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• 临床应用指南 •

1 背景、目的及意义 心力衰竭（heart failure， HF）

简称心衰，是多种原因导致心脏结构和（或）功能的异常

改变，使心室收缩和（或）舒张功能发生障碍引起的一组

复杂临床综合征，主要表现为呼吸困难、疲乏和液体潴留

（肺淤血、体循环淤血及外周水肿）等 [1]。据《中国心血管

病报告 2020》，目前我国心衰患者达 890 万 [2]，中国心衰

患者注册登记研究（China-HF）显示心衰住院患者病死率

为 4.1%[2]，心衰患者 5 年生存率与恶性肿瘤相当 [3]。随着

现代医学对心衰认识的加深、治疗观念的转变、治疗手段

的创新及治疗指南的更新，心衰患者住院病死率呈明显下

降趋势，但再住院率仍在增加 [2]，如何进一步提高患者的

生活质量，降低心衰的病死率及再住院率，改善远期预后，

仍是临床研究的热点和难点。

中医药治疗心衰已有 2 000 多年历史，历代医家在临

床实践中积累了大量经验，中医药在改善临床症状、提高

生活质量、增加活动耐量等方面具有一定优势 [4]。现阶段

心衰诊治仍以西医治疗为主导，国外指南 [5] 尚无中医药治

疗心衰的论述，2014 年我国心衰指南 [6] 提及中医药，但

将其归为不确定类 [7]，同年《慢性心力衰竭中医诊疗专家

共识》[8] 发布，心衰的中医诊疗得到规范，一批中成药治

疗心衰的高质量研究成果在知名期刊发表，中医药临床有

效性和安全性证据不断增加。《中国心力衰竭诊断和治疗指

南 2018》[1] 推荐使用中医中药治疗慢性射血分数降低的心

衰，但推荐级别为不详确，临床使用中成药治疗心衰时常

出现药物选用不合理等情况 [9]，如何准确、合理、安全地

选用治疗心衰的中成药，是临床需要回答的问题。

本指南作为《中成药治疗优势病种临床应用指南》标

准化项目第二批子课题之一，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和河南中医药大学第一附

属医院牵头，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心力衰竭临床应用指南

研究课题组，采用推荐的分级评价、制定与评估（Grades 

of Recommendations Assessment Development and 
Evaluation，GRADE）方法，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，

制定了中国《中成药治疗心力衰竭临床应用指南》，以规范

并推广中成药在心衰治疗中的应用，提高心衰的疗效。

本指南旨在为综合医院的西医专科医生、全科医

生、临床药理人员使用中成药治疗诊断为慢性心衰 [慢性

射血分数降低的心衰（heart failure with reduced ejection 
fraction，HFrEF）、 慢 性 射 血 分 数 保 留 的 心 衰（heart 
failurewith preserved ejection fraction，HFpEF）]和急性

心衰（acute heart failure，AHF）患者提供指导及参考，

也为患者家属及照料者提供相关信息，对合理使用中成药

提高心衰疗效具有重要意义。本指南所涉及的心衰诊断可

参照 2018 年中华医学会心血管病学分会发布的 《中国心力

衰竭诊断和治疗指南 2018》[1] 等。

2 指南制定方法

2.1 临床问题构建 采用共识会议及线上问卷调研

两种方式收集全国 30 位中医、西医、中西医结合心血管

病专家对临床问题的看法和建议，将专家认同率 70% 及

以上的临床问题纳入指南 [10]，评价中成药治疗心力衰竭

的优势结局，采用 1~9 分制对疗效性指标的重要性进行打

分，并且计算各个结局指标的加权总分，据此进行排序 [11]， 
分 为 关 键（7~9 分 ）、 重 要（4~6 分 ）、 不 重 要（1~3
分）结局指标。综上形成本指南研究拟解决的临床问题：

（1）中成药联合西医常规治疗慢性 HFrEF，其疗效及安

全性如何？结局指标：①关键结局指标：明尼苏达心力衰

竭 生 活 质 量 量 表（Minnesota Living with Heart Failure 
Questionnaire，MLHFQ）积分、中医证候积分、6 分钟步

行试验距离（6-minute walk distance，6MWD）；②重要

结局指标：纽约心脏协会（New York Heart Association，

NYHA）心功能分级有效率、心衰再住院率、B 型利钠

肽（B-type natriuretic peptide，BNP）/ N 末端 B 型利钠

肽 原（N-terminal pro-BNP，NT-proBNP）；③ 不 重 要 结

局指标：全因死亡率、心血管死亡率、左室射血分数（left 
ventricular ejection fraction，LVEF）；④ 安 全 性 结 局 指

标：不良事件发生率。（2）中成药联合西医常规治疗慢性

HFpEF，其疗效及安全性如何？结局指标：①关键结局指

标：MLHFQ 积分、中医证候积分、6MWD；②重要结局
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指标：NYHA 心功能分级有效率、心衰再住院率、BNP/ 
NT-proBNP；③不重要结局指标：全因死亡率、心血管死

亡率、LVEF、舒张早期二尖瓣峰值速度 / 舒张晚期二尖

瓣峰值速度（E/A）或舒张早期二尖瓣瓣口血流峰值速度 / 
二尖瓣环舒张早期运动速度（E/e’）；④安全性结局指标：

不良事件发生率。（3）中成药联合西医常规治疗 AHF，其

疗效及安全性如何？结局指标：①关键结局指标：BNP/NT-
proBNP、NYHA/Killip 心功能分级有效率、尿量；②重要结

局指标：LVEF、6MWD、MLHFQ 积分；③不重要结局指标：

中医证候积分、心衰再住院率；④安全性结局指标：不良事

件发生率。

2.2 中成药遴选 全面检索中国知网（CNKI）、维

普 资 讯 网（VIP）、 万 方 数 据 知 识 服 务 平 台（Wanfang 
Data）、中国生物医学文献数据库（SinoMed）、EMBase、

PubMed、Cochrane Library 数据库，共获得“中成药治

疗心力衰竭”相关文献 122 563 篇，涉及中成药 75 种（口

服制剂 44 种、静脉制剂 31 种）。查找以上 75 种中成药说

明书，遴选出适应证中包含“心力衰竭”或“心功能不全”

或“心源性休克”或“厥脱证”的中成药 9 种，其中口服

制剂 4 种，包括补益强心片、芪苈强心胶囊、参附强心丸、

心宝丸，静脉制剂 5 种，包括黄芪注射液、生脉注射液、

注射用益气复脉（冻干）、参附注射液、心脉隆注射液。筛

选以上 75 种中成药文献，另遴选出具备大型临床试验研究

证据且具国际影响的中成药 2 种，包括芪参益气滴丸、参

麦注射液。综上，最终确定中成药 11 种，其中口服制剂 
5 种、静脉制剂 6 种。

2.3 检 索 策 略 电 子 检 索 CNKI、VIP、Wanfang 
Data、SinoMed、EMBase、PubMed、Cochrane Library，

检索时间为 2020 年 11 月 30 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。定义疾病的检索词包括：心衰、心力衰竭、

心功能不全、收缩 / 舒张功能障碍（heart failure、cardiac 
failure、heart decompensation、diastolic dysfunction、

systolic dysfunction）等，定义干预措施的检索词包括：中

医、中药、中成药、中西医（traditional Chinese medicine、

TCM、Chinese patent medicine、Chinese and Western 
medicine）等。为完善检索范围，参考《中华人民共和

国药典》[12] 中的药物剂型，进行补充检索包括：丸、散、

片、颗粒、胶囊、滴丸、注射液（pill、powder、granula、

tablet 、plaster、dropping pill、capsule、injection） 等，

同时补充检索纳入文献的相关参考文献。

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：文献提及明确急 /
慢性心衰诊断标准（要有出处）和（或）纳排标准；慢性

心衰诊断标准和（或）纳排标准有明确的 LVEF 范围；（2）

干预措施：试验组采用一种中成药联合西医常规治疗；对

照组采用西医常规治疗（慢性心衰包括去除诱因、监测

体重、调整生活方式、积极控制血压，应用利尿剂、血

管紧张素转换酶抑制剂（angiotensin converting enzyme 
inhibitor，ACEI）或血管紧张素Ⅱ受体阻滞剂（angiotensin 
Ⅱ receptor blocker，ARB）、β 受体阻滞剂、洋地黄制剂、

醛固酮受体拮抗剂、硝酸酯类等；急性心衰包括体位摆放、

吸氧、出入量管理，应用吗啡、利尿剂、血管扩张药、正

性肌力药、抗凝等）或联合安慰剂；（3）结局指标：不同

临床问题涉及不同的关键、重要、不重要结局指标及安全

性结局指标；（4）研究设计：随机对照试验（randomized 
controlled trial，RCT）、 系 统 评 价（systematic review，

SR）/Meta 分析。

2.4.2 排除标准 （1）受试者包括以下任何一种情况

的文献：因先天性心脏病、肺源性心脏病、肥厚性心肌病、

限制性心肌病、缩窄性心包炎、系统性浸润性疾病、甲亢

性心脏病、酒精性心肌病、围产期心肌病、药物性心肌病、

克山病等所导致的心衰；合并恶性心律失常、恶性肿瘤、

严重肝肾功能不全、严重感染等疾病；孕妇及哺乳期女性；

精神障碍及智力发育不全的患者；（2）试验组为两种中成

药联用，或对照组为针灸、拔罐、耳针、贴敷等其他干预

措施，或观察中成药联合西药 / 其他中药混合疗效的文献；

（3）无本指南关注结局指标的文献；（4）学位论文或会议

论文；（5）非核心期刊文献；（6）样本量 <20 例的文献；（7）

仅有摘要而无全文，或数据不完整，或数据无法进行合并

的文献；（8）组间基线资料无可比性的文献；（9）重复发表

的文献（包括翻译过的文献），选取数据较全的 1 篇，其余

皆剔除。

2.4.3 资料提取 阅读符合纳入标准的文献，并将

其中有关数据提取到 Excel 表格中，以便使用或查阅，内

容包括：作者、发表时间、研究设计、研究对象、样本量、

采用的诊断标准及纳入排除标准、随机化方法、盲法、治

疗和对照措施、试验周期、用药剂量、有效性评价指标、

安全性评价指标等。每篇文献的筛选和信息提取工作均

由两人独立完成，若存在分歧，则共同讨论解决或咨询

第三方。

2.5 纳入文献的方法学质量评价 运用 AMSTAR 2
评 价 工 具（A Measurement Tool to Assess Systematic 
Reviews 2，AMSTAR 2） 对 纳 入 的 SR/Meta 分 析 进 行

偏倚风险评价。当 AMSTAR2 评价结果显示现有 SR 的

方法学质量高，但发表年份距纳入时 >2 年，或  2 年但

新研究较多时，则对该系统评价进行更新。当 AMSTAR2 
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（participants，intervention，control，
outcome）问题无 SR 时，检索原始研究证据进行评价和

综合。更新系统评价和制定快速系统评价参考 Cochrane 
系统评价手册。 
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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 采用 RevMan 5.3 对结局指标

相同、数据类别相同的 RCT 进行 Meta 分析。计数资料

用相对危险度（relative risk，RR），计量资料采用均数差

（mean difference，MD），均以 95% 可信区间（confidence 
interval，CI）表示。采用 Q 检验及 I 2 检验分析统计学异

质性，显著性水平设定为 α = 0.1，无临床异质性测量结

果（P>0.1，I 2   50%）采用固定效应模型；如果 P  0.1，

I 2 >50%，则异质性明显，采用随机效应模型，并用敏感

性分析检验结果的可靠性，若纳入研究 >10 个，则作倒漏

斗图以观察发表偏倚。合并效应量估计，假设检验采用 U
检验，用 Z 值和 P 值表示，显著性水平设定为 0.05，即

P<0.05 时表示不同治疗方法的疗效差异有统计学意义，假

设检验结果用森林图呈现。

2.7 证据体质量评价与推荐标准 采用 GRADE 方

法 [13] 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。根据 GRADE 方法，将证据质量分为高、中、低、

极低 4 个等级（表 1）[14]。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。基于专家意见和后续的讨论达成共识，形成

结果总结表，以呈现证据等级分级，最后通过证据总结表

呈现证据，并参照 GRADE 系统对推荐级别的分级（表 1）， 
结 合 专 家 意 见， 得 到 初 步 的 中 成 药 推 荐 意 见（ 表 2）。

GRADE 推荐强度分级与定义见表 3[15]。

2.8 推荐意见形成 基于 GRADE 网格 [13]，采用共

识会议形式，咨询 20 个省份的 41 位中医、西医、中西医

结合心血管病专家意见。达成共识的规则如下：若除了“0”

以外的任何一格票数 50%，则视为达成，可直接确定推荐

意见方向及强度；若“0”某一侧两格总票数 70%，亦视

为达成共识，可确定推荐方向，推荐强度则直接定为“弱”；

其余情况视为未达成共识，推荐意见进入下一轮投票 [16]。

3 推荐意见及证据描述

3.1 临床问题 1 中成药联合西医常规治疗慢性

HFrEF，其疗效及安全性如何？

3.1.1 推荐意见 1 临床表现为气短 / 喘息，乏力，

心慌，易汗出，舌质暗（气虚血瘀证）的慢性 HFrEF 患者，

可使用芪参益气滴丸（1A），住院患者可使用黄芪注射液

（2B）。

安全性：芪参益气滴丸有 6 项 RCT[17-22] 报告了安全性 
（1 078 例），其中芪参益气滴丸联合西医常规治疗组包含

患者 539 例，不良事件发生率为 2.97%，包括呕吐 2 例，

肝功能损伤 2 例，高钾血症 1 例，便血 1 例，恶心 3 例，

感冒 3 例；西医常规治疗组包含患者 539 例，不良事件发

生率为 3.53%，包括感冒 5 例，恶心 1 例，呕吐 1 例，便

血 3 例，高钾血症 2 例，咳嗽 2 例，发烧 2 例，腹胀 2 例。

黄芪注射液纳入研究中未报道不良事件。

证据描述：（1）芪参益气滴丸联合西医常规治疗可增

加慢性 HFrEF 患者 6MWD、改善临床症状、降低 BNP 或

NT-proBNP、提高 LVEF。共纳入 8 项芪参益气滴丸相关

的 RCT[17-24]。在增加 6MWD 方面，纳入 1 项 RCT（638 例）， 
Meta 分析结果显示：芪参益气滴丸联合西医常规治疗优

于 西 医 常 规 治 疗 [MD=32.01，95%CI（14.63，49.39），

P=0.0003]；在 提 高 NYHA 心 功 能 分 级 有 效 率 方 面， 纳

入 1 项 RCT（638 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：芪 参 益 气

滴 丸 联 合 西 医 常 规 治 疗 优 于 西 医 常 规 治 疗 [RR=1.30，

95%CI（1.04，1.62），P=0.02]；在 降 低 BNP 方 面， 纳

入 3 项 RCT（309 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：芪 参 益 气

滴丸联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=–71.04，

95%CI（–88.51，–53.56），P<0.00001，I2=67%]； 在 降

低 NT-proBNP 方面，纳入 3 项 RCT（212 例 ），Meta 分

析结果显示：芪参益气滴丸联合西医常规治疗优于西医

常 规 治 疗 [MD=–305.48，95%CI（–435.99，–174.97），

P<0.00001，I2=0%]；在提高 LVEF 方面，纳入 6 项 RCT 
（1 061 例），Meta 分析结果显示：芪参益气滴丸联合西医

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

表 2 GRADE 推荐强度分级与表达

推荐等级 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 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

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
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常 规 治 疗 优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=3.57，95%CI（2.00，

5.13），P<0.00001，I2=68%]。
（2）黄芪注射液联合西医常规治疗可提高慢性 HFrEF

患 者 LVEF。 共 纳 入 1 项 黄 芪 注 射 液 在 提 高 LVEF 方 面

RCT[25]（112 例），Meta 分析结果显示：黄芪注射液联合西

医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=15.00，95%CI（12.54，

17.46），P<0.00001]。
3.1.2 推荐意见 2 临床表现为气虚血瘀证兼见口干，

手足心热，舌瘦少苔（气阴两虚血瘀证）的慢性 HFrEF 患

者，可使用补益强心片（2C），住院患者可使用生脉注射液

（1B）、参麦注射液（2B）或注射用益气复脉（冻干）（2C）。

安 全 性：补 益 强 心 片 1 项 RCT[26] 报 告 了 安 全 性 
（201 例），均未见明显不良事件。

生脉注射液 2 项 RCT[27， 28] 报告了安全性（142 例），

其中生脉注射液联合西医常规治疗组包含患者 72 例，不良

事件发生率为 1.39%，包括头晕恶心 1 例；西医常规治疗

组包含患者 70 例，不良事件发生率为 1.42%，包括头晕

恶心 1 例。

参麦注射液 4 项 RCT[29-32] 报告了安全性（350 例），

其中参麦注射液联合西医常规治疗组包含患者 175 例，不

良 事 件 发 生 率 为 16%， 包 括 头 疼 3 例， 恶 心 3 例， 低

血压 7 例，头晕 6 例，乏力 4 例，呕吐 3 例，室性早搏 
2 例；西医常规治疗组包含患者 175 例，不良事件发生率

为 13%，包括头疼 1 例，恶心 3 例，低血压 6 例，头晕 4 例，

乏力 7 例，呕吐 2 例，室性早搏 1 例。

注射用益气复脉（冻干）3 项 RCT[33-35] 报告了安全性 
（330 例），其中注射用益气复脉（冻干）联合西医常规治

疗组包含患者 167 例，不良事件发生率为 1.20%，包括背

部皮疹 1 例、肌酐轻度升高 1 例；西医常规治疗组包含患

者 163 例，不良事件发生率为 0.61%，包括转氨酶轻度升

高 1 例。

证据描述：（1）补益强心片联合西医常规治疗可改善

慢性 HFrEF 患者生活质量、增加 6MWD、降低心衰再住

院率。共纳入 2 项补益强心片相关的 RCT[26，36]。在降低

MLHFQ 积分方面，纳入 2 项 RCT（283 例），Meta 分析

结果显示：补益强心片联合西医常规治疗优于西医常规治

疗 [MD=–10.70，95%CI（–14.80，–6.60），P<0.00001，

I2=65%]；在增加 6MWD 方面，纳入 2 项 RCT（283 例），

Meta 分析结果显示：补益强心片联合西医常规治疗优于

西 医 常 规 治 疗 [MD=42.27，95%CI（38.35，46.20），

P<0.00001，I2=19%]；在降低心衰再住院率方面，纳入 
1 项 RCT（201 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：补 益 强 心 片

联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [RR=0.28，95%CI
（0.11，0.71），P=0.008]。

（2）生脉注射液联合西医常规治疗可增加慢性 HFrEF
患者 6MWD、改善临床症状、提高 LVEF。共纳入 5 项

生脉注射液相关的 RCT[27， 28， 37-39]。在增加 6MWD 方面，

纳 入 1 项 RCT（136 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：生 脉 注

射液联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=107.05，

95%CI（77.67，136.43），P<0.00001]；在提高 NYHA 心

功能分级有效率方面，纳入 1 项 RCT（86 例），Meta 分

析结果显示：生脉注射液联合西医常规治疗优于西医常规

治 疗 [RR=1.25，95%CI（1.03，1.52），P=0.02]； 在 提

高 LVEF 方 面， 纳 入 3 项 RCT（210 例 ），Meta 分 析 结

果显示：生脉注射液联合西医常规治疗优于西医常规治疗 
[MD=3.71，95%CI（2.31，5.12），P<0.00001，I2=35%]。

（3）参麦注射液联合西医常规治疗可增加慢性 HFrEF
患者 6MWD、改善临床症状、降低 BNP 或 NT-proBNP、

提高 LVEF。共纳入 8 项参麦注射液相关的 RCT[29- 32， 40-43]。

在增加 6MWD 方面，纳入 2 项 RCT（170 例），Meta 分

析结果显示：参麦注射液联合西医常规治疗优于西医常规

治 疗 [MD=52.48，95%CI（32.30，72.66），P<0.00001，

I2=0%]；在提高 NYHA 心功能分级有效率方面，纳入 1 项

RCT（90 例），Meta 分析结果显示：参麦注射液联合西

医常规治疗优于西医常规治疗 [RR=1.23，95%CI（1.04，

1.45），P=0.02]；在降低 BNP 方面，纳入 2 项 RCT（210 例），

Meta 分析结果显示：参麦注射液联合西医常规治疗优于西

医常规治疗 [MD=–100.84，95%CI（–136.56，–65.12），

P<0.00001，I2=74%]；在 降 低 NT-proBNP 方 面， 纳 入 
1 项 RCT（98 例），Meta 分析结果显示：参麦注射液联合

西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=–158.53，95%CI
（–248.03，–69.03），P=0.0005]；在提高 LVEF 方面，纳

入 7 项 RCT（658 例），Meta 分析结果显示：参麦注射液

联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=6.34，95%CI
（5.46，7.23），P<0.00001，I2=7%]。

（4）注射用益气复脉（冻干）联合西医常规治疗可改

善慢性 HFrEF 患者生活质量、增加 6MWD、降低 BNP、

提高 LVEF。共纳入 3 项注射用益气复脉（冻干）相关

的 RCT[33-35]。在降低 MLHFQ 积分方面，纳入 1 项 RCT
（108 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：注 射 用 益 气 复 脉（ 冻

干）联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=–2.81，

95%CI（–4.27，–1.35），P=0.0002]；在 增 加 6MWD 方

面，纳入 1 项 RCT（162 例），Meta 分析结果显示：注射

用益气复脉（冻干）联合西医常规治疗优于西医常规治疗 
[MD=49.40，95%CI（23.62，75.18），P=0.0002]； 在 降

低 BNP 方 面， 纳 入 1 项 RCT（60 例 ），Meta 分 析 结 果

显示：注射用益气复脉（冻干）联合西医常规治疗优于西

医 常 规 治 疗 [MD=–127.77，95%CI（–166.65，–88.89），

P<0.00001]；在提高 LVEF 方面，纳入 3 项 RCT（330 例），

Meta 分析结果显示：注射用益气复脉（冻干）联合西医常

规治疗优于西医常规治疗 [MD=4.53，95%CI（2.96，6.10），

P<0.00001，I2=7%]。
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3.1.3 推荐意见 3 临床表现为气虚血瘀证兼见怕冷，

舌胖或有齿痕（阳气亏虚血瘀证）的慢性 HFrEF 患者，可

使用芪苈强心胶囊（1A）、参附强心丸（2C）或心宝丸（2B），

住院患者可使用参附注射液（1C）或心脉隆注射液（1C）。

安全性：芪苈强心胶囊 16 项 RCT[44-59] 报告了安全性 
（2 508 例），其中芪苈强心胶囊联合西医常规治疗组包含

患者 1 278 例，不良事件发生率为 7.90%，包括恶心 10 例，

心悸 1 例，腹部不适 5 例，头痛 11 例，眩晕 5 例，咳嗽 6 例，

头昏、头胀３例，面红 3 例，轻度疼痛 2 例，55 例未提及

具体不良反应；西医常规治疗组包含患者 1 230 例，不良

事件发生率为 9.84%，包括恶心呕吐 14 例，室性早搏 1 例，

头痛 13 例，眩晕 9 例，咳嗽 5 例，胃部不适 5 例，轻度

丙氨酸氨基转移酶升高 3 例，71 例未提及具体不良反应。

参附强心丸纳入研究中未报道不良事件。

心宝丸 2 项 RCT[60， 61] 报告了安全性（216 例），其中

心宝丸联合西医常规治疗组包含患者 108 例，不良事件发

生率为 6.48%，包括头晕头痛 1 例，乏力 2 例，皮疹 1 例，

低血压 2 例，口干 1 例；西医常规治疗组包含患者 108 例，

不良事件发生率为 4.63%，包括头晕头痛 1 例，乏力 1 例，

睡眠紊乱 1 例，低血压 1 例，心律失常 1 例。

参附注射液 6 项 RCT[62-67] 报告了安全性（566 例），

其中参附注射液联合西医常规治疗组包含患者 287 例，不

良事件发生率为2.79%，包括口干燥热4例，轻度头胀2例，

注射部位红肿 1 例，注射部位疼痛 1 例；西医常规治疗组

包含患者 279 例，未见明显不良事件。

心脉隆注射液 5 项 RCT[68-72] 报告了安全性（483 例），

其中心脉隆注射液联合西医常规治疗组包含患者 241 例，

不良事件发生率为 7.88%，包括恶心 6 例，皮肤瘙痒 4 例，

低血压 1 例，头疼 4 例，心悸 4 例；西医常规治疗组包含

患者 242 例，不良事件发生率为 4.55%，包括白细胞升高

2 例，心悸 2 例，头痛 3 例，头晕 1 例，皮肤瘙痒 3 例。

证据描述：（1）芪苈强心胶囊联合西医常规治疗可增加

慢性 HFrEF 患者 6MWD、改善临床症状、降低心衰再住院

率、降低 BNP 或 NT-proBNP、提高 LVEF。共纳入 27 项 
芪苈强心胶囊相关的 RCT[44-59， 73-83]。在增加 6MWD 方面，

纳 入 1 篇 RCT（491 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：芪 苈 强

心胶囊联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=22.72，

95%CI（5.43，40.01），P=0.01]；在 提 高 NYHA 心 功 能

分级有效率方面，纳入 12 项 RCT（1 186 例），Meta 分

析结果显示：芪苈强心胶囊联合西医常规治疗优于西医常

规 治 疗 [RR=1.21，95%CI（1.14，1.28），P<0.00001，

I2=0%]；在 降 低 心 衰 再 住 院 率 方 面， 纳 入 2 项 RCT 
（559 例），Meta 分析结果显示：芪苈强心胶囊联合西医常

规治疗优于西医常规治疗 [RR=0.45，95%CI（0.23，0.86），

P=0.02，I2=0%]；在降低 BNP 方面，纳入 7 项 RCT（601 例），

Meta 分析结果显示：芪苈强心胶囊联合西医常规治疗优于

西医常规治疗 [MD=–70.37，95%CI（–80.74，–59.99），

P<0.00001，I2=37%]；在 降 低 NT-proBNP 方 面， 纳 入

6 项 RCT（704 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：芪 苈 强 心 胶

囊联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=–223.73，

95%CI（–293.00，–154.46），P<0.00001，I2=67%]； 在

提 高 LVEF 方 面， 纳 入 24 项 RCT（2 993 例 ），Meta 分

析结果显示：芪苈强心胶囊联合西医常规治疗优于西医常

规 治 疗 [MD=5.05，95%CI（4.03，6.07），P<0.00001，

I 2=74%]。
（2）参附强心丸联合西医常规治疗可增加慢性 HFrEF

患者 6MWD、降低 NT-proBNP、提高 LVEF。共纳入 2 项

参附强心丸相关的 RCT[84，85]。在增加 6MWD 方面，纳入 
1 项 RCT（90 例），Meta 分析结果显示：参附强心丸联

合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=59.10，95%CI
（30.11，88.09），P<0.0001]；在 降 低 NT-proBNP 方 面，

纳入 1 项 RCT（90 例），Meta 分析结果显示：参附强心

丸联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=–165.30，

95%CI（–264.83，–65.77），P=0.001]；在 提 高 LVEF 方

面，纳入 2 项 RCT（198 例），Meta 分析结果显示：参附

强心丸联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=6.32，

95%CI（4.71，7.93），P<0.00001，I 2=0%]。
（3）心宝丸联合西医常规治疗可增加慢性 HFrEF 患

者 6MWD、降低 BNP、提高 LVEF。共纳入 3 项心宝丸

相关的 RCT[60， 61， 86]。在增加 6MWD 方面，纳入 2 项 RCT 
（220 例），Meta 分析结果显示：心宝丸联合西医常规治疗

优于西医常规治疗 [MD=33.96，95%CI（20.84，47.08），

P<0.00001，I 2=0%]；在 降 低 BNP 方 面， 纳 入 1 项 RCT 
（96 例），Meta 分析结果显示：心宝丸联合西医常规治

疗 优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=–272.13，95%CI（–431.91， 
–112.35），P=0.0008]；在 提 高 LVEF 方 面， 纳 入 2 项

RCT（220 例），Meta 分析结果显示：心宝丸联合西医常

规治疗优于西医常规治疗 [MD=5.93，95%CI（4.37，7.50），

P<0.00001，I2=0%]。
（4） 参 附 注 射 液 联 合 西 医 常 规 治 疗 可 改 善 慢 性

HFrEF 患者生活质量、改善中医证候、增加 6MWD、改

善临床症状、降低 BNP 或 NT-proBNP、提高 LVEF。共

纳 入 21 项 参 附 注 射 液 相 关 的 RCT[62-67，87-101 ]。 在 降 低

MLHFQ 积分方面，纳入 2 项 RCT（152 例），Meta 分析

结果显示：参附注射液联合西医常规治疗优于西医常规治

疗 [MD=–5.31，95%CI（–7.66，–2.96），P<0.00001，

I2=66%]；在 降 低 中 医 证 候 积 分 方 面， 纳 入 2 项 RCT 
（162 例），Meta 分析结果显示：参附注射液联合西医常

规 治 疗 优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=–4.65，95%CI（–6.31， 
–3.00），P<0.00001，I2=0%]；在 增 加 6MWD 方 面， 纳

入 4 项 RCT（282 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：参 附 注

射液联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=41.88，
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95%CI（27.16，56.60），P<0.00001，I2=31%]； 在

提 高 NYHA 心 功 能 分 级 有 效 率 方 面， 纳 入 11 项 RCT
（927 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：参 附 注 射 液 联 合 西 医

常 规 治 疗 优 于 西 医 常 规 治 疗 [RR=1.20，95%CI（1.13，

1.28），P<0.00001，I2=0%]； 在 降 低 BNP 方 面， 纳

入 5 项 RCT（488 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：参 附 注 射

液 联 合 西 医 常 规 治 疗 优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=–91.15，

95%CI（–167.41，–14.89），P=0.02，I2=31%]； 在 降

低 NT-proBNP 方 面， 纳 入 4 项 RCT（291 例 ），Meta
分析结果显示：参附注射液联合西医常规治疗优于西医

常 规 治 疗 [MD=–110.96，95%CI（–180.51，–41.40），

P=0.002，I2=75%]；在提高 LVEF 方面，纳入 15 项 RCT 
（1 295 例），Meta 分析结果显示：参附注射液联合西医常

规治疗优于西医常规治疗 [MD=4.38，95%CI（3.20，5.55），

P<0.00001，I2=61%]。
（5）心脉隆注射液联合西医常规治疗可改善慢性

HFrEF 患者生活质量、增加 6MWD、改善临床症状、降

低 BNP 或 NT-proBNP、提高 LVEF。共纳入 12 项心脉隆

注射液相关的 RCT[68-72， 102-108]。在降低 MLHFQ 积分方面，

纳 入 2 项 RCT（200 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：心 脉 隆

注射液联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=–6.32，

95%CI（–11.47，–1.17），P=0.02，I 2=75%]； 在 增 加

6MWD 方面，纳入 6 项 RCT（520 例），Meta 分析结果

显示：心脉隆注射液联合西医常规治疗优于西医常规治

疗 [MD=50.79，95%CI（29.91，71.68），P<0.00001，

I2=79%]；在 提 高 NYHA 心 功 能 分 级 有 效 率 方 面， 纳 入 
2 项 RCT（152 例），Meta 分析结果显示：心脉隆注射液

联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [RR=1.43，95%CI
（1.02，2.01），P=0.04，I2=66%]；在 降 低 BNP 方 面， 纳

入 4 项 RCT（360 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：心 脉 隆 注

射液联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=–86.92，

95%CI（–121.99，–51.86），P<0.00001，I2=57%]； 在

降 低 NT-proBNP 方 面， 纳 入 2 项 RCT（178 例 ），Meta
分析结果显示：心脉隆注射液联合西医常规治疗优于西医

常 规 治 疗 [MD=–713.17，95%CI（–969.08，–457.27），

P<0.00001，I 2=31%]；在 提 高 LVEF 方 面， 纳 入 10 项

RCT（933 例），Meta 分析结果显示：心脉隆注射液联合

西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=4.64，95%CI（3.42，

5.86），P<0.00001，I 2=73%]。
3.2 临床问题 2 中成药联合西医常规治疗慢性

HFpEF，其疗效及安全性如何？

3.2.1 推荐意见：临床表现为气短 / 喘息，乏力，心

慌，易汗出，舌质暗（气虚血瘀证）的慢性 HFpEF 患者，

可使用芪参益气滴丸（1C）。

安全性：芪参益气滴丸 3 项 RCT[109-111] 报告了安全性 
（360 例），均未见明显不良事件。

证据描述：芪参益气滴丸联合西医常规治疗可改善慢

性 HFrEF 患者中医证候、增加 6MWD、改善临床症状、

降低 BNP 或 NT-proBNP、提高 E/A、降低 E/e’。共纳入

6 项芪参益气滴丸相关的 RCT[109-114]。在降低中医证候积

分方面，纳入 2 项 RCT（230 例），Meta 分析结果显示：

芪参益气滴丸联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD= 
–2.56，95%CI（–3.55，–1.57），P<0.00001，I 2=0%]；
在增加 6MWD 方面，纳入 2 项 RCT（280 例），Meta 分

析结果显示：芪参益气滴丸联合西医常规治疗优于西医常

规 治 疗 [MD=24.91，95%CI（9.48，40.33），P=0.002，

I 2=79%]；在 提 高 NYHA 心 功 能 分 级 有 效 率 方 面， 纳 入 
1 项 RCT（80 例），Meta 分析结果显示：芪参益气滴丸

联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [RR=1.60，95%CI
（1.13，2.26），P=0.008]；在 降 低 BNP 方 面， 纳 入 2 项

RCT（160 例），Meta 分析结果显示：芪参益气滴丸联合

西 医 常 规 治 疗 优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=–22.57，95%CI
（–43.91，–1.22），P=0.04，I 2=0%]；在 降 低 NT-proBNP
方面，纳入 3 项 RCT（410 例），Meta 分析结果显示：芪

参益气滴丸联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD= 
–121.24，95%CI （–195.57，–46.91），P =0.001，

I 2=0%]；在 提 高 E/A 方 面， 纳 入 5 项 RCT（490 例 ），

Meta 分析结果显示：芪参益气滴丸联合西医常规治疗

优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=0.19，95%CI（0.17，0.21），

P<0.00001，I 2=43%]；在降低 E/e’方面，纳入 2 项 RCT
（185 例），Meta 分析结果显示：芪参益气滴丸联合西医常

规 治 疗 优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=–1.62，95%CI（–2.69， 
–0.56），P=0.003，I 2=0%]。

3.2.2 推 荐 意 见 2 临 床 表 现 为 气 虚 血 瘀 证 兼 见

口干，手足心热，舌瘦少苔（气阴两虚血瘀证）的慢性

HFpEF 住院患者，可使用参麦注射液（1B）。

安 全 性：参 麦 注 射 液 1 项 RCT[115] 报 告 了 安 全 性 
（114 例），其中参麦注射液联合西医常规治疗组包含患者

57 例，不良事件发生率为 17.54%，包括胃肠道症状 3 例，

头晕头痛 4 例，咳嗽 3 例；西医常规治疗组包含患者 57 例，

不良事件发生率为 14.04%，包括胃肠道症状 2 例，头晕

头痛 5 例，皮疹 1 例。

证据描述：参麦注射液联合西医常规治疗可增加慢性

HFpEF 患者 6MWD、降低 BNP、提高 E/A。共纳入 2 项

参麦注射液相关的 RCT[115， 116]。在增加 6MWD 方面，纳

入 1 项 RCT（40 例），Meta 分析结果显示：参麦注射液

联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=61.10，95%CI
（24.47，97.73），P=0.001]；在 降 低 BNP 方 面， 纳 入 
1 项 RCT（114 例），Meta 分析结果显示：参麦注射液联

合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=–66.82，95%CI
（–83.31，–50.33），P<0.00001]；在提高 E/A 方面，纳入

1 项 RCT（40 例），Meta 分析结果显示：参麦注射液联合
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西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=0.55，95%CI（0.39，

0.71），P<0.00001]。
3.3.3 推荐意见 3：临床表现为气虚血瘀证兼见怕冷，

舌胖或有齿痕（阳气亏虚血瘀证）的慢性 HFpEF 患者，

可使用芪苈强心胶囊（1B），住院患者可使用参附注射液

（1C）或心脉隆注射液（2B）。

安全性：芪苈强心胶囊 1 项 RCT[117] 报告了安全性 
（100 例），其中芪苈强心胶囊联合西医常规治疗组包含患

者 50 例，不良事件发生率为 2.00%，包括泌尿系感染 1 例；

西医常规治疗组包含患者50例，不良事件发生率为2.00%，

包括急性咽炎 1 例。

参附注射液纳入研究中未报道不良事件。

心脉隆注射液纳入研究中未报道不良事件。

证据描述：（1）芪苈强心胶囊联合西医常规治疗可改

善慢性 HFpEF 患者生活质量、增加 6MWD、改善临床症

状、降低 BNP 或 NT-proBNP、提高 E/A、降低 E/e'。共

纳入 5 项芪苈强心胶囊相关的 RCT[117-121]。在降低 MLHFQ
积分方面，纳入 2 项 RCT（159 例），Meta 分析结果显示：

芪苈强心胶囊联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD= 
–6.67，95%CI（–9.95，–3.38），P<0.0001，I 2=0%]； 在

增 加 6MWD 方 面， 纳 入 2 项 RCT（142 例 ），Meta 分

析结果显示：芪苈强心胶囊联合西医常规治疗优于西医常

规 治 疗 [MD=25.16，95%CI（5.99，44.34），P=0.01，

I 2=0%]；在 降 低 BNP 方 面， 纳 入 1 项 RCT（100 例 ），

Meta 分析结果显示：芪苈强心胶囊联合西医常规治疗优于

西医常规治疗 [MD=–368.07，95%CI（–720.33，–15.81），

P=0.04]；在降低 NT-proBNP 方面，纳入 3 项 RCT（240 例），

Meta 分析结果显示：芪苈强心胶囊联合西医常规治疗优于

西医常规治疗 [MD=–91.44，95%CI（–172.73，–10.15），

P=0.03，I 2=34%]；在提高 E/A 方面，纳入 1 项 RCT（82 例）， 
Meta 分析结果显示：芪苈强心胶囊联合西医常规治疗

优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=0.13，95%CI（0.07，0.19），

P<0.00001]；在降低 E/e' 方面，纳入 3 项 RCT（240 例），

Meta 分析结果显示：芪苈强心胶囊联合西医常规治疗优

于 西 医 常 规 治 疗 [MD=–2.33，95%CI（–4.03，–0.64），

P=0.007，I 2=57%]。
（2）参附注射液联合西医常规治疗可改善慢性 HFpEF

患者中医证候、降低 BNP 或 NT-proBNP、降低 E/e’。共

纳入 3 项参附注射液相关的 RCT[122-124]。在降低中医证

候积分方面，纳入 1 项 RCT（60 例），Meta 分析结果显

示：参附注射液联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD= 
–12.00，95%CI（–22.16，–1.84），P=0.02]； 在 降 低

BNP 方面，纳入 1 项 RCT（106 例），Meta 分析结果显

示：参附注射液联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD= 
–248.90，95%CI（–387.46，–110.34），P=0.0004]；在降

低 NT-proBNP 方面，纳入 2 项 RCT（146 例 ），Meta 分

析结果显示：参附注射液联合西医常规治疗优于西医常规

治疗 [MD=–162.11，95%CI（–321.58，–2.63），P=0.05，

I 2=75%]；在 降 低 E/e’ 方 面， 纳 入 1 项 RCT（106 例 ），

Meta 分析结果显示：参附注射液联合西医常规治疗优

于 西 医 常 规 治 疗 [MD=–2.48，95%CI（–4.63，–0.33），

P=0.02]。
（3）心脉隆注射液联合西医常规治疗可增加慢性

HFpEF 患 者 6MWD、 降 低 BNP、 提 高 LVEF。 共 纳 入 
2 项心脉隆注射液相关的 RCT[125，126]。在增加 6MWD 方

面，纳入 1 项 RCT（47 例），Meta 分析结果显示：心脉隆

注射液联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=109.70，

95%CI（74.62，144.78），P<0.00001]；在降低 BNP 方面，

纳入 1 项 RCT（110 例），Meta 分析结果显示：心脉隆注

射液联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=–95.40，

95%CI（–122.62，–68.18），P<0.00001]；在 提 高 LVEF
方面，纳入 1 项 RCT（47 例），Meta 分析结果显示：心脉

隆注射液联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=5.10，

95%CI（0.62，9.58），P=0.03]。
3.3 临床问题 3：中成药联合西医常规治疗 AHF，其

疗效及安全性如何？

3.3.1 推荐意见 1：临床表现为气短 / 喘息，乏力，

心慌，易汗出，舌质暗（气虚血瘀证）的 AHF 患者，可使

用黄芪注射液（2B）。

安全性：黄芪注射液纳入研究中未报道不良事件。

证据描述： 黄芪注射液联合西医常规治疗可提高 AHF
患 者 LVEF。 共 纳 入 1 项 黄 芪 注 射 液 在 提 高 LVEF 方 面

RCT[127]（59 例），Meta 分析结果显示：黄芪注射液联合西

医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=10.94，95%CI（4.53，

17.35），P=0.0008]。
3.3.2 推荐意见 2：临床表现为气虚血瘀证兼见口干，

手足心热，舌瘦少苔（气阴两虚血瘀证）的 AHF 患者，可

使用生脉注射液（2C）、参麦注射液（2D）或注射用益气

复脉（冻干）（2B）。

安全性：生脉注射液纳入研究中未报道不良事件。

参麦注射液 1 项 RCT[128] 报告了安全性（112 例），其

中参麦注射液联合西医常规治疗组包含患者 56 例，不良事

件发生率为 10.71%，包括牙龈出血 1 例，心悸 2 例，皮

肤瘙痒 2 例，头晕 1 例；西医常规治疗组包含患者 56 例，

不良事件发生率为 16.07%，包括腹痛 4 例，便秘 2 例，

皮疹 2 例，胃肠道不适 1 例。

注射用益气复脉（冻干）纳入研究中未报道不良事件。

证据描述：（1）生脉注射液联合西医常规治疗可降低

AHF 患者 NT-proBNP、改善临床症状。共纳入 2 项生脉注

射液相关的 RCT[129，130]。在降低 NT-proBNP 方面，纳入

1 项 RCT（60 例），Meta 分析结果显示：生脉注射液联合

西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=–2804.71，95%CI
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（–4574.84，–1034.58），P=0.002]；在提高 NYHA 心功能

分级有效率方面，纳入 2 项 RCT（172 例），Meta 分析结

果显示：生脉注射液联合西医常规治疗优于西医常规治疗 
[RR=1.22，95%CI（1.08，1.38），P=0.001，I 2=0%]。

（2）参麦注射液联合西医常规治疗可降低 AHF 患

者 BNP、改善临床症状、增加尿量、提高 LVEF、增加

6MWD、改善生活质量。共纳入 7 项参麦注射液相关的

RCT[128， 131-136]。在降低 BNP 方面，纳入 2 项 RCT（258 例）， 
Meta 分析结果显示：参麦注射液联合西医常规治疗优于西

医常规治疗 [MD=–1039.44，95%CI（–1116.00，–962.87），

P<0.00001，I 2=0%]；在提高 NYHA 心功能分级有效率方

面，纳入 3 项 RCT（192 例），Meta 分析结果显示：参麦

注射液联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [RR=1.31，

95%CI（1.13，1.52），P=0.0005，I 2=0%]；在 提 高 Killip
心功能分级有效率方面，纳入 1 项 RCT（210 例），Meta
分析结果显示：参麦注射液联合西医常规治疗优于西医

常 规 治 疗 [RR=1.21，95%CI（1.08，1.36），P=0.001]；
在 增 加 尿 量 方 面， 纳 入 1 项 RCT（80 例 ），Meta 分

析 结 果 显 示：参 麦 注 射 液 联 合 西 医 常 规 治 疗 优 于 西 医

常 规 治 疗 [MD=404.00，95%CI（295.95，512.05），

P<0.00001]；在提高 LVEF 方面，纳入 3 项 RCT（338 例）， 
Meta 分析结果显示：参麦注射液联合西医常规治疗优

于 西 医 常 规 治 疗 [MD=10.36，95%CI（8.02，12.70），

P<0.00001，I 2=0%]；在增加 6MWD 方面，纳入 1 项 RCT 
（60 例），Meta 分析结果显示：参麦注射液联合西医常

规 治 疗 优 于 西 医 常 规 治 疗 [MD=76.12，95%CI（40.34，

111.90），P<0.0001]；在 降 低 MLHFQ 积 分 方 面， 纳 入

1 项 RCT（60 例），Meta 分析结果显示：参麦注射液联

合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=–3.42，95%CI
（–6.53，–0.31），P=0.03]。

（3）注射用益气复脉（冻干）联合西医常规治疗可增

加 AHF 患者 6MWD。共纳入 1 项注射用益气复脉（冻干）

在增加 6MWD 方面 RCT[137]（78 例），Meta 分析结果显示：

注射用益气复脉（冻干）联合西医常规治疗优于西医常规

治疗 [MD=35.00，95%CI（3.90，66.10），P=0.03]。
3.3.3 推荐意见 3 临床表现为气虚血瘀证兼见怕

冷，舌胖或有齿痕（阳气亏虚血瘀证）的 AHF 患者，可使

用参附注射液（1C）或心脉隆注射液（2D）。

安全性：参附注射液 16 项 RCT[138-153] 报告了安全性 
（1 240 例），其中参附注射液联合西医常规治疗组包含患

者 621 例，不良事件发生率为 3.86%，包括燥热和失眠

5 例，低血压 3 例，胃肠胀气 3 例，皮疹 3 例，注射部位

轻度疼痛 3 例，心律失常 2 例，牙龈出血 2 例，脑出血 
1 例，消化道出血 1 例，头痛 1 例；西医常规治疗组包含

患者 619 例，不良事件发生率为 6.79%，包括低血压 26 例，

胃肠胀气 3 例，消化道出血 2 例，牙龈出血 2 例，脑出血

1 例，心律失常 8 例。

心脉隆注射液 3 项 RCT[154-156] 报告了安全性（314 例），

其中心脉隆注射液联合西医常规治疗组包含患者 157 例，不

良事件发生率为 15.92%，包括心悸 3 例，胃肠道反应 2 例， 
头晕 4 例，恶心呕吐 3 例，低血压 5 例，头痛 3 例，心律

失常 3 例，过敏反应 2 例；西医常规治疗组包含患者 123 例，

不良事件发生率为 12.10%，包括低血压 6 例，头痛 4 例，

头晕 2 例，心律失常 5 例，胃肠道反应 2 例。

证据描述：（1）参附注射液联合西医常规治疗可降

低 AHF 患者 BNP 或 NT-proBNP、改善临床症状、提高

LVEF、改善生活质量、改善中医证候。共纳入 28 项参

附注射液相关的 RCT[138-153， 157-168]。在降低 BNP 方面，纳

入 6 项 RCT（508 例 ），Meta 分 析 结 果 显 示：参 附 注 射

液联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=–112.46，

95%CI（–138.76，–86.15），P<0.00001，I 2=59%]； 在

降 低 NT-proBNP 方 面， 纳 入 2 项 RCT（102 例 ），Meta
分析结果显示：参附注射液联合西医常规治疗优于西医常

规 治 疗 [MD=–1390.40，95%CI（–2001.29，–779.51），

P<0.00001，I 2=30%]；在提高 NYHA 心功能分级有效率方

面，纳入 14 项 RCT（917 例），Meta 分析结果显示：参

附注射液联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [RR=1.19，

95%CI（1.12，1.27），P<0.00001，I 2=0%]；在提高 Killip
心功能分级有效率方面，纳入 6 项 RCT（503 例），Meta
分析结果显示：参附注射液联合西医常规治疗优于西医常

规 治 疗 [RR=1.37，95%CI（1.23，1.52），P<0.00001，

I 2=38%]；在提高 LVEF 方面，纳入 15 项 RCT（1 109 例）， 
Meta 分析结果显示：参附注射液联合西医常规治疗优

于 西 医 常 规 治 疗 [MD=4.62，95%CI（3.58，5.67），

P<0.00001，I 2=59%]；在 降 低 MLHFQ 积 分 方 面， 纳 入

1 项 RCT（42 例），Meta 分析结果显示：参附注射液联

合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=–26.58，95%CI
（–34.20，–18.96），P<0.00001]；在降低中医证候积分方面，

纳入 1 项 RCT（80 例），Meta 分析结果显示：参附注射液

联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=–1.80，95%CI
（–2.98，–0.62），P=0.003]。

（2）心脉隆注射液联合西医常规治疗可降低 AHF
患者 NT-proBNP、改善临床症状、提高 LVEF。共纳入

8 项心脉隆注射液相关的 RCT[154-156，169-173]。在降低 NT-
proBNP 方 面， 纳 入 1 项 RCT（128 例 ），Meta 分 析

结果显示：心脉隆注射液联合西医常规治疗优于西医常

规 治 疗 [MD=–812.38，95%CI（–849.07，–775.69），

P<0.00001]；在提高 NYHA 心功能分级有效率方面，纳

入 1 项 RCT（86 例），Meta 分析结果显示：心脉隆注射液

联合西医常规治疗优于西医常规治疗 [RR=1.29，95%CI
（1.05，1.58），P=0.01]；在 提 高 LVEF 方 面， 纳 入 8 项

RCT（623 例），Meta 分析结果显示：心脉隆注射液联合
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西医常规治疗优于西医常规治疗 [MD=5.43，95%CI（4.72，

6.14），P<0.00001，I 2=38%]。
4 同行评议 本指南起草完成后在中国中药协会标

准办的协助下完成同行评议。由标准办邀请国内公认的有

权威性的中西医专家各 10 名对本指南进行了严格、专业的

审查。指南中的推荐意见得到多数专家的同意，并依据评

审专家的反馈意见对指南进行了修改完善。

5 中成药治疗心衰推荐意见简表 见表 4。

6 本指南的局限及不足之处 本指南中纳入文献所

涉及受试人群均被明确诊断为慢性 HFrEF、慢性 HFpEF、

AHF，但顾及文献历史的局限性，不同时期诊断标准存在

差异，如 2007 年《慢性心力衰竭诊断治疗指南》[174] 定义

HFpEF 的 LVEF 为 >45%，至《中国心力衰竭诊断和治疗

指南 2018》[1] 定义 HFpEF 的 LVEF 为 50%，故本指南并

未对诊断标准做严格限制，这或可增加了研究间的异质性，

可能影响研究结论。

在本指南制定过程中，经文献检索及初步筛选，共得

到具有循证证据的中成药 75 种。后经课题组讨论，决定依

药品说明书纳入适应证中包含“心力衰竭”或“心功能不

全”或“心源性休克”或“厥脱证”及有大型临床试验研

究证据且具国际影响的药品，但由于目前部分中成药的说

明书存在不规范的情况，故对于本次指南的制定和药物推

荐有一定的限制，其余药品或将在指南的更新中呈现。本

指南严格分析药品说明书及其适应证，关于部分药品超出

说明书适应证的疗效优势未做证据分析及说明，今后会在

指南的更新中详加讨论，并希望今后对药品的说明书做出

进一步的规范。

结局指标的设定方面，课题组通过专家问卷的形式，

广泛且充分地征询了中西医专家意见，以体现中成药治疗

心衰的优势点为指标重要性的排序依据，调查了临床最关

心、最具优势的结局指标，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。

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，目前已有研究质量普遍较低，虽均

为临床随机对照试验，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，

虽有多中心、大样本、高质量研究，但数量过少，影响了

研究结果的证据水平。本指南中医辨证分型依据《慢性心

力衰竭中医诊疗专家共识》[8] 制定，均为临床常见证型。

心衰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。

本指南推荐意见是在 GRADE 证据等级的基础上，由

心血管病专家综合利弊平衡、患者价值观及意愿、成本，

对中成药治疗心衰的临床用药作出推荐。其中，患者使用

中成药治疗心衰的价值观及意愿调查是由课题组在天津中

医药大学第一附属医院采用对住院及门诊患者进行访谈完

成，结果显示，在用药价值观上，80% 患者首先考虑疗效，

10% 患者首先考虑不良反应，10% 患者首先考虑价格。成

本分析由课题组通过线上线下多种渠道查询药品价格，整

理汇总，呈现给专家，辅以形成推荐意见。

达成共识的方法分为非正式共识法和正式共识法；正

式共识法分为德尔菲法、名义群体法、共识形成会议法、

改良版的德尔菲法。其中共识会议法具有多领域专家参与，

专家组组建覆盖面广；面对面交流，利于创造性意见的提

出；经济方便，利于快速决策等优点。故本指南采用该法，

咨询 20 个省份的 41 位中医、西医、中西医结合心血管病

专家意见。在进行推荐意见共识时，Jaeschke，Guyatt 等

推荐使用 GRADE 网络制定推荐意见表以得出最终推荐意

见的方向及强度。课题组经查阅近 2 年国内外依 GRADE
系统制定的临床实践指南，其中《中国万古霉素治疗药物

表 4 中成药治疗心衰推荐意见简表

辨证分型标准

（具备主症 2 项，兼症 2 项，结合舌象，即可诊断） 中医辨证分型
心力衰竭分型

主症 兼症 舌象 慢性射血分数降低的心衰 慢性射血分数保留的心衰 急性心衰

①气短 / 喘息

②乏力

③心慌

①倦怠懒言，活动易劳

累；②白天汗出，活动

后加重；③语声低微；

④面色 / 口唇紫暗

舌质暗，苔薄白 气虚血瘀证 芪参益气滴丸（1A）

黄芪注射液（2B）

补益强心片（2C）

芪参益气滴丸（1C）

黄芪注射液（2B）

①口渴 / 咽干；②白天

汗出，活动后加重 / 睡

中汗出；③手足心热；

④面色 / 口唇紫暗

舌体瘦，舌质暗，

少苔或有裂纹

气阴两虚血瘀证 生脉注射液（1B）

参麦注射液（2B）

注射用益气复脉

（冻干）（2C）

参麦注射液（1B）

生脉注射液（2C）

参麦注射液（2D）

注射用益气复脉

（冻干）（2B）

①怕冷和 / 或喜温；②

胃 脘 / 腹 / 腰 / 肢 体 冷

感；③ 冷 汗；④ 面 色 /
口唇紫暗

舌体胖，舌质暗，

或有齿痕

阳气亏虚血瘀证 芪苈强心胶囊（1A）
参附强心丸（2C）
心宝丸（2B）
参附注射液（1C）
心脉隆注射液（1C）

芪苈强心胶囊（1B）

参附注射液（1C）
心脉隆注射液（2B）

参附注射液（1C）
心脉隆注射液（2D）

  注：心力衰竭诊断标准参照《中国心力衰竭诊断和治疗指南 2018》；使用方式：在西医常规治疗基础上联用以上中成药；用法用量参照药品说明书； 为仅住院患者使用
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监测指南的制订》[16] 依 GRADE 网络达成共识，且研究方

案较为规范、完善，贴合本指南要求，故本指南参考该法

拟定共识方法。

6 更新计划 本指南拟定每 3~5 年进行 1 次更新，

更新内容取决于指南发布后是否有新的、足够多的相关证

据出现，证据变化对指南推荐意见和推荐强度是否有影响。

按照目前国际上发布的临床实践指南更新规范（Checklist 
for the Reporting of Updated Guidelines， CheckUp）[175]

进行更新。更新步骤包括：识别新的科学证据、评估更新

的必要性、更新指南推荐意见和发布更新的指南，整个过

程通过文献研究和专家讨论会相结合的方式实现。

利益冲突：本指南由中国中药协会资助，无潜在利益

冲突。为防止在指南编制过程中出现其他利益冲突，凡参

与指南制定工作的所有成员均正式参与指南制定相关工作

前签署利益冲突声明，申明无所有与本部指南主题相关的
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