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摘 要 目的：观察脉安宁合剂与盐酸普罗帕酮片治疗特发性期前收缩（IPC）患者的疗效及安全性。方法：88例 IPC患者，按随机

数字表法分为对照组A（30例）、对照组B（30例）和治疗组（28例）；对照组A患者给予脉安宁合剂100 ml，bid；对照组B患者给予盐

酸普罗帕酮片150 mg，tid；治疗组患者给予同等剂量脉安宁合剂联合盐酸普罗帕酮片治疗，3组患者均治疗4周，观察3组患者治疗

后期前收缩疗效、心电图疗效、中医症候疗效、Holter期前收缩总数及不良反应情况。结果：治疗组患者总有效率显著高于对照组

A与对照组B（90.00％ vs. 83.33％ vs. 82.14％），差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗组患者中医证候总有效率优于对照组A与对照

组B（90.00％ vs. 83.33％ vs. 75.00％），差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，3组患者Holter期前收缩总数显著降低，且治疗组显

著低于对照组A与对照组B[（1 936.47±1 913.68）次/d vs.（2 411.65±4 140.29）次/d vs.（2 834.40±4 599.06）次/d]，差异有统计学意

义（P＜0.05）；治疗后，3组患者心电图疗效比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。3组患者治疗期间均未见明显不良反应发生。结

论：脉安宁合剂联合盐酸普罗帕酮片能显著降低患者的期前收缩总数，明显改善中医证候，提高临床疗效，且安全性好。

关键词 脉安宁合剂；盐酸普罗帕酮片；特发性期前收缩；疗效；安全性

Clinical Observation of Mai’anning Mixture Combined with Propatenonel in the Treatment of Idiopathic Pre-
mature Contraction
WANG Henghe，CHENG Gang，LIU Xinglei（1. Dept. of Cardiology，the First Affiliated Hospital of Tianjin Uni-
versity of TCM，Tianjin 300193，China；2. College of Pharmacy，Tianjin University of TCM，Tianjin 300193，

China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe Mai’anning mixture combined with Propatenonel in the treatment of idiopathic premature
contraction（IPC）. METHODS：88 IPC patients were randomly divided into control group A，control group B and treatment group.
Control group A was given Mai’anning mixture 100 ml，bid；control group B was given propatenone 150 ml，tid. Treatment group
received equivalent volume of Mai’anning mixture combined with cardiac rhythm therapy. 3 groups received 4 weeks of treatment.
Premature contraction eficacy，electro cardiogram eficacy，TCM syndromes eficacy，total number of hdter premature contraltion
and ADR were observed in 3 groups after treatment. RESULTS：Total effective rate of treatment groups was significantly higher
than control group A and B（90.00％ vs. 83.33％ vs. 82.14％），with statistical significance（P＜0.05）. Total effective rate of TCM
syndrome in treatment group was better than control group A and control group B（90.00％ vs. 83.33％ vs. 75.00％），with statisti-
cal significance（P＜0.05）. After treatment，total Holter premature contraction count of 3 groups decreased significantly，and that
of treatment group was lower than that of control group A and control group B [（1 936.47±1 913.68）times/d vs.（2 411.65±4

140.29）times/d vs.（2 834.40±4 599.06）times/d]，with statistical significance（P＜0.05）. After treatment，there was no statistical
significance in electrocardiogram among 3 groups（P＞0.05）. No obvious ADR was found in 3 groups during treatment. CONCLU-
SIONS：Mai’anning mixture combined with Propatenonel can significantly decrease total premature contraction count，improve
TCM syndrome and clinical efficacy with good safety.
KEYWORDS Maianning mixture；Propatenorel；Idiopathic premature contraction；Efficacy；Safety
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期前收缩是临床上最为常见的心律失常，多发生于冠心

病、风湿性心脏病、高血压性心脏病、心肌病等[1]。特发性期前

收缩（IPC）为原因不明的期前收缩，给患者带来极大痛苦，严

重影响了患者生活质量。因此，对 IPC的有效防治仍是医学工

作面临的重要课题。中医药在期前收缩的预防、治疗和康复

全过程中发挥着重要作用，尤其在改善患者症状和提高患者

··255



China Pharmacy 2016 Vol. 27 No. 2 中国药房 2016年第27卷第2期

生活质量方面具有较好的优势[2-4]。脉安宁合剂为我院院内制

剂，具有益气滋阴、养心补血、熄风复脉的功效，常用于冠心

病、风心病、心肌炎等多种原因所致期前收缩的治疗[5-6]，但有

关其治疗 IPC的报道较少。为此，本研究进一步评价脉安宁合

剂治疗 IPC的疗效及安全性。

1 资料与方法

1.1 研究对象

选取 2013年 1 月－2014年 12月我院收治的 IPC患者 88

例，按随机数字表分为对照组A（30例）、对照组B（30例）和治

疗组（28例）。其中，对照组A患者中，男性 16例，女性 14例；

年龄49～68岁，平均病程（57.46±5.88）岁；病程0.2～10年，平

均病程（2.21±2.80）年；心律失常类型：房性期前收缩10例，室

性期前收缩16例，结性期前收缩4例。对照组B患者中，男性

15例，女性 15例；年龄 48～69岁，平均年龄（58.46±5.78）岁；

病程 0.5～10年，平均病程（2.31±2.70）年；心律失常类型：房

性期前收缩 9例，室性期前收缩 18例，结性期前收缩 3例。治

疗组患者中，男性 14例，女性 14例；年龄 44～68岁，平均年龄

（60.50±6.37）岁；病程0.3～6年，平均病程（1.92±1.58）年；心

律失常类型：房性期前收缩 7例，室性期前收缩 18例，结性期

前收缩3例。3组患者一般资料比较，差异无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。本研究方案经医院伦理委员会审核通过，

所有患者均知情同意并签署知情同意书。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准[1，7]：（1）符合 IPC西医诊断标准者；（2）中医诊断

为心悸，辨证为气阴两虚，血虚风动证者；（3）心电图检查有期

前收缩者；（4）动态心电图检测期前收缩＞1 000次/d者；（5）年

龄在18～70岁之间者；（6）已口服抗心律失常药物停药5个半

衰期者。排除标准：（1）患有基础心脏病者，如冠心病、高血压

病、心力衰竭、风湿性心脏病、心肌病、心肌炎、先天性心脏病

或肺源性心脏病者；（2）合并脑、肝、肾及造血系统等其他系统

疾病者；（3）因精神因素或药物、电解质紊乱、大量饮酒、吸烟

等所致者；（4）病态窦房结综合征患者和恶性心律失常者；（5）

妊娠或哺乳期妇女，过敏体质者。

1.3 治疗方法

对照组A患者口服脉安宁合剂［天津中医药大学第一附

属医院自制，批准文号：津药制字（2001）Z 第 0168号，规格：

100 ml/瓶]100 ml，bid；对照组B患者口服盐酸普罗帕酮片（商

品名：心律平，江苏鹏鹞药业有限公司生产，批准文号：国药准

字H32021004，规格：50 mg/片）150 mg，tid；治疗组患者给予同

等剂量脉安宁合剂和盐酸普罗帕酮片治疗。3组患者均治疗4

周。

1.4 观察指标及疗效评价

观察 3组患者治疗后期前收缩疗效、心电图疗效、中医症

候疗效、Holter期前收缩总数及不良反应情况。疗效评价标准

参照 1995年原卫生部颁布的《中药新药治疗心悸的临床研究

指导原则》[7]及1996年全国中西医结合防治冠心病心绞痛及心

律失常研究座谈会修订的《冠心病心绞痛及心电图疗效评定标

准》[8]制定。

1.4.1 期前收缩疗效评定标准 显效：动态心电图检查，期前

收缩次数较治疗前减少90％以上；有效：期前收缩次数较治疗

前减少 50％以上；无效：期前收缩次数减少小于 50％、无变化

或加重。

1.4.2 心电图疗效评定标准 显效：心电图恢复至“大致正

常”或达到“正常心电图”；有效：ST段的降低，以治疗后回升

0.05 mV以上，但未达正常水平，在主要导联倒置T波改变变

浅（达25％以上者），或T波由平坦变为直立，房室或室内传导

阻滞改善者；无效：心电图基本与治疗前相同；加重：治疗后ST

段降低加重，T波加深，或T波由平坦变为倒置。

1.4.3 中医证候疗效评定标准 临床控制：原有症状、体征基

本消失，总积分减少≥90％；显效：原有症状、体征大部分消失

或明显减轻，总积分减少≥70％；有效：原有症状、体征较治疗

前减轻，总积分减少在30％～70％之间；无效：原有症状、体征

无好转，总积分减少＜30％。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 16.0软件对数据进行统计学分析。计量资料

以x±s表示，采用 t检验；计数资料以％表示，采用χ2检验；等级

资料用Ridit分析。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 3组患者期前收缩疗效比较

治疗后，3组患者期前收缩疗效比较，治疗组患者总有效

率为90.00％，高于对照组A的83.33％与对照组B的82.14％，

差异有统计学意义（P＜0.05）。3组患者期前收缩疗效比较见

表1。

表1 3组患者期前收缩疗效比较[例（％％）]

Tab 1 Comparison of proiosystole effects among 3 groups

[case（％％）]

组别
对照组A

对照组B

治疗组

n

28

30

30

显效
9（32.14）

10（33.33）

15（50.00）

有效
14（50.00）

15（50.00）

12（40.00）

无效
5（17.86）

5（16.67）

3（10.00）

总有效率，％
82.14

83.33

90.00＊

注：与对照组A，对照组B比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group A，control group B，＊P＜0.05

2.2 3组患者心电图疗效比较

治疗后，3组患者心电图疗效比较，差异无统计学意义

（P＞0.05）。3组患者心电图疗效比较见表2。

表2 3组患者心电图疗效比较[例（％％）]

Tab 2 Comparison of ECG curative effects among 3 groups

[case（％％）]

组别
对照组A

对照组B

治疗组

n

28

30

30

显效
7（25.00）

7（23.33）

8（26.67）

有效
9（32.14）

11（36.67）

12（40.00）

无效
12（42.86）

12（40.00）

10（33.33）

总有效率，％
57.14＊

60.00＊

66.67

注：与治疗组比较，＊P＞0.05

Note：vs. treatment group，＊P＞0.05
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2.3 3组患者中医证候疗效比较

治疗后，中医证候疗效比较，治疗组患者总有效率为

90.00％高于对照组B的83.33％和对照组A的82.14％，差异有

统计学意义（P＜0.05）。3组患者中医证候疗效比较见表3。

表3 3组患者中医证候疗效比较[例（％％）]

Tab 3 Comparison of TCM syndrome efficacy among 3

groups[case（％％）]

组别
对照组A

对照组B

治疗组

n

28

30

30

临床控制
1（3.57）

2（6.67）

4（13.33）

显效
6（21.43）

10（33.33）

7（23.33）

有效
16（57.14）

13（43.33）

16（53.33）

无效
5（17.86）

5（16.67）

3（10.00）

总有效率，％
82.14

83.33

90.00＊

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.4 3组Holter期前收缩总数变化情况比较

治疗后，3组患者Holter期前收缩总数均较治疗前降低，差

异有统计学意义（P＜0.01）；治疗后，治疗组患者Holter期前收

缩总数显著低于对照组A与对照组B，差异有统计学意义（P＜

0.05）。3组患者治疗前后Holter期前收缩总数比较见表4。

表4 3组患者治疗前后Holter期前收缩总数比较（x±±s，次/d）

Tab 4 Comparison of total Holter premature contraction

count among 3 groups before and after treatment

（x±±s，times/d）

组别
对照组A

对照组B

治疗组

n

28

30

30

治疗前
5 132.00±6 069.59

5 049.10±3 707.16

5 144.87±2 966.87

治疗后
2 834.40±4 599.06

2 411.65±4 140.29

1 936.47±1 913.68＊

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.5 不良反应

3组患者血、尿、便常规，肝、肾功能均无异常变化，均未见

明显不良反应发生。

3 讨论

IPC是期前收缩中一种常见的心律失常类型。祖国医学

中无“期前收缩”病名，根据临床表现，IPC属“心悸”“怔忡”等

范畴，其病因多由于寒邪内侵、饮食不当、情志失调、气血亏虚

致脏腑功能失调、气血失和、水液代谢紊乱聚而为痰为瘀，共

同为患。IPC病机以五脏气血阴阳衰退为本，血瘀痰阻为标，

证属本虚标实。其病变多因虚实相兼，而以虚为主，虚为五脏

气血或阴阳的亏虚，以致心气不足或心失所养，而体质素虚是

发病的根本；实则多为痰饮、血瘀、火邪，以致心脉不畅，心神

不宁。气、阴（血）虚是其重要的病理基础，阴（血）虚风动为最

突出的病理改变，“风善行而数变”，这与现代医学关于期前收

缩异位起搏点多、发病变幻无常的特点认识是一致的。因而

确立“益气滋阴，养血息风复脉”的治则，对本病的治疗具有重

要的指导意义。

脉安宁合剂是我院国医大师津门名医阮士怡教授结合期

前收缩的基本病机和病理特点创制的用于心律失常治疗的有

效院内制剂，由当归、太子参、地龙、钩藤、全蝎、甘松、白芍、麦

冬、天门冬、石决明、桑寄生、淫羊藿等药味组成。方中太子参

补益心气，当归养血祛风，二者配伍益气生血共同为君；白芍、

麦冬、天门冬、桑寄生、淫羊藿滋补肝肾为臣；辅以石决明镇肝

熄风，加地龙、全蝎、钩藤等搜风祛风，甘松理气温胃散寒，共

为佐使。全方通补兼施，补而不滞，通不伤正，共奏益气滋阴、

补心养血、熄风复脉之功，且邪正兼顾，切中本病“气阴虚两

虚、血虚风动”之病机。现代药理研究显示[9-10]，太子参、甘松、

钩藤、麦冬、五味子、桑寄生、淫羊藿等所含生物碱等有效成分

有类β受体和钙钠通道阻滞样作用，可抑制异位起搏点和窦房

结，减慢房室及房内传导而控制心律失常等作用，这可能是脉

安宁合剂治疗期前收缩的部分药效基础。本研究表明，脉安

宁合剂单用治疗 IPC疗效与心律平相当，与心律平合用疗效更

优，可显著缓解 IPC患者心悸等临床症状，显著减少期前收缩

发作次数，具有较好的近期疗效。3组患者治疗期间均未见明

显不良反应发生。

综上所述，脉安宁合剂联合心律平能显著降低期前收缩

总数，明显改善中医证候，提高临床疗效且未见明显的不良反

应。但由于本研究样本量小，观察周期短，远期疗效及对患者

生存质量的影响和可能机制尚需进一步探讨。
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