
• •PB • •645 中国中西医结合杂志 2023 年 6 月第 43 卷第 6 期 CJITWM，June 2023，Vol. 43，No. 6中国中西医结合杂志 2023 年 6 月第 43 卷第 6 期 CJITWM，June 2023，Vol. 43，No. 6

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

心悦胶囊临床应用中国专家共识
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• 专家共识 •

中国医师协会心血管内科医师分会 中国医师协会中西医结合医师分会

国家中医心血管病临床医学研究中心 苏州工业园区心血管健康研究院

心悦胶囊是以西洋参新的药用部位茎叶为原料，

提取西洋参总皂苷研发而成的国家中药新药。2003 年 
获得国家新药证书以来，临床被广泛应用于治疗多种

心血管疾病，得到《冠心病及心肌梗死中医临床辨证

标准及防治指南》《冠状动脉血运重建术后心绞痛中

西医结合诊疗指南》等多个指南推荐，是目前临床上

应用较为普及的治疗心血管病的中成药之一。

心悦胶囊的成功研发，开发了国内西洋参植物新

的药用部位，拓展了西洋参植物的药物资源，产生了

良好的社会效益和经济效益。心悦胶囊为国家中药保

护品种（2012），被收录于《中国药典》（2015 版）[1]。

临床应用 19 年来，累计处方超过几亿人次，相继获得

国家火炬计划项目、国家“十五”科技攻关计划、国

家“十一五”科技支撑计划重大项目、科技部国际科

技合作项目等 13 项国家级课题资助，积累了大量的研

究数据。在国内外发表临床及基础研究论文 206 篇， 
其中 SCI 收录论文 23 篇。为系统总结心悦胶囊的研

究进展，指导规范其临床应用，特邀请全国心血管及

相关领域专家讨论，制定此临床应用专家共识。

1 心悦胶囊临床推荐意见形成方法

1.1 共识编制方法  本共识参照 GB/T1.1-2009
和《中华中医药学会中成药临床应用专家共识编制说

明编写规范》编写完成 [2]。本共识采取临床循证证据

和专家经验相结合的方式，立项后成立专家组和项目

组，经过专家访谈制定问卷，在全国范围 15 个省市

19 家医院对 21 位临床医师开展问卷调查，通过名义

组法和 PICOS 原则确定 15 个临床关注问题。对中

国知网（CNKI）、万方（WanFang）、中国生物医学

文献数据库（CBM）、Cochrane Library、PubMed、
EMbase 等 6 个数据库进行检索搜集证据，并进行系

统评价。

共识对推荐类别和证据分级描述如下，一方面

沿用国际通用的方式，Ⅰ类：指已证实和（或）一

致公认有益、有用和有效的操作或治疗；Ⅱ类：指

有用和（或）有效的证据尚有矛盾或存在不同观

点的操作或治疗；Ⅱ a 类：有关证据 / 观点倾向于

有用和（或）有效，应用这些操作或治疗是合理

的；Ⅱ b 类：有关证据 / 观点尚不能被充分证明有

用和（或）有效，可考虑应用；Ⅲ类：指已证实和

（或）一致公认无用和（或）无效，并对一些病例

可能有害的操作或治疗，不推荐使用。对证据来源

的水平表达如下，证据水平 A：资料来源于多项随

机临床试验或荟萃分析；证据水平 B：资料来源于

单项随机临床试验或多项非随机对照研究；证据水

平 C：仅为专家共识意见和（或）小型临床试验、回

顾性研究或注册登记研究。另一方面，也同时附

加采用国际公认的推荐标准——GRADE 系统 [3-5]。 
临床问题的确定、专家共识意见的形成采用名义组

法，主要考虑证据质量、疗效、安全性、经济性、患

者可接受性及其他 6 个方面的因素。对于有证据支持

的意见，依据 GRADE 所形成的证据概要表，通过

GRADE 网格计票并形成最终的推荐意见。会议共开

展一轮投票，分别形成 6 个共识推荐意见和 9 个共

识建议，无未达成共识的条目（表 1）。在上述基础

上撰写专家共识的征求意见稿，通过现场会议和函评

方式广泛征求意见并完成同行评议和修订，形成送审

稿。最后组织专家论证并再次修订，形成发布稿。

1.2 范围 本共识规定了心悦胶囊治疗冠心病、

慢性心力衰竭、高血压病和心房颤动（房颤）患者的

适应证、用法用量、联合用药以及安全性内容。

本共识适用于中医、西医和全科医师在内的临床

医护人员，为其合理使用心悦胶囊提供指导和参考。

1.3 药物基本信息 心悦胶囊由药用植物西洋

参茎叶提取物加工制备而成（国药准字 Z20030073），
功效益气养心、和血，使用方式为口服，主要用于治

疗冠心病心绞痛属于气阴两虚证者。该药属于《国

家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录 
（2021 年版） 》乙类药物。



• •646 • •647 中国中西医结合杂志 2023 年 6 月第 43 卷第 6 期 CJITWM，June 2023，Vol. 43，No. 6中国中西医结合杂志 2023 年 6 月第 43 卷第 6 期 CJITWM，June 2023，Vol. 43，No. 6

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

表 1 心悦胶囊共识建议概要表

编号 推荐描述 西医推荐与证据来源
GRADE

推荐意见 / 共识建议 证据质量

1 西医常规治疗基础上加用心悦胶囊可减少介入术后稳定性冠心病患者的
心血管事件和改善生活质量

Ⅱ a，B 推荐意见（强推荐） A

2 西医常规治疗基础上加用心悦胶囊可以减少 ACS 介入术后患者的心血
管事件和不增加出血事件

Ⅱ a，B 推荐意见（强推荐） A

3 西医常规治疗基础上加用心悦胶囊可以减少 ACS 介入术后患者的远期
心血管事件

Ⅱ a，B 推荐意见（强推荐） A

4 西医常规治疗基础上加用心悦胶囊可以增加再灌注治疗后急性心肌梗死
患者的心肌灌注

Ⅱ a，B 推荐意见（强推荐） A

5 西医常规治疗基础上加用心悦胶囊可以减少 ACS 介入术后合并慢性肾
功能不全患者心血管事件和延缓其肾功能恶化

Ⅱ a，B 推荐意见（强推荐） A

6 西医常规治疗基础上加用心悦胶囊可以减少 ACS 介入术后合并 2 型糖
尿病患者再次血运重建、减少心绞痛的发生和改善患者血瘀证计分

Ⅱ b，B 推荐意见（强推荐） A

7 西医常规治疗基础上加用心悦胶囊可以改善 AMI 介入术后患者的 NT-
proBNP、LVEDV、LVESV 水平，提高 LVEF、白细胞介素 -10、超氧化
物歧化酶水平

Ⅱ b，B 共识建议 -

8 心悦胶囊治疗不稳定性心绞痛可以提高临床有效率 Ⅱ b，C 共识建议 -

9 心悦胶囊治疗稳定性心绞痛可以改善加拿大心血管病学会心绞痛严重分
级和降低低密度脂蛋白及超敏 C 反应蛋白的水平

Ⅱ b，C 共识建议 -

10 心悦胶囊治疗冠脉痉挛患者可以降低血清内皮素 -1 水平，升高一氧化氮
水平和减少胸闷、胸痛发作次数

Ⅱ b，C 共识建议 -

11 西医常规治疗基础上加服心悦胶囊治疗慢性心力衰竭患者可以改善射血
分数、心功能分级和降低 B 型脑钠肽水平

Ⅱ b，C 共识建议 -

12 西医常规治疗基础上加服心悦胶囊治疗气虚血瘀证慢性心力衰竭患者可
以改善 6 分钟步行试验距离

Ⅱ b，C 共识建议 -

13 心悦胶囊治疗中重度高血压合并左室肥厚心肌缺血患者可以进一步改善
患者症状、缓解心肌缺血和逆转左心室肥厚

Ⅱ b，C 共识建议 -

14 西医常规治疗基础上加服心悦胶囊对存在血压晨峰现象的患者可以减少
晨峰现象和减少尿微量蛋白

Ⅱ b，C 共识建议 -

15 西医常规治疗基础上加服心悦胶囊治疗老年性心房颤动患者可以降低
LDL-C、hs-CRP 水平和提升运动耐量

Ⅱ b，C 共识建议 -

  注：ACS为急性冠脉综合征；AMI为急性心肌梗死；NT-proBNP为N端 -B型脑钠肽前体；LVEDV为左室舒张末容积；LVESV为左室收缩末容积；
LVEF 为左室射血分数；LDL-C 为低密度脂蛋白胆固醇；hs-CRP 为高敏 C 反应蛋白

1.4 临床问题 本共识所关注的 7 个核心问题

如下：（1）心悦胶囊治疗不同类型冠心病患者的疗效

如何？（包括改善症状体征、生活质量和相关结局指

标）；（2）心悦胶囊对于急性冠脉综合征介入术后患

者远期疗效如何？ （3）心悦胶囊治疗介入术后急性冠

脉综合征合并慢性肾功能不全患者疗效如何？（4）心 
悦胶囊治疗介入术后急性冠脉综合征合并糖尿病患者

疗效如何？（5）心悦胶囊对慢性心力衰竭患者心功能

的改善作用如何？（6）心悦胶囊对高血压病患者的作

用如何？（7）心悦胶囊对房颤患者的作用如何？

2 心悦胶囊的药效物质基础 通过系统药物化

学研究，基本明确了心悦胶囊的组成成分和主要入血

成分。心悦胶囊中主要成分的含量稳定，质量可控，

重金属含量符合欧洲植物药的质量控制标准。

2.1 心悦胶囊的主要成分和入血成分 心悦胶

囊的成分主要为达玛烷型四环三萜类皂苷，包括人参

皂 苷 Re、Rg1、Rc、Rb1、Rb2、Rb3、Rd、 拟 人

参皂苷 F11（P-F11）等 18 种成分 [6]，分别属于原人

参三醇型皂苷、原人参二醇型皂苷和奥克梯隆型皂苷

（表 2），其中以原人参二醇型皂苷为多。

心悦胶囊给药后，主要以原型成分吸收进入血

液循环，其在大鼠体内的入血成分主要包括人参皂苷

Re、Rg1、Rc、Rb1、Rb2、Rb3、Rd、P-F11；在猪 
和人体内的主要入血成分为人参皂苷 Rb3 和 Rd[7]。

2.2 心悦胶囊质量控制研究 植物药的稳定

性和重金属含量是限制中药制剂的瓶颈问题。在奥

地利维也纳医科大学维也纳总医院进行的心悦胶囊

HPLC 指纹图谱研究证实，心悦胶囊的主要成分人

参皂苷 Re、Rg1、Rb1、Rb2、Rc 和 Rd 色谱峰的

相对保留时间和峰面积比在不同批次间具有一致性，

胶囊的稳定性良好 [8]。HPLC 法定量研究结果显示，

心悦胶囊中人参皂苷 Re、Rg1 和 Rb3 的含量分别
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为（1.19±0.27）mg/ 粒、（4.49±0.73）mg/ 粒 和

（7.32±1.26）mg/ 粒 [9]，达到 2020 版《中国药典》

规定的心悦胶囊每粒含西洋参茎叶总皂苷以人参皂苷

Rg1、Re 和 Rb3 总量计不得少于 6.0 mg 的要求 [10]。

奥地利维也纳医科大学维也纳总医院采用双向电

感耦合等离子光谱法对 6 个不同批次心悦胶囊的重金

属含量检测显示，心悦胶囊中铅 0.24 mg/kg，镉  
0.03 mg/kg，汞 <0.01 mg/kg，远低于欧洲药典标准

（铅 5.00 mg/kg，镉 1.00 mg/kg，汞 0.10 mg/kg） 
和我国对外经济贸易合作部《药用植物及制剂进

出口绿色行业标准》的标准（铅 5.0 mg/kg，镉  
0.3 mg/kg，汞 0.2 mg/kg），研究结果也在德国辛德

芬根环境监测实验室得到了验证。

3 心悦胶囊的药效学研究

3.1 减轻心肌缺血 / 再灌注损伤 心悦胶囊

可减少可逆性冠脉左前降支结扎致心肌缺血再灌注

（ischemia/reperfusion， I/R）损伤大鼠的心肌梗死

面积 [11]，降低血清肌钙蛋白、肌酸激酶含量，改善

血流动力学和心功能 [12，13]。其机制涉及：（1）升高

转录因子 FOXO 家族中磷酸化 FOXO3a 表达，抑制

Bcl-2 家族促凋亡蛋白 Bim 的表达 [14]；（2）升高心肌

线粒体膜电位（ΔΨm），降低线粒体膜通透性转换

孔（mPTP）开放程度，改善心肌线粒体外膜完整性、

内膜嵴质密程度等超微结构，降低胞浆细胞色素 C 
（cytochrome C）、cleaved-caspase-3 蛋白表达，抑

制线粒体凋亡通路的激活 [12，15]；（3）抑制 C/EBP
同 源 蛋 白（C/EBP homologous protein， CHOP）、

caspase-12 等蛋白表达，抑制内质网信号通路的激

活，从而减少内质网过度应激介导的细胞凋亡 [16-18]。

心悦胶囊可降低新生乳大鼠心肌细胞缺氧复氧损

伤模型的乳酸脱氢酶活性，降低胞浆 Ca2+ 含量，抑

制心肌细胞凋亡，显著升高细胞存活率 [19，20]，其机

制研究显示：（1）心悦胶囊显著降低心肌细胞 mPTP
开放程度，升高 ΔΨm 水平，增加 ATP 含量，显

著上调 p-Akt、p-GSK-3β 蛋白表达水平，明显减

少 cytochrome C 从线粒体向胞浆的转位及 cleaved-
caspase-3 蛋白表达水平，磷脂酰肌醇 -3- 羟激酶

（PI3K）特异性抑制剂 LY294002 能部分抑制心悦胶

囊对 I/R 心肌线粒体的保护作用 [21，22]；（2）心悦胶

囊可降低 H/R 诱导的葡萄糖调节蛋白 78（GRP78）、
钙网蛋白（calreticulin， CRT）mRNA 和蛋白表达，

抑制 CHOP、caspase-12 等内质网凋亡通路激活，

从而抑制内质网过度应激介导的细胞凋亡 [20]。

3.2 改善心肌损伤和心室重构，促进血管新生  
心悦胶囊能明显提高慢性心肌缺血小型猪模型左室射

血分数和左室缺血区域的室壁增厚率，显著降低总灌

注缺损、灌注缺损面积比例（18F-FDG-PET 检测），

增加缺血心肌的小动脉血管密度，从而改善心功能、

心肌代谢，促进缺血心肌血管新生 [23，24]。机制研究

发现心悦胶囊能调节血管新生功能相关的 32 个蛋白

表达（iTRAQ 标记蛋白质组学），也与降低靶蛋白富

含组氨酸糖蛋白和 PKC δ 蛋白激酶的表达水平，升

高氢离子转运 ATP 酶、线粒体 F1 复合体 B 肽、细

胞间黏附分子 -1、钙黏着蛋白 -2 的表达水平有关 [23]。

心悦胶囊能改善急性心肌梗死大鼠血液流变 
学 [25]，降低血清中乳酸脱氢酶、磷酸肌酸激酶、谷

草转氨酶含量，提高超氧化物歧化酶活性 [26]；心悦胶

囊能增加急性心肌梗死大鼠缺血心肌组织中 ATP 含

表 2 心悦胶囊中主要入血成分及其结构

类别 化学结构 名称 R1 R2 R3
原人参二醇型 Rc -glc2-glc -glc6-ara （f） -

Rb1 -glc2-glc -glc6-glc -

Rb2 -glc2-glc -glc6-ara （p） -

Rb3 -glc2-glc -glc6-xyl -

Rd -glc2-glc -glc -

原人参三醇型 Re -H -glc2-rha -glc

Rg1 -H -glc -glc

奥克梯隆型 P-F11 -glc2-rha - -
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量，改善心肌组织能量代谢 [27]；减少急性心肌梗死大

鼠左室舒张末期内径、收缩末期内径，提高射血分数，

降低血浆脑钠肽水平 [28]，改善心室重构 [29]。其机制

与心悦胶囊降低心肌组织血管紧张素Ⅱ、醛固酮、转

化生长因子含量，降低缺血心肌骨桥蛋白、腱糖蛋白

表达，调节细胞外基质代谢有关 [30]；也与抑制 CHOP
介导的内质网应激凋亡通路 [31]，上调心肌梗死大鼠

缺血心肌血管内皮细胞生长因子、碱性成纤维细胞生

长因子的基因和蛋白表达，促进缺血损伤心肌血管新

生 [32-34]有关。

3.3 增强双抗抗血栓作用、减轻胃黏膜损

伤 心悦胶囊具有一定的活血作用 [35]，在冠脉左前

降支结扎致心肌梗死大鼠模型，可增强双抗（阿司匹

林 + 氯吡格雷）的抗血小板、抗血栓作用，缩小大

鼠心梗面积，机制与心悦胶囊增强阿司匹林对血小

板 COX-1/TXA2 途径的抑制，上调 COX/PGI2 通路

和激活纤溶系统的作用有关。心悦胶囊提高血清胃泌

素、一氧化氮含量，减少白细胞介素 -1β、肿瘤坏死

因子 -α 等炎症因子分泌，降低血浆胃动素、内皮素

等损害因子表达 [36]，上调胃黏膜局部 COX-2/PGI2-
PGE2 及血管内皮生长因子（vascular endothelial 
growth factor， VEGF）的表达 [37-39]，可改善双抗所

导致的胃黏膜损伤，降低大鼠胃黏膜 Guth 评分和

Whittle 评分。

3.4 抗动脉粥样硬化 心悦胶囊干预氧化

低 密 度 脂 蛋 白（oxidized low density lipoprotein，
ox-LDL）诱导损伤的人脐静脉内皮细胞（human 
umbilical vein endothelial cells，HUVECs）模型，

能减轻 ox-LDL 诱导的内皮细胞凋亡，发挥内皮保护

作用 [40]。心悦胶囊干预 ox-LDL 诱导的人单核细胞来

源树突状细胞（dendritic cells，DCs）损伤模型，能

显著减少 DCs 表面分子表达 CD40、CD86、CD1a
和 HLA-DR 的表达，抑制细胞因子 IL-12 和 TNF-α
的分泌，提高 DCs 的内吞能力；同时，心悦胶囊还能

降低 NF-κB 亚型 c-Rel 的蛋白表达及活性 [41]，通过

调控 NF-κB 信号转导途径，抑制 ox-LDL 诱导的人

单核细胞源 DCs 免疫功能成熟，从而发挥抗动脉粥

样硬化作用。

心悦胶囊可减少载脂蛋白 E 基因敲除小鼠主动

脉斑块内脂质核心面积，降低脂质与胶原成分比值，

增加纤维帽长度 / 斑块内膜比值，降低小鼠斑块易损 
指数 [42-44]。

3.5 改善失重心肌损伤 心悦胶囊干预失重大

鼠心肌损伤模型，可对抗失重造成的心脏重量下降、

心肌萎缩，减少心肌细胞凋亡，降低肌酸激酶同工酶、

缺血修饰蛋白和心肌肌钙蛋白 T 水平，改善模拟失重

导致的心功能减退 [45，46]；其机制与升高 Bcl-2 表达，

对抗模拟失重导致的心肌组织 ATP 水平下降，降低

钙离子 - 钙调素依赖性蛋白激酶Ⅱ、组蛋白去乙酰化

酶 4 和细胞外调节蛋白激酶的磷酸化水平有关 [45]。

3.6 降低血糖、调节脂质代谢 心悦胶囊能提

高脂肪细胞对葡萄糖的利用，增强脂肪细胞对葡萄糖

的转运，提高血清胰岛素水平，抑制肿瘤坏死因子 α

对脂肪细胞的脂解作用，改善胰岛素抵抗 [47-52]。心

悦胶囊能降低高脂血症大鼠血清甘油三酯和低密度

脂 蛋 白 胆 固 醇（low density lipoprotein cholesterol，
LDL-C）水平，升高高密度脂蛋白胆固醇 [53]；对四氧

嘧啶诱导的高血糖大鼠模型，具有降低血糖的作用。

也有研究发现心悦胶囊可通过调控 PI3K/Akt/GSK-3β 
通路减轻间歇性高糖血症诱导的内皮细胞损伤 [54]。

4 临床应用建议

4.1 冠心病 心悦胶囊适用于如下冠心病患者：

稳定性冠心病，急性冠脉综合征，冠心病介入治疗术

后及合并慢性肾功能不全或 2 型糖尿病患者。

心悦胶囊治疗介入术后稳定性冠心病患者，可显

著降低 1 年的主要复合终点事件发生率，提高 SF-36
量表中总的生活健康维度和活力维度的计分（Ⅱ a，B）

（GRADE：推荐使用，证据级别 A）[75]。心悦胶囊治

疗稳定性心绞痛，可显著改善患者加拿大心血管病学

会心绞痛严重程度分级 [55]（Ⅱ b，C）（GRADE：共识

建议）。心悦胶囊联合西医常规治疗能够减少不稳定性

心绞痛及冠脉痉挛患者的胸闷、胸痛发作次数，提高

治疗有效率（Ⅱ b，C）（GRADE：共识建议）[56，57]。 
心悦胶囊治疗介入术后急性冠脉综合征，可降低主要

终点事件（心源性死亡、非致死性心肌梗死及因缺血

导致的再次血运重建）、次要终点事件（因 ACS 导致

的再住院率、中风及充血性心力衰竭）的发生率，且

不增加主要出血事件（Ⅱ a，B）（GRADE：推荐使

用，证据级别 A）[58]，也不增加不良反应（Ⅱ a，B）

（GRADE：推荐使用，证据级别 A）[59]，同时还能降

低血瘀证评分（Ⅱ b，B）（GRADE：推荐使用，证

据级别 A）[60]。此外，应用心悦胶囊还可提高生存质

量评分（EQ-5D）（Ⅱ b，B）（GRADE：共识建议）[61]。 
西医常规治疗基础上联合心悦胶囊可降低急性冠脉综

合征介入术后合并慢性肾功能不全患者的主要终点事

件（心源性死亡、非致死性心肌梗死及因缺血导致的

再次血运重建）、次要终点事件（因 ACS 导致的再住

院率、中风及充血性心力衰竭）的发生率，并可延缓
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患者肾功能的恶化（Ⅱ a，B）（GRADE：推荐使用，

证据级别 A）[17]。心悦胶囊治疗介入术后急性冠脉综

合征合并糖尿病患者，也能够减低心绞痛和血运重建

发生率，降低血瘀证积分（Ⅱ b，C）（GRADE：推

荐使用，证据级别 A）[62]。

心悦胶囊可与阿司匹林肠溶片或氯吡格雷等抗

血小板聚集药物同用，但应加强出血风险评估及监

测（Ⅱ b，C）（GRADE：共识建议）；可与其他活血

化瘀中成药，如复方丹参片、复方川芎胶囊等同用，

但应加强出血风险评估及监测（Ⅱ b，C）（GRADE：

共识建议）。

4.2 慢性心力衰竭 心悦胶囊适用于慢性心力

衰竭患者。心悦胶囊治疗慢性心力衰竭，在常规西医

治疗基础上加服心悦胶囊后可明显改善患者射血分

数、临床心功能分级，降低 B 型脑钠肽水平（Ⅱ b，C）

（GRADE：共识建议）[63，64]。心悦胶囊治疗气虚血瘀证

慢性心功能不全合并冠心病患者，可显著改善 6 分钟步

行试验距离结果（Ⅱ b，C）（GRADE：共识建议）[65]。

心悦胶囊可与常规西医治疗慢性心力衰竭药物

（如利尿剂、β 受体阻滞剂等）同用，也可与其他活

血化瘀中成药，如复方丹参片、复方川芎胶囊等同用，

但应加强出血风险评估及监测（Ⅱ b，C）（GRADE：

共识建议）。

4.3 其他 心悦胶囊适用于高血压患者以及房

颤患者。一项研究纳入 88 例中重度高血压合并左心

室肥厚患者，结果显示，在奥美沙坦与苯磺酸氨氯地

平基础上加用心悦胶囊可进一步改善患者症状，逆

转左心室肥厚（Ⅱ b，C）（GRADE：共识建议）[66]。

另一项研究将 120 例存在血压晨峰现象的高血压病

患者随机分为两组，对照组予常规降压治疗，治疗组

在对照组基础上加用心悦胶囊，结果显示治疗组患者

血压晨峰现象有效改善，尿微量蛋白减少（Ⅱ b，C）

（GRADE：共识建议）[67]。还有研究纳入 100 例老年

性房颤患者，结果显示与西医常规治疗比较，在西

医常规治疗基础上联合心悦胶囊可以显著降低患者的

LDL-C、hs-CRP 水平，并提升运动耐量（Ⅱ b，C）

（GRADE：共识建议）[68]。治疗高血压患者，心悦胶囊

可与奥美沙坦、苯磺酸氨氯地平等联合应用（Ⅱ b，C） 
（GRADE：共识建议）。

4.4 中医证候 建议心悦胶囊在患者临床表现

为气阴两虚证或气虚血瘀证时使用。气阴两虚证：症

见胸闷胸痛，动则尤甚，休息缓解，乏力，气短，心

悸，舌红苔薄白或少，脉弱、或细数、或结代。气虚

血瘀证：症见胸闷胸痛，动则尤甚，休息后缓解，乏

力，气短，心悸，舌体胖有齿痕，舌质暗，或有瘀点

瘀斑，苔薄白，脉沉弱或脉沉细、沉缓或结代。

4.5 用法用量 每日 3 次，每次 2 粒，疗程

1~6 个月。

4.6 禁忌症 实热证、湿热证人群慎用，症见：

壮热痰黄，大便秘结，舌红苔黄，苔黄腻、舌质红、

脉滑数。婴幼儿、孕妇、哺乳期女性慎用（Ⅲ，C）。

5 安全性 目前临床安全性证据，未提示严重

不良反应，长期服药未见明显不良反应，试验数据提

示仅有少量患者会出现胃胀，延长服药时间症状可自

行缓解。

利益冲突： 本专家共识项目组成员在项目正式启

动前均签署了“利益冲突声明书”，且已存档。本共

识制定过程中无利益冲突，为此，不会成为本共识制

定的偏倚来源，无需进一步处理。
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