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芪参益气滴丸联合达格列净、沙库巴曲缬沙坦
对慢性心力衰竭患者的治疗效果

韩晓娟，闫占光，侯海文
（青海省心脑血管病专科医院，青海 西宁 81 0000）

　　摘要：目的 分析芪参益气滴丸联合达格列净、沙库巴曲缬沙坦治疗慢性心力衰竭的临床效果。方法 选择 2021 年
6 月—2023 年 6 月于青海省心脑血管病专科医院就诊的射血分数降低的慢性心力衰竭患者 206 例，采用随机数字表法
分成对照组（1 03 例）与观察组（1 03 例）。对照组给予达格列净与沙库巴曲缬沙坦治疗，观察组在对照组基础上加用芪
参益气滴丸治疗，两组均连续治疗 8 周。观察两组患者治疗前后的中医证候积分、心功能指标、血清学指标、6 min 步行
试验距离、生活质量、临床疗效及不良反应。结果 治疗 8 周后，观察组中医证候积分、左心室收缩末期内径（Left ventric-
ular end －systolic diameter，LVESD）、左心室舒张末期内径（Left ventricular end －diastolic diameter，LVEDD）水平、超敏 C
反应蛋白（Hypersensitive C －reactive protein，hs －CRP）、氨基末端脑钠肽前体（Amino terminal brain natriuretic peptide pre-
cursor，NT －proBNP）血清趋化素水平及明尼苏达心力衰竭生活质量问卷（Minnesota Living With Heart Failure Question-
naire，MLHFQ）均低于对照组（P＜0.05），观察组左心室射血分数（Left ventricular ejection fraction，LVEF）、心排血量（Car-
diac output，CO）水平与 6 min步行试验距离均高于对照组（P＜0.05）；观察组患者治疗总有效率高于对照组（P＜0.05）；
两组恶心呕吐、头痛、心悸、低血压等不良反应总发生率差异无统计学意义（P＞0.05）。结论 芪参益气滴丸联合达格列

净、沙库巴曲缬沙坦治疗慢性心力衰竭可有效缓解患者临床症状，改善心功能，减轻炎症反应，降低心脏重构风险，增强

心脏储备功能，增加运动耐量，提高患者生活质量，疗效明确且安全性较高。
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Therapeutic Effect of Qishen Yiqi D ripping Pill（芪参益气滴丸）Combined with Dapagliflozin and
Sacubitril －Valsartan in Patients with Chronic Heart Failure

HAN Xiaojuan，YAN Zhanguang，HOU Haiwen
（Qinghai Special Hospital of Cardio －cerebrovascular Disease，Xining 81 0000，Qinghai，China）

Abstract：Objective To analyze the clinical effect of Qishen Yiqi Dripping Pill（芪参益气滴丸）combined with dapagliflozin
and sacubitril －valsartan in the treatment of chronic heart failure.Methods A total of 206 patients with chronic heart failure with
reduced ejection fraction who were admitted to Qinghai Special Hospital of Cardio －cerebrovascular Disease from June 2021 to
June 2023 were selected and divided into control group（1 03 cases）and observation group（1 03 cases）by random number table
method.The control group was treated with dapagliflozin and sacubitril －valsartan，and the observation group was treated with
Qishen Yiqi Dripping Pill on the basis of the control group，and both groups were treated continuously for 8 weeks.The TCMsyn-
drome scores，cardiac function index，serological index，6 min walking test distance，quality of life，clinical efficacy and adverse re-
actions of the two groups were observed before and after treatment.Result After 8 weeks of treatment，the TCMsyndrome scores，
the levels of left ventricular end －systolic diameter（LVESD），left ventricular end －diastolic diameter（LVEDD），hypersensitive
C －reactive protein（hs －CRP），amino terminal brain natriuretic peptide precursor（NT －proBNP）and Minnesota Living with
Heart Failure Quality of Life Questionnaire（MLHFQ）in the observation group were lower than those of the control group（P＜
0.05），and the levels of left ventricular ejection fraction（LVEF），cardiac output（CO）and left ventricular ejection fraction
（LVEF）and 6 min walking test distance were lower than those of the control group（P＜0.05）.The total effective rate in the ob-
servation group was higher than that of the control group（P＜0.05）.There was no significant difference in the total incidence of
adverse reactions between the two groups（P＞0.05）.Conclusion The combination of Qishen Yiqi Dripping Pill and dapagliflozin
and sacubitril －valsartan in the treatment of chronic heart failure can effectively alleviate the clinical symptoms，improve the car-
diac function，reduce the inflammatory response and the risk of cardiac remodeling，enhance the cardiac reserve，increase the exer-
cise tolerance and improve the quality of life of the patients，with clear efficacy and high safety.

Keywords：Qishen Yiqi Dropping Pills（芪参益气滴丸）；dapagliflozin；sacubitril －valsartan；chronic heart failure；cardiac
function；clinical efficacy
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　　慢性心力衰竭是一种复杂且常见的临床综合征，主要由长
期存在的多种因素导致心肌结构和／或功能发生异常变化，包
括但不限于心肌肥厚、纤维化、心室扩大以及心肌收缩或舒张

功能减退等。这些病理生理过程最终导致心室泵血功能（射

血功能）和／或充盈功能显著降低，从而引发一系列临床症状
和体征，如呼吸困难、乏力、液体潴留等。慢性心力衰竭的状态

可以是相对稳定的，但也可能因病情进展、治疗不当或合并其

他疾病而恶化，甚至进入失代偿状态，表现为症状的急剧加重

和／或需要紧急医疗干预［1］。呼吸困难、乏力、体液潴留等是

慢性心力衰竭的常见症状，严重者还可出现胸痛、憋闷、气喘、

咳吐粉红色泡沫样痰等症状［2］。西医治疗慢性心力衰竭以血

管紧张素转化酶抑制剂、血管紧张素Ⅱ受体阻滞剂、β受体阻
断剂和螺内酯等药物治疗为主，可降低血压，改善心脏功能，但

药物治疗可能会受到不同患者的耐受性、合并症、药物相互作

用等因素的影响，而手术治疗适应证有限，且风险较高［3 －4］。

随着中医学的发展，中医药手段治疗慢性心力衰竭的独特优势

逐渐显现。慢性心力衰竭归属中医“心悸”“怔忡”等范畴，气

虚血瘀证是其主要证型之一，先天禀赋不足或后天失养等因素

导致心气不足、鼓动无力、血行不畅是其主要发病机制，因此，

治疗当以益气活血为主要原则［5 －6］。芪参益气滴丸为中成药，

由黄芪、丹参等中药组成，可益气强心、活血通络［7］。达格列

净属于钠 －葡萄糖协同转运蛋白 2 抑制剂，除降糖作用外，还
可改善心力衰竭患者的左室舒张功能、减少心血管风险事

件［8］。沙库巴曲缬沙坦（Sacubitril／Valsartan）是一种创新的心
力衰竭治疗药物沙库巴曲缬沙坦，研究显示，其在慢性心力衰

竭的治疗中具有一定的优势［9］。目前尚未有芪参益气滴丸与

此二药联合应用的相关报道，本研究采用芪参益气滴丸联合达

格列净、沙库巴曲缬沙坦治疗慢性心力衰竭，并观察其临床效

果，现报道如下。

1 　资料与方法
1 .1 　一般资料

选择 2021 年 6 月—2023 年 6 月于青海省心脑血管病专科
医院就诊的射血分数降低的慢性心力衰竭患者 206 例，采用随
机数字表法分成对照组与观察组各 1 03 例。样本量估算公式
n＝Z2 ×σ2 ／d2，Z为统计量（置信度 95％时，Z ＝1.96），d 为抽
样误差范围（本试验兼顾 1 0％的样本脱落率），σ为标准差（取
0.5）；n＝1.962 ×0.52 ／（1 0％）2 ＝96。本试验总样本量应大于
96 例。对照组中女 42 例，男 61 例；年龄 52 ～74 岁，平均
（63.84 ±5.49）岁；体质量指数 1 9 ～26 kg／m2，平均（22.43 ±
1.51）kg／m2；病程 2 ～9 年，平均（5.79 ±1.52）年；纽约心脏病
协会（New York Heart Association，NYHA）心功能分级：Ⅱ级 24
例、Ⅲ级 57 例、Ⅳ级 22 例。观察组中年龄 50 ～75 岁，平均
（62.58 ±5.83）岁；体质量指数 1 9 ～26 kg／m2，平均（22.1 4 ±
1.47）kg／m2；病程 2 ～9 年，平均（5.37 ±1.67）年；NYHA 心功
能分级：Ⅱ级 20 例、Ⅲ级 54 例、Ⅳ级 29 例。两组基线资料具
有可比性（P＞0.05）。本研究经青海省心脑血管病专科医院
医学伦理委员会批准（ZJ －7096）。
1 .2　诊断标准
1 .2.1　西医诊断标准　符合《中国心力衰竭诊断和治疗指南
201 8》［1 0］中慢性心力衰竭的诊断标准，并经冠状动脉造影、心
电图等检查确诊。

1 .2.2　中医辨证标准　符合《慢性心力衰竭中医诊疗专家共

识》［1 1］中气虚血瘀证的辨证标准。主症：喘息、气短、乏力、心

悸；次症：倦怠懒言、活动易劳累、自汗、语声低微、面色口唇紫

暗，舌质紫黯，或有瘀斑、瘀点，或舌下脉络迂曲青紫，苔白、脉

沉细或脉虚无力。

1 .3　纳入标准
①符合上述西医诊断及中医辨证标准；②NYHA 心功能分

级：Ⅱ～Ⅳ级；③病程≥6 个月；④依从性强，能配合完成各项
相关检查与治疗者；⑤患者及家属自愿签署知情同意书。
1 .4　排除标准

①合并急性心肌梗死、急性心包炎、心脏瓣膜疾病、严重心
律失常、稳定型心绞痛等其他心脏疾病者；②入组前 1 个月内
行经皮冠状动脉介入术或使用影响本研究治疗效果药物者；③
合并恶性肿瘤者、凝血功能障碍、免疫缺陷及其他系统功能严

重障碍者；④过敏体质或对本研究所用药物过敏者；⑤合并精
神疾病、意识不清或沟通障碍者；⑥妊娠及哺乳期妇女。
1 .5　脱落标准

①未按计划完成治疗者；②自动要求退出者；③依从性较
差，无法配合完成研究者；④临床观察中出现严重不良事件或
并发症不宜继续进行者。

1 .6　治疗方法
对照组给予达格列净（AstraZeneca Pharmac，国药准字

H201 40204）口服治疗，1 0 mg／次，1 次／天，晨起服用；沙库巴曲
缬沙坦（Novartis Pharma Schweiz AG，国药准字 HJ201 70363，规
格：1 4 片／盒）口服，初始剂量为 1 00 mg／次，2 次／d，后根据患
者情况调整用量，最大剂量为 200 mg／次，2 次／d。两组均连续
治疗 8 周。

观察组在对照组基础上给予芪参益气滴丸（天士力医药

集团股份有限公司，0.52 g／袋，国药准字 Z201 1 3048）口服治
疗，药物组成为：黄芪、丹参、三七、降香油，1 袋／次，3 次／d，连
续治疗 8 周。
1 .7　观察指标
1 .7.1 　中医证候评分　分别记录两组患儿治疗前、治疗后主
症与次症情况，按照等级症状积分法分为无（0 分）、轻（2 分）、
中（4 分）、重（6 分）；舌质、舌苔、脉象分为有（1 分）、无（0
分），记录各证候积分。

1 .7.2　心功能指标　比较两组患者治疗前后左心室收缩末期
内径（Left ventricular end －systolic diameter，LVESD）、左心室舒
张末期内径（Left ventricular end －diastolic diameter，LVEDD）、
左心室射血分数（Left ventricular ejection fraction，LVEF）及心排
血量（Cardiac output，CO）等心功能指标。
1 .7.3　血清学指标　分别于治疗前后抽取两组患者空腹静脉
血，离心后取上清液，采用酶联免疫吸附法测定血清超敏 C 反
应蛋白（Hypersensitive C －reactive protein，hs －CRP）、氨基末端
脑钠肽前体（Amino terminal brain natriuretic peptide precursor，
NT －proBNP）、血清趋化素水平。
1 .7.4　6 min步行试验距离及生活质量　比较两组患者治疗
前后 6 min步行试验距离；采用明尼苏达心力衰竭生活质量问
卷（Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire，MLHFQ）
评估，该问卷包括临床症状、情绪及体力限制等方面，总分为

1 00 分，得分越低表明患者生活质量越高。
1 .7.5　临床疗效　显效：患者呼吸困难、乏力等临床症状明显
改善，心功能改善≥2 级；有效：患者呼吸困难、乏力等临床症
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状较前改善，心功能改善 1 级；无效：患者呼吸困难、乏力等临
床症状及心功能未改善或加重。

1 .7.6　不良反应发生情况　观察两组患者恶心呕吐、头痛、心
悸、低血压等不良反应发生情况。

1 .8　统计学方法
使用 SPSS 26.0 统计学软件。例（％）表示计数资料，应用

χ2 检验；（☆x±s）表示计量资料，应用 t 检验。P＜0.05 为差异
有统计学意义。

2　结果
2.1　中医症候积分

治疗后，两组中医证候积分均降低，观察组低于对照组

（P＜0.05）。见表 1。
表 1 　两组慢性心力衰竭患者中医证候积分比较（☆x±s）

单位：分

组别 例数 时间 主症 次症

对照组 1 03 治疗前 1 6.25 ±2.59 25.41 ±3.58
治疗后 1 1 .02 ±1 .24* 1 4.51 ±2.91 *

观察组 1 03 治疗前 1 5.87 ±2.23 24.37 ±4.27
治疗后 8.24 ±1 .36*＃ 1 0.31 ±3.1 8*＃

　　注：*相比于治疗前，P＜0.05；＃与对照组比较，P＜0.05。
2.2　心功能指标

治疗后，观察组 LVESD、LVEDD 水平均低于对照组（P＜
0.05），观察组 LVEF、CO水平均高于对照组（P＜0.05）。见表 2。

表 2　两组慢性心力衰竭患者心功能指标（☆x±s）

组别 例数 时间 LVESD／（mm） LVEDD／（mm） LVEF／（％） CO／（L／min）

对照组 1 03 治疗前 51 .34 ±3.61 60.84 ±3.59 31 .52 ±3.62 4.49 ±0.25
治疗后 45.07 ±3.21* 56.49 ±3.42* 43.33 ±3.26* 5.40 ±0.54*

观察组 1 03 治疗前 51 .79 ±3.68 60.91 ±3.61 31 .1 4 ±3.48 4.58 ±0.27
治疗后 38.22 ±3.1 7*＃50.33 ±3.31*＃51.85 ±3.71*＃ 6.29 ±0.23*＃

　　注：*相比于治疗前，P＜0.05；＃与对照组比较，P＜0.05。

2.3　血清学指标
治疗后，两组患者 hs －CRP、NT －proBNP、血清趋化素水

平均降低，且观察组低于对照组（P＜0.05）。见表 3。
表 3　两组慢性心力衰竭患者血清学指标（☆x±s）

组别 例数 时间
hs －CRP／
（mg／L）

NT －proBNP／
（pg／mL）

血清趋化素／
（ng／mL）

对照组 1 03 治疗前 37.45 ±8.62 433.68 ±40.51 5.28 ±1.64
治疗后 1 5.71 ±3.1 7* 272.1 9 ±1 5.1 4* 4.23 ±0.61 *

观察组 1 03 治疗前 36.67 ±7.35 425.31 ±43.02 5.1 3 ±1.59
治疗后 7.31 ±1.52*＃231 .62 ±1 1 .31 *＃ 3.74 ±0.53*＃

　　注：*相比于治疗前，P＜0.05；＃与对照组比较，P＜0.05。

2.4　6 min步行试验距离及生活质量
治疗后，观察组 6 min 步行试验距离高于对照组（P＜

0.05），观察组MLHFQ评分低于对照组（P＜0.05）。见表 4。
表 4　两组慢性心力衰竭患者 6 min步行试验距离

及生活质量比较（☆x±s）

组别 例数 时间
6 min步行试验
距离／（m）

MLHFQ／（分）

对照组 1 03 治疗前 82.54 ±9.68 65.1 6 ±8.1 6
治疗后 1 23.49 ±1 0.38* 45.32 ±7.66*

观察组 1 03 治疗前 81 .66 ±9.31 65.21 ±8.25
治疗后 1 63.58 ±1 1 .21 *＃ 33.1 5 ±7.51 *＃

　　注：*相比于治疗前，P＜0.05；＃与对照组比较，P＜0.05。

2.5　临床疗效
观察组患者治疗总有效率高于对照组（P＜0.05）。见

表 5。
表 5　两组慢性心力衰竭患者临床疗效 单位：例（％）

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

对照组 1 03 34（33.01） 39（37.86） 30（29.1 3） 73（70.87）
观察组 1 03 46（44.66） 48（46.60） 9（8.74） 94（91 .26）
χ2 值 1 3.948
P值 ＜0.001

2.6　不良反应
两组不良反应总发生率差异无统计学意义（P＞0.05）。

见表 6。
表 6　两组慢性心力衰竭患者不良反应发生率比较

单位：例（％）

组别 例数 头痛 心悸 低血压
恶性心律

失常
总发生

对照组 1 03 4（3.88） 3（2.91） 2（1 .94） 1（0.97） 1 0（9.71）
观察组 1 03 2（1 .94） 1（0.97） 1（0.97） 0 4（3.88）
χ2 值 2.759
P值 0.097

3　讨论
慢性心力衰竭发病率较高，且随着人口老龄化趋势加剧，

呈逐年增加趋势［1 2 －1 3］。另外，此病为慢性进行性疾病，一旦发

生，患者需要终身管理和治疗，目前慢性心力衰竭的治疗无论

是药物治疗还是手术治疗均存在一定的局限性［1 4］。因此，探

究更为安全、有效的治疗手段具有重要意义。

本研究中，观察组患者治疗后中医证候积分显著降低，心

功能指标水平、6 min步行试验距离及生活质量明显改善，改善
幅度与治疗总有效率均优于对照组。表明芪参益气滴丸联合

达格列净、沙库巴曲缬沙坦可有效缓解患者临床症状，提高患

者生活质量。既往研究表明，芪参益气滴丸治疗慢性心力衰竭

患者疗效显著，可改善患者心功能及生活质量，与本研究结果

一致［1 5］。芪参益气滴丸属中成药，其主要成分为黄芪、丹参、

三七、降香油，其中黄芪可益气固表、利水消肿，可增强患者心

肌收缩能力，改善心功能；丹参具有活血化瘀、扩张血管、改善

微循环的功效，可以改善心脏的流血供应，减少心脏负荷，从而

改善心功能；三七可止血、散瘀、消肿、定痛，可以改善心脏的微

循环，减少炎症反应，保护心肌细胞，提高心脏的泵血效率；降

香油具有行气止痛、活血化瘀的作用，可以改善心脏的血流动

力学，减少心脏的前负荷和后负荷，从而减轻心脏负担，同时也

可以协同其他药物发挥更好疗效。现代药理研究发现，黄芪具

有非洋地黄类药物的正性肌力作用，可以降低心肌耗氧量、清

除氧自由基、改善炎症状态，并增加心肌细胞的抗缺血能

力［1 6］。此外，黄芪还能提高心肌抗缺氧能力，改善心肌细胞能

量代谢，维持细胞结构，防止心肌重构。三七主要通过其成分

三七总皂苷发挥作用，能够降低心肌耗氧量和改善心肌缺

血［1 7］。三七及丹参这两种药物与黄芪合用，能够进一步发挥

益气活血的功效，改善心肌的血液供应和能量代谢。NT －
proBNP是目前最重要的心脏功能生物标志物之一，它是一种
由心肌细胞释放的肽类激素，在心室肌细胞受到牵拉等张力

时，会被释放入血［1 8 －1 9］。达格列净是一种钠 －葡萄糖协同转
运蛋白 2（SGLT2）抑制剂，能够降低血糖水平，同时减轻心脏
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负担，改善心功能；沙库巴曲缬沙坦是肾素血管紧张素受体／内
啡肽酶抑制剂的代表药物，能够抑制血管紧张素Ⅱ的作用，同
时增强脑啡肽酶的活性，从而改善心功能，降低血压。当芪参

益气滴丸与达格列净及沙库巴曲缬沙坦联合应用时，能够产生

协同作用，从而更全面改善心功能，减轻心脏炎症反应，从而显

著提高患者的生活质量。血清趋化素是一种脂肪因子，参与炎

症反应与免疫系统调节，较高的血清趋化素水平与左室重构相

关，可用于心力衰竭程度的评估［20］；hs －CRP 是一种全身性炎
症反应急性期的非特异性标志物，是心血管危险事件的预测因

子之一［21］。本研究中，观察组患者心功能指标与血清指标水

平均有明显改善，且均优于对照组，表明芪参益气滴丸联合达

格列净、沙库巴曲缬沙坦可能通过调节心脏功能生物标志物水

平、减轻炎症反应，增强心脏储备功能发挥对慢性心力衰竭的

治疗作用。研究表明，芪参益气滴丸可以改善慢性心力衰竭患

者心功能，减轻炎症反应与心肌纤维化，抑制心室重构，提高免

疫力，并降低再入院率，与本研究结果一致［22］。有研究表明，

丹参中所含有效成分可改善心功能指标，降低 hs －CRP 等炎
性指标水平，对心力衰竭大鼠心室重构具有保护作用［23 －24］；黄

芪甲苷是黄芪的主要有效成分，可通过调节离子平衡、减轻氧

化应激、改善线粒体功能、促进血管生成来保护心力衰竭患者

心肌细胞免受缺血缺氧性损伤［25 －26］，黄芪多糖可改善慢性心

力衰竭大鼠心功能及心肌细胞能量代谢，减轻心肌细胞线粒体

结构破坏及心肌组织病理变化，减少心肌细胞凋亡［27］。

本研究中，两组患者均出现不良反应，观察组低于对照组，

但组间比较差异不具有统计学意义，表明芪参益气滴丸与达格

列净、沙库巴曲缬沙坦三药联合应用不会增加不良反应发生风

险，安全性较高，但本研究样本量较小，后续仍需要继续增加样

本量进一步研究观察。

综上所述，芪参益气滴丸联合达格列净、沙库巴曲缬沙坦

治疗慢性心力衰竭可有效缓解患者临床症状，改善心功能，减

轻炎症反应，降低心脏重构风险，增强心脏储备功能，增加运动

耐量，提高患者生活质量，疗效明确且安全性较高。
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