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中医药治疗心房颤动的优势及临床研究要点分析
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［摘要］ 中医药疗法在心房颤动治疗中具有优势，主要体现在提高生活质量、实现早期诊疗、促进心脏康

复、弥补西药治疗不足、提高导管消融成功率 5个方面，但目前临床研究的证据转化存在不足。基于中医药

治疗心房颤动的研究现状，指出今后应开展辨证分型规范化研究，通过临床流行病学调查、专家共识等方法

建立统一的心房颤动辨证分型标准；规范临床疗效评价指标，通过系统评价、患者访谈等方法构建中医药治

疗心房颤动的临床研究核心结局指标集；完善临床研究设计、研究实施及数据管理，借助人工智能等现代信

息技术提高中医药干预心房颤动临床研究的科学性和规范性，最终提高研究质量。
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心房颤动（atrial fibrillation，AF）简称“房颤”，

是一种伴有不协调心房电激动和无效心房收缩的室

上性快速性心律失常，轻者心悸、胸闷，生活质量

下降，重者可出现脑卒中、动脉栓塞、心力衰竭等

危险事件［1］。我国 75 岁以上居民的房颤患病率高

达 2. 4%［2］。近年来，以抗凝、转复维持窦性心律

以及心室率控制为主的西药治疗取得了一定疗效，

导管消融手术也为房颤治疗提供了更多选择，但目

前治疗方法仍存在无法避免房颤反复发作与不良反

应等问题［3］。根据房颤临床表现，可将其归属为中

医学“心悸”“怔忡”“胸痹”范畴，基于虚气留

滞［4］、脾胃生风［5］等中医理论对房颤的临床治疗

在改善症状、疾病预防及康复等方面具有独特优

势。本文通过总结中医药治疗房颤的临床优势，提

出今后的研究重点，为开展中医药治疗房颤的高质

量临床研究提供参考，以期促进房颤中医药临床疗

效的进一步提高。

1　中医药治疗房颤的临床优势

1. 1　改善症状，提高生活质量

房颤除本身症状给患者带来痛苦外，还可引发

焦虑、抑郁等精神心理问题，严重影响患者生活质

量［6］。欧洲心脏病学会（ESC）房颤特别工作组于

2012 年提出，除了关注卒中、生存率等终点事件

外，生活质量也应该纳入房颤患者的预后评估［7］。

对于心律转复失败的持续性房颤患者，西医主要通

过控制心室率改善症状，而如何改善持续性房颤患

者的临床症状从而提高生活质量是一大临床难题。

中医理论指导下的辨证论治在持续性房颤患者

的症状控制方面具有独特优势。研究［8］表明，在

口服酒石酸美托洛尔治疗的基础上加用炙甘草汤更

有利于持续性房颤患者控制心室率，且能提高患者

的房颤生活质量 （AFEQT） 评分。另有研究［9］发

现，在常规西药治疗的基础上加用稳心律合剂能够

显著降低心阳不振型长程持续性及永久性房颤患者

的心室率及心悸证候评分，提高 AFEQT 评分。还

有研究［10］发现，相较于酒石酸美托洛尔，舒郁定

悸汤能够明显降低持续性房颤伴抑郁患者的汉密顿

抑郁量表（HAMD）评分，改善胸闷、心悸症状，

提高患者生活质量。

1. 2　未病先防，注重上游治疗

2010 年 ESC 在房颤治疗指南中首次提出房颤

上游治疗的概念，即针对房颤基质的形成及发展进

行提前干预，主要包括在房颤发生之前预防房颤发

作的一级预防，以及在房颤发生之后减少房颤复发

或延缓其进展为持续性房颤的二级预防［11］。有国

外研究者提出房颤管理应在“三驾马车”，即抗凝、
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心室率控制、节律控制的基础上联合上游治疗，形

成“四大支柱”管理模式［12］，突出了房颤上游治

疗的重要性。然而，目前关于房颤上游治疗的研究

大多集中在肾素-血管紧张素-醛固酮系统（RAAS）
抑制剂等药物的应用上［11］，实际临床疗效并不满意。

中医学具有独特的疾病预防理论，未病先防、

既病防变思想与现代医学的一、二级预防理论具有

内在一致性，对房颤的上游治疗具有重要指导意

义。一项研究［13］分析了出生时间五运六气与房颤

发病的相关性，结果显示出生时岁运为六甲年（太

宫），或司天为太阳寒水，或主气为太阳寒水的患

者房颤发病率较高，可以为房颤的一级预防提供参

考。另有研究显示，芪珀生脉颗粒能够通过减轻炎

症反应、氧化应激等机制改善心房基质重构，从而

达到预防房颤发生的目的［14］；参连复脉颗粒能够

改善自发性高血压模型大鼠心房结构重构，能够降

低房颤易感性，其作用机制可能与调控细胞外调节

蛋白激酶（ERK）1/2 及转化生长因子 β1（TGF-β1）/
信号转导蛋白 3 （Smad3） 信号通路有关［15］。可

见，中医理论指导下的辨证论治在持续性房颤患者

的症状控制方面具有独特优势。

1. 3　中医传统运动，促进心脏康复

2022 年中国医院协会心脏康复管理专业委员

会发布了《心脏康复分级诊疗中国专家共识》［16］，

进一步细化了相关诊疗制度及技术方案，突出了心

脏康复的重要性。心脏康复是指为改善心血管病患

者预后所提供的综合医疗措施，已被国际相关指

南［17-18］明确列为心血管疾病诊疗的重要推荐内容。

研究［19］表明，运动可明显改善患者房颤负荷及运

动能力。多国心脏康复协会都制定了心脏康复运动

指南，但是在运动强度及运动检测方面尚未达成

共识［20-21］。

以太极拳、八段锦等为主的中医传统运动讲求

“意随形动，身心合一”，强度适中且身心同治［22］，

已经成为房颤患者运动康复不可或缺的内容。研究

发现，八段锦训练能提高房颤射频消融术后患者的

峰值代谢当量，改善患者心肺功能，促进心脏康

复［23］；易筋经能够提高练功者的迷走神经张力，

加强自主神经的调节能力［24］，有助于房颤患者康

复。有荟萃分析［25］指出，太极拳、八段锦等中医

传统功法临床应用安全有效，对于房颤患者的康复

具有重要价值。

1. 4　减毒增效，辅助西药治疗

房颤的西药治疗主要包括抗心律失常药物（节

律控制药物及心室率控制药物）及抗凝药物。各种

抗心律失常药物房颤复律成功率约为 58%~75%，

治疗效果的个体化差异及临床副作用是限制抗心律

失常药物临床应用的主要原因［26］。胺碘酮作为我

国临床应用相对广泛的抗心律失常药物，统计显示

其发生率超过 1%的严重不良事件有 5项［27］。血栓

形成是房颤患者的严重不良事件，对于房颤患者脑

卒中风险评估工具 CHA2DS2-VASc评分≥2分的男

性患者和≥3分的女性患者均需进行抗凝治疗以预

防卒中的发生［1］。出血风险评估工具HAS-BLED评

分是临床常用的出血评分工具，评分＞3分为出血

高危患者，但高出血风险并不作为使用抗凝药物的

禁忌［28］。2023 年我国《心房颤动诊断和治疗中国

指南》提出的脑卒中风险评分工具CHA2DS2-VASc-60
将房颤患者脑卒中高风险的年龄因素由 65 岁提前

到 60岁［3］。可见房颤的抗凝策略较以前更加积极，

如何平衡血栓和出血风险是临床难题。

中医药的作用途径复杂，具有多靶点、多环

节、多层次、多效性的特点，通过整体调节发挥作

用，在西药治疗的基础上联合中医药治疗能够达到

辅助复律、控制心室率及抗凝效果，且毒副作用更

小。《针灸甲乙经》记载：“心澹澹而善惊恐，心

悲，内关主之。”研究［29］发现，按压健康人内关穴

能够调节心脏迷走-交感神经平衡性，进而调控心

率变异性以调整心率。在转复维持窦性心律方面，

一项系统评价［30］表明，针刺治疗可提高房颤转复

至窦性心律的比例，缩短房颤转复至窦性心律的时

间；另有研究［31］发现，在西药治疗基础上联合复

律宁颗粒能有效减少气阴两虚型房颤患者的房颤发

作频率及持续时间，并降低心室率。在抗凝方面，

复方血栓通胶囊能显著降低血栓模型大鼠下腔静脉

血栓、动-静脉旁路血栓和颈总动脉血栓的重量，

延长凝血时间和凝血酶时间，具有明确的抗凝作

用［32］；益心舒胶囊能够提升持续性房颤患者服用

华法林后的国际标准化比值（INR）增长速度，但

不影响 INR的稳定性，不增加出血风险［33］。

1. 5　围术期干预，提高导管消融成功率

美国心脏学会（ACC）和美国心脏协会（AHA）
2023 年发布的房颤诊断和管理指南提出，对于合

并射血分数降低的心力衰竭合并房颤患者，导管消

融术为Ⅰ类推荐［34］。但房颤导管消融术仍存在诸

多临床问题，如导管消融术后仍存在复发风险，单

次射频消融术后 1年内复发率高达 45. 9%，而射频

消融术的热能会导致患者术中出现疼痛以及术后出
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现各种并发症，均可影响导管消融的成功率［35］。

中医药在房颤射频消融围术期管理方面具有独

特优势，在术后防复发、术中镇痛方面具有显著效

果。研究发现，冷冻消融术后联合稳心颗粒能够显

著降低房颤复发率［36］，在常规服用氯沙坦钾的基

础上加用稳心颗粒能够显著降低房颤射频消融术后

心律失常复发率，促进左心室逆重构［37］；参松养

心胶囊能够显著降低持续性房颤患者射频消融术后

1年的房颤复发率，提高患者的生存质量，降低消

融术后 3个月和 6个月内房颤负荷［38］；针刺内关可

以在保持镇痛效果的前提下，减少镇痛药剂量，缓

解房颤射频消融术中及术后恶心反应［39］。

2　中医药治疗房颤的临床研究要点

中医药治疗房颤具有诸多临床优势，但尚未形

成临床指南或专家共识，已开展的临床研究未能将

中医药治疗房颤的临床优势转化为科学证据。究其

原因，目前中医药治疗房颤的临床研究中存在中医

辨证分型不统一、疗效评价指标应用混乱、临床研

究设计及实施科学性不足的问题，且研究证据级别

较低，故而影响了研究成果的推广和应用。如何生

产中医药治疗房颤的循证医学高级别证据是当前临

床研究的主要问题。

2. 1　建立统一的房颤辨证分型标准

现代医家对房颤的中医辨证分型多样。丁书文

将房颤分为痰火内盛证、阴虚火旺证、心血瘀阻证

和心神受扰证［40］。周华将房颤分为初期气阴两虚

证、中期痰瘀互结证和后期心肾阳虚证［41］。李平

将房颤分为属虚的气阴两虚证，属实的痰热内蕴、

瘀血内阻证及病久入络的脉络瘀滞证［42］。临床中

房颤的中医辨证分型多为医家个人经验，存在证型

名称不规范、证型诊断不统一、证候疗效评价不标

准的问题，研究成果的可重复性差，不利于开展中

医标准化诊疗研究。2014 年国家中医药管理局医

政司发布的《促脉证（阵发性心房颤动）中医护理

方案》［43］将阵发性房颤分为气阴两虚证、心虚胆怯

证、痰热内扰证与气虚血瘀证，但该方案至今已

10年，无法满足当前房颤的中医临床研究需求。

无论是中医药临床干预性研究还是观察性研

究，都离不开规范的中医辨证标准。建立统一的辨

证分型标准是生产高级别临床证据的基础。已有研

究［44］基于电子病历信息系统，运用横断面研究方

法分析了 1676 例心力衰竭住院患者的中医证型临

床特征，发现心力衰竭患者中医证型以痰浊血瘀证

和气虚血瘀证最为多见。另有研究［45］通过系统评

价、病例回顾研究并结合德尔菲法，初步构建了非

瓣膜性房颤的中医核心证候指标集，包括气滞血瘀

证、心肾阳虚证、气阴两虚证和心脾两虚证，为中

医辨证分型的标准化研究提供了示范。我们认为，

可在房颤患者中医证候分布的临床观察性研究的基

础上，通过流行病学调查等方法，归纳房颤的证型

分布规律及舌脉等信息，进而通过专家会议、德尔

菲法、深度访谈等形式达成行业共识，从而规范辨

证分型标准、统一证型名称、明确各证型的症状及

舌脉特征，为今后房颤的中医药临床研究提供标准

和依据。

2. 2　构建房颤的中医临床研究核心结局指标集

临床疗效是中医药传承和创新发展的根本。中

医药临床疗效评价指标主要包括终点指标、替代指

标、生活质量指标、中医证候指标、安全性指标及

卫生经济学指标。在目前中医药治疗房颤的临床研

究中上述指标均有涉及，但评价指标的应用不规

范、不统一。例如，一项随机对照研究探讨了新加

丹参饮联合华法林治疗血瘀证房颤的疗效和安全

性，评价指标包括中医证候指标、终点指标（血栓

及出血事件发生率）和安全性指标（肝肾功能、凝

血功能）［46］；另一项研究观察稳心颗粒结合氯沙坦

钾对房颤射频消融术后患者心室重构的预防效果及

对复发率的影响，评价指标包括中医证候指标、终

点指标（术后复发）及替代指标（P波离散度、左

心房直径等）［37］。评价指标应用不一致一方面无法

客观、全面、科学地反映中医药干预的有效性，另

一方面不利于开展同类研究的合并分析或横向比较

研究。

构建中医药干预房颤的临床研究核心结局指标

集是生产高级别临床证据的前提。核心结局指标集

（core outcome set，COS）是指某种疾病学术界公认

的临床研究报告的最小结局评价指标集合［47］。基

于核心结局指标集的概念及研究方法，有研究

者［48-49］提出中医临床研究核心指标集（COS-TCM）

的概念、构建路径及相关规程，包括确立病症范

围、文献资料收集、遴选核心条目等 8个关键技术

环节，为中医临床评价指标的选择提供了方法学支

持。就房颤而言，从中医药治疗房颤的临床实际出

发，遵循国际核心结局指标集的制定模式，采用系

统评价、患者访谈、问卷调查及专家共识等方法，

综合临床专家、方法学专家、统计学专家及卫生行

政管理人员等多方意见，制定中医药治疗房颤临床
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研究的核心结局指标集，进而开展大规模临床评价

研究，是生产高级别循证医学证据的可行之路。

2. 3　提高中医药干预房颤的临床研究质量

随着循证中医药学的发展，研究者基于临床流

行病学和循证医学的理论、方法开展临床研究并取

得了诸多成就，如通心络胶囊治疗急性心肌梗

死［50］、芪苈强心胶囊治疗慢性心力衰竭［51］获得的

循证医学高级别证据得到了学术界的认可。但大多

数中医药治疗房颤的临床研究设计或实施存在科学

性不足的问题，研究结果难以得到国际同行的认

可。有研究采用 CONSORT （Consolidated Standards 
of Reporting Trials）标准评价稳心颗粒治疗房颤随

机对照试验的文献质量，共纳入 66 篇研究文献，

结果显示纳入研究均未进行样本量计算、意向性分

析或分层分析，所有研究均采用了中间指标观察疗

效，但其中仅有4项研究也采用终点指标［52］。

提高中医药干预房颤的临床研究质量是生产循

证医学高级别证据的关键。研究设计、研究实施、

研究数据是决定临床研究质量的重要因素，人工智

能等现代信息技术能够辅助提升研究设计的科学

性、研究实施的规范性及研究数据的可靠性，从而

提高临床研究质量［53］。研究设计上，多中心临床

研究是提高研究代表性的有效方法，但是存在受试

者招募困难及数据管理的问题，可借助人工智能信

息管理技术进行受试者智能化招募及匹配，实现多

中心数据的统一管理及质控［53］。在研究实施方面，

针对我国房颤知晓率低［54］的问题，可运用智能可

穿戴设备开展房颤筛查，同时借助人工智能算法优

化数据采集管理，降低信息偏倚。针对中医数据客

观化不足的问题，可使用四诊仪客观化收集四诊信

息，运用分类算法实现房颤的客观化辨证。在数据

分析方面，机器学习、深度学习等算法的应用在实

现因果关联分析的同时能够挖掘数据间的复杂关

联，有助于发现房颤诊疗的复杂规律。同时，研究

者应分析归纳现有中医药干预房颤临床研究报告中

的方法学问题并加以改进，在研究报告撰写时应严

格遵循中医药临床研究报告规范，进一步提高临床

研究质量和报告质量。

3　小结

综上所述，中医药在房颤防治中具有独特的临

床优势，但临床证据转化不足。今后应统一房颤辨

证分型，完善临床评价体系，借助现代数字信息技

术提高中医药干预房颤的临床研究质量，规范临床

研究方法，进而获得高级别证据，形成中医药治疗

房颤的指南、共识和临床路径，继而进行机制解读

及产业转化，凸显中医药治疗房颤的现代科学内涵

与价值。
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Clinical Advantages and Key Research Points of Traditional Chinese Medicine in the Treatment of Atrial 
Fibrillation
SUN Cong， DONG Yujiang， GAO Hongmei， WEI Qing， ZHANG Menghe， SHI Xiaojing， FENG Liya
The Second Affiliated Hospital of Shandong University of Traditional Chinese Medicine，Jinan，250001
ABSTRACT Traditional Chinese medicine （TCM） therapy has unique clinical advantages in the treatment of atrial 
fibrillation， mainly reflected in five aspects， improving quality of life， enabling early diagnosis and treatment， promot⁃
ing cardiac rehabilitation， making up for the limitations of Western medicine， and improving the success rate of catheter 
ablation.  However， there is insufficient evidence in current clinical research.  Based on the current status of TCM 
research in the treatment of atrial fibrillation， it is suggested that future studies should focus on standardized research 
on syndrome differentiation and classification.  This can be achieved through clinical epidemiological surveys， expert 
consensus， and other methods to establish a unified syndrome differentiation and classification standard for atrial fibril⁃
lation.  Clinical efficacy evaluation indicators should be standardized， and core outcome measures for clinical research 
on TCM treatment of atrial fibrillation should be developed through systematic reviews， patient interviews， and other 
methods.  Additionally， clinical research design， implementation， and data management should be improved.  By leverag⁃
ing modern information technologies such as artificial intelligence， the scientific and standardized nature of TCM inter⁃
vention research on atrial fibrillation can be enhanced， ultimately improving the quality of research.
Keywords atrial fibrillation； traditional Chinese medicine therapy； clinical advantages； clinical research
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