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慢性心力衰竭临床研究结局指标选择与应用专家共识

中华中医药学会心血管病分会

心力衰竭（简称心衰）是一种严重的进展性疾

病，心衰患者面临病情突然恶化的风险，需紧急入

院治疗，是 65 岁以上患者住院的首要原因［1］。随

着对心衰发病机制认识的不断更新，多种全新机制

药物出现，提高了心衰患者的生存率，而心衰的高

再入院率和高医疗成本已成为全世界需要共同面对

的难题。心衰临床研究的主要方向已经发生了变

化，心衰失代偿事件成为热点［2-3］。为使临床研究

中结局指标的选择与应用能科学、客观地反映临床

研究的目的，本项目组依据相关指导性技术文件完

成《慢性心力衰竭临床研究结局指标选择与应用专

家共识》（以下简称“本共识”）的制定，以期规

范慢性心衰临床研究指标的选择与应用，确保慢性

心衰临床研究结局指标选择的科学性与合理性。

本共识于 2022 年 3 月 22 日经中华中医药学会

立项（团体标准号：20220302-GS-CACM），以慢性

心衰临床研究结局指标为主要内容，检索相关的随

机对照试验（RCT）、临床研究注册方案等质量较

高的临床研究文献，严格甄选并形成结局指标条目

池，通过两轮德尔菲法调查，形成专家共识推荐意

见/共识建议条目清单（包含 99个条目）。2023年 8
月6日在河南省郑州市召开了专家共识会，共25位

专家参与会议，其中临床专家 23 名（包括西医专

家 8 名、中医专家 12 名、中西医结合专家 3 名），

方法学专家 2名，另有中华中医药学会工作人员 2
名。会议采用名义组法，除中立以外的任何一格票

数超过 50%，则达成共识，经过了 3轮投票，最终

形成 75 条针对不同研究目的的结局指标的共识

建议。

1　范围

本共识主要适用于西药、中药（中药煎剂和中

成药）、中医传统疗法（如针刺、推拿、康复技术

等）、加载治疗或联合用药等多种干预手段治疗慢

性心衰 （ICD-10：I50. 905） 随机对照试验结局指

标的选择与应用，队列研究亦可参考。适用于以下

5个研究目的：减少死亡和心血管事件，延缓/逆转

心肌重构、改善心功能，改善临床症状/体征，增

加运动耐量、提高生活质量，安全性，可供医疗从

业者、临床研究者、药品评审中心、企业研发人员

参考使用。

2　结局指标分类

2. 1　死亡和急性加重

1）死亡：心血管死亡、全因死亡等。2）心血

管事件：心衰急性加重再住院次数、心衰急性加重

门诊就诊次数、主要心血管不良事件等。

2. 2　心肌重构和心功能

可反映心肌重构程度的指标：1）心脏彩超指

标。①射血分数降低的心衰 （HFrEF）：左室射血

分数 （LVEF）、左心室舒张末期内径 （LVEDD）、

左心室收缩末期内径（LVESD）、左心室质量指数

（LVMI）、左心室舒张末期容积指数 （LVEDVI）、

左心室收缩末期容积指数（LVESVI）、整体纵向应

变（GLS）等。②射血分数保留的心衰（HFpEF）：

二尖瓣尖处舒张早期血流速度/二尖瓣环处舒张早

期心肌运动速度 （E/e'）、三尖瓣最大反流速度

（TRVmax）、左房容积指数 （LAVI）、间隔壁 e'、
侧壁 e'、相对室壁厚度（RWT）、椭球指数（EI）。

2） 心脏磁共振指标，包括 LVEF、左心室容积

（LVV）、右心室容积（RVV）、左心室质量（LVM）、
右心室质量（RVM）、钆对比剂延迟强化（LGE）、

细胞外间质容积分数（ECV）、纵向弛豫时间 T1值

（T1）、LVEDVI、LVESVI、左心室舒张早期纵向应
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变率（LVDSR）等。3）常见的神经内分泌因子相

关指标包括N端B型脑钠肽（NT-proBNP）、脑钠肽

（BNP）、半乳糖凝集素 3 （galectin-3）、可溶性生长

刺激表达基因 2蛋白（sST-2）、肌钙蛋白/高敏肌钙

蛋白（cTn/hs-cTn）等。

可反映心功能的指标包括 NT-proBNP、BNP。
对于 HFrEF，还可采用心脏彩超指标中的 LVEF；
对于 HFpEF，还可采用心脏彩超指标中的 E/e'、
TRVmax、间隔壁 e'、侧壁 e'。
2. 3　临床症状/体征

1）中医症状/证候：中医证候积分、中医证候

疗效可反映中医证候改善程度，中医症状积分、中

医症状疗效、中医四诊诊断积分、中医症状有效率

可用于评估中医症状改善情况。

2）临床症状疗效：包括临床症状评分、美国

纽约心脏病学会（New York Heart Association，NYHA）
心功能分级及心功能分级疗效等。

3） 临床综合评分：包括 Lee 氏心衰计分［4］、

患者对心力衰竭严重程度的总体印象（PGI-S）［5］、

患者对心力衰竭症状的总体印象变化（PGI-C）［5］、

临床充血评分（CCSs）［6］、慢性心力衰竭问卷中自

我管理的标准呼吸困难评分（CHQ-SAS）［5］、堪萨

斯 城 心 肌 病 调 查 问 卷 （KCCQ） 总 症 状 评 分

（KCCQ-TSS）［7］、患者总体病情评估（PGA）问卷［8］。

2. 4　运动耐量和生活质量

1） 运动耐量。6 分钟步行试验；心肺运动试

验：峰值摄氧量 （peak VO2）、最大摄氧量 （VO2 
max）、通气量与二氧化碳排出量的比值 （VE/
VCO2）、肌肉对氧气的需求超过心肺系统供应氧气

的能力 （AT）、摄氧量 （VO2） 等；运动平板或踏

车运动试验：运动总时间。

2）生活质量。采用明尼苏达心衰生活质量量

表（MLHFQ）［8］、KCCQ［9］等疾病特异性量表，以

及欧洲五维健康量表（EQ-5D）［10］、36条简明健康

问卷 （SF-36）［11］、世界卫生组织生存质量测定量

表 （WHOQOL-BREF）［12］、 诺 丁 汉 健 康 调 查 表

（NHP）［13］、中华生存质量量表 （ChQOL）［14］等普

适性量表进行评估。

2. 5　安全性

1）安全性指标：包括血常规、尿常规、粪常

规、肝功能［丙氨酸氨基转移酶（ALT）、门冬氨

酸氨基转移酶（AST）、直接胆红素（DBIL）、间接

胆红素（IBIL）、白蛋白（Alb）、球蛋白（Glb）］、

肾 功 能 ［尿 素 氮 （BUN）、 肌 酐 （Cr）、 尿 酸

（UA）、 胱抑素 C（Cys c）、 肾小球滤过率（eGFR）］、

心电图、空腹血糖、凝血指标［活化部分凝血活酶

（APTT）、 凝 血 酶 原 时 间 （PT）、 凝 血 酶 时 间

（TT）、 纤维蛋白原（FIB）、 D-二聚体（D-Dimer）］、 
电解质。

2）不良事件：包括不良反应、不良反应发生率。

3　不同研究目的的指标选择应用

3. 1　减少死亡和心血管事件

共识建议：1）推荐采用心血管死亡、全因死

亡和主要心血管不良事件评价干预措施对慢性稳定

性心衰患者预后的影响。2）推荐采用心衰急性加

重再住院次数、因心衰急性加重门诊就诊次数评价

慢性稳定性心衰的急性加重情况。3）以减少死亡

和心血管事件为主要研究目的时，建议疗程至

少1年。

共识说明：心血管死亡、主要心血管不良事

件、全因死亡是评价慢性稳定性心衰患者死亡的关

键指标，心衰急性加重再住院次数、因心衰急性加

重门诊就诊次数是评价慢性稳定性心衰患者急性加

重次数的关键指标。以减少死亡为主要研究目的

时，研究疗程建议至少 1年。临床研究设计时可根

据研究的疗程对上述评价指标进行限定，如 1年内

心衰再住院次数、2 年内心血管死亡率、1 年内心

血管事件发生率等。

3. 2　延缓/逆转心肌重构，改善心功能

共识建议：1） HFrEF 和 HFpEF 分别推荐采用

心脏彩超中的 LVEF、E/e'评价心功能，此外，还

可用心脏磁共振中的 LVEF、BNP/NT-ProBNP 评价

心功能，心脏彩超测定HFrEF的心功能时建议采用

Simpson法［15］。2）推荐采用心脏彩超测量的LVEDD、

LVESD、LVMI、LVEDVI、LVESVI、LAVI 6 个指

标评价心肌重构；采用心脏磁共振测量的 LVV、

RVV、LVM、RVM、LVEDVI、LVESVI、LGE评价

心肌重构。3） BNP/NT-ProBNP、sST-2、galectin-3
可用于评估心衰病情严重程度及预后。4）以逆转/
延缓心肌重构，改善心功能为主要研究目的时，建

议疗程为6~12个月。

共识说明：BNP/NT-proBNP 对心衰患者的诊

断、预后评估价值均得到广泛认可［16］。《心力衰竭

生物标志物临床应用中国专家共识》［16］、2013年美

国心脏病学会基金会/美国心脏协会（ACCF/AHA）
心力衰竭管理指南［17］等多部共识/指南认为 sST-2
和 galectin-3 在评价慢性心衰的治疗效果和预后有

··1197



中医杂志 2024 年 6 月第 65 卷第 11 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2024，Vol. 65，No. 11

一定的作用，可作为BNP/NT-proBNP的补充。因此

优先推荐 BNP/NT-proBNP 评估心衰心功能及预后，

若有条件的医院和研究机构也可加用 sST-2 和

galectin-3评估心衰严重程度及预后。

cTn/hs-cTn 是反映心肌损伤的标志物，《心力

衰竭生物标志物临床应用中国专家共识》［15］中将其

作为评价急性心衰患者病情严重程度及预后的指标

（I 类推荐，A 级证据），对于慢性心衰可考虑动态

监测 cTn/hs-cTn水平用于心衰患者的危险分层及预

后评估 （Ⅱb 类推荐，B 级证据）。考虑到 cTn/hs-

cTn对于慢性心衰的临床实践价值有待于进一步验

证，cTn/hs-cTn作为评价心功能的关键结局指标未

达成共识建议。

心脏彩超是目前最常用的评价心功能的无创检

查方法，反映左心室收缩功能和舒张功能的评估指

标有所不同。本共识建议HFpEF采用E/e'评价心功

能，HFrEF采用目前指南［15］推荐的双平面 Simpson
法进行测量 LVEF。由于目前临床上尚无公认的舒

张功能障碍的心脏磁共振诊断标准，心脏磁共振心

功能评价建议采用LVEF。
超声心动图测量 GLS是与 LVEF互补的新兴指

标，可对整体长轴收缩功能进行定量评估［18］。一

些研究已将癌症治疗期间GLS临界值的变化或绝对

值与癌症治疗相关心功能障碍联系起来。美国超声

心动图学会（ASE）和欧洲心血管病学协会（EACVI）
的心脏肿瘤专家共识建议常规使用GLS监测癌症治

疗期间的患者心功能，但美国临床肿瘤学会实践指

南却未提及［19］。因此，本共识暂不推荐采用 GLS
评估心功能。

心脏彩超评价心脏重构时，根据《中国心力衰

竭诊断和治疗指南 2024》［20］等，专家一致推荐采

用 LVEDD、 LVESD、 LVMI、 LVEDVI、 LVESVI、
LAVI评价治疗效果。心脏磁共振评价心脏重构时，

根据《2022 年 AHA/ACC/HFSA 心衰管理指南》［21］、

《心脏磁共振成像在心力衰竭中的应用》［22］等文件，

专 家 一 致 推 荐 采 用 LVV、 RVV、 LVM、 RVM、

LVEDVI、LVESVI、LGE评价干预措施的疗效。由

于目前尚缺乏高级别循证证据，本共识暂不推荐

ECV、T1、LVDSR等指标。

心脏磁共振作为一种多参数、多序列、多平面

成像的无创检查成像，可以在体“一站式”评估心

脏结构、功能、组织学及血流动力学特征，其在评

估心血管疾病中的应用价值与日俱增。研究证实，

心脏磁共振成像对左右心室的体积、质量和射血分

数提供了准确和高度可重复性的评估，已成为心脏

结构和功能评估的金标准［21］。但心脏磁共振价格

昂贵，图像采集时间长，扫描要求高，处理难度

大，目前尚未广泛推广应用。因此在临床研究时可

根据研究单位的情况酌情选择心脏磁共振相关指标

3. 3　改善临床症状/体征

共识建议：1） 推荐采用 NYHA 心功能分级、

Lee 氏心衰计分、 KCCQ-TSS、 CHQ-SAS、 CCSs、
PGI-S、PGI-C、PGA 问卷评估临床症状/体征改善

情况。中医药临床研究可在上述评价指标的基础

上，加用中医症状、中医证候积分/疗效等相关指

标来评价临床症状/体征的改善。2）研究周期内每

个月可评价1次与临床症状/体征改善相关的指标。

共识说明：尽管以患者的症状体征评价临床疗

效具有主观性，但症状体征是评价减轻和解决患者

痛苦与诉求最直观的方法。将心衰症状体征的一项

或几项联合作为结局指标，用于评价新型干预措施

的临床疗效，可以在较短时间内对临床尚未确定的

治疗措施进行初步评价［23］。心衰患者中呼吸困难、

水肿等较为常见，然而，客观地量化患者的呼吸困

难、水肿等具有一定挑战性。虽然已有中医症状、

中医证候、临床症状疗效及特定评分量表用于评价

心衰患者症状，但最佳测量方法尚未达成共识。

NYHA 分级通过临床症状来进行心功能分级，

简单实用，因此本共识推荐NYHA分级评价临床症

状改善情况。建议参考 KCCQ-TSS、 CHQ-SAS、
CCSs、PGI-S、PGI-C、PGA评价干预措施对临床症

状/体征的改善程度。

中医证候的改善是中医药疗效的主要体现。本

共识建议中医临床研究可结合辨证论治的特点，参

考《中药新药临床研究指导原则（试行）》［24］，加

用中医症状、中医证候积分/疗效等相关指标评价

临床症状/体征改善情况。

3. 4　增加运动耐量，提高生活质量

共识建议：1）推荐采用 6 分钟步行试验和心

肺运动试验（peak VO2、VO2 max、VO2）评价运动

耐量改善情况。 2） 推荐采用 KCCQ、 MLHFQ、

EQ-5D、NHP评价生活质量改善情况。在选择评价

工具时，应考虑有效性、可靠性、响应性和可解释

性。3） 研究周期内每 1~3 个月可评价 1 次与运动

耐量和生活质量相关的指标。

共识说明：心肺运动试验作为一种客观、定

量、无创检查方法，被认为是心衰患者运动评估的

金标准［25］。peak VO2是反映心肺运动功能最客观
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的指标，VO2 max是目前公认的反映心肺运动功能

的重要指标，是评估有氧运动能力的金指标［25］。

6 分钟步行试验是评价运动耐量的较为简易的方

法，便于操作，实用性强。因此，本共识建议采用

6分钟步行试验和心肺运动试验（peak VO2、VO2 max、
VO2）评价运动耐量改善情况，考虑到安全性，未

推荐使用运动平板试验和踏车运动试验常规评价慢

性心衰患者的运动耐量。

本共识推荐两种最常用和最有效的心衰评估工

具是KCCQ和MLHFQ，以及两个普适性量表EQ-5D、

NHP 评价生活质量。考虑到量表测评时长、量表

信效度等，未推荐使用 SF-36、WHOQOL-BREF、
ChQOL 等评价生活质量。目前还没有一种工具可

以完整地评估心衰患者的全部生活质量，临床研究

中可根据有效性、可靠性、响应性和可解释性合理

选择评价生活质量量表。研究周期内每 1~3个月可

评价1次与运动耐量和生活质量相关的指标。

3. 5　安全性

共识建议：推荐采用不良事件，血常规、尿常

规、便常规，肝功能 （ALT、AST、DBIL、 IBIL、
Alb），肾功能（Cr、BUN、eGFR），电解质，凝血

指标 （APTT、TT），心电图评价干预措施的安全

性。不良事件随时报告，不良反应及时评价。

4　发布与更新计划

本共识经中华中医药学会组织专家进行会议审

查、审批后，以正式出版物形式公开发布。

更新周期定为 2~3年，依据临床研究的进展和

结局指标测评工具的进步，对本共识进一步补充、

修订和更新。更新遵循的标准为以下任意一条：1）
出现新的证据支持新的结局指标；2）新的结局指

标测评工具的出现或结局指标测评工具出现新的证

据；3）测评工具变化对共识推荐意见产生影响。
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