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心安胶囊治疗室性心律失常 �� 例临床研究
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摘要 为了观察心安胶囊治疗室性心律失常的疗效
，

将 �� 例

患者随机分为心安胶囊治疗组 ��� 例�和阳性药物心律平对照

组 ��� 例�
，

疗程 �周
，

按照动态心电图检测结果评定心律失常

疗效
。

结果心安胶囊组室性心律失常总有效率为 ��
�

��
，

心律

平组为��
�

���
，

两组比较差异无显著性����
�

���
。

心安胶囊

对心悸
、

乏力等心气虚症状的改善作用优于心律平����
�

���
。

治疗过程中未发现明显副作用
。

说明心安胶囊治疗室性心律失

常安全有效
。

主题词 心律失常�中药疗法 � 心安胶囊

心安胶囊以益气养阴
、

温通心阳为其主要功效
，

为

治疗室性心律失常而设计
。

实验证明心安胶囊对动物

实验性心律失常具有较好疗效���
，

既往临床研究亦证

明其煎剂的有效性
，

本研究以观察其胶囊制剂的临床

疗效
。

� 临床资料

病例选择
�

具有心悸症状
，

动态心电图检查提示室

性早搏为 ���� ’ �
分级 皿级以上

。

排除标准
�

严重心功

能不全
，

肝
、

肾功能不全者不纳入观察
。

持续性室性心

动过速
、

室扑
、

室颤等不在本研究观察范围
。

病例来源
�

全部病例均系西苑医院心血管科 ����

年 �月� ����年 �月门诊及住院病人
。

分组及随机方法
�

随机将患者分为治疗组和对照

组
，

每组 �� 例
，

对照组 �例未复诊
，

原因不明
。

一般情况
�

治疗组男性 �� 例
，

女性 �� 例 �
年龄 ��

一��岁 �平均 ��
�

��士 ��
�

��岁
。

病程 �周� ��年
，

平

均 �
�

��士�
�

��年
。

对照组男性 �� 例
，

女性 ���年龄 ��

���岁
，

平均 ��
�

��士 ��
�

��岁 �病程 �周� ��年
，

平

均 �
�

��士�
�

��年
。

基础心脏病
�

治疗组冠心病 �例
，

心肌炎 �例
，

不

明原因 �� 例
。

对照组冠心病 � 例
，

心肌炎 �例
，

风湿

性心脏病 �例
，

不明原因 �� 例
。

中医分型
�

治疗组气虚血疲 �例
，

气阴两虚 �例
，

气阴两虚兼血癖 �� 例
，

疲痰互阻 �例
。

对照组气虚血

疲 �例
，

气阴两虚 �例
，

气阴两虚兼血癖 � 例
，

癖痰互

阻 �例
。

基金项目
�

国家中医药管理局青年基金项目�������”
，

中国中医研究院西苑医院心血管科
，

北京西苑操场 �号

��������

收稿 日期
�����一 ��一 ��

两组一般情况
、

基础心脏病及中医分型等比较无

显著性差异
，

具有可比性�尸��
�

���
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 给药方法
�

治疗组用心安胶囊
，

心安胶囊由人参
、

三七
、

炙甘草
、

苦参
、

麦冬
、

生地黄
、

桂枝
、

石营蒲等组

成
，

每粒 �
�

��
，

每克胶囊粉相当于生药 �
�

���
，

由中国

中医研究院西苑医院制剂室提供�批号
��������

。

每次

�粒
，

每 日 �次
，

共用药 �周
。

对照组心律平 �每片

����
，

由北京曙光制药厂生产
，

批号 ������������
，

每 日 �次
，

共用药 �周
。

观察治疗期间停用其它抗心律

失常的药物
，

如出现持续快速室性心动过速
、

心室扑

动
、

室颤等恶性心律失常
，

可静脉注射利多卡因
、

心律

平等药物
，

或进行电复律
。

�
�

� 观察方法及内容
�

每周观察 �次
，

观察内容包括

心悸
、

胸闷
、

憋气
、

气短
、

头晕等症状
，
心率

、

血压等一般

体检项 目及舌脉的变化
，

服药前后做 �� 小时动态心电

图
，

血
、

尿便常规及肝肾功能检查
，

每 �周做 �次 �� 导

联心电图检查
，

服药前后共做 �次心电图检查
。

�
�

� 中医症状评分法
�

症状分为轻
、

中
、

重 �级
，

积分

分别为 �
、
�

、
�分

，

正常活动出现症状为 �分
，

轻微活动

出现症状为 �分
，

休息状态出现症状为 �分
。

�
�

� 统计学处理
�

计量资料采用 �检验
，

数据以 王士�

表示 �计数资料采用卡方检验
。

� 结果

�
�

� 疗效标准
�

参考全国中西医结合防治冠心病心绞

痛及心律失常研究座谈会 ����年 �月修订的《常见心

律失常病因
、

严重程度及疗效判断标准户〕和国家卫生

部 《中药新药防治病毒性心肌炎的临床研究指导原

则 》田中有关早搏的疗效判断标准
，

拟定如下
�
���心律

失常疗效
�

显效
�

治疗后 �� 小时动态心电图提示室性

早搏减少 ���以上
，

阵发室性心动过速完全消失
。

有

效
�

室性早搏减少 �������
，

或 ���� ’ �
分级减少一

级
。

无效
�

室性早搏减少在 ���以下
。

恶化
�

室性早搏

增加 ���以上或出现新的心律失常
。

���单项症状疗

效
�

治疗后症状积分减少 �分以上为显效
，

症状积分减

少 �分为有效
，

症状积分不变为无效
，

症状积分增加 �

分为恶化
。

���综合症状疗效
�

显效
�

治疗后症状积分减

少����
。

有效
�

治疗后症状积分减少 �������
。

无

效
�

治疗后症状积分减少����
。
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附表 两组治疗前后症状积分比较�积分
，
牙士 ��

组 别 例数 心悸 气短 头晕 胸闷 乏力

治疗组治疗前

治疗后

对照组治疗前

治疗后

��

��

��

��

�
�

�士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��
� 哥

�
�

��士�
�

��

� ��士�
�

��二

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��
荟 份

�
�

��士� ��

�
�

��士�
�

��二

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��二
�

�

��士�
�

��

�
�

��土�
�

��二

�
�

��士 � ��

�
�

��士�
�

��

�
�

��土�
�

��

�
�

��士�
�

��
� 母

� ��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��二

�
�

��士�
�

��

�
�

��士�
�

��
�

与本组治疗前比较
， ， 尸� 。 �

��
， 二 ， 尸��� ��

�
�

� 心安胶囊对室性心律失常的疗效
�

观察治疗 �周

后
，

治疗组显效 ��例 ���
�

����
，

有效 �例�����
，
无

效 �例���
�

����
，

总有效率 ��
�

���
。

阳性药物心律平

对照组显效 ��例�����
，

有效 �例���
�

��环�
，

无效 �

例���
�

����
，

恶化 �例���
�

����
，

总有效率 ��
�

���
。

两组疗效比较差异无显著性�尸��
�

���
。

�
�

� 两组单项中医症状的疗效 比较
�

心安胶囊对心

悸
、

乏力症状的总有效率分别是 ��
�

���
、

��
�

���
，

显

效率分别是 ��
�

���
、

��
�

���
，

优于心律平对照组�尸

��
�

�� 或 尸��
�

���
，

心安胶囊与心律平对气短
、

头晕
、

胸闷的疗效比较差异无显著性
。

�
�

� 治疗前后单项中医症状积分比较
�

治疗组心悸
、

气短
、

头晕
、

胸闷
、

乏力等 �组症状积分比较有显著性

差异�尸 均��
�

���
。

对照组心悸
、

气短
、

头晕
、

胸闷
、

乏

力等 �组症状积分比较差异亦有显著性 �尸��
�

�� 或

尸��
�

���
。

见附表
。

�
�

� 中医综合症状疗效 比较
�

治疗组 显 效 ��例

���
�

����
，

有效 �例���
�

����
，

总有效率 ��
�

���
。

对

照组显效 ��例���
�

����
，

有效 �例 ���
�

����
， 碑

总有

效率 ��
�

���
，

两组 比较显效率差异有显著性 ���

�
·

���
。

�
�

� 其他
�

两组治疗前后心率
、

血压及心电图 �一 �

间期
、

�一� 间期 比较差异无显著性�尸��
�

���
，

对照

组治疗后有 �例心律失常增加在 ��写以上
。

� 讨论

室性心律失常常见于各种心血管疾病
，

可影响血

液循环
、

诱发或加重心功能不全
，

某些动态心电图记录

表明
，

碎死前常有高级别的室性早搏和室性心动过速
。

近年来认识到某些心律失常为功能性改变所致
，
不伴

有器质性疾病
，

抗心律失常西药的治疗常弊多利少
，

如

不治疗患者又常为心悸等症状所困扰
。

中药复方从调

整气血
、

阴阳着手
，

对心律失常的治疗有其独到之处
。

室性心律失常属中医心悸
、

怔忡范畴
。

根据临床观

察
，

我们认为其病机主要为心气不能主血脉
，

血脉运行

失畅所致
。

究其心气不能主血脉之因
，

可分为虚实两方

面
，

虚为气虚
、

阳虚
、

阴虚
、

血虚
，

实主要为疲血阻滞
，

治

当以调和阴阳
、

活血祛疲为原则
。

心安胶囊处方是以治疗心律失常的传统名方炙甘

草汤为基础
，

参照著名老中医岳美中治疗心悸的常用

方�人参
、

三七
、

唬拍�
，

结合临床实践加减化裁而得
。

全

方根据中医整体辨证的理论
，

调节人体机能平衡
，

以补

益气血
、

调和阴阳
、

祛疲化痰为原则
。

方中人参大补心

气
，

为本方君药
�炙甘草

、

桂枝甘温化阳
，

以增强阳的上

升性
、

动性 �血脉之形成一要心气鼓动
，

二要阴血盈脉
，

麦冬
、

生地黄养血滋阴复脉
，

与炙甘草
、

桂枝共为臣药 �

心神宜宁宜静
，

苦参清心火
、

宁神安脉 �三七化痕通脉
，

与苦参共为佐药 �石营蒲芳香化浊
、

善通心窍
，

为使药
。

诸药相合则气血双补
、

阴阳并调
、

活血祛疲
，

使气血充

和
、

阴平阳秘
、

血脉畅达
。

既往研究已证明
，

心安胶囊组

成中的某些单味药具有抗心律失常作用
，

如苦参可改

善心肌细胞膜的 ���一��
传递系统

，

使心肌应激性降

低
，
延长绝对不应期

，

从而抑制异位起搏闭
。

三七总皂

贰
、

人参三醇可阻滞心肌细胞慢钙通道���
，
人参三醇

、

三七皂贰 �、�、

�
�，
对实验性心肌缺血再灌注损伤具有

保护作用
，

均有抗心律失常的作用�’，�〕 。

炙甘草对实验

性心律失常具有类似钙拮抗剂的作用闭
。

人参
、

麦冬 已

被证实能减少心肌缺血和缺血再灌注时心肌损伤
，

使

心肌的不应性离散减轻
，

这对心律失常具有积极的治

疗作用
。

本研究结果提示
，
心安胶囊治疗室性早搏

、

短

阵室性心动过速总有效率达 ��
�

��纬
，

与阳性药物心律

平疗效 �“
�

����比较差异无显著性
�对中医心悸

、

乏

力等症状的改善优于心律平
。

观察治疗过程中未发现

致心律失常及其它明显副作用
，

证明心安胶囊治疗室

性心律失常安全
、

有效
。
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