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摘要  目的 观察芪红胶囊治疗慢性心力衰竭（CHF）的临床疗效。方法 采用随机、阳性药物平

行对照的研究方法，将患者随机分为试验组（39 例）、对照组（39 例）。试验组给予西医 CHF 基础治疗

加芪红胶囊口服， 1 天 3 次，1 次 6 粒；对照组给予西医 CHF 基础治疗加芪苈强心胶囊 1 天 3 次，1 次 
4 粒，两组均治疗 12 周。以 N- 末端脑钠肽前体（NT-Pro BNP）、6 分钟步行试验（6MWT）距离等级、美

国纽约心脏病协会（NYHA）心功能分级、左室舒张末期内径（LVED）、左室射血分数（LVEF）、明尼苏达

心衰生活质量调查表（MLHF）评分、中医症状评分、中医疗效判定为疗效指标，以血常规、肝肾功、电解

质、凝血四项为安全性指标。结果 共计 62 例患者纳入疗效统计分析，16 例脱落（试验组 8 例、对照组 
8 例）。与本组治疗前比较，两组治疗后 NT-Pro BNP 水平、NYHA 心功能等级、MLHF 评分、中医症状积

分降低（P<0.05，P<0.01），6MWT 距离等级提高（P<0.01）。两组治疗后各指标及两组有效率比较，差异

均无统计学意义（P>0.05）。两组均未观察到不良事件。结论 芪红胶囊用于治疗慢性心力衰竭（气虚血瘀

证）疗效与芪苈强心胶囊相当，且安全性好。

关键词 芪红胶囊；芪苈强心胶囊；慢性心力衰竭；气虚血瘀证；阳性药物对照

Qihong Capsule for Chronic Heart Failure Patients with Qi Deficiency and Blood Stasis Syndrome： 
A Randomized Controlled Trial ZHAI Xue-qin1，Fan Hui1，TANG Fei-fei2，AREYI Jiaerken3，SONG Chen-wei3， 
GULIGENA Sawuer2，and WANG Xiao-feng1 1 Department of Cardiology，The Fourth Clinical Medicine Hospital 
of Xinjiang Medical University，Urumqi（830000）； 2 Department of Cardiology，Urumqi Hospital of Traditional 
Chinese medicine，Urumqi（830000） ；3 Department of Science and Technology，Xinjiang Medical University，
Urumqi（830017）

ABSTRACT Objective To observe the clinical efficacy of Qihong Capsule in the treatment of chronic 
heart failure（CHF） . Methods By the method of random parallel controlled drugs，patients were randomly 
divided into trial group （39 cases） and control group （39 cases）. Trial group was treated with the Western 
medicine to chronic heart failure （CHF） and Qihong Capsule foundation treatment，6 pills，3 times a day；control 
group was treated with Western medicine and Qiliqiangxin Capsules，4 pills，3 times a day，treatment for 12 
weeks. Take N-terminal pro-brain natriuretic peptide（NT-Pro BNP），6-minute walk test（6MWT） distance grade，

New York Heart Association （NYHA） heart function grade，left ventricular end-diastolic diameter（LVED），left 
ventricular ejection fraction （LVEF），Minnesota Heart Failure Quality of Life Questionnaire（MLHF） score，

Chinese medicine（CM） symptom score and CM therapeutic effect as the index of curative efficacy evaluation. 
Blood routine，liver and kidney function，electrolytes and blood coagulation were used as safety indexes. 
Results Totally 62 patients were included in the statistical analysis of curative effect. There were 16 cases  

（8 cases in the test group and 8 cases in the control group） lost follow-up. Compared with before treatment，the 
levels of NT-Pro BNP，NYHA heart function grade，MLHF score and CM symptom score decreased（P<0.05，
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慢性心力衰竭（chronic heart failure，CHF）是由

多种原因导致心脏结构和（或）功能异常改变，使心室

收缩和（或）舒张功能发生障碍引起的一组复杂临床综

合征，各种心脏疾病的终末阶段均会导致心力衰竭的发

生，其中冠心病（56.3%）、高血压病（48.3%）占比最

高 [1]。随着我国经济社会的不断发展和医疗卫生条件的

逐步改善，人均寿命不断延长，心血管病患者的存活率

不断增加，老年人群心力衰竭患病率显著高于中青年，

因此，CHF 的患病率将不断增加 [2]。作为当今社会面临

的首要公共卫生问题，防治心力衰竭刻不容缓 [2，3]。

中医学将 CHF 归于“心衰病”“喘证”“水肿”“痰

饮”等范畴，临床表现为气短、喘憋、乏力、呼吸困

难、形寒肢冷等。结合现代医家基于临床经验对心衰

病因病机认识，认为心衰病机为“虚”“痰”“瘀”，

心气（阳）虚为本，血瘀、痰浊即是心衰病的重要致

病因素，亦是心衰病主要的临床标证，痰与瘀互为因

果，共同致病，血瘀、痰饮之邪贯穿 CHF 发生、发

展的始终 [3，4]。多项研究显示，气虚血瘀证是 CHF
的基本证候 [5，6]。笔者传承国医大师沈宝藩教授“痰

瘀同治”学术思想，依据中医学理论及心衰病发病机

制，结合新疆特殊地域因素所致心衰病的临床特征，

历经近三十年系统的“病 - 证 - 方”研究，研发创

制中药复方制剂芪红胶囊辨治心衰病，功效为益气活

血、通瘀化痰，临床应用疗效显著，能够有效改善气

虚血瘀证 CHF 患者的临床症状和心功能，提高患者

的体能和生活质量 [7，8]。基础研究也表明，芪红胶囊

可以有效改善心衰动物模型的血流动力学指标，具有

提高血氧含量水平、改善心室重构及心功能、增加心

输出量等作用 [9]。

本研究采取随机、阳性药物平行对照临床研

究，选取目前指南推荐并经循证医学研究评价证实治

疗 CHF 疗效确切的中成药芪苈强心胶囊为阳性对照 
药 [10，11]，评价芪红胶囊治疗气虚血瘀证 CHF 的有效

性及安全性。

资料与方法

1 诊断标准

1.1 西医诊断标准 CHF 诊断标准参考中华医

学会心血管病学会、中国医师协会《中国心力衰竭

诊断和治疗指南 2014》[12] 制定。心功能分级：参照

美国纽约心脏病协会（New York Heart Association，
NYHA）心功能分级标准 [13]。

1.2 中医辨证标准 参考符合 2014 年《慢性心

力衰竭中医诊疗专家共识》气虚血瘀证辨证标准 [14]。

主症：气短 / 喘息、乏力、心悸。次症：（1）倦怠懒言，

活动易劳累；（2）自汗；（3）语声低微；（4）面色 / 口
唇紫暗。舌脉：舌质紫暗（或有瘀斑、瘀点或舌下脉

络迂曲青紫），舌体不胖不瘦，苔白，脉沉、细或虚

无力。具备主症2项，次症2项，结合舌脉，即可诊断。

2 纳入标准 （1）符合西医 CHF 诊断标准； 
（2）符合气虚血瘀证中医辨证标准；（3）年龄 18~75 岁，

性别不限；（4）筛查前有 3 个月以上的 CHF 病史；（5）至 
少接受 2 周方案规定的基础药物治疗，且达到最佳治

疗剂量者；（6）自愿参加试验，签署知情同意书者。

3 排除标准 （1）12 周内植入心脏复律除颤

器或实施心脏再同步化治疗者，或计划于 12 周内行

此器械治疗的 CHF 患者；（2）合并急性冠脉综合征

（30 天内）、心源性休克、急性心肌炎、难以控制的

恶性心律失常、肥厚梗阻性心肌病、缩窄性心包炎、

心包填塞、严重瓣膜病需要手术治疗及肺动脉栓塞

者等；（3）合并无法控制的高血压或低血压者：安静

时坐位收缩压 180 mmHg 或 <90 mmHg，舒张压  
120 mmHg 或 <60 mmHg；（4）合并心、肝、肾、造

血、代谢系统等严重原发性疾病；精神病患者；恶性

肿瘤患者；（5）合并急性感染者（符合下述三种情况

之一）：发热，白细胞计数大于 10×109/L 及中性粒

细胞百分率 >85%，胸部 X 片有斑片状阴影；（6）因

洋地黄类药物中毒所导致的心衰症状加重者；（7）计

划妊娠、妊娠期或哺乳期妇女；（8）怀疑或确有酒

精、药物滥用者；（9）过敏体质或对 2 种以上食物或

药物过敏者；或对试验药物及其原辅料成分过敏者； 
（10）近 2 个月内参加其他研究者；（11）入组前 2 周

内使用过治疗心力衰竭的中药者；（12）研究者认为

其他不适合参加本次临床试验者。

4 剔除标准 违反研究方案操作、影响有效性和

（或）安全性评价的病例应予剔除：（1）误诊、误纳

P<0.01），6MWT distance grade increased in the 2 groups（P<0.01）. There was no significant difference in all 
indexes and effective rates between 2 groups after treatment （P>0.05）. The adverse events were not observed 
in both groups. Conclusion The efficacy of Qihong Capsule for the treatment of CHF （Qi deficiency and blood 
stasis syndrome） is equal to Qiliqiangxin Capsule，and shows a good safety.

KEYWORDS Qihong Capsule；Qili qiangxin Capsule；chronic heart failure；qi deficiency and blood stasis 
syndrome；positive control drug
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（不符合入选标准，符合排除标准而入组的受试者）； 
（2）试验期间合并应用本试验方案禁用的药物； 
（3）未按照试验方案用药或访视者等；剔除的病例均

应说明原因，在数据库锁定之前，由主要研究者和统

计学专家讨论后共同确定病例是否剔除。

5 脱落标准 （1）受试者自行退出，撤回知

情同意书，依从性差，不愿意继续用药，失访等； 
（2）受试者依从性差（自用影响疗效的其他药物，或

未按要求接受检查）。

6 终止试验标准 （1）试验过程中受试者出现

严重不良反应；（2）研究者认为受试者安全性有可能

受到严重损害的风险。

7 样本量计算 采用《卫生统计学》[15] 的样本

含量估算公式，参考国内同类研究，经查阅文献，以

N 末端脑钠肽前体（N-terminal pro-brain natriuretic 
peptide，NT-pro BNP）为主要观察指标，采用双侧检

验，比较两种治疗方案对 NT-proBNP 的改善程度。选 

择优效性定量资料样本量公式   ，

选 取 α=0.05，β=0.2， 查 找 文 献 得 δ2=40.21，
D=42.38，设置△ =14，代入公式，得 n=30.8，1 组

至少 31 例，两组共 62 例。考虑可脱落因素，再增

加 20% 的病例。本次临床试验的例数为：试验组为

39 例，对照组 39 例，共 78 例。

8 一般资料 筛选 2015 年 9 月—2017 年 9 月

期间在新疆医科大学第四临床医学院心内科门诊及住

院收治的气虚血瘀证 CHF 患者 93 例，纳入 78 例按

照随机数字表法分为试验组和对照组各 39 例。其中

试验组男性 22 例，女性 17 例，年龄 47~76 岁，平

均（67.26±9.05）岁；对照组男性 24 例，女性 15 例，

年龄 43~74 岁，平均年龄为（64.61±10.56）岁。两

组一般资料比较（表 1），差异无统计学意义（P>0.05）。
本研究未采用盲法。本研究经新疆维吾尔自治区中医

医院伦理委员会审查通过（No. 2016 XE0113）。
9 治疗方法 西医基础治疗参照《中国心力衰

竭诊断和治疗指南 2014》[12]，将 ACEI 或 ARB 或

ARNI、β 受体阻滞剂、醛固酮受体拮抗剂作为 CHF
的基础用药。

试验组在西医基础治疗上，加用芪红胶囊（药物

组成：黄芪、红景天、丹参、泽泻、葶苈子、桂枝），

每粒装 0.4 g，1 天 3 次，1 次 6 粒，由新疆维吾尔

药业有限责任公司提供（生产批号：20141032）。对

照组在西医基础治疗上，加用芪苈强心胶囊（药物

组成：黄芪、人参、附子、丹参、葶苈子、泽泻、玉

竹、桂枝、红花、香加皮、陈皮），由石家庄以岭药

业股份有限公司生产（生产批号：20110601），每

粒装 0.3 g，1 天 3 次，1 次 4 粒。两组均连续服用 
12 周。

10 观察指标及方法

10.1 NT-pro BNP 测定 两组治疗前、治疗后，

静脉抽血 5 mL，采用免疫层析法检测 NT-pro BNP
水平 [16]。

10.2 6 分 钟 步 行 试 验（6-minute Walk Test，
6MWT） 参照 2002 年美国 6 分钟步行试验应用

指南 [17]，将步行的距离划分为 4 个等级：1 级少于 
300 m，2 级为 300 ～ 374.9 m，3 级为 375~449.9 m， 

表 1 两组一般资料比较

项目 试验组（39 例） 对照组（39 例） t /χ2 P 值

年龄（岁，x–±s） 67.26±9.05 64.61±10.56  1.059 0.294

体重指数（kg/m2，x–±s） 24.05±2.70 24.42±2.50 -0.559 0.578

性别（男 / 女） 22/17 24/15  0.212 0.645

吸烟 （例） 12 11  0.043 0.836

饮酒 （例） 26 22  0.333 0.564

家族史（例） 22 25  0.191 0.662

NYHA 分级（例）     Ⅱ级   9   8  0.478 0.787

             Ⅲ级 26 25

             Ⅳ级   4   6

基础用药情况（例）    ACEI 21 23 0.764 0.858

             ARB   8   6

             ARNI   0   0

             β 受体阻滞剂 24 22

             醛固酮受体拮抗剂 22 17

  注：血管紧张素转换酶抑制剂（angiotensin-convering enzyme inhibitors，ACEI）；血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂（angiotension Ⅱ receptor 
antagonsits， ARB）；血管紧张素受体脑啡肽酶抑制剂（angiotensin receptor neprilysin inhibitors， ARNI）
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症处理及停药；中度：症状影响正常生活，患者难以

忍受，需要停药或对症处理；重度：症状严重，危及

病人生命，致死或致残，需立即停药或紧急处理。

11 统计学方法 数据分析采用 SPSS 21.0 软

件；计量资料符合正态分布以 x–±s 表示，组间比较

采用配对 t 检验；偏态分布资料采用中位数（四分位

间距）[M（IQR）] 表示，采用 Mann-Whitney 检验；

计数资料采用例数（%）表示，组间比较采用卡方检

验。P<0.05 为差异有统计学意义。

结  果

1 病例流程图（图 1） 本研究纳入患者 78 例，

试验组 39 例、对照组 39 例。干预治疗 12 周的过程

中，16 例因依从性差、天气寒冷未按要求接受检查、

自用影响疗效的其他药物、失访等脱落，其中试验组

和对照组各 8 例，最终纳入统计分析 62 例。

4 级超过 450 米，观察受试者治疗后较治疗前 
6MWT 距离等级的改变情况。

10.3 心功能评定 参照 NYHA 心功能分级标 
准 [13]：（1）Ⅰ级：患者有心脏病，但体力活动不受限

制；（2）Ⅱ级：患者有心脏病，以致体力活动轻度受

限制；（3）Ⅲ级：患者有心脏病，以致体力活动明显

受限制；（4）Ⅳ级：患者有心脏病，休息时也有心功

能不全或心绞痛症状，进行任何体力活动均使不适增

加。比较两组受试者治疗前后心功能改善情况。

10.4 左室舒张末期内径（left ventricular end-
diastolic internal diameter，LVED）、左室射血分数

（left ventricular ejection fraction，LVEF）测量 进

行超声心动图测量，并记录 LVED、LVEF 数值，比

较两组受试者治疗前后 LVEF、LVED 的改善情况。

10.5 明尼苏达心衰生活质量调查表（Minnesota  
Living with Heart Failure Questionnaire，MLHFQ）评

定 治疗前、治疗后由专人进行 MLHFQ 问卷评定 [18]。

10.6 中医症状评分评定 参照 2002 年《中药

新药临床研究指导原则（试行）》[19] 对心衰病的主症、

次症计分。主症为心悸、气短、疲倦乏力、畏寒肢冷、

面肢浮肿，每个症状的评分为 0、2、4、6 分，共 4 个 
等级，分值越高代表中医临床症状越严重。次症为胸

闷（痛）、口干、气喘、咳嗽、咯痰、尿少、烦躁不安、

腹胀，每个症状的评分为 0、1、3、5 分，共 4 个等级。

疗效评定：显效：心衰病症状能够有效控制或心功能

改善状况 Ⅱ级，中医症状评分明显减少 70%；有效：

心衰病有缓解或心功能改善Ⅰ级，30% 中医症状评

分较前减少 <70%；无效：心衰病无缓解或心功能未

改善，中医症状评分减少 <30%；恶化：心衰病加重

或心功能恶化Ⅰ级或以上，中医症状评分增加。

10.7 安全性评价 患者于治疗前 1 天及治疗结束

3 天内抽晨起空腹静脉血 5 mL，使用全自动血细胞分

析仪检测血常规，使用全自动生化分析仪检测肝功能、

肾功能，使用凝血检测仪光学法检测凝血功能。检测红

细胞（red blood cell，RBC）、血红蛋白（hemoglobin，
HGB）、 血 小 板（platelets，PLT）、 谷 丙 转 氨 酶

（alanine transaminase，ALT）、谷草转氨酶（aspartate 
aminotransferase，AST）、肌酐（creatinine，Cr）、部

分凝血活酶时间（activated partial thromboplastin time，
APTT）、凝血酶原时间（prothrombin time，PT）。

10.8 不良事件及不良反应评定 临床实施过程

中，受试者出现的并会影响受试者健康的任何证候、

综合征或疾病的出现或恶化。不良事件的程度及处理

包括：轻度：有症状出现，但能很好的耐受，不需对

图 1 病例流程图

随机数字表法分组 78 例

对照组脱落（8 例）
 依存性差（2 例）
 未按要求接受检查（4 例） 
 使用影响疗效的其他药物 （1例）
 失访（1 例）

筛选气虚血瘀证 CHF 患者 93 例

排除 15 例
 长期口服中草药（3 例）
 合并严重心脏瓣膜病（3 例）
 近 1 月新发心梗后心衰（4 例）
 合并肺心病（2 例）
 合并脑梗死后遗症（3 例）

试验组脱落（8 例）
 依存性差（1 例）
 未按要求接受检查（3 例）
 使用影响疗效的其他药物 （2 例）
 失访（2 例）

试验组 31 例
纳入统计学分析

对照组 31 例
纳入统计学分析

试验组 39 例

CHF 基础治疗 + 茂红胶囊 CHF 基础治疗 + 茂劳强心胶囊

对照组 39 例

干预治疗 12 周

疗效观察

2 两组治疗前后血清NT-Pro BNP水平比较（表2）  
与本组治疗前比较，两组治疗后 NT-Pro BNP 水平降

低（P<0.05）。试验组治疗后 NT-Pro BNP 水平与对

照组比较，差异无统计学意义（P>0.05）。
3 两组治疗前后 6 MWT 距离等级结果比较（表

3） 与本组治疗前比较，两组治疗后 6 MWT 距离等

级提高（P<0.01）。试验组治疗后 6 MWT 距离等级

与对照组比较，差异无统计学意义（P>0.05）。
4 两组治疗前后心功能比较（表 4） 与本组
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治疗前比较，两组治疗后 NYHA 心功能等级降低

（P<0.01）。试验组治疗后心功能等级与对照组比较，

差异无统计学意义（P>0.05）。
5 两组治疗前后 LVED、LVEF 水平比较（表

5） 两组治疗前后及两组间 LVED、LVEF 水平比较，

差异无统计学意义（P>0.05）。
6 两组治疗前后 MLHFQ 评分比较（表 6） 与

本组治疗前比较，两组治疗后 MLHFQ 评分下降

（P<0.01）。试验组治疗后 MLHFQ 评分与对照组比

较，差异无统计学意义（P>0.05）。
7 两组治疗前后中医症状评分比较（表 7） 与

本组治疗前比较，两组治疗后中医症状积分降低

（P<0.01）。试验组治疗后中医症状评分与对照组比

较，差异无统计学意义（P>0.05）。
8 两组治疗前后中医疗效比较（表 8） 试验组

31 例中显效、有效、无效分别为 6、13、12 例，总有

效率为 52.7%；对照组 31 例中显效、有效、无效分别

为 5、12、14 例，总有效率为 54.8%。试验组与对照

组总有效率比较，差异无统计学意义（P>0.05）。
9 安全性分析（表 9） 与本组治疗前比较，

表 2 两组治疗前后 NT-Pro BNP 血清水平

比较 [pg/mL，M（IQR）]
组别 例数 时间 NT-Pro BNP 

试验 31 治疗前 2 325（668-4860）

治疗后 1 645（368-4993）

Z 值 2.255

P 值 0.021

对照 31 治疗前 3 152（722-4265）

治疗后 1 858（557-4155）

Z 值 2.318

P 值 0.001

表 3 两组治疗前后 6MWT 距离等级比较 [ 例（%）]

组别 例数 时间
6MWT

Z 值 P 值
Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 Ⅳ级

试验 31 治疗前 0（0.0）   5（16.1）   2（6.5） 0（0.0） 35.951 <0.001

治疗后 5（16.1） 24（74.2） 24（77.4） 2（6.5）

对照 31 治疗前 0（0.0）   4（12.9）   4（12.9） 0（0.0） 33.025 <0.001

治疗后 4（12.9） 23（74.2） 25（80.6） 2（6.5）

表 4 两组治疗前后 NYHA 心功能分级比较 [ 例（%）]

组别 例数 时间
NYHA 心功能分级

Z 值 P 值
Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 Ⅳ级

试验 31 治疗前 0（0.0）   6（19.4） 23（74.2） 2（6.5） 28.514 <0.001

治疗后 5（16.1） 22（71.0）   4（12.9） 0（0.0）

对照 31 治疗前 0（0.0）   5（16.1） 23（74.2） 3（9.7） 26.189 <0.001

治疗后 5（16.1） 20（64.5   6（19.4） 0（0.0）

表 5 两组治疗前后 LVED、LVEF 水平比较 （x–±s）
组别 例数 时间 LVED（mm） LVEF （%）

试验 31 治疗前 56.00±9.44 45.39±5.43

治疗后 57.06±8.45 46.42±7.98

t 值   1.103   1.464

P 值   0.279   0.153

对照 31 治疗前 55.32±9.09 48.74±5.99

治疗后 57.32±8.65 47.68±6.14

t 值   1.636  -1.413

P 值   0.112   0.164

表 6 两组治疗前后 MLHFQ 评分比较 （分，x–±s）
组别 例数 时间 MLHFQ

试验 31 治疗前 63.87±6.48

治疗后 52.81±7.01

t 值 17.267

P 值 <0.001

对照 31 治疗前 62.68±7.55

治疗后 53.39±7.24

t 值 10.992

P 值 <0.001

表 7 两组治疗前后中医症状评分比较 （分，x–±s）
组别 例数 时间 中医症状评分

试验 31 治疗前 24.84±6.05

治疗后 17.55±4.01

t 值 12.660

P 值 <0.001

对照 31 治疗前 25.19±5.99

治疗后 17.48±4.60

t 值 15.766

P 值 <0.001

治 疗 后 两 组 RBC、HGB、PLT、AST、ALT、Cr、
APTT、PT 水平差异均无统计学意义（P>0.05），组
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间比较差异亦无统计学意义（P>0.05）。
10 不良事件及不良反应 治疗过程中本次研究

试验组和对照组均未发生严重的不良事件和不良反应。

讨  论

中医药在 CHF 防治方面显示了良好的前景 [20]。

张伯礼院士强调治未病思想要贯穿心衰病的治疗全过

程，并且注重瘥后防复 [21]。CHF 气虚血瘀为其本，

益气活血以治其本 [22]。芪红胶囊的药物处方是基于

慢性心力衰竭益气温阳、活血化瘀、利水通络的治疗

法则，从气血理论揭示了慢性心力衰竭的主要病机，

由黄芪、桂枝、红景天、丹参、葶苈子、泽泻 6 位药

组成。方中重用黄芪为君，补胸中大气，大气壮旺，

气行瘀血则通，痰浊则化。另取桂枝、红景天共为臣

药，桂枝发挥祛痰通脉，且痰瘀均治之；红景天为气

中之血药，补气养血，扶正固本。丹参补血活血，葶

苈子下气平喘、降气化痰，泽泻利水消肿，共为佐使

药。诸药配伍，补气治其本，通瘀化痰、行气利水治

其标，补中有通、通中有补、通补并用，标本兼治。

芪苈强心胶囊是《慢性心力衰竭中医诊疗专家

共识》[5]、《慢性心力衰竭中西医结合诊疗专家共 
识》[22]、《中国心力衰竭诊断和治疗指南 2018》[23] 等

多部指南和共识推荐的治疗 CHF 的药物。因此，本

研究选取芪苈强心胶囊作为阳性对照药。本研究结果

显示，芪红胶囊和芪苈强心胶囊均可降低 CHF 患者

NYHA 心功能等级，且两组间疗效相当。

CHF 是慢性、自发进展性疾病，NT-pro BNP 参

与心室重构整个过程，心室重构是引起心力衰竭发生

和发展的关键因素 [24]。心肌重构最初可以对心功能

产生部分代偿，但随着心肌重构的加剧，心功能逐

渐由代偿向失代偿转变，出现明显的症状和体征 [23]。

两组患者治疗后 NT-pro BNP 水平下降，且疗效相当，

说明均能够抑制心室重构，改善心功能，但是逆转心

室重构的机制尚不清楚。6MWT 为 CHF 患者评价运

动耐量、药物干预效果及疾病预后等具有良好的实用

性和有效性 [25]。《慢性心力衰竭中西医结合诊疗专家

共识》[3]、《中国心力衰竭诊断和治疗指南 2018》[23] 

等均推荐 6MWD 用于心力衰竭患者运动耐力评估及

程度分级。MLHFQ 是特异性 CHF 生活质量自测量

表，评分越高，生活质量越差 [26]。本研究结果显示，

两组治疗后 6MWT、MLHFQ 均较治疗前改善，说明

经过药物治疗后患者活动耐力及生活质量均得到提高

和改善。LVED 是评价左室结构的参数，反应左心室

重塑的程度，LVEF 是评价左室收缩功能的指标，反

映了左室收缩情况 [27]。Val-HeFT 亚组分析中，无

论 LVEF 如何变化，LVED 始终能够预测 CHF 患者

发病和死亡风险 [28]。本研究结果显示，两组治疗后

LVED 及 LVEF 与治疗前比较，差异无统计学意义

（P>0.05）。究其原因，可能为中药治疗 CHF 的周期、

随访时间较短，需进一步开展研究。本研究结果同时

显示治疗后两组患者中医症状积分较治疗前下降，但

两组中医疗效比较，差异无统计学意义（P>0.05）。
综上所述，芪红胶囊能够改善心功能，提高患者

生活质量，与芪苈强心胶囊作用疗效相当，且安全性

好。由于本研究病例数量有限，还需进一步扩大样本、

多中心研究进一步验证，且芪红胶囊具体作用机制仍

有待继续研究和探讨。

利益冲突：无。
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