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• 临床应用指南 •

1 背景、目的及意义 冠状动脉粥样硬化性心脏病

是指由于冠状动脉粥样硬化使管腔狭窄、痉挛或阻塞导致

心肌缺血、缺氧或坏死而引发的心脏病，简称冠心病，是

临床最常见的心血管疾病之一。《中国心血管病报告 2018》

指出，我国心血管病患病率及病死率仍处于上升阶段，推

算共计 2.9 亿心血管病患者，其中冠心病患者 1 100 万。心

血管病死亡率高于肿瘤及其他疾病，占居民疾病死亡构成的

40% 以上，居于首位。自 2004 年以来，我国心脑血管病的

住院总费用快速增加，其年均增速远高于 GDP 增速。中国

心血管病负担日渐加重，已成为重大的公共卫生问题 [1]。近

年来，现代医学防治冠心病疗效显著，药物、介入及外科

手术等方法日臻规范、完善和普及，但诸如心绞痛、心力

衰竭、心律失常及抗血小板药物抵抗、血运重建后无复流

或慢血流 [2] 等临床问题仍需进一步改善。

冠心病临床可见心绞痛、心肌梗死、心律失常、心力

衰竭等表现。其中冠心病心绞痛属于中医学“胸痹”“心痛”

范畴，急性心肌梗死属于“真心痛”“厥心痛”范畴，心律

失常属“心悸”“怔忡”范畴，心力衰竭可归属为“水肿”“痰

饮”“喘证”等范畴。临床实践及相关研究证实，中成药在

缓解心绞痛、干预经皮冠状动脉介入治疗（percutaneous 
coronary intervention，PCI）术后再狭窄、防治再灌注后

无复流、提高生活质量、增加运动耐量、降低心血管事件

和不良反应发生率方面具有一定的优势 [3]。目前我国中成

药临床应用广泛，用于治疗冠心病的中成药达数百种，但

药物选用不合理、辨证应用不准确、超说明书使用等情况

常见，缺乏规范临床用药的指南。

因此，国家中医药管理局立项《中成药治疗优势病种

临床应用指南》标准化项目，由中国中药协会承担。《中成

药治疗冠心病临床应用指南》由天津中医药大学第一附属

医院、中国医学科学院阜外医院及中国中医科学院西苑医

院牵头，组织行业内中西医临床专家、指南研究方法学专

家、药学专家成立中成药治疗冠心病指南研究课题组，并

依据世界卫生组织（world health organization，WHO）指

南制定手册，遵循“循证为主、共识为辅、经验为鉴”原则，

参考当前最佳证据，遵循证据推荐分级的评价、制订与 
评 估 方 法（Grading of Recommendations Assessment，
Development and Evaluation，GRADE），制定了中国《中

成药治疗冠心病临床应用指南》，以规范中成药在治疗冠心

病中的应用。

本指南主要用于指导西医专科医师、全科医师、中医

医师及临床药师等应用中成药治疗冠心病患者，也为冠心

病患者家属及照料者提供相关参考信息。

2  指南制定方法

2.1 临床问题构建 （1）中成药联合西医常规治疗冠

心病稳定性心绞痛，其疗效及安全性如何？结局指标：①

关键结局：心血管事件发生率；②主要结局：心绞痛发作次

数、运动负荷试验时间；③次要结局：硝酸甘油停减率 /量、

中医证候疗效 /积分、联合用药不良事件发生率。（2）中

成药联合西医常规治疗冠心病不稳定性心绞痛，其疗效及

安全性如何？结局指标：①关键结局：心血管事件发生率；

②主要结局：心绞痛发作次数；③次要结局：炎性因子变

化、心电图疗效、心绞痛持续时间、联合用药不良事件发

生率。（3）中成药联合西医常规治疗急性心肌梗死，其疗

效及安全性如何？结局指标：①关键结局：心血管事件发生

率；②主要结局：并发症的发生率、心肌酶的变化；③次要

结局：肌钙蛋白的变化、炎性因子的变化、联合用药不良

事件发生率。（4）中成药联合西医常规治疗冠心病围介入

手术期患者，其疗效及安全性如何？结局指标：①关键结

局：冠状动脉血流再灌注分级（thrombolysis in myocardial 
infarction，TIMI）、心血管事件发生率；②主要结局：左室

射血分数（left ventricular ejection fraction，LVEF）、心肌

酶的变化；③次要结局：肌钙蛋白的变化、炎性因子的变化、

联合用药不良事件发生率。（5）中成药联合西医常规治疗

冠心病心律失常，其疗效及安全性如何？结局指标：冠心

病合并室性早搏：①关键结局：心血管事件发生率；②主要

结局：早搏发生次数、早搏发生率、动态心电图疗效；③次

要结局：主要临床症状（心悸、心烦、胸闷等）、心率变异

性（heart rate variability，HRV）、联合用药不良事件发生

率。冠心病合并缓慢性心律失常：①关键结局：心血管事件

发生率；②主要结局：心率提升情况；③次要结局：主要临

床症状（心悸、气短、胸闷、乏力、头晕等）、HRV、联合

用药不良事件发生率。冠心病合并房颤：①关键结局：心血
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管事件发生率；②主要结局：房颤发作情况（频次、持续时

间等）；③次要结局：症状的改善（心悸、心烦、胸闷等）、

HRV、联合用药的不良事件发生率。（6）中成药联合西

医常规治疗冠心病心力衰竭，其疗效及安全性如何？结局

指标：①关键结局：心血管事件发生率；②主要结局：B 型

利钠肽（brain natriuretic peptide，BNP）或 N 末端 B 型 
利 钠 肽 原（N-terminal pro-brain natriuretic peetide， 
NT-proBNP）、LVEF、生活质量评价；③次要结局：6 分钟

步行距离（6-minute walk distance，6MWD）、美国纽约

心脏病协会心功能分级（NYHA 分级）、联合用药不良事件

发生率。（7）中成药治疗冠心病心绞痛急性发作，其疗效

及安全性如何？结局指标：①关键结局：胸痛症状的速效缓

解；②主要结局：平均起效时间；③次要结局：心电图疗效、

不良事件发生率。

2.2 中成药遴选 （1）检索《中华人民共和国药典》、

《国家基本药物目录》、《国家基本医疗保险、工伤保险和

生育保险药品目录》、《国家中成药标准汇编》、《中华人民

共和国卫生部药品标准中药成方制剂》和药智网（https：

//db.yaozh.com）等相关目录中的中成药品种，共筛选药

品说明书功能主治中提及“冠心病”“心绞痛”“心肌梗

死”“心律失常”“心力衰竭”“胸闷”“胸痛”“胸痹”“真

心痛”“心悸”的中成药 390 种，经剔除同名、同方且同

剂型的品种 124 种，最终遴选药品 266 种。通过计算机进

一步检索 MEDLINE、Embase、Cochrane Library 及中国

期刊全文数据库（CNKI）、中文科技期刊数据库（VIP）、

万方医学数据库（WANFANG DATA）、中国生物医学文

献 数 据 库（Sinomed），266 种 药 品 中 具 有 随 机 对 照 试

验（randomized controlled trial，RCT） 研 究 的 药 品 178
种，具有系统评价（systematic review， SR）/Meta 分析

的药品 52 种。（2）“2016 年国内等级医院中成药市场规

模 TOP 100”排名中，应用于心血管系统疾病的中成药

共 40 个品种，占整个心血管系统药物品类规模的 83.0%，

其中与冠心病治疗相关的中成药共 30 种 [4]。（3）在文献

分析基础上，运用德尔菲（Delphi）法在全国范围内对冠

心病不同临床分型，如：心绞痛、急性心肌梗死、心力衰

竭、心律失常、PCI 术后、冠状动脉旁路移植术（coronary 
artery bypass graft，CABG）术后，常用的口服中成药及

中药静脉制剂进行两轮专家调查，收集来自全国 18 个省、

市、自治区的 38 位中医心血管专家的问卷调查结果，根据

频次排序确定专家认可度较高的常用中成药 34 种 [5]。（4）

对全国 11 个省、市、自治区的 1 986 例冠心病患者进行

临床用药调查 [6]，根据频次进行排序，总结患者应用广泛

的中成药品种共 26 种，其中口服中成药 14 种，静脉制剂

中成药 12 种。将上述四种药品筛选方法得到的结果取交

集，共获得 11 种，并再次查阅药品说明书，删除使用范围

有争议的药品 1 种。（5）对来自全国 11 个省、市、自治

区 1 455 例明确诊断为冠心病心绞痛的门诊及住院患者临

床应用速效制剂情况进行横断面调查 [7]，增加使用率最高

且安全有效的速效药物 1 种（速效救心丸），并鉴于临床危

重患者特点，增加特殊剂型速效药物 1 种（宽胸气雾剂）。

（6）增加有大型临床试验研究证据且具国际影响的中成药

2 种（芪参益气滴丸及芪苈强心胶囊）[8，9]。（7）对来自全

国 21 个省、市、自治区 40 家三级中医或中西医结合医院 
8 129 例冠心病患者的中医证候特征进行临床流行病学调

查，确定冠心病常见证候类型 [10]，与上述方法得出药品的

所属证型相比对，结合调查结果及名家经验，增加痰瘀互

结型适应证中成药 1 种（丹蒌片）。

综上，最终确定中成药 15 种，其中口服制剂 11 种、

静脉制剂 3 种及气雾剂 1 种。

2.3 检索策略 通过计算机检索 MEDLINE、Embase、

Cochrane Library 及 CNKI、VIP、WANFANG DATA、

Sinomed，检索年限均为建库起至 2018 年 7 月 31 日。不

同文献检索库通过不同主题词联合自由词进行综合检索，

所有检索策略通过多次预检索后确定。以丹红注射液为

例，中文检索词包括“丹红注射液”“丹红”“随机对照试

验”“随机分配”“随机”“系统评价”“Meta 分析”“系统

综述”“循证”等；英文检索词包括“Danhong Injection”

“Danhong”“DHI”“randomized controlled trial”“clinical 
trial”“systematic review”“Meta-analysis” 等。 同 时 补

充检索纳入文献的参考文献，并在 Google 等搜索引擎中

进行补充检索。

2.4 文献纳入及排除标准和资料提取

2.4.1 纳入标准 （1）研究对象（P）：符合冠心病

诊断标准的患者，包括稳定性心绞痛、不稳定性心绞痛、

急性心肌梗死、围介入手术期、冠心病心律失常、冠心病

心力衰竭、心绞痛急性发作；不对地域、性别、种族、年

龄、职业进行限制。（2）干预措施：治疗组（I）：中成药

单独使用或联合西医常规治疗；中成药品种必须是本指南

在临床问题中遴选出的中成药品种。对照组（C）：西医常

规治疗药物的一种或几种；不得含有任何中药制剂；含或不

含安慰剂。（3）结局指标（O）：不同临床问题涉及不同的

关键、主要及次要结局指标。（4）研究设计（S）：RCT、

SR/Meta 分析；无论其是否采用盲法或进行分配隐藏、与

空白对照或安慰剂对照；不受语种及发表时间限制；病例资

料完整。

2.4.2 排除标准 （1）干预措施含本指南所涉及中成

药以外的中药。（2）非人体试验、非临床试验，如经验总结、

文献综述、理论探讨及与研究内容无关的文献。（3）无本

研究关注指标者；仅有摘要而没有全文等数据不完整或错

误，无法进行数据合并者。（4）来自同一单位、同一时

间段的研究和报道，署名为同一作者且实质内容重复的研

究报道，选择其中样本量最大和信息最全的一篇作为目标 
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文献。

2.4.3 资料提取 阅读全文后提取最终纳入文献的

相关资料，内容包括：研究作者、发表时间、第一作者单位、

出版社、研究设计、研究对象、样本量、年龄分布、随机

化方法、盲法、治疗和对照措施、试验周期、用药剂量、

给药途径、结局评价指标、安全性评价指标、脱落情况。

2.5 纳入文献的方法学质量评价 运用 AMSTAR 评价

工具（a measurement tool to assess systematic reviews，

AMSTAR）对纳入的 SR/Meta 分析进行偏倚风险评价。当

AMSTAR 评价结果显示现有 SR 的方法学质量高，但发表

年份 >2 年，或不足 2 年但后续新的研究较多，则对该 SR
进行更新。当 AMSTAR 评价结果显示现有 SR 的方法学质

量低，或者筛选之后发现某一 PICO 问题没有 SR 时，检

索原始研究证据进行评价和综合。更新 SR 和制定快速系

统评价参考 Cochrane 系统评价手册。

使 用 Cochrane 偏 倚 风 险 评 价 工 具（risk of bias，

ROB）对 RCT 进行方法学质量评价。在临床试验中，偏

倚可分为随机序列的产生、分配隐藏、研究者与受试者盲

法、结局评价者盲法、不完整结局数据、选择性报告及其

他偏倚共 7 项。每类偏倚都分为低风险、高风险或不确定。

由两名研究员独立完成质量评价，意见不一致的文献交由

第三名研究员判断后统一意见。

2.6 证据综合分析 应用 Review Manager 5.3 软件

对研究类型、结局指标、数据类型均相同的 RCT 的数据进

行整合分析，得出森林图及倒漏斗图。

2.7 证 据 质 量 评 价 与 推 荐 标 准（ 表 1~3） 采 用

GRADE 方法对纳入中成药的有效性和安全性的证据体进

行汇总和质量评价（见表 1~3）。根据 GRADE 方法，将证

据质量分为高、中、低、极低 4 个等级。在证据分级过程

中，考虑 5 个降级因素：偏倚风险、不精确性、不一致性、

间接性以及发表偏倚，和 3 个升级因素：效应量、剂量反

应关系以及可能的混杂因素（负偏倚）[11-13]。通过证据结

果总结表呈现证据，并参照 GRADE 系统对推荐意见进行

强度分级，得到初步的中成药推荐意见。

为“强推荐”和“较强推荐”，弱推荐下分设选项为“较弱

推荐”和“弱推荐”，不推荐下设选项仍未“不推荐”，以

上五选项依次赋分为 5~1 分。通过 Excel 软件对不同类型

临床问题的投票结果进行数据录入及整理。①“强推荐”

下任一项票数 >50% 或两项总票数 >70%[14, 15]，均视为达

成共识，可直接确定为“强推荐”；②“弱推荐”下任一项

票数 >50% 或两项总票数 >70%，均视为达成共识，可确

定为“弱推荐”；③“强推荐”或“弱推荐”下任一项票

数 50% 或两项总票数 70%，但 4 项相加总票数 >70%，

亦确定为“弱推荐”；④“不推荐”票数 >50%，视为达成 
“不推荐”。确定为同一强度的推荐意见，根据其所赋分值

总和排序，确定推荐顺序，其余情况视为未达成共识，推

荐意见进入下一轮投票。

3 推荐意见及证据描述

3.1 稳定性心绞痛

3.1.1 临床问题 中成药治疗稳定性心绞痛，其有效

性及安全性如何？

3.1.2 推 荐 意 见 稳 定 性 心 绞 痛 患 者 见 以 下 表 现

时，可在西医常规治疗基础上，加用相应中成药治疗： 
（1）气短乏力，口唇紫暗，舌暗淡（气虚血瘀证）时，推

荐使用通心络胶囊（1C）或脑心通胶囊（1C）；（2）口唇

紫暗，舌紫暗或暗红，舌苔厚腻（痰瘀互结证）时，推荐

使用丹蒌片（2B）；（3）胸胁胀满，口唇紫暗，舌紫暗或

暗红（气滞血瘀证）时，推荐使用麝香保心丸（1B）或复

方丹参滴丸（1B）；（4）口唇紫暗，舌紫暗或暗红（心血

瘀阻证）时，推荐使用丹红注射液（2D）或红花注射液

（2C）；（5）心肌梗死后稳定性心绞痛患者的二级预防，推

荐使用芪参益气滴丸（1C）。

3.1.3 证据描述

表 3 GRADE 推荐强度分级的定义

定 义 强推荐 弱推荐

对患者 几乎所有患者均会接受所推

荐的方案；此时若未接受推

荐，则应说明

多数患者会采纳推荐方案，但

仍有不少患者可能因不同的偏

好与价值观而不采用

对临床医生 应对几乎所有患者都推荐该

方案；此时若未给予推荐，

则应说明

应该认识到不同患者有各自适

合的选择，帮助每个患者做出

体现他偏好与价值观的决定

对政策制定者 该推荐方案一般会被直接采

纳到政策制定中去

制定政策时需要充分讨论，并

需要众多利益相关者参与

表 1 GRADE 证据质量的描述

证据分级 代码 说明

高质量   A 非常确信真实的效应值接近估计值

中等质量   B 对效应估计值有中等程度信心：真实值有可能接近估计值，
但仍存在二者大不相同的可能性

低质量   C 对效应估计值的确信程度有限：真实值与估计值可能有很大
差别

极低质量   D 对效应估计值几乎没有信心：真实值与估计值可能有很大差别

2.8 推荐意见形成 （1）工作组制作电子问卷，利

用改良德尔菲法，就以上形成的推荐意见开展调查并达成

共识，共收集到 23 位专家的调查意见。（2）达成共识的

规则，对问卷选项赋以分值进行量化：强推荐下分设选项

表 2 GRADE 推荐强度分级与表达

推荐等级 符号 本指南推荐用语 代码

支持使用某种疗法的强推荐 ↑↑ 强推荐  1

支持使用某种疗法的弱推荐 ↑？ 弱推荐  2

不能确定   0 暂不推荐  0

反对使用某种疗法的强推荐 ↓↓ 反对 -1

反对使用某种疗法的弱推荐 ↓？ 不建议 -2
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3.1.3.1 通心络胶囊（1C） 可减少心绞痛发作次数、

硝酸甘油用量及改善中医证候。共纳入 16 篇通心络胶囊

相关的 RCT[16-31]。在减少心绞痛发作次数方面，纳入 4 篇

RCT（314 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗

使用通心络胶囊优于西医常规治疗 [SMD=-1.82（-2.53， 
-1.12），P<0.00001，I2=86%]；在改善硝酸甘油停减率及

中医证候方面，纳入同 1 篇 RCT（106 例），Meta 分析结

果显示：联合西医常规治疗使用通心络胶囊均优于西医常

规 治 疗 [RR=1.55（1.17，2.06），P=0.002]、[RR=1.55
（1.22，1.96），P=0.0003]；14 篇 RCT 报 告 了 安 全 性 
（1 302 例），其中通心络胶囊联合西医常规治疗组包含患者

667 例，不良事件发生率为 0.75%，包括胃肠道不适 4 例， 
头痛症状 1 例；西医常规治疗组包含患者 635 例，不良事

件发生率为 4.57%，包括面红、头胀及头痛，共 29 例。

德尔菲法投票表决结果：强推荐 21 票，弱推荐 2 票，不推

荐 0 票。

3.1.3.2 脑心通胶囊（1C） 可减少心绞痛发作次数。

共纳入 2 篇脑心通胶囊相关 RCT[32, 33]。在减少心绞痛发

作次数方面，纳入 2 篇 RCT（157 例），Meta 分析结果显

示：联合西医常规治疗使用脑心通胶囊优于西医常规治疗

[SMD=-1.03（-1.37，-0.70），P<0.00001，I2=11%]；纳

入研究中未报道不良事件。德尔菲法投票表决结果：强推

荐 14 票，弱推荐 8 票，不推荐 1 票。

3.1.3.3 丹蒌片（2B） 可能减少心绞痛发作次数。

共纳入 1 篇丹蒌片相关 SR[34]。此篇 SR（392 例）结果

显示：在减少心绞痛发作次数方面，联合西医常规治疗使

用丹蒌片优于西医常规治疗 [MD=-8.045（-9.23，-7.67），

P<0.00001，I2=47%]；纳入研究中未报道不良事件。德尔

菲法投票表决结果：强推荐 15 票，弱推荐 7 票，不推荐 1 票。

3.1.3.4 麝香保心丸（1B） 可降低心血管事件发生

率，减少心绞痛发作次数，改善中医证候。共纳入 21 篇麝

香保心丸相关 RCT[35-55]。在降低心血管事件发生率方面，

纳 入 4 篇 RCT（580 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：联 合 西

医常规治疗使用麝香保心丸优于西医常规治疗 [RR=0.52
（0.39，0.69），P<0.00001，I2=0%]；在减少心绞痛发作

次数方面，纳入 4 篇 RCT（584 例），Meta 分析结果显

示：联合西医常规治疗使用麝香保心丸优于西医常规治疗

[MD=-5.38（-10.55，-0.20），P=0.04，I2=99%]；在 改 善

中医证候方面，纳入 1 篇 RCT（84 例），Meta 分析结果

显示：联合西医常规治疗使用麝香保心丸优于西医常规治

疗 [RR=1.27（1.02，1.57），P=0.03]；16 篇文献报告了

安全性（1 527 例），其中麝香保心丸联合西医常规治疗组

包含患者 797 例，不良事件发生率为 3.76%，包括唇舌麻

木感 13 例，头晕、头痛 9 例，胃肠道不适 6 例，皮疹 1 例，

未知原因 1 例；西医常规治疗组包含患者 730 例，不良事

件发生率为 11.92%，包括头晕、头痛、面红 49 例，用药

后疲乏 24 例，低血压 7 例，胃部不适 3 例，皮疹、疱疹

各 1 例，未知原因 2 例。德尔菲法投票表决结果：强推荐

21 票，弱推荐 2 票，不推荐 0 票。

3.1.3.5 复方丹参滴丸（1B） 可减少心绞痛发作次

数及硝酸甘油用量，提高运动耐量。共纳入 8 篇复方丹

参滴丸相关 RCT[56-63]。在减少心绞痛发作次数方面，纳

入 8 篇 RCT（393 例），Meta 分析结果显示：联合西医常

规治疗使用复方丹参滴丸优于西医常规治疗 [SMD=-0.71
（-1.07，-0.36），P<0.0001，I2=66%]；在 致 ST 段 压 低

1 mm 所需时间方面，纳入 4 篇 RCT（326 例），Meta 分

析结果显示：联合西医常规治疗使用复方丹参滴丸较西医

常规治疗延长 [MD=107.94（16.73，199.15），P=0.02，

I2=89%]；在 延 长 运 动 持 续 时 间 方 面， 纳 入 3 篇 RCT
（230 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用

复方丹参滴丸优于西医常规治疗 [MD=125.37（13.24，

237.49），P=0.03，I2=91%]；在减少硝酸甘油用量方面，

纳入 3 篇 RCT（198 例），Meta 分析结果显示：联合西医

常规治疗使用复方丹参滴丸优于西医常规治疗 [MD=-0.92
（-1.44，-0.39），P=0.0006，I2=60%]；6 篇文献报告了安

全性（481 例），其中复方丹参滴丸联合西医常规治疗组

包含患者 256 例，不良事件发生率为 2.34%，包括上腹部

不适 6 例；西医常规治疗组包含患者 225 例，不良事件发

生率为 36.44%，包括头痛、头晕 65 例，面红灼热 17 例。

德尔菲法投票表决结果：强推荐 22 票，弱推荐 1 票，不

推荐 0 票。

3.1.3.6 丹红注射液（2D） 可能减少心绞痛发作

次数。共纳入 1 篇丹红注射液相关 RCT[64]。此篇 RCT
（148 例）在减少心绞痛发作次数方面，Meta 分析结果显

示：联合西医常规治疗使用丹红注射液优于西医常规治疗

[MD=-5.60（-6.67，-4.53），P<0.00001]；纳入研究中未

报道不良事件。德尔菲法投票表决结果：强推荐 14 票，弱

推荐 5 票，不推荐 4 票。

3.1.3.7 红花注射液（2C） 可能减少心绞痛发作次

数。共纳入 2 篇红花注射液相关 RCT[65, 66]。在减少心绞痛

发作次数方面，纳入 2 篇 RCT（158 例），Meta 分析结果

显示：联合西医常规治疗使用红花注射液优于西医常规治

疗 [MD=-2.07（-3.07，-1.07），P<0.0001，I2=0%]；2 篇

文献报告了安全性（158 例），其中红花注射液联合西医常

规治疗组包含患者 82 例，不良事件发生率为 2.44%，包

括腹胀 2 例；西医常规治疗组包含患者 76 例，不良事件发

生率为 3.95%，包括低血糖反应 3 例。德尔菲法投票表决

结果：强推荐 10 票，弱推荐 7 票，不推荐 6 票。

3.1.3.8 芪参益气滴丸（1C） 可减少心绞痛发作次

数、延长运动负荷试验时间。共纳入 5 篇芪参益气滴丸相

关 RCT[67-71]。在延长运动负荷试验时间及减少心绞痛发作

次数方面，纳入同 1 篇 RCT（83 例），Meta 分析结果显 
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示：联合西医常规治疗使用芪参益气滴丸均优于西医常规治 
疗 [MD=145.5（80.86，210.14），P<0.0001]、[MD=-2.00 

（-2.53，-1.47），P<0.00001]； 纳入研究中未报道不良事件。

一项大规模、多中心 RCT（3 500 例）显示，芪参益气滴丸

对心肌梗死的二级预防作用与阿司匹林肠溶片效果相当 [7]。 
德尔菲法投票表决结果：强推荐 16 票，弱推荐 7 票，不推

荐 0 票。

3.2 不稳定性心绞痛

3.2.1 临床问题 中成药治疗不稳定性心绞痛，其有

效性及安全性如何？

3.2.2 推荐意见 不稳定性心绞痛患者见以下表现

时，可在西医常规治疗基础上，加用相应中成药治疗。（1）

气短乏力，口唇紫暗，舌暗淡（气虚血瘀证）时，推荐使

用通心络胶囊（1C）或脑心通胶囊（2D）；（2）口唇紫暗，

舌紫暗或暗红，舌苔厚腻（痰瘀互结证）时，推荐使用丹

蒌片（2C）；（3）胸胁胀满，口唇紫暗，舌紫暗或暗红（气

滞血瘀证）时，推荐使用麝香保心丸（1B）、复方丹参滴

丸（1C）或血府逐瘀胶囊（2D）；（4）口唇紫暗，舌紫暗

或暗红（心血瘀阻证）时，推荐使用丹红注射液（1C）或

红花注射液（2D）；（5）气短乏力，口干，手足心热，舌

红少苔（气阴两虚证）时，推荐使用参麦注射液（2C）。

3.2.3 证据描述

3.2.3.1 通心络胶囊（1C） 可降低心血管事件发生

率，减少心绞痛发作次数，降低炎性因子高敏 C 反应蛋白

（high sensitivity C-reactive protein，hs-CRP），改善心电图

疗效，并缩短心绞痛持续时间。共纳入 70 篇通心络胶囊相

关 RCT[72-141]。在降低心血管事件发生率方面，纳入 14 篇 
RCT（1 115 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治

疗使用通心络胶囊优于西医常规治疗 [RR=0.36（0.28，

0.48），P<0.00001，I2=0%]；在减少心绞痛发作次数方面， 
纳入 22 篇 RCT（2 248 例），Meta 分析结果显示：联合西

医常规治疗使用通心络胶囊优于西医常规治疗 [MD=-1.24 
（-1.63，-0.86），P<0.00001，I2=94%]；在 降 低 hs-CRP

方 面， 纳 入 2 篇 RCT（138 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：

联合西医常规治疗使用通心络胶囊优于西医常规治疗 
[MD=-4.85（-6.72，-2.98），P<0.00001，I2=98%]；在 改

善心电图疗效方面，纳入 37 篇 RCT（3 345 例），Meta 分

析结果显示：联合西医常规治疗使用通心络胶囊优于西医

常规治疗 [RR=1.27（1.22，1.33），P<0.00001，I2=8%]；
在缩短心绞痛持续时间方面，纳入 16 篇 RCT（1 718 例），

Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用通心络胶囊

优于西医常规治疗 [MD=-2.01（-3.98，-0.03），P=0.05，

I2=99%]；38 篇文献报告了安全性（3 238 例），其中通心

络胶囊联合西医常规治疗组包含患者 1 758 例，不良事件

发生率为 8.25%，包括胃肠道反应 107 例，皮下出血、瘀

斑 20 例，头晕头痛 10 例，牙龈出血 7 例，便血 1 例，皮

疹 1 例及肝酶增高 3 例；西医常规治疗组包含患者 1 620 例，

不良事件发生率为 3.87%，包括皮下瘀斑 18 例，胃肠道

不适 17 例，头晕头疼 15 例，牙龈出血 10 例。德尔菲法

投票表决结果：强推荐 18 票，弱推荐 5 票，不推荐 0 票。

3.2.3.2 脑心通胶囊（2D） 可能降低心血管事件发生

率，减少心绞痛发作次数，改善心电图疗效，并缩短心绞痛

持续时间。共纳入 20 篇脑心通胶囊相关 RCT[142-161]。在降

低心血管事件发生率方面，纳入 1 篇 RCT（85 例），Meta
分析结果显示：联合西医常规治疗使用脑心通胶囊优于西

医 常 规 治 疗 [RR=0.43（0.20，0.96），P=0.04]）；在 减

少心绞痛发作次数方面，纳入 5 篇 RCT（558 例），Meta
分析结果显示：联合西医常规治疗使用脑心通胶囊优于西

医 常 规 治 疗 [SMD=-0.87（-1.22，-0.51），P<0.00001，

I2=74%]；在 改 善 心 电 图 疗 效 方 面， 纳 入 11 篇 RCT 
（1 812 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用

脑心通胶囊优于西医常规治疗 [RR=1.27（1.20，1.34），

P<0.00001，I2=23%]；在缩短心绞痛持续时间方面，纳

入 8 篇 RCT（1 211 例），Meta 分析结果显示：联合西医

常规治疗使用脑心通胶囊优于西医常规治疗 [MD=-1.96
（-2.88，-1.04），P<0.0001，I2=94%]；15 篇 文 献 报 告 了

安全性（2 139 例），其中脑心通胶囊联合西医常规治疗组

包含患者 1 172 例，不良事件发生率为 3.58%，包括胃部

不适 37 例，腹泻 2 例，鼻出血 1 例，头晕 2 例；西医常规

治疗组包含患者 967 例，不良事件发生率为 0.52%，包括

胃部不适 3 例，腹泻 2 例。德尔菲法投票表决结果：强推

荐 11 票，弱推荐 10 票，不推荐 2 票。

3.2.3.3 丹蒌片（2C） 可能减少心绞痛发作次数，降

低炎性因子 hs-CRP。共纳入 2 篇丹蒌片相关 RCT[162, 163]。

在减 少 心 绞 痛 发 作 次 数 方 面， 纳 入 1 篇 RCT（60 例 ），

Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用丹蒌片优于西

医 常 规 治 疗 [MD=-1.12（-1.64，-0.60），P<0.0001]；在

降低 hs-CRP 方面，纳入 1 篇 RCT（88 例），Meta 分析

结果显示：联合西医常规治疗使用丹蒌片优于西医常规治

疗 [MD=-5.10（-6.02，-4.18），P<0.00001]；纳入研究中

未报道不良事件。德尔菲法投票表决结果：强推荐 11 票，

弱推荐 10 票，不推荐 2 票。

3.2.3.4 麝香保心丸（1B） 可降低心血管事件发生

率，减少心绞痛发作次数，改善心电图疗效，缩短心绞痛

持续时间。共纳入 43 篇麝香保心丸相关 RCT[164-206]。在

降低心血管事件发生率方面，纳入 5 篇 RCT（672 例），

Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用麝香保心丸优

于 西 医 常 规 治 疗 [RR=0.43（0.34，0.55），P<0.00001，

I2=0%]；在减少心绞痛发作次数方面，纳入 15 篇 RCT 
（1 377 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用

麝香保心丸优于西医常规治疗 [MD=-1.40（-1.93，-0.86），

P<0.00001，I2=98%]；在改善心电图疗效方面，纳入 19 篇 
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RCT（2 554 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治

疗使用麝香保心丸优于西医常规治疗 [RR=1.28（1.23，

1.33），P<0.00001，I2=0%]；在缩短心绞痛持续时间方面，

纳入 10 篇 RCT（994 例），Meta 分析结果显示：联合西

医常规治疗使用麝香保心丸优于西医常规治疗 [MD=-2.09
（-3.67，-0.50），P=0.01，I2=100%]；16 篇文献报告了安

全性（1 943 例），其中麝香保心丸联合西医常规治疗组包

含患者 1 008 例，不良事件发生率为 8.33%，包括腹胀、

腹痛等胃部不适 31 例，头晕头痛 20 例，唇舌麻木感 15 例，

胸闷 2 例，皮肤瘀血 3 例，嗜睡 5 例，面色潮红 2 例，关

节或肌肉疼痛 3 例，其他 3 例；西医常规治疗组包含患者

935 例，不良事件发生率为 11.12%，包括头痛头晕 35 例，

胃部不适 20 例，肌肉疼痛性痉挛 15 例，肝炎 12 例，关

节痛 9 例，心悸、面色潮红 6 例，嗜睡 4 例，四肢麻木 3 例。

德尔菲法投票表决结果：强推荐 20 票，弱推荐 3 票，不推

荐 0 票。

3.2.3.5 复方丹参滴丸（1C） 可降低心血管事件发

生率，减少心绞痛发作次数，降低炎性因子 hs-CRP，改

善心电图疗效，缩短心绞痛持续时间。共纳入 43 篇复方

丹参滴丸相关 RCT[207-249]。在降低心血管事件发生率方面，

纳入 3 篇 RCT（250 例），Meta 分析结果显示：联合西医

常规治疗使用复方丹参滴丸优于西医常规治疗 [RR=0.47
（0.26，0.83），P=0.01，I2=0%]；在 减 少 心 绞 痛 发 作 次

数方面，纳入 6 篇 RCT（704 例），Meta 分析结果显示：

联合西医常规治疗使用复方丹参滴丸优于西医常规治疗

[SMD=-2.43（-3.66，-1.20），P=0.0001，I 2=97%]；在

降 低 hs-CRP 方 面， 纳 入 5 篇 RCT（462 例 ），Meta 分

析结果显示：联合西医常规治疗使用复方丹参滴丸优于

西 医 常 规 治 疗 [SMD=-1.70（-2.79，-0.61），P=0.002，

I2=92%]；在 改 善 心 电 图 疗 效 方 面， 纳 入 24 篇 RCT 
（2 295 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用

复方丹参滴丸优于西医常规治疗 [RR=1.31（1.25，1.37），

P<0.00001，I2=0%]；在 缩 短 心 绞 痛 持 续 时 间 方 面， 纳

入 5 篇 RCT（404 例），Meta 分析结果显示：联合西医常

规治疗使用复方丹参滴丸优于西医常规治疗 [MD=-2.97
（-4.09，-1.85），P<0.00001，I2=68%]；32 篇文献报告了

安全性（3 409 例），其中复方丹参滴丸联合西医常规治疗

组包含患者 1 737 例，不良事件发生率为 4.60%，包括胃

部不适 30 例，头晕头痛 26 例，颜面潮红 16 例，低血压 
2 例，唇舌麻木感 2 例，心悸 1 例，出血 3 例（牙龈出血 1 例，

其他部位出血 2 例）；西医常规治疗组包含患者 1 672 例，

不良事件发生率为 6.58%，包括头痛头胀 38 例，面红 
23 例，胃部不适 20 例，头晕 18 例，心悸 4 例，轻微出血

2 例，皮肤瘀斑 1 例，口干 1 例，转氨酶高 1 例，皮疹 1 例，

舌麻 1 例。德尔菲法投票表决结果：强推荐 20 票，弱推荐

3 票，不推荐 0 票。

3.2.3.6 血府逐瘀胶囊（2D） 可能减少心绞痛发

作次数，改善心电图疗效，缩短心绞痛持续时间。共纳

入 6 篇血府逐瘀胶囊相关 RCT[250-255]。在减少心绞痛发作

次数方面，纳入 2 篇 RCT（140 例），Meta 分析结果显

示：联合西医常规治疗使用血府逐瘀胶囊优于西医常规治

疗 [MD=-2.11（-2.36，-1.86），P<0.00001，I2=0%]； 在

改 善 心 电 图 疗 效 方 面， 纳 入 4 篇 RCT（272 例 ），Meta
分析结果显示：联合西医常规治疗使用血府逐瘀胶囊优

于 西 医 常 规 治 疗 [RR=1.29（1.11，1.49），P=0.0007，

I2=0%]；在 缩 短 心 绞 痛 持 续 时 间 方 面， 纳 入 2 篇 RCT 
（140 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用血

府逐瘀胶囊优于西医常规治疗 [MD=-1.75（-2.39，-1.12），

P<0.00001，I2=97%]；纳入研究中未报道不良事件。德尔

菲法投票表决结果：强推荐 12 票，弱推荐 9 票，不推荐 2 票。

3.2.3.7 丹红注射液（1C） 可减少心绞痛发作次数，

降低炎性因子 hs-CRP，改善心电图疗效，缩短心绞痛持

续时间。共纳入 59 篇丹红注射液相关 RCT[256-314]。在减

少心绞痛发作次数方面，纳入 8 篇 RCT（630 例），Meta
分析结果显示：联合西医常规治疗使用丹红注射液优于

西 医 常 规 治 疗 [SMD=-2.18（-3.34，-1.02），P=0.0002，

I2=97%]；在降低 hs-CRP 方面，纳入 16 篇 RCT（1 541 例）， 
Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用丹红注射液优

于西医常规治疗 [SMD=-0.92（-1.39，-0.44），P=0.0002，

I 2=95%]；在 改 善 心 电 图 疗 效 方 面， 纳 入 41 篇 RCT 
（4 134 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用

丹红注射液优于西医常规治疗 [RR=1.28（1.23，1.32），

P<0.00001，I2=0%]；在缩短心绞痛持续时间方面，纳入

13 篇 RCT（1 365 例），Meta 分析结果显示：联合西医

常规治疗使用丹红注射液优于西医常规治疗 [MD=-1.95
（-2.67，-1.24），P<0.00001，I2=94%]；3 篇 文 献 报 告 了

安全性（243 例），其中丹红注射液联合西医常规治疗组包

含患者 124 例，不良事件发生率为 3.22%，包括恶心、腹

胀 2 例，面红、头痛 1 例，轻微头晕 1 例；西医常规治疗

组包含患者 119 例，不良事件发生率为 2.52%，包括乏力、

头痛 2 例，恶心 1 例。德尔菲法投票表决结果：强推荐 16 票，

弱推荐 5 票，不推荐 2 票。

3.2.3.8 红花注射液（2D） 可能降低心血管事件

发生率，改善心电图疗效。共纳入红花注射液相关的 1 篇

RCT 和 1 篇 SR[315, 316]。在降低心血管事件发生率方面，

纳入的 1 篇 RCT（260 例），Meta 分析结果显示：联合西

医常规治疗使用红花注射液优于西医常规治疗 [RR=0.40
（0.16，1.00），P=0.05]；在改善心电图疗效方面，纳入

的 1 项 SR（492 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规

治疗使用红花注射液优于西医常规治疗 [RR=1.45（1.28，

1.65），P<0.00001，I2=0%]；纳入研究中未报道不良事件。

德尔菲法投票表决结果：强推荐 9 票，弱推荐 11 票，不推
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荐 3 票。

3.2.3.9 参麦注射液（2C） 可能减少心绞痛发作次

数，降低炎性因子 hs-CRP，改善心电图疗效，缩短心绞

痛持续时间。共纳入 12 篇参麦注射液相关 RCT[317-328]。在

减少心绞痛发作次数方面，纳入 1 篇 RCT（60 例），Meta
分析结果显示：联合西医常规治疗使用参麦注射液优于西

医常规治疗 [MD=2.93（1.85，4.01），P<0.00001]；在降

低 hs-CRP 方面，纳入 1 篇 RCT（50 例），Meta 分析结果

显示：联合西医常规治疗使用参麦注射液优于西医常规治

疗 [MD=9.4（7.27，11.53），P<0.00001]；在改善心电图

疗效方面，纳入 11 篇 RCT（814 例），Meta 分析结果显

示：联合西医常规治疗使用参麦注射液优于西医常规治疗

[RR=1.32（1.21，1.45），P<0.00001，I2=0%]；在缩短心

绞痛持续时间方面，纳入 2 篇 RCT（120 例），Meta 分析

结果显示：联合西医常规治疗使用参麦注射液优于西医常

规 治 疗 [MD=-3.73（-6.38，-1.09），P=0.006，I2=81%]；
纳入研究中未报道不良事件。德尔菲法投票表决结果：强

推荐 10 票，弱推荐 11 票，不推荐 2 票。

3.3 急性心肌梗死

3.3.1 临床问题 中成药治疗急性心肌梗死，其有效

性及安全性如何？

3.3.2 推荐意见 急性心肌梗死患者见以下表现时，

可在西医常规治疗基础上，加用相应中成药治疗。（1）胸胁

胀满，口唇紫暗，舌紫暗或暗红（气滞血瘀证）时，推荐使

用麝香保心丸（1B）；（2）气短乏力，口干，手足心热，舌

红少苔（气阴两虚证）时，推荐使用参麦注射液（2C）。

3.3.3 证据描述

3.3.3.1 麝香保心丸（1B） 可降低心血管事件发生

率，缩短肌酸激酶同工酶 MB（creatine kinase isoenzyme-
MB，CK-MB）峰值回落时间及降低炎性因子 hs-CRP。共

纳入 23 篇麝香保心丸相关 RCT[329-351]。在降低心血管事件

发生率方面，纳入 17 篇 RCT（1 868 例），Meta 分析结

果显示：联合西医常规治疗使用麝香保心丸优于西医常规

治疗 [RR=0.42（0.36，0.48），P<0.00001，I2=17%]；在

缩短 CK-MB 峰值回落时间方面，纳入 3 篇 RCT（232 例），

Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用麝香保心丸优于

西医常规治疗 [MD=-38.72（-63.13，-14.31），P=0.002，

I2=98%]；在降低 hs-CRP 方面，纳入 3 篇 RCT（230 例），

Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用麝香保心丸优

于西医常规治疗 [MD=-2.18（-2.73，-1.63），P<0.00001，

I2=27%]；7 篇文献报告了安全性（830 例），其中麝香保

心丸联合西医常规治疗组包含患者 413 例，不良事件发生

率为 6.54%，包括胃部不适 12 例，唇舌麻木 8 例，头晕

头痛 5 例，胸闷心悸 2 例；西医常规治疗组包含患者 417 例，

不良事件发生率为 7.67%，包括胃部不适 8 例，肢体麻木

4 例，头晕头痛 14 例，胸闷心悸 6 例。德尔菲法投票表决

结果：强推荐 20 票，弱推荐 3 票，不推荐 0 票。

3.3.3.2 参 麦 注 射 液（2C） 可 能 降 低 心 血 管 事

件 及 并 发 症 的 发 生 率， 降 低 心 肌 肌 钙 蛋 白 T（cardiac 
troponin T，cTnT），降低炎性因子 C 反应蛋白（c-reactive 
protein，CRP）或 hs-CRP。共纳入 54 篇参麦注射液相

关 RCT[352-405]。在降低心血管事件发生率方面，纳入 3 篇

RCT（200 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使

用参麦注射液优于西医常规治疗 [RR=0.25（0.07，0.87），

P=0.03，I2=0%]；在降低并发症发生率方面，纳入 40 篇

RCT（4 190 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗

使用参麦注射液优于西医常规治疗 [RR=0.46（0.39，0.55），

P<0.00001，I2=57%]；在降低 cTnT 方面，纳入 1 篇 RCT
（122 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用

参 麦 注 射 液 优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=178.17（172.99，

183.35），P<0.00001]；在降低 CRP 方面，纳入 3 篇 RCT
（256 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用参

麦注射液优于西医常规治疗 [SMD=-0.99（-1.25，-0.73），

P<0.00001，I2=35%]；在 降 低 hs-CRP 方 面， 纳 入 2 篇

RCT（212 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗

使用参麦注射液优于西医常规治疗 [MD=-16.26（-25.32， 
-7.21），P=0.0004，I2=95%]；14 篇 文 献 报 告 了 安 全 性 

（1 300 例），其中参麦注射液联合西医常规治疗组包含患者

628 例，不良事件发生率为 1.91%，包括皮肤或颜面潮红、

心悸 4 例，恶心 2 例，头昏 2 例，血压下降 1 例，口干 2 例，

过敏 1 例；西医常规治疗组包含患者 672 例，不良事件发

生率为 3.27%，包括头痛、头昏 8 例，血压下降 8 例，心

悸 2 例，口干 1 例，过敏 1 例，未知原因 2 例。德尔菲法

投票表决结果：强推荐 13 票，弱推荐 8 票，不推荐 2 票。

3.4 围介入手术期

3.4.1 临床问题 中成药治疗冠心病围介入手术期患

者，其有效性及安全性如何？

3.4.2 推荐意见 冠心病围介入手术期患者见以下表

现时，可在西医常规治疗基础上，加用相应中成药治疗。

（1）气短乏力，口唇紫暗，舌暗淡（气虚血瘀证）时，推

荐使用通心络胶囊（1C）或脑心通胶囊（2D）；（2）口唇

紫暗，舌紫暗或暗红，舌苔厚腻（痰瘀互结证）时，推荐

使用丹蒌片（2B）；（3）胸胁胀满，口唇紫暗，舌紫暗或

暗红（气滞血瘀证）时，推荐使用麝香保心丸（1C）或复

方丹参滴丸（1C）；（4）口唇紫暗，舌紫暗或暗红（心血

瘀阻证）时，推荐使用丹红注射液（2C）；（5）气短乏力，

口干，手足心热，舌红少苔（气阴两虚证）时，推荐使用

参麦注射液（2C）。

3.4.3 证据描述

3.4.3.1 通心络胶囊（1C） 可降低心血管事件发生

率，提高 LVEF，降低炎性因子 CRP 或 hs-CRP。共纳入

47 篇通心络胶囊相关 RCT[406-452]。在降低心血管事件发
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生率方面，纳入 17 篇 RCT（1 830 例），Meta 分析结果

显示：联合西医常规治疗使用通心络胶囊优于西医常规治

疗 [RR=0.32（0.25，0.41），P<0.00001，I2=38%]；在提

高 LVEF 方 面， 纳 入 13 篇 RCT（1 223 例 ），Meta 分 析

结果显示：联合西医常规治疗使用通心络胶囊优于西医常

规 治 疗 [MD=5.89（4.30，7.47），P<0.00001，I2=76%]；
在 降 低 CRP 方 面， 纳 入 12 篇 RCT（1 030 例 ），Meta
分析结果显示：联合西医常规治疗使用通心络胶囊优于西

医 常 规 治 疗 [SMD=-0.97（-1.30，-0.63），P<0.00001，

I2=84%]；在降低 hs-CRP 方面，纳入 12 篇 RCT（878 例），

Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用通心络胶囊优

于西医常规治疗 [MD=-1.53（-2.00，-1.07），P<0.00001，

I2=88%]；13 篇文献报告了安全性（1 013 例），其中通心

络胶囊联合西医常规治疗组包含患者 510 例，不良事件发

生率为 1.96%，包括胃部不适 9 例，皮肤过敏 1 例；西医

常规治疗组包含患者 503 例，不良事件发生率为 2.19%，

包括胃部不适 7 例，头痛 1 例，眩晕乏力 1 例，皮肤过敏

2 例。德尔菲法投票表决结果：强推荐 18 票，弱推荐 5 票，

不推荐 0 票。

3.4.3.2 脑 心 通 胶 囊（2D） 可 能 改 善 TIMI 血 流，

降低心血管事件发生率，缩短心肌酶 CK-MB 峰值回落时

间及降低炎性因子 hs-CRP。共纳入 5 篇脑心通胶囊相关

RCT[453-457]。在改善 TIMI 血流 3 级方面，纳入 1 篇 RCT
（100 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用

脑心通胶囊优于西医常规治疗 [RR=1.21（1.02，1.42），

P=0.02]；在降低心血管事件发生率方面，纳入 3 篇 RCT
（338 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用

脑心通胶囊优于西医常规治疗 [RR=0.29（0.15，0.59），

P=0.0005，I2=0%]；在缩短 CK-MB 峰值回落时间及降低

hs-CRP 方面，纳入同 1 篇 RCT（85 例），Meta 分析结果

显示：联合西医常规治疗使用脑心通胶囊均优于西医常规治

疗 [MD=-12.18（-13.25，-11.11），P<0.0001]、[MD=-7.50 
（-8.37，-6.63），P<0.00001]；3 篇 文 献 报 告 了 安 全 性 
（240 例），其中脑心通胶囊联合西医常规治疗组包含患者

120 例，不良事件发生率为 5.83%，包括牙龈或穿刺部位

血肿 6 例，胃部不适 1 例；西医常规治疗组包含患者 120 例，

不良事件发生率为 7.5%，包括牙龈或穿刺部位 8 例，胃部

不适 1 例，头痛、心悸 2 例。德尔菲法投票表决结果：强

推荐 12 票，弱推荐 9 票，不推荐 2 票。

3.4.3.3 丹蒌片（2B） 可能降低心血管事件的发生

率，提高 LVEF，降低心肌肌钙蛋白 I（cardiac troponin I，
cTNI），减少围手术期心肌损伤及心肌梗死。共纳入 5 篇

丹蒌片相关 RCT[458-462]。在降低心血管事件发生率方面，

纳入 2 篇 RCT（302 例），Meta 分析结果显示：联合西医

常规治疗使用丹蒌片优于西医常规治疗 [RR=0.59（0.41，

0.84），P=0.004]；纳 入 同 1 篇 RCT（219 例 ），Meta 分

析结果显示：联合西医常规治疗使用丹蒌片，在减少 8 h
内围手术期心肌损伤，降低 cTNI（PCI 术后 8 h 心肌标志

物升高 cTNI >3× 参考值上限 99 百分位值）方面优于西医

常规治疗 [RR=0.63（0.42，0.93），P=0.02]；在减少 8 h
内围手术期心肌梗死，降低 cTNI（PCI 术后 8 h 心肌标志

物升高 cTNI >5× 参考值上限 99 百分位值）方面，优于

西医常规治疗 [RR=0.62（0.40，0.96），P=0.03]；在减少

24 h 内围手术期心肌损伤，降低 cTNI（PCI 术后 24 h 心肌

标志物升高 cTNI >5× 参考值上限 99%）方面，亦优于西

医常规治疗 [RR=0.62（0.41，0.94），P=0.02]。3 篇文献

报告了安全性（198 例），其中丹蒌片联合西医常规治疗组

包含患者 98 例，不良事件发生率为 2.04%，包括恶心、头

痛 1 例，腹泻不适 1 例；西医常规治疗组包含患者 100 例，

不良事件发生率为 6.0%，包括恶心、头痛 6 例。德尔菲法

投票表决结果：强推荐 13 票，弱推荐 8 票，不推荐 2 票。

3.4.3.4 麝香保心丸（1C） 可降低心血管事件的

发生率，提高 LVEF，降低 cTNT 或 cTNI，降低炎性因子

CRP 或 hs-CRP。共纳入 8 篇麝香保心丸相关 RCT[463-470]。 
在降低心血管事件发生率方面，纳入 6 篇 RCT（518 例），

Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用麝香保心丸优

于 西 医 常 规 治 疗 [RR=0.42（0.30，0.60），P<0.00001，

I2=0%]；在 提 高 LVEF 方 面， 纳 入 3 篇 RCT（278 例 ），

Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用麝香保心丸优

于西医常规治疗 [MD=4.36（2.74，5.97），P<0.00001，

I 2=32%]；在降低 cTNT 方面，纳入 1 篇 RCT（66 例）， 
Meta 分 析 结 果 显 示：联 合 西 医 常 规 治 疗 使 用 麝 香 保

心 丸 优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=-0.29（-0.34，-0.24），

P<0.00001]；在降低 cTNI 方面，纳入 1 篇 RCT（74 例）， 
Meta 分 析 结 果 显 示：联 合 西 医 常 规 治 疗 使 用 麝 香 保

心 丸 优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=-1.00（-1.24，-0.76），

P<0.00001]；在降低 CRP 方面，纳入 1 篇 RCT（48 例）， 
Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用麝香保心

丸 优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=-11.41（-11.95，-10.87），

P<0.00001]；在降低hs-CRP方面，纳入4篇RCT （304例），

Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用麝香保心丸优

于 西 医 常 规 治 疗 [MD=-6.13（-9.54，-2.72），P=0.0004，

I2=97%]；4 篇文献报告了安全性（296 例），其中麝香保

心丸联合西医常规治疗组包含患者 149 例，不良事件发

生率为 16.78%，包括消化道反应 3 例，皮疹 1 例，发热 
1 例；西医常规治疗组包含患者 147 例，不良事件发生率

为 4.76%，包括消化道症状 3 例，上呼吸道感染 2 例，皮

疹 1 例，低热 1 例。德尔菲法投票表决结果：强推荐 19 票，

弱推荐 4 票，不推荐 0 票。

3.4.3.5 复方丹参滴丸（1C） 可降低心血管事件的

发生率及炎性因子 hs-CRP，提高 LVEF。共纳入 8 篇复方

丹参滴丸相关 RCT[471-478]。在降低心血管事件发生率方面，
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纳入 5 篇 RCT（826 例），Meta 分析结果显示：联合西医

常规治疗使用复方丹参滴丸优于西医常规治疗 [RR=0.36
（0.19，0.67），P=0.002，I2=60%]；在降低 hs-CRP 方面，

纳入 1 篇 RCT（168 例），Meta 分析结果显示：联合西医

常规治疗使用复方丹参滴丸优于西医常规治疗 [MD=-0.80
（-0.96，-0.64），P<0.00001]；在 提 高 LVEF 方 面， 纳 入

2 篇 RCT（156 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治

疗使用复方丹参滴丸优于西医常规治疗 [MD=4.26 （1.87，

6.66），P=0.0005，I2=0%]；纳入研究中未报道不良事件。

德尔菲法投票表决结果：强推荐 17 票，弱推荐 6 票，不推

荐 0 票。

3.4.3.6 丹红注射液（2C） 可能降低心血管事件

的 发 生 率， 降 低 cTNT、cTNI、CRP 或 hs-CRP。 共 纳

入 16 篇丹红注射液相关 RCT[479-493]。在降低心血管事件

发生率方面，纳入 3 篇 RCT（260 例），Meta 分析结果

显示：联合西医常规治疗使用丹红注射液，优于西医常规

治 疗 [RR=0.54（0.33，0.89），P=0.02，I2=0%]；在 降

低 cTNT 方面，纳入 2 篇 RCT（212 例），Meta 分析结果

显示：联合西医常规治疗使用丹红注射液优于西医常规治

疗 [MD=-0.04（-0.07，-0.02），P=0.001，I2=0%]；在 降

低 cTNI 方面，纳入 1 篇 RCT（80 例），Meta 分析结果显

示：联合西医常规治疗使用丹红注射液优于西医常规治疗

[MD=-0.01（-0.02，-0.00），P=0.03]；在降低 CRP 方面，

纳入 4 篇 RCT（576 例），Meta 分析结果显示：联合西医

常规治疗使用丹红注射液优于西医常规治疗 [SMD=-0.85
（-1.27，-0.44），P<0.0001，I2=82%]；在 降 低 hs-CRP 方

面，纳入 9 篇 RCT（836 例），Meta 分析结果显示：联合西

医常规治疗使用丹红注射液优于西医常规治疗 [SMD=-0.42
（-0.67，-0.18），P=0.0006]，I2=67%]；4 篇文献报告了安

全性（266 例），其中丹红注射液联合西医常规治疗组包含

患者 134 例，不良事件发生率为 4.48%，包括面部潮红 3 例，

头痛 2 例，皮疹 1 例；西医常规治疗组包含患者 132 例，不

良事件发生率为 1.52%，包括轻度消化道出血 2 例，应用

质子泵抑制剂后症状痊愈。德尔菲法投票表决结果：强推

荐 13 票，弱推荐 7 票，不推荐 3 票。

3.4.3.7 参麦注射液（2C） 可能降低心血管事件发

生率，提高 LVEF，缩短心肌酶 CK-MB 峰值回落时间，降

低 cTNT 或 cTNI，降低 CRP 或 hs-CRP。共纳入 10 篇参

麦注射液相关 RCT[494-503]。在降低心血管事件发生率方面，

纳入 10 篇 RCT（768 例），Meta 分析结果显示：联合西

医常规治疗使用参麦注射液优于西医常规治疗 [RR=0.36
（0.27，0.47），P<0.00001，I2=0%]；在提高 LVEF 方面，

纳 入 5 篇 RCT（362 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：联 合 西

医常规治疗使用参麦注射液优于西医常规治疗 [MD=5.88
（1.12，10.65），P=0.02，I2=93%]；在 缩 短 CK-MB 峰 值

回落时间方面，纳入 4 篇 RCT（366 例），Meta 分析结果

显示：联合西医常规治疗使用参麦注射液优于西医常规治疗

[SMD=-0.76（-0.97，-0.55），P<0.00001，I2=9%]；在降

低 cTNT 方面，纳入 2 篇 RCT（178 例），Meta 分析结果

显示：联合西医常规治疗使用参麦注射液优于西医常规治

疗 [MD=-2.53（-3.54，-1.53），P<0.00001，I2=23%]；在

降低 cTNI 方面，纳入 2 篇 RCT（188 例），Meta 分析结

果显示：联合西医常规治疗使用参麦注射液优于西医常规

治 疗 [SMD=-1.08（-1.59，-0.58），P<0.0001，I2=62%]；
在降低 CRP 方面，纳入 1 篇 RCT（74 例），Meta 分析结

果显示：联合西医常规治疗使用参麦注射液优于西医常规

治 疗 [MD=-4.81（-6.15，-3.47），P<0.00001]；在 降 低

hs-CRP 方面，纳入 1 篇 RCT（58 例），Meta 分析结果显

示：联合西医常规治疗使用参麦注射液优于西医常规治疗

[MD=3.08（0.25，5.91），P=0.03]；纳 入 研 究 中 未 报 道

不良事件。德尔菲法投票表决结果：强推荐 10 票，弱推荐

10 票，不推荐 3 票。

3.5 冠心病心律失常

3.5.1 冠心病合并室性早搏

3.5.1.1 临床问题 中成药治疗冠心病合并室性早

搏，其有效性及安全性如何？

3.5.1.2 推荐意见 冠心病合并室性早搏患者见气短

乏力，口干，手足心热，舌红少苔（气阴两虚证）时，可

在西医常规治疗基础上，加用稳心颗粒（1B）或参松养心

胶囊（1C）。

3.5.1.3 证据描述

3.5.1.3.1 稳心颗粒（1B） 可改善动态心电图 Holter
疗效。共纳入 1 篇稳心颗粒相关 SR[504]（3 075 例），其

结果显示：治疗组稳心颗粒联合美托洛尔片治疗冠心病合

并室性早搏，在 Holter 改善方面优于对照组单用美托洛尔

片 [RR=1.25（1.18，1.32），P<0.00001，I 2=38%]；
在 ST 段压低幅度方面，治疗组较对照组减小 [MD=-0.28

（-0.32，-0.24），P<0.00001，I2=0%]；在 ST 段 下 移 持

续时间方面，治疗组较对照组缩短 [MD=-0.81（-0.87， 
-0.76），P<0.00001，I2=0%]；在室早发生次数（次 /24 h）

方面，治疗组较对照组减少 [SMD=-6.23（-6.59，-5.88），

P<0.00001，I2=0%]；在 短 阵 室 速 次 数（ 阵 /24 h） 方

面， 治 疗 组 较 对 照 组 减 少 [SMD=-3.78（-4.08，-3.48），

P<0.00001，I2=0%]。治疗组患者 911 例，不良事件发生率

为 6.59%，包括胃肠道不适症状 44 例，窦性心动过缓 6 例， 
头晕 4 例，乏力、失眠、多梦等表现 5 例，低血压 1 例；

对照组包含患者 946 例，不良事件发生率为 10.99%，包

括窦性心动过缓 28 例，头晕、头痛 19 例，低血压 15 例，

胃肠道不适 13 例，房室传导阻滞 6 例，QT 间期明显延长

1 例，药疹 3 例，疲劳 1 例，另有 18 例未明确具体例数，

包括乏力、多梦、失眠、腹泻、心动过缓、头晕、恶心、

食欲不振等。德尔菲法投票表决结果：强推荐 22 票，弱推
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荐 1 票，不推荐 0 票。

3.5.1.3.2 参松养心胶囊（1C） 可降低早搏发生率，

减少早搏数，改善中医证候疗效及 HRV。共纳入 25 篇 
参 松 养 心 胶 囊 相 关 RCT[505-529]。 在 降 低 早 搏 发 生 率 方

面：纳 入 17 篇 RCT（1 490 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：

联合西医常规治疗使用参松养心胶囊优于西医常规治疗

[RR=1.28（1.22，1.35），P<0.00001，I 2=29%]。 进 行

亚组分析，其中 3 篇 RCT（176 例），Meta 分析结果显示：

联合美托洛尔片使用参松养心胶囊优于单独使用美托洛尔

片 [RR=1.42（1.18，1.71），P=0.0002，I2=39%]；其 中

3 篇 RCT（294 例），Meta 分析结果显示：联合比索洛尔

片使用参松养心胶囊优于单独使用比索洛尔片 [RR=1.19
（1.07，1.33），P=0.001，I2=0%]；其中 5 篇 RCT（486 例），

Meta 分析结果显示：联合胺碘酮片使用参松养心胶囊优于

单独使用胺碘酮片 [RR=1.22（1.12，1.32），P<0.00001，

I2=0%]。在减少早搏数方面：纳入 4 篇 RCT（338 例），

Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用参松养心胶囊

优于西医常规治疗 [MD=-1 715.79（-3031.18，-400.40），

P<0.00001，I2=100%]。进行亚组分析，其中 3 篇 RCT
（256 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：联 合 美 托 洛 尔 片 使 用

参松养心胶囊优于单独使用美托洛尔片 [MD=-2 124.33 
（-2 181.03，-2 067.63），P<0.00001，I 2=3%]。在改善

中医证候方面：纳入 11 篇 RCT（884 例），Meta 分析结果

显示：联合西医常规治疗使用参松养心胶囊优于西医常规治

疗 [RR=1.28（1.20，1.36），P<0.00001，I2=43%]。 进 行

亚组分析，其中 2 篇 RCT（138 例），Meta 分析结果显示：

联合比索洛尔片使用参松养心胶囊优于单独使用比索洛尔

片 [RR=1.30（1.11，1.52），P=0.001，I2=0%]；其中 4 篇 
RCT（406 例），Meta 分析结果显示：联合胺碘酮片使用

参松养心胶囊优于单独使用胺碘酮片 [RR=1.18（1.08，

1.29），P=0.0002，I2=0%]。在改善 HRV 方面：纳入 3 篇

RCT（256 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗

使用参松养心胶囊优于西医常规治疗 [MD=7.63（5.66，

9.59），P<0.00001，I2=80%]。 进 行 亚 组 分 析， 在 改 善

全 部 窦 性 心 博 R-R 间 期 的 标 准 差（standard deviation 
of the sinus rhythm R-R intervals，SDNN） 方 面 优 于 西

医 常 规 治 疗 [MD=21.94（16.03，27.84），P<0.00001，

I2=66%]；在改善每 5 分钟窦性心博间期平均值的标准

差（standard deviation of the average 5 minutes sinus 
rhythm R-R intervals，SDANN）方面优于西医常规治疗

[MD=12.45（7.27，17.62），P<0.00001，I2=0%]；在 改

善相邻 RR 间期差值的均方根（square root of the mean 
of the squared differences of successive R-R intervals，

rMSSD） 方 面 亦 优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=4.57（2.30，

6.85），P<0.0001，I 2=0%]。19 篇 文 献 报 告 了 安 全 性 
（1 746 例），其中参松养心胶囊联合西医常规治疗组包含患

者 881 例，不良事件发生率为 3.29%，包括胃肠道不适 18
例，转氨酶升高 5 例，房室传导阻滞 2 例，窦性心动过速 1
例，窦性心动过缓 2 例，甲状腺异常 1 例；西医常规治疗组

包含患者 865 例，不良事件发生率为 5.32%，包括窦性心

动过缓 17 例，胃肠道不适 13 例，转氨酶升高 9 例，甲状

腺异常 4 例，Ⅰ度房室传导阻滞 2 例，头晕 1 例。德尔菲

法投票表决结果：强推荐 20 票，弱推荐 3 票，不推荐 0 票。

3.5.2 冠心病合并缓慢性心律失常

3.5.2.1 临床问题 中成药治疗冠心病合并缓慢性心

律失常，其有效性及安全性如何？

3.5.2.2 推荐意见 冠心病合并缓慢性心律失常患者

见气短乏力，口干，手足心热，舌红少苔（气阴两虚证）时，

可在西医常规治疗基础上，加用参松养心胶囊（1C）。

3.5.2.3 证据描述 参松养心胶囊（1C） 可提升心

率，改善 HRV。共纳入 4 篇参松养心胶囊相关 RCT[530-533]。 
在提升心率方面，纳入 1 篇 RCT（112 例），Meta 分析结

果显示：联合西医常规治疗使用参松养心胶囊优于西医常

规 治 疗 [MD=3.82（2.46，5.18），P<0.00001]；在 改 善

HRV 方 面， 纳 入 2 篇 RCT（172 例），Meta 分析结果显

示：联合西医常规治疗使用参松养心胶囊优于西医常规治

疗 [MD=3.72（3.41，4.03），P<0.00001，I2=98%]。进行 
亚 组 分 析， 在 改 善 SDNN 方 面 优 于 西 医 常 规 治 疗

[MD=31.77（25.81，37.74），P<0.00001，I2=69%]， 改

善 SDANN 方 面 优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=32.00（24.27，

39.73），P<0.00001]，改善 rMSSD 方面优于西医常规治

疗 [MD=6.06（4.01，8.11），P<0.00001，I2=0%]， 改

善三角指数方面优于西医常规治疗 [MD=24.55（21.41，

27.69），P<0.00001]，改善相邻 RR 间期差值大于 50ms
的个数占总的 RR 间期个数的百分比（the percentage of 
count of R-R intervals more than 50ms in all count of R-R 
intervals，PNN50）方面亦优于西医常规治疗 [MD=3.33

（3.01，3.64），P<0.00001，I2=0%]；2 篇文献报告了安全

性（197 例），其中参松养心胶囊联合西医常规治疗组包含

患者 99 例，不良事件发生率为 3.03%，包括腹胀 3 例；西

医常规治疗组包含患者 98 例，不良事件发生率为 3.06%，

包括恶心 1 例，便秘 1 例，头晕 1 例。德尔菲法投票表决

结果：强推荐 20 票，弱推荐 3 票，不推荐 0 票。

3.5.3 冠心病合并阵发房颤

3.5.3.1 临床问题 中成药治疗冠心病合并阵发房

颤，其有效性及安全性如何？

3.5.3.2 推荐意见 冠心病合并阵发房颤患者见气短

乏力，口干，手足心热，舌红少苔（气阴两虚证）时，可

在西医常规治疗基础上，加用参松养心胶囊（1C）或稳心

颗粒（1C）。

3.5.3.3 证据描述

3.5.3.3.1 参松养心胶囊（1C） 可改善临床症状（心
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悸、胸闷等），减少房颤发作频次。共纳入 6 篇参松养心胶

囊相关 RCT[534-539]。在改善临床症状（心悸、胸闷）方面，

纳入 5 篇 RCT（444 例），Meta 分析结果显示：联合西医

常规治疗使用参松养心胶囊优于西医常规治疗 [RR=1.17
（1.08，1.25），P<0.0001，I2=17%]；在减少房颤发作次

数方面，纳入 1 篇 RCT（80 例），Meta 分析结果显示：

联合西医常规治疗使用参松养心胶囊优于西医常规治疗

[MD=-3.70（-4.51，-2.89），P<0.00001]；5 篇文献报告

了安全性（491 例），其中参松养心胶囊联合西医常规治

疗组包含患者 247 例，不良事件发生率为 3.24%，包括胃

肠道不适 5 例，乏力 2 例，心动过缓 1 例；西医常规治疗

组包含患者 244 例，不良事件发生率为 4.92%，包括心动

过缓 5 例，心悸、恶心 3 例，二度房室传导阻滞 1 例，QT
间期延长 1 例，便秘 1 例，头晕 1 例。德尔菲法投票表决

结果：强推荐 20 票，弱推荐 3 票，不推荐 0 票。

3.5.3.3.2 稳心颗粒（1C） 可改善临床症状（心悸、

胸闷等）。共纳入 4 篇稳心颗粒相关 RCT 研究 [540-543]。在

改善临床症状（心悸、心烦、胸闷等）方面，纳入 2 篇

RCT（216 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗

使用稳心颗粒优于西医常规治疗 [RR=1.32（1.12，1.54），

P=0.0007，I2=0%]；4 篇文献报告了安全性（368 例），其

中稳心颗粒联合西医常规治疗组包含患者 186 例，不良

事件发生率为 3.23%，包括胃肠道不适 5 例，心动过缓 
1 例；西医常规治疗组包含患者 182 例，不良事件发生率

为 10.44%，包括乏力、心率减慢、性功能异常等 9 例，

窦性心动过缓 4 例，QT 间期延长 1 例，低血压 2 例，恶

心 1 例，口干 1 例，头晕 1 例。德尔菲法投票表决结果：

强推荐 22 票，弱推荐 1 票，不推荐 0 票。

3.6 冠心病心力衰竭

3.6.1 临床问题 中成药治疗冠心病心力衰竭，其有

效性及安全性如何？

3.6.2 推荐意见 冠心病心力衰竭患者见畏寒，口唇

青紫，颜面或下肢水肿，尿少（阳虚血瘀水停证）时，可

在西医常规治疗基础上，加用芪苈强心胶囊（1C）治疗。

3.6.3 证 据 描 述 芪 苈 强 心 胶 囊（1C）：可 降

低 BNP 或 NT-proBNP， 提 高 LVEF， 改 善 生 活 质 量、

6MWD 及 NYHA 分级。共纳入 29 篇芪苈强心胶囊相关

RCT[544-572]。在降低 BNP 方面，纳入 3 篇 RCT（333 例）， 
Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗使用芪苈强心

胶 囊 优 于 西 医 常 规 治 疗 [SMD=-0.50（-0.87，-0.13），

P=0.008，I2=64%]；在降低 NT-proBNP 方面，纳入 9 篇 
RCT（758 例），Meta 分析结果显示：联合西医常规治疗

使用芪苈强心胶囊优于西医常规治疗 [MD=-0.96（-1.39， 
-0.54），P<0.00001，I2=87%]；在提高 LVEF 方面，纳入

18 篇 RCT（1 557 例），Meta 分析结果显示：联合西医

常规治疗使用芪苈强心胶囊优于西医常规治疗 [MD=7.47

（5.06，9.89），P<0.00001，I2=95%]；在改善明尼苏达心

力衰竭生存质量量表方面，纳入 1 篇 RCT（60 例），Meta 
分析结果显示：联合西医常规治疗使用芪苈强心胶囊优于西

医 常 规 治 疗 [MD=-7.00（-10.84，-3.16），P=0.0004]；
在改善 6MWD 方面，纳入 14 篇 RCT（1 169 例），Meta 
分 析 结 果 显 示：联 合 西 医 常 规 治 疗 使 用 芪 苈 强 心 胶

囊 优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=53.06（39.71，66.41），

P<0.00001，I 2=79%]；在 NYHA 分 级 改 善 率 方 面， 纳

入 12 篇 RCT（951 例），Meta 分析结果显示：联合西医

常规治疗使用芪苈强心胶囊优于西医常规治疗 [RR=1.23
（1.15，1.31），P<0.00001，I2=0%]；在降低 NYHA 分级

级别方面，纳入 2 篇 RCT（133 例），Meta 分析结果显示：

联合西医常规治疗使用芪苈强心胶囊亦优于西医常规治疗

[MD=-0.42（-0.81，-0.03），P=0.04，I2=64%]；12 篇 文

献报告了安全性（834 例），其中芪苈强心胶囊联合西医常

规治疗组包含患者 438 例，不良事件发生率为 2.28%，包

括胃肠道反应 7 例，轻度咳嗽 2 例，稀便 1 例；西医常规

治疗组包含患者 396 例，不良事件发生率为 3.28%，包括

干咳 4 例，低钾、低钠 3 例，恶心 2 例，心慌 3 例，便秘

1 例。此外，一项多中心、随机、双盲、安慰剂平行对照

的临床试验 [8] 结果显示，在标准抗心衰治疗基础上加用芪

苈强心胶囊（每次 4 粒，每日 3 次，共 12 周）可显著降低

慢性心力衰竭（NYHA Ⅱ ~ Ⅳ级）患者的 NT-proBNP 水平，

还显著改善心功能和生活质量、提高 LVEF 和 6MWD。德

尔菲法投票表决结果：强推荐 22 票，弱推荐 1 票，不推荐

0 票。

3.7 心绞痛急性发作

3.7.1 临床问题 中成药治疗心绞痛急性发作，其有

效性及安全性如何？

3.7.2 推荐意见 在治疗心绞痛急性发作时，推荐使

用速效救心丸（1C）、复方丹参滴丸（1C）、麝香保心丸

（1C）或宽胸气雾剂（1C）。

3.7.3 证据描述

3.7.3.1 速效救心丸（1C） 可迅速缓解胸痛症状，改

善心电图疗效。共纳入 12 篇速效救心丸相关 RCT[573-584]。 
在迅速缓解胸痛症状方面，纳入 12 篇 RCT（1 222 例），

Meta 分析结果显示：单独使用速效救心丸优于硝酸酯类药

[RR=1.06（1.01，1.11），P=0.02，I2=44%]。 进 行 亚 组

分析，其中 9 篇 RCT（831 例），Meta 分析结果显示：单

独使用速效救心丸与硝酸甘油片相比疗效相当 [RR=1.01
（0.95，1.06），P=0.81，I2=3%]；其中 3 篇 RCT（391 例），

Meta 分析结果显示：单独使用速效救心丸优于硝酸异山

梨酯片 [RR=1.19（1.07，1.32），P=0.001，I2=0%]。在

心电图的改善方面，纳入 9 篇 RCT（1 028 例），Meta 分

析结果显示：单独使用速效救心丸与硝酸酯类药相比疗 
效 相 当 [RR=1.06（0.97，1.16），P=0.23，I2=37%]。 进
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行亚组分析，其中 6 篇 RCT（637 例），Meta 分析结果

显示：单独使用速效救心丸效果与硝酸甘油片相比疗效相

当 [RR=0.95（0.86，1.05），P=0.35，I2=0%]；其中 3 篇

RCT（391 例），Meta 分析结果显示：单独使用速效救心丸

优于硝酸异山梨酯片 [RR=1.29（1.08，1.55），P=0.005，

I2=0%]。10 篇文献报告了安全性（1 015 例），其中速效

救心丸组包含患者 540 例，不良事件发生率为 9.44%，以

头痛、乏力、口干、面色潮红和出汗为主，少数患者出现

胃肠道反应；硝酸酯类药物对照组包含患者 475 例，不良

事件发生率为 34.52%，以头痛、出汗、乏力、口干、面

色潮红为主，少数患者出现心率增快。德尔菲法投票表决

结果：强推荐 22 票，弱推荐 1 票，不推荐 0 票。

3.7.3.2 复方丹参滴丸（1C） 可迅速缓解胸痛症

状，起效时间短，改善心电图疗效。共纳入 13 篇复方丹

参滴丸相关 RCT[585-597]。在迅速缓解胸痛症状方面，纳入

13 篇 RCT（2 641 例），Meta 分析结果显示：单独使用复

方丹参滴丸与硝酸甘油片相比疗效相当 [RR=0.95（0.93，

0.98），P=0.002，I2=35%]。 在 缩 短 起 效 时 间 方 面， 纳

入 1 篇 RCT（1 200 例），Meta 分析结果显示：单独使用

复方丹参滴丸优于硝酸甘油片 [MD=1.41（1.16，1.66），

P<0.00001]。 在 心 电 图 的 改 善 方 面， 纳 入 7 篇 RCT 
（1 948 例），Meta 分析结果显示：单独使用复方丹参滴丸

优 于 硝 酸 酯 类 药 [RR=1.27（1.14，1.40），P<0.00001，

I2=58%]。进行亚组分析，其中 3 篇 RCT（239 例），Meta
分析结果显示：单独使用复方丹参滴丸与硝酸甘油片相比

疗 效 相 当 [RR=0.93（0.77，1.13），P=0.46，I 2=0%]；
其中 4 篇 RCT（1 709 例），Meta 分析结果显示：单独使

用复方丹参滴丸优于硝酸异山梨酯片 [RR=1.34（1.20，

1.50），P<0.00001，I 2=2%]。7 篇文献报告了安全性（872
例），其中复方丹参滴丸组包含患者 510 例，不良事件发

生率为 3.92%，硝酸酯类药物对照组包含患者 362 例，不

良事件发生率为 22.65%，两组不良事件均以头痛、头晕、

头胀、心悸为主，少数患者出现胃部不适。德尔菲法投票

表决结果：强推荐 21 票，弱推荐 2 票，不推荐 0 票。

3.7.3.3 麝香保心丸（1C） 可迅速缓解胸痛症状，

起效时间短，改善心电图疗效。共纳入 7 篇麝香保心丸相

关 RCT[598-604]。在迅速缓解胸痛症状方面，纳入 6 篇 RCT
（666 例），Meta 分析结果显示：单独使用麝香保心丸与硝

酸甘油片相比疗效相当 [RR=0.97（0.92，1.03），P=0.37，

I2=31%]。进行亚组分析，其中 3 篇 RCT（216 例），Meta
分析结果显示：单独使用麝香保心丸与硝酸甘油片相比疗效

相当 [RR=1.05（0.96，1.15），P=0.32，I 2=0%]；其中 3
篇 RCT（450 例），Meta 分析结果显示：单独使用麝香保

心丸与硝酸异山梨酯片亦相比疗效相当 [RR=0.94（0.87，

1.01），P=0.09，I2=31%]。在缩短平均起效时间方面，纳

入 3 篇 RCT（309 例），Meta 分析结果显示：单独使用麝

香保心丸与硝酸酯类药相比疗效相当 [MD=-1.13（-2.78，

0.52），P=0.18，I2=93%]；在心电图的改善方面，纳入 2
篇 RCT（152 例），Meta 分析结果显示：单独使用麝香

保心丸与硝酸酯类药相比，疗效相当 [RR=1.07（0.90，

1.27），P=0.44，I2=0%]。7 篇文献报告了安全性，包括

（783 例），其中麝香保心丸组包含患者 422 例，不良事件

发生率为 4.74%，以口唇麻木、上腹不适为主；硝酸酯类

药物对照组包含患者 361 例，不良事件发生率为 23.55%，

以头痛、心悸、口唇麻木、上腹不适为主，少数患者出现

一过性血压降低。德尔菲法投票表决结果：强推荐 20 票，

弱推荐 3 票，不推荐 0 票。

3.7.3.4 宽胸气雾剂（1C） 可迅速缓解胸痛症状，可

改善心电图疗效。共纳入 12 篇宽胸气雾剂相关 RCT[605-616]。 
在迅速缓解胸痛症状方面，纳入 12 篇 RCT（1 979 例），

Meta 分析结果显示：单独使用宽胸气雾剂优于硝酸酯类

药 [RR=1.06（1.02，1.09），P=0.0005，I2=29%]。 进 行

亚组分析，其中 9 篇 RCT（1 710 例），Meta 分析结果显

示：单独使用宽胸气雾剂疗效优于硝酸甘油片 [RR=1.04
（1.01，1.07），P=0.02，I2=0%]；其中 3 篇 RCT（269 例），

Meta 分析结果显示：单独使用宽胸气雾剂疗效优于硝酸酯

类药 [RR=1.20（1.07，1.33），P=0.001，I2=66%]；在心

电图的改善方面，纳入 9 篇 RCT（1 355 例），Meta 分析

结果显示：单独使用宽胸气雾剂优于硝酸酯类药 [RR=1.04
（0.97，1.10），P=0.28，I2=0%]；9 篇文献报告了安全性

（1 396 例），其中宽胸气雾剂组包含患者 704 例，不良事

件发生率为 13.64%，以头晕、头胀、恶心、呕吐为主；

硝酸酯类药物对照组包含患者 692 例，不良事件发生率为

43.93%，以头晕、头胀、头痛、心悸、恶心、呕吐为主。

德尔菲法投票表决结果：强推荐 19 票，弱推荐 4 票，不推

荐 0 票。

4 中成药治疗冠心病药物推荐及证候分型判断流程

（图 1、2） 见图 1、2。

5 本指南的局限性及不足之处

5.1 药物的遴选 本指南在制定初期，构建临床问题

阶段，结合以往流调问卷调查的结果，综合考虑了临床研

究、专家推荐、患者认可及市场销量等诸多因素，优选出

兼具上述特点的品种为重点，以避免选择偏倚和利益冲突。

且由于部分中成药说明书存在不足的情况，对于本次指南

的药物推荐亦有一定的限制。本指南严格分析药品说明书

及其适应症，关于超出说明书适应症使用的药品未做证据

分析及说明，今后可在指南修订时予以讨论。

鉴于应用于治疗冠心病的中成药品种较多，选择纳入

本指南的药品是个难题，虽然采用了多种方法，但结果难

免偏颇不全，选出的中成药仅是示范，不足不妥之处需同

道专家理解并为未来的修订完善给予指导。

5.2 干预措施 干预措施的选择方面，在大量检索文
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冠
心
病
患
者

稳定性心绞痛

• 气虚血瘀证：通心络胶囊（强推荐，低质量）或脑心通胶囊（强推荐，低质量）
• 痰瘀互结证：丹蒌片（弱推荐，中等质量）
• 气滞血瘀证：麝香保心丸（强推荐，中等质量）或复方丹参滴丸（强推荐，中等质量）
• 心血瘀阻证：丹红注射液（弱推荐，极低质量）或红花注射液（弱推荐，低质量）
• 心肌梗死后稳定性心绞痛患者的二级预防：芪参益气滴丸（强推荐，低质量）

• 气虚血瘀证：通心络胶囊（强推荐，低质量）或脑心通胶囊（强推荐，极低质量）
• 痰瘀互结证：丹蒌片（弱推荐，中等质量）
• 气滞血瘀证：麝香保心丸（强推荐，低质量）或复方丹参滴丸（强推荐，低质量）
• 心血瘀阻证：丹红注射液（弱推荐，低质量）
• 气阴两虚证：参麦注射液（弱推荐，低质量）

• 冠心病合并室性早搏
  气阴两虚证：稳心颗粒（弱推荐，中等质量）或参松养心胶囊（强推荐，低质量）
• 冠心病合并缓慢性心律失常
  气阴两虚证：参松养心胶囊（强推荐，低质量）
• 冠心病合并阵发房颤
  气阴两虚证：参松养心胶囊（强推荐，低质量）或稳心颗粒（弱推荐，低质量）

• 气虚血瘀证：通心络胶囊（强推荐，低质量）或脑心通胶囊（强推荐，低质量）
• 痰瘀互结证：丹蒌片（弱推荐，低质量）
• 气滞血瘀证：麝香保心丸（强推荐，中等质量）、复方丹参滴丸（强推荐，低质量）或血 
  府逐瘀胶囊（弱推荐，极低质量）
• 心血瘀阻证：丹红注射液（强推荐，低质量）或红花注射液（弱推荐，极低质量）
• 气阴两虚证：参麦注射液（弱推荐，低质量）

• 气滞血瘀证：麝香保心丸（强推荐，中等质量）
• 气阴两虚证：参麦注射液（弱推荐，低质量）

• 阳虚血瘀水停证：芪苈强心胶囊（强推荐，低质量）
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• 复方丹参滴丸（强推荐，低质量）
• 麝香保心丸（强推荐，低质量）
• 宽胸气雾剂（强推荐，低质量）

不稳定性心绞痛

急性心肌梗死

围介入手术期

冠心病心律失常

冠心病心力衰竭

心绞痛急性发作

图 1 中成药治疗冠心病药物推荐流程图
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• 气虚血瘀证：气短乏力，口唇紫暗，舌暗淡

• 痰瘀互结证：口唇紫暗，舌紫暗或暗红，舌苔厚腻

• 气滞血瘀证：胸胁胀满，口唇紫暗，舌紫暗或暗红

• 心血瘀阻证：口唇紫暗，舌紫暗或暗红

• 气阴两虚证：气短乏力，口干，手足心热，舌红少苔

• 阳虚血瘀水停证：畏寒，口唇青紫，颜面或下肢水肿，尿少

图 2 中成药治疗冠心病证候分型判断流程图

献及临床专家的意见调查的基础上，同时考虑到中成药治

疗冠心病的优势及临床医师的用药选择偏好，将干预措施

设定为在西医常规治疗的基础上加用中成药治疗本病，故

在证据筛选时，所体现证据未能完全覆盖单用中成药对比

西药治疗，今后可在本指南修订时予以完善。

5.3 结局指标 结局指标的设定方面，课题组通过专

家问卷的形式，广泛且充分的征询了中西医专家意见，以

体现中成药治疗冠心病的优势点作为结局指标重要性的排

序依据，调查了临床最关心的结局指标，形成临床最需要

解答的问题，用以指导检索及筛选证据，但限于研究证据

有限，部分临床问题未得到充分的循证证据支持。

5.4 证据的筛选 本指南小组遵循“循证为主、共识

为辅、经验为鉴”的指导原则，充分检索中、英文数据库，

全面掌握现有文献证据。经分析发现，目前已有研究质量
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普遍较低，多为低质量或极低质量，虽均为 RCT，但大部

分随机方式不清楚，无随机化的隐藏，未采用盲法或盲法

设计不恰当，忽略脱落和不良事件的统计和判定，部分研

究样本量偏小，且未进行样本量的统计估算，研究间的干

预措施及干预时程上不一致，也少有研究对干预药物的厂

家及批号进行说明，影响了研究结果的证据水平。

5.5 诊断标准 本指南中纳入文献所涉及受试人群

均被明确诊断为冠心病，如：稳定性心绞痛、不稳定性心

绞痛、冠心病合并室早、冠心病房颤、冠心病心衰等，但

顾及文献历史的局限性，并未对诊断标准做严格限制；另

研究间诊断标准差异较大，以不稳定性心绞痛为例：部分

研究选用 WHO 制定的《缺血性心脏病的命名及诊断标 
准》[617]，部分研究选用中华医学会心血管病学分会制定

的《不稳定性心绞痛的诊断和治疗建议》诊断标准 [618]，

诊断标准上的差异也增加了研究间的异质性，可能影响研

究结论。

5.6 辨证分型 本指南中涉及的中医辨证分型仅为

遴选出的药品所涉及类型，且为临床常见证型。冠心病在

临床辨证中可见多种证型表现，故本指南中未提及到的证

型，在药品使用时可请中医师会诊。

5.7 共识结果 本指南应用 GRADE 分级系统对所

收集证据进行质量分级及强度推荐。在专家对中成药的推

荐过程中，部分药品虽研究证据少或研究质量偏低，但专

家认可度高，临床疗效佳，故结果为强推荐；部分药品研

究证据充分，但综合证据质量、利弊平衡及患者意愿等因

素后，结果为弱推荐。

6 更新计划

6.1 更新时间 本指南更新周期定为 2~3 年，依据

临床研究的进展和技术方法的进步，对本指南进一步补充、

修订、更新，同时在重要证据出现时随时更新。

6.2 更新方法 本指南根据相关管理办法，拟 2~3 年

更新。拟更新的内容取决于：指南发表后是否有新的相关证

据出现，证据变化对指南推荐意见的影响，指南推荐意见

的强度是否发生变化。将按照目前国际上发布的指南更新

报告规范“CheckUp”[619] 进行更新。

利益冲突：本指南所有成员均已签署利益冲突声明，申

明无和本部指南主题相关的任何商业的、专业的或其他方面

的利益，和所有可能被本部指南成果影响的利益。签署利益

冲突声明后，由秘书处收集提交至指南指导委员会，指南指

导委员会监督并评价利益声明，以确定是否存在利益冲突。

若存在利益冲突，指南指导委员会确定其严重程度，进而

确定最终处理方式。在指南小组会议上呈现并报告所有成员

的利益声明和利益冲突评价结果，每个成员都有机会更新和

（或）修改其利益声明。指南制定完成后，总结利益冲突及

其处理策略，并在最终的指南文件中进行报告。
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