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●临床观察●

引用：吴钟琴，李娟 . 归脾养心丸治疗射血分数保留慢性心力衰竭伴贫血 30 例［J］. 湖南中医杂志，2026，42（8）： 34-39.

归脾养心丸治疗 
射血分数保留慢性心力衰竭伴贫血 30 例

吴钟琴，李　娟

（衡阳市中医医院，湖南　衡阳，421001）

［摘要］　目的：观察归脾养心丸治疗射血分数保留慢性心力衰竭（chronic heart failure with preserved  

ejection fraction， HFpEF）伴贫血的临床价值。 方法：将 60 例 HFpEF 伴贫血气血两虚血瘀证患者随机分成治

疗组与对照组，每组各 30 例。对照组予以西医常规治疗，治疗组在对照组基础上加用归脾养心丸治疗，2 组均

连续治疗 4 周。于治疗前后观察 2 组中医证候积分、6 分钟步行距离（6-minute walk distance，6MWD）、 贫血指

标［红细胞计数（red blood cell count，RBC）、血红蛋白（hemoglobin，  Hb）、 红细胞压积（hematocrit， HCT）、铁蛋

白（ferritin content， SF）］及 N 末端脑钠肽前体（N-terminal pro-brain natriuretic peptide， NT-proBNP）水平变化，

并评价临床疗效、纽约心脏病学会（New York Heart Association， NYHA）心功能分级疗效。结果：总有效率治

疗组为 86.67%（26/30），对照组为 66.67%（20/30），2 组比较，差异有统计学意义（P <0.05）。2 组中医证候积分、

6MWD、贫血相关指标（RBC、Hb、HCT）和 NT-proBNP 水平治疗前后组内比较、治疗后组间比较及心功能分级

疗效治疗后组间比较，差异均有统计学意义（P <0.05 或 <0.01）；而 SF 水平仅治疗前后组内比较，差异有统计

学意义（P <0.05）。结论：归脾养心丸联合西医常规治疗可改善 HFpEF 伴贫血气血两虚血瘀证患者的临床症

状，值得临床推广。

［关键词］　射血分数保留慢性心力衰竭伴贫血；气血两虚血瘀证；中医药疗法；归脾养心丸；中西医结合

疗法
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Clinical effect of Guipi Yangxin pills in treatment of chronic heart failure with preserved ejection 
fraction accompanied by anemia: An analysis of 30 cases

WU Zhongqin, LI Juan
（Hengyang Hospital of Traditional Chinese Medicine, Hengyang 421001, Hunan, China）

［Abstract］Objective： To investigate the clinical value of Guipi Yangxin pills in the treatment of chronic heart 

failure with preserved ejection fraction （HFpEF） accompanied by anemia. Methods： A total of 60 patients with HFpEF 

and anemia of Qi-blood deficiency and blood stasis syndrome were randomly divided into treatment group and control group, 

with 30 patients in each group. The patients in the control group received conventional Western medicine treatment, while 

基金项目：黄云名老中医传承工作室［国中医药人教函〔2022〕75 号］；湖南中医药大学科研项目（2022XYLH148）

第一作者：吴钟琴，女，医学硕士，主治中医师，研究方向：中医药防治心血管疾病

通信作者：李娟，女，主任医师，研究方向：中医药防治心血管疾病，E-mail ：1172653002@qq.com



35
第 42 卷第 8 期

HUNAN JOURNAL OF TRADITIONAL CHINESE MEDICINE
Vol. 42    No. 8

Aug. 20262026 年 8 月

those in the treatment group received Guipi Yangxin pills in addition to the treatment in the control group, and both groups 

were treated for 4 consecutive weeks. The two groups were observed in terms of traditional Chinese medicine （TCM） 

syndrome score, 6-minute walk distance （6MWD）, anemia indicators （red blood cell count ［RBC］, hemoglobin 

［Hb］, hematocrit ［HCT］, and serum ferritin ［SF］）, and N-terminal pro-brain natriuretic peptide （NT-proB-

NP） before and after treatment, and clinical outcome , the treatment outcome of New York Heart Association （NYHA） 

cardiac functional grading were assessed for both groups. Results： There was a significant difference in overall response 

rate between the treatment group and the control group ［86.67% （26/30） vs 66.67% （20/30）, P < 0.05］. After 

treatment, both groups had significant changes in TCM syndrome score, 6MWD, anemia-related indicators （RBC, Hb, and 

HCT）, and NT-proBNP, with significant differences between the two groups after treatment, and there was a significant 

difference in the treatment outcome of cardiac functional grading between the two groups after treatment （P < 0.05 or P < 

0.01）; both groups had a significant change in SF level after treatment （P < 0.05）. Conclusion： Guipi Yangxin pills 

combined with conventional Western medicine treatment can improve the clinical symptoms of patients with HFpEF and 

anemia of Qi-blood deficiency and blood stasis syndrome and thus holds promise for clinical application.

［Keywords］chronic heart failure with preserved ejection fraction accompanied by anemia; Qi-blood deficiency 

and blood stasis syndrome; traditional Chinese medicine therapy; Guipi Yangxin pills; integrated traditional Chinese and 

Western medicine therapy

射血分数保留型慢性心力衰竭（chronic heart 

failure with preserved ejection fraction， HFpEF）是

一 种 以 左 心 室 射 血 分 数（left ventricular ejection 

fraction，LVEF）≥ 50% 为特征，同时伴有心力衰竭

症状和（或）体征，存在心脏结构或功能异常的复杂

临床综合征。其关键病理改变为心肌纤维化，左心

室舒张功能受损［1］，导致心室充盈压升高，进而引

发肺循环和体循环淤血，而收缩功能相对保留。该

病约占全部心力衰竭病例的 50%，是亟需解决的临

床难题之一［2］。贫血是 HFpEF 的常见合并病，发

生率高达 38.2 ～ 72.0%［3］，其可加重心功能恶化，

并在一定程度上增高该病的病死率［4-6］，因此，在

HFpEF 的综合管理中，纠正贫血状态具有重要的临

床意义。目前常规抗心力衰竭药物治疗对本病疗

效有限，且单纯补充铁剂或应用促红细胞生成素等

仅能部分纠正贫血，却难以有效改善舒张功能或缓

解心衰症状［7-8］，故亟需探索综合性治疗策略。

近年来，中西医结合疗法日益受到重视。中医

学认为，HFpEF 伴贫血多属本虚标实之证，气虚血

瘀为其病机，而气血两虚血瘀证为该类疾病的证

型。归脾养心丸源自经典名方归脾汤与养心汤化

裁而来，具有益气养血、活血利水之功，契合“气血

两虚血瘀证”的关键病机。本研究在常规西药治疗

基础上联用归脾养心丸，观察其对 HFpEF 伴贫血

患者心功能、运动耐力及贫血指标的改善作用，旨

在为该类患者的综合治疗提供新的思路与临床依

据，现报告如下。

1 临床资料

1.1 一般资料 选取 2022 年 10 月 1 日至 2024 年 9

月 30 日于衡阳市中医医院确诊为 HFpEF 伴贫血的

患者 60 例。采用随机数字表法将其分为治疗组和

对照组，每组各 30 例。治疗组中，男 16 例，女 14 例，

年龄 49～92 岁，平均（78.97±8.71）岁；病程 1 个月

至 40 年，平均（8.24±9.61）年；参考纽约心脏病协

会（New York Heart Association， NYHA）心 功 能 分

级，Ⅱ级 4 例、Ⅲ级 20 例、Ⅳ级 6 例。对照组中，男

12 例，女 18 例，年龄 57～92 岁，平均（79.33±9.62）

岁，病程 1 个月至 40 年，平均（8.08 ±8.23）年；参考

NYHA 心功能分级，Ⅱ级 5 例、Ⅲ级 19 例、Ⅳ级 6 例。

2 组一般资料比较，差异均无统计学意义（P > 0.05），

具有可比性。本研究经衡阳市中医医院伦理委员

会审批通过（2022hyzyy001）。
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1.2 诊断标准 

1.2.1 西医诊断标准 1）HFpEF 诊断标准。符合

《中国心力衰竭诊断和治疗指南 2024》［9］及《〈2022

年 AHA/ACC/HFSA 心衰管理指南〉中关于射血分

数保留的心力衰竭的要点解读》［10］中 HFpEF 的诊

断标准。①具有典型心力衰竭的症状和（或）体征；

② LVEF 正常或轻度下降（≥ 50%）；③有相关结构

性功能性心脏病存在（如左心室肥厚、左心房扩大）

的证据或心脏舒张功能异常；④ N 末端脑钠肽前体

（N-terminal pro-brain natriuretic peptide， NT-

proBNP）> 220 pg/mL 或 B 型 脑 钠 肽（b-type natri-

uretic peptide， BNP）> 80pg/mL（窦 性 心 律），NT-

ProBNP > 660 pg/mL 或 BNP > 240 pg/mL（心房颤 

动）。2）贫 血 诊 断 标 准。 符 合《内 科 学》［11］中 贫

血 的 诊 断 标 准：成 年 男 性 血 红 蛋 白（hemoglobin，  

Hb）< 120 g/L、成年女性（非妊娠）Hb < 110 g/L。

1.2.2 中医辨证标准 参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》［12］216 中“心衰”血虚证和《慢性心

力衰竭中医诊疗指南（2022 年）》［13］中“心衰”气虚

血瘀证的相关内容拟定气血两虚血瘀证的辨证标

准。1）主症：①气短；②乏力；③心悸；④胸闷痛；

⑤食少纳呆；⑥颈部青筋暴露；⑦下肢浮肿。2）次

症：①自汗；②语声低微；③或喘息不得卧；④面色

萎黄；⑤腹胀；⑥面部或口唇紫暗。3）舌脉：舌质暗

淡、紫暗，舌边有瘀斑、瘀点，舌下脉络迂曲，苔薄

白或薄少，脉沉细或涩、结、代。满足主症 ≥ 3 项，

次症 ≥ 3 项，结合舌脉即可明确辨证。

1.3 纳入标准 1）符合上述西医诊断和中医辨证

标准；2）年龄 ≥ 40 岁；3）能配合完成治疗；4）自愿

参与本研究并签署知情同意书。

1.4 排除标准 1）有心肌病、先天性心脏病或心包

炎病史；2）合并急性心肌梗死伴生命体征不稳定、

严重心律失常或严重肝肾功能不全；3）近 1 个月内

有出血事件病史；4）近 3 个月内有输血或补铁治疗

史；5）有痴呆、精神疾病或传染性疾病病史；6）妊

娠期或哺乳期妇女；7）有恶性肿瘤、严重免疫系统

疾病及血液系统疾病病史；8）对试验所用药物有过

敏史。

2 治疗方法

2.1 对照组 予以西医常规治疗。1）沙库巴曲缬

沙坦（北京诺华制药有限公司，批准文号：国药准

字 HJ20170363，规 格：100 mg/ 片）口 服，50 mg/ 次，

2 次 /d；2）琥珀酸美托洛尔缓释片（合肥合源药业

有限公司，批准文号：国药准字 H20213593，规格：

47.5 mg/ 片）口服，23.75 mg/ 次，1 次 /d；3）达格列净

［阿斯利康药业（中国）有限公司，批准文号：国药准字

HJ20170119，规格：10 mg/片］口服，10 mg/次，1次 /d；

4）呋塞米（天津力生制药股份有限公司，批准文号：国

药准字H12020163，规格：20 mg/片）口服，20 mg/ 次，

1 次 /d；5）螺内酯（浙江亚太药业股份有限公司，批

准文号：国药准字 H33020111，规格：20 mg/ 片）口

服，20 mg/ 次，1 次 /d；6）右旋糖酐铁分散片（江西华

太药业有限公司，批准文号：国药准字 H20051946，

规 格：25 mg/ 片）口 服，50 mg/ 次，2 次 /d；7）叶 酸

片（陕西新沣华生物科技有限公司，批准文号：国

药准字 H61022396，规格：5 mg/ 片）口服，5 mg/ 次，

3 次 /d。

2.2 治疗组 在对照组基础上予以归脾养心丸

治疗。处方：黄芪 30 g，人参 10 g，丹参 20 g，当归

10 g，茯苓 15 g，茯神 30 g，酸枣仁 20 g，桂枝 10 g，

白术 10 g，木香 6 g，炙甘草 6 g。人参、当归、茯苓、

茯神、木香、桂枝、炙甘草粉碎成细粉过 80 目筛备

用；丹参粗碎，90% 乙醇浸渍 24 h，取浸渍液；丹参

药渣以及黄芪、酸枣仁、白术加水煎煮 2 次，第 1 次

2 h，第 2 次 1.5 h，合并煎液及浸渍液，滤过，滤液浓

缩成稠膏，与上述粉末混匀，制丸，干燥后抛光即

得。服用方法：10 粒 / 次，3 次 /d。

2 组均连续治疗 4 周。

3 疗效观察

3.1 观察指标 1）中医证候积分。于治疗前后参

照《中药新药临床研究指导原则（试行）》［12］108-109 拟

定标准并评估和记录，按临床表现分为无、轻、中、

重 4 级。主症：气短、乏力、心悸、胸闷痛、食少纳

呆、颈部青筋暴露、下肢浮肿。次症：自汗、语声低

微、或喘息不得卧、面色萎黄、腹胀、面色或口唇紫

暗。主症赋分为 0、2、4、6 分，次症赋分为 0、1、2、
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3 分，总分为 0～60 分，得分越高代表症状越严重。

2）6 分钟步行距离（6-minute walk distance，6MWD）。

于治疗前后记录 6MWD：① 6MWD < 150 m，提示重

度心功能不全；② 6MWD 为 150～450 m，提示中度

心功能不全；③ 6MWD > 450 m，提示轻度心功能不

全。3）贫血指标。于治疗前后记录 2 组红细胞计数

（red blood cell count，RBC）、血 红 蛋 白（hemoglobin，

Hb）、红 细 胞 压 积（hematocrit，HCT）、铁 蛋 白（ferritin 

content，SF）水平。4）NT-proBNP 水平于治疗前后各

记录 1 次。

3.2 疗 效 标 准 1）临 床 疗 效。 参 照《中 药 新 药

临 床 研 究 指 导 原 则（试 行）》［12］108-109 中 的 疗 效 标

准拟定。显效：主、次症状基本消失，证候积分减

少 ≥ 70%；有 效：证 候 积 分 减 少 ≥ 30% 且 < 70%；

无效：证候积分减少 < 30%。2）NYHA 心功能分级

疗效。于治疗前后参照 NYHA 分级疗效标准评估

并记录。显效：心力衰竭症状及体征消失，心功能

分级改善 ≥ 2 级；有效：心功能分级改善 1 级；无效：

心功能分级无变化；恶化：心功能分级较治疗前降

低 ≥ 1 级［14］。

3.3 统计学方法 采用 SPSS 27.0 软件进行数据分

析。计量资料符合正态分布者以“均数 ± 标准差”

（ ±s）表示；符合正态分布且方差齐者，组间比较

采用独立样本t 检验，不符合正态分布或方差不齐

者，采用 Mann-Whitney U 秩和检验；组内治疗前后

比较采用两相关样本 Wilcoxon 符号秩检验。计数

资料以例和率（%）表示，组间比较采用 检验。以

P < 0.05 为差异有统计学意义。

3.4 治疗结果 

3.4.1 2 组 临 床 疗 效 比 较 总 有 效 率 治 疗 组 为

86.67%，对照组为 66.67% ，2 组比较，差异有统计

学意义（P < 0.05）。（见表 1）

表 1　2 组临床疗效比较［例（%）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗组 30 10（33.33） 16（53.34） 4（13.33） 26（86.67）a

对照组 30 5（16.67） 15（50.00） 10（33.33） 20（66.67）

注：与对照组比较，aP < 0.05。

3.4.2 2 组 NYHA 心功能分级疗效比较 NYHA 心

功能分级疗效总有效率治疗组为 90.03%，对照组

66.67%，2 组 比 较，差 异 有 统 计 学 意 义（P < 0.05）。

（见表 2）

表 2　2 组 NYHA 心功能分级疗效比较［例（%）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗组 30 5（16.67） 22（73.33） 3（10.00） 26（90.00）a

对照组 30 2（6.67） 18（60.00） 10（33.33） 20（66.67）

注：与对照组比较，aP < 0.05。

3.4.3 2 组 治 疗 前 后 中 医 证 候 积 分 比 较 治 疗

前，2 组 中 医 证 候 积 分 比 较，差 异 无 统 计 学 意 义

（P > 0.05）；治疗后 2 组中医证候总积分均降低，且治

疗组低于对照组，差异均有统计学意义（P < 0.01）。

（见表 3）

表 3　2 组治疗前后中医证候积分比较（ ±s ，分）

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 30 37.73±4.66 16.70±3.93ab

对照组 30 36.73±4.41 22.13±4.01a

注：与本组治疗前比较，aP < 0.01 ；与对照组治疗后比

较，bP < 0.01。

3.4.4 2 组 治 疗 前 后 6MWD 比 较 治 疗 前 2 组

6MWD 比较，差异无统计学意义（P > 0.05）；治疗后，

2 组 6MWD 均提升，且治疗组高于对照组，差异均

有统计学意义（P < 0.01）。（见表 4）

表 4　2 组治疗前后 6MWD 比较（ ±s ，m）

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 30 94.47±39.44 262.87±40.29ab

对照组 30 94.67±32.70 226.63±44.48a

注：与本组治疗前比较，aP < 0.01 ；与对照组治疗后比

较，bP < 0.01。

3.4.5 2 组治疗前后贫血指标比较 治疗前，2 组

各项贫血指标（RBC、Hb、HC、SF）比较，差异均无

统计学意义（P > 0.05）；治疗后，2 组各项贫血指标

（RBC、Hb、HCT、SF）均升高（P < 0.01 或P < 0.05），

其中，治疗组 RBC、Hb 和 HCT 提升水平高于对照

组，差异均有统计学意义（P < 0.01 或P < 0.05）；而

SF 水平组间比较，差异无统计学意义（P > 0.05）。（见

表 5）
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表 5　2 组治疗前后贫血指标比较（ ±s）

组别 例数 时间节点 RBC/（1012·L-1） Hb/（g·L-1） HCT/% SF/（ng·mL-1）

治疗组 30 治疗前 3.15±0.74 90.73±19.39 28.04±5.80 125.05±74.36
30 治疗后 3.86±0.69ad 109.80±19.84ad 34.06±5.24ac 162.04±69.02b

对照组 30 治疗前 3.10±0.73 88.13±18.44 27.61±5.32 124.35±74.47
30 治疗后 3.50±0.64b 98.97±16.61b 30.86±4.48b 159.30±72.59b

注：与本组治疗前比较，aP < 0.01，bP < 0.05 ；与对照组治

疗后比较，cP < 0.01，dP < 0.05。

3.4.6 2 组 治 疗 前 后 NT-proBNP 比 较 治 疗 前，

2 组 NT-proBNP 水 平 比 较，差 异 无 统 计 学 意 义

（P > 0.05）；治疗后，2 组 NT-proBNP 水平均下降，且

治疗组低于对照组，差异均有统计学意义（P < 0.05）。

（见表 6）

表 6　2 组治疗前后 NT-proBNP 比较（ ±s ， pg/mL）

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 30 3298.13±2139.45 917.70±538.49ab

对照组 30 3263.20±2425.63 1598.73±1290.47a

注：与本组治疗前比较，aP < 0.01 ；与对照组治疗后比

较，bP < 0.05。

4 讨　　论

慢性心力衰竭（chronic heart failure，CHF）伴

贫血较为常见，且贫血在 HFpEF 患者中发生率较

高［15］。二者相互影响，可形成恶性循环并加重疾病

进展［16-17］。目前认为，HFpEF 的发生发展与心肌

纤维化、氧化应激、免疫失衡及慢性炎症反应等机

制密切相关［18］。而长期炎症状态可导致铁代谢异

常，影响铁的吸收、储存及利用，进而促进铁缺乏性

贫血的发生［19］。

中医学将本病归属于“心衰”范畴，HFpEF 处

于疾病早中期，临床常见证型为气虚血瘀证［20-21］，

后期气虚程度加重，气损及阳，水饮、血瘀为甚［22］。

贫血则对应“血虚”“虚劳”，日久血虚及气。由此

可见，益气活血法是本病的治疗基础。刘江豪等［23］

采用参七颗粒治疗通过降低了心肺运动试验的指

标及血清 NT-proBNP，提高 LVEF，提高 HFpEF 临

床效果；侯艳［24］研究显示益气活血方可明显改善

HFpEF（气虚血瘀证）患者的临床症状及生活质量，

抑制心室重构。本研究中归脾养心丸以黄芪、人参

补心肺脾之气以固本，当归、丹参养血活血以治血

虚血瘀，茯苓、酸枣仁、茯神养心安神，木香理气醒

脾，苓桂术甘汤类方温阳化饮以利水停，全方契合

“益气养血、活血利水”之治法。现代药理亦证实，

黄芪甲苷可减轻心肌炎症反应，抑制心肌肥大和纤

维化［25］；人参皂苷能降低心肌纤 维化程度，延缓心

衰进展［26］；丹参能减轻心肌炎症和纤维化［27］，苓桂

术甘汤可通过改善心肌细胞能量代谢和减轻氧化应

激来治疗 HFpEF［28］，由此为打破心衰与贫血形成的

恶性循环提供了潜在药理支撑。

本研究结果显示，治疗组在临床疗效、NYHA

心 功 能 分 级 疗 效、中 医 证 候 积 分、红 细 胞 系 指 标

（RBC、Hb、HCT）及 NT-proBNP 等指标改善方面

均显著优于对照组，表明归脾养心丸在改善 HFpEF

合并贫血患者的临床症状、纠正贫血和减轻心脏负

荷方面确有疗效。值得注意的是，2 组 SF 水平治疗

后组间比较，差异无统计学意义（P > 0.05），这恰与

HFpEF 合并贫血的复杂病理相吻合；SF 是铁储存

的标志物，是临床评估铁代谢情况的常用指标，其

水平受慢性炎症、肝淤血及肾功能不全等多重因素

干扰［29］，常无法真实反映机体铁的实际利用状况；

治疗组在 SF 未显著升高下仍取得临床获益，提示

归脾养心丸复方可通过整体调节 HFpEF 伴贫血患

者，疗效机制可能超越单纯补铁，涉及更广泛的病

理环节调节，如改善机体炎症内环境、优化铁代谢

利用效率等。

综上所述， 归脾养心丸能改善 HFpEF 伴贫血

气血两虚血瘀证患者的临床症状、运动耐量及贫血

状况，减低 NT-proBNP 水平，提高患者心功能水平，

为中医治疗该疾病提供了较好的临床经验和参考

价值。但本研究样本量有限，未观察 HFpEF 合并

贫血患者的远期疗效及深层机制，后续仍需加大样

本量进行多中心研究。
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