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规范应用心脉隆注射液治疗慢性心力衰竭的专家共识

中国中西医结合学会心血管病专业委员会心力衰竭学组

国家中医药管理局中医心血管病重点专科协作组

$$心脉隆注射液$正式批文前曾使用名称为心脉龙

注射液%由云南腾药制药股份有限公司与大理医学院

合作开发"是拥有独立知识产权的国家二类新药"用于

治疗慢性心力衰竭& 心脉隆注射液为国家'九五(重

点攻关项目"

#DD!

年开始研发"

#DDE

年完成临床前研

究并获临床批件"

#DDC

年完成临床试验的研究"

!""E

年获药品新药证书"

!""$

年获药品生产批件"

!""7

年

获药品
F+G

证书"

!""D

年获国家药典会标准转正批

件"

!"#!

年获再注册批件& 为规范应用心脉隆注射液

治疗慢性心力衰竭"中国中西医结合学会心血管病专

业委员会心力衰竭学组及国家中医药管理局中医心血

管病重点专科协作组组织国内中医)中西医结合心血

管病专家"制定了本临床应用共识&

#

$心脉隆注射液的一般情况

#3#

$心脉隆注射液的研制与生产

心脉隆注射液是从动物蜚蠊$美洲大蠊%提取)分

离)纯化)精制的小分子生物活性肽类制剂"分子量低

于
! """ @,

"主要成分为复合核苷碱基与结合氨基酸

$有效成分包括#肌苷)腺苷)焦谷氨酸)焦谷氨酸二

肽)原儿茶酸)原儿茶酸糖苷)蜚蠊碱等%& 产品标准

为国家药品标准"

HIJ"7"$!""E

"

!""DJ

"产品质量

标准控制参数为'指纹图谱检测相似度
K"

!

D"

*复合核

苷碱基含量
#!

!

"

%

#C

!

" 9LB9M

*结合氨基酸含量

#$

!

"

%

!E

!

"9LB9M

*尿嘧啶含量
#

!

"

%

#

!

$ 9LB9M

*次

黄嘌呤含量
#

!

7

%

!

!

6 9LB9M

*肌苷含量
%

!

6

%

6

!

" 9LB9M

*专属性鉴别主峰的二极管阵列光谱图在波

长
!E$ >9

与
!C$ >9

处应有最大吸收峰&(

#

!

!

$心脉隆注射液的药理学基础

心脉隆注射液是从传统虫类中药$蜚蠊%中提取

的生物活性肽类制剂& 蜚蠊在+本经,中记载#'主血

瘀症坚"寒热"破积聚"喉咽闭&(+别录,记载其'有毒&

通利血脉&(+唐本草,注#'辛辣"下气(& +本草纲目,

中名蜚蠊"释名石姜)负盘)滑虫)茶婆虫)香娘子*主治

瘀血)症坚)寒热*功能下气)利血脉*并明确提出'此

物乃血药(& +中国药用动物志,则指出蜚蠊的功能是

'活血散疲"利水消肿(*+全国中草药汇编,对蜚蠊也

有'散癖消积" 解毒利尿(之说& 综合历代记载"蜚蠊

具有活血破积)下气通脉)利水消肿等功效&

研究发现"心脉隆注射液可以促进心肌细胞
&,

! N

内流"温和持久地增加心肌收缩力"有效地增强心脏功

能"延缓心力衰竭进程-

#

"

!

.

& 可以扩张血管"降低肺动

脉压)肺毛细血管内压-

%

"

E

.

*扩张冠脉)增加冠脉血流

量-

6

.

*扩张肾血管)增加肾血流量并利尿"减轻前后负

荷-

$

"

C

.

*改善微循环-

D

.

*抑制氧自由基介导的心肌损

伤"保护血管内皮-

#"

"

##

.

*抑制神经激素刺激"改善心肌

能量代谢等-

#!

.

& 有研究显示"心脉隆注射液静脉注射

过程中无明显的即刻血液动力学不良影响"无明显血

压下降及心率增加"对较快的心室率有轻度改善

作用-

C

.

&

#

!

%

$心脉隆注射液的临床研究

昆明医学院第一附属医院心内科完成心脉隆注射

液的
!

期临床试验-

#%

.

& 对
#!

名健康自愿受试者进行

试验"分为
%

个组$低剂量组)中剂量组及高剂量组计

量为每次
!

!

6

)

6

!

"

)

7

!

6 9LBOL

%"静脉滴注"每日上下

午各
#

次"连续
E

日& 结果可见受试者用药后未发生

头昏)头痛)胸闷)气促)心悸)腹痛)腹泻)黑便)腰痛)

血尿等"全部受试者用药后
# /

尿量增多&

昆明医学院第一附属医院完成了心脉隆注射液治

疗慢性充血性心力衰竭
"

期临床试验& 其中一个试验

将患者随机分为治疗组
$"

例)对照组
%"

例"治疗组

用心脉隆注射液
6 9LBOL

加
6P

葡萄糖或葡萄糖氯化

钠
!"" 9M

静脉滴注"每天
!

次"治疗
6

%

7

天*对照组

用多巴酚丁胺注射液& 结果治疗组总有效率为

DC

!

%%P

*对照组总有效率为
C"P

"两组比较差异具有

统计学意义$

G Q"

!

"#

%*且治疗组治疗后心率下降
#"

次
B

分左右-

#E

.

& 另一研究将
$"

例慢性肺心病心力衰

竭患者随机分为心脉隆组$

R

组%和对照组$

I

组"使

用地戈辛加酚妥拉明%各
%"

例"用
SG8&)

心血池动

态显像检测右室收缩功能及舒张功能& 结果显示
R

组治疗后收缩)舒张功能均有显著改善$

G Q"

!

"6

%*

R

组治疗后改善较
I

组更明显$

G Q"

!

"6

%*对心率)血

压)肝肾功能无影响"气喘)浮肿)心悸等症状总有效率

为
C$

!

D$P

"显效率为
%7

!

7C6P

-

#6

.

&
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上海中医药大学附属曙光医院完成的'心脉隆注

射液治疗充血性心力衰竭
"

期临床试验( $上市前研

究"未发表%& 研究中治疗组
E"

例"对照组
E"

例"另

设开放试验
E!

例"总
#!!

例& 试验结果"心脉隆治疗

组总有效率为
C7

!

6P

"治疗组乏力畏寒和唇青紫积分

改善优于对照组$

G Q"

!

"6

"

G Q"

!

"#

%"未见明显不良

反应& 试验结论"心脉隆注射液治疗充血性心力衰竭

疗效可靠"使用安全&

上海中医药大学附属曙光医院
#

期临床试验$上

市前研究"未发表%"设计为
#

&

#

随机对照试验"设对

照组'基础治疗加多巴酚丁胺(及治疗组'基础治疗加

心脉隆注射液(各
#""

例"开放试验
!"C

例"总病例为

E"C

例& 试验结果#心脉隆治疗组总有效率为
CDP

"

开放试验组总有效率为
C7

!

6P

"治疗组与对照组比

较"差异具有统计学意义& 同时"心脉隆对右心心力衰

竭)全心心力衰竭"心功能
!

级)

%

级疗效明显*治疗组

对呼吸)心率和水肿疗效明显$

G Q"

!

"6

%& 中医证候

积分比较"治疗组对心悸)气促)乏力和畏寒积分改善

明显好于对照组$

G Q"

!

"#

%& 未见明显不良反应& 试

验结论"心脉隆注射液治疗充血性心力衰竭疗效可靠"

使用安全&

上海曙光医院等开展的
$

期临床研究-

#$

.

"其中小

样本研究#随机)双盲)安慰剂对照)多中心临床观察心

脉隆注射液的有效性"由全国
C

家医院纳入病例
!%C

例"

4HTR

心功能疗效显效率为
#$

!

6!P

"有效率为

6"

!

EEP

*中医证候疗效总有效率为
C$

!

D$P

*六分钟

步行距离较疗前增加$

C%

!

6E

'

C$

!

"E

%

9

*

M08U

较疗

前升高$

%

!

C7

'

C

!

%#

%

P

*

I4G

较疗前下降
%$

!

$6P

*

4)

#

V-1I4G

较疗前下降
#7

!

$EP

"与对照组比较差异

有统计学意义$

G Q"

!

"6

%& 结果证实心脉隆注射液对

冠心病)高血压)肺心病)心肌梗死)扩张型心肌病)肥

厚性心肌病)风心病等引起的心力衰竭安全有效&

#

!

E

$心脉隆的安全性

急毒试验#观察小鼠一次性注射心脉隆注射液后

所产生的急性毒性反应和死亡情况#心脉隆小鼠腹腔

注射的
M@6"

为$

# !"D

'

D!

%

9LBOL

*静脉注射的

M@6"

为$

6%6

!

$7

'

7%

!

77

%

9LBOL

& 相同条件下"毒

毛旋花子
W

的
M@6"

为$

!

!

D%

'

"

!

%7

%

9LBOL

"氨利

酮的
M@6"

为$

##E

!

ED

'

D

!

E#

%

9LBOL

& 与对照药物

比较"心脉隆安全性比毒毛旋花子苷
W

大
!6

倍"比氨

利酮大
%

倍-

#7

.

&

长毒试验#

*:X?,-

大鼠
C"

只"恒河猴
#!

只"雌雄

各半"随机分组& 大鼠每日给予
#6

%

%"" 9LBOL

的剂

量"给药剂量相当人临床推荐高剂量 $每日
#"

9LBOL

%的
#

!

6 Y%"

倍"连续静脉注射
D"

日*恒河猴

按每日给予
#6

%

#"" OLBOL

的剂量"给药剂量相当人

临床推荐高剂量的
#

!

6

倍至
#"

倍"连续静脉注射给

药
#!"

天"每日
#

次& 结果#低)中剂量组动物的体

重)血尿常规)肝肾功能)血液生化)心率)心电图)病理

解剖检查等数据与对照组比较"差异无统计学意义

$

G

(

"

!

"6

%&大鼠高剂量组$相当人推荐高剂量的
%"

倍%静脉注射
!"

天后有
E

只出现中枢兴奋症状"病理

检查有多器官的充血)出血和变性*恒河猴高剂量组

$相当人推荐高剂量的
#"

倍%静脉注射"有轻微出血

倾向"停药
#"

日恢复& $长毒试验为上市前研究%&

在
$

期临床大样本研究
! #"E

例患者中"不良事

件发生率为
"

!

!C6P

$已有试验报告"尚未发表%& 国

家食品药品监督管理局药物不良反应检测中心数据显

示#上市大品种中药注射剂不良反应率为
"

!

!P

%

"

!

$P

-

#C

.

& 该中心提供的心脉隆注射液不良反应统计

数据显示#

!"#!

年销售
C"

万支"按照说明书折合使

用
!$ $$7

人次"不良反应发生
!6

例次"不良反应发

生率为
"

!

"DEP

*

!"#%

年销售
#$#

万支"按照说明书

折合使用
6% $$7

人次"不良反应发生
EC

例次"不良

反应发生率为
"

!

"CDP

*

!"#E

年累计销售
#DC

万支"

按照说明书折合使用
$$ """

人次"不良反应发生
E$

例次"不良反应发生率为
"

!

"7"P

&

!"#!

/

!"#E

年

监测到发生的所有不良反应中"以头痛)皮疹)瘙痒)局

部疼痛及静脉炎等为主"停药后症状痊愈或好转"无严

重不良反应发生"也证实了其临床应用的安全性&

一项系统评价发现在常规治疗基础上加用心脉隆

注射液治疗心力衰竭安全)可靠-

#D

.

&

!

$心脉隆注射液在心力衰竭中的应用

!

!

#

$本共识采用的西医诊断标准

慢性心力衰竭的诊断标准#参考+中国心力衰竭

诊断和治疗指南
!"#E

,

-

!"

.

)+美国成人慢性心力衰竭

的诊断和治疗指南$

!""6

修订版%,

-

!#

.诊断标准& 心

功能的分期#分为
R

)

I

)

&

)

@

四期& 心功能分级#参考

美国纽约心脏病协会
#D7E

年标准"分为
!

)

"

)

#

)

$

级&

!

!

!

$本共识采用的中医辨证标准

参照慢性心力衰竭中医诊疗专家共识
!"#E

"分为

气虚血瘀)气阴两虚血瘀)阳气亏虚血瘀
%

种基本证

型-

!!

.

& 气虚血瘀证#主症# 气短
B

喘息)乏力)心悸& 次

症# $

#

%倦怠懒言"活动易劳累* $

!

%自汗* $

%

%语声

低微* $

E

%面色
B

口唇紫暗& 舌脉# 舌质紫暗$ 或有瘀

斑)瘀点或舌下脉络迂曲青紫%"舌体不胖不瘦"苔白"

脉沉)细或虚无力& 气阴两虚血瘀证#主症# 气短
B

喘
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%

息)乏力)心悸& 次症# $

#

%口渴
B

咽干* $

!

%自汗
B

盗汗*

$

%

%手足心热* $

E

%面色
B

口唇紫暗& 舌脉# 舌质暗红

或紫暗$ 或有瘀斑)瘀点或舌下脉络迂曲青紫%"舌体

瘦"少苔"或无苔"或剥苔"或有裂纹"脉细数无力或结

代& 阳气亏虚血瘀证#主症# 气短
B

喘息)乏力)心悸&

次症# $

#

%怕冷和 $或% 喜温* $

!

%胃脘
B

腹
B

腰
B

肢体冷

感* $

%

%冷汗* $

E

%面色
B

口唇紫暗& 舌脉# 舌质紫暗

$或有瘀斑)瘀点或舌下脉络迂曲青紫%"舌体胖大"或

有齿痕"脉细)沉)迟无力& 具备主症
!

项"次症
!

项"

结合舌脉"即可诊断& 兼证#痰饮证# 咳嗽
B

咯痰)胸满
B

腹胀)面浮
B

肢肿)小便不利& 舌脉# 舌苔润滑"或腻"或

有滑脉*具有兼证
#

项"结合舌脉"即可诊断&

!

!

%

$心脉隆注射液在心力衰竭中的适应症

心脉隆注射液的功能主治为益气活血)通阳利水&

用于气阳两虚"瘀血内阻所致的心悸)气短)浮肿)面色

晦暗)口唇发绀"慢性充血性心力衰竭见上述证候者&

临床适应分期及分级#适用于心功能
&

期)

@

期*纽约

心脏病分级
" Y $

级患者-

!%

"

!6

.

*心肌梗死心功能

W(MM(G

分级
# YE

级&

文献研究显示可以适用于原发性疾病为冠心

病-

!$

.

)高血压)肺心病-

!7

"

%"

.

)心肌梗死-

%#

"

%6

.

)扩张型

心肌病-

%$

.

)肥厚性心肌病)风心病等引起的心力衰竭&

另有研究显示心脉隆注射液在围手术期心脏保护)肿

瘤化疗过程中心肌保护具有良好作用-

%7

"

%C

.

&

心脉隆注射液对上述气虚血瘀证)气阴两虚血瘀

证$以气虚证为主要表现%)阳气亏虚血瘀证及兼有痰

饮证心力衰竭患者均有疗效&

!

!

E

$心脉隆注射液治疗心力衰竭的合并用药

心脉隆注射液可以针对心功能
&

期与
@

期)纽约

心脏病分级
" Y$

级患者及心肌梗死心功能
W(MM(G

分级
# Y E

级的心衰患者单独使用& 如有需要"也可

以根据医生的医嘱"合并口服中药治疗& 同时"心脉隆

注射液可以与心力衰竭规范化治疗合并使用"规范化

治疗包括依据 +中国心力衰竭诊断和治疗指南

!"#E

,

-

!"

.使用
R&8(

及
RZI

)利尿剂)

%

#受体阻滞剂)

洋地黄)醛固酮受体拮抗剂等& 目前"尚无本品与其他

药物相互作用的信息&

%

$心脉隆注射液的使用剂量及注意事项

%

!

#

$用量用法

心脉隆注射液的药品规格为
! 9M

&

#"" 9L

& 每

次按
6 9LBOL

体重给药"静脉滴注时加
6P

葡萄糖注

射液或
"

!

DP

氯化钠注射液
!"" 9M

"滴速
!"

%

E"

滴

B9:>

$约为
#

%

! 9MB9:>

%*静脉泵入时加
6P

葡萄糖

注射液或
"

!

DP

氯化钠注射液稀释至
6" 9M

"泵入速

度为
#6

%

%" 9MB/

& 每日
!

次"

!

次间隔
$ /

以上"

6

日为
#

个疗程"根据病情可以应用
#

%

%

个疗程& 文

献报告心脉隆注射液临床使用多在
6

%

#E

日"个别文

献报告连续使用
%

个月"未报告不良反应-

%D

"

E"

.

& 本专

家共识推荐可以连续使用
!

个疗程"是否继续使用应

做详细的临床评估&

%

!

!

$注意事项

%

!

!

!

#

$皮肤试验与药物过敏

心脉隆注射液使用前需皮试& 中国中医科学院中

药研究所中药注射剂安全性研究中心梁爱华等研究显

示"心脉隆注射液的大鼠被动皮肤过敏试验为阴性"提

示心脉隆注射液不引起
(L8

介导的过敏反应 $早期研

究研究报告已出%&

皮试方法#取心脉隆注射液
"

!

# 9M

用
"

!

DP

氯

化钠注射液稀释
# """

倍制成皮试液"在前臂内侧皮

内注射皮试液
"

!

# 9M

"观察
!" 9:>

"若皮丘直径超过

# .9

"为阳性反应"皮肤无红肿或虽有轻微红肿但直

径)

# .9

者为阴性反应& 呈阴性反应者始可用药&

应注意如果虽皮试局部呈阴性反应"但患者有胸闷)头

晕)哮喘)皮肤过敏等症状出现者"也不应给予本药物&

在皮试前应准备好必要的急救药物& 皮试期间应对患

者密切观察"如发现过敏应积极救治&

%

!

!

!

!

$药物不良反应

心脉隆注射液的
!

)

"

)

#

期临床均显示出良好的

安全性"临床观察无明显不良反应&

$

临床
! #"E

例

患者中"

#

例患者发生与本药物有关的皮肤瘙痒& 纳

入
C

项
Z&)

研究共计
C$$

例研究病例的
+5?,

分析

中"记载
#

例患者输液过程中出现头晕)心悸"经调整

输液速度好转-

#D

.

&

%

!

!

!

%

$药物禁忌症

已知对本药过敏及皮肤过敏试验阳性的患者&

心脉隆注射液无妊娠及哺乳期应用资料"对胎儿及

授乳儿童影响尚不清楚"故不推荐应用于妊娠及哺

乳期妇女& 严重肝肾功能不全者禁用& 心脉隆注射

液具有活血化瘀作用"有出血倾向患者慎用或遵医

嘱"严重出血倾向者禁用& 用药期间出现皮疹的患

者宜停用&

E

$小结

慢性心力衰竭是各种心脏疾病的严重和终末阶

段"是当今最重要的心血管病之一-

E#

"

E!

.

& 发达国家成

人心力衰竭发病率为
#P

%

!P

"

7"

岁以上人群中发

病率超过
#"P

*据统计"过去四十年中心力衰竭患者

的死亡率增加了
$

倍-

E%

.

& 积极探索慢性心力衰竭的

发病机制"早期干预)诊治"降低其发病率和病死率已
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经成为世界卫生领域急需解决的难题-

EE

.

& 心力衰竭

的治疗自
!"

世纪
D"

年代以来已有重大的转变"治疗

目标不仅是改善症状"更重要的是针对心肌重构的机

制"防止和延缓心肌重构的发展"降低心力衰竭的病死

率和住院率-

E6

"

E$

.

& 目前其药物治疗主要以血管紧张

素转换酶抑制剂$

R&8(

%或受体拮抗剂$

RZI

%)利

尿剂)

%

受体阻滞剂)醛固酮受体拮抗剂)强心剂及血

管扩张剂治疗为主& 本次共识汇集国内中西医心血

管病专家"在参考国内外慢性心力衰竭诊疗指南的

基础上"遵循'中医和中西医结合临床指南制定(要

求"经讨论制定了我国现阶段+规范应用心脉隆注射

液治疗慢性心力衰竭专家共识,"旨在对心力衰竭诊

疗进一步规范化"使广大临床医生"尤其是从事心血

管病的医务人员更充分了解的心脉隆注射液的适应

指征& 同时本共识将依据更多的循证医学证据不断

加以修正&

附#顾问#陈可冀$吴宗贵

执笔#刘红旭$朱明军$毛静远$林$谦
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