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摘 要：目目 的的 观察诺欣妥（沙库巴曲缬沙坦钠片）联合芪苈强心胶囊治疗扩张型心肌病心力衰

竭的效果。方方 法法 选择 2019年 10月至 2020年 10月于江汉大学附属医院心血管内科接受治疗的

扩张型心肌病心力衰竭患者 83例，随机分为观察组 42例和对照组 41例。对照组采用常规内科治疗 +
诺欣妥，观察组采用常规内科治疗 + 诺欣妥 + 芪苈强心胶囊，疗程 12周，比较两组治疗前后血浆

NT-proBNP、左室射血分数（LVEF）、左室舒张末期直径（LVEDD）等的改变。结结 果果 治疗后两

组患者血浆NT-proBNP、LVEDD显著降低，LVEF显著升高，且观察组治疗后上述指标改善优于

对照组，差异有统计学意义（P < 0. 05）。治疗后观察组总有效率高于对照组，差异有统计学意义

（P < 0. 05）。结结 论论 诺欣妥联合芪苈强心胶囊治疗扩张型心肌病心力衰竭较单用诺欣妥有更好的

疗效。
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Abstract：Objective To observe the clinical effect of sacubitril valsartan combined with Qili
Qiangxin capsule in treating dilated cardiomyopathy with heart failure. Methods 83 patients
with dilated cardiomyopathy and heart failure treated in the Department of Cardiovascular
Medicine，Affiliated Hospital of Jianghan University from October 2019 to October 2020
were randomly divided into the observation group（42 cases） and the control group（41
cases）. The control group was treated with conventional therapy and sacubitril valsartan，and
the observation group was given Qili Qiangxin capsule based on the treatment of the control
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group. After 12 weeks of treatment，the changes of serum NT-proBNP，left ventricular
ejection fraction （LVEF） and left ventricular end-diastolic diameter （LVEDD） were
compared between the two groups before and after treatment. Results After treatment，the
serum NT-proBNP and LVEDD of the two groups were significantly decreased，and the
LVEF was significantly increased， and the improvement of the above indexes in the
observation group was better than that in the control group after treatment， and the
difference was statistically significant（P < 0. 05）. After treatment，the total effective rate
of the observation group was higher than that of the control group，and the difference was
statistically significant（P < 0. 05）. Conclusion The effects of sacubitril valsartan combined
with Qili Qiangxin capsule were better than sacubitril valsartan alone in treating dilated
cardiomyopathy with heart failure.
Key words：dilated cardiomyopathy with heart failure；sacubitril valsartan；Qili Qiangxin
capsule

心力衰竭是由于心脏充盈和（或）射血功能受损引起的以呼吸困难和体力活动受限为主要表

现的一种心血管综合征。扩张型心肌病是一类以左心室或双心室扩大伴收缩功能障碍为特征的

心肌病，多数病因不详［1］，目前对于扩张型心肌病的研究处于初级阶段，对扩张型心肌病的治疗

尚无特效药，主要针对心衰治疗，应用 β受体拮抗剂、ACEI/ARB等延缓心室重构，减慢病程进

展［2］。近年来兴起的血管紧张素受体脑啡肽酶抑制剂（ARNI）逐渐在心衰患者中得到广泛应用，

ARNI可改善心肌重构，显著降低心衰患者的病死率［3］，研究［4］显示其对扩张型心肌病合并心力

衰竭有较可观的疗效。芪苈强心胶囊作为一种中成药，已被证实在心衰治疗中有较为显著的效

果，研究［5］表明其可抑制交感神经活性、改善心室重塑。近年来，扩张型心肌病的中西医结合治

疗研究有了较大突破［6］，本研究旨在探讨 ARNI中的诺欣妥（沙库巴曲缬沙坦钠）联合芪苈强心

胶囊对扩张型心肌病心衰的治疗效果。

1 资料与方法

1.1 研究对象

研究对象为 2019年 10月至 2020年 10月在江汉大学附属医院心血管内科收治的 83例扩张

型心肌病心力衰竭患者。本研究经过该院医学伦理委员会同意。

纳入标准：① 符合《中国扩张型心肌病诊断和治疗指南》［7］诊断标准的扩张型心肌病合并心

衰患者；② 纽约心脏病协会（NYHA）分级Ⅲ ~ Ⅳ级且射血分数 < 40%；③ 年龄 > 18岁；④ 无

相关药物过敏及禁忌者。

排除标准：① 临床资料不全者；② 妊娠期或哺乳期妇女；③ 治疗依从性差；④ 合并严重肝肾

功能不全者；⑤ 合并急性心梗。

共入选 83例符合标准患者，使用随机数字表法将患者分为两组，观察组 42例，其中男性 22例，

女性 20例，平均年龄（68. 42 ± 10. 30）岁；对照组 41例，男性 21例，女性 20例，平均年龄（67. 56 ±
6. 83）岁。两组患者一般资料（性别、年龄、基础疾病、吸烟史、心率、收缩压等）比较，差异无统计

学意义（P > 0. 05），见表 1。
1.2 方法

常规治疗参照《中国扩张型心肌病诊断和治疗指南》，包括利尿、强心、扩管、β受体拮抗剂等

传统治疗，若近期服用 ACEI/ARB类药物则进行药物洗脱 1周。对照组在常规治疗基础上加用
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沙库巴曲缬沙坦钠片（商品名：诺欣妥，北京诺华制药有限公司生产，规格：100 mg/片，国药准字

J20171054）每天 2次口服，每次 100 mg；观察组在对照组基础上加用芪苈强心胶囊（石家庄以岭

药业股份有限公司生产，规格 0. 3 g/粒，国药准字 Z20040141），每天 3次口服，每次 4粒。连续治

疗 12 周，比较治疗前后患者 NT-proBNP 水平、左室射血分数（LVEF）、左室舒张末期直径

（LVEDD）的变化。

表 1 两组患者基线资料比较

Tab. 1 Comparison of baseline data between patients of two groups

项目

年龄/岁

男性/n（%）

女性/n（%）

吸烟史/n（%）

高血压/n（%）

糖尿病/n（%）

心率/（次·min-1）

收缩压/mmHg

观察组（n = 42）

68. 42 ± 10. 30

22（52. 4）

20（47. 6）

21（50. 0）

20（47. 6）

14（33. 3）

92. 6 ± 8. 0

132. 5 ± 11. 6

对照组（n = 41）

67. 56 ± 6. 83

21（51. 2）

20（48. 8）

20（48. 8）

19（46. 3）

13（31. 7）

94. 3 ± 8. 3

131. 0 ± 12. 3

P值

0. 28

0. 18

0. 46

0. 17

0. 22

0. 21

0. 15

0. 36

1.3 临床疗效评价标准和观察指标

1）疗效评价标准

显效：治疗后心衰症状和体征基本消失，心功能改善程度大于或等于Ⅱ级（NYHA分级）；

有效：治疗后心衰症状和体征明显好转，心功能改善程度Ⅰ级（NYHA分级）；

无效：治疗后心衰症状和体征仍持续存在，心功能改善不足Ⅰ级（NYHA分级）。

总有效率 =（显效+有效）/总例数×100%。

2）观察指标

对比两组患者治疗前后 NT-proBNP、LVEF、LVEDD的变化。

1.4 统计学处理

采用 SPSS22.0软件进行数据处理，计量资料采用卡方检验，计数资料用均数±标准差（x̄ ± s）表

示，采用 t检验。P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者治疗有效率对比

结果见表 2，治疗后观察组和对照组总有效率分别为 92. 85%和 85. 37%，观察组较对照组治

疗有效率更高，两组比较差异有统计学意义（P < 0. 05）。

表 2 两组患者治疗后有效率比较

Tab. 2 Comparison of effective rate between two groups after treatment

组别

观察组

对照组

P值

例数

42

41

显效

3

1

有效

36

34

无效

3

6

总有效率/%

92. 85

85. 37
0. 036 9

2.2 治疗前后观察指标对比

表 3对比分析了两组患者治疗前后 NT-proBNP、左室射血分数（LVEF）、LVEDD水平。治
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疗前，两组患者 NT-proBNP、左室射血分数（LVEF）、LVEDD水平比较，差异无统计学意义

（P > 0. 05）。治疗后，两组患者各项指标均有改善，观察组较对照组改善更明显，差异均有统计

学意义（P < 0. 05）。

表 3 两组患者治疗后各项观察指标对比

Tab. 3 Comparison of observation indexes between two groups after treatment

组别

观察组

对照组

P值

例数

42

41

NT-porBNP/（pg·mL-1）
治疗前

681. 43 ± 137. 12

681. 98 ± 136. 88

0. 586

治疗后

275. 39 ± 71. 12

321. 81 ± 78. 62

0. 018

LVEF/%

治疗前

37. 06 ± 0. 39

37. 23 ± 0. 42

0. 493

治疗后

48. 57 ± 0. 52

43. 26 ± 0. 43

0. 026

LVEDD/mm

治疗前

67. 34 ± 4. 72

67. 25 ± 4. 56

0. 527

治疗后

48. 26 ± 3. 18

54. 26 ± 3. 07

0. 031

3 讨论

扩张型心肌病合并心力衰竭的传统治疗药物包括利尿剂、血管扩张剂、ACEI/ARB、β受体

阻滞剂、盐皮质激素受体拮抗剂、洋地黄类等，近年来兴起的血管紧张素受体脑啡肽酶抑制剂

（ARNI）作为射血分数降低型心力衰竭传统药物治疗效果不佳的替代药物，被很多研究证实对

扩张型心肌病心力衰竭有较好的治疗效果［8］。诺欣妥（沙库巴曲缬沙坦钠）是第一个被批准的

ARNI制剂，它通过缬沙坦阻断血管紧张素Ⅱ受体和通过沙库巴曲代谢产物 LBQ657抑制脑啡肽

酶而抑制血管收缩、改善心肌重构，可显著改善心衰患者症状和生活质量，降低心衰患者死亡风

险［9］。扩张型心肌病作为一种以心脏射血能力下降为特点的心肌病，其心力衰竭类型很好地契

合沙库巴曲缬沙坦钠的适应症。PARADIGM-HF试验显示，沙库巴曲缬沙坦在射血分数、降低

性心力衰竭病死率和住院率方面优于依那普利，沙库巴曲缬沙坦可作为射血分数降低性心力衰

竭治疗更优化的选择［10］。

虽然心力衰竭的现代治疗药物已有较大突破，但目前的药物仍不能很好地满足心力衰竭进

展的延缓和症状的控制，中医药辅助治疗心力衰竭成为未来的一大展望［11］。中医络病理论脉络

学说认为，气阳虚乏、脉络阻滞、尿少水肿的络息成积可引发心室重塑，与 RAAS、SNS激活导致

心室重构的慢性心衰病机概念相吻合［12］。芪苈强心胶囊为一种运用络病理论治疗心衰的中药

复方制剂，其主要成分为黄芪、人参、黑顺片、丹参、葶苈子、泽泻、玉竹、桂枝、红花、香加皮、陈

皮。功效主要为益气温阳、活血通络、利水消肿。研究［13］表明，芪苈强心胶囊能增强心肌收缩

力、增加心排量，具有传统的强心、利尿和扩管作用，还能抑制 RAAS系统过度激活、抑制交感神

经和延缓心室重构。基础研究［14］表明，心脏过氧化物酶体增殖物激活受体 γ（PPARγ）是芪苈强

心胶囊治疗心衰的靶点，芪苈强心胶囊不仅可有效改善心室重构和心肌细胞能量代谢，还可抑制

成纤维细胞转分化，改善心肌凋亡、纤维化等。

中西医结合治疗是医学发展的大趋势，既可以发挥西药的靶向作用机制的优点，又可以发挥

传统中医整体论治的特色。本研究采用沙库巴曲缬沙坦钠片联合芪苈强心胶囊治疗扩张型心肌

病合并心力衰竭，结果显示联合用药组 LVEF、LVEDD、NT-proBNP改善优于单用诺欣妥组

（P < 0. 05），观察组总有效率高于对照组（P < 0. 05），表明诺欣妥联合芪苈强心胶囊较单用诺

欣妥治疗扩张型心肌病心力衰竭有更好的疗效，两药联合用于治疗扩张型心肌病心力衰竭值得

临床借鉴。
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