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摘要　目的：评价自拟益气养阴活血方治疗气阴两虚，心脉瘀阻型基础心率慢而早搏频发的临床疗效和安全性。方法：选
取２０１５年７月至２０１７年３月上海市黄浦区东南医院门诊或病房气阴两虚，心脉瘀阻型的基础心率慢而早搏频发的患者
６０例，随机分为观察组和对照组，每组３０例。观察组给予自拟益气养阴活血方治疗，对照组给予丹参片治疗，２组疗程均
为３个月。观察２组患者动态心电图，同时对患者心悸、胸闷等症状进行中医症候评分，统计患者治疗过程中心律失常等
情况，并对血尿常规，肝肾功能异常等不良反应进行记录以评价安全性。结果：治疗后２组患者心律失常疗效比较，观察
组总有效率为６３３４％，对照组为３３３３％，观察组总有效率显著高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗后观察
组中医症候积分为（１１９７±３７３）分，对照组为（１５５３±２１０）分，均较治疗前显著降低，且观察组中医症候积分明显低于
对照组（Ｐ＜００５）。观察组心悸、胸闷、气短乏力、头晕耳鸣、自汗盗汗、午后潮热等中医症状疗效显著高于对照组，数据比
较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。观察组及对照组治疗后均未出现血常规，肝肾功能异常等不良反应。结论：自拟益气
养阴活血方治疗气阴两虚，心脉瘀阻型基础心率慢而早搏频发的心律失常，可改善患者的心律失常程度和症状，安全有

效。
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　　基础心率慢而早搏频发在临床中较常见，其治
疗一直是个棘手的问题，几乎所有的抗心律失常药

物都有抑制心率作用，导致很多患者不能耐受治

疗［１２］。对于症状较重，必须药物治疗的患者，往往

是先采取安装起搏器给予保护，在此基础上加用抗

心律失常药物进行治疗［３４］。虽然能改善患者的症

状，但因其具有创伤性，价格昂贵，患者接受程度较

差，依从性不佳。而且对于症状相对较轻的患者，该

治疗又显得过于极端。本研究采用自拟益气养阴活

血方，治疗基础心率慢而早搏频发，中医辨证属气阴

两虚，心脉瘀阻型的心律失常，缓解症状，发挥中医

药的优势，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年７月至２０１７年３月
上海市黄浦区东南医院门诊或病房气阴两虚，心脉

瘀阻型的基础心率慢而早搏频发的患者６０例，采用
随机数字表法随机分成观察组和对照组，每组 ３０
例。其中观察组男１２例，女１８例；年龄５５～７３岁，
平均年龄（６４４３±３４４）岁，病程范围１～４个月，平
均病程（２１５±０３４）个月。对照组男１４例，女１６
例；年龄５５～７０岁，平均年龄（６３２７±２９３）岁，病
程范围１～５个月，平均病程（２４１±０６３）个月。２
组患者性别、年龄、病程等比较，差异无统计学意义

（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　西医诊断参照《最新国内外疾病诊
疗标准》［５］《心脏病学》［６］《内科学》［７］关于缓慢性心

律失常、室早、房早的有关标准拟定。中医诊断及辨

证依据参照《中医病症诊疗标准》［８］《中医内科

学》［９］《中医内科常见病证辨证思路与方法》［１０］的

有关标准拟定。

１３　纳入标准　１）符合上述西医诊断标准及中医
诊断、辨证标准；２）年龄在１８～７５岁之间，性别无限
制；３）患者知情同意并签署知情同意书。
１４　排除标准　１）不符合诊断标准者包括：二度Ⅱ
型房室传导阻滞、室上性心动过速、心房扑动、三度

房室传导阻滞，窦性心动过缓；２）妊娠或哺乳期妇女
和过敏体质；３）治疗期间不能停用其他抗心律失常
药物的患者；４）合并心、肝、肾等功能不全疾病；５）因
药物导致的缓慢性心律失常；６）严重贫血、电解质紊
乱、甲状腺功能亢进；７）先天性心脏病、急性心肌梗
死、不稳定型心绞痛及中、重度病毒性心肌炎；８）精
神障碍及其他不能配合研究者。

１５　治疗方法　观察组：自拟益气养阴活血方药党
参１０ｇ、麦冬１２ｇ、五味子５ｇ、当归１０ｇ、川芎９ｇ、生

地黄１２ｇ、红景天９ｇ、丹参１２ｇ、莪术１２ｇ、银杏叶
１０ｇ、赤芍１２ｇ、黄连３ｇ、牛膝１０ｇ、黄精１２ｇ、桑寄
生１２ｇ、龙骨２０ｇ、牡蛎２０ｇ、桂枝６ｇ、附子３ｇ、山楂
１２ｇ、六神曲１２ｇ、鸡内金１２ｇ），用２０００ｍＬ水浸泡
１ｈ，煎煮３０ｍｉｎ，药渣加２０００ｍＬ水煎煮３０ｍｉｎ，２
次药液合并，分成２份，早晚服１次。对照组：丹参
片（雷允上药业，国药准字 Ｚ３１０２０１９２），４粒／次，３
次／ｄ。２组１个月为１个疗程，连续治疗３个疗程。
１６　观察指标　１）２４ｈ动态心电图：采用动态心电
图记录患者早搏次数。２）中医证候评分：参考《中
药新药临床研究指导原则》［１１］制定，主症：心悸、胸

闷，按照症状轻、中、重分别计２、４、６分。次症：气短
乏力、头晕耳鸣、午后潮热、自汗或盗汗、口唇发绀，

按照症状轻、中、重分别计２、４、６分。舌苔脉象：舌
质红或有瘀点、瘀斑；舌苔少，或薄白、薄黄；脉迟缓，

结、代，按照是否典型计１、３分。
１７　疗效判定标准　参照《中医新药临床研究指导
原则（试行）》拟定中医疗效标准：治愈为总积分减

少＞９５％或临床症状全部消失；显效为体征积分改
善６０％～９５％，临床症状大部分消失；有效为体征积
分改善３０％～６０％；无效为临床症状未消失，体征积
分改善 ＜３０％。疗效指数 ＝（疗前积分 －疗后积
分）／治疗前积分×１００％。

根据《中药新药治疗心悸的临床研究指导原

则》制定２４ｈ动态心电图疗效标准：显效：２４ｈ早搏
次数较治疗前减少＞９０％；有效：２４ｈ动态心电图检
查早搏次数较治疗前减少５０％以上；无效：２４ｈ动
态心电图检查早搏搏次数减少 ＜５０％、无变化或加
重。

１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０统计软件进行
数据处理，计量资料以均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，组
间比较采用ｔ检验；计数资料以率表示，组间比较采
用χ２检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组心率失常疗效比较　观察组３０例，显效２
例，有效１７例，无效１１例，有效率６３３４％；对照组
３０例，显效０例，有效１０例，无效２０例，总有效率
３３３３％，观察组优于对照组。２组比较差异有统计
学意义（Ｐ＜００５）。见表１。

观察组有效病例１９例中，１６例２４ｈ早搏次数
少于２５００次；无效病例１１例中，８例２４ｈ早搏次数
大于２５００次。对照组有效病例８例，均为２４ｈ早
搏次数小于２５００次。可见，对于早搏次数相对较
少的患者，效果较好。见表２。
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表１　２组心率失常疗效比较［例（％）］

组别 显效 有效 无效 总有效率

观察组（ｎ＝３０） ２（６６７） １７（５６６７）１１（３６６６） １９（６３３４）
对照组（ｎ＝３０） ０（０００） １０（３３３３）２０（６６６７） １０（３３３３）

χ２ ５０２４
Ｐ ００２５

表２　２组动态心电图早搏次数比较（珋ｘ±ｓ，次）

组别 治疗前早搏 治疗后早搏

观察组（ｎ＝３０） ２５３９±１０８０ １６５０±１５６９

对照组（ｎ＝３０） ２２３４±６６６ １８１９±９５１
ｔ ０４３６ ２２６５
Ｐ ０１３２ ００３２

　　注：与对照组治疗后比较，Ｐ＜００５

２２　２组治疗前后中医积分比较　２组治疗前，差
异无统计学意义（Ｐ＞００５），２组治疗后均明显降低
（Ｐ均 ＜００１）；观察组明显低于对照组，（Ｐ＜
００１）。见表３。

表３　２组治疗前后中医症候积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 治疗前中医症候积分 治疗后中医症候积分

观察组（ｎ＝３０） １８７７±２０９ １１９７±３７３△

对照组（ｎ＝３０） １８７３±２０５ １５５３±２１０

　　注：与同组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２３　２组患者中医症状疗效比较　１）心悸观察组
３０例中，显效１例，有效１９例，无效１０例，总有效率
６６６７％，对照组３０例中，显效２例，有效９例，无效
１９例，总有效率３６６７％，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。２）胸闷观察组３０例中，显效２例，有效１９
例，无效９例，总有效率７０％，对照组３０例中，显效
３例，有效９例，无效１８例，总有效率４０００％，差异
有统计学意义（Ｐ＜００５）。３）气短乏力观察组 ３０
例中，显效 １０例，有效 ７例，无效 １３例，总有效率
５６６７％，对照组３０例中，显效０例，有效８例，无效
２２例，总有效率２６６７％，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。４）头晕耳鸣观察组２５例中，显效７例，有效
６例，无效 １２例，总有效率 ５２００％，对照组 ２９例
中，显效 ０例，有效 ６例，无效 ２３例，总有效率
２０６９％，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。５）自汗盗
汗观察组 ２３例中，显效 １１例，有效 １例，无效 １１
例，总有效率５２１８％，对照组２９例中，显效２例，有
效０例，无效２７例，总有效率６９０％，差异有统计学
意义（Ｐ＜００５）。６）午后潮热观察组２５例中，显效
１０例，有效２例，无效１３例，总有效率４８００％，对
照组３０例中，显效４例，有效０例，无效２６例，总有

效率１３３３％，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表
４。

表４　２组患者各中医症状总有效率比较（％）

组别 心悸 胸闷
气短

乏力

头晕

耳鸣

自汗

盗汗

午后

潮热

观察组（ｎ＝３０）６６６７ ７０００ ５６６７ ５２００ ５２１８ ４８００
对照组（ｎ＝３０）３６６７ ４０００ ２６６７ ２０６９ ６９０ １３３３

χ２ ４９２７ ４６９７ ５１２４ ４７２５ ６２４５ ４８３１
Ｐ ００２６ ００３２ ００２３ ００３１ ００１２ ００２８

２４　观察组在治疗结束后和停药１个月后心律失
常和中医症候积分比较　停药１个月后，观察组治
愈０例，显效１例，有效２１例，无效８例，总有效率
７３３３％，治疗结束后治愈 ０例，显效 ２例，有效 １７
例，无效１１例，总有效率６３３４％，差异无统计学意
义（Ｐ＞００５）。停药１个月后，与治疗后比较中医
症候积分比较，差异无统计学意义［（１１９７±３７３）
分比（１２４３±３５６）分，Ｐ＞００５］。见表５。

表５　观察组停药１个月后及治疗结束后疗效、
中医症候积分比较

时间 疗效（％） 中医症候评分（分）

停药１个月后 ７３３３ １１９７±３７３
治疗结束后 ６３３４ １２４３±３５６
χ２／ｔ ０１８７ ０３４６
Ｐ ０３２１ ０１１８

２５　安全性评价　２组患者治疗期间均未出现不
良反应，未出现血尿常规，肝肾功能异常等症状，安

全有效。

３　讨论
基础心率慢而早搏频发在西医治疗上，常因抗

心律失常药物的抑制心率作用而处于两难境地，安

装起搏器又由于其具有创伤性，价格昂贵等原因，不

宜被患者接受［１２１３］，因此中医治疗手段开始得到了

较多的关注。在实际工作中，自拟益气养阴活血方

（党参１０ｇ、麦冬１２ｇ、五味子５ｇ、当归１０ｇ、川芎９
ｇ、生地黄１２ｇ、红景天９ｇ、丹参１２ｇ、莪术１２ｇ、银杏
叶１０ｇ、赤芍药１２ｇ、黄连３ｇ、牛膝１０ｇ、黄精１２ｇ、
桑寄生１２ｇ、龙骨２０ｇ、牡蛎２０ｇ、桂枝６ｇ、附子３ｇ、
山楂１２ｇ、六神曲１２ｇ、鸡内金１２ｇ），治疗气阴两
虚，心脉瘀阻型基础心率慢而早搏频发的心律失常，

能起到一定的疗效［１４１６］。方中党参益气生津养血，

生地黄清热凉血养阴共为君药。麦冬、五味子滋阴

清热宁心安神，当归补血和血，川芎活血行气，红景

天活血养血，丹参清心活血，赤芍药凉血散瘀，银杏

叶活血止痛，莪术破血行气消积，黄连清热泻火，共

为臣药。牛膝活血通经，引火下行，黄精滋肾养阴，
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补脾阴益脾气，桑寄生补肝肾养血，龙骨镇惊安神，

牡蛎平肝潜阳，桂枝附子温阳通脉，共为佐药。山

楂、六神曲、鸡内金护胃养胃调和药性共为使药。

观察组中，对于２４ｈ早搏次数在２５００次以下
的患者，往往效果比较理想，能较明显的改善患者的

心率，对于早搏次数过多的患者，上述方药疗效亦不

佳，没有明显的改善心律作用，但在其他诸如气短乏

力，头晕耳鸣，午后潮热，自汗或盗汗，口唇发绀等次

症上，能改善患者的主观症状，也能起到缓解病情的

作用。对照组中，丹参片能起到活血化瘀作用，也有

一定的有效性，但因成分单一，在改善心律方面没有

中药制剂来的更有效［１７１８］，而在次症上，效果不佳，

无法明显改善患者的自觉症状［１９２０］。自拟益气养阴

活血方中活血化瘀药物也占据较大比重。本研究表

明，在基础心率慢而早搏频发的治疗上，以活血化瘀

为主导，根据不同的辨证，配合其他相辅药物，对于

轻症患者的心律失常能起到一定的疗效，此外能较

好的改善患者的主观症状。停药１个月后，再次记
录观察组患者的２４ｈ动态心电图和中医症候积分，
与治疗后比较均未见明显变化，表明经治疗后，短期

内患者症状不会出现太多的起伏，在更长的时间段

内是否仍能维持药效，尚需进一步观察，因间隔时间

没有足够长，在本次研究中暂不能体现。本次研究

存在一定不足，如选取例数较少导致样本数据具有

一定片面性，需要在往后的研究中不断完善。

综上所述，自拟益气养阴活血方治疗气阴两虚，

心脉瘀阻型基础心率慢而早搏频发的心律失常，可

改善患者的心律失常程度和症状，安全有效。
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