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参松养心胶囊对冠心病室性早搏疗效及心脏

自主神经功能的影响

·783·

谷春华1 吴以岭2 田书彦1 高学东1 齐晓琳1 贾振华1

杨立波1 李云鹏1徐责成3

摘要 目的 观察参松养心胶囊对冠心病室性早搏(气阴两虚、心络瘀阻型心悸)疗效及心脏自主神经

功能的影响。方法 采用随机双盲、平行对照法按3：1比例随机分组，与心律宁片(苦参总碱)对照观察，病

例完成治疗组165例，对照组56例，疗程均为4周。结果 两组冠心病室性早搏和中医证候疗效比较，治疗

组高于对照组(P<0．01)。治疗后两组心率变异(HRV)和QT离散度(QTd)均有一定的改善；两组问

SDNN、SDANN、SDNN Index、PNN50变化值比较差异有显著性(P<0．05，P<0．01)，治疗组疗效高于对照

组。结论参松养心胶囊对冠心病室性早博和中医证候有明显疗效，对心脏自主神经功能活动有明显改善

作用。

关键词 参松养心胶囊；心脏自主神经功能；心率变异；冠心病；室性早搏

Effect of Shensong Yangxin Capsule on Ventricular Premature Beat and CardioVascular Autonomic NerVous

Function in Patients with Coronary Heart Disease GU Chun—hua，WU Yi—ling，Tian Shu—yan，et al yiZi咒g

^4adici咒口Z Ac以dP7咒y，S^巧i以z矗“口咒g(D5DD35)

Abstract objective To observe the clinical efficacy of Shensong Yangxin capsule(SYC)on ventricular

premature beat(VPB)differentiated in TCM as palpitation of Qi—yin deficiency syndrome or Xin collateral stag—

nation syndrome，and cardiovascular autonomic nervous function in patients with coronary heart disease(CHD)．

】VIethods The randomized， double—blind， paraUel contrast method was adopted， patients were randomly as—

signed by 3：1 ratio into two groups． One hundred and sixty—five patients in SYC treated group and 56 in the

control group(treated with Xinlvning tablet)， and the therapeutic course for both groups was 4 weeks．

Results The clinical efficacy on VPB and in improving TCM syndromes was better in SYC group than that in

the control gmup(P<0．01)．After treatment，the heart rate variability(HRV)and QT dispersion in the two

groups were improved in a certain degree．The changes of SDNN，SDANN，SDNN Index and PNN50 in the two

groups were significantly different(P<0．05，P<0．0 1)，the efficacy in the treated group was superior to that

in the contr01 group．Conclusion SYC has definite effect on VPB and TCM Syndromes，it can obviously melio—

rate the activity of cardiovascular autonomic nervous system in the patients with CHD．

Key words Shensong Yangxin capsule；cardiovascular autonomic nervous function；heart rate variability；

coronary heart disease； ventricuIar premature beat

我们于2001年4月～2002年4月对参松养心胶

囊进行了临床试验研究，观察其对冠心病室性早搏疗

效及心脏自主神经功能的影响，现将结果报告如下。

临床资料

1诊断标准 (1)冠心病诊断标准参照1979年

基金项目：国家科技部创新基金资助项目(No．02C26221300024)

作者单位：1．河北以岭医药研究院(石家庄050035)；2．河北医科

大学医药研究院；3．中国中医研究院广安门医院

通讯作者：谷春华，Tel：0311—85901768转8555，Fax：0311—

85901734，E．mail：gugu8888@126．com

9月全国中西医结合防治冠心病、心绞痛、心律失常研

究座谈会修订标准制定⋯；(2)室性早搏诊断标准参照

《实用内科学》第10版制定旧。；(3)心悸中医诊断标准、

室性早搏中医辨证标准及临床症状、体征分析计分方

法参照1995年卫生部颁布《中药新药治疗心悸的临床

研究指导原则》制定¨。；(4)室性早搏分级采用Lown

Woff分级方法¨。。

2纳入标准符合西医冠心病诊断，见有室性早

搏Lown分级在2级至4A级之间，符合中医诊断心

悸，辨证为气阴两虚、心络瘀阻证，年龄在35～70岁之

间(含35岁、70岁)，自愿接受治疗的患者。
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3排除标准 (1)年龄在35岁以下，70岁以上，

妊娠或哺乳期妇女。(2)患者原有其他心脏病和其他

系统疾病(如贫血、甲状腺机能亢进等)及病因不明导

致的室性早搏。(3)急性心肌梗死3个月以内者。(4)

室性早搏Lown分级在4B级以上者及其他恶性心律

失常。(5)合并脑、肝、肾及造血系统等严重原发性疾

病及心功能Ⅳ级者。(6)3级高血压或属高危以上者。

(7)精神病患者，大量饮酒、吸烟患者。(8)服用与治疗

心律失常有关的中药2周以内，西药5个半衰期以

内者。

4一般资料选择中国中医研究院广安门医院、

中国中医研究院西苑医院、天津中医学院第一附属医

院、湖北中医学院附属医院、长春中医学院附属医院5

家临床试验基地的住院或门诊患者。病例分组根据随

机化原则，通过NDST统计软件获得随机数字，按3：1

的比例随机分为治疗组和对照组。治疗组165例，其

中男81例，女84例；年龄35～70岁，平均(57．4±

8．3)岁；室性早搏病程1周～14年，平均(2．5±2．3)

年；室性早搏Lown分级：2级69例，3级23例，4A级

73例；合并高脂血症78例，高血压病56例，糖尿病12

例。对照组56例，男30例，女26例；年龄39～70岁，

平均(57．8±7．1)岁；室性早搏病程1周～10年，平均

(2．3±2．2)年；室性早搏Lown分级：2级34例，3级7

例，4A级15例；合并高脂血症28例，高血压病19例，

糖尿病3例。以上两组治疗前基线特征资料比较差异

均无显著性，具有可比性。

方 法

1治疗方法 治疗组口服参松养心胶囊(由人

参、麦冬、五味子、山茱萸、酸枣仁、桑寄生、丹参、赤芍、

廑虫、甘松、龙骨、黄连组成，每粒0．40 g，含生药1．53

g，石家庄以岭药业股份有限公司生产，批号：

20010220)，1次4粒，1日3次；对照组口服心律宁片

(每片含苦参总碱100 mg，黑龙江恒久制药厂生产，批

号：20010103)，1次2片，1日3次，均4周为1个疗

程。原治疗冠心病的药物剂量不变或酌情减量。

2观察指标

2．1室性早搏疗效 观察治疗前后24h动态心

电图室性早搏变化情况。

2．2中医证候疗效 观察治疗前后中医症状和

体征总积分变化情况。

2．3心率变异(HRV)指标分析 按照1998年

中华医学会全国心率变异性协作组规定的统一方

法H’，采用动态心电图及HRV分析软件。频域指标分

析：SDNN(ms)、SDANN(ms)、SDNN Index(ms)、

RMSSD(ms)、PNN50(％)；QT离散度(QTd)分耖i：

QTd=最大QT间期一最小QT间期，根据治疗前后

24h动态心电图记录(由专人负责记录)测量最大QT

间期和最小QT间期。

2．4安全性观察指标 观察治疗前后一般体检

项目情况，血、尿、便常规，肝、肾功能、心电图的变化

等，详细记录用药期间不良反应。

3统计学方法 采用SPsS 10．0统计软件包进

行统计分析。计量资料用配对￡检验和独立样本￡检

验，计数资料用Y2检验或确切概率法，等级资料采用

Wilcoxon秩和检验，采用双侧检验。

结 果

1疗效评定标准 (1)室性早搏疗效判定标

准b3。显效：动态心电图检查，室性过早搏动次数较治

疗前减少>90％；有效：室性过早搏动次数较治疗前减

少50％～89％；无效：室性早搏次数减少<50％、无变

化或加重。(2)中医证候疗效判定标准：采用尼莫地平

方法，即[(治疗前积分一治疗后积分)÷治疗前积分]

×100％，以百分数表示。临床痊愈：症状、体征基本消

失，总积分减少≥90％；显效：症状、体征大部分消失或

明显减轻，总积分减少≥70％；有效：症状、体征减轻，

总积分减少30％～70％；无效：症状、体征无好转，总

积分减少<30％。

2冠心病室性早搏疗效 治疗组165例，显效

58例(35．2％)，有效54例(32．7％)，无效53例

(32．1％)；对照组56例，显效9例(16．1％)，有效20

例(35．7％)，无效27例(48．2％)，两组总有效率及显

效率比较差异均有显著性(P<0．01)，治疗组室性早

搏疗效优于对照组。

3 中医证候疗效治疗组165例，临床痊愈7例

(4．2％)，显效61例(37．0％)，有效75例(45．5％)，无

效22例(13．3％)，总有效率为86．7％，显愈率为

41．2％；对照组56例，临床痊愈1例(1．8％)，显效10

例(17．9％)，有效25例(44．6％)，无效20例

(35．7％)，总有效率为64．3％，显愈率为19．7％，两组

总有效率及显愈率比较差异有显著性(P<0．01)，治

疗组中医证候疗效优于对照组。

4两组治疗前后HRV和QT离散度变化分析

见表1。两组频域指标SDNN、SDANN、QTd治疗前

后比较，差异有显著性(P<0．01)，表明两组心脏自主

神经功能均有一定的改善。治疗后两组sDNN、

SDANN、SDNNIndex、PNNso变化值比较，差异均有

 万方数据



主垦±亘垦笙盒鲞查!!!i至!旦箜!i鲞箜!塑垡!!里丛!璺!P!!里!竺!!!!!∑!!：!!!盟!：!

表1 两组治疗前后HRV变化比较(互±s)

注：与本组治疗前比较，+P<O．05，’+P<O．01；与对照组治疗后比较，6P<0．05，46P<O．01；与对照组差值比较，‘P<0．05，‘‘P<0．01

表2 治疗前不同室性早搏分级与HRV频域指标和QT离散度分析 (孟±s)

注：与2级比较，+P<0．05，“P<0．01

显著性(P<0．05或P<0．01)，治疗组疗效高于对照组。

5 治疗前不同室性早搏分级(Lown woff)与

HRV频域指标和QTd关系的分析 见表2。在不同

室性早搏分级中，Lown分级2级和4级的频域指标

SDNN、SDANN、SDNN Index、PNN50、QTd比较，差异

有显著性(P<0．05或P<0．01)，表明室性早搏分级

的严重程度与心脏自主神经功能的失调有一定的关

联性。

6安全性指标观察 两组均未出现与药物有关

的异常以及其他不良反应，显示了较好的安全性。

讨 论

近年来认为HRV能定量地反映心脏自主神经的

性能及其调节功能。1987年，Kleiger首先提出心肌梗

死后其HRv下降是预测心脏性猝死和室性心律失常

的有用指标”。。有关导致QTd增加的确切机制，目前

普遍认为QTd增加是由于各种原因导致的心室肌复

极不均一性增加所致，应用心内膜MPA标测技术，在

临床和动物实验中均已证实，心室肌复极的离散度增

大是引起某些室性心律失常的基础㈨’。多数学者认为

QTd延长与室性恶性心律失常有关。川。自主神经系

统失调对于启动室性心动过速性心律失常，最终导致

猝死至关重要哺。。

吴以岭教授运用其络病学理论探讨冠心病心律失

常的中医病理机制及其治疗∽’，认为气阴两虚而致络

虚不荣、络脉瘀阻是其主要病理机制，提出络虚不荣与

心脏传导系统和自主神经功能异常的内在相关性，确

定益气养阴、活血通络、清心安神的治疗法则，并结合

其临床经验组成了参松养心胶囊处方。方中人参、麦

冬、五味子益气养阴，山茱萸、酸枣仁养心阴、益肝血，

桑寄生“补胸中大气”(《医学衷中参西录》)，三药共补

络中气血，以治其本；选丹参、赤芍、廑虫、甘松活血通

络，畅通脉络，配伍龙骨重镇安神，黄连清心安神，以治

其标，该方标本兼治，通补并用，组方严谨，充分发挥其

在抗心律失常方面的整体协同作用。

药理研究表明∽’，参松养心胶囊对CaCl2所致小

鼠心律失常有明显的保护作用，能明显减少乌头碱所

致大鼠心律失常持续时间，对哇巴因所致豚鼠心律失

常有明显的保护作用；能减轻大鼠心肌缺血再灌注损

伤模型的心律失常程度，降低血清磷酸肌酸激酶

(CK)、乳酸脱氢酶(LDH)及丙二醛(MDA)含量，增加

血清超氧化物歧化酶(SoD)活性，增加再灌注心肌组

织Na+、K+一ATP酶活性；可明显降低动脉血压、冠脉

阻力、心肌耗氧量和耗氧指数，从而对心肌细胞活动提

供能量保证，改善应激状态。心律宁片(苦参总碱)能

明显对抗由氯仿一肾上腺素、乌头碱注射所致大鼠、兔

的心律失常，对氯化钡诱发大鼠心律失常有明显治疗

效果，临床观察对期前收缩的总有效率达59％¨⋯。

本临床研究表明，参松养心胶囊对室性早搏和中

医证候疗效优于对照组。治疗前后HRV和QTd变

化分析表明，两组均对心脏自主神经功能有一定的改

善作用；治疗前后两组问SDNN、sDANN、SDNN In—

dex、PNN，。变化值比较表明，治疗组疗效优于对照组。

冠心病不同室性早搏分级间频域指标和QTd的比较

表明，室性早搏越严重则频域指标下降和QTd增大也

越大，表明心脏自主神经功能活动的受损越严重。参

松养心胶囊能明显改善冠心病室性早搏患者的心脏自

主神经功能，从而改善其症状和预后，对其治疗起到标

本兼治的作用，为中医药防治冠心病心律失常提供了

一种有效的治疗途径。
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