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新保元汤联合心脏康复干预经导管主动脉瓣
置换术后患者随机对照研究

摘要  目的  观察新保元汤联合心脏康复改善经导管主动脉瓣置换术（TAVR）术后患者整体功能的影

响。方法 本研究方案在中国临床试验注册中心注册（ChiCTR1900026403）。采用前瞻性、随机、对照

的临床试验设计，60 例成功行 TAVR 治疗的重度主动脉瓣狭窄患者（气血亏虚、瘀阻水停证），按照 1： 1 
比例随机分为治疗组和对照组，每组 30 例。两组均给予常规药物及心脏康复治疗，治疗组在此基础上加

用新保元汤，干预 4 周，并随访 24 周。比较两组在 4 周时中医症状积分及有效率，4、24 周时的 6 分钟

步行试验（6MWT）距离、营养评分、明显虚弱比例及安全指标变化。结果 最终完成观察 57 例，其中

治疗组 29 例和对照组 28 例。干预 4 周后，治疗组中医症状积分降低（P<0.01），有效率（χ2=8.265，

P=0.004）及营养评分升高（P=0.037）且均优于对照组（P<0.05）。与本组治疗前比较，在 4、24 周时

两组 6MWT 距离增加（P<0.001），虚弱比例下降（χ2=85.444，P<0.001），且治疗组优于对照组，差

异有统计学意义（P<0.05），肝、肾等安全性指标均未见异常变化。结论 新保元汤联合康复措施可改善

TAVR 术后患者的中医症状、6MWT 距离、营养及虚弱比例等整体功能水平。

关键词 经导管主动脉瓣置换术；新保元汤；中西医结合；心脏康复；主动脉瓣狭窄
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Effect of Xinbaoyuan Decotion Combined with Cardiac Rehabilitation Measures in Patients after  
Transcatheter Aortic Valve Replacement： A Randomized Controlled Trial YU Zi-kai1， 
CHEN Ke-ji1， WU Yong-jian2， XU Hai-yan2， YE Yun-qing2， WANG Mo-yang2， ZHOU Zheng2， and  
LIU Qing-rong2 1 National Clinical Research Center for Chinese Medicine Cardiology，Xiyuan Hospital，
China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing（100091）；2 Department of Cardiology Disease，

Fuwai Hospital of Cardiovascular Disease，Chinese Academy of Medical Sciences，Beijing（100037）

ABSTRACT Objective To explore the advantages of Xinbaoyuan Decotion （XBYD）combined with 
cardiac rehabilitation measures in improving the overall functioning of patients after transcatheter aortic valve 
replacement（TAVR）. Methods A prospective， randomized， controlled clinical trial design was adopted. 
Totally 60 severe aortic stenosis patients with qi-blood deficiency and blood stasis and water stagnation 
syndrome who were successfully treated with TAVR were included in this study. Patients were randomly 
assigned to the treatment group and control group in the rate of 1：  1， 30 in each group. All patients received 
conventional Western medicine combined with cardiac rehabilitation measures treatment， while those in the 
treatment group additionally took XBYD. The patients were intervened for 4 weeks and followed up for 24 
weeks. Chinese medicine（CM）symptom score and effective rate were compared at 4 weeks. Six minutes 
walk test（6MWT）distance， nutrition score and proportion of apparent frailty were compared between the 2 
groups at 4 and 24 weeks. Results Fifty-seven cases completed the trial， including 29 cases in the treatment 
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主 动 脉 瓣 狭 窄（aortic stenosis，AS） 是 一

种常见的瓣膜性心脏病（valvular heart diseases，
VHD），美国 65 岁以上 AS 患者在老年 VHD 中占比

达 4.1%[1]。临床近 1/3 的重度 AS 患者无法行外科手

术治疗，其 2 年病死率高达 50%[2]。2002 年至今，

全球已有 80 余万例重度 AS 患者因经导管主动脉瓣

置 换 术（transcatheter aortic valve replacement，
TAVR）的兴起而受益 [3]。研究显示，TAVR 术后患者

存在营养不良风险、活动能力下降及明显虚弱等复杂

的临床特点 [4]。上述因素导致术后患者的获益降低 [5]。

因此，如何采取有效的干预策略，改善 TAVR 术后患

者的预后成为临床上亟待解决的问题。研究显示心脏

康复（cardiac rehabilitation，CR）对改善 TAVR 患

者的预后安全有效 [6]。新保元汤是陈可冀院士根据

《博爱心鉴》[7] 所载“保元汤”，在“益气活血利水”

理论的指导下精心化裁而来，临床应用于 TAVR 术后

患者的治疗，效果显著 [8]。基于此，本研究拟探讨新

保元汤联合康复措施在改善 TAVR 术后患者整体功能

方面的优势，为 TAVR 术后中西医结合 CR 的临床应

用和推广提供依据。

资料与方法

1 诊断标准 西医诊断标准参考 2017 年美国

心脏协会 / 美国心脏病学会瓣膜病指南 [9]、欧洲心脏

学会瓣膜病指南 [10] 及 2018 年《中国经导管主动脉

瓣置换术临床路径》中关于 TAVR 及 AS 患者的相关

标准。

中医证型诊断标准：参照《中药新药临床研究指

导原则》[11]、《中医证候辨治规范》[12] 相关章节，同

时依据专家意见制定“气血亏虚、瘀阻水停”证型：

主证为乏力气短、心悸、胸胁刺痛、面色萎黄、浮肿

等；次证为汗出、口干、食少、腹胀、失眠、便秘等；

舌脉为舌淡、舌质暗红或舌下络脉瘀血，脉沉细或涩。

2 纳入标准 （1）TAVR 术后 3~5 天；（2）符

合中医证型诊断标准；（3）自愿签署知情同意书。

3 排除标准 （1）术后严重的并发症：急性心

力衰竭，心梗，Ⅲ度房室传导阻滞等恶性心律失常，

主动脉夹层；（2）肝功能不全（其 ALT 或 AST 水平

高于正常值 2 倍以上）、肾功能损害（血清肌酐水平

高于正常值 2 倍以上）；（3）特发性出血史，或由于

服用华法令引起的出血史患者；（4）90 天内服用其他

中药的患者；（5）已知或怀疑对本研究中药处方所含

成分过敏者。

4 一般资料 筛查 2019 年 1 月— 2020 年 3 月

在中国医学科学院阜外医院结构心脏病中心 1 病区成

功行 TAVR 治疗后康复出院的 101 例重度 AS 患者，

最终纳入 60 例。采用前瞻性、随机、对照的试验方

法，应用 SPSS.23 软件，按照随机化原则产生随机

数字，按照 1： 1 比例分为治疗组（30 例）和对照组 
（30 例）。两组患者的一般资料比较（表 1），差

异无统计学意义（P>0.05）。本研究方案已通过

中国中医科学院西苑医院伦理委员会审批（No. 
2019XLA029—4），并在本在中国临床试验注册中心

完成注册（ChiCTR1900026403）。
5 治疗方法 两组患者均接受术后常规药物标

准化治疗及心脏康复治疗，心脏康复方案依据团队前

期研究探索的序贯综合 CR 模式，具体如下：（1）给

予营养教育、戒烟教育、心理等全方位指导；（2）序

贯肢体训练 [6]包括：卧床被动运动，床边活动，下地

踏步，房间内行走，适当增加肌力训练。（3）有氧

运动：依据 FITT 原则 [频率（frequency，F）、强度

（intensity， I）、时间（time，T）、类型（type， T）]。 
F 为 每 周 5~6 次；I：依 据 6 分 钟 步 行 试 验（six 
minutes walk test，6MWT）结果进行指导，运动康

复实施过程中每分钟步行距离：患者 6MWT 测试结

果中每分钟步行距离 ×（50%~70%）；T 时间：10~ 

group and 28 cases in the control group. The decreasing of CM symptom score（P<0.01） and increasing of 
effective rate（χ2=8.265，P=0.004） and nutrition score（P=0.037）in the treatment group were significantly 
better than those in the control group at 4 weeks（P<0.05）. Compared with baseline in the same group， the 
6MWT distance were significantly increased（P<0.001），and proportion of apparent frailty was also significantly 
decreased（χ2=85.444，P<0.001） in the two groups. There were statistical difference at these items at 4 and 
24 weeks between the treatment and control group（P<0.05）. No abnormal changes were observed in liver， 
kidney and other safety indexes. Conclusion XBYD combined with rehabilitation measures can improve the 
overall functional level of patients after TAVR， such as CM symptoms， 6MWT distance， nutrition and frailty ratio.

（Registration No.ChiCTR1900026403）

KEYWORDS transcatheter aortic valve replacement；Xinbaoyuan Decotion；integrated traditional Chinese 
and Western medicine；cardiac rehabilitation；aortic stenosis
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25 min/ 次，包括热身和整理时间（3~5 min 低强度）；

T 类型：步行运动为主。（4）肌力、呼吸、踝泵训练：

肌力训练采用握力圈阻抗训练（每组 5~8个，1组 /次，

每周 5~6 次）；上下肢抬高（每组 5~8 个，1 组 / 次， 
每周 5~6 次）。呼吸训练以坐位训练为主，控制呼

吸比例为 2：  1，每组 8~10 次，1 组 / 次，每周 6~ 
7 次。踝泵训练，每组 8~10 次，1 组 / 次，每周 6~ 
7 次。治疗组加服新保元汤（生黄芪 30 g 全当归 
15 g 黄精 12 g 葶苈子 15 g 车前草 20 g 泽泻

10 g 薤白 20 g 炒麦芽 12 g）治疗，中药采用颗

粒剂型，统一由江阴天江药业有限公司生产（批号：

1905352），每次 3 袋，每日 2 次。两组疗程均为 4 周，

且均在 24 周进行随访。

6 观察指标及检测方法

6.1 6MWT 距离 比较入组时、第 4、24 周两

组患者 6MWT 距离。操作过程严格遵循 6MWT 指 
南 [13]，6MWT 采用专用移动监护设备（深圳市中瑞

奇电子科技有限公司；型号：MWT6-1）进行操作。

6.2 中医证候积分 参照文献 [11，12]，比较

入组时及第 4 周两组患者的中医症状积分变化，心

悸、乏力、气短、浮肿、汗出、胸闷、口干、食少、

腹胀、失眠、便秘等中医症状按照“正常、轻、中、

重”四个等级分别赋予“0、1、2 和 3 分”；评价治

疗 4 周后中医证候疗效，疗效判定计算公式：（治疗

前中医症状总分－治疗后中医症状总分）/ 治疗前中

医症状总分 ×100%。显效：治疗后主要中医症状及

次要症状基本全部消失，治疗后中医症状积分等于零

分或降低程度 70%；有效：治疗后中医症状总积分

降低 30%~70%；无效：治疗后中医症状总积分降低 < 
30%；总体有效率：显效率＋有效率。

6.3 营养评分变化 应用老年人微型营养评定

表（Mini Nutritional Assessment，MNA）进行评定 [14]：

24~30 分表示正常营养状况，17~23.5 分表示有营养

不良的风险，<17分表示营养不良。评价入组时、第4、
24 周两组患者的 MNA 评分。

6.4 明显虚弱比例的变化 应用 Fried Scale 评

估 [15]：0 分表示不存在虚弱，1~2 分表示虚弱前期，

3~5 分表示明显虚弱。评价入组时、第 4、24 周两组

患者存在明显虚弱（Fried 评分 3 分）的比例。

6.5 安全性指标 安全性检查：包括血红蛋白、

肝功能 AST、ALT，肾功能血肌酐水平，心电图。分

别于入组及第 4 周随访时各采集 1 次。观察试验过程

中的不良反应或事件。

7 统计学方法 应用 SPSS 23.0 统计软件进行

统计处理分析。首先进行正态性检验和方差齐性检

验，数据呈正态分布，计量资料用 x–±s 表示，采用

独立样本 t 检验；非正态分布资料用M （Q1，Q3）表

示，采用 Mann-Whitney U 非参数检验；计数资料以

百分率（%）表示，采用卡方检验或者Fisher 精确检

验，P<0.05 为差异有统计学意义。本研究中医症状

积分为 1 个月与入组时的比较，符合正态分布，两组

之间比较采用独立样本 t 检验，组内比较使用配对样

本 t 检验。本研究其他疗效指标（计量资料）如不符

合正态分布使用非参数检验；符合正态分布，应用重

复测量的方差分析。如果干预措施和时间存在交互作

用，需要对各个时间点的干预效果进行分析，如果不

存在交互作用，则直接计算主效应，结果以均值差及

95% CI （confidence interval）表示。计数资料采用

R×C 列联表卡方检验，P<0.05 为差异有统计学意义，

表 1 两组一般资料比较

项目 治疗组（30 例） 对照组（30 例） P 值

男 [例（%）] 19（63.3） 14（46.7） 0.051

年龄（岁， x–±s） 75.77±7.98 74.76±7.43 0.292

BMI（kg/m2， x–±s） 23.21±4.13 23.99±3.00 0.407

文化水平 [例（%）] 0.177

 初中及以下 11（36.7） 12（40.0）

 高中   4（13.3）   9（30.0）

 大学及以上 15（50.0）   9（30.0）

危险因素 [例（%）]
 吸烟史 0.258

  目前吸烟   4（13.3）   2（ 6.7）

  戒烟   9（30.0）   5（16.7）

 饮酒史 13（43.4）   7（23.4） 0.098

 高血压病 21（70.0） 24（80.0） 0.371

 糖尿病   8（26.7）   9（30.0） 0.774

 高脂血症 23（76.7） 24（80.0） 0.754

NYHA 分级 [例（%）]
 Ⅲ / Ⅳ级 26（86.7） 22（77.3） 0.197

既往史 [例（%）]
 冠心病 15（50.0） 14（46.7） 0.796

  既往 PCI   5（16.7）   5（16.7） 1.000

  既往 CABG   1（3.3）   2（6.7） 0.554

 脑卒中   6（20.0）   9（30.0） 0.371

 PAD   7（23.3） 11（36.7） 0.260

 慢性肾功能不全   3（10.0）   1（3.3） 0.301

 COPD   5（16.7）   3（10.0） 0.407

 贫血   3（10.0）   1（3.3） 0.301

 消化系统疾病   3（10.0）   6（20.0） 0.278

 肿瘤   3（10.0）   2（6.7） 0.419

  注：PCI 为经皮冠状动脉介入术；CABG 为冠状动脉旁路移植术；
PAD 为外周动脉血管疾病；COPD 为慢性阻塞性肺病
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以 Cramer’s V 系数的大小表示相关性的强弱（低

强度：0.1，中强度：0.3，高强度：0.5），结果存在统

计学意义的，使用 Post hoc testing 检验，根据调整

后的标准化残差（Adjusted Residual，AR；|AR|>3，
结果有统计学意义）判断各组间的差异。

结  果

1 受试者流程（图 1） 筛选 101 例，纳入 60 例 
患者，其中治疗组有 1 例患者因未按要求服用中药，

对照组因依从性问题导致 2 例患者脱落。最终纳入分

析 57 例，其中两组完成 6MWT 的例数分别为治疗组

25 例和对照组 23 例。

2 两组 6MWT 距离结果比较（表 2） 交互

作用对结果影响差异无统计学意义（F 交互 =2.064， 
P 交互 =0.140）。与治疗前比较，在第 4、24 周时

6MWT 距离分别增加 63.071 m [95% CI（41.103，
85.040），P<0.001]、71.167 m [95% CI（43.991，
98.423），P<0.001]。治疗组比对照组 6MWT 距离长

44.222 m [95% CI（3.497，84.947，P=0.037]
3 两组中医症状积分变化情况及疗效比较（表

3、4） 与本组治疗前比较，两组治疗后中医症状积

图 1 受试者流程图

治疗组 30 例，康复治疗加
新保元汤，疗程为 4 周

脱落 / 剔除 1 例
 未按要求服用中药

纳入分析 29 例
 完成 6MWT：25 例 

纳入分析 28 例
 完成 6MWT：23 例 

脱落 / 剔除 2 例
 依从性差 1 例
 未接受随访评估 1 例

对照组 30 例，康复
治疗，疗程 4 周

排除 41 例
1 无服中药意愿 12 例
2 不符合诊断标准 20 例
3 其他 9 例

受试者病例筛选（101 例）

随机分组（60 例）

表 2 两组 6MWT 距离比较 （m，x–±s）
组别 例数 基线 4 周 24 周 F 值 P 值

治疗 25 259.79±80.95 338.95±65.71 342.04±44.68 F 组内 =22.620 ＜ 0.001

对照 23 234.71±95.95 278.61±112.13 291.71±91.91 F 组间 =5.131 0.035

表 3 两组中医症状评分比较 （分，x–±s）
中医症状评分

组别 例数 基线 4 周

治疗 29 11.51±3.79 2.93±1.68 △

对照 28 11.75±2.82 5.92±2.85

  注：与本组治疗前比较， P<0.01；与对照组同期比较，△P<0.05

表 4 两组 4 周时中医证候疗效比较 [例（%）]
组别 例数 显效 有效 无效 总体有效

治疗 29 20（68.97）  9（31.03） 0（0.00）29（100.00）

对照 28   4（14.28）17（60.71） 7（25.00）21（75.00）

  注：与对照组比较， P<0.01

4 两组患者 MNA 评分比较（表 5） 交互作

用对 MNA 评分的影响有统计学意义（F 交互 =4.367，
P 交互 =0.025）。与本组治疗前比较，第 4、24 周

时 MNA 评分治疗组分别高 3.328 [95% CI（2.487，
4.168），P<0.001]、3.414 分 [95% CI（2.516，4.312），
P<0.001]，对照组分别高 1.304 [95% CI（0.088，
2.519），P=0.036]、2.000 分 [95% CI：0.597，3.403），
P=0.007 ]。与对照组同期比较，第 4 周治疗组患者

的 MNA 评分高 1.429 分 [95% CI（0.194，2.664），
P=0.025]。

5 两组存在明显虚弱的发生率比较（表 6） 与

本组治疗前比较，第 4、24 周时两组存在明显虚弱

的患者比例均下降；与对照组（|AR|=1.7，|AR|=2.5）
同期比较，第 4、24 周治疗组明显虚弱患者比例均降

低明显（|AR|=3.1，|AR|=3.9），差异有统计学意义

（χ2=85.444，P<0.001），且为高强度改善（Cramer’s 
V=0.5，P<0.001）。

表 5 两组患者 MNA 评分比较 （分，x–±s）
组别 例数 基线 4 周 24 周 F 值 P 值

治疗 29 22.62±2.47 25.82±1.81 25.89±1.99 F 组内 =28.454 0.001

对照 28 23.08±3.43 24.39±2.73 25.08±2.19 F 组间 =1.353 0.255

表 6  两组存在明显虚弱的发生率比较  [例（%）]
组别 例数 基线 4 周 24 周

治疗 29 26（89.7） 4（13.8） 2（6.9）

对照 28 23（82.1） 7（25.0） 5（17.9）

分均下降（P<0.01）；与对照组同期比较，治疗组中

医症状积分改善明显（P=0.010）；治疗组总体有效

率明显优于对照组（χ2=8.265，P=0.004）。
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势。因此，团队倡导多学科综合管理、康复临床一体

化的中西医结合 TAVR 康复模式和适宜技术，强调了

术后尽早开展中西医结合 CR 治疗来改善患者整体功

能的重要性 [19]。

TAVR 技术的兴起，为无法行外科手术的老年

重度 AS 患者带来福音。PARTNER 系列研究 [20] 及

Evolut R 等 [21] 临床试验结果的发布为重度 AS 患者

应用 TAVR 治疗提供了科学依据。2020 ACC/AHA
瓣膜病指南 [22] 及 2021 ESC 瓣膜病指南 [23] 鼓励对

AS 患者早期干预及 TAVR 治疗适应证低危化，迎来

TAVR 治疗重度 AS 患者的介入新时代。可以预见未

来选择 TAVR 治疗的患者数量将不断上升，受益人群

将不断扩大。而 TAVR 术后患者的获益和远期预后将

成为研究的焦点和热点。研究显示，TAVR 术后患者

身体的整体功能状态与预后存在一定的关联 [24]。CR
可提高患者的生活质量，降低不良事件发生率，CR
应该作为重要干预措施应用于 TAVR 术后患者的临床

治疗当中。本研究结果表明，在 CR 基础上联用新保

元汤可以更加显著地改善 TAVR 术后患者运动机能、

营养与虚弱状态以及中医症状的疗效，安全性良好，

对调节患者的整体功能具有重要意义，便于临床推广

应用，为中西医结合康复模式在 TAVR 领域的应用奠

定了基础。

利益冲突：无。
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