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芪苈强心胶囊联合托伐普坦治疗中度充血性心力衰竭的临床研究 

李伟锋 
安阳地区医院 重症医学科，河南 安阳  455000 

摘  要：目的  研究芪苈强心胶囊联合托伐普坦片治疗中度充血性心力衰竭的临床效果。方法  选取 2017 年 1 月—2018 年

1 月安阳地区医院收治的中度充血性心力衰竭患者 80 例为研究对象，采用随机数字表法随机分为对照组和治疗组，每组各

40 例。对照组口服托伐普坦片，起始剂量为 15 mg，服药 24 h 后，根据血清钠浓度调整剂量，最大用药剂量为 60 mg，当

血钠浓度＞145 mmol/L 时停用。治疗组在对照组治疗的基础上温水口服芪苈强心胶囊，4 粒/次，3 次/d。两组患者均连续服

用 7 d。观察两组的临床疗效，比较两组的血清 Na+、K+浓度、体质量、心功能和炎性因子水平。结果  治疗后，对照组和

治疗组的总有效率分别为 75.00%、92.50%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组 Na+浓度显著提高，而

体质量显著减轻，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组体质量显著低于对照组，两组比较差异

有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组每搏量（SV）、心排血量（CO）和左心室射血分数（LVEF）值均显著升高，同组

治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组心功能指标水平均显著高于对照组，两组比较差异有统计学意

义（P＜0.05）。治疗后，两组血浆一氧化氮（NO）和血清肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-6（IL-6）水平均显著降低，

同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组各炎性因子水平显著低于对照组，两组比较差异有统计学

意义（P＜0.05）。结论  芪苈强心胶囊联合托伐普坦片治疗中度充血性心力衰竭具有较好的临床疗效，能调节机体电解质平

衡，改善心功能，安全性较好，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Qili Qiangxin Capsules combined with tolvaptan in treatment 
of moderate congestive heart failure 

LI Wei-feng 
Department of Critical Care Medicine, Anyang District Hospital, Anyang 455000, China 

Abstract: Objective  To study the clinical effects of Qili Qiangxin Capsules combined with Tolvaptan Tablets in treatment of 
moderate congestive heart failure. Methods  Patients (80 cases) with moderate congestive heart failure in Anyang District Hospital 
from January 2017 to January 2018 were randomly divided into control and treatment groups, and each group had 40 cases. Patients in 
the control group were po administered with Tolvaptan Tablets, starting dosage 15 mg, and after 24 h, the dosage was adjusted 
according to the serum sodium concentration. The maximum dosage was 60 mg. When the serum sodium concentration was higher 
than 145 mmol/L, the dosage was discontinued. Patients in the treatment group were po administered with Qili Qiangxin Capsules on 
the basis of the control group, 4 grains/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 7 d. After treatment, the clinical 
efficacies were evaluated, and serum concentration of Na+ and K+, body mass, cardiac function, inflammatory factors in two groups 
were compared. Results  After treatment, the clinical efficacies in the control and treatment groups were 75.00% and 92.50%, 
respectively, and there was difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the Na+ concentration in two groups were 
significantly increased, but the body mass in two groups significantly decreased, and the difference was statistically significant in the 
same group (P < 0.05). And the body mass in the treatment group were significantly lower than that in the control group, with 
significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, SV, CO, and LVEF in two groups were significantly increased, 
and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the cardiac function indexes in the treatment group 
were significantly higher than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the  
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levels of NO, TNF-α, and IL-6 in two groups were significantly decreased, and the difference was statistically significant in the same 
group (P < 0.05). And the inflammatory factors levels in the treatment group were significantly lower than those in the control group, 
with significant difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Qili Qiangxin Capsules combined with Tolvaptan Tablets has 
clinical curative effect in treatment of moderate congestive heart failure, can regulate electrolyte balance, and improve cardiac function, 
with good safety, which has a certain clinical application value.  
Key words: Qili Qiangxin Capsules; Tolvaptan Tablets; moderate congestive heart failure; cardiac function; inflammatory factor 
 

研究显示，充血性心力衰竭患者 5 年存活率在

20%～40%，严重威胁患者生命健康[1]。控制病情、

延缓充血性心力衰竭进程已成为充血性心力衰竭治

疗的主要方式。芪苈强心胶囊为中药制剂，能有效

改善充血性心力衰竭患者心功能，具有安全性高的

优势[2]。托伐普坦是新型非肽类选择性血管加压素

（AVP）V2 受体拮抗剂，可加大自由水排出量，同

时有效纠正低钠血症，在充血性心力衰竭患者中具

有良好的应用价值[3]。因此本研究选取安阳地区医

院收治的 80 例中度充血性心力衰竭患者为研究对

象，考察了芪苈强心胶囊联合托伐普坦片的临床疗

效，取得了满意的结果。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2017 年 1 月—2018 年 1 月安阳地区医院

收治的中度充血性心力衰竭患者 80 例作为研究对

象，其中男 42 例，女 38 例，年龄 60～77 岁，平均

龄（69.01±8.47）岁，心衰病程 1～4 年，平均病程

（2.19±0.35）年，诱发心衰的主要因素包括冠心病、

高血压、扩张型心肌病等，其中冠心病 31 例、高血

压 28 例、扩张型心肌病 11 例、其他 10 例。 
纳入标准：患者均满足《中国心力衰竭诊断和

治疗指南 2014》中充血性心力衰竭诊断标准[4]，存

在中度充血症状；左心室射血分数（LVEF）＜45%，

静脉压、心率升异常升高；临床表现主要有夜间阵

发性呼吸困难、心脏肥大、急性肺水肿、肝肿大、

踝部水肿等；符合美国纽约心脏病学会（NYHA）

心脏病功能分级[5]中Ⅱ～Ⅲ级标准；采用传统用药

治疗效果不佳；本研究经医院伦理委员会批准，患

者均知情同意。 
排除标准：急性心功能不全者；心肌梗死者；

伴心源性休克、致命性心律失常者；合并严重肺、

肝、肾功能障碍者；洋地黄类药物中毒者；精神异

常不能配合者；所试药物过敏者和中途退出者。 
1.2  分组和治疗方法 

采用随机数字表法随机分为对照组和治疗组，

每组各 40 例。对照组患者男 20 例，女 20 例，年龄

61～77 岁，平均年龄（64.68±5.87）岁，心衰病程

1～4 年，平均心衰病程（2.21±0.41）年，心衰主

要原因：冠心病 16 例，高血压 15 例，扩张型心肌

病 6 例，其他 3 例，有既往吸烟史 14 例，饮酒史

13 例，伴高血压病 16 例，伴糖尿病 10 例，伴高血

脂症 12 例。治疗组患者男 22 例，女 18 例，年龄

62～76 岁，平均年龄（65.13±6.25）岁，心衰病程

1～3 年，平均心衰病程（2.16±0.37）年，心衰主

要原因：冠心病 15 例，高血压 13 例，扩张型心肌

病 5 例，其他 7 例，既往吸烟史 12 例，饮酒史 11
例，伴高血压 14 例，伴糖尿病 12 例，伴高血脂症

14 例。两组一般资料无显著差异，具有可比性。 
两组患者治疗期间服用常规治疗药物，包括血

管紧张转换酶抑制剂、β-受体阻滞剂、硝酸酯类、

利尿剂等。对照组口服托伐普坦片（浙江大冢制药

有限公司生产，规格 15 mg/片，产品批号 1405095、
1706708），起始剂量为 15 mg，服药 24 h 后，根据

血清钠浓度调整剂量，最大用药剂量为 60 mg，当

血钠浓度＞145 mmol/L 时停用。治疗组在对照组治

疗的基础上温水口服芪苈强心胶囊（石家庄以岭药

业股份有限公司生产，规格 0.3 g/粒，产品批号

20150405、20160612），4 粒/次，3 次/d。两组患者

均连续服用 7 d。 
1.3  临床疗效评价标准[6] 

显效为心功能提高 2 级；有效为心功能提高 1
级，但不及 2 级；无效为心功能提高不足 1 级；恶

化为心功能恶化 1 级或 1 级以上， 
总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.4  观察指标 
1.4.1  血清 Na+、K+浓度和体质量  治疗后采集患

者空腹静脉血 3 mL，使用自动分析仪检测血清Na+、

K+浓度，并测量患者的体质量。 
1.4.2  心功能指标  治疗后使用多普勒超声显像仪

检测患者每搏量（SV）、心排血量（CO）和左心室

射血分数（LVEF）。 
1.4.3  炎性因子水平  治疗后采用双抗体夹心酶联

免疫吸附实验（ELISA）法检测患者血浆一氧化氮
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（NO）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-6
（IL-6）水平。 
1.5  不良反应观察 

统计两组患者在治疗期间的药物不良反应，包

括高钠血症、口干、尿频。 
1.6  统计学方法  

数据分析用 SPSS 19.0 软件处理，计量资料以

⎯x±s 表示，组间采用独立样本 t 检验，时间点比较

采用配对 t 检验；计数资料以例或百分比形式表示，

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 21 例，有效 9 例，总有效

率为 75.00%；治疗组显效 26 例，有效 11 例，总有

效率为 92.50%，两组总有效率比较差异具有统计学

意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组血清 Na+、K+浓度和体质量比较 
治疗后，两组 Na+浓度显著提高，体质量显著

减轻，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜
0.05）；且治疗后治疗组体质量显著低于对照组，两

组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组心功能比较 

治疗后，两组 SV、CO 和 LVEF 值均显著升高，

同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；
且治疗后治疗组心功能指标水平显著高于对照组，

两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 3。 
2.4  两组炎性因子水平比较 

治疗后，两组患者血浆 NO 和血清 TNF-α、IL-6
水平均显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计

学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组炎性因子水平

均显著低于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 4。 
 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies 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 40 21  9 7 3 75.00 

治疗 40 26 11 2 1 92.50* 

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

表 2  两组血清 Na+、K+浓度和体质量比较（⎯x ± s，n = 40） 
Table 2  Comparison on serum concentration of Na+ and K+ , and Body Mass between two groups (⎯x ± s, n = 40 ) 

组别 观察时间 Na+/(mmol·L−1) K+/(mmol·L−1) 体质量/kg 

对照 治疗前 134.87±4.41 4.28±0.43 65.54±3.22 

 治疗后 142.69±3.28* 4.41±0.52 63.88±3.51* 

治疗 治疗前 134.61±4.51 4.27±0.42 65.58±3.25 

 治疗后 143.15±3.26* 4.32±0.51 62.31±3.37*▲ 

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  两组心功能比较（⎯x ± s，n = 40） 
Table 3  Comparison on cardiac function between two groups (⎯x ± s, n = 40 ) 

组别 观察时间 SV/mL CO/(L·min−1) LVEF/% 

对照 治疗前 71.26±13.62 5.14±1.02 42.11±4.11 

 治疗后 81.11±12.34* 5.74±1.03* 53.31±6.25* 

治疗 治疗前 71.25±13.65 5.12±1.01 42.05±5.14 

 治疗后 86.23±12.27*▲ 6.34±1.14*▲ 56.69±6.41*▲ 

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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表 4  两组炎性因子比较（⎯x ± s，n = 40） 
Table 4  Comparison on inflammatory factors between two groups (⎯x ± s, n = 40 ) 

组别 观察时间 NO/(μmol·L−1) TNF-α/(ng·L−1) IL-6/(ng·L−1) 

对照 治疗前 32.14±3.24 5.31±1.12 78.14±5.32 

 治疗后 26.36±2.54* 4.27±0.61* 68.91±5.17* 

治疗 治疗前 32.25±3.33 5.24±1.14 77.58±5.28 

 治疗后 21.26±2.41*▲ 3.28±0.54*▲ 63.36±6.32*▲ 

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  
治疗过程中，治疗组出现 1 例高钠血症，3 例

出现口干、尿频等不良反应，经调整药物用量后均

得以好转，不良反应率为 10.00%。对照组有 2 例出

现口干口渴症状，不良反应率为 5.00%。两组不良

反应率比较无显著差异。 
3  讨论 

充血性心力衰竭是大多数心血管疾病的最终归

宿，充血性心力衰竭患者心室功能异常，在静脉回

流充足的情况下，心脏射血能力差，排血量不足，

不能满足机体代谢需求。延缓病情发展是降低充血

性心力衰竭死亡率的主要途径。本研究结果发现，

芪苈强心胶囊联合托伐普坦在中度充血性心力衰竭

患者中具有良好的应用价值，可有效减轻患者负荷

过重症状，同时提高心功能，且药物副作用小。 
心衰患者常伴有下肢、踝关节水肿、急性肺水

肿等多种容量负荷过重症状，故常使用托拉塞米等

利尿剂以减轻躯体症状，利尿剂主要通过抑制肾小

管对 NaCl 的主动重吸收过程来增加排尿量[7]。药物

发挥利尿功效的同时，也加大了 Na+的排出量，容

易造成电解质紊乱，出现低钠血症，进一步加重肾

损伤，导致疾病恶化[8]。托伐普坦是一种新型非肽

类选择性血管加压素 V2 受体拮抗剂，药物进入机体

后，可阻止水通道蛋白-2 插入肾脏集合管顶端细胞

膜，抑制 AVP 与肾脏集合管 V2 受体结合，增加不

含电解质的自由水排出，且与常规利尿剂比较，托

伐普坦对肾素–血管紧张素–醛固酮（RAAS）系

统和交感神经系统无刺激性作用，药物的毒副作用

小[9-10]。本研究中，治疗后两组患者体质量减轻更

明显，血清 Na+浓度更低，与魏立侠等[11]研究结果

相似，提示托伐普坦在帮助肾脏利尿过程中发挥积

极功效。 
洋地黄、儿茶酚胺、血管紧张素酶抑制剂、受

体阻滞剂等均是临床上治疗充血性心力衰竭的主要

用药，但药物毒副作用大，长期服用易诱发中毒、

血管水肿等多种并发症，加速病情恶化。寻求毒副

作用小、疗效有所保障的药物治疗已成为临床研究

热点。芪苈强心胶囊由黄芪、人参、附子、丹参、

葶苈子、泽泻、玉竹、桂枝、红花、香加皮、陈皮

等多味中药经现代工艺提炼而成，具有利尿、降血

压、增强心肌收缩、增加冠脉血流量、改善外周微

循环障碍，加快血流速度等作用[12]。芪苈强心胶囊

能有效增强心肌收缩力、增加心输出量，降低血管

紧张素和醛固酮水平，减轻心室重构，同时增大尿

流量，在治疗充血性心力衰竭中具有良好的应用价

值[13]。本研究中两组患者治疗后体质量减轻幅度更

大，心功能指标 SV、CO、LVEF 水平均显著升高，

提示芪苈强心胶囊能有效减轻充血性心力衰竭患者

临床症状，提高其心功能。 
有研究表明，循坏内分泌和心脏血管组织自分

泌、旁分泌参与了充血性心力衰竭的病理发生。随

着病情的加重，血浆 NO、血清 IL-6、TNF-α 水平

均有增高的趋势。其中 NO 水平升高可加强心肌收

缩，促进心肌扩张，还可抑制 β-肾上腺能刺激作用，

降低细胞内环磷酸腺苷（cAMP）水平，造成心肌

损伤[14]。TNF-α对心肌纤维具有持久的损伤作用，

可分裂细胞间质，造成心肌水肿。IL-6 是一种多功

能肽类物质，其血清水平与患者的心功能分级呈正

比[15]。本研究显示，经治疗后，两组患者 3 种炎性

因子水平均显著降低，提示中度充血性心力衰竭患

者病情得以有效控制。 
综上所述，芪苈强心胶囊联合托伐普坦片治疗

中度充血性心力衰竭具有较好的临床疗效，能调节

机体电解质平衡，改善心功能，安全性较好，具有

一定的临床推广应用价值。 
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