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益心复脉颗粒治疗缓慢性心律失常的疗效研究
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摘 要： 目的 评价益心复脉颗粒治疗气阴两虚兼血瘀型缓慢性心律失常的临床疗效及安全性。方法 将 2018年 10月—

2020年 4月就诊于辽宁中医药大学附属医院确诊为气阴两虚兼血瘀型缓慢性心律失常的 300例患者，随机分为观察组（200

例）及对照组（100例），对照组予常规化学药治疗，观察组在化学药基础治疗上，加服益心复脉颗粒 15 g/次、3次/d，均

服用 4周。比较治疗前后两组患者中医证候积分、24 h动态心电图平均心率、最慢心率、心搏总数、早搏次数等疗效性指

标，以及血常规、尿常规、心电图、肝肾功能等安全性指标，评价其疗效及安全性。结果 与治疗前比较，两组患者治疗后

中医证候积分降低、心率提升、心律失常改善明显提高（P＜0.05），且观察组疗效优于对照组（P＜0.05）。试验中共发现 5

例不良事件，观察组 3例（1.56%），对照组 2例（2.08%），两组不良事件发生率比较，差异无统计学意义。结论 益心复脉

颗粒治疗气阴两虚兼血瘀型缓慢性心律失常效果明显，可明显提升患者平均心率、最慢心率、心搏总数，改善心律失常，

缓解临床症状，且安全性良好。
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Study on therapeutic effect of Yixin Fumai Granule in treating bradyarrhythmia
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Abstract: Objective To evaluate the clinical efficacy and safety of Yixin Fumai Granules in the treatment of bradyarrhythmias with

deficiency of both qi and yin and blood stasis. Methods From October 2018 to April 2020, 288 patients with bradyarrhythmia of Qi

and Yin deficiency and blood stasis type were diagnosed at the Affiliated Hospital of Liaoning University of Traditional Chinese

Medicine. They were randomly divided into an observation group (n = 200) and a control group (n = 100). The patients in control

group were treated with conventional western medicine, while patients in observation group were treated conventional western

medicine plus Yixin Fumai Granules, 15 g each time, three times a day for four weeks. Comparison of efficacy indicators such as

Traditional Chinese Medicine (TCM) syndrome scores, 24-hour Holter ECG average heart rate, slowest heart rhythm, total heart

beats, number of premature beats, as well as blood routine, urine routine, and electrocardiogram before and after treatment. Liver

and kidney function and other safety indicators to evaluate its efficacy and safety. Results Comparing before treatment, after

treatment, the two groups of patients had lower TCM syndrome scores, increased heart rate, improved arrhythmia (P < 0.05), and the

efficacy of the observation group was better than that of the control group (P < 0.05). A total of five cases of adverse events were

found in the trial, including three cases (1.56%) in the observation group and two cases (2.08%) in the control group. There was no

statistically significant difference in the incidence of adverse events between the two groups. Conclusion Yixin Fumai Granule is

effective in treating bradycardia with deficiency of both qi and yin and blood stasis. It can significantly increase the patient's average

heart rate, slowest heart rate, and total number of heartbeats, improve arrhythmia, relieve clinical symptoms, and the safety is good.
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缓慢性心律失常是由于窦房结及心脏传导系

统功能障碍，包括窦性心动过缓、房室传导阻滞、窦

房传导阻滞、窦性停搏等［1］，多见于中老年人。其病

因包括冠心病、心肌炎后遗症、病态窦房结综合征、

心肌病、心脏术后等，并且以冠心病最为多见［2］。典

型临床症状包括心悸、眩晕、胸闷、气短、乏力、活动

耐量下降等，严重者可出现晕厥、抽搐，甚至导致心

源性猝死［3］。目前，西医治疗手段包括药物及起搏

器植入术，常用药物包括抗胆碱能药、拟肾上腺素

药、腺苷受体拮抗药等［4］，现代医学对缓慢性心律失

常可应用的药物较少，存在一定的副作用，远期预

后不佳。起搏器植入术因其费用高昂，手术禁忌症

多、效果不理想，老百姓认可度低，依从性差等原

因，而无法被广泛应用［5］。

益心复脉颗粒是由天津天士力（辽宁）制药有

限责任公司生产的，用于治疗心血管疾病的中药颗

粒制剂，于 2002年上市，其组成包括生晒参、麦冬、

五味子、黄芪、丹参、川芎，具有益气养阴、活血复脉

的功效［6］，临床上用于治疗气阴两虚，心血瘀阻的胸

痹心痛，心动悸，脉结代。本研究在常规化学药基

础上，加用益心复脉颗粒，旨在探究中药益心复脉

颗粒治疗气阴两虚兼血瘀型缓慢性心律失常的临

床疗效及其安全性，为其临床应用提供依据。

1 资料

1.1 一般资料

选择 2018年 10月—2020年 4月，就诊于辽宁中

医药大学附属医院心肺康复门诊及专家门诊的符

合纳入标准的患者 300例，按就诊顺序编号后，按 2∶

1比例随机分为观察组及对照组。对照组 100例，平

均年龄（63.02±9.87）岁、平均病程（7.5±2.8）年，观

察组 200 例，平均年龄（62.29±9.86）岁、平均病

程（7.8±2.6）年；两组患者的性别、年龄、病程、原发

疾病、缓慢性心律失常类型比较，差异无统计学意

义，具有可比性。见表1。

1.2 诊断标准

1.2.1 缓慢性心律失常诊断标准 缓慢性心律失

常诊断标准参考《黄宛临床心电图学》［7］、《内科学》

第 9版［8］中关于窦性心动过缓、病态窦房结综合征、

窦房传导阻滞、房室传导阻滞、窦性停搏、缓慢型房

颤诊断标准，符合任何1项即可。

1.2.2 中医诊断及辨证标准 参照《中医内科学》

第 9版［9］、《中药新药临床研究指导原则》［10］拟定气

阴两虚兼血瘀证的诊断标。（1）主症：心悸，气短，胸

闷，胸痛；（2）次症：乏力，五心烦热，失眠，自汗，盗

汗，眩晕或有晕厥；（3）舌脉：舌暗红少苔，或见瘀点

瘀斑，脉细弦迟、涩、结代。

同时具备上述 2项主症，2项次症，结合舌脉即

可诊断为气阴两虚兼血瘀证。

1.3 病例纳入标准

（1）符合缓慢性心律失常的诊断标准；（2）符合

中医气阴两虚兼血瘀证的辨证标准；（3）平静心电

图或 24 h动态心电图显示平均心率＜60次/min，或

24 h总心搏数＜8万次；（4）年龄 40～80周岁，性别

不限；（5）患者及家属知情并自愿签订知情同意书。

1.4 病例排除标准

（1）平均心室率小于 40次/min；（2）合并严重的

室性心律失常、高度房室传导阻滞、出现过阿-斯综

合征，需安装起搏器者；（3）合并严重肝肾功不全、

恶性肿瘤、严重心功能不全、凝血功能障碍、自身免

疫性疾病、精神疾病者；（4）妊娠或哺乳期妇女；（5）

过敏体质或对本研究使用药物过敏者；（6）研究者

认为存在不宜入选的临床情况。

1.5 剔除、脱落与中止标准

（1）依从性差，未按试验方案用药、入选后发现

受试者严重违背纳入标准、检测资料严重不全、服

用和本药物相似或同类药物的，试验期间接受人工

起搏器治疗者予以剔除；（2）患者主动退出、未按时

复诊、失访者视为脱落；（3）试验期间出现严重不良

事件者予以终止。

2 方法

2.1 治疗方法

对照组：针对患者原发疾病，依据临床指南，选

表 1 两组患者一般资料比较

Table 1 Comparison of general information between two groups

组别

对照

观察

n/例

100

200

性别/例

男

54

116

女

46

84

基础疾病/例

冠心病

59

106

高血压

31

76

糖尿病

25

54

心律失常类型/例

窦性心动

过缓

38

79

窦房传导

阻滞

10

18

房室传

导阻滞

21

40

窦性停搏

15

32

缓慢型心房

颤动

16

31
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择西药基础治疗。冠心病患者予拜阿司匹林、他汀

等药物；房颤患者评估其出血风险予抗凝治疗；对

于高血压、糖尿病、血脂异常患者，继续原有降糖、

降压、调脂方案。

观察组：在对照组基础上，加用益心复脉颗

粒［天津天士力（辽宁）制药有限公司生产，规

格 15g/袋 ，批号 20180464］，15 g/次 、3 次 /d，冲

服，共服用 4 周。

2.2 观察指标及疗效判定标准

2.2.1 中医证候积分 参照《中药新药临床研究指

导原则》［10］制定评分标准：主症包括心悸、气短、胸

闷、胸痛、乏力，分别根据症状的无、轻、中、重，赋予

0、2、4、6分；次症包括五心烦热、失眠、自汗、盗汗、

眩晕，分别根据症状的无、轻、中、重，赋予 0、1、2、3

分；舌脉根据舌暗红少苔，或见瘀点瘀斑，脉细弦

迟、涩、结代的有无分别赋予 0、2分。参照《中医病

证诊断疗效标准》［11］，评价治疗前后单项症状、体征

评分及中医证候积分的变化情况。显效：症状完全

或基本消失，中医证候积分减少≥70%；有效：症状明

显消失，中医证候积分减少 30%～70%；无效：症状

无明显改善，中医证候积分减少＜30%。

总有效率=（显效例数+有效例数）/总例数

2.2.2 24 h动态心电图 记录治疗前后 24 h动态心

电图，参照《临床疾病诊断依据治愈好转标准》［12］，

评价提升心率、治疗心律失常疗效，比较两组平均

心率、心搏总数、最慢心率、房早总数、室早总数变

化。显效：24 h平均心率增加≥10次/min，或最慢心

率增加≥10次/min；传导阻滞消失；窦性停搏时长缩

短≥50%；房颤发作持续时间减少≥80%；有效：24 h

平均心率增加≥5次/min，或最慢心率增加≥5次/min；

传导阻滞减轻；窦性停搏时长缩短 30%～50%；房颤

发作持续时间减少 40%～80%；无效：24 h平均心率

增加＜5 次/min，或最慢心率增加＜5次/min；传导阻

滞无改善或加重；窦性停搏无改善或加重；房颤发

作持续时间减少＜40%。

总有效率=（显效例数+有效例数）/总例数

2.2.3 安全性指标 记录治疗前后血常规、尿常

规、便常规、肝肾功能，观察并记录用药期间有无不

良反应。

2.3 统计学方法

采用SPSS 22.0软件，计量资料以
-x ± s 表示，符

合正态分布用 t检查，不符合正态分布用秩和检验，

计数资料用 χ2检验，P＜0.05有统计学意义。

3 结果

观察组由于安装起搏器、未按照方案用药、服

用同类药物、失访等原因，剔除 4例、脱落 4例，最终

192例完成试验；对照组剔除 1例、脱落 3例，96例完

成试验。

3.1 中医证候积分

治疗前，两组患者中医证候积分及症状、体征

单项评分比较，无统计学差异，具有可比性。治疗

后，两组患者在心悸、气短、胸闷、胸痛、眩晕、舌脉

等方面均有改善（P＜0.05），且观察组疗效明显优于

对照组（P＜0.05）；对照组患者乏力、五心烦热、自汗、

盗汗及舌象等无明显改善，观察组疗效优于对照

组（P＜0.05）；与治疗前相比，两组患者中医证候积

分均降低，且观察组优于对照组，两组比较差异有

统计学意义（P＜0.05），见表2。

表 2 两组治疗前后中医证候积分比较（
-x±s）

Table 2 Comparison of TCM syndrome scores before and after treatment between two groups（-x±s）

组别

对照

观察

组别

对照

观察

n/例

96

192

n/例

96

192

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

心悸积分

3.18±1.68

2.82±1.61*

3.12±1.49

1.84±0.81*△

自汗积分

2.31±1.06

2.25±1.11

2.35±1.13

1.74±0.85*△

气短积分

3.26±1.74

3.05±1.52*

3.29±1.75

1.77±0.74*△

盗汗积分

1.75±0.86

1.73±0.74

1.77±0.84

1.21±0.65*△

胸闷积分

2.94±1.53

2.76±1.32*

2.93±1.62

1.56±0.52*△

眩晕积分

2.00±1.90

1.65±1.56*

2.13±1.74

1.31±1.49*△

胸痛积分

2.41±1.16

2.04±1.07*

2.43±1.21

1.64±0.99*△

舌象积分

1.56±0.26

1.53±0.24

1.53±0.41

0.94±0.23*△

乏力积分

4.07±1.21

3.85±0.94

4.05±1.35

1.94±0.66*△

脉象积分

2.00±0.00

1.94±0.35*

2.00±0.00

1.68±0.26*△

五心烦热积分

0.75±0.95

0.76±0.73

0.83±0.74

0.64±0.31*△

中医证候积分

26.53±7.54

19.29±6.08*

27.72±5.33

11.72±4.17*△

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：△P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；△P < 0.05 vs control group after treatment
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3.2 24 h动态心电图

治疗前，两组患者总心搏数、平均心率、最慢心

率、房早次数、室早次数比较，均无统计学差异；治

疗后，两组患者总心搏数、平均心率、最慢心率明显

增加，且观察组疗效优于对照组（P＜0.05）；对照组

房早次数、室早次数较治疗前有所减少（P＜0.05），

观 察 组 房 早 、室 早 次 数 显 著 减 少（P＜0.05），

见表3。

3.3 中医证候疗效

两组患者治疗前后中医证候疗效比较，经 χ2检

验，对照组显效 23例，有效 34例，无效 39例，总有效

率 59.38%；观察组显效 54 例，有效 115 例，无效 23

例，总有效率 88.02%。两组比较，观察组疗效优于

对照组，差异具有统计学意义（P＜0.05），见表4。

3.4 对心律失常的疗效

两组患者治疗前后心律失常的疗效比较，经 χ2

检验，结果对照组显效 18例，有效 43例，无效 35例，

总有效率 63.54%；观察组显效 58例，有效 102例，无

效 32 例，总有效率 83.33%；观察组疗效优于对照

组，差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 5。对于

不同类型心律失常的疗效见表6。

3.5 不良反应

治疗期间对照组 2例、观察组 3例，出现胃部不

适、食欲减退等轻微不良反应，治疗结束后症状消

失。两组患者服药期间未见皮疹，血常规、尿常规、

肝肾功能未见明显异常，无因不良反应中止试

验者。

4 讨论

缓慢性心律失常是临床常见心律失常类型，包

括窦性心动过缓、房室传导阻滞、窦房传导阻滞、窦

性停搏等，以有效心室率＜60次/min为特征，典型

症状包括心悸、眩晕、胸闷、气短、乏力、活动耐量下

降，严重者出现晕厥、抽搐，甚至导致心源性猝死，

严重危害生命［13］。其病因包括心源性和非心源性，

心源性主要包括冠心病、心肌病、风心病等，非心源

表 3 两组治疗前后24 h动态心电图比较（
--x±s）

Table 3 Comparison of 24-hour ambulatory electrocardiogram before and after treatment between two groups（-x±s）

组别

对照

观察

n/例

96

192

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

总心搏数/次

73 958±5 620

79 427±5 338*

74 091±5 773

84 096±6 172*△

平均心率/（次·min−1）

51.53±3.93

53.69±3.44*

51.86±3.84

56.79±4.21*△

最慢心率/（次·min−1）

33.55±4.76

35.29±4.57*

34.63±4.82

39.41±6.53*△

房早总数/次

2 035±196

1 864±188*

2 379±173

1 283±181*△

室早总数/次

1 054±126

963±104*

1 135±122

546±73*△

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：△P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；△P < 0.05 vs control group after treatment

表 4 两组中医证候疗效比较

Table 4 Comparison of curative effect of TCM syndromes

between two groups

组别

对照

观察

n/例

96

192

显效/例

23

54*

有效/例

34

115*

无效/例

39

23*

总有效/%

59.38

88.02*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 comparison vs control group

表 5 两组治疗后心律失常疗效比较

Table 5 Comparison of arrhythmia efficacy before and

after treatment between two groups

组别

对照

观察

n/例

96

192

显效/例

18

58*

有效/例

43

102*

无效/例

35

32*

总有效率/%

63.54

83.33*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 comparison vs control group

表 6 两组对不同类型心律失常的疗效比较

Table 6 Comparison of different types of arrhythmia

efficacy between two groups

心律失常类型

窦性心动过缓

窦房传导阻滞

房室传导阻滞

窦性停搏

缓慢型房颤

组别

对照

观察

对照

观察

对照

观察

对照

观察

对照

观察

n/例

37

78

10

17

20

38

14

31

15

28

显效/

例

6

22

2

6

4

12

3

9

3

9

有效/

例

19

44

5

8

7

21

6

16

6

13

无效/

例

12

12

3

3

9

5

5

6

6

6

有效

率/%

67.57

84.62*

70.00

82.35*

55.00

86.84*

64.29

80.65*

60.00

78.58*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 comparison vs control group
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性包括药物导致、自主神经紊乱、电解质紊乱等［14］。

目前研究认为各种原因导致的心脏传导系统病变、

窦房结或传导系统功能障碍，均可导致缓慢性心律

失常的发生［15］。随着年龄增长，窦房结与周围组织

发生纤维化，引起传导功能受损［16］，故本病多发于

中老年人。为此，研究缓慢性心律失常有重要的临

床和社会意义。

缓慢性心律失常归属于中医“心悸”“眩晕”“结

代脉”“迟脉”等范畴［17］。临床上根据病人表现，缓

慢性心律失常多见气阴两虚血脉瘀阻证。心主一

身之血脉，心之阴血滋养心神，心之阳气鼓舞血脉

运行。血行脉内，赖心气之推动，若脉道通利、心气

充沛、阴血充盈，则心神内守，脉象方能和缓有律，

周身得养。若气阴不足，则心体失濡，心脉失充，心

神失养，血脉运行不畅则生动悸，可现迟缓、结代之

脉象。《景岳全书》云“怔忡之病，常见于阴虚劳损之

人”，本病多发于中老年人，因年老精气渐衰，或慢

病日久，耗气伤阴。气阴虚则血行无力、脉道滞涩，

而成血瘀，瘀血又可阻滞心脉，加重气阴亏虚，病程

日久则呈气阴两虚兼血瘀之象。清代尤在泾认

为“脉结代，由邪气阻滞而营卫涩少”［18］，其病机实

质以瘀血阻滞为标，气阴两虚为本。气阴亏虚则血

脉失充，瘀血阻滞则血行滞涩不畅，以致心悸不安，

脉迟缓或结代，同时伴有胸闷、胸痛等瘀血征象。

益心复脉颗粒由经典名方“生脉散”化裁而成，

其组成包括人参、麦冬、五味子、黄芪、丹参、川

芎［19］。人参补气生津，安神止悸；麦冬养阴生津，泻

热除烦；五味子益气生津，敛神宁心；以上 3药配伍，

平补气阴，益心复脉，以求根本［20］。川芎为血中气

药，擅活血逐瘀；丹参长于通经止痛，擅行血中瘀

滞，又可安神除烦；黄芪既可助生脉散益气生津之

功，又能助丹参、川芎活血通脉之效。诸药合用，益

气养阴，活血逐瘀，共奏益心复脉之功［19］。

本研究结果显示，与治疗前对比，治疗后两组

患者的中医证候积分降低，且中药组疗效（88.02%）

高于对照组（59.38%），提示益心复脉颗粒可以改善

患者临床症状，尤其对患者心悸、气短、胸闷、乏力

等症改善明显；24 h动态心电图示，治疗后两组患者

平均心率、最慢心率、心搏总数提升，房早、室早数

量减少，中药组疗效优于对照组，提示益心复脉颗

粒可以明显提升患者心率，减少早搏次数，对于窦

停、传导阻滞、缓慢型房颤也有较好的疗效。试验

中未发生严重不良事件，提示益心复脉颗粒安全性

较好。

但是本研究仍存在许多不足，如为单中心、非

盲法观察，后续会进一步开展多中心、盲法、大样本

的临床研究；本研究的周期较短，未进行长期随访，

后续会增加随访，以探究益心复脉颗粒治疗患者心

律失常、提高生活质量的远期效益；同时应用益心

复脉颗粒治疗缓慢性心律失常的药理作用机制尚

不完全明确，其作用机制及远期疗效有待于进一步

研究。

综上，益心复脉颗粒对于缓慢性心律失常有很

好的治疗作用，可以显著改善临床症状，同时安全

性高，值得临床推广。
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