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【=临床评价=】=

荣心丸治疗儿童病毒性心肌炎（气阴两虚或兼心脉瘀阻证）的多中心临床
研究=
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摘  要：目的 =观察荣心丸治疗儿童病毒性心肌炎（气阴两虚或兼心脉瘀阻证）的有效性以及临床应用的安全性。方法 =采
用随机、双盲双模拟法试验，从 S家中心选择儿童病毒性心肌炎（气阴两虚或兼心脉瘀阻证）患者 OUM例，按 P∶N比例分

为试验组 ONM例、对照组 TM例。试验组口服荣心丸每次 QKR～V=g，P次Ld；对照组口服辅酶nNM胶囊每次 NM～OM=mg，O次Ld。疗

程均 OU=d。观察治疗前后心肌炎症状积分和、心电图、超声心动图、心肌酶，以及中医证候疗效、疾病疗效的改善情况。结

果= =疗后 OU=d的 cAp（mmp）分析结果显示，试验组、对照组的心肌炎症状积分和下降均值分别为 RKVTR（SKMMM）、QKTON（QKTUU），
证候疗效的总有效率分别为 VNKSOB（VMKRVB）、TMKRVB（TNKONB），疾病疗效的总有效率分别为 VMKNQB（VOKMUB）、TOKMSB

（TOKTPB），试验组高于对照组，组间差异有统计学意义（m＜MKMR）。研究者共报道临床不良事件 P例，经研究者判断，与试

验药物均不可能有关，均不属于药物不良反应。结论= =荣心丸治疗儿童病毒性心肌炎（气阴两虚或兼心脉瘀阻证）疗效优于

辅酶 nNM，并且未提示更高临床应用风险。=
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AbstractW=lbjective= = qo=observe=oongxin=mills=in=íhe=íre~ímení=of=vir~l=móoc~rdiíis=in=children=Edeficiencó=of=boíh=qi=~nd=yin=~nd=
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病毒性心肌炎是小儿时期的常见病。我国九省

市小儿心肌炎协作组曾对部分地区小儿病毒性心

肌炎的发病情况做过调查，报道其发病率为 NKUOTL
万，患病率为 OKNUPL万xNz。目前，病毒性心肌炎已

经成为严重影响人类尤其是青少年健康的临床常

见病，防治该病应引起广泛的重视。病毒性心肌炎

至今尚无特效治疗方法xOz，一般嘱咐患者充分休息、

防治感染，并采用营养心肌等对症支持治疗。维生

素 C、辅酶 nNM、NISJ二磷酸果糖等可改善心肌细

胞代谢、减轻心肌细胞钙负荷及清除自由基，常作

为基础治疗用药xPz，中医药在国内仍是目前最常采

用的针对该病的较好疗法。=
荣心丸为国家二级中药保护品种，由玉竹、炙

甘草、五味子、丹参、降香、山楂、大青叶、苦参

U 味中药组成，功效为益气养阴、活血解毒，治疗

气阴两虚或气阴两虚兼心脉瘀阻所致的胸闷、心

悸、气短、乏力、头晕、多汗、心前区不适或疼痛；

轻、中型病毒性心肌炎见上述证候者。根据国家有

关规定和申办者要求，对其进行上市后多中心临床

研究。结果显示，荣心丸治疗成人病毒性心肌炎疗

效可靠，且未提示更高临床应用风险xQz。为进一步

评价荣心丸治疗儿童病毒性心肌炎（气阴两虚或兼

心脉瘀阻证）的有效性以及临床应用的安全性，进

行了多中心临床研究。=
N= =资料与方法=
NKN= =基本资料=

本项试验采用平行组设计、分层区组随机、阳

性药对照、双盲双模拟、多中心临床研究的方法。

所选病证为病毒性心肌炎气阴两虚或兼心脉瘀阻

证。用 pAp软件生成随机数字表，按 P∶N比例分

为试验组和对照组，分别应用荣心丸和辅酶 nNM胶
囊，疗程为 OU=d。计划入组 OUM例，其中试验组 ONM
例、对照组 TM例，分别由河南省漯河市中心医院、

河南省南阳市中医院、河南省南阳市中心医院、天

津中医药大学第一附属医院、河南省新乡市中心医

院、上海市儿童医院S家临床评价中心共同承担完成。=
NKO= =诊断标准=

西医诊断标准参照 NVVV 年全国小儿心肌炎、

心肌病学术会议制定的《病毒性心肌炎诊断标准

（修订草案）》制定xRz。=
NKP= =中医辨证标准=

属于气阴两虚或兼心脉瘀阻证xSz。①症状：心

悸，气短，乏力，头晕，多汗，胸闷憋气或长出气、

心前区不适或疼痛；②舌脉：舌质淡，尖红，或发

暗；苔少或剥脱；脉细数、无力或结代。=
NKQ= =纳入、排除、脱落及剔除标准=
NKQKN= =纳入标准= =①符合儿童病毒性心肌炎（急性

期轻型、中型，迁延期）西医诊断标准；②符合中

医气阴两虚或兼心脉瘀阻证辨证标准；③就诊时至

少具备下列 N 项具有诊断意义的心电图x包括 OQ= h
动态心电图（eolíer）z、超声心动图或肌酸磷酸激

酶同功酶（ChJj_）异常；④年龄在 P～NU岁的患

者；⑤与患者或（和）法定代理人签署知情同意书。=
NKQKO= =排除标准= =①病毒性心肌炎的急性期重型

或慢性期患者；②明确诊断为 βJ受体功能亢进、甲

状腺功能亢进、原发性心内膜弹力纤维增生症、先
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天性房室传导阻滞、心脏自主神经功能异常、风湿

性心肌炎、中毒性心肌炎、先天性心脏病、原发性

心肌病、结缔组织病以及代谢性疾病等影响心肌疾

病的患者；③合并脑、肺、肝、肾及造血等系统严

重原发性疾病；④对已知试验用药品过敏者；⑤根

据医生判断，容易造成失访者。=
NKQKP= =脱落标准= =①出现过敏反应或严重不良事

件，根据医生判断应停止试验者；②试验过程中，

患者继发感染，或发生其他疾病，影响疗效和安全

性判断者；③受试者依从性差（试验用药依从性＜

UMB），自动中途换药或加用本方案禁止使用的中西

药物者；④各种原因的中途破盲病例；⑤无论何种

原因，患者不愿意或不可能继续进行临床试验，向

主管医生提出退出试验要求而中止试验者；⑥受试

者虽未明确提出退出试验，但不再接受用药及检测

而失访者。=
NKQKQ= =剔除标准= =①严重违反纳入病例标准或排除

病例标准者；②随机化后未曾用药者；③其他原因。=
NKR= =治疗方案=

试验组每次口服给予荣心丸（由上海玉丹药业

有限公司生产，规格 NKR= gL丸，产品批号 NPMNMN）
＋辅酶 nNM胶囊模拟剂（由上海玉丹药业药业有限

公司提供）；对照组每次口服给予荣心丸模拟剂（由

上海玉丹药业药业有限公司生产）＋辅酶 nNM胶囊

（由海南中化联合制药工业股份有限公司生产，规

格 NM=mgL粒，产品批号 OMNPMUMN）。荣心丸及其模

拟药的剂量：P～S岁，每次 P丸；T～NO岁，Q丸L
次；NP～NU岁，R丸L次；NU岁以上，S丸L次；均 P
次Ld。辅酶 nNM 胶囊及其模拟药剂量：P～S 岁，N
粒L次；T～NO岁，N粒L次；NP～NU岁，O粒L次；均

P次Ld。两组疗程均 OU=d。=
NKS= =观察指标及方法=
NKSKN= =疗效性指标= =①心肌炎症状（乏力、心悸、

短气、汗出、头晕、面色少华、心痛、心前区不适、

胸闷憋气）积分和（基线、治疗 NQ、OU= d记录）；

②心电图复常率（基线、治疗 OU=d检查）；③eolíer
早搏次数及其有效率（基线、治疗 OU= d检查）；④

超声心动图的腔室扩大率、左心室射血分数（bcB）

（基线、治疗 OU= d）；⑤心肌酶 ChJj_复常率（基

线、治疗 OU=d检查）；⑥中医证候疗效（治疗 OU=d
评价）；⑦心肌炎疾病疗效（治疗 OU=d评价）；⑧心

脏体征（心音低钝，心律不齐，心动过速、过缓，

心脏杂音）单项计分（基线、治疗 NQ、OU=d记录）。

以心肌炎症状积分和作为主要有效性评价指标。=
NKSKO= =安全性指标= =①可能出现的不良反应症状

体征、疾病L综合征；②一般体检项目，如体温、脉

搏、呼吸、血压等；③血常规、尿常规和肝功能：

丙氨酸氨基转移酶（Aiq）、天冬氨酸氨基转移酶

（Apq）、总胆红素（q_fi）和肾功能血肌苷（Cr）
（基线、治疗 OU=d检查）。疗前正常、疗后异常者，

应定期复查至随访终点。以不良反应发生率作为主

要安全性评价指标。=
NKSKP= =观察时点：开始用药后，于满 O 周（第 NR
±O 天）复诊 N 次，全面复查症状体征，进行体格

检查（心脏听诊），并记录在案，观察、记录不良

事件发生情况，询问试验用药品的应用情况、分发

下一阶段用药并记录。用药满 Q周（第 OV±Q天）

后，除观察、记录上述指标外，复查实验室检查指

标，作临床疗效评价及安全性评估。=
NKT= =中医证候分级量化标准=

研究者制定的中医证候、体征分级量化标准，

见表 N。用症状积分和和舌脉的积分和评价证候疗

效，用症状与体征的积分和评价疾病疗效。=
NKU= =疗效判定标准=
NKUKN= =中医证候疗效标准= =研究者制定疗效标准。①

临床痊愈：证候积分和减少≥VMB。②显效：证候积

分和减少≥SMB～VMB。③有效：证候积分和减少≥

PMB～SMB。④无效：证候积分和减少＜PMB。=
减少率＝（疗前总积分和－疗后总积分和）L疗前总积

分和=

NKUKO= =心肌炎疾病疗效评定标准= =研究者制定疗效

评定标准。①临床痊愈：临床症状、体征消失，症

状积分和减少≥VMB，心脏电生理指标、超声心动

图心脏腔室扩大指标及 ChJj_ 指标均恢复正常范

围。②显效：临床症状、体征大部分消失，症状积

分和减少≥SMB～VMB，心脏电生理指标、超声心

动图心脏腔室扩大指标及 ChJj_指标 O项或以上

恢复正常或有明显改善。③有效：临床症状、体征

部分消失或有改善，症状积分和减少≥PMB～SMB，

心脏电生理指标、形态学指标及 ChJj_ 指标至少

N 项恢复正常或有明显改善。④无效：不符合以上

标准者。（注：明显改善是指心电图 pqJq改变明显

好转或涉及导联数减少；OQ=h动态心电图所示早搏

数减少 RMB以上；房室传导阻滞Ⅱ度转Ⅰ度，或 mo
间期明显缩短；其他的心电图异常改变明显好转；

超声心动图所示扩大的心脏腔室内径减小或扩大=
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表= N= =中医证候、体征分级量化标准=
qable=N= = nuantitative=criteria=for=qCj=syndromes=and=signs=

=
表现=

= = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = =积分=

M分= N分= O分= P分=
症状= 乏力= 无= 活动后稍觉乏力= 活动后明显乏力= 乏力倦怠，不愿活动=
= 心悸= 无= 偶觉心悸= 经常心悸= 频繁心悸=
= 短气= 无= 活动后稍觉短气= 活动后明显短气= 活动后气喘=
= 汗出= 无= 活动量稍大时汗出= 活动后汗出= 稍动即汗出=
= 头晕= 无= 头晕= 头晕目眩= 晕厥=
= 面色少华= 无= 面色少华= = =
= 心痛= 无= 偶有= 经常心痛= 频繁心痛=
= 心前区不适= 无= 偶有= 经常不适= 频繁不适=
= 胸闷憋气= 无= 偶有= 经常胸闷憋气= 频繁胸闷憋气=
舌象= 舌质= 淡红= 舌质淡，或舌质红= = =
= 舌苔= 薄白= 苔稍黄，少苔或剥脱苔= = =
脉象= 平脉= 脉细数、无力或结代= = = =
体征= 心音低钝= 无= 第一心音低钝= 心音低= =
= 心律不齐= 无= 不齐= 早搏= =
= 心动过速过缓= 无= 有= = =
= 心脏杂音= 无= 有= = =
=
的腔室数减少；ChJj_升高值下降 RMB以上。）=

总有效率=（临床痊愈＋显效＋有效）/总例数 

NKV= =统计学方法=
NKVKN= = 数据集的定义与选择 = = 全分析数据集

（cAp）：包括随机入组、至少用药 N 次、并至少有

N次访视记录的全部受试者，用 cAp进行意向性分

析（fqq）。对主要疗效评价指标的缺失值，采用最近

N次观测数据结转到试验最终结果的方法（ilCc法）。=
符合方案数据集（mmp）：包括遵守试验方案、

基线变量没有缺失、主要变量可以测定、没有对试

验方案有重大违反的全部受试者。=
安全数据集（pp）：至少接受 N次治疗，且有安全

性指标记录的实际数据，退出病例不作数据结转。=
以 cAp、mmp进行疗效评价，以 pp评价安全性。=

NKVKO= =统计方法= =使用 pAp= v= VKP软件进行统计分

析，采用 χO检验、cisher’s精确概率检验、协方差

分析、tilcoxon秩和检验和 t检验。考虑中心效应，

主要疗效指标的比较采用 Cje= χO检验。假设检验

均采用双侧检验。各组间整体比较检验水准。=
O= =结果=
OKN= =入组情况=

S 家参试单位共入选受试者 OUM 例，其中试验

组 ONM 例、对照组 TM 例。OSU 例受试者进入 mmp
分析总体，OTN 例受试者进入 cAp 分析总体，OUM
例受试者进入 pp分析总体。共 NO例受试者未纳入

mmp，其中试验组 U例、对照组 Q例。=
OKO= =可比性分析=

全部进入 cAp、mmp分析总体的患者，其人口

学资料（性别、民族、年龄、身高、体质量）差异

无显著性意义，具有可比性，见表 O。疾病情况（既

往疾病史）的组间比较，差异无显著性意义，具有

可比性，cisher 分析显示 cAp（mZMKQOO= R）、mmp
（mZMKQMQ=R）分析结论一致，见表 P。基线的疗效相

关性指标，如心电图、eolíer、超声心动图、心肌

炎症状计分和、中医证候积分和、心肌炎疾病积分

和、单项症状评分（乏力、心悸、气短、汗出、头

晕、面色少华、心痛、心前区不适、胸闷憋气）及

舌脉、心脏体征（心音低顿、心律不齐、心动过速

或过缓、心脏有杂音）单项评分，除 eolíer早搏次

数、舌苔外，组间比较差异均无统计学意义，且 cAp、
mmp分析结论一致。=
OKP= =心肌炎症状积分和分析= =

疗后 NQ=d心肌炎症状计分和的均值，对照组高

于试验组，差异无统计学意义；疗后 OU=d的均值，
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对照组高于试验组，差异有统计学意义（m＜MKR）。
cAp、mmp分析结论一致。见表 Q。=

各组基线与疗后 NQ=d下降值的均值，试验组高

于对照组，差异无统计学意义；基线与疗后 OU=d下
降值的均值，试验组高于对照组，差异有统计学意

义（m＜MKMR）。cAp、mmp分析结论一致，见表 R。=
各组基线与疗后各访视点心肌炎症状积分和

的自身前后对比，差异均有统计学意义（m=MKMMN），
且 cAp、mmp分析结论一致，见表 S。=
OKQ= =证候疗效分析=

疗后 OU=d中医证候疗效总有效率的 cAp（mmp）

分析结果显示，试验组总有效率为 VNKSOB
（VMKRVB）、对照组的为 TMKRVB（TNKONB），试验组

高于对照组。中医证候疗效等级、总有效率的组间

比较，差异均有统计学意义，且 cAp、mmp分析结

论一致。=
OKR= =疾病疗效分析=

疗后 OU=d心肌炎疾病总有效率的 cAp（mmp）
分析结果显示，试验组为 VMKNQB（VOKMUB）、对照

组为 TOKMSB（TOKTPB），试验组高于对照组。心肌

炎疾病疗效等级、总有效率的组间比较，差异均有

统计学意义，且 cAp、mmp分析结论一致。=

表= O= =两组基线人口学特征的组间比较=
qable=O= = droup=comparison=of=baseline=demographic=characteristics=between=two=groups=

组别= 类别=
民族= 性别= 年龄L岁= 身高Lcm= 体质量Lkg=

汉族= =非汉族= 男= = = =女= 均数= = =标准差= 均数= = = =标准差= 均数= = =标准差=
对照= cAp= SS= = = = N= PU= = = PM= TKPV= = = = PKRSQ= NOOKTRO= = = NVKUVP= ORKVUQ= = = NMKOVN=

= mmp= = SQ= = = = N= PS= = = PM= TKQQT= = = PKRVP= NOOKVQR= = = OMKNPU= OSKNUM= = = NMKPTQ=

试验= cAp= OMO= = = = N= NOP= = = UM= TKORV= = = PKPNT= NOPKRNR= = = OMKPRT= OSKSMR= = = NOKOOM=

= mmp= OMN= = = = N= NOP= = = TV= TKOQN= = = PKPNQ= NOPKPOQ= = = OMKOOS= OSKRNQ= = = NOKNUO=

统计方法= cisher= cisher= ChiJsè= 成组 t= 成组 t=
m值= ＜MKR= ＜MKR= ＜MKR= ＞MKR= ＞MKR=

表= P= =入组前 N～P周各组基线既往病史的组间比较=
qable=P= = Before=N～P=weeks=of=baseline=history=of=baseline=between=two=groups=

组别=
无病史L例= 流行感冒L例= 麻疹L例= 水痘L例= 猩红热L例= 流行性腮腺炎L例= 其他L例=

cAp= = mmp= cAp= = mmp= cAp= = mmp= cAp= = mmp= cAp= = mmp= cAp= = = = mmp= cAp= = mmp=

对照= T= = = = = T= OO= = = = ON= N= = = = N= N= = = = = N= M= = = = = M= M= = = = = = M= NT= = = = NS=

试验= ON= = = = ON= TN= = = = TN= M= = = = M= N= = = = = N= M= = = = = M= M= = = = = = M= RO= = = = RN=

表= Q= =各组各访视点心肌炎症状积分和的组间比较=
qable=Q= = pymptom=scores=and=comparison=on=myocarditis=in=each=group=of=different=visiting=viewpoint=

时间= 类别= 组别= nL例= 均数= 标准差= 统计方法= m值=
基线= cAp= 对照= SU= UKMMM= OKSNR= 成组 t= MKOOQ=U=
= = 试验= OMP= UKQNQ= OKPSO= = =
= mmp= 对照= SS= UKMQR= OKSOU= 成组 t= MKOSP=R=
= = 试验= OMO= UKQPN= OKPRS= = =
NQ=d= cAp= 对照= SU= QKTSR= OKOQT= 成组 t= MKQUR=S=
= = 试验= OMP= QKRUS= NKSSN= = =
= mmp= 对照= SS= QKTTP= OKOSR= 成组 t= MKQTV=T=
= = 试验= OMO= QKRUV= NKSSR= = =
OU=d= cAp= 对照= SU= PKOTV= OKTQT= 成组 t= MKMMT=N=
= = 试验= OMP= OKQPU= OKMMR= = =
= mmp= 对照= SS= PKORU= OKTUN= 成组 t= MKMMV=N=
= = 试验= OMO= OKQPN= OKMMT= = =
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表= R= =基线与疗后各访视点心肌炎症状计分和下降值的组间比较=
qable=R= =Comparison=between=baseline=and=post=therapy=group=with=different=points=of=view=on=the=symptoms=of=myocarditis=

时间= 类别= 组别= nL例= 均数= 标准差= 统计方法= m值=
基线JNQ=d= cAp= 对照= SU= PKOPR= OKVPU= 成组 t= MKMTUN=
= = 试验= OMP= PKUOU= OKNTV= = =
= mmp= 对照= SS= PKOTP= OKVOU= 成组 t= MKMVPN=
= = 试验= OMO= PKUQO= OKNTR= = =
基线JOU=d= cAp= 对照= SU= QKTON= PKQOQ= 成组 t= MKMMOO=
= = 试验= OMP= RKVTR= OKTMQ= = =
= mmp= 对照= SS= QKTUU= PKQOS= 成组 t= MKMMPP=
= = 试验= OMO= SKMMM= OKSUU= = =

表= S= =各组基线与疗后各访视点心肌炎症状计分和的自身=
前后对比=

qable=S= = Comparison=between=baseline=and=self=front=and= =
back=of=symptom=score=of=each=group=on=different= =
visiting=viewpoint=after=treatment=

时间= 类别= 组别= o= m值=
基线JNQ=d= cAp= 对照= VMUKR= MKMMN=
= = 试验= VVPV= MKMMN=
= mmp= 对照= = = URRKR= MKMMN=
= = 试验= VUQM= MKMMN=
基线JOU=d= cAp= 对照= NMOT= MKMMN=
= = 试验= NMMRM= MKMMN=
= mmp= 对照= VVR= MKMMN=
= = 试验= VVRM= MKMMN=

=
OKS= =心电图复常率分析=

基线心电图异常者治疗 OU= d 心电图复常率的

cAp（mmp）分析结果显示，试验组为 SSKNVB
（SSKNVB）、对照组为 RTKNQB（RUKRQB），试验组高

于对照组，差异无统计学意义，且 cAp、mmp分析

结论一致。=
OKT= = eliqbo早搏次数分析=

以“eolíer早搏次数下降≥RMB”为有效标准，

治疗 OU天 eolíer有效率的 cAp（mmp）分析结果显

示，试验组的 NT 例受试者有效率为 RUKUOB
（RUKUOB）、对照组的 R 例受试者有效率为 OMKMMB
（OMKMMB），差异均无统计学意义，且 cAp、mmp分
析结论一致。=
OKU= =超声心动图分析=

两组超声心动图腔室扩大情况的组间比较，差

异均无统计学意义，且 cAp、mmp分析结论一致。

两组心脏射血分数基线、治疗 OU=d及其差值的组间

比较，差异均无统计学意义，且 cAp、mmp分析结

论一致。两组基线与治疗 OU=d心脏射血分数的自身

前后比较，差异无统计学意义，且 cAp、mmp分析

结论一致。=
OKV= =心肌酶 ChJjB复常率分析=

ChJj_基线异常者治疗 OU= d的复常率，试验

组为 TMKQTB（TMKQTB），对照组为 TQKRNB（TRKRNB），

对照组高于试验组，两组比较差异无统计学意义，

且 cAp、mmp分析结论一致。=
OKNM= =心脏体征评分分析=

用药 NQ、OU=d，各组心脏听诊单项体征（心音

低钝，心律不齐，心动过速、过缓，心脏杂音）评

分的组间比较，差异无统计学意义，且 cAp、mmp
分析结论一致。除对照组基线JNQ=d心脏杂音外，其

余各单项症状治疗前后自身对比，差异均有统计学

意义，且 cAp、mmp分析结论一致。=
OKNN= =安全性分析=

本次试验中，研究者共报道临床不良事件 P例，

各组临床不良事件发生率的组间比较，差异无显著

性意义。试验组发生上感 O 例、对照组发生上感 N
例，经研究者判断，与试验药物均不可能有关，均

不属于药物不良反应。实验室各项指标包括血常规

（t_C、k、o_C、e_、miq）、肝肾功能（Aiq、
Apq、q_fi、Cr）、尿常规各检查项目异转率的组

间比较，差异均无统计学意义。除治疗 OU=d体温外，

生命体征各项指标（体温、心率、呼吸、收缩压、

舒张压）各访视点测定值的组间比较，差异均无统

计学意义。生命体征各访视点与基线治疗前后的自

身对比，除各组的血压外，差异均有统计学意义。=
P= =讨论=

病毒性心肌炎是一种临床常见的心血管疾病，

属于中医理论的“心悸”“胸痹”“怔忡”等范畴。
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本病的基本病因病机为外感邪毒，侵入心体，伤及

心用，造成心之气血阴阳的偏盛偏衰，及其产生的

瘀血、痰浊相互为用所致，属本虚标实之证。辨证

一般分为邪热犯心、湿热扰心、痰热扰心、气阴两

虚、气滞血瘀、心阳虚衰六证xTz。《内经》记载：“邪

之所凑，其气必虚”。《景岳全书》曰：“怔忡之类，

惟阴虚劳损之人乃有之”。也有众多医家认为病毒

性心肌炎多因素体虚弱，正气不足，风热邪毒，循

经入里，内舍于心，风热邪毒，留恋不去，必耗气伤

阴，以致心失所养，气阴两虚，心脉瘀阻而发病xUz。

因此，临床上以气阴两虚或兼心脉瘀阻证最为多

见。荣心丸针对病毒性心肌炎气阴两虚病机而设，

佐以清热、解毒、活血之品，全方由玉竹、五味子、

丹参、降香、大青叶、苦参和甘草等组成，具有益

气养阴、活血化瘀、清热解毒、强心复脉之效xVz。

组方中的玉竹甘平滋阴；丹参活血、凉血、化瘀；

五味子酸温敛阴；降香理气散瘀；大青叶、苦参均

苦寒入心，专司清热解毒；甘草甘平益气。=
辅酶 nNM 是与维生素具有共同特征的脂溶性

醌类化合物，主要存在心肌细胞的线粒体中，在细

胞代谢信息传递过程中作为辅酶参与机体氧化还

原反应xNMz。研究显示，与常规治疗对照组比较，辅

酶 nNM 对病毒感染的心肌具有显著的改善心功能

效应，即正性收缩作用xNNz，与试验药同类可比，所

以选为阳性对照药。=
本试验以病毒性心肌炎气阴两虚或兼心脉瘀

阻证为目标适应证，以心肌炎症状积分和、心电图、

超声心动图、心肌酶，以及中医证候疗效、疾病疗

效等为评价指标，探索荣心丸治疗病毒性心肌炎的

有效性和安全性。研究结果表明，本品疗效优于辅

酶 nNM，荣心丸可改善病毒性心肌炎患儿的心电图

异常、心肌酶 ChJj_ 异常，能提高射血分数、减

少 eolíer早搏次数，提高心肌炎的疾病痊愈率。提

示本药能较好地改善心肌炎症状及理化检查结果，

且未提示更高的临床应用风险。=
另外，由于病毒性心肌炎治疗周期较长，除进

行常规的安全性评价外，还可对其安全性做更深入

研究，进行更多的大样本安全性临床研究，以观察

该药长期用药的安全性。这些都是后续实验应该考

虑的。=
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