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麝香保心丸对慢性缺血性心力衰竭患者心功能的影响

丁　茹，桂艳萍，陈金明，吴宗贵
第二军医大学长征医院心内科，上海２００００３

　　［摘要］　目的　探讨麝香保心丸对慢性缺血性心力衰竭患者心功能的影响。方法　９６例临床症状稳定的慢性缺血性
心力衰竭患者，随机分为麝香保心丸组（ｎ＝４８）及安慰剂组（ｎ＝４８），分别在西药治疗的基础上加用麝香保心丸或安慰剂治疗

（２粒／次，３次／ｄ，口服）２４周，比较两组治疗前后左室射血分数（ＬＶＥＦ）、左室舒张末期容积（ＬＶＥＤＶ）、血清脑钠肽（ＢＮＰ）水平

及６ｍｉｎ步行试验（６ＭＷＴ）的变化。结果　两组患者一般资料之间差异无统计学意义。治疗２４周后与治疗前比较，麝香保
心丸组ＬＶＥＦ平均提高５．６％［治疗前（３４．２±３．５）％，治疗后（３６．１±４．０）％，Ｐ＜０．０５］，血清ＢＮＰ水平降低［治疗前（６８０．２±

２０３．９）ｐｇ／ｍＬ，治疗后（６２１．８±２００．７）ｐｇ／ｍＬ，Ｐ＜０．０５］，６ＭＷＴ距离增加［治疗前（３８５．３±６９．２）ｍ，治疗后（４０１．７±７５．０）

ｍ，Ｐ＜０．０５］，而ＬＶＥＤＶ治疗前后差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；安慰剂组各指标治疗前后差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

结论　在西药治疗的基础上加用麝香保心丸能有效改善缺血性心力衰竭患者的心功能，是否能逆转左室重塑可能需要更长
时间的观察。
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　　心力衰竭是各种心脏疾病的终末阶段，而冠心

病引起的缺血性心力衰竭是目前临床最常见的心力

衰竭类型。近年来，尽管以阻滞神经激素激活及心

肌重塑为主的综合治疗已使慢性心力衰竭的治疗现

状有了较大改善，但其高致残率、高病死率的特性未

得到根本性的转变，心力衰竭的临床治疗亟待突破。
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在长期实践中不断积累经验的中医药可能对心力衰

竭治疗形成有益补充，但循证医学研究的缺失限制

了其发展与推广。

　　本研究为一项随机、双盲、安慰剂平行对照的前

瞻性临床研究，旨在观察麝香保心丸对缺血性心力

衰竭患者心功能的影响，为中医药治疗慢性心力衰

竭提供循证医学佐证。

１　材料和方法

１．１　研究对象　２０１０年１１月至２０１１年１２月，在

本院内科门诊及病房诊治的确诊为慢性缺血性心力

衰竭的患者９６例，年龄３３～８２岁，平均（６４．５±

７．２）岁，中位年龄６６岁；男性５６例，女性４０例。心

脏彩超示左室射血分数（ＬＶＥＦ）≤４０％，纽约心功

能协会心功能分级（ＮＹＨＡ）Ⅱ～Ⅳ级，冠心病病程

１～２０年，心力衰竭病程１～８年。

　　冠心病的诊断为满足以下任一条件：（１）有陈旧

性心肌梗死史；（２）冠状动脉造影发现冠脉至少１支

主要分支管径狭窄≥５０％；（３）筛选前以下任一项

检查结果提示心肌缺血：静息或症状发作时心电

图、运动负荷心电图试验、动态心电图、超声负荷心

动图、核素心肌显像、冠状动脉ＣＴ造影（冠脉至少１
支主要分支管径狭窄≥５０％），并不伴有重度主动脉

瓣窄、关闭不全、主动脉炎、冠状动脉栓塞、原发性心

肌病。

　　入选病例中３７例有陈旧性心肌梗死病史，３４例

经冠状动脉经皮或ＣＴ造影提示冠脉３支病变或左

主干、前降支近端重度狭窄。患者均已根据我国《慢

性收缩性心力衰竭及冠心病治疗指南》接受规范化

治疗，心力衰竭症状稳定２周以上，冠心病症状稳定

４周以上，均未进行心脏再同步化治疗，近３个月内

未行冠状动脉介入治疗、近３个月内未发生急性心

肌梗死。

　　本研究已通过第二军医大学长征医院医学伦理

委员会批准［ＣＺＥＣ（２０１０）０７］。

１．２　分组及访视　本研究共分为两个阶段。入选

患者首先进入为期２周的导入期，确定冠心病及心

力衰竭处于稳定状态，确定患者已按照治疗指南优

化冠心病及心力衰竭治疗并治疗其他伴随疾病，确

定患者有良好的服药依从性。导入期结束时，符合

入组标准的患者采用区组随机化法，分为麝香保心

丸组和安慰剂组，每组４８例，进入２４周双盲治疗

期。麝香保心丸组：冠心病、心力衰竭优化治疗＋麝

香保心丸（上海和黄药业有限公司，生产批号：

１００３９９；２粒／次，３次／ｄ，口服）；安慰剂组：冠心病、

心力衰竭优化治疗＋安慰剂（２粒／次，３次／ｄ，口

服）。冠心病、心力衰竭的优化治疗包括抗血小板

类、他汀类、血管紧张素转换酶抑制剂（ＡＣＥＩ）／血管

紧张素受体阻滞剂（ＡＲＢ）、β受体阻滞剂、利尿剂、硝

酸酯类、洋地黄类等药物的应用。安慰剂是与麝香

保心丸外形、气味、口感相近的模拟剂。患者于随机

化后每４周来院访视１次，进行有效性和安全性评

估，直到研究结束。本研究设计严格遵循随机对照

试验（ＲＣＴ）原则。

１．３　心功能评估

１．３．１　超声心动图　采用美国ＧＥｖｉｖｉｄ７彩色超

声诊断仪，配有二次谐波功能的 Ｍ３Ｓ探头（频率设

置为１．７／３．４ＭＨｚ）和组织多普勒模式，连接心电

图。受检者左侧卧位，平静呼吸，首先完成常规超声

心动图各项参数的检查和测量，随后于心尖四腔和

二腔切面中采用双平面Ｓｉｍｐｓｏｎ法测量左室舒张末

期容积（ＬＶＥＤＶ）、ＬＶＥＦ，各项测值均取３个心动周

期之平均值。

１．３．２　脑钠肽（ＢＮＰ）测定　肘静脉采血３ｍＬ，

４．０℃离心１０ｍｉｎ（１２００×ｇ），血浆置－８０．０℃冰箱

保存。测定时，将标本置于室温复融混匀，同上离心

５ｍｉｎ，取上清液。ＢＮＰ测定采用竞争酶免疫分析

法，试剂盒由美国 ＡＤＲ公司提供，结果单位为ｐｇ／

ｍＬ，批内变异＜５％，批间变异＜１４％，阴性值为＜
１００ｐｇ／ｍＬ。

１．３．３　６ｍｉｎ步行试验（６ＭＷＴ）　试验场地为长

３０ｍ的走廊，每３ｍ做一标记，折返点上放置圆锥

形路标作为标记，在地上标出起点线。患者在试验

前１０ｍｉｎ到达试验地点，核实患者是否具有试验禁

忌证，确认患者穿着适宜的衣服和鞋，测量患者血

压、脉搏、血氧饱和度，让患者站立，应用Ｂｏｒｇ评分

对其基础状态下的呼吸困难情况做出评分，嘱患者

在６ｍｉｎ内走出尽可能远的距离。当患者开始出发

时计时。计时６ｍｉｎ时在他们停止的位置做好标

记，记录患者行走之后的Ｂｏｒｇ呼吸困难及疲劳程度

评分。记录下患者最后一个来回中走过的距离，计

算患 者 走 过 的 总 路 程，并 将 结 果 记 录 到 工 作

表上。　　　
１．４　统计学处理　用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ软件建立数

据库，录入量表数据，用ＳＰＳＳ１３．０软件包进行统计

学处理，各计量资料用珚ｘ±ｓ表示，计数资料用百分
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率表示，两组基础资料比较采用两样本ｔ检验或χ
２

检验，每组治疗前后数据比较采用配对ｔ检验，检验

水平（α）为０．０５。

２　结　果

２．１　两组患者基础资料的比较　两组患者在年龄、

性别、体质量指数、ＮＹＨＡ分级、心率、血压（表１）以

及病程、伴随疾病（高血压、糖尿病等）、药物治疗

（ＡＣＥＩ／ＡＲＢ、β受体阻滞剂、利尿剂、他汀类、硝酸酯

类、洋地黄类、抗血小板类）等方面差异无统计学意

义 （Ｐ＞０．０５）。两组患者基线ＬＶＥＤＶ、ＬＶＥＦ、血

清ＢＮＰ水平及６ＭＷＴ距离差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。随访中８例患者出现轻度胃肠道不适，无人

因药物不良反应退出研究。

２．２　ＬＶＥＤＶ及ＬＶＥＦ的比较　治疗２４周后与基

线值比较，麝香保心丸组ＬＶＥＦ提高约５．６％ （Ｐ＜
０．０５）；安慰剂组治疗前后ＬＶＥＦ差异无统计学意义

（Ｐ＞０．０５）。两组治疗前后ＬＶＥＤＶ差异均无统计

学意义（Ｐ＞０．０５）。详见表２。

２．３　血清ＢＮＰ水平的比较　治疗２４周后与基线

值比较，麝香保心丸组血清ＢＮＰ水平降低约８．７％
（Ｐ＜０．０５）；安慰剂组治疗前后血清ＢＮＰ水平差异

无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。详见表２。

２．４　６ＭＷＴ的比较　治疗２４周后与基线值比较，麝

香保心丸组６ＭＷＴ距离平均提高约１６ｍ，差异有统

计学意义（Ｐ＜０．０５）；安慰剂组治疗前后６ＭＷＴ距离

差异无统计学意义 （Ｐ＞０．０５）。详见表２。

表１　两组患者一般临床资料

Ｔａｂ１　Ｃｌｉｎｉｃａｌｄａｔａｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｉｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓ
Ｎ＝４８

Ｉｔｅｍ Ｓｈｅｘｉａｎｇｂａｏｘｉｎｐｉｌｌ
ｇｒｏｕｐ

Ｐｌａｃｅｂｏ
ｇｒｏｕｐ

Ａｇｅ（ｙｅａｒ）珚ｘ±ｓ ６４．８±６．２ ６４．２±７．８

Ｍａｌｅ／ｆａｍａｌｅｎ／ｎ ２６／２２ ３０／１８

ＢＭＩ（ｋｇ·ｍ－２），珚ｘ±ｓ ２３．５±５．７ ２３．８±６．１

ＮＹＨＡｎ（％）

　　Ⅱ １７（３５．４） １８（３７．５）

　　Ⅲ ２５（５２．１） ２２（４５．８）

　　Ⅳ ６（１２．５） ８（１６．７）

ＨＲｆ／ｍｉｎ－１，珚ｘ±ｓ ７７．９±１３．６ ７８．９±１１．３
ＳＢＰｐ／ｍｍＨｇ，珚ｘ±ｓ １２１．４±１６．８ １２０．９±１８．１
ＤＢＰｐ／ｍｍＨｇ，珚ｘ±ｓ ７７．９±１０．１ ７５．４±９．６

　ＢＭＩ：Ｂｏｄｙｍａｓｓｉｎｄｅｘ；ＮＹＨＡ：ＮｅｗＹｏｒｋＨｅａｒｔＡｓｓｏｃｉ

ａｔｉｏｎ（ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆｈｅａｒｔｆｕｎｃｔｉｏｎ）；ＨＲ：Ｒｅｓｔｉｎｇｈｅａｒｔ

ｒａｔｅ；ＳＢＰ：Ｓｙｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ；ＤＢＰ：Ｄｉａｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄ

ｐｒｅｓｓｕｒｅ．１ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ

表２　两组治疗前后ＬＶＥＦ、ＬＶＥＤＶ、ＢＮＰ及６ＭＷＴ的比较

Ｔａｂ２　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆＬＶＥＦ，ＬＶＥＤＶ，ＢＮＰａｎｄ６ＭＷＴｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ
ｎ＝４８，珚ｘ±ｓ

Ｉｔｅｍ
Ｓｈｅｘｉａｎｇｂａｏｘｉｎｐｉｌｌｇｒｏｕｐ

Ｐｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｐｏｓｔｔｒｅａｔｍｅｎｔ

Ｐｌａｃｅｂｏｇｒｏｕｐ

Ｐｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｐｏｓｔｔｒｅａｔｍｅｎｔ

ＬＶＥＦ（％） ３４．２±３．５ ３６．１±４．０ ３４．９±２．８ ３５．１±２．８１

ＬＶＥＤＶＶ／ｍＬ １６２．５±１０．４ １６０．９±１１．４ １６３．１±１２．０ １６１．６±１２．０

ＢＮＰρＢ／（ｐｇ·ｍＬ－１） ６８０．２±２０３．９ ６２１．８±２００．７ ６５９．８±１９５．３ ６３９．８±１８７．２

６ＭＷＴｌ／ｍ ３８５．３±６９．２ ４０１．７±７５．０ ３９４．４±６１．９ ３９７．３±５７．１

　ＬＶＥＦ：Ｌｅｆｔｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｅｊｅｃｔｉｏｎｆｒａｃｔｉｏｎ；ＬＶＥＤＶ：Ｌｅｆｔｖｅｎｔｒｉｃｕｌａｒｅｎｄｄｉａｓｔｏｌｉｃｖｏｌｕｍｅ；ＢＮＰ：Ｓｅｒｕｍｂｒａｉｎｎａｔｒｉｕｒｅｔｉｃｐｅｐ

ｔｉｄｅ；６ＭＷＴ：６ｍｉｎｕｔｅｓｗａｌｋｔｅｓｔ．Ｐ＜０．０５ｖｓｐｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ

３　讨　论

　　本研究发现，对慢性缺血性心力衰竭患者在西
药基础上加用麝香保心丸治疗２４周后，ＬＶＥＦ较治

疗前增加约５．６％（Ｐ＜０．０５），而安慰剂对照组改善
不明显，提示麝香保心丸治疗２４周可使缺血性心力
衰竭患者心肌收缩功能提高。与此改变相一致的

是，麝香保心丸组患者６ＭＷＴ步行距离也在２４周
后较治疗前增加了约１６ｍ，反映了其运动耐量的改
善。心力衰竭生物学指标ＢＮＰ是室壁张力升高时

由心室肌细胞分泌的，其血清水平反映了心室舒张
末期压力的变化［１］，本研究中ＢＮＰ的血清学水平在
麝香保心丸组降低了约８．７％（Ｐ＜０．０５），而对照组
改变不明显，提示麝香保心丸可以降低左室舒张末

期压力，降低左室前负荷。与此同时，两组ＬＶＥＤＶ
治疗前后变化均不大，反映其左室结构尚未发生明

显变化。综上，本研究结果提示，心力衰竭患者接受

麝香保心丸治疗２４周，其左室收缩功能得到改善，

心室舒张末期压力有所降低，运动耐量明显增加，而

心室重塑尚未逆转，这可能与心脏组织学的改变需
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要更为长期的观察有关。

　　麝香保心丸以麝香、人参提取物、苏合香、牛黄、

肉桂、蟾酥和冰片等７味中药为组方，从中医角度不

仅能芳香温通、缓解胸痹，同时可以扶正益气、强心

固本。而以现代化的研究手段进行的动物实验和人

体研究显示，麝香保心丸具有扩张冠状动脉、减少心

梗面积、预防心室重构、抑制炎症反应、稳定动脉粥

样斑块、促进缺血心肌血管新生的作用，且苏合香、

冰片可以减慢心率；麝香有扩张血管、强心的功效；

人参皂苷有抗氧化、正性肌力的疗效；蟾酥也有良好

的强心效果［２６］。故麝香保心丸对缺血性心力衰竭

既通过纠正病因、改善症状而产生积极疗效，又通过

中药所特有的整体作用和“双向调节”作用使机体趋

于稳态。吴晞等［７］给予链脲佐菌素诱导的糖尿病大

鼠灌服麝香保心丸８周后发现，大鼠心肌间质纤维

化明显减轻，左室舒张末期压力下降，心室舒缩功能

改善。曹芳芳等［８］发现，麝香保心丸可以降低心肌

梗死后心力衰竭大鼠的血浆肾素活性和血管紧张素

Ⅱ水平，提高其ＬＶＥＦ，大剂量组效果更为显著。徐

晓红［９］研究发现麝香保心丸可以改善心瓣膜病患者

的ＬＶＥＦ及心排血量，总有效率为９７％。高英姿

等［１０］对心肌梗死后心功能不全患者加用麝香保心

丸治疗１年，其心室重塑及心功能指标均有所改善。

本研究则进一步验证了麝香保心丸对缺血性心力衰

竭患者心功能的保护作用。
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