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心元胶囊对慢性心力衰竭心血瘀阻证患者心脏超声参数、脂质代谢
及血液流变学的影响 *
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摘要 目的：探讨心元胶囊对慢性心力衰竭（CHF）心血瘀阻证患者心脏超声参数、脂质代谢及血液流变学的影响。方法：根据随机

数字表法，将我院 2020年 3月 ~2022年 3月期间收治的的 CHF心血瘀阻证患者 120例分为对照组（常规西药治疗，n=60）和观

察组（心元胶囊联合常规西药治疗，n=60）。对比两组中医疗效、心功能指标、血脂指标、肌酸激酶（CK）、肌酸激酶同工酶

（CK-MB）、N-末端脑钠肽前体（NT-proBNP）、血液流变学指标，并观察两组不良反应情况。结果：观察组的中医总有效率明显高于

对照组（P<0.05）。两组治疗后左室射血分数升高，左室舒张末期容量、左室收缩末期容量缩小，且观察组的改善效果优于对照组
（P<0.05）。两组治疗后三酰甘油（TG）、总胆固醇（TC）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）下降，高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）升高，且
观察组的改善效果优于对照组（P<0.05）。两组治疗后 CK、CK-MB、NT-proBNP下降，且观察组的改善效果优于对照组（P<0.05）。
两组治疗后全血高切黏度、全血低切黏度、血浆黏度、纤维蛋白原下降，且观察组的改善效果优于对照组（P<0.05）。两组不良反应
发生率对比，差异无统计学意义（P>0.05）。结论：心元胶囊治疗 CHF心血瘀阻证可提高临床疗效，改善心功能，调节脂质代谢、血

液流变学水平，安全有效。
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Effect of Xinyuan Capsule on Cardiac Ultrasound Parameters,
Lipid Metabolism and Hemorrheology in Patients on Chronic Heart

Failureand with Heart Blood Stasis Syndrome*

To investigate effect of Xinyuan capsule on cardiac ultrasound parameters, lipid metabolism and hemorrhe-

ology in patients on chronic heart failureand (CFH) with heart blood stasis syndrome. According to the method of random num-

ber table, 120 patients with CHF heart blood stasis syndrome who were admitted in our hospital from March 2020 to March 2022 were

divided into the control group (conventional western medicine treatment, n=60) and the observation group (Xinyuan capsule combined

with conventional western medicine treatment, n=60). The curative effect of traditional Chinese medicine, cardiac function indexes,

blood lipid indexes, creatine kinase (CK), creatine kinase isoenzyme (CK-MB), N-terminal precursor of brain natriuretic peptide

(NT-proBNP), blood rheology index in the two groups were compared, and the adverse reactions in two groups were observed.

The total effective rate of traditional Chinese medicine in the observation group was significantly higher than that in the control group

(P<0.05). After treatment, left ventricular ejection fraction increased, left ventricular end diastolic volume and left ventricular end systolic
volume decreased, and the improvement effect in the observation group was better than that in the control group (P<0.05). After treat-
ment, triacylglycerol (TG), total cholesterol (TC), low-density lipoprotein cholesterol (LDL-C) decreased and high-density lipoprotein

cholesterol (HDL-C) increased in twogroups, and the improvement effect in observation groupwas better than that in control group (P<0.05).
CK, CK-MB, NT-proBNP decreased after treatment in the two groups, and the improvement effect in the observation group was better

than that in the control group (P<0.05). After treatment, the whole blood high shear viscosity, whole blood low shear viscosity, plasma

viscosity and fibrinogen in the two groups decreased, and the improvement effect in the observation group was better than that in the con-
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trol group (P<0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse reactions in the two groups (P>0.05).
Treatment of heart blood stasis syndrome in CHF by Xin Yuan capsule can improves clinical outcomes, improve cardiac function, regu-

late lipid metabolism and hemorheology of CHF, which is safe and effective.

Xinyuan capsule; Chronic heart failure; Heart blood stasis syndrome; Efficacy; Lipid metabolism; Hemorheology

前言

慢性心力衰竭（CHF）是指心脏由于收缩和舒张功能严重

低下或负荷过重，导致心脏泵血量减少，无法满足代谢需求的

一种临床综合征[1]。目前，临床针对 CHF的治疗主要以药物治

疗为主，多使用利尿剂、洋地黄、硝酸酯等药物治疗，具有一定

疗效[2]。但药物治疗强调终生服用，一旦停用，易导致患者病情

不稳定；而长期的西药服用，又易增加不良反应发生风险，并降

低患者用药依从性[3]。中医学根据 CHF的临床症状、病因和发

病部位，将其归属于 "心衰 ""痰饮 "范畴，并指出本病的发展

常累及其他脏器，属本虚标实之证，即正虚为本，淤血为标，故

而临床以心血瘀阻证多为常见，治疗主张以益气活血、温阳利

水为宜[4]。心元胶囊具有养心滋肾、益气活血等功效，常用于用

于胸痹、心肾阴虚以及心血瘀阻证[5]。本研究探讨心元胶囊在

CHF心血瘀阻证患者中的应用效果，旨在为临床治疗提供更多

选择。

1 资料与方法

1.1 临床资料

选取 2020 年 3 月 ~2022 年 3 月期间来我院接受治疗的

CHF心血瘀阻证患者 120例。研究方案获得我院伦理学委员会

批准。纳入标准：（1）西医诊断参考《中国心力衰竭诊断和治疗指

南 2018》[6]；（2）中医诊断参考《中药新药临床研究指导原则》[7]，

辨证分型为心血瘀阻证；（3）自愿签署同意书；（4）美国纽约心

脏病协会（NYHA）分级 II~III级。排除标准：（1）各种瓣膜病或

先天性疾病者；（2）合并有出血性疾病者；（3）伴有精神异常、意

识障碍；（4）伴有全身严重感染及恶性肿瘤者；（5）严重脏器功

能障碍者；（6）有心脏手术史或植入起搏器者；（7）对本次研究

药物存在过敏症者。根据随机数字表法将患者分为对照组（常

规西药治疗，n=60）和观察组（心元胶囊联合常规西药治疗，

n=60），对照组女 25例，男 35例，NYHA 分级：II级 32 例，III

级 28例；病程 9个月 ~7年，平均（3.62± 0.84）年；年龄 45~81

岁，平均（62.38± 4.29）岁；体质量指数 19~26 kg/m2，平均

（23.16± 0.57）kg/m2。观察组女 24例，男 36例，NYHA分级：II

级 34 例，III级 26 例；病程 11 个月 ~6 年，平均（3.51± 0.79）

年；年龄 46~80 岁，平均（61.94± 3.85）岁；体质量指数 20~26

kg/m2，平均（23.21± 0.49）kg/m2。两组一般资料对比无差异

（P>0.05），具有可比性。
1.2 方法

两组患者入院后均给予常规治疗，包括强心、吸氧、休息、

利尿、纠正心律失常、扩血管、抗感染、控制电解质及液体入量。

在此基础上，对照组接受琥珀酸美托洛尔缓释片[阿斯利康制

药有限公司，国药准字 J20150044，规格：47.5 mg]，口服，一天

一次，早晨服用，服用时应该用至少半杯液体送服，可掰开服

用，但不能咀嚼或压碎。同时接受卡托普利片（北京曙光药业有

限责任公司，国药准字 H11020833，规格：25 mg），开始一次口

服 12.5 mg，每日 2～3 次，必要时逐渐增至 50 mg，每日 2～3

次，若需进一步加量，宜观察疗效 2周后再考虑；对近期大量服

用利尿剂，处于低钠 /低血容量，而血压正常或偏低的患者，初

始剂量宜用 6.25 mg每日 3次，以后通过测试逐步增加至常用

量。观察组在此基础上结合心元胶囊[吉泰安(四川)药业有限

公司，国药准字 Z10970090，规格：每粒装 0.3 g]治疗，口服。一

次 3-4粒，一日 3次。两组患者均连续治疗 1个月时间。

1.3 疗效评价

疗效标准：加重：治疗后的证候积分超过治疗前的积分。无

效：治疗后证候积分减少不足 <30%。有效：治疗后证候积分减

少逸30%。显效：治疗后证候积分为 0或者减少逸70%。总有效

率 =显效率 +有效率[7]。

1.4 观察指标

（1）治疗前、治疗 1个月后采用全数字彩色多普勒超声诊

断系统（公司：汕头市超声仪器研究所有限公司，型号：Apogee

1000）对两组患者的心功能进行检测，包括：左室射血分数、左

室舒张末期容量、左室收缩末期容量。（2）治疗前、治疗 1个月

后采集患者清早空腹肘静脉血 9 mL，分为 3管，1管经血液流

变仪（公司：北京赛科希德科技股份有限公司，型号：SA-9800）

检测血液流变学指标：全血高切黏度、全血低切黏度、血浆黏

度、纤维蛋白原。（3）1管经全自动生化分析仪（公司：广州埃克

森生物科技有限公司，型号：EC9430）检测血脂四项：三酰甘油

（TG）、总胆固醇（TC）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、高密度

脂蛋白胆固醇（HDL-C）。（4）1管经离心处理，离心转速设置为

2900 r/min，离心时间为 12 min，离心半径为 8 cm。采用荧光免

疫分析法检测血清肌酸激酶（CK）、肌酸激酶同工酶（CK-MB）

水平，相关试剂盒购自常州麦德星生物技术有限公司；采用酶

联免疫吸附法检测血清 N-末端脑钠肽前体（NT-proBNP）水

平，相关试剂盒购自天津康博尔生物基因技术有限公司。严格

依照试剂说明书操作。

1.5 不良反应

统计两组治疗期间不良反应情况。

1.6 统计学方法

采用 SPSS23.0软件进行数据处理，计量资料经正态性检

验符合正态分布，以均数± 标准差（x± s）进行描述，行 t检验；

计数资料用%描述，组间比较采用 x2检验；检验水准为 琢=0.05。

2 结果

2.1 中医疗效对比

观察组的中医总有效率 93.33%（56/60）明显高于对照组

75.00%（45/60），差异有统计学意义（P<0.05），见表 1。
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2.2 心脏超声参数对比

两组治疗前左室射血分数、左室舒张末期容量、左室收缩

末期容量对比无差异（P>0.05）。两组治疗后左室射血分数升

高，左室舒张末期容量、左室收缩末期容量缩小，且观察组的改

善效果优于对照组（P<0.05），见表 2。

表 1 中医疗效对比 [例（%）]

Table 1 Comparison of curative effect of traditional Chinese medicine [n（%）]

Groups Effective Valid Invalid Aggravate Total effective rate

Control group（n=60） 14（23.33%） 31（51.67%） 13（21.67%） 2（3.33%） 45（75.00%）

Observation group（n=60） 21（35.00%） 35（58.33%） 4（6.67%） 0（0.00%） 56（93.33%）

x2 7.566

P 0.006

Note: Compared with the control group after treatment, aP<0.05.

表 2 心脏超声参数对比（x± s）
Table 2 Comparison of cardiac ultrasound parameters（x± s）

Groups Time
Left ventricular ejection

fraction（%）

Left ventricular end

diastolic volume（mL）

Left ventricular end systolic

volume（mL）

Control group（n=60）
Before treatment 45.31± 5.58 191.49± 14.12 122.18± 16.14

After treatment 51.28± 6.46 162.36± 18.39 93.91± 12.05

t -5.417 9.732 10.872

P 0.000 0.000 0.000

Observation group（n=60）
Before treatment 44.86± 6.33 192.84± 15.99 121.44± 15.23

After treatment 57.24± 7.53a 137.09± 16.38a 81.84± 11.96a

t -9.748 18.865 15.840

P 0.000 0.000 0.000

2.3 两组血脂指标对比

两组治疗前 TC、TG、LDL-C、HDL-C对比无差异（P>0.05）。
两组治疗后 HDL-C升高，TC、TG、LDL-C下降，且观察组的改

善效果优于对照组（P<0.05），见表 3。

Note: Compared with the control group after treatment, aP<0.05.

表 3 两组血脂指标对比（x± s）
Table 3 Comparison of blood lipid indexes in the two groups（x± s）

Groups Time TC（mmol/L） TG（mmol/L） LDL-C（mmol/L） HDL-C（mmol/L）

Control group（n=60）
Before treatment 7.64± 1.98 2.65± 0.31 4.67± 0.41 1.08± 0.21

After treatment 5.63± 1.17 2.14± 0.26 3.29± 0.32 1.37± 0.25

t 6.770 9.764 20.553 -6.880

P 0.00 0.00 0.00 0.00

Observation group

（n=60）

Before treatment 7.69± 1.36 2.62± 0.27 4.63± 0.36 1.06± 0.28

After treatment 3.99± 0.83a 1.74± 0.22a 2.48± 0.29a 1.68± 0.19a

t 17.988 19.572 36.026 -14.193

P 0.000 0.000 0.000 0.000

2.4 两组 CK、CK-MB、NT-proBNP对比

两组治疗前 CK、CK-MB、NT-proBNP 对比无差异（P>0.
05）。两组治疗后 CK、CK-MB、NT-proBNP下降，且观察组的改

善效果优于对照组（P<0.05），见表 4。

2.5 两组血液流变学指标对比

两组治疗前全血高切黏度、全血低切黏度、血浆黏度、纤维

蛋白原对比无差异（P>0.05）。两组治疗后全血高切黏度、全血
低切黏度、血浆黏度、纤维蛋白原下降，且观察组的改善效果优

于对照组（P<0.05），见表 5。
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Note: Compared with the control group after treatment, aP<0.05.

Note: Compared with the control group after treatment, aP<0.05.

2.6 两组不良反应发生率对比

观察组出现疲劳 1例、头痛 1例、心动过缓 2例、刺激性干

咳 2例，不良反应发生率为 10.00%。对照组出现疲劳 2例、头

痛 1例、心动过缓 2例，不良反应发生率为 8.33%。组间对比无

差异（x2=0.100，P=0.752）。症状均轻微，可于 1-2 d内自行缓解，

未予以特殊处理。

3 讨论

CHF以心室重构为发生发展基础，患者心肌细胞出现病理

性肥大、收缩力下降、凋亡，而心肌细胞的凋亡预示着心脏衰竭

由代偿期转为失代偿期，无法满足机体的正常需求，加速心室

重构 [8,9]。琥珀酸美托洛尔缓释片、卡托普利片均是临床治疗

CHF的常用药物，其中琥珀酸美托洛尔缓释片可减慢心率、降

低收缩压、减少心肌耗氧量[10]；卡托普利片可扩张血管、减轻心

脏前后负荷、延缓心室重构[11]。两种药物联合应用有利于增加

心输出量，改善心肌缺血灌注[12]。但有临床实践证实[13]，西药治

疗能在一定程度上缓解 CHF患者临床症状，但疗效不稳定。中

医学认为，CHF的病因较为复杂，早在《黄帝内经》时期，人们意

识到 CHF的发生与情志失调、外邪内侵、劳累过度等因素有

关；而《素问举痛论》指出："劳则喘息汗出，外内皆越，故气耗矣 "，

讲述了 CHF的病因是心气虚；《血证论》有云："水病累血，血病

累气 "，指出气虚、血瘀、水停之间的联系。《灵枢·胀论》指出 "

心胀者，烦心、短气、卧不安 "。主要病机为心气虚弱，血脉瘀阻，

发为心血瘀阻之证。现代中医学理论综合各医家理论总结出：

脾胃为后天之本，运化水谷和运化水湿，若机体气血生化不足，

无力滋养心脉，脉管不充，血脉鼓动无力，则气血瘀滞于脉中，

进而痹阻心胸，水湿运化不利，上溢于心，则壅塞心脏，导致瘀

血水湿痹阻心脏，心脏扩大，故而中医治疗 CHF心血瘀阻证主

张活血益气、温阳利水[14-16]。心元胶囊主要由丹参、何首乌、麦

冬、地黄、三七组成，其中丹参归心、肝经，具有通络止痛、活血

化瘀、凉血消痈等功效；何首乌归肝、心、肾经，具有活络止痛、

滋阴养血、化浊降脂等功效；地黄归肝、心、肾经，具有补血益

气、养阴生津等功效；麦冬归肺、心、胃经，具有泻热化痰、养阴

生津等功效；三七归肝、胃经，具有止血消肿、散瘀止痛等功效，

诸药配伍，共奏活血化瘀、补肾滋阴、祛痰通络等功效[17,18]。本次

研究结果显示，心元胶囊治疗 CHF心血瘀阻证的中医总有效

率更高，提示中西医结合治疗可发挥协同增效作用。

CHF发展最主要的病因为冠状动脉粥样硬化，而冠状动脉

粥样硬化的发生发展过程涉及到脂质代谢异常[19]。脂质代谢异

常可导致脂质过氧化和机体氧化应激反应，促进了内膜炎症反

应和斑块的生长，使脂质条纹逐渐演变成纤维性脂肪病变和纤

维斑块，导致血液黏度增加，心肌细胞缺血缺氧而受损，进而降

表 4 两组 CK、CK-MB、NT-proBNP对比（x± s）
Table 4 Comparison of CK, CK-MB and NT-proBNP in the two groups（x± s）

Groups Time CK（mmol/L） CK-MB（mmol/L） NT-proBNP（ng/L）

Control group（n=60）
Before treatment 132.29± 14.41 54.65± 7.51 274.57± 36.22

After treatment 106.51± 10.32 36.12± 5.67 196.48± 25.37

t 11.267 15.253 13.679

P 0.000 0.000 0.000

Observation group（n=60）
Before treatment 133.41± 20.18 53.24± 8.16 273.88± 29.35

After treatment 86.35± 14.21a 23.98± 4.84a 122.92± 18.29a

t 14.769 23.889 33.813

P 0.000 0.000 0.000

表 5 两组血液流变学指标对比（x± s）
Table 5 Comparison of hemorheology indexes in the two groups（x± s）

Groups Time
Whole blood high shear

viscosity（mPa·s）

Whole blood low shear

viscosity（mPa·s）

Plasma viscosity

（mPa·s）
Fibrinogen（g/L）

Control group（n=60）
Before treatment 7.51± 1.35 14.16± 1.94 2.91± 0.52 3.38± 0.46

After treatment 4.67± 1.21 9.53± 1.58 2.18± 0.43 2.57± 0.41

t 12.134 14.334 8.380 9.475

P 0.000 0.000 0.000 0.000

Observation group

（n=60）

Before treatment 7.46± 1.21 14.26± 1.72 2.86± 0.49 3.42± 0.45

After treatment 3.14± 0.93a 7.28± 1.43a 1.52± 0.37a 1.81± 0.39a

t 21.927 24.171 16.905 20.943

P 0.000 0.000 0.000 0.000
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低心功能[20-22]。以往的研究证实[23]，CHF患者血液流变学指标高

于正常健康群体，其血液呈现高黏稠性、高凝固性的状态，此状

态的产生可加重 CHF患者心脏的舒缩功能障碍、血小板激活、

组织缺血缺氧、血管内皮细胞损伤等病理过程的发展。本次研

究结果显示，心元胶囊治疗 CHF心血瘀阻证，可有效改善心功

能，同时改善脂质代谢、血液流变、减轻心肌损伤，且不增加不

良反应发生率，有较高的安全性。其中观察组的改善效果优于

对照组，说明心元胶囊在治疗过程中发挥了较好的作用，分析

原因如下：丹参酮能降低细胞内 TG合成，对抗脂蛋白氧化，调

节脂质代谢功能[24]；同时其还可抑制炎症介质对心肌细胞的损

伤，降低血液黏度，改善心肌微循环[25]。何首乌具有抗动脉粥样

硬化、降血脂、保护心肌等作用[26]。麦冬总皂苷能抑制机体炎症

反应，清除氧自由基，提高心肌抗缺血能力，促进心肌损伤后愈

合，对抗心肌缺血引发的心律失常[27]。三七总皂苷可减少消化

道脂类吸收，减少脂质血管内膜沉积结合对内皮细胞的损伤，

减轻动脉内壁炎症和延缓斑块进展[28]；同时三七总皂苷还可降

低血管通透性和血液黏度，改善心肌微循环[29,30]。

综上所述，心元胶囊治疗 CHF心血瘀阻证，可提高临床疗

效，改善心功能，分析原因主要与心元胶囊所含分成可改善脂

质代谢、血液流变、减轻心肌损伤有关。
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