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摘要：目的　探讨贝那普利联合丹红注射液治疗慢性心力衰竭（ＣＨＦ）患者的临床疗效及对血清转化生长因子β１（ＴＧＦβ１）和
高迁移率族蛋白Ｂ１（ＨＭＧＢ１）水平的影响。方法　将符合诊断条件的ＣＨＦ患者８５例，按随机数字法将患者分为对照组４１例
和观察组４４例。两组给予常规治疗，对照组给予贝那普利每次５～１０ｍｇ，每天１次；观察组在对照组基础上采取丹红注射液
每次４０ｍＬ，每天２次。两组患者连续治疗４周。比较两组６ｍｉｎ步行实验（６ＭＷＴ）、生活质量评分、心功能和临床疗效。检
测两组血清ＴＧＦβ１和ＨＭＧＢ１水平。结果　治疗后，观察组的６ＭＷＴ、左心射血分数（ＬＶＥＦ）和 Ｅ峰与Ａ峰比值（Ｅ／Ａ）显著
高于对照组，生活质量评分、左室收缩末径（ＬＶＳＥｄ）和左室舒张末径（ＬＶＤＥｄ）明显低于对照组（Ｐ＜０．０１）。观察组总有效率
为９７．７３％，明显高于对照组８０．４９％（Ｐ＜０．０５）。治疗后，观察组血清ＴＧＦβ１和ＨＭＧＢ１水平显著低于对照组，差异有统计
学意义（Ｐ＜０．０１）。结论　贝那普利联合丹红注射液治疗ＣＨＦ患者疗效显著，降低患者血清中 ＴＧＦβ１和 ＨＭＧＢ１水平可能
与上述疗效相关。
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　　慢性心力衰竭（ＣＨＦ）是心血管系统常见疾病，
随着冠心病、高血压等心血管疾病发病率的增加以

及我国人口老龄化的发展趋势，ＣＨＦ的发病率和病
死率呈逐年升高趋势［１］。ＣＨＦ是各种心脏病的终
末阶段，也是多种心血管疾病的主要死因之一，故

提高 ＣＨＦ患者的临床疗效，对于改善患者生活质

量、延长生存寿命均具有重要意义［２］。贝那普利作

为新一代长效血管紧张素转换酶抑制剂，其对 ＣＨＦ
的临床疗效已得到研究证实［３］。丹红注射液辅助

治疗ＣＨＦ可有效改善心功能，提高生活质量，安全
有效［４］。本研究首次观察了贝那普利联合丹红注

射液治疗ＣＨＦ患者的疗效，并探讨该疗法可能作用
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机制，现报道如下。

１　资料与方法
１．１　一般资料　选择ＣＨＦ患者共８８例，均为武汉
市黄陂区人民医院２０１３年１２月—２０１５年１２月间
收治患者，按随机数字表法分为对照组（４４例）和观
察组（４４例），期间对照组脱落 ３例，最后完成 ４１
例。对照组中男性２８例，女性１３例；年龄５７～７０
岁，平均年龄（６３．４４±８．８０）岁；病程１～４年，平均
病程（２．７９±０．４８）年；心功能分级（ＮＹＨＡ）［５］：Ⅱ
级２８例，Ⅲ级１３例。观察组中男性３１例，女性１３
例；年龄５６～６９岁，平均年龄（６３．５６±８．８７）岁；病
程１～５年，平均病程（２．７１±０．５３）年；ＮＹＨＡ分
级：Ⅱ级３２例，Ⅲ级１２例。两组患者一般资料比
较，均差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
１．２　ＣＨＦ的诊断　参见《中国心力衰竭诊断和治
疗指南２０１４》［６］中Ｆｒａｍｉｎｇｈａｍ标准拟定；主症：（１）
夜间阵发性呼吸困难；（２）颈静脉怒张；（３）肺部
音；（４）急性肺水肿；（５）心脏扩大；（６）环循时间 ＞
２５ｓ；（７）静脉压＞１．５７ｋＰａ；（８）肝颈静脉反流呈阳
性；（９）第三心音奔马律。次症：（１）活动后呼吸困
难；（２）夜间咳嗽；（３）胸腔积液；（４）心率≥１２０次／
分钟；（５）肺活量下降至最大肺活量的１／３；（６）治
疗后５ｄ内体质量减轻＞４．５ｋｇ；（７）肝肿大；（８）踝
部水肿。同时满足以上２个主症或１个主症加２个
次症即可确诊。

１．３　纳入标准　（１）满足ＣＨＦ诊断标准者；（２）年
龄５０～７０岁；（３）心功能（ＮＹＨＡ）为Ⅱ、Ⅲ级者；
（４）本研究经医院医学伦理委员会批准，患者均签
署知情同意书。

１．４　排除标准　（１）有心外科术史者；（２）依从
性较差者；（３）合并其他严重心血管疾病者；（４）
精神病患者；（５）合并其他脏器或系统严重功能不
全者。

１．５　治疗方法　参见《中国心力衰竭诊断和治疗
指南２０１４》［６］给予常规措施。观察组：予贝那普利
（北京诺华制药有限公司），每次５～１０ｍｇ，每天１
次。观察组：在对照组基础上采取丹红注射液（山

东丹红制药有限公司）静脉滴注，每次 ４０ｍＬ，用
５０％葡萄糖注射液５００ｍＬ稀释后缓慢滴注，每天２
次。两组患者连续治疗４周。
１．６　观察指标　（１）两组 ６ｍｉｎ步行实验（６
ＭＷＴ）：参见 ＶｅｒａＢｉｔｔｎｅｒ４级法［７］，Ｌｅｖｅｌ１级为 ＜
３００．０ｍ，Ｌｅｖｅｌ２级为 ３００．０～＜３７５．０ｍ，Ｌｅｖｅｌ３
级为３７５．０～＜４５０．０ｍ，Ｌｅｖｅｌ４级≥４５０．０ｍ；（２）
两组生活质量评价：参见明尼苏达心力衰竭生活质

量调查表［８］，共２１项，每项按症状分级评分为０～５
分，分数越高表明患者的生活质量越差；（３）两组心
功能水平应用多普勒超声心动图仪测定左心室射

血分数（ＬＶＥＦ）、左室舒张末径（ＬＶＤＥｄ）、左室收缩
末径（ＬＶＳＥｄ）及舒张早期最大血流速度／舒张晚期
最大血流速度（Ｅ／Ａ）值，分别于治疗前后测定；（４）
两组血清转化生长因子β１（ＴＧＦβ１）和高迁移率族
蛋白Ｂ１（ＨＭＧＢ１）水平常规标本采集，测定应用酶
联免疫吸附（Ｅｌｉｓａ），分别于治疗前后检测；（５）两组
不良反应：观察两组患者疗程中肝、肾、血糖及不良

反应发生情况。

１．７　疗效评定标准　参见《中药新药临床研究指
导原则（试行）》［９］标准。显效：心功能增加２级以
上者；有效：心功能增加１级，但不及２级者；无效：
心功能增加不足１级甚或加重者。总有效率 ＝（显
效＋有效）／总例数×１００％。
１．８　统计学方法　本组资料用 ＳＰＳＳ１７．０统计软
件包处理，计量数据以 ｘ±ｓ表示，采用独立样本 ｔ
检验或ｔ′检验比较组间差异，计数资料用χ２检验比
较组间差异，等级资料采用ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙＵ检验比
较组间差异，本文所有检验均为双侧检验，结果以

Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２　结果
２．１　两组６ＭＷＴ和生活质量评分比较　经独立
样本ｔ检验，治疗前两组患者６ＭＷＴ和生活质量评
分比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后观察
组患者的６ＭＷＴ显著高于对照组，生活质量评分明
显低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１），具体
数据见表１。

表１　两组６ＭＷＴ和生活质量评分比较／ｘ±ｓ

组别 例数
治疗前

６ＭＷＴ／ｍ 生活质量／分

治疗后

６ＭＷＴ／ｍ 生活质量／分

对照组 ４１ ２９５．７２±３６．０６ ７０．７８±８．６９ ３６８．４６±４０．６１ ４７．０６±６．３０

观察组 ４４ ２９６．０８±３８．８８ ７１．０８±９．８３ ３９９．１６±４３．２２ ４１．１２±５．３３

ｔ值 －０．０４４ －０．１４９ －３．３６９ ４．７０４

Ｐ值 ０．９６５ ０．８８２ ０．００１ ＜０．００１
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表２　两组心功能指标比较／ｘ±ｓ

时间 指标 对照组（ｎ＝４） 观察组（ｎ＝４） ｔ值 Ｐ值

治疗前 ＬＶＥＦ／％ ４２．１３±６．０１ ４２．０７±５．５８ ０．０４８ ０．９６２

ＬＶＳＥｄ／ｍｍ ５０．０２±５．８１ ５０．０９±５．６９ －０．０５２ ０．９５９

ＬＶＤＥｄ／ｍｍ ５９．０１±６．７３ ５８．９６±６．８９ ０．０３４ ０．９７３

Ｅ／Ａ ０．５２±０．０９ ０．５５±０．０８ －１．６２７ ０．１０８

治疗后 ＬＶＥＦ／％ ４６．７７±６．１２ ５１．９０±６．２４ －３．８２３ ＜０．００１

ＬＶＳＥｄ／ｍｍ ４５．８８±５．６６ ４１．５０±５．３１ ３．６８１ ＜０．００１

ＬＶＤＥｄ／ｍｍ ５６．４６±６．０７ ５１．０９±６．０６ ４．０７９ ＜０．００１

Ｅ／Ａ ０．６８±０．１０ ０．８９±０．１１ －９．１８８ ＜０．００１

２．２　两组心功能水平比较　经独立样本ｔ检验，治
疗前两组患者的心功能指标比较差异无统计学意

义（Ｐ＞０．０５）；治疗后，观察组ＬＶＥＦ和Ｅ／Ａ显著高
于对照组，ＬＶＳＥｄ和 ＬＶＤＥｄ显著低于对照组，均差
异有统计学意义（Ｐ＜０．０１），具体数据见表２。
２．３　两组临床疗效比较　采用ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙＵ检
验比较两组临床疗效，结果显示观察组疗效显著优

于对照组，差异有统计学意义（Ｚ＝－２．５５０，Ｐ＝
００１１），观察组总有效率为 ９７．７３％，对照组
８０．４９％，经Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法比较，两组总有效率
差异有统计学意义（Ｐ＝０．０１３），具体数据见表３。

表３　两组患者临床疗效比较／例（％）

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率／％

对照组 ４１ ３０ ３ ８ ８０．４９

观察组 ４４ ４１ ２ １ ９７．７３

Ｚ值 －２．５５０ —

Ｐ值 ０．０１１ ０．０１３

　　 注：“—”表示无统计值。

２．４　两组血清 ＴＧＦβ１和 ＨＭＧＢ１水平比较　经
独立样本ｔ检验比较，治疗前两组患者血清 ＴＧＦβ１
和 ＨＭＧＢ１水平比较差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。治疗后，观察组血清 ＴＧＦβ１和 ＨＭＧＢ１水
平显著低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１），
具体数据见表４。
２．５　两组不良反应情况　两组患者疗程中未见
肝、肾、血糖等异常变化及不良反应。

表４　两组血清ＴＧＦβ１和ＨＭＧＢ１水平
比较／（μｇ·Ｌ－１，ｘ±ｓ）

组别 例数
治疗前

ＴＧＦβ１ ＨＭＧＢ１

治疗后

ＴＧＦβ１ ＨＭＧＢ１

对照组 ４１４４．０６±６．５５３．１４±０．３５２１．３５±３．１７２．４１±０．２７

观察组 ４４４３．９８±６．７１３．０９±０．３３１５．８３±２．０７１．５８±０．１９

ｔ值 ０．０５６ ０．６７８ ９．４３２ １６．２８２

Ｐ值 ０．９５６ ０．５００ ＜０．００１ ＜０．００１

３　讨论
ＣＨＦ患者的病理表现为心脏舒缩功能障碍，降

低了心的输出血量，引起机体周围器官组织血液循

环不足和（或）肺淤血。贝那普利是临床治疗 ＣＨＦ
的第一类药物，可抑制肾素血管紧张素醛固酮系
统的血管紧张素转换酶，阻止血管紧张素Ⅰ转换，
也能够抑制醛固酮释放，减少水钠潴留，以达到改

善ＣＨＦ患者心功能的效果，其疗效得到大量循证医
学证实，目前常被临床作为治疗 ＣＨＦ的首选药
物［１０］。在本研究中，笔者以贝那普利干预措施作为

对照组观察，取得一定疗效。ＣＨＦ患者心室醛固酮
分泌及活化加强，与 ＣＨＦ的严重程度呈正相关；长
期应用血管紧张素转换酶抑制剂类药物，最初可降

低醛固酮的体内水平，随后可产生“逃逸现象”［６］，

且本研究发现单纯应用西药治疗整体疗效欠佳。

ＣＨＦ在中医学属“心悸”“胸痹”“喘证”等范
畴，与感受外邪、饮食不节、劳倦太过及情志刺激等

因素有关，该病多发生于老年患者，故以心气虚为
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本，气虚不能运行血液，瘀血内阻，水湿内停为标，

故气虚血瘀水停是 ＣＨＦ的基本病机［１１］。因此，临

床治疗当以益气养阴、活血化瘀为治疗大法［１２］。

丹红注射液的主要成分为丹参、红花，功用活

血化瘀、通脉舒络。现代药理学研究表明，丹红注

射液中含有丹参酮、丹参多酚酸盐、红花酚、儿茶酚

等化学成分，能够较好地保护血管内皮、改善微循

环、稳定血管硬化、抗炎、降脂、抗凝等［１３］。研究证

实［１４］，丹红注射液可改善 ＣＨＦ患者的心功能和血
管内皮功能，对保护心肌及改善心室重构都发挥了

重要作用。在本研究中，笔者应用贝那普利联合丹

红注射液治疗ＣＨＦ取得良好效果。本研究发现，与
单纯西药干预比较，贝那普利联合丹红注射液治疗

可进一步改善心功能指标和生活质量，提高临床疗

效，提示贝那普利联合丹红注射液治疗ＣＨＦ疗效显
著。

ＴＧＦβ１是促纤维化因子的一种，能够刺激成
纤维细胞的增生、促进胶原合成、升高基质金属蛋

白酶的表达以及心肌细胞的肥大等，在心室重构中

起着重要作用，抑制体内ＴＧＦβ１含量，能够对心衰
产生较好治疗效果［１５］。ＨＭＧＢ１是 ＨＭＧＢ家族成
员，可促进白细胞介素１、白细胞介素６、肿瘤坏死
因子α、细胞间黏附分子１等的转录，诱导大量炎性
介质分泌，参与了心肌梗死后的炎症反应［１６］。本研

究显示，与单纯西药干预比较，贝那普利联合丹红

注射液治疗 ＣＨＦ可进一步降低患者血清 ＴＧＦβ１
和ＨＭＧＢ１水平。

综上所述，贝那普利联合丹红注射液治疗 ＣＨＦ
患者可明显改善患者心功能和生活质量，提高临床

疗效，下调患者血清中ＴＧＦβ１和ＨＭＧＢ１水平是其
可能作用机制之一，有待于进一步探讨。
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