竭发病的基本

机制，而 RAAS 等神经内分泌系统过度激活是诱发

心肌重构的关键因素，因此切断这一关键过程是有

效防治此慢性病的基础[9]。缬沙坦是一种口服有效

的特异性 ARB，主要可能通过选择性作用于 Ang

Ⅱ 1 型受体（AT1R），拮抗由 AT1R 过度激活所致

的不良生理学效应，以舒张血管、减轻心脏前后负

荷、减少 ALD 释放、降低心肌细胞凋亡、改善水

钠潴留及血流动力学、保护血管内皮功能、逆转心

室重构等，最终可延缓心力衰竭进程[10]。 

麝香保心丸属于益气活血强心类中成药，是从

古方苏合香丸（出自宋代著名方书《太平惠民和剂

局方》）改进发展而来，主要是由人工麝香、苏合香、

蟾酥等 7 味药材经现代制药工艺精制而成的芳香温

通类中药微粒丸制剂，有扶正益气、芳香温通、强

心固本等功效，这正好与气滞血瘀型慢性心力衰竭

之中医病机要点相吻合。药理研究发现麝香保心丸

可能通过舒张血管、保护血管内皮、改善心肌缺血、

降低心肌耗氧量、促进血管新生、抑制心肌纤维化、

调控心脏 AngⅡ受体表达、抑制心室重构、减轻心

脏炎症反应、抑制血管钙化、促进血管平滑肌细胞

表型转化、抑制血管炎症反应、保护原代心肌细胞

缺氧–复氧损伤、增加心排量等多层面的作用机制，

发挥改善血管及心脏功能的作用，最终达到防治慢

性心力衰竭的目的[11]。一项 Meta 分析显示慢性心
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力衰竭采取麝香保心丸辅助治疗能进一步提高患者

心脏功能，延缓心室重构的病理进程[12]。本研究显示

在治疗效果（包括总有效率、超声心动图相关参数的

改善情况）上，治疗组更突出；可见麝香保心丸联合

缬沙坦是治疗慢性心力衰竭可行且有效的方案之一。

另外所有患者都未见严重副反应，说明患者对麝香保

心丸联合缬沙坦治疗方案的耐受性较好。 

6MWD 能客观反映慢性心力衰竭患者运动耐

力状况[13]。无创血流动力学监测是评估慢性心力衰

竭患者心脏功能和血流动力学状况的重要手段，其

中 PCWP、TPR 可分别反映心脏前、后负荷，HI

用于评估心脏收缩功能，CO、CI 是反映心脏泵功

能的指标。慢性心力衰竭患者随着病情的进展，心

脏前后负荷逐渐加重，心脏收缩功能及泵功能逐渐

减低，而呈现出 PAWP、TPR 逐渐增高，HI、CO、

CI 逐渐降低等[14]。慢性心力衰竭患者血浆 BNP 水

平升高，这与心室的容量和压力负荷过重有关，该

生物标志物不仅能用于慢性心力衰竭的筛查，并可

用于病情严重程度和预后评估[15]。RAAS 过度激活

是慢性心力衰竭发生发展的重要因素，AngⅡ是

RAAS 主要的活性介质，其持久、异常的升高会导

致平滑肌增生、心肌肥厚、水钠潴留、刺激 ALD 分

泌及心室重构等病理改变，加速慢性心力衰竭向不

良反应发展；而 ALD 会进一步加重心脏前负荷、水

钠潴留、心室重构等病理表现[16]。同时血管内皮功

能障碍参与了慢性心力衰竭的发病过程，ET-1 是一

种生物活性多肽，当其血中水平异常升高时会增强

机体的缩血管效应，以致外周阻力增加、血流量及

CO 减少，并可对心肌细胞造成直接损伤，引起心肌

重塑等，另外还能通过增加细胞内乳酸浓度，对心

脏活动产生负性影响，而加重患者病情；NO 作为机

体重要的气体信号分子，对心肌细胞、血管等具有

保护作用，两者共同维持血管内皮功能的正常。在

慢性心力衰竭患者血中 ET-1、NO 水平均异常升高，

且以前者上升为甚，后者的合成和释放增多，则是

机体的一种保护性代偿机制[17]。本研究中治疗组治

疗后 6MWD、无创血流动力学相关指标及血浆BNP、

RAAS 活性指标、ET-1、NO 水平的改善效果均较对

照组同期更显著，提示慢性心力衰竭采取麝香保心

丸联合缬沙坦治疗在提高患者心脏储备能力、改善

血流动力学、延缓病程进展等方面更具优势。 

综上所述，麝香保心丸联合缬沙坦治疗慢性心

力衰竭的整体疗效显著，能有效改善患者的心脏结

构和功能，纠正机体血流动力学异常，抑制 RAAS

活性，正性调控血管内皮功能，提高运动耐力，具

有一定的临床推广应用价值。 
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