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表３　治疗前后两组ＧＨ比较（ｘ±ｓ）

项目 分组 例数 治疗前 治疗后４周 治疗后８周 治疗后１２周

ＧＨ
治疗组 ３０ ５３．０７±１７．５５ ４６．８５±１５．７２ ３３．１７±１６．１９ ２１．５１±１０．５７＃

对照组 ３０ ５２．８１±１８．３７ ４７．０２±１４．５６ ３６．０１±１２．５５ ３２．０８±１４．６３

　　　　注：与治疗前比较，Ｐ＜０．０５；与对照组比较，＃Ｐ＜０．０５。

２．３　中医证候积分比较　①治疗前两组比较，差异
无显著性意义（Ｐ＞０．０５）；②治疗前后组内中医证候
积分比较，差异有显著性意义（Ｐ＜０．０５），提示两组

均可改善中医证候积分；③治疗后组间比较，差异有
显著性意义（Ｐ＜０．０５），提示治疗组在降低中医证候
积分方面，优于对照组。见表４。

表４　治疗前后两组中医证候积分比较（ｘ±ｓ）

项目 分组 例数 治疗前 治疗后 差值（ｄ）

中医证候积分

治疗组 ３０ ３４．０８±５．８９ １１．２１±４．３６ ２３．８６±５．６１＃

对照组 ３０ ３３．０４±５．８７ １４．９８±５．０６ １８．０１±６．４２

　　　　注：与治疗前比较，Ｐ＜０．０５；与对照组比较，＃Ｐ＜０．０５。

３　讨论
类风湿关节炎是一种致残性比较高的慢性进行

性多关节炎。祖国医学认为，该病发生的原因主要与

人体正气亏虚、肝肾不足有关；发病条件与外邪侵犯

关联甚大；气血不通、经络痹阻、脏腑失调、气机紊乱

是发病的重要特征。ＲＡ受环境社会因素、个体差异
等影响，反复发作难愈，单一方案治疗，无论中医或西

医各有局限性，虽可暂时阻止病情进展，但关节功能

仍进行性下降，因此，寻求一种综合优化方案，可有效

延缓病情进展，保护关节功能，达到缓解症状及生活

质量的改善。

本治疗方案中，基础治疗用西药甲氨蝶呤 ＋来氟
米特，是目前公认有效的治疗 ＲＡ的联合方案之
一［８］。中医方面，该病属“痹证”范畴，或称“

"

痹’。

故本课题组选择湿热痹阻型活动期 ＲＡ进行观察，依
据《温病条辨》第６５条，选择宣痹汤合二妙散加减进
行治疗，有助发挥清热利湿、通络止痛之功。现代研

究表明，宣痹汤、二妙散均有明显的抗炎、镇痛、免疫

调节作用。宣痹汤可抑制血管翳的形成，减轻病变关

节滑膜炎症与增生，防止关节软骨及骨质的破坏［９］。

二妙散抗炎镇痛作用较佳，发挥免疫抑制功效的成分

主要是ＨＢ－１、黄柏碱［１０］。

中医药优化方案，即在上述治疗方案的基础上，

加用雷公藤合剂（闽产雷公藤１２ｇ，九节茶１５ｇ，甘草
６ｇ），并配合关节操。雷公藤，为中药治疗 ＲＡ的有效

药物，味辛苦，药性温，具有祛风活络、消肿止痛、解毒

除痹等功用，治疗１～４周症状可开始改善；ＲＡ单用
雷公藤治疗虽可见效，但不良反应大，可累及多个系

统［１１］。九节茶，又名草珊瑚、肿节风，味辛苦，药性

平，有祛风化湿、清热活血、通经接骨等功效，可消炎、

镇痛，其毒性小，有较好的安全性［１２］。甘草，具有缓

急止痛、清热解毒、与九节茶协同，即可缓解 ＲＡ患者
的关节疼痛；与雷公藤配伍，调和药性，通络止痛，调

和毒性，缓解雷公藤所致的胃肠刺激等不良作用，起

到增效减毒作用［１３］。关节操体现了综合治疗的优越

性，有助增强疗效，在促进局部血运，加速炎症消散，

减少致痛物堆积的同时，又可放松肌肉，改善晨僵，增

加肌肉代谢，稳固关节［４］，弥补中药或西药的不足。

中医药优化方案治疗湿热痹阻型活动期类风湿

性关节炎，初步显示可明显改善其临床症状及炎症指

标，有效降低患者的疾病活动度及中医证候积分，临

床疗效佳；治疗后患者关节功能改善，生活质量提高，

对疾病的自我总体评分优于对照组，满意度较高，值

得进一步扩大样本量以探索研究推广。
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定心颗粒治疗阵发性房颤并慢性心衰
患 者 临 床 研 究 ※

● 毕明辉　陈丽娜　管昌益▲

　　摘　要　目的：观察定心颗粒治疗阵发性房颤并慢性心衰的临床疗效。方法：将１００例患者随机分
为２组，即观察组和对照组，每组各５０例。两组患者均给予相应基础疾病药物治疗；并根据病情继续使
用标准抗心衰药物，观察组给予定心颗粒，对照组给予胺碘酮治疗。两组均予治疗１２周，观察两组治疗
前后 ２４ｈ动态心电图平均心率、房颤发作持续时间；超声心动图检查指标，左室舒张末期内径
（ＬＶＥＤＤ）、收缩末期内径（ＬＶＥＳＤ）、射血分数（ＥＦ）及血浆ＢＮＰ水平的变化，并比较对房颤的疗效。结
果：观察组治疗后２４小时平均心室率、房颤发作持续时间、ＬＶＥＤＤ、ＬＶＥＳＤ均降低，与对照组比较无差
异（Ｐ＞００５）；但观察组ＥＦ升高及ＢＮＰ降低，均优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００１），而两组对
房颤的疗效无差异（Ｐ＞００５）。结论：定心颗粒可以降低心室率、房颤发作持续时间，改善房颤疗效，与
胺碘酮效果相似；定心颗粒可进一步改善阵发性房颤并慢性心衰患者的 ＥＦ及 ＢＮＰ水平，从而改善心
功能。

　　关键词　定心颗粒　阵发性房颤并慢性心衰　临床研究

　　随着社会老龄化和心血管疾病发病率的增加，
心衰与房颤正在危害着中老年人的心身健康；临床

上１０％ ～３５％的慢性心衰患者伴有房颤，是充血性
心力衰竭最常见的心律失常之一［１］。阵发性房颤可

反复发作，转变为持续性房颤和永久性房颤，并影响

患者的心肺功能，影响患者的生活质量［２］。房颤与

心衰互为因果，相互作用。房颤是心衰患者预后不

良的独立因素，同时，心衰也是进展为持续性房颤的

预测因子；观察表明，房颤也是心衰患者未来住院率

的独立危险因素［３］。定心颗粒是根据辨病辨证相结

合的原则研制的中药协定方，常用于治疗阵发性心

房颤动、早搏、心动过速。本研究应用定心颗粒治疗

阵发性房颤并慢性心衰患者，并探讨其临床疗效，现

报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１１年８月 ～２０１３年１２月
在我院就诊的符合诊断阵发性房颤并慢性心功能不

全患者１００例，其中男６２例，女３８例，年龄６１～７０
岁，平均（６５２±５３）岁。将 １００例患者随机分为
两组，即观察组和对照组，每组各５０例。两组患者
治疗前的一般情况，包括性别、年龄、病程、心功能分

级、基础疾病等方面差异均无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。见表１。

表１　两组患者一般临床资料比较

指标 观察组 对照组

性别（男／女，例） ３０／２０ ３２／１８

年龄（岁） ６６．３５±７．３１ ６４．２３±５．２９

病程（年） １０．９３±２．５２ １２．０１±３．７６

心功能分级（Ｉ／ＩＩ／ＩＩＩ） ２８／１７／５ ２６／１８／６

基础疾病（高血压／冠心病／
孤立性房颤，例）

２２／２３／５ ２３／２２／５
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１２　西医诊断标准　阵发性房颤诊断参照《２０１０版欧
洲心房颤动诊疗指南》［４］：房颤反复发作，持续时间 ＜
７ｄ，且可自行终止。发作时心电图诊断：（１）无正常 Ｐ
波，代之以形态、振幅及间距均不等的房颤波（“ｆ”波）；
（２）ＱＲＳ波的间距和振幅绝对不均整。慢性心衰诊断
参照２０１１年“中国慢性心力衰竭诊断和治疗指南”［５］，
并采用美国心脏病协会（ＡＨＡ）标准委员会纽约心脏病
协会（ＮＹＨＡ）心功能分级方法。
１３　中医诊断标准　符合《中药新药临床研究指导
原则》中的心悸及慢性心力衰竭诊断标准［６］。

１４　纳入标准　（１）符合阵发性房颤及慢性心力衰
竭诊断标准、中医心悸的诊断标准者；（２）心功能分级
属于（ＮＹＨＡ分级）ＩＩ、ＩＩＩ级者；（３）年龄≥１８岁者；
（４）自愿签署知情同意书者。
１５　排除标准　（１）不符合中医及西医诊断标准者；
（２）心功能ＩＶ级者、严重心脑血管疾病、糖尿病、继发
性高血压、甲亢、贫血、感染性疾病、恶性肿瘤、精神病

及严重心肝肾功能异常患者；（３）合并以下心律失常
者：包括病态窦房结综合征、房室传导阻滞、长 ＱＴ间
期综合征、阵发性心动过速、扭转性心动过速、永久性

房颤等；（４）年龄＜１８岁者，妊娠期或哺乳期妇女。
１６　治疗方法　两组患者均给予相应基础疾病药物
治疗，并根据病情继续使用标准抗心衰药物，包括洋

地黄、利尿剂、Ｂ受体阻滞剂、ＡＣＥＩ或 ＡＲＢ。在此基
础上，对照组给予胺碘酮（上海信宜九福药业有限公

司生产）２００ｍｇ，ｑ８ｈ，ｐｏ，连续１ｗ；然后 ２００ｍｇ，ｑ１２ｈ，
ｐｏ，连续１ｗ；最后２００ｍｇ，ｑｄ，ｐｏ，持续１０ｗ。观察组给
予中药组方定心颗粒：郁金１５ｇ，白芍１０ｇ，麦冬ｌ０ｇ，桂
枝６ｇ，合欢皮２５ｇ，珍珠母３０ｇ，龙齿３０ｇ，炙甘草２５ｇ
等（江阴制药有限公司生产的免煎中药颗粒），每日１
贴，分２次开水冲服。两组均予观察治疗１２ｗ。
１７　观察指标　观察治疗前后２４ｈ动态心电图平均
心率、房颤发作持续时间；超声心动图检查指标，左室

舒张末期内径（ＬＶＥＤＤ）、收缩末期内径（ＬＶＥＳＤ）、射
血分数（ＥＦ）及血浆ＢＮＰ水平。所有患者从试验开始
定期每４ｗ复查１次安全性指标，包括心电图、血常

规、肝肾功能、凝血功能、二便常规。

１８　房颤疗效评定标准　参照１９９５年《中药新药临
床研究指导原则》拟定［５］。痊愈：ＥＣＧ或ＤＣＧ检查恢
复正常，房颤转复为窦性心律不再出现。显效：ＥＣＧ
或ＤＣＧ明显改善；房颤发作基本控制或频发转为偶
发。有效：ＥＣＧ或ＤＣＧ有所改善，阵发性房颤较前减
少５０％以上，持续时间较前缩短５０％以上，或频发转
为多发，或多发转为偶发。无效：ＥＣＧ或 ＤＣＧ无变化
或加重。

１９　统计学处理　采用 ＳＰＳＳ１８０统计软件，所有测
定数据以 ｘ±ｓ表示，计量资料采用 ｔ检验，计数资料
非等级资料采用卡方检验、等级资料采用秩和检验，

Ｐ＜００５为差异有统计学意义。

２　结果
２１　两组２４小时动态心电图治疗前后比较　与治
疗前比较，两组治疗后２４小时平均心室率、房颤发作
持续时间均降低，具有统计学意义（Ｐ＜００１）；治疗后
比较，两组２４小时平均心室率、房颤发作持续时间均
无统计学差异（Ｐ＞００５）。见表２。

表２　两组２４小时动态心电图治疗前后比较（ｘ±ｓ）

组别 ｎ 时间
平均心率

（次／分）
房颤发作持续时间

（ｈ／次）

观察组 ５０
治疗前 １０２．５２±１０．３５ ８．８０±２．５７

治疗后 ８２．３３±８．５７ ４．３９±１．２５

对照组 ５０
治疗前 １０３．９１±１１．６５ ９．１１±３．０６

治疗后 ８１．７９±８．８９ ４．５０±１．５２

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１。

２２　两组治疗前后超声心动图检测指标及血浆 ＢＮＰ
水平变化比较　与治疗前比较，两组治疗后 ＬＶＥＤＤ、
ＬＶＥＳＤ、ＢＮＰ减少，ＥＦ升高均有统计学意义（Ｐ＜
００１）；治疗后两组比较，观察组ＥＦ指标高于对照组，
而ＢＮＰ低于对照组，均具有统计学意义（Ｐ＜００１）。
见表３。

表３　两组治疗前后超声心动图检测指标变化比较（ｘ±ｓ）

组别 ｎ 时间 ＬＶＥＤＤ／ｍｍ ＬＶＥＳＤ／ｍｍ ＥＦ／％ ＢＮＰ／ｎｇ·Ｌ－１

观察组 ５０
治疗前 ５７．５２±５．３２ ４６．８７±３．９５ ３９．７５±３．５１ ８９０．１１±８２．６４
治疗后 ５２．２１±４．７０ ４１．５１±２．８７ ５０．１０±５．２６△ ３３５．６５±３０．１０△

对照组 ５０
治疗前 ５６．６８±６．１３ ４５．９２±４．１１ ３８．１１±３．０９ ８７９．９５±８０．７１

治疗后 ５１．７９±５．０９ ４１．８５±３．０６ ４４．２３±５．０３ ５２９．１６±４８．０９

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜０．０１；与治疗前相比，△Ｐ＜０．０１。
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０．０５），具有可比性。见表１。
表１　治疗前一般情况比较（例）

组别 例数
性别

男 女

年龄（岁）

１８－２９ ３０－４４ ４５－６５

病程（月）

＜６ ６－２４ ＞２４

治疗组 ３０ ７ ２３ ３ ６ ２１ ５ ９ １６

对照组 ３０ ８ ２２ ２ ８ ２０ ６ ９ １５

１．６　治疗方法　①对照组：根据２００８年 ＡＣＲ药物
治疗原则及２００２年《中药新药治疗类风湿性关节炎
的临床研究指导原则》［３］，西药予甲氨蝶呤 ＋来氟米
特。甲氨蝶呤：每周 １次，可从 ７．５ｍｇ起始，逐步加
量，每次最多１５ｍｇ；来氟米特：每天１次，每次１０ｍｇ。
中药治以清热利湿、通络止痛，予宣痹汤合二妙散加

减，药用：苍术９ｇ，黄柏９ｇ，薏苡仁１５ｇ，防己９ｇ，木瓜
９ｇ，蚕沙９ｇ，法半夏９ｇ，络石藤１０ｇ，忍冬藤１０ｇ，地龙
１０ｇ。水煎服，日１剂，早晚温服。上述中药及西药，
疗程均为３个月。②治疗组：对照组基础上 ＋雷公藤
合剂（闽产雷公藤１２ｇ，九节茶１５ｇ，甘草６ｇ）。用法：
雷公藤先煎１ｈ，再与其他中药同煎３０ｍｉｎ，取汁，药渣
再煮３０ｍｉｎ，前后两次药汁相兑，日１剂，早晚温服，连
服３个月。其余药物用法同对照组。关节操：每日晨
起操作１次，疗程３个月［４］。③其他：以上两组患者，
如局部受累关节红肿热痛明显，可短期口服扶他林、

强的松等。

１．７　观察指标
１．７．１　观察内容及时间点　观察治疗前及治疗后４
周、８周、１２周２８处关节疾病活动度评分（ＤＡＳ２８评
分）、１００ｍｍ视觉模拟量表患者的总体健康状态评估
（ＧＨ）的情况。其中，行 ＤＡＳ２８评分前，需记录两组
各个时间点的关节压痛数、关节肿胀数、Ｃ反应蛋白、
血沉、ＧＨ，再计算 ＤＡＳ２８总分。另外，还需记录治疗
前后的中医证候积分，进行中医疗效比较。

１．７．２　观察指标的意义
１．７．２．１　ＤＡＳ２８评分的临床意义及疗效评定［５］　
ＤＡＳ２８＜２．４，提示疾病缓解；ＤＡＳ２８≤３．２，提示低度
活动；３．２＜ＤＡＳ２８≤５．１提示中度活动；ＤＡＳ２８＞５．１
提示高度活动。

１．７．２．２　ＧＨ的临床意义［６］　病程长、关节功能减
退，可致ＲＡ患者生活质量降低。ＧＨ则通过个体对
自身健康状况的评估，估测疾病发展趋势，常用于评

价ＲＡ患者的生活质量。
１．７．２．３　中医证候积分的临床意义［７］　中医证候积
分降低，提示病情好转，可作为中医药疗效评价指标。

１．８　统计与数据分析　统计分析采用 ＳＰＳＳ１３．０软
件，治疗前后ＧＨ、ＤＡＳ２８评分的比较，采用重复测量
方差分析；中医证候积分的比较，采用等级资料的秩

和检验。

２　结果
２．１　ＤＡＳ２８评分比较　①治疗前组间比较，无显著
性差异（Ｐ＞００５，）；②与治疗前比较，两组治疗后４
周、８周、１２周，有显著性差异（均 Ｐ＜００５），提示两
组均可降低疾病活动度；③两组治疗后４周、８周组间
比较无差异（Ｐ＞００５）；治疗后１２周组间比较有差异
（Ｐ＜００５），提示治疗组对疾病活动度的控制优于对
照组。见表２。

表２　治疗前后两组ＤＡＳ２８比较（ｘ±ｓ）

项目 组别 例数 治疗前 治疗后４周 治疗后８周 治疗后１２周

ＤＡＳ２８
治疗组 ３０ ５．６２±１．３０ ５．０１±１．２３ ４．１１±１．３５ ３．０２±１．２２＃

对照组 ３０ ５．６３±１．０１ ５．２７±１．１２ ４．３６±１．２８ ３．８２±１．４７

　　　　注：与治疗前比较，Ｐ＜０．０５；与对照组比较，＃Ｐ＜０．０５。

２．２　ＧＨ比较　①治疗前两组比较，差异无显著性意

义（Ｐ＞０．０５）；②与治疗前比较，两组在治疗后４周、８

周、１２周，差异有显著性意义（均Ｐ＜０．０５），提示两组

均可降低ＧＨ；③治疗后４周、８周组间比较差异无显

著性意义（Ｐ＞０．０５）；治疗后１２周组间比较差异有显

著性意义（Ｐ＜０．０５），提示治疗组在改善ＧＨ方面，优

于对照组。见表３。


