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灵宝护心丹治疗心动过缓型心律失常的疗效观察 

韩蓓蓓，张洁，赵清，侯晓峰，李永光，李京波，沈成兴* 

上海市第六人民医院 心内科，上海  200233 

摘  要：目的  评价灵宝护心丹治疗心动过缓型心律失常的有效性和安全性。方法  选取 2020 年 11 月—2022 年 12 月上海

市第六人民医院收治的窦性心动过缓患者 100 例，随机分为对照组（50 例）和治疗组（50 例）。对照组患者口服二羟丙茶碱

片，100 mg/次，3 次/d；治疗组患者口服灵宝护心丹，4 丸/次，3 次/d。两组患者治疗 12 周。观察两组患者临床疗效，比较

治疗前后两组患者中医证候评分，动态心电图指标平均心率、总心率和最慢心率，及不良反应情况。结果  治疗后，对照组

和治疗组总有效率分别为 91.11%、97.87%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗第 4、8、12 周后，两组中医症

候评分均显著降低（P＜0.05）；治疗组患者中医证候评分均低于同期对照组（P＜0.05）。治疗第 4、8、12 周后，两组平均心

率、总心率和最慢心率均显著提高（P＜0.05）；治疗 8、12 周后，治疗组平均心率、总心率和最慢心率显著高于同期对照组

（P＜0.05）。治疗组不良反应总发生率（2.13%）显著低于对照组（11.11%，P＜0.05）。结论  灵宝护心丹对心动过缓型心律

失常患者具有较好疗效，且安全性较好，长期使用优于二羟丙茶碱。 
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Clinical observation of Lingbao Huxindan in treatment of bradycardia arrhythmia  

HAN Beibei, ZHANG Jie, ZHAO Qing, HOU Xiaofeng, LI Yongguang, LI Jingbo, SHEN Chengxing 

Department of Cardiology, Shanghai Sixth People’s Hospital, Shanghai 200233, China 

Abstract: Objective  To evaluate the clinical efficacy and safety of Lingbao Huxindan in treatment of bradycardia arrhythmia. 

Methods  Patients (100 cases) with bradycardia arrhythmia in Shanghai Sixth People’s Hospital from November 2020 to December 

2022 were randomly divided into control (50 cases) and treatment (50 cases) group. Patients in the control group were po administered 

with Diprophylline Tablets, 100 mg/time, three times daily. Patients in the treatment group were po administered with Lingbao Huxindan 

on the basis of the control group, 4 pills/time, three time daily. Patients in two groups were treated for 12 weeks. After treatment, the 

clinical evaluations were evaluated, the TCM syndrome scores, dynamic electrocardiogram indexes and adverse reactions in two groups 

before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical effective rate was 97.87% in the treatment group and 

91.11% in the control group, the difference between the two groups was statistically significant (P < 0.05). After 4, 8 and 12 weeks of 

treatment, TCM symptom scores in both groups were significantly decreased (P < 0.05). The TCM syndrome scores in the treatment 

group were lower than those in the control group (P < 0.05). After 4, 8 and 12 weeks of treatment, the mean heart rate, total heart rate 

and minimum heart rate of the two groups were significantly increased (P < 0.05). After 8 and 12 weeks of treatment, the mean heart 

rate, total heart rate and minimum heart rate in the treatment group were significantly higher than those in the control group (P < 0.05). 

The total incidence of adverse reactions in the treatment group (2.13%) was significantly lower than that in the control group (11.11%, 

P < 0.05). Conclusion  Lingbao Huxindan has a good curative effect and safety in patients with bradycardia arrhythmias, and its long-

term use is better than that of dihydroxypropylline. 
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心动过缓型心律失常是一种好发于中老年人的

心血管疾病，临床特征以持续性的心率缓慢（＜60

次/min）为主，且近年来发病率逐渐上升。由于心

率显著下降、心脏泵血量降低，容易引起全身多器 
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官血液灌注缺乏，患者可能出现头晕、乏力、心悸、

胸闷、气短等症状，影响患者日常生活质量，严重

者甚至可能危及生命[1-4]。目前临床上治疗心动过缓

的化学药主要为异丙肾上腺素、阿托品、麻黄碱等，

严重者可进行人工心脏起搏器植入治疗，但上述治

疗方法存在不良反应较多、治疗成本较高或疗效不

尽人意等问题[5-6]。研究表明，缓慢型心律失常的发

生可能与局部内生腺苷受体的敏感性升高有关，茶

碱类化合物具有甲基黄嘌呤结构，属于腺苷受体的

拮抗剂，能够提高窦房结的自律性，从而改善窦房

结功能[7]。此外，茶碱类药物还有一定的 β 受体激

动作用，可以提高心率、增强膈肌收缩力，在改善

心动过缓症状的同时改善患者呼吸功能，缓解心动

过缓引发的气喘症状[8]。因此，茶碱类药物在治疗

心动过缓领域也有一定的应用[9-10]。 

灵宝护心丹是治疗心血管疾病的代表中成药，

全方由麝香、蟾酥、人工牛黄、冰片、红参、三七、

琥珀、丹参、苏合香 9 味中药材组成，自 1985 年上

市以来广泛用于治疗心动过缓、冠心病、病态窦房

结综合征等心血管疾病。傅斌等[11]发现灵宝护心丹

联合参松养心胶囊治疗窦性心动过缓的疗效确切，

安全性高。网络药理学研究也表明，灵宝护心丹可

通过影响肾上腺素能受体的结合以及钙通道的开合

来调节心肌细胞功能，进一步证实灵宝护心丹对抗

心动过缓的药理作用[12]。本研究采取随机对照的研

究方法，以二羟丙茶碱作为阳性药，观察灵宝护心

丹治疗心动过缓型心律失常的有效性和安全性，以

期进一步探讨中药治疗心动过缓的临床疗效，为临

床诊疗提供更多循证医学证据。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料  

本研究采用随机、对照的研究方法，纳入 2020

年 11 月—2022 年 12 月上海市第六人民医院心血管

内科收治的窦性心动过缓患者 100 例为研究对象，

其中男性 58 例，女性 42 例，年龄 33～74 岁，平均

年龄（54.61±7.37）岁。本临床试验经过上海市第

六人民医院伦理委员会批准（批件号 2020-207）。 

1.2  诊断标准 

西医标准：参照《实用内科学（第 15 版）》[13]、

《临床心电图学（第 6 版）》[14]。心电图 P 波为窦性；

窦性 P 波的频率＜60 次/min；伴有窦性心律不齐，

即长短 PP 间期之差超过 0.12 s。 

中医诊断标准：参照《中药新药临床研究指导

原则》[15]（2002 年版），符合气虚血瘀证。主症：

心悸气短，胸闷心痛，精神疲倦；次症：面色晦暗、

唇甲青紫；舌脉：舌淡紫，脉结代等。辨证标准：

符合主症全部症状且符合至少 1 项次症，结合舌脉

即可诊断。主症（心悸气短，胸闷心痛，精神疲倦）

各症状按照无、轻度、中度、重度分别计 0、2、4、

6 分，次症（面色晦暗、唇甲青紫）各症状按照无、

轻度、中度、重度分别计 0、1、2、3 分。 

证候总评分＝主症评分＋次症评分 

1.3  纳入及排除标准 

纳入标准：（1）18～75 岁；（2）符合西医诊断

标准，心率＜60 次/min，存在心悸、胸闷、黑朦、

发作性头晕等临床症状；（3）符合中医诊断标准，

存在心悸气短、胸闷心痛、精神疲倦等临床症状；

（4）自愿签订知情同意书。 

排除标准：（1）年龄小于 18 岁或大于 75 岁；

（2）合并结构性心脏病；（3）药物、内分泌、代谢

与电解质紊乱所致的心动过缓者；（4）植入性装置

（起搏器、CRT 或 ICD）治疗者；（5）合并其他严重

的心、脑、肝、肾、造血系统疾病，精神疾病以及

恶性肿瘤；（6）妊娠或哺乳期；（7）对该药物过敏

者；（8）3 个月内参加其他临床试验者；（9）研究者

认为不适合入选的情况。 

1.4  药物 

灵宝护心丹由雷允上药业集团有限公司生产，规

格 0.08 g/10 丸，产品批号 TA05003；二羟丙茶碱片由

上海上药信谊药厂有限公司生产，规格 100 mg/片，

产品批号 2020102731。 

1.5  分组及治疗方案 

根据随机数字表法将患者分为对照组和治疗

组，每组各 50 例。在试验过程中，共有 8 例患者脱

落失访，其中治疗组脱落 3 例（余 47 例），对照组

脱落 5 例（余 45 例）。本研究最终对完成全部试验

的 92 例患者的临床数据进行分析。基线期，治疗组

男 25 例，女 22 例，平均年龄（60.86±5.18）岁，平

均心率（53.08±1.78）次/min，总心率（76 435±4 872）

次，最慢心率（36.96±2.31）次/min；对照组男 27

例，女 18 例，平均年龄（53.56±7.59）岁，平均心

率（52.82±1.73）次/min，总心率（76 060±4 731）

次，最慢心率（36.84±1.96）次/min。两组患者的年

龄、性别、动态心电图指标等临床背景差异无统计

学意义，具有可比性。 

对照组口服二羟丙茶碱片，100 mg/次，3 次/d；
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治疗组患者口服灵宝护心丹，4 丸/次，3 次/d。两组

患者均连续治疗 12 周。在治疗周期内不可联用其

他同类治疗心动过缓的药物，原治疗冠心病、高血

压、糖尿病等药物应保证剂量不变或酌情减量。 

1.6  疗效判定标准 

按照《中医心病诊断疗效标准与用药规范》[16]

和《中药新药临床研究指导原则》[15]中的疗效评定

标准拟定。显效：治疗后患者心悸、黑朦、发作性

头晕、乏力、气短、胸闷等心动过缓临床症状基本

消失或明显好转，中医证候积分减少≥70%，24 h 动

态心电图平均心率或最慢心率提高≥10 次/min；有

效：患者心悸、黑朦、发作性头晕、乏力、气短、

胸闷等心动过缓临床症状大部分消失或部分好转，

中医证候积分减少 30%～69%，24 h 动态心电图平

均心率或最慢心率提高 5～9 次/min；无效：临床症

状无明显变化，中医证候积分减少＜30%，24 h 动

态心电图平均心率提高幅度＜5 次/min。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.7  观察指标 

1.7.1  中医证候评分  记录患者基线、治疗 4 周、

治疗 8 周和治疗 12 周后的中医证候评分，对比两

组患者在不同治疗期中医证候评分的变化情况。 

1.7.2  动态心电图指标  在基线及治疗 4、8、12 周

后，两组患者均需完成 24 h 动态心电图检查。比较

两组患者在不同治疗期平均心率、总心率、最慢心

率的变化情况。 

1.8  不良反应观察 

两组患者在治疗前、治疗后均需完成血常规、

尿常规、12 导联心电图、肝肾功能检查，观察期间

不良反应随时记录。 

1.9  统计学处理 

采用 SPASS 统计学软件对数据进行统计分析。

计量资料以  sx  表示，采用 t 检验；计数资料以例

数或率表示，采用 χ2 检验 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率为 97.87%，对照组总

有效率为 91.11%，两组总有效率比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组中医证候评分比较 

治疗第 4、8、12 周后，两组中医症候评分均显

著降低（P＜0.05）；治疗组患者中医证候评分均低

于对照组，两组间比较差异具有统计学意义（P＜

0.05），见表 2。 

2.3  两组动态心电图指标比较 

治疗第 4、8、12 周后，两组平均心率、总心率

和最慢心率均显著提高（P＜0.05）；治疗 8、12 周

后，治疗组平均心率、总心率和最慢心率显著高于

同期对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组不良反应比较 

两组患者在治疗 12 周后，共发生 6 例不良反

应，其中治疗组 1 例（2.13%），表现为口干、胃肠

道不适，继续服药后症状逐渐消失；对照组发生 5

例（11.11%），其中 3 例表现为口干、胃肠道不适，

2 例表现为头痛恶心。治疗组不良反应总发生率显

著低于对照组（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 45 15 26 4 91.11 

治疗 47 29 17 1 97.87* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组中医证候评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on TCM syndrome scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
中医证候评分 

治疗前 治疗 4 周 治疗 8 周 治疗 12 周 

对照 45 9.02±0.52 8.97±3.20* 7.72±2.52* 6.27±2.12* 

治疗 47 9.19±0.41  6.76±2.11*▲  4.58±1.38*▲ 3.31±1.05*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group in the same time of treatment. 
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表 3  两组动态心电图指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on dynamic electrocardiogram indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 平均心率/(次·min−1) 总心率/(次·min−1) 最慢心率/(次·min−1) 

对照 45 治疗前 52.82±1.73 76 060±4 731 36.84±1.96 

  治疗 4 周 61.87±5.39* 89 156±2 501* 36.93±3.23* 

  治疗 8 周 62.30±2.25* 89 712±1 012* 37.86±3.15* 

  治疗 12 周 63.46±3.08* 91 320±1 298* 40.16±4.52* 

治疗 47 治疗前 53.08±1.78 76 435±4 872 36.96±2.31 

  治疗 4 周 62.09±2.89* 89 409±1 523* 37.11±3.12* 

  治疗 8 周  65.21±2.70*▲  93 968±2 057*▲  42.58±2.94*▲ 

  治疗 12 周  67.07±2.17*▲  96 581±2 588*▲  44.17±4.21*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与同期对照组比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group in the same period. 

表 4  两组不良反应比较 

Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 
口干、胃肠 

道不适/例 

头痛恶 

心/例 

总发生 

率/% 

对照 45 3 2 11.11 

治疗 47 1 0  2.13* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

3  讨论  

心动过缓是一种较为常见的心律不齐心脏疾

病。轻度心动过缓（心率 50～60 次/min）的患者可

能无明显不适症状，可不进行干预治疗；当心率持

续、明显减慢时（心率 40～50 次/min），患者可出

现疲劳、心悸、胸闷、呼吸困难等症状；当症状继

续进展（心率 35～40 次/min），可能出现晕厥甚至

猝死等危重症状。国内外对心动过缓尚缺乏满意的

治疗方法，目前治疗方案主要包括药物或起搏器治

疗。在药物治疗方面，阿托品是目前治疗心动过缓

的一线用药，可即时提高心率，但阿托品在使用时

需格外注意用药剂量，剂量不当可能诱发室颤，且

阿托品副反应较大并不适合慢性病患者长期使用。

心脏起搏器则费用昂贵，部分患者难以承担，手术

也有一定风险。因此临床上仍需寻找疗效确切、安

全性高的药物。 

研究表明，缓慢型心律失常可能与局部内生腺

苷受体的敏感性升高有关。茶碱类化合物具有甲基

黄嘌呤结构，属于腺苷受体拮抗剂，可提高窦房结

的自律性，从而改善窦房结功能[7]。同时，此类药物

有一定的 β 受体激动作用，可以提高心率，此外，

茶碱类药物还能增强膈肌收缩力，有益于改善患者

呼吸功能，缓解心动过缓引发的气喘症状[8]。因此

茶碱类在治疗心动过缓领域也有一定的应用。由于

其提升心率的疗效较为温和，不良反应相比阿托品、

爱纳灵等药物较小，且本治疗疗程较长，因此选择

较为安全的二羟丙茶碱片作为阳性对照药。 

中医学认为窦性心动过缓属于“心悸、迟脉证、

胸痹、厥脱”等范畴。历代医家认为本病的发生与

阳气虚损、寒凝气滞、气滞血瘀、痰湿阻滞、气虚

阴亏有关。《素问·举痛论》曰：“经脉流行不休，

环流不休，寒气入经而稽迟”。《临证指南医案》称

胸痹：“若夫胸痹，则但因胸中阳虚不运，久而成

痹”。《诊家枢要》曰：“迟为阴寒阳亏之侯，为寒

为不足”[17]。中医药治疗心动过缓一般以养阴、温

补、活血、化瘀、化浊为主。中药复方可结合本病

病机，根据中医药理论将多味药物进行配伍，使得

君、臣、佐、使各药最大限度发挥治疗功效，并调

节人体阴阳气血，在祛邪的同时亦不伤正。因此中

药复方在治疗心动过缓领域有较大潜力。 

灵宝护心丹是为防止心血管系统疾病而设计的

中成药品种，组方由麝香、蟾酥、牛黄、冰片、红

参、三七、琥珀、丹参、苏合香构成，全方具有强

心益气，通阳复脉，芳香开窍，活血镇痛之功效。

该药品上市前药效学研究表明其具有改善窦房结功

能的作用，可使家兔窦房结恢复时间明显缩短。Han

等[12]于 2023 年发表的网络药理学文章表明，灵宝

护心丹可通过影响肾上腺素能受体的结合以及钙通

道的开合来调节心肌细胞功能，从而发挥抗心动过

缓、抗冠心病的作用。此外，谭宇等[18]利用网络药

理学与分子模拟对接的方法对灵宝护心丹进行的研

究还发现，灵宝护心丹可以影响人叉头框蛋白 O、
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细胞凋亡、低氧诱导因子-1、核因子-κB 等多条信号

通路，从而发挥抗炎、抗凋亡、抗氧化应激和心肌

保护的作用。心动过缓的根本原因是窦房结的自律

性受损引发传导异常，通常因炎症、自主神经系统

紊乱等多种因素造成[13]。灵宝护心丹的抗炎机制对

于心动过缓的治疗也可发挥一定的辅助作用。 

本研究在基线期，两组中医证候评分、总心率、

平均心率等指标均无显著性差异，具有可比性。经

12 周治疗后，治疗组患者总有效率达 97.87%，显著

高于对照组（91.11%）（P＜0.05）。另外，治疗组中

医证候评分在治疗后明显降低，且显著低于对照组

（P＜0.05），提示灵宝护心丹能显著缓解患者胸闷、

胸痛、心悸、乏力等症状，提高生活质量。治疗后，

两组的平均心率、总心率和最慢心率均有所提升，其

中治疗组平均心率达（67.07±2.17）次/min，总心率

达（96 581±2 588）次/min，最慢心率达（44.17±

4.21）次/min；对照组心率为（63.46±3.08）次/min，

平均总心率为（91 320±1 298）次/min，最慢心率

为（40.16±4.52）次/min，治疗组的平均心率、总心

率和最慢心率均显著高于对照组（P＜0.05）。 

此外，在本研究过程中，共发生 6 例不良反应，

其中治疗组 1 例（2.13%）；对照组发生 5 例

（11.11%）。治疗组不良反应总发生率显著低于对照

组（P＜0.05）。可知在长期用药条件下，灵宝护心

丹的用药安全性高于二羟丙茶碱。 

综上所述，灵宝护心丹通过整体调节，标本兼

治，对心动过缓型心律失常患者具有较好疗效，可

以有效改善患者心悸、胸闷、胸痛、气短等症状，

并且提升患者精气神，提高患者生活质量，且用药

安全性较高，适合慢性病患者长期服用。因此，灵

宝护心丹对于心动过缓型心律失常是是非常有潜力

的改善和治疗的候选药物。 
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