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摘要：从中外指南比较的角度，介绍中国新指南的基本特点和内容要点。包括对于慢性心力衰竭可改善预后的药

物及可能有害的药物。醛固酮拮抗剂及心脏再同步化治疗应用扩大至 ＮＹＨＡⅡ级患者。对于心衰的定义、阶段划
分、药物应用的时机和适应证，以及心力衰竭一些新诊治手段的评价。
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　 　 近 ２ 年国外主要的心力衰竭（简称心衰）指南
陆续修订更新，如 ２０１２ 欧洲心脏协会（ＥＳＣ）心衰指
南（简称欧洲指南），２０１３ 美国心脏病学会基金会
（ＡＣＣＦ）和美国心脏协会（ＡＨＡ）心衰指南（简称美
国指南）。晚近中国心衰诊治指南（简称新指南）

２０１４ 将发表。众多的指南是否很一致？有哪些重
要的差异，如何理解？对临床实践有怎样的影响？

我们当然应遵循中国的新指南，其不仅具有先进性，

也更适合我们的国情，但临床医师也应了解上述的

问题，增强应用中国新指南，规范心衰处理的自觉

性。本文将从中外指南比较的角度，介绍中国新指

南的基本特点和内容要点。

１　 中外指南修订的共同点

１ １　 对慢性心衰治疗药物的应用建议 　 可改善预
后的药物有血管紧张素转换酶抑制剂（ＡＣＥＩ）或血

管紧张素受体拮抗剂（ＡＲＢ），β受体阻滞剂，醛固酮
系统（ＲＡＡＳ）拮抗剂。可改善症状的药物有利尿剂
和地高辛。临床上其他一些药物（如血管扩张剂、

钙拮抗剂等）也可用于改善心衰症状的，但长期应

用反会增加病死率，而利尿剂和地高辛则不同，能长

期维持治疗而对预后并无不良影响。可能有害而不

予推荐的药物：（１）噻唑烷类降糖药，可使心衰恶
化；（２）大多数钙拮抗剂，有负性肌力作用，使心衰
恶化（氨氯地平和非洛地平必要时可用）；（３）非甾
体类抗炎剂（ＮＳＡＩＤｓ）和 ＣＯＸ２ 抑制剂导致水钠潴
留，使心衰恶化，并损害肾功能；（４）ＡＣＥＩ、醛固酮拮
抗剂和 ＡＲＢ 这 ３ 种药均为肾素 －血管紧张素 －醛
固酮拮抗剂，联合应用会增加肾功能损害和高钾血

症的风险。

１ ２　 醛固酮拮抗剂扩大应用于 ＮＹＨＡⅡ级的心衰
患者　 ＥＭＰＨＡＳＥＳＨＦ 试验证实此类药可使 ＮＹＨＡ
Ⅱ级患者获益，并具有显著降低心脏性猝死率的有
益作用。其临床意义在于肯定了该药治疗慢性心衰

的疗效几乎与 ＡＣＥＩ、β 受体阻滞剂相当，长期临床
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应用包括与 ＡＣＥＩ 合用是安全的，也使醛固酮拮抗
剂成为 ＡＣＥＩ、β 受体阻滞剂之后加用药物的选择。
因此，中外指南均将醛固酮拮抗剂适用人群扩大至

所有伴随症状（ＮＹＨＡⅡ ～Ⅳ级）的心衰患者。
１ ３　 慢性收缩性心衰的基本治疗步骤 　 中外指南
大体上均建议伴液体滞留的患者需应用利尿剂，继

以 ＡＣＥＩ或 β 受体阻滞剂，并尽快使两药联用，无禁
忌证患者可再加用醛固酮拮抗剂。如疗效仍不满

意，患者仍有症状，可再加用伊伐布雷定，或血管扩

张剂如肼苯达嗪和硝酸酯类（主要适用于非洲裔美

国人）。图 １ 为中国新指南建议的治疗路径。
１ ４　 心脏再同步化治疗（ＣＲＴ）的适用人群扩大至
ＮＹＨＡⅡ级患者 　 近几年颁布的 ＭＡＤＩＴＣＲＴ、ＲＥ
ＶＥＲＳＥ、ＲＡＦＴ 试验证实 ＣＲＴ 的应用可使心功能
ＮＹＨＡⅠ级和Ⅱ级（主要为Ⅱ级）患者主要复合终点
显著降低约 ３５％。因此，中外指南均建议在标准药
物治疗基础上，有适应证的、ＮＹＨＡⅡ级收缩性心衰
患者亦可采用 ＣＲＴ。图 ２ 为中国心衰指南建议的处

理流程。

图 １　 中国心衰指南 ２０１４ 推荐的慢性收缩性心衰治疗路径

图 ２　 中国心衰指南 ２０１４ 推荐应用 ＣＲＴ的治疗路径

１ ５　 慢性心衰类型采用较为通用的名称 　 中外指
南均将收缩性心衰和舒张性心衰分别称为射血分数

降低性心衰（ＨＦＲＥＦ）和射血分数保存性心衰（ＨＦ
ＰＥＦ），以便强调两者的主要差异在于射血分数。不
过，新旧名称在内涵上并无显著不同，一些专著和重

要文献仍在使用原来的名称，或两种名称并存。

１ ６　 强调患者教育、随访和康复治疗的必要性和重
要性　 慢性心衰病死率高，因心衰的再住院率高，中

外指南依据近几年临床研究的证据，强调心衰的综

合管理，提倡从医院、社区到患者家庭的连续的照护

和长期密切的随访，鼓励进行有指导的运动康复训

练，以进一步提高治疗效果和改善心衰患者的预后。

２　 存在不同的意见

２ １　 心衰的阶段划分及其意义　 ２１ 世纪初提出的
心衰阶段划分方法，将其从起始（只有危险因素，尚
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表 １　 心力衰竭发生发展的各阶段定义及患病人群

定义 患病人群

阶段 Ａ
　 （前心力衰竭阶段）
　

患者为心力衰竭的高发危险人群，但目前尚无心

脏的结构或功能异常，也无心力衰竭的症状和

（或）体征

高血压病、冠心病、糖尿病患者；肥胖、代谢综合征

患者；有应用心脏毒性药物的病史、酗酒史、风湿

热史，或心肌病家族史者

阶段 Ｂ
　 （前临床心力衰竭阶段）

患者从无心力衰竭的症状和（或）体征，但已发展

成结构性心脏病

左室肥厚、无症状瓣膜性心脏病、以往有 ＭＩ史者
　

阶段 Ｃ
　 （临床心力衰竭阶段）

患者已有基础的结构性心脏病，以往或目前有心

力衰竭的症状和（或）体征

有结构性心脏病伴气短、乏力、运动耐量下降者

　

阶段 Ｄ
　 （难治性终末期心力衰竭阶段）

患者有进行性结构性心脏病，虽经积极的内科治

疗，休息时仍有症状，且需要特殊干预

　

因心力衰竭须反复住院，且不能安全出院者；须长

期在家静脉用药者；等待心脏移植者；应用心脏机

械辅助装置者

未有心衰）至心衰终末期发展的全过程划分为 ４ 个
阶段（或期）（表 １）。美国新指南不仅坚持推荐这
一划分方法，且加以修改更新，较为详细地介绍了各

个阶段的基本特征和处理举措，在阶段 Ｃ 中将收缩
性心衰和舒张性心衰分列和阐述。不过，欧洲指南

并末作推荐，其原因似并非持否定态度，可能认为这

一划分涉及的心衰预防及相关临床问题还需斟酌，

或宜另作讨论。中国新指南则赞成阶段划分的理念

并给予积极评价和推荐。

阶段划分的临床意义一是强调了防治结合，以

防为主的理念。心衰预后较差，５ 年病死率大致与
恶性肿瘤如乳腺癌、肺癌相仿。美国明尼苏达的一

项人群观察研究发现，经过 ５ ５ 年随访，阶段 Ａ和 Ｂ
患者存活率大于 ９０％，阶段 Ｃ和 Ｄ患者生存率则显
著降低。这一研究表明，预防和治疗相比，预防更为

重要。二是强调早期预防的重要性。要着重防止患

者从阶段 Ａ转变为阶段 Ｂ。为此，必须早期发现各
种危险因素（如高血压、高脂血症、糖尿病等），以及

亚临床状况如微量白蛋白尿、估计肾小球滤过率

（ｅＧＦＲ）降低、糖耐量降低等，并积极控制。还要防
止从阶段 Ｂ转变为阶段 Ｃ，即防止出现心衰的临床
症状。三是强调神经内分泌抑制剂应用的价值。在

心衰发展的预防上，应强调优先考虑使用 ＲＡＡＳ 阻
滞剂（如 ＡＣＥＩ 或 ＡＲＢ）和阻断交感神经的 β 受体
阻滞剂，后者尤适用于心源性猝死的高危人群。

２ ２　 关于把握慢性收缩性心衰药物应用的时机和
适应证　 ＡＣＥＩ和（或）β 受体阻滞剂开始应用的时
间。过去强调须待利尿剂使液体滞留消除才开始加

用，以免影响疗效和产生不良反应。但这样做会推

迟这两种改善预后药物开始应用的时间。中国新指

南并未再做这样的要求，让临床医师酌情处置，对于

轻至中度水肿，尤其住院并可作密切观察的心衰患

者，ＡＣＥＩ和（或）β受体阻滞剂可以与利尿剂同时使
用，但伴显著和严重水肿的心衰患者，还是应待利尿

剂充分发挥作用，水肿明显减轻或消退再开始应用。

醛固酮拮抗剂开始应用的时间。欧洲指南倾向

于在 ＡＣＥＩ 和 β 受体阻滞剂联用后，疗效仍不满意
的患者，开始加用醛固酮拮抗剂。美国指南则强调

用于无禁忌证，且 ＬＶＥＦ ＜ ３５％的患者。中国新指
南则采取更积极的态度，将 ＡＣＥＩ、β 受体阻滞剂和
醛固酮拮抗剂称为“金三角”，列为慢性心衰的标准

和基本治疗方案。要求尽快形成金三角，主张在无

禁忌证下，可立即加用，无须待疗效不佳，也不一定

ＬＶＥＦ必须 ＜３５％。
尽早加用醛固酮拮抗剂对心衰患者有利，这 ３

种药均能改善心衰患者的预后，但风险会有所增加，

需观察不良反应，如电解质紊乱（尤其血钾、镁水平

升高）、血肌酐升高，甚至发生肾功能损害等。

２ ３　 关于推荐伊伐布雷定作为基本治疗药物 　 美
国指南未推荐伊伐布雷定的应用。根据一些专家的

表述，主要是证据还不充分（只有 ＳＨＩＦＴ 试验一项
研究），尤其降低病死率的证据不够充分（降低因心

衰再住院率的效果较被认可）。与此不同，中国和

欧洲指南则将推荐伊伐布雷定作为心衰治疗的一种

新药，也是指南主要的修订要点之一。这样做是因

为 ＳＨＩＦＴ试验是一项设计和运作均十分良好的临
床试验，其总体结果和各亚组分析结果完全一致，呈

明确的阳性，表明在包括利尿剂和金三角（即 ＡＣＥＩ、
β受体阻滞剂和醛固酮拮抗剂）的基础治疗下，该药
的加用在 ２ 年多治疗期间使心衰患者心率降低 ８ ～
１１ 次 ／ ｍｉｎ，而心血管死亡和因心衰住院率较安慰剂
对照组显著降低 １８％，生活质量显著改善，左室收
缩末和舒张末容量指数（ＬＶＥＳＶＩ、ＬＶＥＤＶＩ）显著降
低。
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中国和欧洲新指南推荐伊伐布雷定的适应证为

已使用循证剂量的 ＡＣＥＩ、ＡＲＢ 和醛固酮拮抗剂之
后，基础心率仍 ＞ ７０ 次 ／ ｍｉｎ，症状改善不够满意的
患者（Ⅱａ类推荐），或不能耐受 β 受体阻滞剂的患
者（Ⅱｂ类推荐），可降低因心衰再住院率（Ⅱａ，Ｂ）；
亦可替代用于不能耐受 β 受体阻滞剂的患者（Ⅱｂ，
Ｃ）。
２ ４　 关于 ＢＮＰ或 ＮＴｐｒｏＢＮＰ动态监测评估慢性心
衰治疗效果 　 ＢＮＰ 或 ＮＴｐｒｏＢＮＰ 能否指导和评估
治疗效果，临床研究结果并不一致，专家意见存在分

歧，欧美指南也并未给予肯定。中国新指南则作了

积极的推荐，其依据既有来自新的临床研究（如

ＳＴＯＰ研究）的证据，也有中国的临床实践，以及中
国专家的共识。

通常评估心衰治疗效果主要根据 ３ 方面的临床
状况是否改善，即症状和（或）体征、反映心功能的

指标（ＬＶＥＦ、ＮＹＨＡ 分级、６ 分钟步行距离等）和反
映心肌重构的指标（如心脏大小，尤其左心室的大

小）。新指南推荐 ＢＮＰ ／ ＮＴｐｒｏＢＮＰ治疗后较治疗前
的基线水平降幅≥３０％作为治疗有效的标准，如未
达到，即便临床指标有改善，仍应列为疗效不满意，

需继续加强治疗。不过，中国新指南也强调临床评

估仍是主要的、基本的，ＢＮＰ ／ ＮＴｐｒｏＢＮＰ 只是一种
补充和辅助方法。

２ ５　 关于地高辛的应用　 ２０１２ 年 ＥＳＣ 心衰指南将
此类药的推荐降至Ⅱｂ类，理由是不能降低病死率，
但这样做并非有新的证据。中国和美国指南都维持

对地高辛原有的推荐等级（Ⅱａ，Ｂ）。临床研究证实
地高辛可改善慢性心衰患者的心功能，停用可能使

心衰症状加重或恶化。推荐用于：（１）慢性收缩性
心衰已应用利尿剂、ＡＣＥＩ（或 ＡＲＢ）、β 受体阻滞剂
和醛固酮受体拮抗剂，而仍持续有症状。（２）伴有
快速心室率的心房颤动患者尤为适合。（３）不耐受
醛固酮拮抗剂者可改用地高辛。（４）已应用地高辛
者不宜轻易停用。

２ ６　 关于 ＣＲＴ适应证的把握　 中外指南虽积极推
荐和扩大 ＣＲＴ的适用人群，但对适应证的把握在宽
严上存在一定差异，其中中国新指南较为严格，主要

推荐用于有左束支传导阻滞（ＬＢＢＢ）、ＱＲＳ 显著增

宽和窦性心律的患者。心功能Ⅱ级要求 ＱＲＳ ＞
１５０ ｍｓ；心功能Ⅲ ～Ⅳ级伴 ＬＢＢＢ 患者要求 ＱＲＳ ＞
１３０ ｍｓ，非 ＬＢＢＢ 必须 ＞ １５０ ｍｓ。此外，还要求决策
前必须有 ３ ～ ６ 个月规范的药物治疗期。实际上中
国新指南提出的适应证仅限于国际上公认的Ⅰ类和
部分Ⅱａ类推荐。对于Ⅱｂ 类以及少数Ⅱａ 推荐，新
指南并未提及，如伴心房颤动、单纯右束支传导阻

滞、右室起搏伴心室不同步，以及有永久起搏器治疗

指征，但无 ＣＲＴ 指征等。新指南旨在表述基本原
则，有较多争议的问题可参阅其他相关指南。

严格规范 ＣＲＴ 适应证在目前较为复杂的医患
关系下十分必要。ＣＲＴ 复杂和昂贵，临床上仍有约
１ ／ ３ 无反应者，目前尚缺乏可靠的方法来预先检出
这些无反应者。慢性收缩性心衰的治疗，药物仍是

基本和主要的，非药物方法（包括 ＣＲＴ）是辅助的。
标准和优化的药物治疗业已证实可显著改善预后，

而药物应用要达到目标剂量或最大耐受剂量，并使

病情稳定需要时间，对于 β 受体阻滞剂往往需要
３ ～ ６ 个月。
２ ７　 中药治疗心衰的评价　 中国新指南提到中药
治疗心衰取得的初步成绩，并鼓励作进一步的努力，

其中芪苈强心胶囊所做的研究发表在 ２０１３ 年 ＪＡＣＣ
上，得到国外专家的认可。但该研究采用替代终点

而非临床终点事件，还需要做更多的验证。由于中

药对心衰疗效的证据尚不充分，新指南并未作出推

荐，但并不排斥各地医师根据自己的经验和研究，选

择应用有一定临床疗效的中药，作为心衰的辅助治

疗。

２ ８　 能量代谢药物　 中外指南均未推荐此类药物
的应用，或将其归为正在探索的药物。相对而言，中

国新指南态度较为积极，肯定了近几年所作的研究

包括荟萃分析证实曲美他嗪、左卡尼汀、辅酶 Ｑ１０
等可以改善症状，提高心脏功能，甚至还可能改善临

床结局，并认为这一类药治疗心衰可能很有前景，值

得深入探索，但现有的研究样本量小，缺少前瞻性随

机对照研究，因而证据强度不够，还不能推荐应用。

但对于心衰并发冠心病或病因为冠心病患者，此类

药物对冠心病的疗效已得到证实，故可以考虑应用。

２０１４ － ０４ － １３ 收稿　 本文编辑：高　 森
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