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心速宁胶囊治疗痰热扰心证室性早搏
多中心随机对照研究

宋欣丽1 杨新春2 鲁 娜3 吴 旸4 汪少开5 毛静远6 孙艳玲6 孙 刚7 吴焕林8 王小青9 陆 峰10

万贤明11 张 林12 李冬玉13 刘亚荣14 黄培元15 谢桂香16 高东升17 冯 伟18 陈守强19 鲁卫星1 

摘要  目的 评价心速宁胶囊治疗室性早搏（痰热扰心证）有效性和安全性。方法 本试验已于中国

临床试验注册中心注册（No.ChiCTR-TRC-14004180）。采用分层区组随机方法，将 861 例痰热扰心证室

性早搏患者随机分为试验组（343 例）、阳性对照组（345 例）和安慰剂组（173 例）。试验组给予心速宁

胶囊加盐酸美西律片模拟剂，阳性对照组盐酸美西律片加心速宁胶囊模拟剂，安慰剂组心速宁胶囊模拟剂

加盐酸美西律片模拟剂。3 组疗程均为 4 周。观察治疗 14、28 天室性早搏 24 小时动态心电图（holter）疗效、

中医证候疗效积分以及不良反应发生情况。结果 与安慰剂组 [27.27%（45/165）]比较，试验组 [65.85%
（216/328）]及阳性对照组 [63.10%（212/336）]holter 总有效率升高（Z=8.1727，7.4809，P<0.01）。

与阳性对照组及安慰剂组比较，试验组中医证候积分治疗 14、28 天与治疗前差值更多（P<0.05）。治疗

14 天，与安慰剂组比较，试验组口干症状改善更明显（Z=1.1731，P<0.05）。治疗 28 天，与阳性对照组、

安慰剂组比较，试验组口干、口苦症状改善更明显（P<0.05）。与安慰剂组比较，试验组治疗 28 天多梦

症状改善更明显（Z=2.5085，P<0.0167）。3 组间不良反应发生情况比较，差异无统计学意义（P=0.4280）。

结论 心速宁胶囊可有效改善痰热扰心证室性早搏患者 holter 总有效率、中医证候积分以及口干、口苦、

失眠等症状方面，安全性好。
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ABSTRACT Objective To evaluate the efficacy and safety of Xinsuning Capsule（XSNC） in the 
treatment of ventricular premature beats （VPB）with syndrome of phlegm heat disturbing the Xin. Methods This 
study was registered in the Chinese Clinical Trial Registry（No. ChiCTR-TRC-14004180）.Totally 861 patients 
with Phlegm-heat disturbing Xin syndrome were randomly assigned to experimental group（343 cases），positive 
control group（345 cases）and placebo group（173 cases）. The experimental group was given XSNC plus 
Mexilol hydrochloride tablet simulation agent，the positive control group was given Mexilol hydrochloride tablet 
plus XSNC simulation agent，the placebo group was given XSNC simulation agent plus Mexilol hydrochloride 
tablet simulation agent. The treatment course of 3 groups was 4 weeks. The curative effect of 24 hour dynamic 
electrocardiogram（holter）， Chinese Medicine（CM） syndrome curative effect score and the occurrence of 
adverse reactions after 14 and 28 days of treatment were observed. Results Compared with placebo group 
[27.27%（45/165）]，the holter total effective rate of experimental group [65.85%（216/328）] and positive control 
group [63.10%（212/336）] was increased（Z=8.1727，7.4809，P<0.01）. Compared with positive control 
group and placebo group，the difference of CM syndrome score between 14 and 28 days of treatment and before 
treatment was larger in experimental group（P<0.05）. After 14 days of treatment，dry mouth symptoms improved 
more in the experimental group than in the placebo group（Z=1.1731，P<0.05）. After 28 days of treatment，
compared with positive control group and placebo group，the symptoms of dry and bitter mouth symptoms in 
experimental group improved more significantly（P<0.05）. Compared with placebo group，the improvement of 
dreamful sleeping symptoms was more significant in the experimental group after 28 days of treatment （Z=2.5085，

P<0.0167）. There was no significant difference in the incidence of adverse reactions among the 3 groups 
（P=0.4280）. Conclusion XSNC has significant efficacy and good safety in improving holter total effective rate，

CM syndrome score， dry mouth，bitter mouth，insomnia and other symptoms in VPB patients with phlegm heat 
disturbing Xin syndrome.

KEYWORDS ventricular premature beat； phlegm heat disturbing Xin syndrome；Xinsuning Capsule

室性早搏是临床上最为常见的心律失常，在有

或无器质性心脏病患者中均可发生。在正常人群中应

用心电图进行检查，室性早搏检出率约为 1%；应用 
24 h 动态心电图，则其检出率为 40%~75%[1]。随着年

龄的增长，本病的发病率逐渐升高，且男性多于女性 [2]。

心律失常是心血管病的常见表现，占心内科住院患者的

26.8%，其中，室性早搏发生率占 11.6%[3]。西医治疗

方案在一定程度上可控制患者病情，但大多数药物均有

程度各异的不良反应，对患者的治疗依从性及症状康

复具有较大影响 [4]。本文通过心速宁胶囊、盐酸美西

律片与安慰剂对照观察治疗此病，旨在探索心速宁胶

囊治疗室性早搏（痰热扰心证）的有效性和安全性。

资料与方法

1 诊断标准 室性早搏西医诊断标准参照《内

科学》第 7 版 [5] 制定。中医辨证标准参照《中医内

科学》（中国中医药出版社 2007 年第 2 版）[6] 拟定

痰热扰心证表现：心悸，受惊易作，胸闷，口干，口苦，

失眠，多梦，头晕目眩，急躁易怒，大便秘结，舌红，

苔黄腻，脉弦滑。
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中国临床试验注册中心注册，注册号为 ChiCTR-
TRC-14004180。本试验从 2014 年 12 月—2015 年 
3 月完全结束，研究病例来源于北京朝阳医院、北

京中医药大学第三附属医院等 39 家中心的门诊 
1 096 例患者。本临床试验已经各临床研究单位医

学伦理委员会的批准。由不参与本研究的生物统计

学专家在计算机上使用 SAS 9.1.3 统计软件，采用

区组随机按照试验组 : 阳性药组 : 安慰剂组 =2：   2：   1 
比例区组长度为 5 进行随机分配。随机号 001-900
参加试验各中心按患者进入的先后次序进行治疗。最

终纳入患者 861 例，剔除患者 32 例，共纳入 829 例

患者进行统计分析。其中，男性 358 例，女性 471 例。

按分层区组随机分为试验组（343 例），阳性对照组

（345 例），安慰剂组（173 例），3 组在性别、年龄、

病程、基础疾病及疗效指标基线方面比较，差异无统

计学意义（P>0.05），详见表 1。
6 盲法实施过程 本次研究为双盲研究，在试

验研究中试验药、阳性对照药和安慰剂均用相同包

装，试验药和对照药的安慰剂需要和药品保持一致。

受试者、研究参与人员及数据和统计分析人员均在不

知道具体用药的情况下进行研究及分析。

7 试验药物 心速宁胶囊（陕西摩美得制药有

限公司），规格：每粒装 0.48 g，生产批号：140303；
盐酸美西律片（上海信谊药厂有限公司），规格：每

片 50 mg，生产批号：131202；盐酸美西律片模拟

剂（陕西摩美得制药有限公司），规格：每片 50 mg，
生产批号：140301；心速宁胶囊模拟剂（陕西摩美

得制药有限公司），规格：每粒装 0.48 g，生产批号：

140303；安慰剂由食用荞麦面粉组成，炒至与药物相

同的颜色。按照心速宁胶囊外观，颜色，性状，微生

物等质量标准指标检验合格。以上药物均由陕西摩美

得制药有限公司提供到各参试中心。

8 治疗方法 试验组给予心速宁胶囊（口服， 
1 次 4 粒，1 日 3 次）加盐酸美西律片模拟剂（口服，

1 次 2 片，1 日 3 次）；阳性对照组盐酸美西律片（口

2 纳入标准 （1）符合西医室性早搏标准；（2）
属于功能性或心功能正常的器质性室性早搏；（3） 
24 h 早搏次数为 3 000~30 000 次；（4）年龄 18~ 
75 岁；（5）服用与治疗心血管类疾病有关的中药停药

在 2 周以上、西药停药在 5 个半衰期以上者；（6）签

署知情同意书。

3 排除标准 （1）病情严重需应用其他治疗抗

心律失常药物治疗者；（2）急性心肌梗死、急性心衰、

其他系统疾病（如贫血、甲状腺机能亢进等）、洋地

黄中毒、电解质紊乱导致的室性早搏，或左心室射血

分数 <45% 者；（3）妊娠或哺乳期妇女，精神病患者；

（4）法律规定的残疾患者（盲、聋、哑、智力障碍、

精神障碍、肢体残疾）；（5）合并肝、肾、造血系统

等严重原发性疾病，其中血 ALT、AST> 正常上限 1.5
倍者，SCr> 正常上限者；（6）近期 3 个月内进行过

心脏经皮冠状动脉介入治疗（ percutaneous coronary 
intervention，PCI）手术或搭桥者；（7）高血压 3 级

或属高危以上且血压控制不稳定者；（8）对试验用药

成分过敏或过敏体质者；（9）试验前 3 个月内参加其

他临床试验者。

4 样本量计算方法 本试验采用中心分层区组

随机、双盲、阳性药与安慰剂平行对照、多中心临床

试验设计方法。根据不同的中心进行分层和封闭随

机化，将 39 个中心分为 39 个层；再采用区组随机化

法将各中心患者进一步分为试验组、阳性药物组和

安慰剂组。试验药组与盐酸美西律片组为非劣设计，

与安慰剂为优效设计。根据室性早搏 24 h 动态心电

图（holter）有效率来估算样本量大小，假设盐酸美

西律片组室性早搏 holter 有效率均为 70.5%，心速宁

胶囊组有效率为 71.0%，安慰剂组有效率为 30.0%，

优效界值为 25%，非劣效界值为 10%，Ⅰ类错误率

α=0.025，效力为 80%（Ⅱ类错误率β=0.2），按照 2：   
2：   1 设计，样本量估算试验组、阳性药组、安慰剂组

分别应纳入 360 例、360 例、180 例，总例数为 900 例。

5 一般资料 本试验于 2014 年 1 月 21 日在

表 1 各组人口学特征比较
项目 试验组 阳性对照组 安慰剂组 P 值 统计量

性别 [例（%）] 0.2319 χ2=2.9228
  男 130（39.63） 151（44.94） 77（46.67）
  女 198（60.37） 185（55.06） 88（53.33）
年龄（岁， x–±s） 53.22±13.32 52.17±13.57 53.15±13.54 0.5562 KW-χ2=1.1731
合并疾病或症状 [例（%）] 0.1798 χ2=3.4316
  无 198（60.37） 226（67.26） 106（64.24）
  有 130（39.63） 110（32.74） 59（35.76）
病程（年， x–±s） 3.16±4.49 3.43±5.37 3.18±5.12 0.5634 KW-χ2=1.1476
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21 例、安慰剂组 19 例），脱落率 8.59%（试验组

9.91%、阳性对照组 6.09%、安慰剂组 10.98%）。三

组共因未用药 32 例受试者不纳入 FAS 分析集，3 组

脱落率差异无统计学意义（P>0.05）。

表 2 3 组患者中医证候积分比较 （分，x–±s）
组别 例数 访视点 证候积分差值

0 天 治疗 14 天 治疗 28 天 14 天差值 28 天差值

试验 255 14.87±6.09   9.40±4.49 4.90±3.53 5.47±4.01 △ 10.07±6.21 △

阳性对照 229 15.03±6.83 10.66±6.06 7.03±5.86 4.38±5.15   8.09±7.53

安慰剂 125 14.66±6.17 10.75±4.79 7.33±5.78 3.90±4.07   7.31±6.92

  注：与安慰剂组比较， P<0.05；与阳性对照组比较，△P<0.05 

服，1 次 2 片，1 日 3 次）加心速宁胶囊模拟剂（口服，

1 次 4 粒，1 日 3 次）；安慰剂组心速宁胶囊模拟剂（口

服，1 次 4 粒，1 日 3 次）加盐酸美西律片模拟剂（口

服，1 次 2 片，1 日 3 次）。3 组疗程均为 4 周。试验

期间不得同时使用与本病治疗有关的中西药物和其他

治疗方法。合并其他疾病必须继续用药的其他药物和

治疗方法，已在合并用药表中详细记录药名（或其他

疗法名）、用法、用量和时间等。

9 观察指标及方法

9.1 主要疗效指标 治疗后室性早搏 holter 总
有效率。显效：室性早搏次数较治疗前减少 >90%；

有效：室性早搏次数较治疗前减少 50%~90%；无效：

室性早搏次数减少 <50%、无变化或加重 [7]。显（有）

效率（%）= 显（有）效患者数 / 总患者数 ×100%。

总有效率定义为显效率 + 有效率。

9.2 次要疗效指标 中医证候疗效评分。（1）
各访视点痰热扰心证（单个证型和复合证型）患者中

医证候积分变化值；（2）各访视点痰热扰心证（单个

证型和复合证型）单项症状疗效等级变化，单项症

状包括：口干、口苦、多梦、失眠。等级包括：痊愈、

下降 2 个等级、下降 1 个等级、不变或升高。

10 统计学方法 采用 SAS 9.1.3 统计学软件

对 FAS 集进行统计分析。计量资料以 x–±s 表示，采

用 t 检验；计数资料以率（%）表示，用 χ2 检验、

Fisher 精确概率法、Wilcoxon 秩和检验或 Wilcoxon
符号秩和检验；两分类指标及等级指标的比较若考虑

到中心或其他因素的影响，采用CMHχ2 检验。若考

虑基线混杂因素的影响，采用 Logistic 回归分析。假

设检验统一使用双侧检验，取 α=0.05。P<0.05 为

差异有统计学意义。

结  果

1 试验完成情况（图 1） 本试验共入组 861
例（试验组 343 例、阳性对照组 345 例、安慰剂组 
173 例），其中完成 787 例（试验组 309 例、阳性对

照组 324 例、安慰剂组 154 例），74 例因无法接续

接受试验、失访等脱落（试验组 34 例、阳性对照组 

图 1 病例流程图

861 例患者随机分组

筛选 1 096 例患者

试验组 343 例：心速宁
胶囊 + 盐酸美西律片模
拟剂，疗程 4 周

对照组 345 例：盐酸
美西律片 + 心速宁胶
囊模拟剂，疗程 4 周

安慰剂组 173 例：心速宁
胶囊模拟剂 + 盐酸美西律
片模拟剂，疗程 4 周

235 例因不符合纳入标准早搏次
数、年龄等要求，符合排除标准，
撤回知情同意书等筛选失败

脱落 15 例 脱落 9 例 脱落 8 例

FAS 328 例 FAS 336 例 FAS 165 例

2 治疗后 3 组室性早搏 holter 总有效率比

较 试验组、阳性对照组及安慰剂组治疗后室性早搏

holter 总有效率分别为 65.85%（216/328）、63.10%
（212/336） 及 27.27%（45/165）。 与 安 慰 剂 组 比

较，试验组（Z=8.1727， P<0.01）及阳性对照组

（Z=7.4809， P<0.01）总有效率升高。试验组与阳性

对照组比较差异无统计学意义（P>0.05）。
3 中医证候疗效结果比较

3.1 3组患者患者治疗前后中医证候积分改善情

况比较（表 2） 治疗前、治疗 14、28 天，3 组中医

证候积分差异无统计学意义（P>0.05）。但治疗 14、
28 天与治疗前中医证候积分差值，3 组间比较差异有

统计学意义（P<0.05）。与阳性对照组及安慰剂组比

较，试验组中医证候积分治疗 14、28 天与治疗前差

值更多（P<0.05）。
3.2 3 组患者单项症状的组间比较（表 3） 治疗

14 天 FAS 结果分析显示，3 组间口干症状改善比较

差异有统计学意义（P=0.0064，KW-χ2=10.0988）。 
与安慰剂组比较，试验组口干症状改善更明显

（Z=1.1731，P<0.0167）。 治 疗 28 天 FAS 结 果 分

析显示，3 组间口干症状改善比较差异有统计学意
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义（P=0.0014，P<0.05）。与阳性对照组、安慰剂

组比较，试验组口干症状改善更明显（Z=2.8896，
3.2829，P<0.0167）。 治 疗 14 天 FAS 结 果 分 析

显示， 3 组间口苦症状改善比较差异无统计学意义

（P>0.05）。治疗 28 天 FAS 结果分析显示，3 组间

口苦症状改善比较差异有统计学意义（P<0.0001，
KW-χ2=23.9384）。与阳性对照组、安慰剂组比较，

试验组口苦症状改善更明显（Z=4.1586，4.3309，
P<0.0167）。治疗 14 天 FAS 结果分析显示，3 组间

多梦症状改善比较差异无统计学意义（P>0.05）。治

疗 28 天 FAS 结果分析显示，3 组间多梦症状改善差

异有统计学意义（P=0.0387，KW-χ2=6.5084）。与安

慰剂组比较，试验组多梦症状改善更明显（Z=2.5085，
P<0.0167）。治疗 14、28 天 FAS 结果分析显示，3 组

间失眠症状改善差异无统计学意义（P>0.05）。
4 3 组不良反应结果比较 （表 4） 不良反应总

发生率为 0.81%。其中，试验组不良反应发生率为

0.29%，阳性对照组不良反应发生率为 1.16%，安慰

剂组不良反应发生率为 1.16%。3 组间总体比较，差

异无统计学意义（χ2=0.4280，P>0.05）。

室性早搏的临床症状可归属于中医学“心悸”“惊

悸”“怔忡”“脉结代”等范畴，给予对症治疗，达

到养心定悸，益气安神。室性早搏病位在心，心之

气血阴阳亏虚，或痰饮瘀血阻滞等相关因素有一定

联系。火热痰浊，上扰神明，心神昏乱，心悸怔仲，

最终形成室性早搏。心速宁胶囊组方中，黄连、半

夏、茯苓、枳实可清心热，宁心定悸；常山、苦参、

莲子心、青蒿可清热化痰；人参、麦冬可益气养阴；

甘草甘平，归心肺脾胃经，缓和药性，调和诸药。

以清热化痰，宁心定悸为主功，又可防止痰热耗气

伤阴、苦寒药碍胃之弊。通过研究发现，心速宁胶

囊可以有效的治疗室性早搏，使心之气血顺畅，阴

阳调和，化痰通脉，心脏跳动有律。

盐酸美西律片属 1B 类的抗心律失常药。其可抑

制患者心肌细胞钠内流，减缓动作电位 0相除极速度，

还可缩短浦氏纤维有效不应期 [9，10]。对控制室性早搏

有一定的治疗效果。本研究结果显示，心速宁胶囊在

增加患者 holter 室性早搏总有效率方面与盐酸美西律

平疗效相当；在治疗中医证候方面，相对于盐酸美西

律片，心速宁胶囊能够在治疗 28 天后显著改善痰热

扰心证患者中医证候积分；在治疗中医单项症状方面，

服用心速宁胶囊患者改善口干、口苦症状明显，优于

盐酸美西律片和安慰剂。在治疗心悸、胸闷、失眠、

多梦症状心速宁胶囊治疗优于安慰剂，但与盐酸美西

律片疗效相差不大。

此外，心速宁胶囊不良反应发生率与安慰剂及盐酸

美西律片无明显差异，无严重不良反应，安全性良好。

心速宁胶囊用于治疗室性早搏疗效显著，安全性好。

利益冲突：本项目是在中国中药协会心血管病药物

研究专业委员会统一管理，组织开展，不存在利益冲突。

表 3 3 组患者单项症状比较 [例（%）]
组别 例数 分类 口干 口苦 多梦 失眠

治疗 14 天 治疗 28 天 治疗 14 天 治疗 28 天 治疗 14 天 治疗 28 天 治疗 14 天 治疗 28 天

试验 255 痊愈   80（31.37）153（63.22） 122（47.84）191（78.93） 143（56.08）174（71.90）   94（36.86）149（61.57）
下降 2 个等级     8（3.14）     5（2.07）     5（1.96）     5（2.07）     0（0.00）     0（0.00）     1（0.39）     4（1.65）
下降 1 个等级   54（21.18）  29（11.98）   39（15.29）    9（3.72）     0（0.00）     0（0.00）   32（12.55）  22（9.09）
不变或升高 113（44.31）   55（22.73）   89（34.90）  37（15.29） 112（43.92）   68（28.10） 128（50.20）  67（27.69）

阳性对照 229 痊愈   71（31.00）116（52.73） 102（44.54）138（62.73） 125（54.59）144（65.45）   78（34.06）129（58.64）
下降 2 个等级     3（1.31）     2（0.91）     1（0.44）     2（0.91）     0（0.00）     0（0.00）     2（0.87）     2（0.91）
下降 1 个等级   33（14.41）  19（8.64）   16（6.99）     5（2.27）     0（0.00）     0（0.00）   24（10.48）  18（8.18）
不变或升高 122（53.28）  83（37.73） 110（48.03）   75（34.09） 104（45.41）  76（34.55） 125（54.59）  71（32.27）

安慰剂 125 痊愈   21（16.80）  50（43.10）   49（39.20）  65（56.03）   55（44.00）  68（58.62）   39（31.20）  61（52.59）
下降 2 个等级     1（0.80）     0（0.00）     2（1.60）     2（1.72）     0（0.00）     0（0.00）     1（0.80）     0（0.00）
下降 1 个等级   29（23.20）  30（25.86）   18（14.40）  16（13.79）     0（0.00）     0（0.00）   14（11.20）  13（11.21）
不变或升高   74（59.20）  36（31.03）   56（44.80）  33（28.45）   70（56.00）  48（41.38）   71（56.80）  42（36.21）

表 4 不良反应发生率比较

组别 例数 手颤 烧心 皮疹
咳嗽
低热

尿白细
胞升高

心慌胸
闷加重

急性
心衰

总发生
率（%）

试验 255 0 1 0 0 0 0 0 0.29
阳性对照 219 1 0 1 1 0 1 0 1.16
安慰剂 125 0 0 0 0 1 0 1 1.16

讨  论

室性早搏又称为室性期前收缩，是目前在临床

上使用的抗心律失常药物多为西药，虽具有一定治

疗效果，但同时亦存在作用单一和不良反应较大的

弊端，而中医药在治疗此病产生的疗效可能更佳 [8]。
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