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定颤颗粒治疗气滞血瘀证阵发性心房颤动的
随机、双盲、安慰剂对照临床试验
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1.  中国中医科学院广安门医院，北京市西城区北线阁5号，100053；2.  河南省中医院

［摘要］ 目的　观察定颤颗粒治疗气滞血瘀证阵发性心房颤动 （阵发性房颤） 的临床疗效与安全性。方法　

　采用随机、双盲、安慰剂对照研究方法，将90例气滞血瘀证阵发性房颤患者分为治疗组和对照组各45例。

两组均给予西医常规治疗，治疗组在西医常规治疗基础上加用定颤颗粒，对照组加用定颤颗粒模拟剂，均每

次 8 g，每日 2次口服。两组均治疗 8周。比较两组患者临床疗效、中医证候疗效和房颤转复率；于治疗前后

比较两组患者房颤发作次数和持续时间、中医证候积分、房颤症状分级、24 小时平均心室率、匹兹堡睡眠

质量指数 （PSQI）、焦虑指数、抑郁指数，并进行安全性评价。结果　治疗组临床疗效总有效率为 82. 22%
（37/45） 优于对照组的 60. 00% （27/45，P＜0. 05）；治疗组中医证候疗效总有效率为 88. 89% （40/45） 优于

对照组的66. 67% （30/45，P＜0. 05）；治疗组房颤转复率为26. 67% （12/45）优于对照组的6. 67% （3/45，P＜
0. 05）。治疗后两组房颤发作次数和持续时间均较治疗前明显降低 （P＜0. 01），且治疗组房颤发作次数和持

续时间均低于对照组 （P＜0. 01）。两组治疗后中医证候积分均较治疗前明显降低 （P＜0. 01），且治疗组低

于对照组 （P＜0. 05）。治疗后两组房颤症状严重程度、房颤症状分级均较治疗前好转 （P＜0. 01），治疗组

症状改善程度优于对照组 （P＜0. 01）。治疗后两组 24 小时平均心室率均较治疗前明显降低 （P＜0. 01）。治

疗后治疗组 PSQI、焦虑指数、抑郁指数均较治疗前降低 （P＜0. 01），对照组 PSQI、焦虑指数均较治疗前降

低 （P＜0. 01 或 P＜0. 05），且治疗组 PSQI、焦虑指数、抑郁指数均低于对照组 （P＜0. 05 或 P＜0. 01）。两

组均未发生不良事件，血、尿、大便常规，肝肾功能，凝血功能指标均未见异常。结论　定颤颗粒可缓解气

滞血瘀证阵发性房颤患者临床症状，改善中医症状积分，提高房颤转复率，稳定平均心室率，亦可显著改善

睡眠质量，缓解焦虑、抑郁不良情绪，且安全性良好。

［关键词］  阵发性心房颤动；气滞血瘀证；心室率；睡眠质量；焦虑；抑郁；定颤颗粒；随机对照试验

心房颤动 （atrial fibrillation，AF） 简称房颤，

是临床常见的快速性心律失常，具有高发病率、高

致残率和高死亡率的特点，2020 年世界范围内成

人房颤患病率约 2%~4%［1］。房颤患者心力衰竭、

血栓栓塞事件及全因死亡风险显著增加［2］，心力衰

竭和脑卒中的发生风险分别是正常人的 3 倍［3］、5
倍［4］，且全因死亡率女性增加 2倍、男性增加 1. 5
倍［5］，射频消融总成功率仅为 60%［6］，并发症发生

率为 5. 3%［7］。当前西医治疗存在出血风险、心脏

外毒副作用、难以维持窦性心律和射频消融术后易

复发等问题［8］。研究显示，中西医结合可有效提高

房颤患者转复率，改善中医证候［9］。因此，采取中

西医结合早期防治阵发性房颤有利于减轻患者负

担，延缓或遏制其进展为持续性或永久性房颤。

房颤归属于中医学“心悸”“惊悸”“怔忡”等

范畴。本团队长期致力于中医药防治阵发性房颤的

研究［10-17］，根据多年临床经验总结房颤发病特点及

患者用药效果，提出气滞血瘀是阵发性房颤的主要

病机，并贯穿全病程。且考虑患者多合并有失眠及

焦虑、抑郁不良情绪，创制了以“脉神同调”为治

则，以理气活血通脉为治法的定颤颗粒［15-16］。本研

究拟通过随机、双盲、安慰剂对照试验进一步验证

定颤颗粒治疗气滞血瘀证阵发性房颤的有效性和安
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全性，为临床有效防治阵发性房颤提供中医药方

案。本方案已通过中国中医科学院广安门医院伦理

审查委员会审批（批件号：2023-034-KY-01）。

1　临床资料

1. 1　诊断及辨证标准

西医诊断标准参照 2020 年欧洲心脏病学会

（ESC） 房颤诊断和管理指南［1］制定：1） 标准的

12导联心电图或≥30 s的单导联心电图或动态心电

图记录到P波消失，代之以小而不规则的 f波，RR
间期绝对不匀齐（当房室传导未受损时）的心电事

件；2） 房颤在发病 7 天内自行终止或干预终止，

自行终止者通常发作时间≤48 h。
中医诊断及辨证标准参照《中药新药临床研究

指导原则（试行）》［18］心悸的诊断标准，辨证为气

滞血瘀证。主症：心悸。次症：胸闷，阵发性胸

痛，胀痛或刺痛，面暗，唇紫甲青，心下痞块时消

时聚，或皮肤青紫瘀斑。舌脉：舌质紫暗，或有瘀

点、瘀斑；脉弦涩或涩促或结或代。上述主症必

备，符合次症2项，结合舌脉即可诊断。

房颤症状分级诊断标准参照 2020 年欧洲心脏

病学会 （ESC） 房颤诊断和管理指南［1］ 制定。1
级：房颤不会引起任何症状；2a 级：日常活动不

受房颤症状的影响；2b 级：日常活动不受房颤症

状影响，但患者受到症状困扰；3级：日常活动受

到房颤症状影响；4级：日常活动已停止。分级越

高表示症状越严重。

1. 2　纳入标准

1）符合上述诊断及辨证标准；2）房颤症状分

级＜4 级；3） 房颤发作次数≥2 次/月；4） 近 2 周

未服用其他抗心律失常药物；5） 年龄 40~80 岁；

6）受试者自愿参加，并签署知情同意书。

1. 3　排除标准

1）瓣膜性心脏病、扩张型心肌病、肥厚型心

肌病伴发房颤；2）重度心肺功能不全，或伴有严

重心律失常（高度房室传导阻滞、阵发性室速等）；

3）伴有凝血功能障碍或有出血倾向；4）左心房血

栓；5）甲状腺功能异常、电解质紊乱及药物所致

的阵发性房颤；6）合并全身感染、恶性肿瘤、肝

肾功能异常；7） 患者精神异常或认知功能障碍；

8） 正在参加其他临床试验；9） 妊娠或哺乳期妇

女；10）对本试验用药过敏。

1. 4　脱落标准

1）患者自行退出；2）未按时来院复诊或失访。

1. 5　一般资料

收集 2023年 4月 10日至 2024年 6月 25日中国

中医科学院广安门医院心血管病门诊和住院的气滞

血瘀证阵发性房颤患者 90 例。随机分为治疗组和

对照组各 45例。治疗组中男 29例，女 16例；年龄

为 40~77 岁，病程为 0. 5~168 个月。对照组男 32
例，女 13 例；年龄为 40~77 岁，病程为 0. 25~180
个月。表 1示，两组患者一般资料比较差异无统计

学意义（P＞0. 05），具有可比性。

2　方法

2. 1　研究方案设计

本研究采用随机、双盲、安慰剂对照的临床试

验设计。采用PASS 2020进行样本量估算，前期临

床研究示定颤颗粒治疗阵发性房颤有效率为

90. 63%［14］，西药治疗有效率为63. 33%，优效性界

值∆=3%。选择单侧检验，α=0. 025，1-β=0. 75，
计算样本量 N1=N2=38例，考虑脱落率为 20%，则

需总样本量90例。

采用区组随机化方法进行分组，由不参与试验

实施的第三方统计人员借助 SAS 9. 4 统计软件

PROC PLAN 过程语句给定种子数，两组分别产生

45 例受试者接受处理 （试验药和对照药） 的随机

安排，即列出流水号为 01-90 所对应的治疗分配

（即整体随机编码表）。由第三方专业人员根据随机

化产生的数字序号对药物进行分配编码，按照药物

编号从小到大顺序发放药物，不得选择药物，该药

物编号将在整个试验过程中保持不变。研究者将提

供给每位受试者足够用的同一药物编号的试验药物。

采用双盲方法，本研究对受试者、研究者双方

设盲。受试者由专门的治疗者（研究者A）进行治

疗或发药，数据采集者（研究者B）采集数据并进

行统计分析；实行临床治疗者、数据采集者分离，

从而保证研究结果真实可靠。研究数据全部录入、

核查完毕并锁定，统计分析完成后由主要研究者、

统计人员共同讨论统计计划书，并进行揭盲，由第

三方人员在盲底签字。

对于脱落的病例应说明原因，如有基线药效数

据，可将其最后一次的主要疗效指标结果转接为最

终结果进行统计分析。

2. 2　治疗方法

西医常规治疗：酒石酸美托洛尔片（阿斯利康

制药有限公司，国药准字H32025390，每片25 mg），

每次 1片，每日 2次口服。根据患者CHA2DS2-VASc
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抗凝评分（男性≥2 分或女性≥3 分）指导服用利

伐沙班片 （Bayer AG，国药准字 J20180075，每片

10 mg），每次1片，每日1次口服。

治疗组在西医常规治疗基础上加用定颤颗粒。

药物组成：降香 10 g，丹参 15 g，檀香 5 g，黄芪

30 g，香加皮 6 g，防风 10 g，柏子仁 10 g，珍珠母

25 g。
对照组在西医常规治疗基础上加用定颤颗粒模

拟剂，含有 5%定颤颗粒有效成分，食品级复配着

色剂，以及食品级苦味剂、乳糖、麦芽糊精。其外

观、大小、重量、颜色、气味、味道、剂型与定颤

颗粒相同。

定颤颗粒和定颤颗粒模拟剂均由四川新绿色药

业科技发展股份有限公司制备。服用方法：每日 2
次，每次 8 g，用 150 ml温开水冲调，分早晚两次

口服。

两组疗程均为8周。

2. 3　观察指标与方法

2. 3. 1　房颤转复率　记录治疗第 5~8 周期间房颤

未发作病例数，于疗程结束后计算房颤转复率。房

颤转复率=房颤未发作病例数/本组总例数×100%。

2. 3. 2　房颤发作次数和持续时间　治疗的前 4 周

每周检查 1 次，后 4 周每两周检查 1 次，若患者自

觉不适时也应到医院行动态心电图或心电图检查，

明确房颤发作次数和持续时间。于治疗前后各统

计1次。

2. 3. 3　中医证候积分　参照《中药新药临床研究

指导原则（试行）》［19］进行症状分级量化。均根据

症状的无、轻、中、重进行计分，主症分别计为

0、2、4、6 分，次症分别计为 0、1、2、3 分，根

据舌脉是否符合上述证型诊断标准分别计为 1、0
分。总分为 0~35 分，分值越高表示症状越重。分

别于治疗前后进行评价。

2. 3. 4　房颤症状分级　同 1. 1 房颤症状分级诊断

标准。分别于治疗前后进行评价。

表1　两组气滞血瘀证阵发性心房颤动患者一般资料比较

Table 1　Comparison of the general information of patients with paroxysmal atrial fibrillation with qi stagnation and blood stasis syndrome 
between two groups

                             项目

性别/例（%）

男

女

年龄/岁，M（P25，P75）
病程/月，M（P25，P75）
射频消融术后/例（%）

是

否

射频消融距离基线时间/月，x̄±s

合并疾病/例（%）

是

否

主要合并疾病/例（%）

心力衰竭

脑卒中

房性早搏

冠心病

高血压

左心房内径/例（%）

40~50 mm
＞50 mm

使用抗凝药/例（%）

是

否

治疗组（45例）

29（64. 44）
16（35. 56）
62（52. 5，67. 0）
24（12. 0，54. 0）

3（6. 67）
42（93. 33）

            6. 67±2. 08

42（93. 33）
3（6. 67）

1（2. 22）
2（4. 44）
4（8. 89）
5（11. 11）
9（20. 00）

7（15. 56）
0

16（35. 56）
29（64. 44）

对照组（45例）

32（71. 11）
13（28. 89）
65（57. 5，70. 0）
24（11. 0，60. 0）

4（8. 89）
41（91. 11）

          36. 00±35. 15

43（95. 56）
2（4. 44）

0
4（8. 89）
2（4. 44）
8（17. 78）

13（28. 89）

12（26. 67）
0

20（44. 44）
25（55. 56）

P值

0. 499

0. 203
0. 977

＜0. 999

0. 194
＜0. 999

＜0. 999
0. 677
0. 677
0. 368
0. 327
0. 197

0. 389
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2. 3. 5　24小时平均心室率　佩戴 24小时动态心电

图仪监测平均心室率。分别于治疗前后进行评价。

2. 3. 6　匹兹堡睡眠质量指数 （PSQI）　采用 PSQI
量表［20］评估患者治疗前后的睡眠质量，18个主观

性评价条目，分为 7个成分，每个成分根据情况分

别赋 0、1、2、3 分，总分为 0~21 分，分值越高，

表示睡眠质量越差。分别于治疗前后进行评价。

2. 3. 7　 焦 虑 、 抑 郁 指 数　参照焦虑、抑郁量

表［21］，共有 14个条目，焦虑和抑郁量表分别包含

7个条目，每个条目根据严重程度分别赋 0、1、2、
3 分，每个量表总分为 0~21 分，分值越高表明焦

虑、抑郁程度越严重。分别于治疗前后进行评价。

2. 4　安全性评价

记录两组患者治疗前后血、尿、大便常规，肝

肾功能、凝血功能指标，以及治疗前后不良事件的

发生情况。

2. 5　疗效标准

2. 5. 1　临床疗效标准　参照《中药新药临床研究

指导原则（试行）》［18］制定。1）临床痊愈：临床

症状全部消失，阵发性房颤未发作；2）显效：心

悸症状消失，心电图或动态心电图明显改善；阵发

性房颤发作基本控制或频发转为偶发；3） 有效：

心悸症状大部分消失，心电图或动态心电图有所改

善；阵发性房颤发作次数较治疗前减少 50%以上，

持续时间较治疗前缩短 50% 以上，或频发转为多

发，或多发转为偶发；4）无效：心悸症状和心电

图或动态心电图无变化或加重，或阵发性房颤转为

持续性房颤或永久性房颤。总有效率= （痊愈例

数+显效例数+有效例数） /总病例数×100%。

2. 5. 2　中医证候疗效标准　参照《中药新药临床

研究指导原则（试行）》［18］制定。1）痊愈：临床

症状、体征消失或基本消失，证候积分减少≥

95%；2）显效：临床症状、体征明显改善，证候

积分减少≥70% 且＜95%；3） 有效：临床症状、

体征均有好转，证候积分减少≥30%且＜70%；4）
无效：临床症状、体征均无明显改善，甚或加重，

证候积分减少＜30%。总有效率=（痊愈例数+显效

例数+有效例数） /总病例数×100%。

2. 6　统计学方法

采用 SPSS 27. 0进行统计分析。计量资料服从

正态分布以均数±标准差（x̄±s）表示，满足方差齐

性采用 t检验；若不服从正态分布，以中位数（四

分位间距）［M （P25，P75）］ 表示，采用 Mann-

Whitney U检验。计数资料用频数（百分比）描述，

采用 χ2检验。P≥0. 1 为满足正态分布，假设检验

采用双侧检验。P＜0. 05为差异有统计学意义。

本研究采用意向性分析原则对所有入选患者进

行分析。对于因脱落造成数据缺失者，采用多重插

补法或最大似然估计法补充数据。

3　结果

治疗组 1例因工作原因主动退出，1例因联系

不到患者失访；对照组 3 例无法联系到患者而失

访。最终共有 85 例患者完成全部访视，其中治疗

组 43例、对照组 42例，病例完成率 94. 44%，脱落

率5. 56%。

3. 1　两组患者临床疗效比较

表 2示，治疗组临床疗效总有效率为 82. 22%，

对照组为 60. 00%，治疗组优于对照组（χ2=5. 409，
P＜0. 05）。

3. 2　两组患者中医证候疗效比较

表3示，治疗组中医证候疗效总有效率为88. 89%，

对照组为 66. 67%，治疗组优于对照组（χ2=6. 429，
表2　两组气滞血瘀证阵发性心房颤动患者临床疗效比较

Table 2　Comparison of clinical effectiveness of paroxysmal atrial fibrillation patients with qi stagnation and blood stasis syndrome 
between two groups ［例（%）］

组别

治疗组

对照组

例数

45
45

临床痊愈

9（20. 00）
8（17. 78）

显效

12（26. 67）
4（8. 89）

有效

16（35. 55）
15（33. 33）

无效

8（17. 78）
18（40. 00）

总有效

37（82. 22）
27（60. 00）

Z值

-2. 155
P值

0. 031

表3　两组气滞血瘀证阵发性心房颤动患者中医证候疗效比较

Table 3　Comparison of the effectiveness of traditional Chinese medicine symptoms in paroxysmal atrial fibrillation patients
with qi stagnation and blood stasis syndrome in the two groups ［例（%）］

组别

治疗组

对照组

例数

45
45

痊愈

6（13. 33）
2（4. 45）

显效

11（24. 45）
6（13. 33）

有效

23（51. 11）
22（48. 89）

无效

5（11. 11）
15（33. 33）

总有效

40（88. 89）
30（66. 67）

Z值

-2. 851
P值

0. 004
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P＜0. 05）。

3. 3　两组患者房颤转复率比较

表 4 示，治疗组转复率为 26. 67%，对照组为

6. 67%， 治疗组优于对照组（χ2=6. 480， P＜0. 05）。

3. 4　两组患者治疗前后中医证候积分比较

表5示，治疗前两组间差异无统计学意义（P＞

0. 05）。治疗后两组患者中医证候积分均较治疗前

明显降低 （P＜0. 01）。治疗后治疗组证候积分低

于对照组（P＜0. 05）。

3. 5　两组患者治疗前后房颤发作次数和持续时间

比较

表 6示，两组治疗前房颤发作次数和持续时间

比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后两组

患者房颤发作次数和持续时间均较治疗前明显降低

（P＜0. 01），治疗后治疗组房颤发作次数和持续时

间均低于对照组（P＜0. 01）。

3. 6　两组患者治疗前后房颤症状分级比较

表 7示，治疗前两组房颤症状分级差异无统计

学意义 （P＞0. 05）。治疗后两组患者房颤症状严

重程度均较治疗前好转 （P＜0. 01）。治疗后治疗

组房颤症状严重程度改善情况优于对照组 （P＜ 
 0. 01）。

3. 7　两组患者治疗前后24小时平均心室率比较

表8示，治疗前两组24小时平均心室率比较差

表4　两组气滞血瘀证阵发性心房颤动患者转复率比较

Table 4　 Comparison of regression rate of paroxysmal atrial
fibrillation patients with qi stagnation and blood stasis syndrome 

between two groups ［例（%）］

组别

治疗组

对照组

例数

45
45

转复

12（26. 67）
3（6. 67）

未转复

33（73. 33）
42（93. 33）

表5　两组气滞血瘀证阵发性心房颤动患者治疗前后

中医证候积分比较 
Table 5　Comparison of traditional Chinese medicine symptom 
scores of paroxysmal atrial fibrillation patients with qi stagnation 

and blood stasis syndrome before and after treatment 
in the two groups ［分，M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

Z值

P值

例数

45
45

治疗前

10（7. 0，13. 5）
8（6. 0，12. 5）

-1. 15
0. 25

治疗后

4（2. 0，5. 0）
5（3. 0，8. 0）

-2. 128
0. 033

Z/t值

-5. 577
7. 047

P值

＜0. 001
＜0. 001

表8　两组气滞血瘀证阵发性心房颤动患者治疗前后

24小时平均心室率比较

Table 8　 Comparison of 24-hour mean ventricular rate before 
and after treatment in two groups of patients with paroxysmal 
atrial fibrillation with qi stagnation and blood stasis syndrome

（次/min）

组别

治疗组

对照组

t/Z值

P值

例数

45
45

心室率

治疗前（x̄±s）

73. 44±12. 51
71. 80±7. 34

0. 761
0. 449

治疗后

［M（P25，P75）］

66（61. 0，69. 0）
67（61. 5，69. 0）

-0. 150
0. 881

Z值

-4. 319
-3. 976

P值

＜0. 001
＜0. 001

表7　两组气滞血瘀证阵发性心房颤动患者治疗前后房颤症状分级比较

Table 7　Comparison of atrial fibrillation symptoms grading between the two groups of patients with paroxysmal atrial fibrillation with qi 
stagnation and blood stasis syndrome （例）

组别

治疗组

对照组

Z值

P值

例数

45
45

-0. 284
0. 776

治疗前

1级

1
1

2a级
2
3

2b级

19
19

3级

23
22

治疗后

1级

20
9

-3. 422
＜0. 001

2a级
13
11

2b级

10
10

3级

2
15

Z值

-6. 572
-2. 867

P值

＜0. 001
0. 004

表6　两组气滞血瘀证阵发性心房颤动患者治疗前后发作次数和持续时间比较

Table 6　Comparison of the number and duration of episodes of paroxysmal atrial fibrillation patients with qi stagnation
and blood stasis syndrome before and after treatment in two groups ［M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

Z值

P值

例数

45
45

发作次数（次/月）

治疗前

4（2. 0，12. 5）
4（2. 0，6. 0）

-0. 745
0. 456

治疗后

1（1. 0，2. 0）
2（1. 0，4. 5）

-2. 889
0. 004

Z值

-5. 616
-2. 717

P值

＜0. 001
0. 007

持续时间（h/月）

治疗前

12（4. 0，24. 0）
15（5. 0，76. 0）

-1. 034
0. 301

治疗后

1（0. 8，2. 5）
5（2. 0，13. 0）

-3. 786
＜0. 001

Z值

-4. 101
-4. 711

P值

＜0. 001
＜0. 001
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异无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后两组患者 24
小时平均心室率均较治疗前明显降低（P＜0. 01），

治疗后两组比较差异无统计学意义（P＞0. 05）。

3. 8　两组患者治疗前后PSQI、焦虑、抑郁指数比较

表 9示，治疗前两组PSQI、焦虑、抑郁指数比

较差异均无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后治疗

组患者 PSQI、焦虑指数、抑郁指数均较治疗前明

显降低 （P＜0. 01）。治疗后对照组患者 PSQI、焦

虑指数均较治疗前降低 （P＜0. 05），但抑郁指数

治疗前后差异无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后

治疗组 PSQI、焦虑、抑郁指数均低于对照组（P＜ 
 0. 05）。

3. 9　两组患者安全性评价结果

两组患者治疗期间均未发生不良事件。两组患

者治疗前后血、尿、大便常规，肝肾功能、凝血功

能指标均在正常范围内。

4　讨论

阵发性房颤发病机制复杂，其触发机制是以肺

静脉等异位兴奋灶发放快速冲动为主，多发子波折

返［22］、局灶激动［23］、转子样激动［24］是其维持机

制，心房电重构、结构重构及自主神经系统重构是

其病理生理学机制。阵发性房颤归属于中医学“心

悸”范畴，团队根据多年临床经验、房颤发病特

点，认为气滞血瘀是阵发性房颤核心病机，并据此

创制了定颤颗粒。方中降香辛温，入心、肝经，具

有理气活血通脉之效，为君药。丹参味苦、微寒，

入心、肝经，可活血祛瘀；檀香辛温疏利，可破郁

消满，二者合用理气散瘀、通行血脉，共为臣药。

香加皮有理气、活血、利水之功；黄芪味甘温，补

益心、脾、肺气，共为佐药。防风“为升阳之剂，

故通疗诸风”（《雷公炮制药性解》），以祛风止悸

宁心；柏子仁安五脏、止惊悸、宁心神；珍珠母平

肝潜阳、重镇安神，三者共为使药。全方共奏理气

活血通脉，宁心安神止悸之功。

气滞血瘀是阵发性房颤的主要病机，血瘀留滞

脉道，阻滞气血津液流行，致使心神失养，神不役

使，房颤反复发作［25］。本研究结果显示，治疗组

临床疗效总有效率优于对照组 （P＜0. 05），治疗

组转复率高于对照组 （P＜0. 05），这可能与定颤

颗粒能够改善患者气滞血瘀证候有关。治疗后治疗

组房颤发作次数少于对照组（P＜0. 01），且房颤持

续时间明显短于对照组 （P＜0. 01），表明定颤颗

粒在控制房颤发作频率及减少持续时间方面优于对

照组，这有益于提高患者转复率，提高生活质量，

同时降低血栓发生风险。治疗后组间比较，治疗组

中医证候积分低于对照组（P＜0. 05），且中医证候

疗效优于对照组（P＜0. 05）。此外，治疗组房颤症

状严重程度改善情况明显优于对照组（P＜0. 01），

均提示定颤颗粒在改善患者临床不适症状、提高生

活质量方面具有优势。

治疗后治疗组 24 小时平均心室率低于对照组

（P＞0. 05），但治疗后两组患者的心室率均在正常

范围内（60次/min≤HR＜80次/min），提示治疗组

相较于对照组能更有效地控制心室率。研究发现，

睡眠不足是心房颤动的危险因素，且其复发风险与

失眠症状严重程度呈正相关，良好的睡眠质量可显

著减少房颤发生风险［26］。本研究结果显示，治疗

组 PSQI 低于对照组（P＜0. 05），表明定颤颗粒可

有效改善患者失眠症状，提高睡眠质量。

研究显示，房颤患者合并焦虑、抑郁发生率分

别高达 30%、45%［27］，中重度焦虑、抑郁患者中

医证型以气滞血瘀为主［28］。本研究结果显示，治

疗组改善焦虑、抑郁的效果明显优于对照组（P＜
0. 01），提示定颤颗粒可有效缓解患者不良情绪，

这可能与定颤颗粒能够改善气滞血瘀证候相关。两

组患者治疗期间均未出现不良事件，提示安全性较好。

本研究尚存在一定局限性，如房颤发作次数和

持续时间的监测多参考患者自觉发作时采集的心电

表9　两组气滞血瘀证阵发性心房颤动患者治疗前后PSQI、焦虑、抑郁指数比较

Table 9　 Comparison of PSQI，anxiety and depression indices before and after treatment in two groups of patients with paroxysmal atrial 
fibrillation with qi stagnation and blood stasis syndrome ［分，（x̄±s） /M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

t/Z值

P值

例数

45
45

PSQI
治疗前

8. 73±4. 20
8. 82±3. 71

-0. 106
0. 915

治疗后

6（5. 0，8. 0）
7（5. 0，10. 0）

-2. 171
0. 030

P值

＜0. 001
0. 009

焦虑指数

治疗前

6（5. 0，8. 5）
7（4. 0，9. 0）

-0. 667
0. 504

治疗后

4（2. 0，5. 5）
6（5. 0，7. 0）

-3. 983
    ＜0. 001

P值

＜0. 001
0. 014

抑郁指数

治疗前

4（2. 0，6. 5）
5（3. 0，9. 0）

-1. 931
0. 054

治疗后

2（1. 0，5. 5）
5（2. 5，8. 0）

-3. 127
0. 002

P值

0. 009
0. 077

注：PSQI，匹兹堡睡眠质量指数。
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图或动态心电图，对于症状不明显的患者可能会遗

漏记录房颤事件，今后研究拟引入可穿戴设备，实

时动态监测心电事件。此外，本研究样本量计算存

在优效性界值偏小、检验效能偏低和单中心设计

（患者来源单一）等不足，这可能会导致样本量偏

小、影响疗效判定和结果外推受限，今后应扩大患

者来源、提高优效性界值和检验效能，为明确定颤

颗粒治疗阵发性房颤的疗效提供更高质量的证据。
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Dingchan Granule （定颤颗粒）  for Paroxysmal Atrial Fibrillation with Syndrome of Qi Stagnation and Blood 
Stasis：A Randomized，Double-Blinded，Placebo-Controlled Clinical Trial
CHENG Xiaozhen1， CHEN Xingjuan1， LI Weina1， XIAO Lu1， WANG Yunhan2， XU Yun1， NIU Yueyue1， 
FENG Ling1

1.  Guang'anmen Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing，100053；2.  Henan Province Hospital of Traditional 
Chinese Medicine
ABSTRACT Objective　To observe the clinical effectiveness and safety of Dingchan Granule （定颤颗粒） for par⁃
oxysmal atrial fibrillation with syndrome of qi stagnation and blood stasis.   Methods　Using a randomised， double-blind， 
placebo controlled study method， 90 patients with paroxysmal atrial fibrillation with qi stagnation and blood stasis syn⁃
drome were divided into 45 cases each in the treatment group and the control group.  Both groups were given conven⁃
tional western medicine treatment， and the treatment group was additionally treated with Dingchan Granule， while the 
control group was treated with Dingchan Granule placebo， both of which were taken orally for 8 g each time twice a 
day.  Both groups were treated for 8 weeks.  We compared the clinical effectiveness， the improvement of traditional 
Chinese medicine （TCM） symptoms and the recovery rate of atrial fibrillation between the two groups.  We compared 
the number and duration of atrial fibrillation episodes， TCM symptoms score， atrial fibrillation symptom classifica⁃
tion， 24-hour average ventricular rate， Pittsburgh Sleep Quality Index （PSQI）， anxiety index， depression index before 
and after treatment， and evaluated the safety of the two groups.   Results　The total clinical effectiveness rate in 
the treatment group was 82. 22% （37/45）， which was better than 60. 00% （27/45） in the control group （P＜
0. 05）.  The total effective rate of TCM syndrome effectiveness in the treatment group was 88. 89% （40/45）， which 
was better than 66. 67% （30/45） in the control group （P＜0. 05）； and the rate of atrial fibrillation regression in the 
treatment group was 26. 67% （12/45）， better than 6. 67% （3/45） in the control group （P＜0. 05）.  The number and 
duration of atrial fibrillation episodes in both groups were significantly decreased （P＜0. 01）， and the number and 
duration of atrial fibrillation episodes in the treatment group were lower than those in the control group （P＜0. 01）.  
The TCM syndrome scores of both groups after treatment were significantly lower than before treatment （P＜0. 01）， 
and the scores of the treatment group was lower than those of the control group （P＜0. 05）.  The severity of atrial fibril⁃
lation symptoms and the grading of atrial fibrillation symptoms in both groups after treatment were improved （P＜
0. 01）， and the degree of symptom improvement in the treatment group was better than that in the control group （P＜
0. 01）.  The 24-hour average ventricular rate of both groups after treatment was significantly lower （P＜0. 01）.  The 
PSQI， anxiety index and depression index of the treatment group were all lower than before treatment （P＜0. 01）， 
while the PSQI and anxiety index of the control group were both lower than before treatment （P＜0. 01 or P＜0. 05）， 
the PSQI， anxiety index and depression index of the treatment group being lower than those of the control group （P＜
0. 05 or P＜0. 01）.  No adverse events occurred in both groups， and no abnormalities were observed in blood， urine， 
stool routine， liver and kidney function， and coagulation function indexes.   Conclusion　Dingchan Granule for par⁃
oxysmal atrial fibrillation with qi stagnation and blood stasis syndrome can alleviate clinical symptom， improve TCM 
symptom scores， increase atrial fibrillation recovery rate， stabilise the average ventricular rate， and significantly im⁃
prove the quality of sleep， alleviate the anxiety and depression， with a good safety profile.
Keywords paroxysmal atrial fibrillation； syndrome of qi stagnation and blood stasis； ventricular rate； sleep quality； 
anxiety； depression； Dingchan Granule （定颤颗粒）； randomised controlled trial
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