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• 专家共识 •

1 共识更新背景

心血管疾病已成为我国城乡居民死亡的主要原因，《中

国心血管健康与疾病报告 2020 概要》（以下称《概要》）

显示，我国心血管病患病率及死亡率仍处于上升阶段 [1]。

据《概要》流调数据推测，我国冠心病患者约 1 139 万，

且我国城乡居民冠心病死亡率持续上升 [1]。依据《2021 中

国卫生健康统计年鉴》数据分析，2020 年中国城市居民

冠心病病死率为 126.91/10 万，农村居民冠心病病死率为 
135.88/10 万 [2]。冠心病给全社会带来沉重的公共卫生负

担和经济负担，防治冠心病刻不容缓。

近十几年来，现代医学防治冠心病的成果显著，治疗

时可选用的药物越来越多，但部分患者在使用常规西药（如

抗血小板药物、他汀类药物、β 受体阻滞剂、硝酸酯类药

物、血管紧张素转化酶抑制剂等）后仍可能会出现不耐受

或疗效不佳等问题。介入及外科手术如经皮冠脉介入治疗

（percutaneous coronary intervention，PCI）和冠脉旁路

移植（coronary artery bypass grafting，CABG）等方法在

术后又面临着血运重建不完全或微血管功能障碍等临床问

题 [3]。

麝香保心丸是目前我国最常使用的芳香温通类中成

药，功能主治为“芳香温通，益气强心。用于气滞血瘀所

致的胸痹，症见心前区疼痛、固定不移，心肌缺血所致的

心绞痛、心肌梗死见上述证候者”[4]。上市四十余年，众

多临床证据已充分证明其有效性和安全性 [5-7]。为规范麝香

保心丸在冠心病人群的临床应用，2018 年《麝香保心丸治

疗冠心病心绞痛中国专家共识》正式发表 [8]。近年来随着

临床实践的不断深入和相关临床证据的陆续更新，有必要

对《共识》进行修订和补充。为此，中国医师协会中西医

结合医师分会心血管病专业委员会、国家中医心血管病临

床医学研究中心组织近 200 位心血管领域专家对共识进行

全面更新。为更适合临床应用，本共识依据现有文献证据

等级结合专家意见及临床使用经验予以建议和推荐。

2 共识证据质量评价与推荐标准

本共识的证据质量评价标准参考牛津循证医学中心 
（Center for Evidence-Based Medicine，CEBM）提供的 
标 准， 结 合 欧 洲 心 脏 病 学 会（European Society of 
Cardiology，ESC）最新版的指南证据分级与推荐标准，

对文献的方法、结果和有效性进行了评价和评级（表 1、 
2）[9-11]。

表 1 临床决策或治疗措施推荐等级的定义

推荐等级 定义

Ⅰ 该操作或治疗已被证明和（或）被普遍同意是有益、有用、
有效的

Ⅱ 该操作或治疗的有用性和（或）有效性的证据仍存在矛盾
或意见分歧

Ⅱ a 现有证据和（或）观点倾向于该操作或治疗是有用和（或）
有效的

Ⅱ b 现有证据和（或）观点尚不足以判断该操作或治疗是否有
用和（或）有效

Ⅲ 该操作或治疗已被证实和（或）一致被认为是无用和（或）
无效的，甚至可能是有害的

表 2 证据质量水平的定义

证据水平 定义

A 证据基于多项随机对照试验（randomized controlled trial，
RCT） 或荟萃分析

B 证据基于单项随机临床试验或多项大规模非随机对照研究

C 仅为专家共识意见和（或）基于小规模研究、回顾性研究
和注册研究结果

3 麝香保心丸组方与作用机制

3.1 处方来源与组方 麝香保心丸来源自宋代名方

苏合香丸，在综合现代心血管病临床应用、药理学研究及

生产工艺实践等多方面的考量后，对其组成和制剂进行不

断改进，最终成药定名为麝香保心丸 [12]。

麝香保心丸组方遵循“君臣佐使”原则，人工麝香为

君药，人参和苏合香共为臣药，牛黄、蟾酥、肉桂共为佐药，

冰片为使药。全方温寒并用，以温为主，以补为辅，通补

兼施，均作用于心脉，共奏芳香温通、益气强心之功。

3.2 药物成分与代谢 目前从麝香保心丸中共鉴定

出 96 个纯化合物，其中非挥发性化合物 47 个，挥发性化

合物 49 个。主要结构类型包括人参皂苷、胆汁酸、强心

甾等非挥发性组分和麝香酮、肉桂醛、龙脑等挥发性组分。

通过血清药物化学分析，鉴定出麝香保心丸有 31 个入血

成分，其中 24 个为原型成分，7 个为代谢产物。为保证麝

香保心丸有效成分质量控制的稳定性，分别建立了高效液

相及气相的标准指纹图谱，发现不同批次麝香保心丸指纹

图谱相似度高，说明不同批次的药物中各种化学物质成分 
稳定 [13]。

麝香保心丸的代谢通路较为复杂。有研究发现麝香

保心丸中除肉桂酸和麝香酮外，其余化合物均经细胞色素

P450（Cytochrome P450，CYP450）和（或）葡萄糖醛
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酸 基 转 移 酶（UDP-glucuronosyltransferase，UGT） 代

谢，其中蟾酥中的强心苷类和人参中的人参皂苷主要通过

CYP450 途径代谢，而冰片中的龙脑、异龙脑及牛黄中的

胆酸主要代谢方式是 UGT 途径 [14，15]。

现代药理研究揭示了麝香保心丸配伍的科学性和合理

性。麝香保心丸中的冰片可大幅提高人参皂苷类化合物的

血药浓度 [16]。还有研究发现，麝香保心丸中的蟾蜍甾二烯

类成分经过配伍后消除速度加快，体内组织中蓄积少 [17]。

3.3 作用机制 麝香保心丸具有多成分、多靶点、协

同作用等特点。网络药理学分析显示，麝香保心丸不同的

有效成分作用于不同的靶点，几个重要靶点之间还存在相

互作用的机制 [18]。目前麝香保心丸较为明确的作用机制包

括扩张冠脉、改善血管内皮功能、抑制血管壁炎症和促进

治疗性血管新生四个方面 [19-22]。

3.3.1 扩张冠脉 麝香保心丸对于正常及病变冠脉血

管均有扩张作用。网络药理学分析发现，麝香保心丸及其

血浆吸收化合物通过上调环氧化酶 -2（cyclooxygenase 2，
COX-2）和下调细胞间黏附因子 -1（intercellular adhesion 
molecule-1，ICAM-1）起到扩张血管的作用 [19]。

3.3.2 改善血管内皮功能 麝香保心丸对损伤的血

管内皮细胞具有保护作用。麝香保心丸可以增加高同型半

胱氨酸血症（hyperhomocysteinemia，HHcy）、代谢综合

征、高尿酸血症模型大鼠的血浆一氧化氮（nitric oxide，
NO）含量，上调主动脉组织内皮细胞一氧化氮合成酶

（endothelial nitric oxide synthase，eNOS）表达，从而改

善大鼠内皮功能 [20，23-25]。

3.3.3 抑制血管壁炎症  麝香保心丸能够在动脉

粥样硬化进程中抑制血管壁炎症，稳定动脉粥样硬化斑

块。动物研究显示，麝香保心丸可以抑制冠心病小鼠

和冠心病合并代谢综合征（高血脂、高血糖、高尿酸

等）小鼠的炎症反应，下调多种炎症因子及炎症性单核

细胞亚群水平 [炎症因子包括：血清单核细胞趋化蛋白 -1
（monocyte chemoattractant protein-1，MCP-1）、白介素 -6
（interleukin-6，IL-6）、C 反 应 蛋 白（C-reactive protein，
CRP）等；炎症性单核细胞亚群包括：炎性单核细胞、巨噬

细胞等 ]，从而起到保护血管，稳定动脉粥样硬化斑块的作

用 [21，26，27]。

3.3.4 促进治疗性血管新生  麝香保心丸具有促进

治疗性血管新生的作用。研究表明，麝香保心丸可以促

进鸡胚绒毛尿囊膜模型的血管生成，促进离体微血管内皮

细胞增殖并形成管腔结构，增加内皮细胞的血管内皮生长

因 子（vascular endothelial growth factor，VEGF） 和 碱

性成纤维细胞生长因子（basic fibroblast growth factor，
bFGF）含量 [28]。另有研究表明，麝香保心丸可以调高

心肌梗死大鼠血清 20- 羟化二十碳四烯酸（20-HETE， 
20-hydroxyeicosatetraenoic acid）水平，缩小心肌梗死面

积、促进梗死周围血管新生 [22]。其机制可能与增加内皮祖

细胞数量和促进 VEGF 和 bFGF 的 mRNA 表达有关。最

近研究发现，麝香保心丸可影响内皮细胞信号通路促进治

疗性血管新生相关基因的表达，并且推测这种机制可能与

其中所含的人参皂苷以及肉桂醛等化合物有关 [29-33]。

4 麝香保心丸在冠心病人群的应用

近年来，诸多指南推荐麝香保心丸在心血管疾病中应

用 [3，34-38]。见表 3。目前国内临床已认可《2019ESC 慢性

冠脉综合征指南》将冠心病分为慢性冠脉综合征（chronic 
coronary syndromes，CCS）和急性冠脉综合征（acute 
coronary syndromes，ACS）的分类方法 [11]。研究显示，

麝香保心丸对各类 CCS 和 ACS 均有较好的治疗作用 [5-7]。

4.1 慢性冠脉综合征 推荐意见如下，见表 4。
4.1.1 慢性稳定型心绞痛 麝香保心丸MUST研究证

实了麝香保心丸对慢性稳定型冠心病的有效性和安全性 [5]。 
这项多中心、随机、双盲、安慰剂对照研究的结果显示，

与安慰剂组比较，麝香保心丸组患者西雅图量表的心绞痛

稳定性评分和心绞痛发作频率评分有显著改善，该结果提

示麝香保心丸可以有效缓解患者症状，显著提高患者生活

质量；同时，麝香保心丸可降低患者主要不良心血管事件

（major adverse cardiovascular events，MACE，心血管

死亡、非致死性心肌梗死和非致死性卒中的复合终点）发

生率（与安慰剂组比较降低 26.9%），且具有长期作用的特点。

荟萃分析显示，麝香保心丸单用或联合常规西药治疗

冠心病心绞痛患者 2 周 ~6 个月，与仅使用常规西药（主

要是单硝酸异山梨酯片）比较，单用或联合麝香保心丸可

表 3 麝香保心丸相关临床实践指南及推荐意见

年份 指南题目 发布机构 推荐内容

2018 冠心病合理用药指南（第 2 版）[34] 国家卫生计生委合理用药专家
委员会，等

心血瘀阻型及阳气虚衰型可用麝香保心丸

2018 急性心肌梗死中西医结合诊疗 
指南 [35]

中国医师协会中西医结合医师
分会，等

缓解胸痛症状麝香保心丸具有改善血管内皮及心功能作用，具
有良好安全性

2019 冠心病稳定型心绞痛中医诊疗指
南 [36]

中华中医药学会心血管病分会 心绞痛发作时，麝香保心丸可缓解胸痛症状，改善心功能和生
活质量

2019 心力衰竭合理用药指南 
（第 2 版）[37]

国家卫生计生委合理用药专家
委员会，等

针对缺血性心脏病气虚血瘀型，可应用麝香保心丸

2020 冠状动脉血运重建术后心绞痛中
西医结合诊疗指南 [38]

世界中医药联合会心血管病专
业委员会，等

麝香保心丸可益气活血，化瘀

2021 中成药治疗冠心病临床应用指南
（2020 版）[3]

《中成药治疗优势病种临床应用
指南》标准化项目组

稳定性心绞痛（气滞血瘀）、不稳定性心绞痛（气滞血瘀）、急
性心肌梗死（气滞血瘀）、围介入手术前（气滞血瘀）：均可用
麝香保心丸
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显，心绞痛发生频率和硝酸甘油用量均减少 [54]。另 1 项

RCT 显示，PCI 术后每日 3 次，每次 3 丸服用麝香保心丸

1 个月可显著降低患者 MACE 的发生率 [48]。

4.1.4 冠心病合并心力衰竭 荟萃分析和多项 RCT
的结果显示，在常规西药基础上口服麝香保心丸 2~6 个月

相较于仅服用常规西药，可以有效缓解冠心病合并心力衰

竭的患者心衰症状，改善患者心功能，提高左室射血分数

（left ventricular ejection fraction，LVEF），显著增加患者

运动耐量 [6，55-58]。

4.1.5 ACS 稳定后 ACS 稳定后包括陈旧性心肌梗死

等多种情况。两项 RCT 显示 [59，60]，相较于仅使用常规西药，

麝香保心丸联合常规西药治疗 2~3 个月可以有效改善患者

微炎症状态、血管内皮功能以及心功能 [59]；与仅使用常规西

药比较，麝香保心丸联合常规西药可以有效改善左心室舒张

功能不全，同时进一步改善氨基末端脑钠肽前体（N-terminal 
pro-B type natriuretic peptide，NT-proBNP）等心功能指标和

血脂水平 [60]。

4.1.6 无症状心肌缺血 研究显示，与仅使用硝酸异

山梨酯比较，麝香保心丸联合硝酸异山梨酯治疗 1 个月，

可显著改善患者心电图缺血性 ST-T 改变，改善血脂和血

液流变学指标，并且能够降低患者心率、收缩压和心肌耗

氧量 [61-63]。

4.2 急性冠脉综合征 推荐意见如下，见表 5。
4.2.1 不稳定型心绞痛 1 项纳入 37 项 RCT、共 

以显著改善冠心病心绞痛胸闷、气短、胸痛等临床症状，

降低心绞痛发作次数，减少发作时硝酸甘油的用量，且不

良反应发生率较低 [39]。

心绞痛发作时，舌下含服麝香保心丸 2 丸可迅速缓解

心绞痛症状，最快 30 s 胸痛开始减轻，大多数患者 5 min
内胸痛得到有效缓解，其起效时间和作用持续时间均与硝

酸甘油相似，如 5 min 内未缓解可重复给药 1 次 [40]。且服

用麝香保心丸患者的头痛、面颊潮红等不良反应发生率较

低，亦无青光眼禁忌的限制 [41-43]。

4.1.2 冠脉微血管疾病 一项荟萃分析共纳入 11 项

RCT 共 1 075 例 CMVD 患者，治疗最短 56 天，最长 1 年， 
与仅使用常规西药治疗比较，联用麝香保心丸可以显著

增加冠脉血流储备，降低冠脉微血管阻力指数，升高血

清 NO，降低血清 CRP[44]。多项研究证实，麝香保心丸单

药或与西药联用治疗各种类型的 CMVD 患者（如原发性

CMVD、医源性 CMVD 等 [45]）能显著改善患者冠脉微循

环功能和心肌血流灌注，降低炎症因子水平，对患者的临

床症状也有改善作用 [46-51]。

4.1.3 冠脉血运重建围手术期 有 RCT 显示，PCI 术
前至少 3 日使用大剂量麝香保心丸可以有效减轻术中冠脉痉

挛及相关手术损伤 [52]，改善术后靶血管区域即刻血流速度

及心肌灌注水平，降低炎症因子水平，改善患者预后 [53]。

1 项 RCT 显示，与未使用麝香保心丸的患者比较，

PCI 术后服用麝香保心丸 6 周，患者心绞痛症状缓解更明

表 4 麝香保心丸治疗慢性冠脉综合征的推荐意见

CCS 类别 推荐内容 用法用量 推荐级别 / 证据等级

慢性稳定型心绞痛 长期服用麝香保心丸可有效缓解患者胸闷、胸痛等临床
症状，安全性良好，并可能降低慢性稳定型心绞痛患者
MACE 的发生率

口服，每次 2 丸，每日 3 次 Ⅰ /A

舌下含服麝香保心丸可有效缓解患者心绞痛发作时的急
性胸痛症状，安全性良好且无青光眼等用药禁忌

舌下含服每次 2 丸，5 min 未缓
解重复给药 1 次

Ⅰ /A

CMVD 麝香保心丸治疗 CMVD 可改善心肌血流灌注，改善患者
心绞痛症状

口服，每次 2 丸，每日 3 次 Ⅰ /B

冠脉血运重建围手术期 PCI 术前使用麝香保心丸可有效减少或减轻术中不良事
件的发生，改善患者预后

术前 3 日口服，每次 2 丸，每日 
3 次 

Ⅱ a /B

冠心病合并心力衰竭 麝香保心丸可有效缓解冠心病合并心力衰竭患者的临床
症状，提高患者生活质量

口服，每次 2 丸，每日 3 次 Ⅰ /B

ACS 稳定后 麝香保心丸可有效改善 ACS 稳定后患者的炎症因子水
平和血脂水平，对左心室功能也有改善 

口服，每次 2 丸，每日 3 次 Ⅰ /B

无症状心肌缺血 麝香保心丸治疗无症状心肌缺血患者可改善患者心电图、
血脂水平及血液流变学指标

口服，每次 2 丸，每日 3 次 Ⅱ a /C

  注：CMVD： 冠脉微血管疾病（coronary microvascular disease）

表 5 麝香保心丸治疗急性冠脉综合征的推荐意见

ACS 类别 推荐内容 用法用量 推荐级别 / 证据等级

UA 麝香保心丸治疗 UA 可显著改善患者的临床症状和生活质量 口服，每次 2 丸，每日 3 次 Ⅰ /B

麝香保心丸对 ACS 发作时的急性胸痛具有明显的缓解作用 舌下含服，每次 2~4 丸，5 min 未缓解
重复给药 1 次

Ⅰ /B

NSTEMI 麝香保心丸治疗 NSTEMI 可显著改善患者临床症状和长期预后 口服，每次 2 丸，每日 3 次 Ⅰ /B

STEMI 麝香保心丸治疗 STEMI 可有效改善患者临床症状、心功能及生化
指标，减少不良事件发生

口服，每次 2 丸，每日 3 次 Ⅰ /B

  注：UA：不稳定型心绞痛（unstable angina）；NSTEMI：非 ST 段抬高型心肌梗死（non-ST-segment elevation myocardial infarction）；
STEMI：ST 段抬高型心肌梗死 （ST-segment elevation myocardial infarction）
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4 104 例 UA 患者的系统评价显示，与单纯常规西药治疗

比较，联用麝香保心丸治疗 2 周 ~6 个月可进一步减少患

者心绞痛发作次数和心绞痛持续时间，患者的心电图疗效

显著改善 [7]。多项 RCT 显示，与常规西药比较，联合麝香

保心丸治疗 2~4 周可以显著减轻 UA 患者心肌损伤，降低

IL-6 等炎症因子水平，减少硝酸甘油用量，提高患者生活

质量 [64-67]。

临床研究证实，麝香保心丸对 ACS 时的急性胸痛具

有明显的缓解作用，使用时需舌下含服，必要时剂量可增

加至每次 4 丸 [37，68]，5 min 未缓解可重复给药 1 次 [40]。

4.2.2 非 ST 段抬高型心肌梗死 1 项纳入 11 项

RCT 共 1 389 例 NSTEMI 患者的荟萃分析结果显示与常规

治疗药物比较，联合麝香保心丸治疗 6~12 个月可以有效

降低患者心血管事件风险、住院风险，改善心绞痛症状 [69]。

4.2.3 ST 段抬高型心肌梗死 1 项 RCT 显示，麝

香保心丸联合低分子肝素治疗 STEMI 患者 2 周，可以使

80% 以上的患者持续性胸痛等临床症状有所改善或消失，

显著优于仅使用低分子肝素的患者（60%）。此外，联合

治疗组还能显著改善患者心功能，提高 LVEF、降低左心

室收缩末期内径（left ventricular end-systolic dimension，
LVESD）、 左 心 室 舒 张 末 期 内 径（left ventricular end-
diastolic dimension，LVEDD）减少心脏不良事件总发生

率 [70]。

5 麝香保心丸在冠心病特殊人群的应用 推荐意见

如下，见表 6。
5.1  女性冠心病患者 既往研究显示，女性动脉粥样

硬化性心血管病的发病年龄较晚，但病死率及并发症发生

率均高于男性 [71]。麝香保心丸 MUST 研究证实，麝香保

心丸治疗 2 年可以显著降低女性慢性稳定型冠心病患者的

MACE 风险，风险比HR：0.266（95%CI 0.086-0.826）[5]。

说明女性冠心病患者使用麝香保心丸获益更多。但孕妇禁

用麝香保心丸，哺乳期妇女慎用或遵医嘱 [4]。

5.2 正常及低体重冠心病患者 国际公认的成人身

体质量指数（body mass index，BMI）临界值如下：低

体重（<18.5 kg/m2）、正常体重（18.5~23.9 kg/m2）、超

重（24~27.9 kg/m2）和肥胖（ 28 kg/m2）[72，73]。麝香保

心丸 MUST 研究显示，麝香保心丸治疗 2 年可以显著降

低 BMI<24 kg/m2 冠心病患者的 MACE 风险，风险比HR：

0.412（95%CI 0.175-0.970）[5]。说明正常及低体重冠心

病患者使用麝香保心丸获益更多。

5.3 老年冠心病患者 老年人是冠心病的主要患病

人群，并发症和合并病症多，而长期服用抗心绞痛药物出

现的耐受性问题和不良反应可能导致患者服药依从性下降、

疗效降低。麝香保心丸单药或与常规西药联用治疗老年冠

心病患者 1~6 个月，可以更好地增加心肌血供，减慢心率，

降低心肌氧耗，降低心绞痛发作次数，显著改善患者症状，

并且不增加不良反应发生率 [74-79]。建议餐后温水吞服，每

次 2 丸，每日 3 次。

5.4 合并糖脂代谢异常的冠心病患者 麝香保心丸

联合常规西药或手术治疗冠心病合并糖尿病患者不仅可以

有效改善胸痛、心悸、胸闷等临床症状，减少心绞痛发作

次数和硝酸甘油使用量，改善患者血液流变学指标，而且

不影响患者的空腹及餐后血糖 [77-80]。

一项纳入 8 项 RCT 共 715 例患者的荟萃分析显示，

麝香保心丸治疗冠心病合并高脂血症患者 1 个月 ~1 年， 
可以改善心绞痛症状，调节血脂水平，降低炎症因子水

平 [81]。麝香保心丸联合他汀类调血脂药物治疗冠心病合

并糖脂代谢异常患者 2~6 个月，相较于单用他汀类药物，

可以更有效降低甘油三酯、低密度脂蛋白胆固醇（low 
density lipoprotein cholesterol，LDL-C）、 CRP、肿瘤坏死

因子（tumor necrosis factor，TNF-α）的水平，升高高

密度脂蛋白胆固醇（high density lipoprotein cholesterol，
HDL-C）水平，改善患者心功能 [82-84]。

6 麝香保心丸安全性

6.1 总体不良反应 / 事件 据国家药品不良反应监测

系统的麝香保心丸药品不良反应 / 事件报告，2017-2021 年 
收集到不良反应分别为 346、419、479、581、775 例，

不良反应发生率经估算分别为 0.027%、0.029%、 0.035%、

0.040%，0.048%，均 <0.1%，属于罕见范围。不良反应

主要是舌下含服一过性口舌麻木，部分患者可能出现恶心、

胃肠不适等。

荟萃分析显示，麝香保心丸与常规西药联合使用 
1 年以上不增加患者不良反应发生率 [6，7，85-87]。麝香保心

丸 MUST 研究的安全性结果显示，与安慰剂比较，使用麝

香保心丸 2 年未显著增加不良事件发生率 [5]。

6.2 肝肾安全性 麝香保心丸对冠心病患者的肝

肾功能无损害 [88，89]，既往大剂量使用（每日 3 次，每次 
4 丸，使用 3 天）对肾功能也未产生不良影响 [90]，麝香保

心丸 MUST 研究显示，麝香保心丸治疗慢性稳定型冠心病

患者 2 年，肝肾功能相关不良事件（如谷丙转氨酶升高、

表 6 麝香保心丸治疗冠心病特殊人群的推荐意见

特殊人群 推荐内容 用法用量 推荐级别 / 证据等级

女性冠心病患者 麝香保心丸治疗女性冠心病患者，可显著降低 MACE 风险 口服，每次 2 丸，每日 3 次 Ⅰ /B

正常及低体重冠心病患者 麝香保心丸治疗正常及低体重冠心病患者，可有效降低
MACE 风险

口服，每次 2 丸，每日 3 次 Ⅰ /B

老年冠心病患者 麝香保心丸治疗老年冠心病患者，可有效改善患者症状，
且不增加不良反应发生率

口服，每次 2 丸，每日 3 次 Ⅰ /B

冠心病合并糖脂代谢异常患者 麝香保心丸治疗冠心病合并糖脂代谢异常患者，可显著改
善患者心绞痛症状，改善心功能，强化患者控糖控脂效果

口服，每次 2 丸，每日 3 次 Ⅱ a /B
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谷草转氨酶升高、慢性肾功能衰竭、急性肾损伤等）的发

生率与安慰剂组比较差异无统计学意义 [5]。

6.3 出血风险 研究显示，与对照组比较，麝香保心

丸与阿司匹林联用短则 1 个月长则 1 年可以有效预防冠心

病患者临床心血管事件的发生，且不增加出血风险 [91-94]。

6.4 药物相互作用 研究发现，麝香保心丸对

CYP2B6、CYP2C19 以 外 的 CYP450（ 如 CYP3A4、
CYP2C8 等 ） 以 及 多 药 耐 药 相 关 蛋 白 1（multidrug 
resistance protein，MDR1）均无显著抑制或诱导作用。

麝香保心丸虽然是转运体 OATP1B1 和代谢酶 CYP2B6、
CYP2C19 的竞争性抑制剂，但 50% 抑制浓度（inhibition 
concentration，IC50）需分别达到 179、260.4、302.2μg/mL 
才会有显著抑制作用；对于乳腺癌耐药蛋白（breast 
cancer resistant protein，BCRP），麝香保心丸的浓度需

达到 500μg/mL 才会抑制其活性。按目前推荐的成人每日

口服剂量，麝香保心丸最大血药浓度远低于上述 IC50 水平。

上述证据表明麝香保心丸在临床剂量下与常见多种冠心病

药物联用不会产生代谢性和转运性药物相互作用 [95]。

7 总结

麝香保心丸是我国历史悠久、应用广泛、效果良好并

具有独立知识产权的冠心病治疗药物。麝香保心丸能有效

治疗各类 CCS 和 ACS，长期应用可改善冠心病患者的症

状，降低心血管事件，心绞痛发作时舌下含服可快速终止

发作。女性、正常及低体重的冠心病患者服用麝香保心丸

获益更多，老年和合并糖脂代谢异常的冠心病患者服用可

弥补西药治疗的不足。麝香保心丸的安全性良好，不影响

患者肝肾功能、不增加出血风险、与其他药物联用不产生

药物相互作用，可长期服用。

随着循证医学的发展，麝香保心丸的临床证据也正在

不断涌现，适用人群及证据强度将进一步明确。
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国中医科学院医学实验中心）、李公信（南方医科大学珠江

医院）、李军（中国中医科学院广安门医院）、李牧蔚（阜

外华中心血管病医院）、李荣（广州中医药大学第一附属医

院）、李树仁（河北省人民医院）、李新立（江苏省人民医

院）、李艳芳（首都医科大学附属北京安贞医院）、李易（云

南省中医医院）、李毅刚（上海交通大学医学院附属新华

医院）、李应东（甘肃中医药大学）、李拥军（河北医科大

学第二医院）、李勇（重庆市中医院）、李勇（复旦大学附

属华山医院）、李玉明（泰达国际心血管病医院）、廉哲勋 
（青岛大学附属医院）、梁春（上海长征医院）、林金秀（福

建医科大学附属第一医院）、林谦（北京中医药大学东直门

医院）、刘刚（河北医科大学第一医院）、刘刚琼（郑州大

学第一附属医院）、刘红旭（首都医科大学附属北京中医医

院）、刘龙涛（中国中医科学院西苑医院）、刘萍（上海中

医药大学附属龙华医院）、刘少稳（上海市第一人民医院）、

刘新灿（河南中医药大学第一附属医院）、刘学波（同济大

学附属同济医院）、刘中勇（江西中医药大学附属医院）、

卢健棋（广西中医药大学第一附属医院）、陆峰（山东中医

药大学附属医院）、陆国平（上海交通大学医学院附属瑞金

医院）、陆士娟（海口市人民医院）、罗心平（复旦大学附
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属华山医院）、罗云（九江市第一人民医院）、罗助荣（中

国人民解放军联勤保障部队第九〇〇医院）、马丽红（中

国医学科学院阜外医院）、马琦琳（中南大学湘雅医院）、 
马晓昌（中国中医科学院西苑医院）、马学平（宁夏医科

大学总医院）、毛静远（天津中医药大学第一附属医院）、 
毛威（浙江省中医院）、毛以林（湖南中医药大学第二附属

医院）、倪幼方（上海交通大学附属胸科医院）、潘朝锌（广

西中医药大学第一附属医院）、戚玮琳（复旦大学附属华山

医院）、齐晓勇（河北省人民医院）、钱菊英（复旦大学附

属中山医院）、曲新凯（复旦大学附属华东医院）、冉擘力 
（重庆市人民医院）、商洪才（北京中医药大学东直门医

院）、沈成兴（上海市第六人民医院）、沈伟（复旦大学

附属华山医院）、寿锡凌（陕西省人民医院）、苏海（南昌

大学第二附属医院）、孙承波（连云港市第一人民医院）、 
陶剑虹（四川省人民医院）、陶军（中山大学附属第一医

院）、童传凤（武汉大学中南医院）、万启南（云南省中医

医院）、汪芳（北京医院）、王大英（上海中医药大学附属

普陀医院）、王利宏（浙江省人民医院）、王连生（江苏省

人民医院）、王留义（河南省人民医院）、王梦洪（南昌大

学第一附属医院）、王胜煌（宁波市第一医院、王侠（广东

省中医院）、王显（北京中医药大学东直门医院）、王肖龙

（上海中医药大学附属曙光医院）、王永霞（河南中医药大

学第一附属医院）、王振涛（河南省中医院）、王振兴（江

苏省中医院）、王志荣（徐州医科大学附属医院）、韦铁民

（丽水市中心医院）、巫相宏（广西医科大学第一附属医院）、

吴铿（广东医科大学附属医院）、吴伟（广州中医药大学

第一附属医院）、吴伟康（中山大学附属第三医院）、吴旸 

（北京中医药大学东方医院）、吴志勇（福建省立医院）、 
伍广伟（广西壮族自治区人民医院）、伍建光（江西中医药

大学附属医院）、冼绍祥（广州中医药大学第一附属医院）、

肖泓（云南省中医医院）、肖长江（湖南省中医药研究院附

属医院）、谢良地（福建医科大学附属第一医院）、谢强（厦

门市第一医院）、谢文（成都中医药大学附属医院）、熊尚全 
（福建中医药大学附属人民医院）、徐强（天津中医药大学

第二附属医院）、徐亚伟（同济大学附属第十人民医院）、 
许丹焰（中南大学湘雅二医院）、许滔（贵州中医药大学第

二附属医院）、薛金贵（上海中医药大学附属曙光医院）、 
严激（中国科学技术大学附属第一医院）、杨兵（上海市东

方医院）、杨波（武汉大学人民医院）、杨萍（吉林大学中

日联谊医院）、杨天伦（中南大学湘雅医院）、杨希立（佛

山市第一人民医院）、杨宇（中南大学湘雅二医院）、叶红华 
（宁波市医疗中心李惠利医院）、于海初（青岛大学附属医

院）、余华（中国科学技术大学附属第一医院）、袁伟（江

苏大学附属医院）、原芳（阜外华中心血管病医院）、苑海涛 
（山东第一医科大学附属省立医院）、曾和松（华中科技

大学同济医学院附属同济医院）、张澄（山东大学齐鲁医

院）、张高星（江门市中心医院）、张虹（山西省人民医院）、 
张立晶（北京中医药大学东直门医院）、张林潮（柳州市

柳铁中心医院）、张敏州（广东省中医院）、张薇（山东大

学齐鲁医院）、张邢炜（杭州师范大学附属医院）、张钲

（兰州大学第一医院）、赵仙先（海军军医大学第一附属医

院）、赵玉兰（郑州大学第二附属医院）、郑良荣（浙江大

学医院附属第一医院）、郑泽琪（南昌大学第一附属医院）、 
职利琴（西安市第五医院）、周浩（温州医科大学附属第一

医院）、周京敏（复旦大学附属中山医院）、周万兴（广东

药科大学附属第一医院）、周亚峰（苏州大学附属独墅湖医

院）、周长勇（青岛大学附属医院）、朱明军（河南中医药

大学第一附属医院）

利益冲突：无。
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