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灵宝护心丹联合参松养心胶囊治疗窦性心动过缓的临床观察1 
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摘  要：目的  探讨灵宝护心丹联合参松养心胶囊治疗窦性心动过缓的临床疗效。方法  选取 2019 年 3 月—2020 年 12 月

抚州市中医医院内科诊断为窦性心动过缓患者 100 例，随机分为对照组（50 例）和治疗组（50 例）。对照组给予参松养心胶

囊（每天 3 次，每次 4 粒），治疗组在对照组的基础上给予灵宝护心丹（每天 3 次，每次 4 粒），治疗 24 周。治疗后比较两

组的临床疗效、24 h 动态心电图指标、心率变异性时域指标及不良反应。结果  治疗组中医证候有效率 84.0%，对照组为

60.0%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗组动态心电图总有效率 86.0%，对照组 64.0%，两组比较差异有统

计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组平均心率、总心率、最快心率、最慢心率、24 h 全部正常心室搏动间距（R wave-R wave，

R-R）间期标准差（standard diviation of NN intervals，SDNN）、24 h 连续 5 min 节段正常 R-R 间期的标准差（standard deviation 

of sequential five-minute R-R interval means，SDANN）、24 h 内连续 5 min 节段平均正常 R-R 间期标准差平均数（mean value 

of the SD of all normal R-R intervals in every 5-min interval within 24 h，SDNN index）、24 h 连续正常 R-R 间期差值均方的平方

根（root mean of square of successive differences between adjacent normal NN intervals，RMSSD）、2 个相邻 R-R 间期差＞50 ms

心率数所占分析信息期内 HR 数的百分比（percentage of heart rate between two adjacent R-R intervals > 50 ms in analysis 

information period，PNN50）均显著升高（P＜0.05），且治疗组平均心率、总心率、最快心率、最慢心率、SDNN、SDANN、

SDNN index 明显高于对照组。治疗期间两组安全性较好，两组之间无显著性差异（P＞0.05）。结论  灵宝护心丹联合参松

养心胶囊治疗窦性心动过缓疗效好，值得临床推广。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Lingbao Huxin Dan (灵宝护心丹) combined with Shensong Yangxin 

Capsules (参松养心胶囊) in the treatment of sinus bradycardia. Methods  A total of 100 patients diagnosed as sinus bradycardia in 

the internal medicine department of Fuzhou Hospital of Traditional Chinese Medicine from March 2019 to December 2020 were 

selected and randomly divided into control group (50 cases) and treatment group (50 cases). The control group was given Shensong 

Yangxin Capsules (3 times/d, four capsules each time), and the treatment group was given Lingbao Huxin Dan (3 times/d, four capsules 

each time) on the basis of the control group. After 24 weeks of treatment, the efficacy, 24 h dynamic electrocardiogram index, time 

domain index of heart rate variability and adverse reactions of the two groups were compared. Results  The effective rate of TCM 

syndromes in the treatment group was 84.0%, and that in the control group was 60.0%, the difference between the two groups was 

statistically significant (P < 0.05). The total effective rate of dynamic electrocardiogram was 86.0% in the treatment group and 64.0% 
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in the control group, the difference between the two groups was statistically significant (P < 0.05). After treatment, average heart rate, 

total heart rate, the fastest heart rate, the slowest heart rate, standard diviation of NN intervals (SDNN), standard deviation of sequential 

five-minute R-R interval means (SDANN), mean value of the SD of all normal R-R intervals in every 5-min interval within 24 h 

(SDNN index), root mean of square of successive differences between adjacent normal NN intervals (RMSSD), and percentage of 

heart rate between two adjacent R-R intervals > 50 ms in analysis information period (PNN50) of two groups were significantly 

increased (P < 0.05), and the mean heart rate, total heart rate, fastest heart rate, slowest heart rate, SDNN, SDANN and SDNN index 

of the treatment group were significantly higher than those of the control group (P < 0.05). During treatment, the safety of the two 

groups was good, and there was no significant difference between the two groups (P > 0.05). Conclusion  Lingbao Huxin Dan 

combined with Shensong Yangxin Capsules in the treatment of sinus bradycardia is effective and worthy of clinical promotion. 

Key words: sinus bradycardia; Linbao Huxin Dan; Shensong Yangxin Capsules; dynamic electrocardiogram; time domain of heart 

rate variability 

 

心动过缓可分为窦房结功能障碍和房室传导阻

滞，窦房结功能障碍是指窦房结和心房冲动形成和

传导异常的症候群，包括窦性心动过缓、窦性停搏

等，其中窦性心动过缓是指窦性心律频率＜50 次/min。

65 岁以上人群窦房结功能障碍的发病率约为 1%，

且无性别差异[1]。化学药及安装起搏器具有一定限

制，中医治疗具有独特的优势[2]。本研究采用随机

对照的方法，以对窦性心动过缓具有良好疗效的参

松养心胶囊作为联合药物[3]，观察灵宝护心丹治疗

窦性心动过缓的疗效，以期丰富临床治疗方法。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

本试验采用随机对照的方法，纳入 2019 年 3

月—2020 年 12 月抚州市中医医院内科诊断为心动

过缓的患者 100 例，依据随机数字表法分为治疗组

和对照组，各 50 例。其中，男 54 例，女 46 例。本

临床试验获得抚州市中医医院伦理委员会批准。 

1.2  诊断标准 

①西医诊断标准[4]：参照《2018ACC/AHA/HRS

心动过缓和心脏传导延迟患者的评估和管理指南》，

心率＜50 次/min。②中医诊断标准：参照《中华人

民共和国国家标准·中医临床诊疗术语证候部分》[5]

和《中药新药临床研究指导原则》[6]（2002 年版）

符合气虚血瘀症状。主症：心悸气短，胸闷心痛，

精神疲倦；兼症：面色晦暗、唇甲青紫；舌脉：舌

淡紫，脉结代等。辨证标准：至少 1 项主症加 3 项

次症或舌脉象即可诊断。 

1.3  纳入标准 

①18～85 岁，性别不限；②符合中西医诊断标

准；③签署知情同意书。 

1.4  排除标准 

①年龄小于 18 岁或大于 85 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

心动过缓者；④需要安装起搏器或者已安装起搏器

的患者；⑤研究者认为存在其他任何不适合入选的

情况。 

1.5  治疗方案 

入组患者均给予原发病的对症治疗，对照组给

予参松养心胶囊（北京以岭药业有限公司生产，国

药准字 Z20103032，0.4 g/粒，生产批号 1803039），

每天 3 次，每次 4 粒；治疗组在对照组的基础上给

予灵宝护心丹（雷允上药业集团有限公司生产，国

药准字 Z32021181，每 10 丸 0.08 g，生产批号

RA05002），每天 3 次，每次 4 粒。两组患者连续治

疗 24 周，不能联用其他治疗心动过缓的中西药物。 

1.6  疗效判定标准 

按照《临床疾病诊断依据治愈好转标准》[7]和

《中药新药临床研究指导原则》中的疗效评定标准拟

定。显效：治疗后患者心悸、头晕、气短、胸闷等

临床症状基本消失或明显好转，中医证候积分[8]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、头晕、气短、胸

闷等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  24 h 动态心电图指标  治疗前后对两组患者

采用 Lifecard CF 3 数字化动态心电监测仪（美国太

空实验室医疗集团公司）分别进行 24 h 动态心电图

检测，记录患者总心率、平均心率、最快心率、最

慢心率。 
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1.7.2  心率变异性时域指标  经过24 h动态心电图

检测，同时收集心率变异性时域指标，包括 24 h 全

部正常心室搏动间距（R wave-R wave；R-R）间期

标准差（standard diviation of NN intervals，SDNN）、

24 h 连续 5 min 节段正常 R-R 间期的标准差

（ standard deviation of sequential five-minute R-R 

interval means，SDANN）、24 h 内连续 5 min 节段

平均正常 R-R 间期标准差平均数（mean value of the 

SD of all normal R-R intervals in every 5-minute 

interval within 24 h，SDNN index）、24 h 连续正常

R-R 间期差值均方的平方根（root mean of square of 

successive differences between adjacent normal NN 

intervals，RMSSD）、2 个相邻 R-R 间期差＞50 ms

心率（heart rate，HR）数所占分析信息期内 HR 数

的百分比（ percentage of heart rate between two 

adjacent R-R intervals > 50 ms in analysis information 

period，PNN50）。 

1.7.3  安全性检查  两组患者治疗前后均进行尿常

规、血常规、肝肾功能检查，观察治疗期间的不良

反应情况。 

1.8  统计学处理 

采用 SPASS 20.0 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。P＜0.05 表示差

异具有统计学意义。 

2  结果 

2.1  两组基线资料比较 

治疗组男 26 例，女 24 例；年龄 23～78 岁，平

均（52.3±5.2）岁，合并高血压 13 例，合并冠心病

15 例，合并风湿性心脏病 2 例；对照组男 28 例，

女 22 例，年龄 22～81 岁，平均（54.1±3.7）岁，

合并高血压 12 例，合并冠心病 17 例，合并风湿性

心脏病 1 例。两组患者一般资料对比无显著差异

（P＞0.05），具有可比性。 

2.2  两组临床疗效比较 

中医症候疗效治疗组总有效率 84.0%，显著高

于对照组的 60.0%（P＜0.05），结果见表 1。动态心

电图疗效治疗组总有效率为 86.0%，显著高于对照

组的 64.0%（P＜0.05），结果见表 2。 

2.3  24 h 动态心电图结果 

治疗后，两组的 24 h 动态心电图指标平均心

率、总心率、最慢心率、最快心率均显著高于治疗

前（P＜0.05），且治疗组治疗后的平均心率、总心

率、最慢心率、最快心率均显著优于对照组（P＜

0.05），见表 3。 

2.4  心率变异性时域分析 

心率变异性时域分析显示，治疗后两组 SDNN、

SDANN、SDNN index、RMSSD、PNN50 均显著高

于治疗前（P＜0.05），其中治疗后治疗组 SDNN、

SDANN、SDNN index 均显著优于对照组（P＜

0.05）。结果见表 4。 

2.5  安全性分析 

两组患者在治疗 24 周后，共有 12 例患者发生

23 次不良事件，其中治疗组 5 例 11 次，对照组 7

例 12 次，两组之间无统计学差异（P＞0.05）。经研

究判断与药物相关的不良事件共有 6 例 13 次，其 

表 1  两组窦性心动过缓患者中医证候疗效比较 

Table 1  Comparison on TCM syndromic efficacy between patients with sinus bradycardia in two groups 

组别 n/例 显效/例（占比/%） 有效/例（占比/%） 无效/例（占比/%） 总有效率/% 

对照 50  8（16.0） 22（44.0） 20（40.0） 60.0 

治疗 50 15（30.0） 27（54.0）  8（16.0）  84.0* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组窦性心动过缓患者动态心电图疗效比较 

Table 2  Comparison on dynamic electrocardiogram efficacy between patients with sinus bradycardia in two groups 

组别 n/例 显效/例（占比/%） 有效/例（占比/%） 无效/例（占比/%） 总有效 

对照 50  6（12.0） 26（52.0） 18（36.0） 64.0 

治疗 50 13（26.0） 30（60.0）  7（14.0）  86.0* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 
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表 3  两组 24 h 动态心电图指标比较 ( x s ) 

Table 3  Comparison on 24 h dynamic electrocardiogram indexes between two groups ( x s ) 

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

对照 治疗前 50 49.53±4.78 58 731±1724 33.24±2.32 81.85±4.84 

 治疗后  57.82±4.52* 60 223±1675* 35.28±3.12* 87.77±4.42* 

治疗 治疗前 50 49.75±4.32 59 593±1356 33.81±3.23 82.32±5.36 

 治疗后  62.73±5.12*△ 70 995±2072*△ 39.24±2.94*△ 92.35±4.87*△ 

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  两组心率变异性时域指标比较 ( x s ) 

Table 4  Comparison on time domain indexes of heart rate variability between two groups ( x s ) 

组别 时间 n/例 SDNN/ms SDANN/ms SDNN index/ms RMSSD/ms PNN50/% 

对照 治疗前 50 110.21±13.52 87.63±18.27 37.74±15.35 24.94±9.78 5.97±5.19 

 治疗后  136.57±23.49* 109.35±24.29* 49.49±11.34* 27.38±8.93* 8.29±5.14* 

治疗 治疗前 50 104.32±21.78 93.28±21.52 40.37±12.25 25.49±9.12 6.14±4.92 

 治疗后  142.35±27.74*△ 128.32±28.33*△ 54.28±13.46*△ 28.88±9.05* 8.85±4.39* 

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 

中治疗组 3 例 7 次，对照组 3 例 6 次，两组之间无

显著性差异（P＞0.05）。两组发生的不良反应类型

相同，包括腹泻、腹胀、头晕、头疼，但均属于轻

度，未采取治疗措施均转归为痊愈或者缓解。 

3  讨论 

窦性心动过缓可发生于心血管疾病患者，也可

发生于健康人群，根本原因是窦房结自律性受损，

传导异常，常由感染、炎症、自主神经系统等多种

因素导致，能够影响患者的生活质量，甚至引起死

亡事件。目前临床上主要通过药物、起搏器进行治

疗，但是起搏器的治疗成本较高，且有些患者由于

血管原因等不能安装起搏器，或者安装后引起类似

于起搏器综合征等不良反应。药物治疗方面，临床

上仍旧以化学药物为主，短期、抢救时使用效果较

好，但是长期应用不良反应偏多，且具有不同程度

的抑制心脏自律性、传导性的作用，如临床常用的

阿托品，主要是竞争性的抑制乙酰胆碱，使 M 胆碱

产生兴奋，加快心率，但是临床效果明显的同时，

患者的不良反应也比较强烈，患者长期使用，耐药

性、不良反应导致患者依从性较差，自行停药的风

险较大，伴随着反反复复的用药、停药、不良反应

等，导致患者苦不堪言[9-10]，因此，临床上亟须疗效

稳定、能长期应用、不良反应少的药物。 

中医对于窦性心动过缓没有确切的定义，按照

其症状，归属为“心悸”“眩晕”“胸痹”等范畴，

其基本病机为心阳衰微，血脉不畅，临床表现也复

杂多变，常见有气滞、血瘀、寒凝等，以胸闷、气

短、心悸、乏力为常见证候，也伴随有眩晕、昏厥、

畏寒等证候，治则以温补、养阴、化痰、活血化瘀

等为主[11-12]。 

参松养心胶囊是由人参、麦冬、桑寄生等组成，

具有养气益阴、活血通络之功效，能够降低心肌细

胞自律性，改善心肌细胞代谢，调节自主神经功能，

能够双向调节心律失常，即可以治疗心动过缓，又

可以治疗心动过速[13-14]。灵宝护心丹是由麝香、蟾

酥、三七、牛黄、红参、丹参、琥珀、冰片、苏合

香组成，麝香具有极强的开窍醒神之功，为醒神回

苏要药；蟾酥辛、温，归心经，既能开窍醒神，又

有良好的解毒、止痛之功；苏合香主要用于寒闭神

昏，气味辛香而性温，有一定的开窍醒神之效，并

可温里散寒、化解湿浊，多用于痰浊闭阻心窍所致

之寒闭神昏；全方配伍活血化瘀的丹参以及补气益

血之三七，共奏强心益气、通阳复脉、芳香开窍、

活血镇痛的功效。据现代药理研究发现，麝香对中

枢神经具有兴奋作用，同时能够兴奋呼吸、强心，

其有效成分麝香酮能够抗心肌缺血、抑制血小板聚

集，提示麝香具有提高心率的作用[15-16]；蟾酥具有

多种药理活性，具有强心、抗肿瘤、镇痛等作用[17]；
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牛黄能够抗心律失常、降压、抑制血小板聚集和血

栓形成[18]。 

自中医组方来看，参松养心胶囊以人参、麦冬、

五味子益气养阴，丹参、赤芍、土鳖虫养气活血，

桑寄生、酸枣仁、山茱萸养血安神，黄连清心，龙

骨重镇安神，然灵宝护心丹重用红参、蟾酥、三七、

丹参等药物，能够大补元气、活血镇痛，相比之下，

参松养心胶囊对于气虚血瘀型患者具有一定疗效，

但并不十分明显，两者合用，效果较为明显。参松

养心胶囊具有双向调节的作用，能够协同灵宝护心

丹提升心率，同时又能制约灵宝护心丹药性过猛。

结合本临床研究发现，联合灵宝护心丹后整体的中

医证候总有效率提升 24%，动态心电图总有效率提

升 22%，同时平均心率、总心率、最快心率、最慢

心率、SDNN、SDANN、SDNN index 均有显著提

高；提示了灵宝护心丹联合参松养心胶囊，治疗心

动过缓具有较好的疗效，并且没有增加不良反应。 

心率变异性是缓慢性心律失常的重要指标，

SDNN 与总神经张力有关，SDANN 与交感神经张

力有关，RMSSD 与 PNN50 则与副交感神经张力有

关[19]。本研究结果显示，对比单用参松养心胶囊，

联用灵宝护心丹在中医证候评分及心电图改善方面

均有较好疗效，且不增加不良反应。此结果仍需多

中心、大样本的随机对照临床研究验证。 
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