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摘  要：目的  探究通脉养心丸与沙库巴曲缬沙坦钠协同治疗慢性心力衰竭患者的临床疗效与安全性。方法  纳入 2022 年

6 月—2023 年 12 月于武汉科技大学附属武汉市武昌医院收治的 85 例慢性心力衰竭患者，基于治疗方案差异分配至对照组

（n=42）与治疗组（n=43）。对照组给药方案为沙库巴曲缬沙坦钠片口服给药，起始剂量 50 mg/次，2 次/d，，每两周实施剂

量倍增调整，最终维持剂量 200 mg/次，2 次/d。治疗组在对照组治疗基础上加用通脉养心丸，40 丸/次，2 次/d。两组患者

均实施为期 6 周的规范化治疗干预。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者 Lee 氏心衰评分和健康调查简表（SF-

36）评分，心功能指标左心室舒张末期内径（LVEDD）、左室后壁厚度（LVPW）和左室后壁厚度（LVPW），及血清细胞因

子胱抑素 C（Cys C）、可溶性髓系细胞表达触发受体-1（sTREM-1）和生长分化因子 11（GDF11）水平。结果  治疗后，对

照组与治疗组总有效率分别为 80.95%、95.35%，组间对比有统计学差异（P＜0.05）。治疗后，两组患者 Lee 氏心衰评分显

著下降，SF-36 评分显著提升（P＜0.05）；与对照组比较，治疗组改善幅度具有显著优势（P＜0.05）。心脏彩超参数显示，

两组患者 LVEDD 与 LVPW 均显著缩减，LVEF 水平同步提升（P＜0.05）；治疗组 LVEDD、LVPW、LVEF 改善优于对照组

（P＜0.05）。血清学检测结果显示，两组患者血清 Cys C、sTREM-1 及 GDF11 水平显著降低（P＜0.05）；治疗组细胞因子水

平下降幅度显著优于对照组（P＜0.05）。结论  通脉养心丸联合沙库巴曲缬沙坦钠治疗慢性心力衰竭具有协同增效作用，同

时还可改善患者心功能和生活质量，同步促进血清标志物水平复常，在提升疗效的同时未增加安全风险。 
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Abstract: Objective  To explore the therapeutic effect of Tongmai Yangxin Pills combined with sacubitril valsartan sodium in 

treatment of chronic heart failure. Methods  Patients (85 cases) with chronic heart failure in Wuhan Wuchang Hospital Affiliated 

to Wuhan University of Science and Technology from June 2022 to December 2023 were divided into control (42 cases) and 

treatment (43 cases) group based on different treatments. Patients in the control group were po administered with Sacubitril 

Valsartan Sodium Tablets, the starting dose was 50 mg/time, twice daily, and the dose doubled once after 2 weeks, the final 
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maintenance dose was 200 mg/time, twice daily. Patients in the treatment group were po administered with Tongmai Yangxin Pills 

on the basis of the control group, 40 pills/time, twice daily. Patients in two groups were treated for 6 weeks. After treatment, the 

clinical evaluations were evaluated, and the Lee′s heart failure score and SF-36 score, the cardiac function indexes LVEDD, LVPW, 

and LVEF, and the levels of serum cytokine Cys C, sTREM-1, and GDF11 in two groups before and after treatment were compared. 

Results  After treatment, the total effective rate of control group and treatment group was 80.95% and 95.35%, respectively, with 

statistical difference between the groups (P < 0.05). After treatment, Lee's heart failure score decreased significantly and SF-36 

score increased significantly (P < 0.05). The improvement of treatment group was significantly superior (P < 0.05). Cardiac color 

ultrasound parameters showed that LVEDD and LVPW were significantly reduced in both groups, but LVEF levels were increased 

simultaneously (P < 0.05). The improvement of indexes in treatment group was significantly higher than that in control group (P < 

0.05). Serological test results showed that the levels of serum Cys C, sTREM-1 and GDF11 in 2 groups were significantly decreased 

(P < 0.05). The decrease of all indexes in treatment group was significantly higher than that in control group (P < 0.05). Conclusion  

Tongmai Yangxin Pills combined with sakubatril valsartan sodium has a synergistic effect in the treatment of chronic heart fa ilure, 

and can also improve the cardiac function and quality of life of patients, and promote the level of serum markers to normalize 

simultaneously, which improves the efficacy without increasing the safety risk.  

Key words: Tongmai Yangxin Pills; Sacubitril Valsartan Sodium Tablets; chronic heart failure; SF-36; LVEDD; LVPW; GDF11 

 

慢性心力衰竭是一种复杂的疾病，是指心肌受

到各类因素影响，如高血压、冠心病、糖尿病等基

础疾病，心室不能有效地泵出血液以满足身体的需

要[1]。作为心脏终末阶段的主要症候群，慢性心衰

患者典型症状群包括气促伴心率增快、体液潴留、

日常活动耐力下降、不明原因倦怠、腹胀等，显著

损害患者的生理-心理健康[2]。在近几年时间里，关

于慢性心力衰竭的治疗方法已经取得了一系列显著

的进展，如采用沙库巴曲缬沙坦、美托洛尔、达格

列净、螺内酯等传统药物治疗，不仅能够预防或逆

转心脏重构，降低再住院率和病死率，同时还可以

有效控制疾病进展，改善症状[3]。沙库巴曲缬沙坦

是一种在临床上广泛应用于慢性心力衰竭治疗过程

中的药物，它通过作用于肾素血管紧张素醛固酮系

统来改善心肺功能，从而达到治疗效果[4]。通脉养

心丸是一种复方中成药，其中含有地黄、鸡血藤、

麦冬、甘草等多种中药，具有益气养阴、通脉止痛

之功效，被广泛用于治疗慢性心力衰竭[5]。本研究

评估通脉养心丸联用沙库巴曲缬沙坦钠在慢性心力

衰竭治疗中的疗效及安全性，旨在为临床实践提供

循证医学参考。 

1  资料和方法 

1.1  一般临床资料  

选取 2022 年 6 月—2023 年 12 月在武汉科技大

学附属武汉市武昌医院进行治疗的 85 例慢性心力

衰竭患者作为研究对象，其中男性 44 例，女性 41

例；年龄 44～79 岁，平均年龄（59.34±6.41）岁；

病程 8 个月～3 年，平均病程（15.78±3.75）月；

美国纽约心脏病学会（NYHA）心功能分级Ⅱ级者

49 例，Ⅲ级者 36 例。本研究经过武汉市武昌医院

医学伦理委员会审批（WCYY202206）。 

纳入标准：（1）所有患者均符合《中国心力衰

竭诊断和治疗指南 2018》中明确的慢性心衰诊断[6]；

（2）美国纽约心脏病协会（NYHA）心功能处于Ⅱ～

Ⅲ级；（3）患者病情稳定，相关病历资料完整无误；

（4）所有参与者均签订真实有效的知情同意书。 

排除标准：（1）伴有其他器官重大功能损伤者；

（2）对通脉养心丸或沙库巴曲缬沙坦钠不耐受者；

（3）有精神疾病或认知功能紊乱的人。 

1.2  药物 

通脉养心丸由天津中新药业集团股份有限公司

乐仁堂制药厂生产，规格 1 g/10 丸，产品批号

B119874、B122456；沙库巴曲缬沙坦钠片由 Novartis 

Farma S.p.A.生产，规格 50 mg/片，产品批号 1R624、

1S258。 

1.3  分组和治疗方法 

根据慢性心力衰竭患者治疗方案的差异将其

分成对照组（42 例）和治疗组（43 例）。对照组患

者男性 23 例，女性 19 例；年龄 45～79 岁，平均

年龄（59.45±6.47）岁；病程 8 个月～3 年，平均

病程（15.86±3.81）月；心功能分级Ⅱ级者 23 例，

Ⅲ级者 19 例。治疗组患者男性 21 例，女性 22 例；

年龄 44～78 岁，平均年龄（59.19±6.34）岁；病

程 8 个月～3 年，平均病程（15.71±3.70）月；心

功能分级Ⅱ级者 26 例，Ⅲ级者 17 例。组间人口学

特征与临床参数经统计学检验无显著性差异，具备

临床对照研究可比性。 

对照组给药方案为沙库巴曲缬沙坦钠片口服
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给药，起始剂量 50 mg/次，2 次/d，每两周实施剂

量倍增调整，最终维持剂量 200 mg/次，2 次/d。治

疗组在对照组基础上加用通脉养心丸，40 丸/次，

2 次/d。两组患者均实施为期 6 周规范化治疗干预。 

1.4  疗效评价标准[7] 

显效：经治疗，患者心衰病症基本得到控制或心

功能提升 2 级及以上；有效：经治疗，患者心功能略

有改善，提升达 1 级但未达 2 级；无效：经治疗，患

者心功能无明显改善，提升未达 1 级水平；恶化：患

者心功能较前恶化 1 级或 1 级以上。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  相关评分  Lee 氏心衰评分：参照郑筱萸《中

药新药治疗心力衰竭的临床研究指导原则》，在治疗

前及干预后分别进行量表评估。该评分体系涵盖 6

项临床指标，包括肝脏肿大、外周水肿、肺部湿啰

音、呼吸窘迫、胸部影像学异常及颈静脉怒张，总

分区间 6～18 分，其分值与患者心功能恶化程度呈

显著正相关[8]。SF-36 评分：治疗前后分别采用健康

调查简表（SF-36）对患者生活质量情况进行评价，

量表共涉及 8 个方面，总分 0～100 分，得分越高则

代表被测个体生活质量越佳[9]。 

1.5.2  心功能指标  分别于治疗前后采用迈瑞 DC-

26 彩色多普勒超声系统对 85 例慢性心力衰竭患者

左心室舒张末期内径（LVEDD）、左室后壁厚度

（LVPW）以及左心室射血分数（LVEF）进行测定，

每个指标平行测定 3 次，取其平均值。 

1.5.3  血清细胞因子水平  所有患者均于治疗前

后采集晨起静脉血 2 mL，将样品以 3 000 r/min 的

速度进行离心处理 15 min（半径 10 cm），然后取

上层清液作为检测用的样本，分别采用胱抑素 C

（Cys C）检测试剂盒、可溶性髓系细胞表达触发受

体-1（sTREM-1）检测试剂盒、生长分化因子 11

（GDF11）检测试剂盒（均由上海抚生实业有限公

司提供）对慢性心力衰竭患者血清 Cys C、sTREM-

1 及 GDF11 水平进行检测，均严格按照说明书采

用酶联免疫吸附法进行检测，所用仪器为博科 BK-

EL10A 型酶标仪。所有样本均进行双重复检测并取

均值，严格遵循 ELISA 试剂盒标准流程实施检测，

实验全程进行质控确保数据可靠性。 

1.6  不良反应观察 

治疗过程中，注意观察并记录两组慢性心力衰

竭患者低血压，头晕、头痛，腹痛、腹泻以及胸闷

气短等与用药相关联的不良反应情况。 

1.7  统计学方法 

数据均经 SPSS 22.0 进行双盲处理，计量资料

涵盖相关评分体系（Lee 评分、SF-36 评分）、心脏

结构参数（LVEDD、LVPW、LVEF）、炎症及代谢

标志物（Cys C、sTREM-1、GDF11），均符合正态

分布，采用x±s 进行表示，并行两独立样本 t 检

验；计数资料（总有效率、不良反应发生率）以百

分比展示，分类变量比较执行连续性校正 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

经治疗，治疗组总有效率是 95.35%，显著高于

对照组的 80.95%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组相关评分比较 

经治疗，两组患者 Lee 氏心衰评分显著下降，

SF-36 评分显著提升（P＜0.05）；治疗后，治疗组改

善幅度具有显著优势（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组心功能指标比较 

心脏彩超参数显示，两组患者LVEDD与LVPW

均显著缩减，LVEF 水平显著提升（P＜0.05）；其中

治疗组指标改善幅度显著优于对照组（P＜0.05），

见表 3。 

2.4  两组血清细胞因子水平比较 

血清学检测结果显示，两组患者血清 Cys C、

sTREM-1 及 GDF11 水平显著降低（P＜0.05）；治疗

组各指标下降幅度显著优于对照组（P＜0.05），见

表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

治疗期间，对照组和治疗组不良反应发生率分

别为 11.90%、9.30%，两组比较差异无统计学意义，

见表 5。 

3  讨论 

慢性心力衰竭是一种常见的心血管疾病，它会

影响心脏的泵血功能，导致血液无法充分供应全身

各个组织和器官。目前，慢性心力衰竭在全球范围

内都是一个严重的健康问题，特别是在人口老龄化

和生活方式改变的情况下[10]。根据《欧洲预防心脏

病学杂志》的报告，2017 年全球患有慢性心力衰竭 

的约有 6 430 万人，预计将继续上升[11]。中国作为

一个拥有庞大人口的国家，同样面临着慢性心力衰

竭的严峻挑战。据国家心血管病中心统计，全国约

890 万患慢性心力衰竭，该疾病的发病率及致死率

呈逐年递增之势[12]。总的来说，慢性心力衰竭是一 
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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 恶化/例 总有效率/% 

对照 42 13 21 6 2 80.95 

治疗 43 16 25 2 0 95.35* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组相关评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on relevant scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
Lee 氏心衰评分 SF-36 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 42 12.02±2.67 8.46±2.02* 47.87±7.98 63.36±9.28* 

治疗 43 11.96±2.58 5.34±1.72*▲ 48.17±8.01 75.49±10.97*▲ 

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 on cardiac function indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
LVEDD/mm LVPW/mm LVEF/% 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 42 58.02±5.87 53.22±4.87* 12.84±0.95 10.79±0.74* 37.98±4.22 51.58±4.85* 

治疗 43 57.96±5.83 47.96±4.26*▲ 12.88±0.97 9.28±0.67*▲ 38.10±4.31 55.58±5.09*▲ 

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 4  两组血清细胞因子水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serum cytokine levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
Cys C/(mg∙L−1) sTREM-1/(pg∙mL−1) GDF11/(ng∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 42 5.03±0.61 4.27±0.52* 73.28±14.21 59.78±11.98* 749.68±43.29 588.97±35.29* 

治疗 43 4.99±0.58 3.82±0.43*▲ 72.19±13.97 49.11±9.97*▲ 751.28±44.08 405.47±30.07*▲ 

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 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 低血压/例 头晕、头痛/例 腹痛、腹泻/例 胸闷气短/例 有效率/% 

对照 42 2 1 1 1 11.90 

治疗 43 1 1 1 1 9.30 

 

种严重的健康问题，其危害不仅限于患者的身体，

也会给患者和家庭带来心理和经济上的负担。因此，

预防和治疗心力衰竭是一个长期而复杂的过程，需

要综合的策略和方法，包括了使用药物、采取手术

方式治疗以及健康生活方式等多种不同的手段[13]。 

沙库巴曲缬沙坦钠片是一种用于抑制血管紧张

素受体脑啡肽酶的药物，其作用机制主要包括增强

利钠肽系统的有益作用和抑制肾素–血管紧张素–

醛固酮系统，通过增加利钠肽的释放和作用，进而降

低肾素–血管紧张素–醛固酮系统的活性，进而减少
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血管紧张素Ⅱ的合成和释放，降低血管的收缩，有助

于减轻心脏的负荷，减轻心力衰竭的症状[14]。在中医

理论体系里，慢性心力衰竭被归类于“心悸”“痰饮”

“胸痹”等病症范畴之内，其病因病机主要为感受外

邪、劳倦过度、情感刺激、饮食不节等因素诱发，因

此治疗以温阳补益、活血利水和益气养阴为主[15]。

通脉养心丸主要成分包括制何首乌、党参、麦冬、

五味子、当归、阿胶等，合用具有滋阴养血、益气

养阴、活血化瘀、通脉止痛等功效，有助于改善慢

性心力衰竭患者的心肌供氧和营养状况，增强心肌

收缩力和心功能，从而缓解心衰症状和提高生活质

量[16]。本研究从多维度评估联合用药的临床效果，

联合用药组总有效率显著高于对照组，心功能分级

改善及生活质量提升方面优势显著，且不良反应发

生率无差异，提示该联合方案具有协同增益效应且

未增加安全风险。 

Cys C 是一种小分子蛋白质，可以通过肾脏滤

过，并在血液中循环，它的浓度与肾小球滤过率有

关[17]。在慢性心力衰竭的患者中，由于心脏功能受

损，肾脏的滤过功能受到影响，Cys C 的浓度会升

高，因此在《心力衰竭生物标志物中国专家共识》

中，推荐的生物标志物也中包括了 Cys C[18]。

sTREM-1 是一种细胞膜表面蛋白质，在心力衰竭的

患者中，sTREM-1 的含量会升高，这与慢性心力衰

竭患者心脏功能受损，导致大量的细胞因子释放，

引起炎症反应的增加，进而刺激可溶性髓系细胞触

发受体-1 的表达，增加其在血清样本中的含量，因

此 sTREM-1 水平有助于评估慢性心衰患者的严重

程度和治疗效果[19-20]。GDF11 是一种细胞因子，主

要由骨骼肌和脂肪细胞分泌，在心脏中的表达和功

能与慢性心力衰竭的发生和发展有关。GDF11 可以

通过调节心脏细胞的增殖、分化和凋亡来影响心脏

的功能，慢性心衰患者血清 GDF11 的水平往往会升

高，这可能与心脏的长期损伤和修复所引起的应激

反应有关，可作为慢性心衰病情严重程度的标志物

之一[21]。本研究血清学检测结果表明，治疗组与对

照组在 Cys C、sTREM-1、GDF11 等心衰相关分子

标志物水平上均显著降低，且以治疗组更为显著，

说明通脉养心丸联合沙库巴曲缬沙坦钠可从分子水

平改善慢性心力衰竭患者疾病加重的风险，降低对

心肺部乃至全身的损伤。 

本研究中，两组患者血清 Cys C、sTREM-1 及

GDF11 水平均显著降低，且治疗组在各指标改善上

显著优于对照组，说明通脉养心丸联合沙库巴曲缬

沙坦钠可从分子水平改善慢性心力衰竭患者疾病加

重的风险，降低对心肺部乃至全身的损伤。 

综上所述，通脉养心丸联合沙库巴曲缬沙坦钠

治疗慢性心力衰竭具有协同增效作用，同时还可改

善患者心功能和生活质量，同步促进血清标志物水

平复常，在提升疗效的同时未增加安全风险。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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