
书书书

中国中西医结合杂志
!"#$

年
%

月第
&$

卷第
%

期
'()*+,

!

-./0.12.3 !"#$

!

4567 &$

!

85

!

%

"!"#$%"

9:)

#

#"

!

$;;#<=7>=?1

!

!"#$"$#@

!

&"A

!专家共识!

脑心通胶囊临床应用中国专家共识

"脑心通胶囊临床应用中国专家共识#编写组

""

#

"背景"脑心通胶囊源出清代王清任经典名方

补阳还五汤!基于赵步长教授提出的$脑心同治%理

念!在该名方基础上增加了活血化瘀通络药物!由黄

芪&赤芍&丹参&当归&川芎&桃仁&红花&醋乳香&醋没

药&鸡血藤&牛膝&桂枝&桑枝&地龙&全蝎&水蛭共
#;

种中药组成' 方中重用黄芪益气为君药!通经活络药

水蛭&地龙&全蝎为臣药(活血化瘀药当归&川芎&丹参&

赤芍&乳香&没药&红花&桃仁为佐药!鸡血藤&桂枝&桑

枝&牛膝为使药' 全方标本兼治&益气活血&化瘀通络!

以期起到脑心同治的功用'

脑心通胶囊先后获得药品生产批件)

#%%&

*&+国

家基本用药目录,品种)

!"#!

版*&国家中药保护品种

证书)

!"#B

*!并被收录于+中国药典,)

!"#A

版*' 临

床应用
!"

余年来!累计超过
#

亿人次服用!公开发表

临床及基础研究学术论文千余篇!积累了一定的研究

数据和应用经验' 为使临床医师能够更充分了解和合

理使用脑心通胶囊!中国中西医结合学会脑心同治专

业委员会&中国医师协会中西医结合医师分会脑心同

治专家委员会组织有关专家编写了$脑心通胶囊临床

应用中国专家共识%'

!

"脑心通胶囊的主要成分及药代动力学研究

通过
CDE'

#

,-<,-

方法!证实脑心通胶囊中
##

种主

要成分)芍药苷&

!

蜕皮甾醇&苦杏仁苷&桑皮苷
F

&咖

啡酸&阿魏酸&丹酚酸
G

&黄芪甲苷&芒柄花黄素&隐丹

参酮&丹参酮
"F

*经大鼠口服给药后!其中阿魏酸&芒

柄花黄素&隐丹参酮&丹参酮
"F

和咖啡酸能够入血!

给药大鼠正常剂量脑心通后!咖啡酸的
*

1HI

值为

)

"

!

#@

$

"

!

"&

*

J

!

*

#<!

值为)

"

!

@&

$

"

!

&&

*

J

!阿魏酸的

*

1HI

值为)

"

!

#$

$

"

!

""

*

J

!

*

#<!

值为)

"

!

!"

$

"

!

#%

*

J

!

芒柄花黄素的
*

1HI

值为 )

"

!

B%

$

"

!

&&

*

J

!

*

#<!

值为

)

!

!

%;

$

A

!

;#

*

J

!隐丹参酮的
*

1HI

值为 )

"

!

AB

$

"

!

B"

*

J

!

*

#<!

值为 )

!

!

%&

$

&

!

@%

*

J

!丹参酮
"F

的

*

1HI

值为)

"

!

AB

$

"

!

!%

*

J

!

*

#<!

值为)
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!
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$
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!
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*

J

'

&

"脑心通胶囊的药效学研究

&

!

#

"改善血液流变性和凝血功能"脑心通胶囊

对肾上腺素致大鼠$血瘀%模型的全血高切
<

低切黏度&

血浆黏度&还原黏度&血小板黏附率均有显著降低作

用(可明显抑制血管内壁损伤所引起的血栓形成!并有

一定的量效关系(可明显抑制三磷酸腺苷诱导的大鼠

血小板聚集!并能够明显延长小鼠的凝血时间-

#

.

' 已

有动物实验-

!

.

&细胞实验-

&

!

B

.

&人体试验-

A

.和小样本

K'*

-

;

!

$

.研究结果提示#氯吡格雷联用步长脑心通胶

囊治疗可通过改善
'LD!'#%

酶活性&平衡机体内环

境的稳定!提高氯吡格雷抑制血小板聚集'

&

!

!

"抗心肌缺血及缺血
<

再灌注损伤"脑心通胶

囊可以显著改善结扎犬冠状动脉左前降支制造的急性

心肌缺血模型心肌缺血程度和心肌缺血范围!降低血

清乳酸脱氢酶和肌酸激酶)

>3.H0?M. N?MHO.

!

'P

*活

性!缩小心肌梗死范围-

@

.

!并可以通过抑制
8EKD&

炎

性小体减轻结扎小鼠心脏左前降支然后释放造成的心

肌缺血再灌注损伤-

%

.

'

&

!

&

"抗动脉粥样硬化"脑心通胶囊可显著延缓

载脂蛋白
Q

基因敲除小鼠的动脉粥样硬化病变进程!并

能够增加病灶区的平滑肌细胞
<

胶原含量!减少斑块内埋

藏纤维帽&钙化及巨噬细胞的累积!其机制可能与增加

动脉平滑肌
!!#1K8F

表达!抑制主动脉基质金属蛋

白酶#

!

&肿瘤坏死因子#

#

的
1K8F

表达有关-

#"

.

' 同

时!脑心通胶囊能够减少凝集素样氧化低密度脂蛋白受

体
#

)

E:R

#

#

*的基因及蛋白表达-

##

.

!下调单核细胞趋化

因子
# 1K8F

的基因表达水平!从而阻止巨噬细胞进

入内膜!减少泡沫细胞的形成-

#!

.

!提示脑心通胶囊对动

脉粥样硬化的发生发展可起到一定的预防和治疗作用'

&

!

B

"抗心肌纤维化"脑心通胶囊可抑制心肌成

纤维细胞的增殖和胶原的合成!促进胶原蛋白降解!从

而抑制自发性高血压大鼠心肌纤维化!改善高血压所

致的心肌重塑-

#&

.

' 脑心通胶囊还能显著增加
C%'!

心肌细胞的活性!提高
DDFD#

蛋白水平!抑制心肌细

胞的凋亡和自噬!从而发挥抗心肌纤维化作用-

#B

.

'

&

!

A

"抗脑缺血
<

再灌注损伤"在体实验证明!脑

心通胶囊可改善大鼠氨基酸&脂质&神经传导物质&能

量代谢!缩小神经缺损及脑梗塞面积!提示脑心通胶囊

对脑缺血具有治疗作用!其机制可能与干扰谷氨酰胺

和脂质的代谢有关-

#A

.

' 脑心通胶囊还可减少大鼠脑缺

血
<

再灌注损伤模型脑含水量!增强血管内皮生长因子

)

SHO>T6H3 .MU50J.6?H6 V35W0J XH>053

!

4QYZ

*的表

达!从而发挥脑保护作用!其机制可能与下调
E:R

#

#

!
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磷酸化细胞外调节蛋白激酶
#<!

和核因子#

$G

的表达

有关-

#;

!

#$

.

' 另有实验表明脑心通胶囊可明显抑制脑

缺血再灌注引起的
8H

[

#

P

[

#

F*D

酶&

'H

! [

#

F*D

酶和

,V

! [

#

F*D

酶活性降低!减轻脑组织的脂质过氧化反

应!从而抑制脑水肿形成-

#@

.

'

&

!

;

"改善学习记忆功能"实验表明!脑心通胶

囊可减轻缺血对海马
'F#

区锥体细胞的损伤!改善血

管性痴呆大鼠的学习记忆能力!效果优于喜得镇-

#%

.

'

另有研究发现脑心通胶囊能显著增强血管性痴呆模型

大鼠海马组织
4QYZ

的表达!抑制内皮细胞的凋亡!减

轻内皮的受损及功能的紊乱!促进血管新生!从而减轻

大脑的缺血性损伤-

!"

.

'

B

"脑心通胶囊的临床研究

B

!

#

"治疗心血管疾病的临床研究

B

!

#

!

#

"冠心病心绞痛"一项纳入
&A

篇
K'*

!包

含
& &@B

例冠心病心绞痛患者的
,.0H

分析显示#脑

心通胶囊治疗组的临床综合疗效明显优于对照组!总

有效率
KK \#

!

#@

!

%A]')

#

#

!

#B ^#

!

!!

(心电图疗效

明显优于对照组!总有效率
KK \ #

!

!$

!

%A] ')

为

-

#

!

!"

!

#

!

&B

.(治疗后患者的心绞痛发作情况及血脂

指标改善程度均明显优于对照组 )

D _"

!

"A

*

-

!#

.

' 有

,.0H

分析共纳入
#B

项脑心通胶囊联合常规西药对

比常规西药治疗不稳定性心绞痛的
K'*

!评价了脑心

通胶囊对不稳定性心绞痛患者的临床疗效' 结果显

示# 脑心通胶囊联合常规西药在治疗不稳定性心绞痛

临床症状改善)

:K \ B

!

!!

!

%A]')

#

&

!

"%

%

A

!

$;

!

D

&

"

!

"#

*及心电图改善)

:K \!

!

B@

!

%A] ')

#

#

!

%$ ^

&

!

#&

!

D

&

"

!

"#

*方面优于单纯使用西药治疗-

!!

.

' 另

一项纳入
##

项
K'*

包含
# &@B

例不稳定性心绞痛患

者的
,.0H

分析结果显示!脑心通胶囊联合常规药物

治疗不稳定性心绞痛临床症状有效率是单用常规药物

治疗的
#

!

!B

倍!并能明显提高患者心电图的改

善率-

!&

.

'

B

!

#

!

!

"心肌梗死二级预防"一项
K'*

探讨了

脑心通胶囊对心肌梗死二级预防的临床疗效'

B%B

例

急性心肌梗死后
!@

天
^A

年的患者随机分为两组!其

中治疗组
!B@

例!对照组
!B;

例' 治疗组在常规治疗

基础上加用脑心通胶囊!对照组在常规治疗基础上加

用阿司匹林肠溶片!随访
#@

个月!结果显示脑心通在

缓解梗死后心绞痛&改善心电图&缩短左室舒张末径及

减少不良反应等方面均具有一定的疗效-

!B

.

' 另有一

项研究将
#B!

例急性心肌梗死患者随机分为治疗组

和对照组!治疗组在常规二级预防基础上加用脑心通

胶囊!对照组给予常规二级预防!随访
!B

个月' 结果

显示治疗组在梗死后心绞痛的发生率&心电图改善&血

脂改善&颈动脉内膜 '中层厚度减小&平均斑块数&斑

块总积分及不良反应方面均优于对照组 )

D _

"

!

"A

*

-

!A

.

'

B

!

!

"治疗脑血管疾病的临床研究

B

!

!

!

#

"脑梗死"一项
K'*

将发病在
$! J

之内

脑梗死患者
&#"

例分为治疗组 )

#%!

例*和对照组

)

##@

例*' 治疗组在常规治疗基础上加服脑心通胶

囊!

B

粒
<

次!每日
&

次!对照组给予常规治疗!疗程
#A

天' 结果显示治疗组总有效率)

%B

!

!$]

*高于对照组

)

;;

!

%A]

!

D

&

"

!

"#

*

-

!;

.

' 一项纳入
A@

个的
,.0H

分析显示!脑心通胶囊联合常规西药治疗脑梗死的临

床疗效有效率比单纯西药治疗提高
!!]

!且能够显著

降低患者神经功能缺损评分和血液流变学指标-

!$

.

'

另有
!

项应用脑心通胶囊治疗缺血性中风急性期

K'*

为研究对象的系统评价结果亦表明#脑心通胶囊

具有改善缺血性中风急性期患者神经功能缺损的作

用!且安全性较高-

!@

!

!%

.

'

B

!

!

!

!

"短暂性脑缺血发作"一项纳入
#@

项

K'*

研究!

! !#&

例患者的
,.0H

分析评价了脑心通

胶囊治疗短暂性脑缺血发作)

03HMO?.M0 ?O>J.1?> H0

#

0H>N

!

*)F

*的临床疗效和安全性' 干预措施#试验组

采用单用脑心通胶囊或联合阿司匹林!对照组用阿司

匹林!两组均加常规药物治疗' 结果显示#脑心通胶囊

临床疗效改善明显优于对照组!可抑制血小板凝聚!抗

凝血!改善血液流变学特征!降低血黏度!但短期治疗

对脑血流动力学的改善并不优于对照组-

&"

.

' 另有部

分
K'*

显示#在常规治疗基础上加用脑心通胶囊可显

著改善
*)F

患者眩晕&头痛&肢体麻木无力等临床症

状!明显降低
*)F

的发作频次!增加脑血管血流速度!

对于血流减慢型椎动脉及基底动脉的平均峰流速度有

明显调整作用-

&#

'

&&

.

'

B

!

!

!

&

"椎'基底动脉供血不足"一项随机对照

研究观察了脑心通胶囊治疗椎'基底动脉供血不足患

者的临床疗效!治疗组在常规西药基础上加用脑心通

胶囊!结果显示治疗组对眩晕等症状的改善总有效率

%#

!

$]

!明显优于西药组
$$

!

A]

!治疗前后椎 '基底

动脉平均血流速度等指标的变化亦有统计学差异!无

明显不良反应-

&B

.

' 还有研究提示脑心通胶囊能有效

扩张椎 '基底动脉!增快血流速度!增加血流量!改善

血液流变学!且经颅多普勒证实其血流恢复程度与临

床症状&体征改善一致-

&A

!

&;

.

'

B

!

!

!

B

"颈动脉粥样硬化症"一项较大样本量

)

!"B

例*的
K'*

结果表明!在尼莫地平基础上加用

脑心通胶囊治疗颈动脉粥样硬化症!可取得较好疗效!

头晕及眩晕症状缓解总有效率达
%&

!

#B]

!明显优于
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单用尼莫地平组!用药
&

个月后测量颈动脉内膜 '中

层厚度!脑心通组有明显改善!与对照组比较!差异有

统计学意义)

D _"

!

"#

*

-

&$

.

' 另有研究证实!脑心通组

治疗
;

个月后!

),*

&斑块最大厚度)

*

1HI

*&横切面最

大面积)

-

1HI

*&斑块个数&斑块体积均较治疗前明显

减小)

D _"

!

"A

*!认为脑心通胶囊能有效地干预颈动

脉粥样硬化斑块中斑块的发生发展!可能对于降低心

脑血管疾病事件发生有一定作用-

&@

.

'

A

"脑心通胶囊的安全性"急性毒性实验显示!小

鼠灌胃给药脑心通胶囊!累积剂量为
B! V<NV

!相当于

临床用量的
A!A

倍!仍无法测出半数致死量' 长毒试

验显示脑心通胶囊对大鼠体重&血常规&心&肝&肾功能

等十余项生化指标及心电图均无明显影响!各脏器肉

眼及镜下观察均未见中毒性病理改变'

一项
,.0H

分析显示#

&A

篇
K'*

中!有
#&

篇文

献报道不良反应类型' 脑心通胶囊治疗组
# !$"

例!

发生不良发应
B%

例!对照组
# #@@

例!发生不良反应

A#

例!不良反应发生率
KK \ !

!

B;

!

%A]')

#

"

!

$& ^

@

!

&#

!差异无统计学意义)

`

(

#

!

BB

!

D

(

"

!

#"

*

-

!#

.

'

另一项
,.0H

分析共纳入
##

项
K'*

!其中
$

项研究显

示治疗过程中未发现明显不良反应!

B

项研究简要描

述了服用药物后的不良反应!包括
B

例患者在服用

脑心通胶囊的第
#

周有轻度上腹不适!未经特殊处

理!继续用药后可耐受!无其他不良反应!

&

例患者用

药后自诉上腹部不适!服用雷尼替丁胶囊后症状缓

解!治疗后血&尿&便常规及肝肾功能检查未见异常'

$

例患者用药后出现胃部不适或胃痛!改为饭后服用

后上述不适消失'

&

例患者诉上腹部不适!服用雷尼

替丁胶囊后症状缓解-

!&

.

' 未见脑心通胶囊引起实验

室检查指标如
FE*

&

Ga8

&

'3

和
'P

等异常的报道'

;

"脑心通胶囊的临床应用建议

;

!

#

"应用范围"推荐以下情况应用脑心通胶

囊#)

#

*冠心病稳定性心绞痛&不稳定性心绞痛()

!

*心

肌梗死二级预防()

&

* 短暂性脑缺血发作()

B

*脑梗死

)包括急性期&恢复期和后遗症期*()

A

*中风中经络或

中风后遗症期伴有半身不遂&肢体麻木&口眼歪斜&舌

强语蹇等症状()

;

*以上适应症的中医证候均应属于

气虚血滞&脉络瘀阻证'

;

!

!

"使用方法

;

!

!

!

#

"常规应用"口服!

! ^B

粒
<

次!每日
&

次'

;

!

!

!

!

"疗程"

B

周为
#

个疗程!一般适于多疗程

用药'

;

!

&

"注意事项"正在使用双联&三联抗血小板

药物治疗的急性冠脉综合征或急性脑梗死患者应用过

程中应动态监测相关凝血指标' 出血倾向患者&过敏

体质患者&孕妇&哺乳期妇女&月经期妇女不推荐使用'

急性酒精中毒&活动性消化道溃疡等慎用(服药后出现

胃痛或上腹不适的患者建议饭后服用' 少数患者用药

过程中出现的轻度胃肠道反应!如胃痛&恶心&食欲减

退等!可服用胃黏膜保护剂(个别患者出现皮肤瘙痒&

脱皮&丘疹&倦睡&心烦&头闷等不适时!建议停药!并密

切观察病情变化!予以积极处理'

顾问# 陈可冀&吴宗贵

专家组成员)按姓氏拼音排序*# 安毅&蔡定芳&

陈伯钧&陈慧&陈金水&陈志斌&邓家刚&杜怡峰&高宗良&

胡学强&姜丽红&蒋卫红&雷燕&李臣文&李应东&梁春&

廖小平&林亚明&刘红旭&刘勤社&刘远新&马琪林&

梅元武&邱凯&侍海存&苏薇薇&万海同&王安才&王琳&

王瑞萍&王振涛&吴遷荣&吴晓牧&许邦龙&杨文明&张波&

章浩军&郑梅生&张艳&周冀英

执笔人# 刘龙涛&付长庚

利益冲突# 无'
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