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摘 要:目的:分析国家专利中药复方治疗心力衰竭的组方遣药规律。方法:检索国家专利数据库公

布治疗心力衰竭的专利中药复方,运用 OfficeExcel2019建立数据库,以中医传承辅助平台 V2.5、
IBMSPSSModeler18.0、Cytoscape3.9.0、IBMSPSSStatistics26.0进行用药频数及性味归经统计、
关联规则分析、复杂网络图构建、聚类分析、熵层次聚类等。结果:纳入专利中药复方共146首,高频

药物有黄芪、丹参、茯苓等;功效以补虚类、活血化瘀类、利水渗湿类为主;药性、药味、归经排在首位的

分别是温、甘、心;关联分析共获得31对药物组合;聚类分析得出6组药物组合;熵层次聚类分析得出

候选处方5首。结论:专利中药复方治疗心力衰竭遵循扶正祛邪、调和阴阳的治则,多选用补阳、益

气、利水、活血化瘀、化痰、行气等药物治疗。
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Abstract:Objective:Toanalyzethemedicationregularityforthetreatmentofheartfailurewiththepatentsoftradi-
tionalChinesemedicine.Methods:Thenationalpatentdatabasewassearchedtofindthecompoundpatentsoftradition-
alChinesemedicineforheartfailuretreatment.OfficeExcel2019wasusedtoestablishadatabase.ThetraditionalChi-
nesemedicineinheritanceauxiliaryplatformV2.5,IBMSPSSModeler18.0,Cytoscape3.9.0,andIBMSPSSStatistics
26.0wereusedforstatisticsofdrugfrequencyandtaste,associationruleanalysis,complexnetworkdiagramconstruc-
tion,clusteringanalysis,andentropylevelclustering.Results:Atotalof146Chinesemedicinecompoundpatentswere
includedinthetreatmentofheartfailure.High-frequencydrugsincludeHuangqi-Danshen-Fulingetc,theeffectswere
mainlytonifyingdeficiency,activatingbloodcirculationandremovingbloodstasis,waterseepageandmoisture,thefirst
intermsofmedicinalproperties,medicinaltasteandmeridianswerewarm,sweetnessandheart,relatedanalysishad
beenobtained31pairsofdrugcombinations,6groupsofdrugcombinationswereobtainedfromclusteranalysis,5can-
didateprescriptionswereobtainedfromentropy-levelclusteringanalysis.Conclusion:Thepatentedcompoundprescrip-
tionoftraditionalChinesemedicineforthetreatmentofheartfailurefollowstheprincipleofstrengtheningthebodyre-
sistanceandeliminatingpathogenicfactors,regulatingitsyinandyang,andusingdrugssuchastonifyingyang,benefi-
tingQi,benefitingwater,activatingbloodandremovingbloodstasis,removingphlegm,andQi.
Keywords:HeartFailure;TraditionalChineseMedicineCompoundPatent;DataMining;MedicationRegularity

  心力衰竭(Heartfailure,HF)是多种心脏疾病的 终末期阶段,常见原因包括心肌炎、冠心病、高血压、
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肾病综合征等,临床以心慌、气短、乏力、水肿、各种
呼吸困难以及活动耐力降低为主要表现。2017-
2018年中国住院患者心力衰竭注册研究协会的一项
调查表明,受访的45家医院中的心力衰竭患者出院
后3年的病死率高达23.8%,心力衰竭因其发病危
急、反复发作、住院负担大及预后较差等特点严重影
响患者的生活质量及身心健康[1]。现代医学治疗多
采用“新四联治疗方案”,虽然一定程度上能提高心
力衰竭患者的生存率,但临床上仍存在因禁忌证而
不能使用此种治疗手段的情况,且因其副作用明显、
症状改善缓慢、患者依从性差等特点,往往较难取得
满意的效果。

中医通过辨证论治,因人、因地、因时制宜,提供
个体化治疗和整体调养方案,可有效改善心力衰竭
的临床症状,延缓疾病进程。专利中药复方大多是
对经方的创新,经过各地医师长期临床应用与检验,
具有可信度高、可塑性强的特点,有较高的开发与应
用价值[2]。本研究分析并总结专利中药复方治疗心
力衰竭的用药规律,探究用药经验与新方,以期为临
证治疗提供新思路。

1 资料与方法

1.1 数据来源
登录国家知识产权局官网的“中国专利公布公

告(http://epub.sipo.gov.cn/)”,在高级查询页面中
选择“发明公布”与“发明授权”,在“文本-名称”项目
中输入“心力衰竭and中药”“心力衰竭and中成药”
“心力衰竭and草药”“慢性心力衰竭and中药”“慢
性心力衰竭and中成药”“慢性心力衰竭and草药”
“急性心力衰竭and中药”“急性心力衰竭and中成
药”“急性心力衰竭and草药”,检索从建库至2024
年3月1日范围内所有相关专利,将所得数据录入

Excel2019备用。
1.2 纳入标准

①数据库中公布的治疗心力衰竭的专利中药复
方,剂型不限;②药物组成中有中药提取物的专利复
方;③专利项目名称中未明确说明治疗心力衰竭,但
摘要或详情页中说明能治疗心力衰竭的专利中药
复方。
1.3 排除标准

①非治疗心力衰竭的专利或治疗心力衰竭并发
症的专利;②调治心力衰竭的外用专利中药复方,如
“一种缓解慢性心力衰竭的中药药香及其制备工艺”;
③保健品、饮品、食品等类型的专利;④专利中与西
药、针灸等联合运用者;⑤专利中无明确药物组成者;
⑥应用形式为中药注射专剂;⑦重复申请的专利。
1.4 数据规范及处理

参照《中国药典》2020版、《中药大辞典》和《中华

本草》,以《中国药典》优先,规范录入中药的名称,如
“仙灵脾”更改成“淫羊藿”,“延胡索”更改为“元胡”,
“山萸肉”更改成“山茱萸”,“丹皮”更改为“牡丹皮”,
其次以《中药大辞典》或《中华本草》为准,如“羊红
膻”更改成“六月寒”,若均无该药则保留原名,如“粗
黄草、大巢菜”等。对于在不同炮制方法下,药效改
变不悬殊的药物按原药物录入,如炮附子、制附子统
一为附子,炒白术、炒葶苈子分别规范为“白术”“葶
苈子”;对于制备工艺或剂型不同但药物组成一致的
专利中药,只录入一次药物组合。
1.5 数据录入与处理

再次筛选规范后的数据,由2人独立录入并进
行校对,2次录入数据结果的差异率不超过2%。
1.6 数据分析

运用中医传承辅助平台(V2.5)统计药物频次以
及药物基本信息,根据其组方规律与新方分析等手
段探索核心药物组合及用药规律,得出新处方;运用

IBMSPSSModeler18.0软件,基于Apriori算法通过
调整置信度等参数分析高频中药关联规则;运用Cy-
toscape3.9.0构建中药复杂网络图;运用IBMSPSS
Statistics26.0软件对高频药物进行聚类分析。

2 结果

2.1 一般情况
检索筛选后纳入专利中药复方共146项,涉及

314味中药,其中单项有关专利纳入药物最多可达

51味,最少3味。
2.2 高频药物分析结果

146项专利共涉及314味中药,使用总频次为

1614次,其中频次≥15次的药物共为26味(以下称
为“高频药物”),占总频次的53.4%。使用频次位于
前8位的药物分别为黄芪、丹参、茯苓、人参、葶苈
子、桂枝、附子,见表1。分析高频药物功效类别可
知,使用频次位于前3位中药类别分别是补虚药、活
血化瘀药、利水渗湿药,见表2。

表1 专利中药复方治疗心力衰竭高频药物
(≥15次)

序号 中药名称 频次 频率(%) 序号 中药名称 频次 频率(%)
1 黄芪 89 60.96 14 赤芍 22 15.07
2 丹参 67 45.89 15 泽泻 22 15.07
3 茯苓 61 41.78 16 红花 21 14.38
4 人参 55 37.67 17 党参 20 13.70
5 葶苈子 51 34.93 18 三七 20 13.70
6 桂枝 45 30.82 19 益母草 19 13.01
7 附子 45 30.82 20 山茱萸 19 13.01
8 白术 45 30.82 21 淫羊藿 19 13.01
9 甘草 43 29.45 22 肉桂 17 11.64
10 麦冬 39 26.71 23 白芍 16 10.96
11 川芎 31 21.23 24 桃仁 16 10.96
12 当归 31 21.23 25 猪苓 15 10.27
13 五味子 26 17.81 26 熟地黄 15 10.27
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表2 高频中药属类情况

中药属类 中药 频次 频率(%)

补虚药
黄芪、人参、白术、甘草、麦冬、党
参、淫羊藿、白芍、当归、熟地黄

372 23.05

活血化瘀药
丹参、红花、三七、益母草、川芎、
桃仁

174 10.78

利水渗湿药 茯苓、泽泻、猪苓 98 6.07
温里药 附子、肉桂 62 3.84

化痰止咳平喘药 葶苈子 51 3.16
解表药 桂枝 45 2.79
收涩药 五味子、山茱萸 45 2.79
清热药 赤芍 22 1.36

2.3 药物属性分析
中药药性统计显示,所有药物涉及5种药性,以

温性药物使用频次最高,为655次,其次为寒(404
次)、平(287次)、热(81次)、凉(30次)。中药药味统
计以甘(912次)、苦(645次)、辛(535次)、酸(92次)、
咸(53次)、涩(48次)为主;中药归经统计排名前7
的分别为心(663次)、脾(652次)、肝(616次)、肺
(582次)、肾(476次)、胃(321次)。见表3。

表3 心力衰竭专利中药复方用药基本信息情况统计

四气 频次 五味 频次 归经 频次

温 655 甘 912 心 616
寒 404 苦 645 脾 582
平 287 辛 535 肝 476
热 81 酸 92 肺 321
凉 30 咸 53 肾 181

涩 48 胃 95
膀胱 78
大肠 76
胆 36

心包 13
小肠 616
三焦 582
心 476

2.4 药物关联规则
将26味高频药物导入IBMSPSSModeler18.0

软件中,基于Apriori算法对核心高频药物进行关联
规则分析,通过不断调整置信度、支持度进行分析并
将结果进行比较,参考以往类似研究[3-4],最终设定
置信度≥80%,支持度≥10%,得出专利中药复方在
组方配伍中同时出现且频率较高的药对或药组,关
联规则结果根据支持度高低且以“后项-前项”顺序
进行排列。当最大前项数设定为1时,基于算法得
出5条关联规则,结果显示支持度最高的为黄芪-当
归,置信度为90.323%,支持度为21.088%,见表4;
将最大前项数设定为2时,得出16条关联规则,结
果提示支持度最高的为“黄芪-葶苈子”,支持度为

19.048%,置信度为82.143%,见表5;当最大前项数
设置为3时,得出10条关联规则,结果表明支持度

最高的为“黄芪-葶苈子”,支持度为19.048%,置信
度为82.143%,见表6。

使用Cytoscape3.9.0对146项治疗心力衰竭的
专利中药复方进行复杂网络分析,得出高频药物关
联规则网络可视化布局图。见图1。

表4 高频药物二项关联规则

序号 后项 前项 支持度(%) 置信度(%)
1 黄芪 当归 21.088 90.323
2 黄芪 红花 14.286 80.952
3 黄芪 党参 13.605 80.000
4 黄芪 三七 13.605 80.000
5 黄芪 肉桂 11.565 88.235

表5 高频药物三项关联规则

序号 后项 前项 支持度(%) 置信度(%)
1 黄芪 葶苈子+丹参 19.048 82.143
2 黄芪 桂枝+丹参 18.367 88.889
3 黄芪 葶苈子+桂枝 14.966 90.909
4 黄芪 甘草+丹参 14.966 81.818
5 黄芪 白术+丹参 14.966 81.818
6 茯苓 葶苈子+白术 12.925 89.474
7 黄芪 葶苈子+白术 12.925 84.211
8 黄芪 川芎+丹参 12.245 83.333
9 白术 桂枝+甘草 12.245 83.333
10 黄芪 当归+白术 11.565 88.235
11 黄芪 当归+丹参 11.565 100.000
12 黄芪 附子+丹参 11.565 82.353
13 黄芪 白术+人参 11.565 94.118
14 茯苓 葶苈子+人参 10.884 81.250
15 黄芪 当归+茯苓 10.204 86.667
16 黄芪 桂枝+人参 10.204 93.333

表6 高频药物四项关联规则

序号 后项 前项 支持度(%) 置信度(%)
1 黄芪 葶苈子、茯苓、丹参 14.286 80.952
2 桂枝 白术、丹参、黄芪 12.245 83.333
3 黄芪 葶苈子、白术、茯苓 11.565 88.235
4 黄芪 桂枝、白术、丹参 11.565 88.235
5 葶苈子 桂枝、茯苓、黄芪 10.884 87.500
6 茯苓 葶苈子、白术、黄芪 10.884 93.750
7 丹参 桂枝、茯苓、黄芪 10.884 81.250
8 白术 葶苈子、桂枝、茯苓 10.204 80.000
9 黄芪 葶苈子、桂枝、茯苓 10.204 93.333
10 黄芪 葶苈子、桂枝、丹参 10.204 100.000

图1 高频药物关联规则可视化布局
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2.5 聚类分析
采用SPSSStatistics26.0组间连接聚类算法对

高频药物进行聚类分析,见图2。按照距离≥20进
行分组,并排除单味中药后得到6类中药组合:①丹
参、黄芪、茯苓、葶苈子、桂枝、白术、甘草、人参、附
子、麦冬、五味子、川芎;②红花、桃仁、赤芍;③当归、
三七、肉桂;④益母草、淫羊藿;⑤猪苓、泽泻;⑥山茱
萸、熟地黄。

图2 高频药物聚类分析结果

2.6 熵层次聚类分析
使用中医传承辅助平台(V2.5)对146首专利中

药复方进行熵聚类分析,不断调整相关度与惩罚度
参数,并比较相关结果,最终当相关度设置为7,惩罚
度设置为3时,提取结果较符合临床应用核心药物
组合,获得候补处方5首,见表7。

表7 基于熵层次聚类的新处方

序号 新方组合

1 熟地黄-枸杞-肉苁蓉-牡丹皮-山茱萸-山药

2 白术-甘草-大枣-泽泻-茯苓-葶苈子

3 桂枝-龙骨-牡蛎-五加皮

4 红花-当归-赤芍-桃仁-苍术

5 益母草-川芎-鱼腥草-葛根-冬虫夏草

3 讨论

根据心力衰竭的临床症状,其多归属于中医的
“心悸”“喘证”“心水”等范畴。历代医家认为,心力
衰竭常见于多种心系疾病的晚期,病情缠绵,邪毒长
期滞留,相互胶着,久而久之损耗正气,从而形成“本
虚标实”的特点[5]。心气不足、心阴耗损,阴损及阳
而至心阳虚衰,进而牵连他脏,本虚多以心气虚、心
阴虚、心阳虚为主。《难经·八难》记载“气者,人之
根本也”,正气虚则气化不利,阳失温煦,水液停聚,

日久化热伤阴,煎灼成痰,痰水互结,血运失常,滞而
为瘀,标实以痰浊、水饮、瘀血为主。《金匮钩玄·卷
一·六郁》记载“气血冲和,万病不生,一有怫郁,诸
病生焉”,今正气愈虚,邪实愈重,虚实夹杂,互为因
果。《黄帝内经·生气通天论》云“阴平阳秘,精神乃
治”,故基于该病本虚标实之病机,临证遣方用药时,
多遵循“扶正祛邪,调其阴阳”大法,辨证采用益气温
阳、滋阴养血、活血化瘀、消痰涤饮、行气利水等治
则。根据表2结果显示,本研究所涉及的高频药物
符合以上治则,符合心力衰竭的病因病机。

高频药物出现次数较多的依次是黄芪、丹参、茯
苓、人参、葶苈子等,分别类属于补虚药、活血化瘀药、
利水渗湿药、化痰药等。黄芪味甘,性微温,能益元气,
温三焦,壮脾胃,补而不滞,正如《本经逢原》所言:“黄
芪,性虽温补,而能通调血脉,流行经络,可无碍于壅
滞也。”李时珍将其冠以“补药之长”之名,具有补气升
阳、生津养血、利水消肿等功效。现代药理学研究表
明黄芪及其化合物具有保护血管内皮组织、促进微血
管生成,改善微循环、抗炎、抗氧化应激等作用,从而
抑制心室结构的异常重塑,改善血流动力学,提高心
功能[6]。黄芪甲苷通过调控多条与氧化应激和炎症
有关通路在体内外实验中起到保护心肌的作用,能延
缓心力衰竭的进展[7]。《本草经集注》记载丹参“味苦,
微寒,无毒,主治心腹邪气,寒热积聚,破癥除瘕,益
气。”《医学入门》言“调经脉不匀,益气养血,通利关脉,
去旧生新之剂也”,均揭示丹参活血祛瘀之功。研究
表明,心力衰竭发生时,心功能不全和病情加重的主
要病机为线粒体功能障碍及氧化应激反应,而隐丹参
酮能干预心肌细胞线粒体功能障碍,通过激活PI3K/
Akt通路,减轻心肌炎性损伤,从而改善心肌细胞凋亡
情况[8]。此外,丹参及其有效成分能够抑制 AGE-
RAGE通路,减少NF-κB炎性因子、转化生长因子β1
(TGF-β1),从而减慢心肌纤维化进程,延缓心力衰竭
进展[9]。心居上处阳位,痰水停聚,多缘于中焦土湿,
茯苓味甘能补气健脾,淡能利水渗湿,脾土健则湿浊
化,阴阳升降调畅,中气充盈,故《长沙药解》云:“茯苓
泻水燥土,冲和淡荡,百病皆宜,至为良药。”动物实验
表明,茯苓等活性成分能拮抗NF-κB通路而减少炎症
因子生成,从而起到保护心肌组织的作用[10];姜冬云
等[11]研究表明,茯苓四逆汤能降低心力衰竭大鼠血浆

TNF-α、BNP等水平,改善左心室负荷,提高左心房功
能。人参大补元气,增强扶正抗邪之功。药理研究表
明,人参的活性成分具有保护心肌血管、改善心肌肥
厚、抗心肌缺血等作用[12]。葶苈子始见于《神农本草
经》,苦泻辛散,善破坚逐邪、通调水道,主治遍身中满、
肺湿痰喘、咳嗽上气等。现代研究表明,葶苈子具有
保护心肌、抑制心室重塑及强心等作用,能通过调节
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氧化应激失衡和物质代谢紊乱达到治疗心力衰竭的
目的[13]。

本研究涉及的单味药物,其四气以温、寒、平为
主,五味以甘、苦、辛为主。甘味具有温补虚损、扶正、
和里缓急之效,甘平之味能渗能利,可利水消肿;辛温
之味兼具行散之功,能活血化瘀、调畅气机,辛甘可化
阳,起到温补阳气的作用;苦寒能坚阴燥湿,甘寒可滋
阴生津,符合心力衰竭扶正祛邪、调和阴阳的治疗法
则。归经统计以心、脾、肝经为主,五脏六腑皆令心衰,
非独心也。心为脾之母,又为肝之子,肝失疏泄则心
主血脉失调,血液运行失常,留而成瘀,血不利则为
水,水液停聚,瘀水互结,损伤心脉;心阳虚衰无以温
煦脾土,健运无权,气血乏源,心体失荣,濡养心神,符
合心力衰竭本虚标实的病机特点。

关联规则分析显示,二项关联结果排在首位的
是“黄芪-当归”,黄芪益气补中,当归补血活血,二者
相须为用取其气血相配之功,气能生血、摄血、行血,
血能养气,载气,气旺则血充,血行则气调,以增强其
补气活血,祛瘀利水之效,证实心力衰竭“本虚为主,
本虚标实”的病机。研究表明,黄芪-当归具有促进
血管生成、调控心肌细胞自噬、抑制细胞凋亡等作
用,有效延缓心室重塑进展,增强心功能以及降低意
外心血管事件的发生率[14]。3项关联结果中支持度
最高的组合为黄芪-葶苈子-丹参,黄芪甘温,丹参苦
寒,葶苈子辛苦寒,黄芪与丹参相配,寒温并用,配以
葶苈子,补泻兼施,提示临床治疗时应辨清标本虚
实,寒热倾向,虚则补之,亢则制之。李焱等[15]发现
黄芪-葶苈子能够调节心力衰竭大鼠心肌组织的线
粒体动力学,发挥抗心力衰竭的作用,其机制与上调
线粒体融合蛋白 Mfn1,下调分裂蛋白 Drp1的表达
有关。4项关联组合是在3项关联支持度最高的组
合上加上茯苓,增强健脾利水之功,契合心力衰竭
“虚瘀水”的病机。

聚类分析结果可知,第一组中内含四君子汤(人
参、茯苓、白术、甘草)补气扶正,生脉散(人参、麦冬、
五味子)益气养阴,苓桂术甘汤温阳利水,桂枝甘草
汤助阳化气,葶苈子泻肺利水,丹参活血祛瘀,川芎
补血行气,该药物组合气血阴阳并补,祛瘀利水化痰
兼施,临床灵活运用上述组合为底方,随证加减。第
二组长于清热活血化瘀,适用于证候特点以“瘀热”
为主的心力衰竭伴胸痛的患者。第三、四组,善于活
血化瘀、温阳利水,适用于瘀水互结、阳虚偏重的心
力衰竭患者。第五组,泽泻直达肾与膀胱,猪苓尤善
淡渗利水,共奏利水消肿之功。第六组,熟地黄补血
滋阴、益精填髓,山茱萸平补肝肾,二者一补一敛,填
精壮阴、大补元气。

心力衰竭患者虚实夹杂,多拖至疾病中后期前

来就诊,多以正虚为重,夹有邪实。熵聚类分析得出
的新方配伍不背离心力衰竭扶正祛邪的治疗原则,
以温阳利水、活血化瘀为主,但临证治疗时不可拘泥
于此,做到因人、因时、因地制宜,灵活配伍,以取桴
鼓之效。

4 结论

中医治疗心力衰竭,多从心论治,兼顾五脏,根据
本虚标实、虚实夹杂的病机特点,灵活选用益气温阳、
化瘀利水之品。本研究通过分析治疗心力衰竭的专
利中药复方,得出配伍组方规律,为心力衰竭的临证
治疗提供理论参考,但由于部分专利未提供药物剂量
以及相关的证型属类,故本研究存在一定的局限性,
仍需要进一步研究其量效关系并进行临床研究。
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