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冠心舒通胶囊治疗心血瘀阻型冠心病心力衰竭的临床疗效
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［摘 要］ 目 的 ：探讨冠心舒通胶囊用于冠心病心力衰竭心血瘀阻证患者的临床疗效。方 法 ：研究选取 2020 年 6 月至

2022 年 8 月就诊于辽宁中医药大学附属医院专家门诊并被诊断为冠心病心力衰竭心血瘀阻证的患者 98 例。将 98 例患者采用

随机表法分为对照组、观察组各 49 例，两组患者均根据指南采用冠心病心力衰竭规范化治疗，观察组在此基础上加用中成药

冠心舒通胶囊，对比两组治疗前后心脏结构功能指标、症状疗效总有效率、运动耐力、心率变异性、生活质量、炎症因子水平。

结果：治疗前，两组患者在超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）、6 min 步行试验（6MWT）、明尼苏达心力衰竭生活质量量表（MLHFQ）、左
室射血分数（LVEF）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、左室舒张末内径（LVEDD）、N-末端 B 型脑钠肽前体（NT-proBNP）、心率变异性

（HRV）方面对比差异无统计学意义，资料具有可比性。治疗后，与对照组比较，观察组患者中医证候有效率（Z=-2.362，

P<0.05）及美国纽约心脏病协会（NYHA）心功能分级有效率（Z=-2.175，P<0.05）均优于对照组，差异具有统计学意义。与本组

治疗前比较，两组患者治疗后 MLHFQ、LVEDD、TNF-α、NT-proBNP、hs-CRP 水平均明显降低（P<0.05，P<0.01）；与对照组治疗

后比较，观察组患者改善更明显（P<0.05，P<0.01）。与本组治疗前比较，两组患者治疗后 6MWT、LVEF、HRV 均显著升高

（P<0.01）；与对照组治疗后比较，观察组患者改善更显著（P<0.01）。结论：冠心舒通胶囊联合规范化治疗能够改善慢性心力衰

竭心血瘀阻证患者的躯体症状，提高患者的运动耐量及生活质量，减轻炎症反应，提高心率变异性，改善心脏结构和功能。
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Clinical Effect of Guanxin Shutong Capsules in Treating Coronary Heart Failure with 
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［［Abstract］］  Objective：： To investigate the clinical effect of Guanxin Shutong capsules （GXSTC） on 

coronary heart failure with heart blood stasis. Method：： A total of 98 coronary heart failure patients with heart 

blood stasis who visited the expert clinics of the Affiliated Hospital of Liaoning University of Traditional Chinese 

Medicine from June 2020 to August 2022 were selected. They were randomized into a control group and an 

observation group， with 49 in each group. The two groups were given standardized treatment according to the 

guidelines for coronary heart failure. On this basis， the observation group was treated with Chinese patent 

medicine GXSTC. The cardiac structural and functional indicators， total effective rate of symptoms， exercise 
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tolerance， heart rate variability （HRV）， quality of life and inflammatory factor levels of the two groups before 

and after treatment were compared. Result：： Before treatment， there was no notable difference in high-sensitivity 

C-reactive protein （hs-CRP）， six minute walk test （6MWT）， minnesota living with heart failure questionnaire 

（MLHFQ） score， left ventricular ejection fraction （LVEF）， tumor necrosis factor-α （TNF-α）， left ventricular 

end-diastolic diameter （LVEDD）， N-terminal pro-brain natriuretic peptide （NT-proBNP） and HRV between the 

two groups， and thus the data were comparable. After treatment， the observation group had higher effective rates 

of traditional Chinese medicine （TCM） symptoms （Z=-2.362， P<0.05） and New York heart association class 

（NYHA） functional classes （Z=-2.175， P<0.05） than the control group. The two groups presented decreased 

LVEDD， TNF-α， NT-proBNP and hs-CRP （P<0.05， P<0.01） while increased MLHFQ， 6MWT and HRV（P<

0.05，P<0.01） after treatment as compared with those before treatment， and the observation group had more 

decrease or increase than the control group （P<0.05， P<0.01）. Conclusion：： GXSTC combined with 

standardized treatment relieves the physical symptoms of coronary heart failure patients with heart blood stasis， 

improves exercise tolerance and quality of life， reduces inflammatory reaction， increases HRV， and improves 

cardiac structure and function.

［［Keywords］］ coronary heart failure； Guanxin Shutong capsules； heart rate variability； inflammatory 

factor level

慢性心力衰竭（CHF）是心脏病的终末阶段，是

各种原因导致心脏收缩和（或）舒张功能下降，导致

机体活动耐量受限和液体潴留的临床综合征［1］，被

誉为心脏的“恶性肿瘤”，其危害不言而喻。导致

CHF 的基础性心脏病有很多，其中冠心病、高血压、

糖尿病占比较高［2］。目前临床上尚无根治心力衰竭

的药物，现代医学对 CHF 虽取得了可观的成果，但

长期应用有一定的不良反应和局限性。祖国医学

有治病求本、整体观念、辨证施治的独特治疗理念，

以及病证结合、多靶点、多途径的治疗优势，在心力

衰竭的治疗中日益受到重视［3］。

冠心舒通胶囊是蒙古族医学民族特色理论与

临床实践相结合而开发的新药，上市近 20 年来，用

于胸痹心血瘀阻证，取得了良好且稳定的疗效［4-6］。

近些年随着对冠心舒通胶囊的深入研究，发现其对

于 CHF 有一定的疗效。前期动物药效学基础研究

证实其对心力衰竭的良好疗效［7-10］，但临床研究仍

匮乏。课题组团队前期对门诊收集的 260 名慢性心

力衰竭患者完整的临床资料进行数据挖掘，显示慢

性心力衰竭原发疾病排列第一的为冠心病，占比为

50.38%，其中伴有血瘀证候的高达 62.69%，基于中

医“血瘀”为冠心病心绞痛-心肌梗死-心力衰竭病变

发展中的重要证素，课题组推测其对心力衰竭有一

定的临床价值，因此本研究选取冠心病慢性心力衰

竭心血瘀阻证患者为研究对象，观察在西医基础上

联合冠心舒通胶囊对冠心病性心力衰竭患者的临

床疗效。

1 资料

1.1　研究对象     本研究选取 2020 年 6 月至 2022 年

8 月，于辽宁中医药大学附属医院专家门诊就诊，经

确诊为冠心病慢性心力衰竭心血瘀阻证的 98 例患

者。所有患者均知晓本试验内容，并签署知情同意

书。本试验通过辽宁中医药大学附属医院伦理委

员会审批，审批号为 2019074ND（KT）-044-03。

1.2　诊断标准     

1.2.1　西医诊断标准     

1.2.1.1　慢性心力衰竭的诊断标准     参照《中国心

力衰竭诊断和治疗指南》［11］，有相关症状和（或）体
征（呼吸困难、乏力及液体潴留等），心室射血或充

盈能力受损，并经心电图、影像学、血清学等检查

确诊。

1.2.1.2　冠心病的诊断标准     参照 2018 年《稳定性

冠心病诊断与治疗指南》制订［12］。符合以下任意

1 条即可诊断，①心电图检查（24 h 或单次），具有典

型心肌缺血表现；②12 导联负荷心电图试验阳性；
③核素心肌现象结果阳性；④冠状动脉计算机体层

血管成像（CTA）或造影结果证明冠状动脉狭窄 ≥
50%；⑤有心肌梗死病史，或有经皮冠状动脉介入治

疗（PCI）、冠状动脉旁路移植术（CABG）史。

1.2.2　中医诊断标准     依据 2002 年《中药新药临床

研究指导原则》［13］属心血瘀阻证。主证见颈部青筋

显露、心悸、心胸刺痛；次证见面色暗、肢肿、唇甲

紫；舌脉为舌质暗（或舌下细络增粗扩张或有瘀斑、

瘀点），脉结代或涩。具备主证 2 项，次证 2 项，结合
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舌脉，即可诊断。

1.3　纳入标准     ①同时符合上述的冠心病心力衰

竭诊断及中医心血瘀阻证的辨证标准；②左室射血

分数在 30%~50%；③美国纽约心脏病协会（NYHA）
心功能分级属Ⅱ级、Ⅲ级；④根据《中国心力衰竭诊

断和治疗指南 2018》［14］血浆 N-末端 B 型脑钠肽前体

（NT-proBNP）超出正常值（年龄<50岁，NT-proBNP>

450 ng·L-1；年 龄 >50 岁 ，NT-proBN>900 ng·L-1）；
⑤年龄 30~75 岁，性别不限；⑥病程在 3 个月以上，

且近 1 个月病情稳定。

1.4　排除标准     ①处于备孕期、妊娠期或哺乳期的

妇女；②对本试验用药成分过敏者；③存在严重内

分泌疾病、重度肝肾功能不全、严重血液系统疾病、

处于重症感染期、合并恶性肿瘤、伴有恶性高血压

或平素高血压控制不良者；④伴有明显血流动力学

改变的疾病，如先天性心脏病、重度心脏瓣膜病、心

源性休克、恶性心律失常者等；⑤精神、情志异常

者等。

1.5　剔除、脱落及中止标准     ①受试者主动要求退

出；②患者失访而导致资料缺失者；③依从性差，未

按本试验要求规律服药或自行服用其他药物者；
④受试者因各种主客观因素发生其他合并症或生

理变化而不宜继续使用本治疗方案者；⑤试验过程

中发生严重不良事件，需紧急终止者。

2 方法

2.1　治疗方法     对所有患者进行健康教育，鼓励患

者适度锻炼，低盐低脂饮食，戒烟限酒，超重者应积

极控制体质量，保持良好的心态。基础治疗为研究

中的两组均按照心力衰竭指南中的冠心病心力衰

竭治疗方案规范治疗，予血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂/

血管紧张素转换酶抑制剂（ARB/ACEI）类、β受体阻

滞剂、正性肌力药及伴有水肿者给予利尿药等。对

于合并糖尿病、高血压、高血脂等其他疾病的患者

应在综合评估下予以对症治疗。观察组在基础治

疗上服用冠心舒通胶囊（国药准字 Z20020055），每
日 3 次，每次 3 粒，饭后半小时口服。两组的治疗时

间均为 12 周。用药后随访观察 3 个月。

2.2　观察指标及疗效评定标准     

2.2.1　观察指标     ①症状疗效评价。NYHA 心功

能分级疗效、中医证候积分疗效由专业医师评估记

录。中医证候中心悸、心胸刺痛、颈部青筋为主证，

依照正常、轻度、中度、重度分别赋予 0、2、4、6 分；
次证面色暗、肢肿、唇甲紫，依照正常、轻度、中度、

重度分别赋予 0、1、2、3 分。舌脉只记录，不计分。

②运动耐量及生活质量评价。六分钟步行试验

（6MWT）、明 尼 苏 达 心 力 衰 竭 生 活 质 量 量 表

（MLHFQ）。③心脏结构功能评估。左室射血分数

（LVEF）、左室舒张末内径（LVEDD），采用 Philips 

IE33 型超声诊断仪（S5-1 探头，频率 2~4 MHz，上海

继圣医疗器械有限公司生产）由我院超声室医生检

查。④生化及炎症学指标。检测患者治疗前后

NT-proBNP、超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）、肿瘤坏死因

子-α（TNF-α）水平。NT-proBNP 由本院急诊科医生

应用 UPT-3A 型发光免疫分析仪（北京热景生物技

术 有 限 公 司）检 测 ，配 套 试 剂（批 号 2400162）；
hs-CRP 由上海沫锦医疗器械有限公司提供的基恩

QuickReady Go 型全自动生化分析仪采用免疫比浊

法检测，试剂盒购自北京九强生物技术公司，批号

2401090；TNF-α采用酶联免疫吸附测定法（ELISA）
检 测 ，试 剂 盒 购 自 武 汉 优 尔 生 有 限 公 司 ，货 号

Cayman_489202。⑤心率变异性（HRV）相关指标。

包括全部正常 RR 间期标准差（SDNN）、每隔 5 min 

RR 间期平均值的标准差（SDANN）、全部相邻 RR

间期差值的平方根（RMSSD）、相邻 RR 间期差值>

50 ms 与总心率的比值（PNN50）。选取部分受试者

（n≥总人数的 1/2），测量 24 h 动态心电图，并运用全

息 12 导联动态心电图分析系统分析。⑥心力衰竭

结局指标。因慢性心力衰竭急性加重再入院率，全

因死亡率；⑦安全性指标。血、尿、便常规，肝、肾功

能，电解质。

2.2.2　疗效评定标准     ①中医证候积分疗效评定。

显效，主证和次证几乎消失，证候积分为零或者积

分下降 ≥70%；有效，30%≤证候积分减少 <70%；无
效，证候积分减少<30%；加重，试验结束之后，积分

高于试验之前的证候积分。②NYHA 心功能疗效

评定。显效，心衰症状、体征基本消失（心功能达到

一级）和（或）心功能提高两个级别以上；有效，心衰

症状、体征大部分消失，心功能提高一个级别；无
效，心衰症状、体征无明显变化，心功能级别并未提

高；加重，心衰症状、体征加重，心功能恶化一级以

上。有效率=（显效人数+有效人数）/总人数×100%。

上述指标在治疗前与 3 个月的治疗期后分别对

两组患者进行检测与评估。

2.3　统计学方法     采用 SPSS 22.0 进行分析。计量

资料以 x̄± s 表示，符合正态性、方差齐性，用独立 t检

验；若呈偏态，用非参数检验；计数资料以频数或百

分比表示，采用 χ²检验；等级资料采用秩和检验；结
果采用双侧检验，P<0.05 表示差异有统计学意义。
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3 结果

3.1　两组患者一般资料比较     本研究初期共纳入

98 例符合条件的受试者，根据入组顺序，随机分组，

对照组和观察组各 49 例。研究过程中，观察组脱落

3 例，对照组脱落 6 例，实际完成 89 例。基线资料两

组间治疗前比较，差异无统计学意义。见表 1。

3.2　两组患者症状疗效比较     治疗后，观察组中医

证候有效率（Z=-2.362，P<0.05）、NYHA 心功能分级

有效率（Z=-2.175，P<0.05）均高于对照组，差异具有

统计学意义。见表 2。

3.3　两组患者运动耐力及生活质量比较     治疗前，

两组患者 6MWT、MLHFQ 差异无统计学意义，资料

具有可比性。与本组治疗前比较，治疗后，两组患

者 6MWT 均 显 著 降 低 ，MLHFQ 均 显 著 升 高

（P<0.01）。 与 对 照 组 治 疗 后 比 较 ，观 察 组 患 者

6MWT 均显著降低，MLHFQ 均显著升高（P<0.01），
改善更明显。见表 3。

3.4　两组患者心脏结构功能比较     治疗前，两组患

者 LVEDD、LVEF 差异无统计学意义，资料具有可

比 性 。 与 本 组 治 疗 前 比 较 ，治 疗 后 ，两 组 患 者

LVEDD 均显著降低，LVEF 均显著升高（P<0.01）。
与对照组治疗后比较，观察组 LVEDD 明显降低

（P<0.05），LVEF 显著升高（P<0.01）。见表 4。

3.5　两组患者血清学指标比较     治疗前，两组患者

NT-proBNP、hs-CRP、TNF-α水平差异无统计学意

义，资料具有可比性。与本组治疗前比较，两组患

者 NT-proBNP、hs-CRP、TNF- α 水 平 均 显 著 降 低

（P<0.01）。 与 对 照 组 治 疗 后 比 较 ，观 察 组 患 者

NT-proBNP、hs-CRP、TNF- α 水 平 显 著 降 低

（P<0.01），疗效更好。见表 5。

3.6　两组患者治疗前后 HRV 比较     治疗前，两组

患者 SDNN、SDANN、RMSSD、PNN50 差异无统计

学意义，资料具有可比性。与本组治疗前比较，两

组患者 SDNN、SDANN、RMSSD、PNN50 均显著升

高（P<0.01）。与对照组治疗后比较，观察组 SDNN、

SDANN、RMSSD、PNN50 显 著 升 高（P<0.01）。

见表 6。

3.7　两组患者心力衰竭结局指标比较     研究结果

显示，观察组 30、60、90 d 内再入院率均低于对照

组，但无统计学差异。见表 7。

3.8　安全性评价     研究过程中，两组患者一般情况

良好，不良反应与不良事件均未出现。治疗前后

表 1　两组患者基线资料比较

Table 1　Comparison of baseline data between two groups of patients

组别

对照组

观察组

例数

43

46

性别（男/女）/例

29/14

28/18

年龄（x̄± s）/岁

60.56±8.44

60.35±7.41

病程（x̄± s）/年

4.37±1.83

4.52±1.81

合并疾病（高血压/2型糖尿病/血脂异常）/例

12/8/10

15/9/11

NYHA心功能分级（Ⅱ级/Ⅲ级）/例
29/14

31/15

表 3　两组患者治疗前后 6MWT、MLHFQ 比较  （x̄± s）

Table 3　Comparison of 6MWT and MLHFQ between two groups 

before and after treatment （x̄± s）

组别

对照组

观察组

例数

43

46

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

6MWT/m

255.09±54.53

344.77±50.871）

259.91±63.44

386.96±66.451，2）

MLHFQ/分

70.91±9.53

49.72±13.861）

67.91±12.88

39.30±15.091，2）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.01；与对照组治疗后比较 1）P<0.01

（表 5 和表 6 同）

表 2　两组患者治疗前后中医证候积分有效率、NYHA 心功能分级

有效率比较

Table 2　 Comparison of effective rate of traditional Chinese 

medicine（TCM）syndrome integral and NYHA cardiac function 

grading before and after treatment between two groups

组别

对照组

观察组

组别

对照组

观察组

例数

43

46

例数

43

46

中医证候积分

显效/例

5

14

NYHA 心功能分级

显效/例

4

12

有效/例

26

27

有效/例

30

29

无效/例

11

4

无效/例

9

5

加重/例

1

0

加重/例

0

0

有效率/%

72.09

91.301）

有效率/%

79.70

89.131）

注：与对照组比较 1）P<0.05

表 4　患者两组治疗前后 LVEDD、LVEF 比较  （x̄± s）

Table 4　 Comparison of LVEDD and LVEF between two groups 

before and after treatment （x̄± s）

组别

对照组

观察组

例数

43

46

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

LVEDD/mm

56.33±3.49

52.86±3.171）

55.89±2.93

50.48±4.121，2）

LVEF/%

35.26±5.27

40.30±5.291）

35.93±4.74

42.59±5.232，3）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.01；与对照组治疗后比较 2）P<

0.05，3）P<0.01
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两组患者的心电图、血尿便常规、肝肾功能、电解质

均未见明显异常。

4 讨论

CHF 属于祖国医学中“心胀”“心痹”“心水”等

范畴。冠心病作为慢性心力衰竭的常见病因之一，

日益受到重视，在冠心病心绞痛 -心肌梗死 -心力衰

竭的病变发展过程中，瘀血是重要的致病证素，与

现代医学中冠脉狭窄或阻塞，血液运行迟缓、血液

呈高凝状态的病理特点相符合。心主一身之血脉，

或由年老久衰、过劳少逸、内伤情志、外感病邪等病

因导致心体亏虚，运血无力，久而瘀血内生，痹阻心

脉，不通则痛，发为胸痹。瘀血日久，毒积愈深，瘀

毒内扰，心气大伤，心脉闭塞则发为真心痛。血积

既久，其水乃成，寒水凌心，又伤心阳，血病累气，心

气亏虚，最终导致心之阳气亏虚，气、血、水相互胶

结而发为心力衰竭，因此，以活血化瘀之法应用于

冠心病心力衰竭之中，大有裨益。

冠心舒通胶囊主要由广枣、天竺黄、丁香、冰

片、丹参五种药物组成的中成药，主要功效为散瘀

通络、行气止痛。其中广枣为君药，性温味酸甘，具

有理气活血、安神、养心定悸之功效。丹参与丁香

共为臣药，丹参一味，功同四物，养血又活血，行而

不破，推陈生新，除心中之瘀痹。丁香性温味辛，除

心中之冷痛，降上逆之浊气，兼温补脾胃，养后天

之本。天竺黄与冰片共为佐药，天竺黄味甘性寒，

开窍醒神，清心定惊。冰片，味辛微寒，芳香走窜，

散心中之结气。诸药合用，共奏散瘀通络、行气止

痛之效。

冠心舒通胶囊对 CHF 的治疗作用机制尚处于

研究阶段，由于中草药含有数百种化合物，有效成

分及有效成分之间相互作用复杂，到目前为止，其

作用机制并未完全阐明。课题组前期运用网络药

理学从整体层面初步探索其生物作用，得到冠心舒

通胶囊的潜在靶标——CHF 疾病靶标共 244 个，通

过木犀草素、槲皮素、柚皮素、丹参桐、山柰酚 5 个关

键活性成分作用于肿瘤坏死因子（TNF）、胱天蛋白

酶 -3（Caspase-3）、肿瘤蛋白 p53（TP53）等潜在核心

靶点，调控丝裂原活化蛋白激酶（MAPK）、Toll 样受

体等信号通路，功能富集于细胞凋亡、脂质氧化与

动脉粥样硬化、细胞衰老、炎症调节等 4 个方面，从

而发挥治疗心力衰竭的作用。在后续的动物实验

方面，课题组初步证实冠心舒通胶囊有调节心肌能

量代谢、逆转心室重构的作用，与其升高心肌组织

线粒体转录因子 A（mt TFA）、过氧化物酶体增殖活

化受体 γ辅助活化因子-1α（PGC-1α）、核呼吸因子-1

（NRF-1）的基因和蛋白表达，从而增加线粒体 DNA

的表达和复制，及抑制心肌组织中血管紧张素 1 型

受体（AT1）及心肌细胞外信号调节激酶 2（ERK2）

表 6　两组患者治疗前后 SDNN、SDANN、RMSSD、PNN50 比较  （x̄± s，n=23）

Table 6　Comparison of SDNN， SDANN， RMSSD and PNN50 between two groups before and after treatment （x̄± s，n=23）

组别

对照组

观察组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

SDNN/ms

83.26±8.84

94.50±10.651）

84.45±9.80

117.88±10.741，2）

SDANN/ms

71.94±10.62

90.96±11.421）

74.73±12.38

105.95±11.321，2）

RMSSD/ms

12.05±2.78

16.54±4.881）

11.15±4.32

21.46±4.481，2）

PNN50/%

6.51±2.84

9.37±2.721）

7.10±1.67

12.48±3.861，2）

表 5　两组患者治疗前后 NT-proBNP、hs-CRP、TNF-α比较  （x̄± s）

Table 5　Comparison of NT-proBNP，hs-CRP and TNF-α between two groups before and after treatment （x̄± s）

组别

对照组

观察组

例数

43

46

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

NT-proBNP/ng·L-1

1 345.69±1 405.74

918.94±920.851）

1 272.10±1 472.09

527.53±1 103.841，2）

hs-CRP/mg·L-1

6.62±1.99

4.76±1.461）

6.10±2.03

3.76±1.441，2）

TNF-α/μg·L-1

18.95±3.45

13.53±2.611）

19.06±4.81

8.79±2.871，2）

表 7　两组患者心力衰竭结局指标比较

Table 7　Comparison of heart failure outcome indicators between two groups 例（%）
组别

对照组

观察组

例数

43

46

30 d 内再入院

2（4.65）
0（0.00）

60 d 内再入院

3（6.98）
1（2.17）

90 d 内再入院

6（13.95）
3（4.35）

全因死亡

0（0.00）
0（0.00）
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表达，抑制或逆转心室重构等机制有关［9-10］。

本次临床研究是在前期的理论研究及网络药

理学、动物学实验的研究基础上对冠心舒通胶囊的

进一步探索。对冠心舒通胶囊从症状疗效、运动耐

力及生活质量评价上分别采用 NYHA 心功能分级、

6MWT、MLHFQ 进行评定，三者均认可度较高，广

泛用于心力衰竭疗效评价之中［15-17］。研究结果显

示，联合冠心舒通胶囊临床有效率更高，症状改善

更明显，患者运动耐量提高，生活质量改善。

血浆 NT-proBNP 对急慢性心力衰竭有极高的

诊断价值。 NT-proBNP 与 BNP 相比，其半衰期更

长，容易检测，可信度高，且在体外室温稳定性好，

可达 72 h 以上，并且不会受重组 BNP 药物影响，检

测的准确度高，因此本研究选取 NT-proBNP 作为检

测 指 标［18-19］。 根 据 本 研 究 ，冠 心 舒 通 胶 囊 组

NT-proBNP 水平降低更显著，说明冠心舒通胶囊对

慢性心力衰竭确有疗效，优于单纯西药治疗。

CHF 与炎症反应密切相关，其中具有代表性的

是 hs-CRP 与 TNF-α。hs-CRP 水平升高是心肌损伤

和坏死的一个重要预测指标和被考虑的标志物［20］，

与 CHF 病情的严重程度成正相关  ［21］。TNF-α与慢

性心力衰竭病理变化密切相关，主要参与促进心肌

纤维化、引发心室重构、诱导心肌凋亡等过程［22］，是

反映慢性心力衰竭病变进展过程的独立预测因

子［23］。本次研究通过比较两组 hs-CRP、TNF-α水平

的差异可以得出冠心舒通胶囊联合标准化治疗可

以显著降低心肌炎症反应，与刘姝［24］研究结论一

致，可能与冠心舒通胶囊中的有机酸、酚酸、丹参酮

等活性成分抑制炎症的作用机制有关［25］。

HRV 作为反映心脏自主神经功能的指标之一，

是指逐次心跳周期间隔差异的变化，HRV 参数的变

化可对心梗部位的诊断及预测患者不良心血管事

件发生有一定的参考价值［26］。HRV 的复杂性与变

异性与 CHF 病情进展联系密切，可用于 CHF 患者早

期筛查［27］，对 CHF 的治疗指导有重大意义。本次研

究 选 用 的 是 HRV 常 用 的 时 域 指 标 ，SDNN、

SDANN、RMSSD、PNN50，研究结果显示，两组数值

均较治疗前增加，但观察组增加更明显，说明冠心

舒通胶囊联合标准化治疗可以提高慢性心力衰竭

患者心脏自主神经功能，增加心脏的适应性。

综上，冠心舒通胶囊联合标准化治疗能够改善

慢性心力衰竭心血瘀阻证患者的躯体症状，提高患

者的运动耐量及生活质量，减轻炎症反应，提高心

率变异性，改善心脏结构和功能，且安全性较好，对

于慢性心力衰竭的治疗有一定的临床价值。但是

本研究也有不足之处，因为疫情的原因，本试验纳

入的患者数量偏少，脱落也较多，样本量有待进一

步的扩大。心力衰竭的结局指标中，对照组和观察

组无明显差异，可能与本文选的大部分是轻、中度

的心力衰竭患者，随访的周期较短有关，亦可能与

样本量较少有关，后续的研究可以进一步扩大样本

量，延长随访周期，并且采用多中心的数据加以

评价。
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