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芪苈强心胶囊联合米力农治疗慢性心力衰竭的临床研究
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摘 要： 目的 评价芪苈强心胶囊联合米力农治疗慢性心力衰竭的临床疗效。方法 选取 2018年 1月—2020年 6月内蒙古包

钢医院慢性心力衰竭患者 140例作为研究对象，随机将患者分为对照组和观察组，每组各 70例。对照组以米力农注射液

0.5 μg/（kg∙min）持续泵入 72 h，继以 0.5 μg/（kg∙min）每日 1次泵入，共 4 d。观察组在对照组治疗基础上口服芪苈强心

胶囊，3粒/次，3次/d。两组治疗疗程均为 7 d。观察两组患者的临床疗效，同时比较两组治疗前后的脑钠肽（BNP）、N末

端B型利钠肽原（NT-proBNP）、高敏C反应蛋白（hs-CRP）、白细胞介素-6（IL-6）、胱抑素C（Cys-C）水平、左室射血分

数（LVEF）和左室舒张末期内径（LVED）。结果 治疗后，对照组和观察组的总有效率分别为85.7%和97.1%；两组的总有

效率差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组 BNP、NT-proBNP、hs-CRP、IL-6、Cys-C 及 LVED 水平均显著下降，

LVEF显著升高（P＜0.05），且观察组上述指标显著优于对照组，差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论 芪苈强心胶囊联

合米力农治疗慢性心力衰竭疗效显著，且耐受性较好，具有临床应用及推广价值。
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Abstract: Objective To evaluate the clinical effect of Qiliqiangxin Capsules combined with milrinone in treatment of chronic heart

failure. Methods A total of 140 patients with chronic heart failure from January 2018 to June 2020 in Baogang Hospital of Inner

Mongolia were selected as the research subjects, patients were randomly divided into control group and observation group, with 70

patients in each group. Patients in the control group were continuously pumped with Milrinone Injection of 0.5 g/(kg∙min) for 72 h,

and continued to be pumped every once for 4 days. Patients in the observation group were po administered with Qiliqiangxin

Capsules on the basis of control group, 3 grains/time, three times daily. The course of treatment in both groups was 7 days. The

clinical efficacy of two groups was observed, and the levels of BNP, NT-proBNP, hs-CRP, IL-6, Cys-C, and LVEF, LVED before and

after treatment were compared. Results After treatment, the total effective rate of the control group and the observation group was

85.7% and 97.1%, respectively, the total effective rate difference between two groups was statistically significant (P < 0.05). After

treatment, the levels of BNP, NT-proBNP, hs-CRP, IL-6, Cys-C, and LVED in two groups were significantly decreased, but LVEF

was significantly increased (P < 0.05). After treatment, the above indexes in the observation group were significantly better than

those in the control group, and the difference was statistically significant (P < 0.05). Conclusion Qiliqiangxin Capsules combined

with milrinone in treatment of chronic heart failure is effective, and tolerability is good, with clinical application and promotion

value.
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慢性心力衰竭是各种病因所致心脏疾病的终

末阶段，是各种心脏疾病所致心脏神经及体液介导

的代偿机制的失代偿、心肌损害和心室重构引起收

缩功能障碍，或各种病因所致心室主动舒张功能或

心室肌顺应性减退及充盈障碍引起的舒张功能障

碍的结果，是一组复杂临床综合征［1］。主要表现为

呼吸困难、水肿、疲乏及活动耐量下降等，是目前心

血管疾病的主要致死原因，其复发率及死亡率都相

当高。心力衰竭的治疗以提高生活质量、降低心衰

患者的再住院率及死亡率为主。米力农是磷酸二

酯酶抑制剂类强心药物，早期研究提示米力农对急

性失代偿期心力衰竭，慢性充血性心力衰竭，难治

性心力衰竭均有疗效，同时有降低肺动脉高压作

用，还可预防心脏手术后低心排综合征［2-3］。芪苈强

心胶囊是以传统中医理论为基础的独特组方，以益

气通阳、活血通络为主，兼具利水消肿功效，既可改

善心力衰竭症状，又能改善长期预后，有标本兼治

功效［4］。本研究探讨了芪苈强心胶囊联合米力农治

疗慢性心力衰竭的临床疗效。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2018年 1月—2020年 6月内蒙古包钢医院

慢性心力衰竭患者 140例为研究对象。男 70例，女

70例；年龄 48～76岁，平均年龄（59±1.2）岁；体质量

指数≤26.0 kg/m2，平均体质量指数（21.3±1.3）kg/m2，

病程≤10年，平均病程（5.7±2.1）年。

1.2 纳入和排除标准

所选患者均符合《中国心力衰竭诊断和治疗指

南 2018》［5］的诊断标准，用NYYA心功能分级患者心

功能Ⅱ～IV级；排除多种急性血管疾病（急性冠脉综

合征、心包疾病、心肌炎、心脏手术、房颤、电复律、

心肌毒性损伤等）和非心血管疾病（贫血、肾功能不

全、睡眠呼吸暂停综合征、重症肺炎、肺动脉高压、

肺栓塞、严重全身性疾病、腔毒症、严重烧伤及卒中

等）患者。

1.3 分组和治疗方法

随机将患者分为对照组和观察组，每组各 70

例。其中对照组中男 34 例，女 36 例；年龄 48～74

岁，平均年龄（57±8.0）岁；病程 6～10 年，平均病

程（7.4±2.1）年；体质量指数≤25.8 kg/m2，平均体质

量指数（20.8±1.6）kg/m2，NYHA心功能：Ⅱ级 23例，

Ⅲ级 31例，Ⅳ级 16例。观察组男 36例，女 34例；年

龄 48～76岁，平均年龄（59±7.0）岁，病程 4～9年，

平均病程（5.8±2.0）年，体质量指数≤26.0 kg/m2，平

均体质量指数（21.3±1.5）kg/m2；NYHA 心功能：Ⅱ

级 25例，Ⅲ级 33例，Ⅳ级 12例。两组在性别、年龄、

体质量指数、心功能分级比较差异无统计学意义，

具有可比性。

所有患者均给予利尿剂，醛固酮拮抗剂、ACEI/

ARB、β-受体阻滞剂等治疗。对照组患者给予米力

农注射液（鲁南贝特制药有限公司，批准文号

H10970051，规 格 ：5 mL∶5 mg，产 品 批 号 ：

171803101 、171906012 、171910101 、17200352），

0.5 μg/（kg∙min）持续泵入 72 h，继以 0.5 μg/（kg∙min）

每日 1次泵入，共 4 d。观察组在对照组治疗基础上

口服芪苈强心胶囊（石家庄以岭药业有限公司，批

准文号 ：Z20040141，规格 0.3 g/粒 ，生产批号 ：

A1810019、A1902013、A1903003、A2001131），3粒/次，

3次/d。两组治疗疗程均为7 d。

1.4 疗效评价标准［6］

显效：心功能改善 2级或 2级以上；有效：心功

能改善 1级或 1级以上；无效：未达有效标准；恶化：

心功能恶化Ⅰ级或以上。

总有效率=（显效+有效）/总例数

1.5 观察指标

空腹采集患者肘静脉血 5 mL，其中脑钠

肽（BNP）（用分离胶、促凝剂试管）测定采用干式快

速定量心力衰竭诊断仪测定；N 末端 B 型利钠肽

原（NT-pro BNP）采用EDTA抗凝，电代学发光法检

测；白细胞介素-6（IL-6）采用无抗凝剂真空管，标本

于 37 ℃孵箱孵育待完全凝固后离心分离血清，采用

双抗体夹心免疫法检测；超敏 C 反应蛋白（hs-

CRP）（用分离胶凝管）采用免疫扩增法监测；胱抑素

C（Cys-C）采用 EDTA-Na2抗凝剂，胶乳颗粒增强免

疫浊度法检测。采用心脏彩色多普勒超声诊断仪

下检查并记录左室射血分数（LVEF）与左室舒张末

期内径（LVED）值。

1.6 统计学分析

采用 SPSS 17.0统计软件包对各组数据的统计

结果进行统计学分析，计量资料以
-x ± s，组间比较

采用 t 检验；计数资料以率表示，组间比较采用 χ2

检验。

2 结果

2.1 两组临床疗效比较

治疗后，对照组显效 11 例，有效 49 例，总有效

率为 85.7%；观察组显效 15例，有效 53例，总有效率

为 97.1%，观察组的总有效率显著高于对照组，差异

有统计学意义（P＜0.05），见表1。
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2.2 两组 BNP、NT-proBNP、hs-CRP、IL-6 和 Cys-

C水平比较

治疗后，两组BNP、NT-proBNP、hs-CRP、IL-6和

Cys-C水平均显著下降，且观察组上述指标显著低

于 对 照 组 ，差 异 具 有 统 计 学 意 义（P＜0.05），

见表2。

2.3 两组心功能指标比较

治疗后，两组 LVEF显著升高，LVED均显著下

降，且观察组上述指标显著优于对照组，差异具有

统计学意义（P＜0.05），见表3。

3 讨论

传统中医学理论认为：心主血脉，气血流通赖

于心气之推动，心阳之温煦，主阴之滋润，心气为其

根本。心气虚血行不畅则淤血内生，血淤则水停，

水停则血阻，故心阳气虚是心力衰竭发生的根本机

制。芪苈强心胶囊主要由黄芪、人参、附子、丹参、

葶苈子、泽泻、红花、玉竹、桂枝、香加皮及陈皮组成

的复方制剂，黄芪及人参能益气温阳，桂枝能温经

通阳化气，附子能益气及强心，丹参及红花能活血

通络，人参、玉竹能滋阴生津，葶苈子下气行水、配

合泽泻则利水排尿消肿，香加皮可祛风利湿、改善

心悸及气短症状，陈皮可健脾燥湿化痰，以 11味药

按君臣佐使配伍相互协同共同治疗心衰，具有西医

学意义上的强心、利尿、扩血管作用。通过现代科

学研究证实，芪苈强心胶囊可通过提高衰竭心脏左

室压力、降低心脏负荷，增加冠脉流量，从而增强心

肌收缩力；保护心肌线粒体结构与功能来调节糖脂

氧化代谢途径，改善能量代谢抑制心肌细胞凋亡；

通过多种通路抑制心肌凋亡、促进心肌细胞增殖，

减轻心肌炎症反应，抑制心肌胶原合成，抑制RAAS

激活及调节其介导相关通道激活等多途径干预心

室重构；通过抑制体内脂质过氧化及硝化应激反

应；通过调节脂肪酸合成及胆固醇代谢，减少毒性

脂质堆积，抑制能量代谢障碍，改善脂质代谢，保护

心肌细胞等作用治疗慢性心衰［7-8］。

米力农为新一代非洋地黄类正性肌力药，是磷

酸二酯酶抑制剂，其治疗心力衰竭的机制可能

为：（1）通过抑制血小板、心脏、血管平滑肌的磷酸

表1 两组患者治疗总有效率比较

Table 1 Comparison on total effective rate between two groups

组别

对照

观察

n/例

70

70

显效/例

11

15

有效/例

49

53

无效/例

10

2

恶化/例

0

0

总有效率/%

85.7

97.1*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group

表2 两组BNP、NT-proBNP、hs-CRP、IL-6和Cys-C水平比较（
-x±s）

Table 2 Comparison of BNP，NT-probNP，hs-CRP，IL-6，and Cys-C levels between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

70

70

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

NT-proBNP/（pg·mL−1）

5 396.51±596.83

976.7±216.87*

5 575.34±675.27

575.23±186.54*#

BNP/（pg·mL−1）

954.77±159.28

296.77±142.87*

986.23±178.37

156.87±76.38*#

hs-CRP/（mg·L−1）

19.24±2.96

11.22±2.01*

18.12±2.32

9.97±1.87*#

IL-6/（ng·L−1）

34.97±6.21

15.56±5.54*

35.21±6.86

10.21±6.23*#

Cys-C/（mg·L−1）

3.09±0.42

1.87±0.44*

3.12±0.41

1.59±0.39*#

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

表3 两组心功能指标比较（
-x±s）

Table 3 Comparison of cardiac function indicators between the two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

70

70

LVEF/%

治疗前

34.24±6.82

33.84±7.16

治疗后

39.46±4.4*

41.52±5.38*#

LVED/mm

治疗前

67.13±5.85

66.64±5.62

治疗后

60.65±6.98*

55.35±7.42*#

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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二酯酶 3A（PDE3A），进一步调节第二信使环磷酸

腺苷（cAMP）浓度和环磷酸鸟苷（cGMP）浓度，同时

能够调节细胞内外钙离子的转运，增加细胞内离子

的稳定，有利于钙离子的内流，增强心肌收缩力和

血管扩张作用［9］。（2）米力农可能同时具有抑制脂肪

细胞和T淋巴细胞上的磷酯酶 3B作用，以抑制T淋

巴细胞介导的细胞因子的产生和有丝分裂有扩增

以改善心功能不全，进而起到调节免疫，抑制炎症

反应分泌、降低炎症因子水平，减轻炎症反应。（3）

亦有研究表明米力农可通过抑制肾素血管紧张素

醛固酮系统的的过度激活来改善心肌重构［10］。

BNP由心肌细胞分泌，在心脏负荷加重的情况

时，细胞内储存脑利钠肽前体分解为脑利钠肽原，

进而以1∶1裂解为BNP与NT-proBNP。两者都可以

特异性鉴别诊断心力衰竭，同时也是评定心衰患者

病情严重程度及预后的重要指标［11］。IL-6为活化单

核细胞、成纤维细胞、内皮细胞以及T淋巴细胞及B

淋巴细胞等分泌的一类炎症因子，具有抑制病毒复

制作用，同时也反映了宿主炎症反应与疾病严重程

度。通过 IL-6水平可反映患者的心脏功能状态，在

慢性心力衰竭的发生、发展过程中起重要作用，是

慢性心力衰竭诊断和预后评定的良好指标［12］。hs-

CRP属于能敏感反映出炎症状态的 1项指标，其水

平高低除可用于评估无心脏病史者患心脏病各中

风的风险，还可用于预测心脏病患者的康复程度或

评价对治疗有反应性。有研究表明，心力衰竭时血

浆 hs-CRP浓度与心力衰竭严重度呈正性相关，也可

用来评定心力衰竭近期预后［13］。LVEF是对左心室

射血功能最直能参考指标，而左室舒张末期内径

LVED的大小可直接反映出左心舒张期的容积，其

值越大，说明左心舒张功能左心室顺应性越差。

Cys-C是能自由透过肾小球的小分子物质，在体内

以恒定的速度产生并存在，不受年龄、性别、体质

量、炎症等因素的影响，在体内的含量始终保持一

个稳定状态，是肾小球滤过率（GFR）内源性标志物，

其水平的高低可间接反映肾功能的损害［14］。

综上，芪苈强心胶囊联合米力农治疗慢性心力

衰竭疗效显著，且耐受性较好，具有临床应用及推

广价值。
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