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　 　 ［摘要］ 　目的 　临床观察玄参配方颗粒联合福辛普利治疗充血性心力衰竭（CHF）的疗效 。方法 　 ６０例充血性心力衰竭

患者 ，随机分为治疗组 ３０例和对照组 ３０例 。在常规治疗基础上 ，对照组给予福辛普利的治疗 ，治疗组给予玄参配方颗粒联合

福辛普利 ，疗程均为 ９０ d ，评价临床疗效 ，测定治疗前后左室舒张末期内径（LVEDD） 、左室收缩末期内径（LVESD） 、左室射血
分数（LVEF）和血清 B型脑钠肽（BNP）的浓度 。结果 　治疗组和对照组的总有效率均为 ９０％ ，但治疗组的显效例数大于对照

组 。与治疗前比较 ，治疗组和对照组的 BNP 、LVEDD和 LVESD 均显著降低 ，LVEF显著增加 ，差异均具有统计学意义（P ＜

０畅０１） 。治疗组改善心功能的程度优于对照组（P＜ ０畅０５） 。结论 　玄参配方颗粒联合福辛普利治疗 CHF有明显疗效 。

　 　 ［关键词］ 　充血性心力衰竭 ；玄参 ；福辛普利 ；脑钠肽

［中图分类号］ 　 R９７２ 　 　 　 ［文献标志码］ 　 A 　 　 　 ［文章编号］ 　 １００６唱０１１１（２０１７）０３唱０２６７唱０３

［DOI］ 　 １０ ．３９６９／j ．issn ．１００６唱０１１１ ．２０１７ ．０３ ．０１８

Clinical efficacy of Scrophularia ningpoensis granules combined with fosinopril
for congestive heart failure
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［Abstract］ 　 Objective 　 To evaluate the efficacy of Scrophularia ningpoensis granules combined with fosinopril in treatment
of congestive heart failure ．Methods 　 ６０ congestive heart failure patients were randomly divided into ２ groups ，３０ patients in
the treatment group and ３０ patients in the control group ．Besides the conventional therapy ，the control group was treated with
fosinopril and the treatment group received Scrophularia ningpoensis granules plus fosinopril for ９０ days ．Left ventricular end
diastolic diameter （LVEDD） ，left ventricular end systolic diameter （LVESD） ，left ventricular ejection fraction （LVEF） and se唱
rum B 唱 type brain natriuretic peptide （BNP） were measured before and after treatment ．Results 　 The total effective rate in the
treatment group and the control group were ９０％ ，but significantly effective number in the treatment group was higher than the
control group ．The levels of BNP ，LVEDD and LVESD in both groups were decreased ，while LVEF was increased af ter the
treatment ．The difference was statistically significant （P＜ ０畅０１） ．The degree of improvement of heart function in the treatment
group was better than that in the control group （P＜ ０畅０５） ．Conclusion 　 The combination therapy of Scrophularia ningpoensis
granules and fosinopril is efficacious in treating CHF ．

　 　 ［Key words］ 　 congestive heart failure ；Scrophularia ningpoensis ；fosinopril ；brain natriuretic peptide

　 　心力衰竭（简称心衰）是由于心脏结构或功能异

常导致心室充盈或射血能力受损的一组复杂临床综

合征 ，其主要临床表现为呼吸困难和乏力（活动耐量

受限） ，以及液体潴留（肺淤血和外周水肿） ，是各种

病症发展到严重阶段的临床综合征 ，为大多数器质

性心脏病进展的终末阶段 ，也称为充血性心力衰竭

（CHF） 。美国的一项调查表明 ，CHF 确诊后 ，男性

的平均生存期为 １畅７ 年 ，女性为 ３畅２ 年 ；只有 ２５％

的男性及 ３８％ 的女性患者生存期可超过 ５ 年 。我

国 CHF的发病率约为 ０畅８％ ～ １畅１％ ，城市人群心

衰患病率高于农村 ，心衰正在成为我国心血管病领

域的重要公共卫生问题 。血管紧张素转化酶抑制剂

（ACEI）是被证实能降低 CHF 患者病死率的第一
类药物 ，是公认的治疗心衰的基石和首选药物 ，也是

循证医学证据积累最多的药物［１］
。顾伟梁等［２ ，３］研

７６２

药学实践杂志 　 ２０１７ 年 ５ 月 ２５日第 ３５ 卷第 ３ 期

Journal of Pharmaceutical Practice ，Vol ．３５ ，No ．３ ，May ２５ ，２０１７



究发现玄参水提物可抑制压力超负荷导致的大鼠心

室重构 。采用中西医结合治疗是我国医疗的一个优

势和特色 ，本研究将观察玄参配方颗粒联合 ACEI
类药物福辛普利治疗 CHF 的疗效 ，为临床中西医

联合应用防治 CHF提供依据 。

1 　资料与方法

1 ．1 　研究对象入选标准 　浦南医院治疗患者 ，均符

合枟中国心力衰竭诊断和治疗指南 ２０１４枠 和美国纽

约心脏病协会（NYHA）的心功能分级标准 ，心功能

为 Ⅱ ～ Ⅳ 级 。

1 ．2 　排除标准 　先心病 、肺心病 、急性心衰 、心肌梗

死和严重心律失常患者 ，严重肝肾功能损害和其他

病变引起的心力衰竭患者 。

1 ．3 　研究方案 　 ２０１５年 ９ 月 — ２０１６ 年 １１ 月上海

市浦东新区浦南医院共收治 CHF 患者 ６０例 ，其中

治疗组 ３０例（男 １４ 例 ，女 １６ 例） ，年龄 ５５ ～ ８８岁 ，

平均年龄 ６５岁 ；对照组 ３０ 例（男 １８例 ，女 １２例） ，

年龄 ５８ ～ ８６岁 ，平均年龄 ６３岁 。两组患者在年龄 、

性别 、病程 、病情程度方面差异无统计学意义（P ＞

０畅０５） ，具有可比性 。两组患者均给予强心 、利尿 、扩

血管等常规治疗 ，对照组患者给予福辛普利钠（蒙

诺 ，中美上海施贵宝制药有限公司） ，治疗组患者给

福辛普利钠和玄参配方颗粒 。福辛普利钠的初始剂

量为 １０ mg po qd ，并作严密的医学监护 。如病人能

很好耐受 ，则逐渐增量至 ４０ mg po qd 。玄参配方颗
粒［３畅４５ g（相当于药材 １５ g）／袋 ，江阴天江药业有

限公司］ ，１袋／次 po bid 。两组患者疗程均为 ９０ d ，
治疗期间嘱患者严格遵循医嘱 。

1 ．4 　疗效判定标准 　显效 ：患者主要的临床症状和

体征消失 ，治疗后心功能（NYHA 分级）改善 ２级或

２级以上 ；② 有效 ：患者主要的临床症状和体征减

轻 ，治疗后心功能改善 １级 ；③ 无效 ；患者主要的临

床症状和体征无明显变化或病情进一步恶化 。以显

效和有效的例数计算总有效率 。

1 ．5 　观察指标 　采用彩色超声心动图检测两组患者

治疗前后心功能［左室射血分数 LVEF 、左室舒张末
期内径（LVEDD）、左室收缩末期内径（LVESD）等］的

变化［４］
。检测血浆 B型脑钠肽（BNP）水平［５］

。

1 ．6 　统计学方法 　采用 SPSS １３畅０ 统计学软件进

行数据分析 。计数资料用率（％ ）表示 ，采用 χ
２ 检验

或 Fisher 精确检验 ，计量资料以均数 ±标准差（珚x ±
s）表示 ，采用 t检验 ，以 P ＜ ０畅０５ 为差异有统计学

意义 。

2 　结果

2 ．1 　临床疗效 　治疗组和对照组的总有效率均为

９０％ ，但治疗组的显效数大于对照组 ，但差异无统计

学意义 ，见表 １ 。

表 1 　治疗组和对照组的临床疗效比较（n＝ ３０）

组别 显效 有效 无效
总有效率

（％ ）

对照组 １３ B１５ .２  ９０ 葺．０

治疗组 １５ B１３ .２  ９０ 葺．０

2 ．2 　左心室心功能和血浆 BNP的变化 　与治疗前

比较 ，治疗组和对照组的 BNP均显著降低 ，LVEDD
和 LVESD显著减小 ，LVEF显著增加 ，差异均具有

统计学意义（P ＜ ０畅０１） ，见表 ２ 。与治疗前比较 ：治

疗组 LVEDD 、LVESD和 LVEF及 BNP的变化率
分别为（ － ２８畅０６ ± ８畅２６）％ 、（ － ３０畅８４ ± ６畅２９）％ 和

（３３畅４５ ± １６畅６２）％ 及（ － ３６畅６ ± １６畅１）％ ；对照组的

LVEDD 、LVESD 和 LVEF 及 BNP 的变化率分别
为（ － ２２畅２５ ± ９畅３３ ）％ 、（ － ２７畅３０ ± ６畅３５ ）％ 和

（２５畅５７ ± １１畅８６）％ 及（ － ３１畅７ ± １６畅１ ）％ ，差异均具

有统计学意义（P ＜ ０畅０５） ，治疗组的左心室功能改

善程度大于对照组 。

表 2 　两组超声心动图及 BNP指标比较（珚x ± s ，n ＝ ３０）

组别 BNP（pg ／ml） LVEF（％ ） LVEDD（mm） LVESD（mm）

对照组

　 治疗前 ５２５ 噜．７ ± １３１ ．１ ３９ 烫．１ ± ０ ．１ ６２ い．３ ± ６ ．２ ４９ |．７ ± ７ ．２

　 治疗后 ３４６ 噜．９ ± ８６ ．０ 倡 倡 ４８ 烫．８ ± ０ ．１ 倡 倡 ４８ い．１ ± ４ ．８ 倡 倡 ３５ |．９ ± ４ ．９ 倡 倡

治疗组

　 治疗前 ５１０ 噜．２ ± １０２ ．９ ３８ 烫．０ ± ０ ．１ ６３ い．７ ± ６ ．４ ５０ |．５ ± ５ ．７

　 治疗后 ３２３ 噜．５ ± １０６ ．７ 倡 倡 ５０ 烫．５ ± ０ ．１ 倡 倡 ４５ い．５ ± ３ ．４ 倡 倡 ３４ |．８ ± ３ ．４ 倡 倡

　 　 倡 倡 P ＜ ０ ．０１ ，与本组治疗前比较

８６２
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3 　讨论

　 　 枟中国心力衰竭诊断和治疗指南 ２０１４枠指出［１］
：

心衰的治疗目标不仅是改善症状 、提高生活质量 ，更

重要的是针对心肌重构的机制 ，防止和延缓心肌重

构的发展 ，从而降低心衰的住院率和病死率 。因此 ，

目前临床上慢性收缩性心衰推荐应用的药物为改善

预后的药物 ４ 种 ［血管紧张素转化酶抑制剂

（ACEI） 、β受体阻滞剂 ，醛固酮拮抗剂和血管紧张

素 Ⅱ受体阻滞剂（ARB）］和可改善症状的药物 ２种

（利尿剂和地高辛） 。福辛普利 （fosinopril）是具有
肝肾双排泄途径的长效 ACEI ，可以改善心力衰竭
（HF）的全身和局部的血流动力学 ，具有显著减轻

CHF的临床症状和体征的作用 。谢亚芹等［６］报道

了福辛普利可通过上调 Bcl唱２的表达及下调 Bax 及
Caspase唱３的表达抑制心肌细胞凋亡 ，改善慢性心力

衰竭大鼠心室功能及心肌肥厚 。玄参（Scrophular唱
ia ningpoensis Hemsl ．）为玄参科草本植物 ，功效主

治为清热凉血 ，滋阴降火 ，解毒散结 。陈长勋等［７ ，８］

通过长期研究发现 ，玄参中以苯丙素苷和环烯醚萜

苷为主成分的活性部位有抗心脏肥大 、心室损害

作用 。

　 　采用单纯的西药治疗 ，对于患者病情的改善也

有着较大的促进作用 ，但会在较大程度上增加患者

发生并发症的概率 ，导致患者花费更长的治疗时间 ，

而最后并不能保证疾病的完全康复 ，由此严重制约

了患者生活质量的提高 。单纯的中药治疗虽然对患

者的病情改善有较大的帮助 ，但治疗所需的时间较

长 ，难以实现患者的快速康复 ，同时也在一定程度上

增加了患者发生并发症的概率 。采用中西医结合治

疗的效果要显著优于单纯的中药和西药治疗 。

　 　中药配方颗粒是由单味中药饮片经提取浓缩制

成的颗粒 ，是中药饮片的改良剂型 ，既保留了传统中

药饮片的全部特征 ，又具有简单 、快捷 、调剂方便 、质

量稳定可控 、服用方便等特点［９］
，在临床上获得了越

来越多的应用 。玄参配方颗粒是在中医药理论指导

下 ，采用现代生产工艺 ，以水作为提取溶媒 ，对单味

玄参药材饮片进行煎煮 、过滤 、浓缩 、干燥 、制粒等工

序制备得到的颗粒 ，确保产品在不具备饮片外形后

临床用药的安全有效［１０］
。本研究以玄参配方颗粒

代替玄参汤 ，既方便患者长期服用 ，又能确保其质量

和疗效的稳定 。

　 　本疗效观察显示 ，玄参颗粒合用福辛普利的联

合治疗组和福辛普利组治疗慢性心衰病人的总有效

率没有差异 ，但联合治疗组的显效患者数大于对照

组 ，可以更有效地缓解呼吸困难 、水肿等临床症状 ，

提高生活质量 。 BNP 属于钠尿肽（natriuretic pep唱
tide ，NP）家族 ，是由心肌细胞分泌的具有生物学活

性的循环激素 。 BNP 作为心力衰竭一个新的诊断
标准 ，受到国内外广泛重视 ，多项研究均显示 BNP
血浆浓度与 LVEF呈负相关 ，与 LVEDP和 NYHA
心功能分级呈显著正相关 。我国的慢性心力衰竭诊

断治疗指南指出 ：BNP测定有助于心力衰竭诊断和
预后判断 。 CHF包括症状性和无症状性左室功能
障碍患者血浆 BNP水平均升高［１１］

。本结果显示玄

参颗粒合用福辛普利的联合治疗组降低 BNP 的幅
度大于单用福辛普利 ，表明预后较好 。另外 ，玄参颗

粒合用福辛普利的联合治疗组改善左心室功能

（LVEF 、LVEDD 、LVESD）的程度要显著大于福辛
普利组 ，表明联合治疗组更有利于延缓心肌重构的

发展 ，从而利于降低心衰病死率和住院率 。因此 ，

CHF基础治疗药物 ACEI 联合应用多靶点作用机
制（抗氧化 、抗炎 、抗纤维化）的抗心脏肥大和心室损

害作用的中药玄参防治 CHF 具有高效低毒的特
点 ，体现了中西医结合治疗的优势 ，安全性高 ，值得

应用与推广 。
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