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冠心宁片治疗冠心病临床应用专家共识 

朱明军 1  中华中医药学会心血管病分会  代表编制组 

（1 河南中医药大学第一附属医院，河南郑州，450000） 

【摘要】冠心宁片对冠心病具有良好的临床疗效及安全性。本共识基于现有证据，充分结合

专家经验，遵循“循证为主，共识为辅，经验为鉴”的原则，联合了国内 44 位中、西医临床

与方法学、药学等多学科专家共同研制。采用国际公认的 GRADE 证据分级标准，并通过

名义组法对冠心宁片从证据质量、疗效、安全性、患者可接受性及其他等 5 个方面的因素进

行综合考量。本共识针对冠心宁片治疗冠心病的优势环节、给药方案与时机、剂量疗程特点、

安全性问题等形成了推荐意见和共识建议。通过专家会议以及函审的方式，在全国范围内进

行征求意见和目标用户评价，为临床合理用药提供了决策依据。 

【关键词】冠心宁片；冠心病；心血瘀阻证；专家共识 

Expert Consensus on the Clinical Application of Guanxinning tablets in the Treatment of  

Coronary heart disease 

ZHU Ming-jun1 Representative Preparation Group of Cardiovascular Disease Branch, China 

Association of Chinese Medicine 

（1The First Affiliated Hospital of Henan University of CM, Zhengzhou, Henan Province, 450000） 

[ABSTRACT] Guanxinning tablets have good clinical efficacy and safety in the treatment of 

coronary heart disease.This consensus is based on existing evidence, fully combined with expert 

experience, following the principle of "evidence-based, consensus as a supplement, experience as a 

mirror", and jointly developed by 44 Chinese and western medicine clinical and methodological, 

pharmaceutical and other multidisciplinary experts.The internationally recognized GRADE 

evidence grading standard was adopted, and the nominal group method was used to 

comprehensively consider the evidence quality, efficacy, safety, patient acceptability and other five 

aspects of Guanxinning tablet.This consensus has formed recommendations and consensus 

recommendations on the advantages, administration plan and timing, dosage and course 

characteristics, and safety issues of Guanxinning tablets in the treatment of coronary heart 
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disease.By means of expert meetings and letter review, opinions were solicited and target users 

evaluated nationwide, providing a basis for decision-making of clinical rational drug use. 

[KEYWORD] Guanxinning tablet；Coronary heart disease；heart-blood stasis syndrome；Expert 

consensus 

 

中医药在我国冠心病的防治中发挥着十分重要的作用。大量临床实践表明，中医药在改

善冠心病患者临床症状、控制疾病进展等方面具有特色与优势。2015年，冠心宁片由正大青

春宝药业有限公司研制生产并上市，是具有独立知识产权的国家中医药保护品种，国家基本

医疗保险乙类药物（2023版）。自上市以来，冠心宁片在临床上广泛应用于心血管疾病的长

期治疗和协同治疗，经多年临床观察，对冠心病有明显疗效。随着相关研究的逐步开展，有

必要在总结临床医生应用经验的基础上，结合现有循证证据，通过制定专家共识，明确冠心

宁片治疗冠心病的优势环节、给药方案与时机、剂量疗程特点、安全性问题等。基于此，由

河南中医药大学第一附属医院、中华中医药学会心血管病分会、正大青春宝药业有限公司牵

头起草《冠心宁片治疗冠心病临床应用专家共识》（共识编号为：GS/CACM 354-2024），

并于2024年6月11日由中华中医药学会发布。本共识系统梳理了冠心宁片自上市以来的临床

及基础研究成果，并以名义组法形成推荐意见和共识建议。本共识旨在规范临床合理用药，

更好的发挥产品功能优势，提高其临床有效性及安全性，对临床合理用药提供决策依据。 

1.编制方法与过程 

本共识在充分考虑临床研究证据和专家经验的基础上，通过对8位临床专家的开放式访

谈和147位临床医生的问卷调查征集临床问题，转化为
 

PICO

 

问题。根据
 

PICO

 

问题，以“冠

心宁片”、“Guanxinning Tablet”等为检索词检索万方数据知识服务平台、中国学术期刊中国

知网数据库（CNKI）、维普科技期刊数据库、中国生物医学文献服务系统及
 

PUBMED

 

数

据库中关于冠心宁片的疗效、安全性研究。经证据汇总，对有证据支持的意见通过 GRADE 

进行循证评价。 

本共识推荐意见和共识建议的形成，主要考虑5个方面的因素：证据质量、疗效、安全

性、患者可接受性以及其他。基于上述5个方面，对于有证据支持的条目，通过 GRADE 网

格计票并形成最终的推荐意见；对于无高质量证据支持的条目，则依据多数投票规则，以超

过 50% 投票形成最终的共识建议。在此基础上撰写专家共识的征求意见稿，通过函评方式

广泛征求意见并完成同行评议和修订，形成此共识版本。 



 

 

2.推荐意见/共识建议概要表 

本文件达成 19 条共识推荐意见和 6 条共识建议，共识推荐意见概要表见表 1，共识建

议概要表见表 2。 

本文件中所有推荐意见和共识建议条目，临床应用的适应症均严格按照冠心病稳定型劳

累性心绞痛Ⅰ、Ⅱ级中医辨证属心血瘀阻证（即推荐意见 1）应用。 

表 1 共识推荐意见概要表 

序号 共识条目 证据质量 
强推荐投票

结果 

弱推荐投票

结果 
推荐强度 

1 

冠心宁片可以用于冠心病稳定型劳累性心绞痛

Ⅰ、Ⅱ级中医辨证属心血瘀阻证的患者（说明书

内容） 

C级证据 24/24 0/24 强推荐 

2 

冠心宁片治疗冠心病，可以减少患者硝酸甘油服

用量 

C级证据 22/24 2/24 强推荐 

3.1 

冠心宁片治疗冠心病，可以改善患者中医证候，

如胸闷、胸痛、心悸、气短、乏力、面色紫暗 

D级证据 23/24 1/24 强推荐 

3.2 

冠心宁片治疗冠心病，可以降低心绞痛的发作次

数 

D级证据 21/24 3/24 强推荐 

3.3 

冠心宁片治疗冠心病，可以缩短心绞痛的持续时

间 

D级证据 20/24 4/24 强推荐 

4 

冠心宁片治疗冠心病，可以降低患者的西雅图心

绞痛量表（SAQ）积分，提高患者的生活质量 

C级证据 22/24 2/24 强推荐 

5 

冠心宁片治疗冠心病，可以延长患者的平板运动

持续时间 

D级证据 17/24 7/24 强推荐 

6 

冠心宁片治疗冠心病，可与常规西药联合治疗，

常规西药主要包括：抗血小板聚集药物（阿司匹

林肠溶片、氯比格雷片、替格瑞洛片）、硝酸酯

类（单硝酸异山梨酯片）、钙拮抗剂（硝苯地平

控释片）、β受体阻滞剂（酒石酸美托洛尔片、

琥珀酸美托洛尔缓释片、富马酸比索洛尔、艾司

C级证据 18/24 6/24 强推荐 



 

 

洛尔）、血管紧张素受体拮抗剂（坎地沙坦酯

片、缬沙坦胶囊、替米沙坦片）、血管紧张素受

体脑啡肽酶抑制剂（沙库巴曲缬沙坦片）、他汀

类药物（阿托伐他汀钙片、瑞舒伐他汀钙片）、

尼可地尔、曲美他嗪 

7 

冠心宁片治疗冠心病，可以降低心血管事件发生

率和心绞痛复发率，从而改善患者预后 

C级证据 17/24 7/24 强推荐 

8.1 

冠心宁片治疗冠心病，可以改善心室重构指标：

左心室射血分数（LVEF）、左心室舒张末期内径

（LVEDD）和左心室收缩末期内径（LVESD） 

C级证据 10/24 14/24 弱推荐 

8.2 

冠心宁片治疗冠心病，可以改善血液流变学指

标：全血高切黏度（NBH）、全血低切黏度

（NBL）、红细胞比容（HCT）、血浆黏度

（PV）、红细胞聚集指数（AI）、血小板聚集率

（PAgT） 

C级证据 11/24 10/24 弱推荐 

8.3 

冠心宁片治疗冠心病，可以改善血脂水平：甘油

三酯（TG）、总胆固醇（TC）、高密度脂蛋白胆

固醇（HDL–C）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL–

C） 

C级证据 7/24 14/24 弱推荐 

8.4 

冠心宁片治疗冠心病，可以改善血清炎症因子：

超敏-C 反应蛋白（hs-CRP）、肿瘤坏死因子-α

（TNF-α）、单核细胞趋化因子-1 （MCP-1）、

白介素-6（IL-6）、白细胞介素-10 （IL-10）、

白介素-18（IL-18） 

C级证据 13/24 9/24 强推荐 

8.5 

冠心宁片治疗冠心病，可以改善血管内皮功能指

标：血清内皮素-1（ET-1）、血管内皮生长因子

（VEGF）、一氧化氮（NO）、血栓素 B2（TXB2） 

C级证据 13/24 9/24 强推荐 



 

 

8.6 

冠心宁片治疗冠心病，可以改善心衰标志物：氨

基末端脑钠肽前体（NT–proBNP）和脑钠肽

（BNP） 

C级证据 5/24 16/24 弱推荐 

8.7 

冠心宁片治疗冠心病，可以改善心功能指标：心

排血量(CO)、E峰/A峰比值(E/A) 

C级证据 9/24 12/24 弱推荐 

8.8 

冠心宁片治疗冠心病，可以改善心脏自主神经功

能指标(SDNN、LF/HF)、颈动脉斑块指标(内-中膜

厚度、斑块积分、斑块数目) 

C级证据 10/24 12/24 弱推荐 

9 

冠心宁片治疗冠心病，可以改善冠心病患者的心

电图疗效 

D级证据 16/24 8/24 强推荐 

10 

临床应用冠心宁片时，可能会出现胃部疼痛（说

明书内容）、肝肾功能异常、头晕恶心呕吐、皮

疹、发热。在治疗期间，心绞痛持续发作，宜加

用硝酸酯类药。若出现剧烈心绞痛，心肌梗死，

或见气促、汗出、面色苍白者，应及时急诊救

治。（说明书内容） 

C级证据 15/24 8/24 强推荐 

表 2 共识建议概要表 

序号 共识条目 投票结果 建议强度 

1 

临床应用冠心宁片需要辨证；可用于治疗中医诊断为心悸、怔忡、胸痹疾

病；中医辨证属心血瘀阻证 

24/24 建议 

2 

规格：0.38 g/片，口服，一次 4片，一日 3次（说明书内容），建议饭后

服用 

23/24 建议 

3 

临床应用冠心宁片 3个月为一个疗程，可根据病情需要由临床医生判断决

定是否进行下一个疗程的治疗 

20/24 建议 

4 

孕妇及有出血者禁用、阴虚阳亢或肝阳化风者禁用、对本品过敏者禁用、

禁止与含藜芦的药品同时使用（说明书内容） 

21/24 建议 

5 有出血倾向者慎用（说明书内容） 24/24 建议 



 

 

6 

目前尚无肝肾功能异常、哺乳期女性及高龄患者用药的临床试验资料。有

轻度肝肾功能异常患者谨慎使用冠心宁片是可行的，但同时应及时复查肝

肾功能。虽然没有研究资料，但建议严重肝肾功能异常和哺乳期女性患者

不使用本品，对于高龄患者建议在医生指导下调整药物剂量和用药频次以

满足需求是可行的 

22/24 建议 

3.范围 

本文件明确了冠心宁片治疗冠心病临床应用的人群特征、证候特点、疾病分期、剂

量、疗程、合并用药、注意事项、使用建议、用药禁忌、常见不良反应、治疗优势等，并

说明临床应用的安全性。 

本文件适用于各级中医、中西医结合或西医医院从事心血管病防治工作的临床医生及

临床（中）药师，为其合理使用冠心宁片提供指导和参考。 

4.规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日

期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本

（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 16751.2—2021 中医临床诊疗术语 第 2 部分：证候 

5.术语及定义 

GB/T 16751.2—2021界定的以及下列术语和定义适用于本文件 

5.1 稳定性冠心病 stable coronary artery disease 

包括慢性稳定性劳力型心绞痛、缺血性心肌病和急性冠状动脉综合征之后稳定的病程阶

段。 

5.2 稳定性劳力型心绞痛 chronic stable exertional angina 

在冠状动脉固定性严重狭窄基础上，由于心肌负荷的增加引起的心肌急剧、短暂的缺血

缺氧临床综合征，通常为一过性的胸部不适，其特点为短暂的胸骨后压榨性疼痛或憋闷感

(心绞痛)，可由运动、情绪波动或其他应激诱发。 

6.药物基本信息 

6.1处方来源 

本方源于中国中医科学院西苑医院心血管病研究室首任主任郭士魁先生的经验方-冠心

2 号方。 



 

 

6.2主要成分 

该药由丹参、川芎两味药物组成。丹参味苦，性微寒，归心、肝经，具有活血祛瘀、

凉血消痈、通经止痛、清心安神之功；川芎性辛、温，归肝、胆、心包经，具有活血行

气、祛风止痛的功效。丹参一味，功同四物，偏于活血行血，故祛瘀生新之力较强；川芎

为“血中气药，活血行气”,偏于温窜，既入血分，又行气分，上行巅顶清利头目，宽中理

气散开郁结，下调血海畅达瘀滞，可通行一身气血；川芎能行能散，具有增强丹参行血散

瘀之功，两者为君臣配伍。此外，丹参为血中之静品，乃“守而不走”；川芎为血中之动

品，乃“走而不守”。二者相伍，动静结合，相得益彰，畅达血脉，祛瘀止痛。 

6.3功效主治 

活血化瘀，通脉养心。用于冠心病稳定型心绞痛Ⅰ、Ⅱ级，中医诊断为胸痹、心悸、怔忡

疾病，中医辨证属心血瘀阻证，症见胸痛、唇舌紫暗。 

6.4纳入基药、医保目录及药典情况 

冠心宁片为国家医保目录（2023 年版）内中成药。冠心宁片获得 2018年中华人民共和

国教育部科技进步二等奖、2018 年浙江省优秀工业产品、2021 年中国中西医结合学会科技

进步一等奖。 

7.临床问题清单 

临床问题清单见表3。 

表 3 临床问题清单 

序号 问题 

1 冠心宁片是否可以减少患者硝酸甘油的服用量？ 

2 冠心宁片可以治疗哪种类型的冠心病？ 

3 冠心宁片可以改善患者的哪些临床症状？ 

4 冠心宁片是否可以提高患者的生活质量？ 

5 冠心宁片是否可以延长患者的平板运动持续时间？ 

6 冠心宁片可以用于治疗稳定型心绞痛的哪些级别？ 

7 哪些人群需慎用冠心宁片？哪些人群需忌用冠心宁片？ 

8 临床应用冠心宁片是否需要辨证？对应的中医诊断是什么？中医证型是什么？ 



 

 

9 

冠心宁片在特殊患者中能否应用（如哺乳期、肝肾功能异常的患者等）？若可以应用冠心宁片，用量及疗

程是否需要调整？ 

10 冠心宁片的用药剂量是多少？ 

11 如患者需联合其他药物进行治疗，常与哪些药物进行联合应用？ 

12 冠心宁片是否可以改善预后？ 

13 冠心宁片的用药疗程是多长时间？ 

14 冠心宁片可以改善哪些实验室指标？ 

15 冠心宁片是否可以改善患者的心电图表现？ 

16 临床应用冠心宁片时，可能会出现哪些相关的过敏反应或不良反应？您会如何处理？ 

8.疾病诊断 

8.1中医诊断要点 

胸痹心血瘀阻证参照《冠心病稳定型心绞痛中医诊疗指南》[1]规定，具体如下： 

临床表现：胸痛以固定性疼痛为特点，症见面色紫暗，肢体麻木，口唇紫暗或暗红。舌

质暗红或紫暗，舌体有瘀点瘀斑，舌下静脉紫暗，脉涩或结代。  

证候诊断：固定性胸痛（4 分）、舌质紫暗或舌体有瘀斑瘀点（4 分）、舌下静脉紫暗

（3 分）、面色紫暗（3 分）、身体有瘀点或瘀斑（3 分）、肢体麻木（2 分）、口唇紫暗或

暗红（2 分）、脉涩（2 分），得分相加≥8 分即可诊断。 

8.2西医诊断要点 

参照《稳定性冠心病基层诊疗指南（2020年）》[2]规定，具体如下： 

稳定性冠心病的诊断主要依据临床症状、冠心病危险因素和辅助检查。心绞痛诊断主要

依据症状特征。 

a）症状 

稳定性心绞痛的症状特征： 

①部位：心肌缺血引起的胸部不适通常位于胸骨后，也可在心前区、咽部、下颌等部位，

范围有手掌或拳头大小，甚至横贯前胸，界限不很清楚。常放射至左肩、左臂内侧达无名指

和小指，或至颈、咽或下颌部。不同患者症状的部位可有不同，但同一患者症状的部位常固

定不变。胸部症状的部位游走多变往往不是心绞痛。 

①性质：胸痛常为压迫、发闷、紧缩或胸口沉重感，有时被描述为颈部扼制或胸骨后烧

灼感，但不是针刺或刀扎样锐利性痛。可伴有呼吸困难，也可伴有非特异性症状，如乏力或



 

 

虚弱感等。呼吸困难可能为稳定性冠心病的唯一临床表现，有时与肺部疾病引起的气短难以

鉴别。胸痛发作时，患者往往被迫停止正在进行的活动，直至症状缓解。 

①持续时间：通常持续数分钟至 10 余分钟，大多数情况下 3 min～5 min，很少超过 15 

min。 

①诱因：与劳累或情绪激动相关是心绞痛的重要特征。当负荷增加如走上坡路、逆风行

走、饱餐后或天气变冷时，心绞痛常被诱发。疼痛多发生于劳累或情绪激动的当时，而不是

之后。含服硝酸酯类药物常可在 1 min～3 min 缓解。 

冠心病稳定型劳累性心绞痛分级标准： 

Ⅰ级：一般体力活动（如步行和登楼）不受限，仅在强、快或持续用力时发生心绞痛； 

Ⅱ级：一般体力活动轻度受限。快步、饭后、寒冷或刮风中﹑精神应激或醒后数小时内

发作心绞痛。一般情况下平地步行 200 m 以上或登楼一层以上受限； 

Ⅲ级：一般体力活动明显受限，一般情况下平地步行 200 m 内，或登楼一层引起心绞

痛； 

Ⅳ级：轻微活动或休息时即可发生心绞痛。 

b）体格检查 

稳定性冠心病发生心绞痛时通常无特异性体征。胸痛发作时常见心率增快、血压升高、

表情焦虑、皮肤冷或出汗，有可能出现一过性第三、第四心音和二尖瓣关闭不全。体格检查

对于鉴别由贫血、高血压、瓣膜病、肥厚型梗阻性心肌病作为基础性疾病引发的心绞痛有重

要意义。 

c）辅助检查 

可通过实验室检查、心电图检查、胸部X线检查、超声心动图检测等手段进行辅助诊断。
 

9.临床应用建议 

9.1适应症 

冠心宁片使用时需病证结合，明确西医疾病诊断，同时中医辨证具有心血瘀阻证的症

状、舌象、脉象，即适用于冠心病稳定型劳累性心绞痛Ⅰ、Ⅱ级中医辨证属心血瘀阻证患

者（C级证据，强推荐）。 

9.2疗效特点 

冠心宁片可以降低心绞痛的发作次数
[3-6]

（D级证据，强推荐），缩短心绞痛的持续时

间
[3-5]

（D级证据，强推荐），减少硝酸甘油用量
[4,6-7]

（C级证据，强推荐）。 



 

 

共有 3 项冠心宁片联合常规西药与单纯常规西药治疗相比的 RCT，其中田祖云
[3]
共纳入

150 例冠心病，中医辨证为心血瘀阻型患者，治疗 3 月后结果显示：试验组每周心绞痛发

作次数（试验组：7.64±2.65，对照组：13.57±3.31）、持续时间（试验组：

4.26±0.75，对照组：6.17±0.89）均低于对照组，差异均有统计学意义（P ＜0.05）。

铁春苗
[4]
共纳入 64 例稳定型心绞痛分级为Ⅱ-Ⅲ级，中医辨证为心血瘀阻证的患者，治疗 8

周后结果显示：试验组每周心绞痛发作次数（试验组：3.09±0.41，对照组：

4.47±0.58）、每次发作持续时间（试验组：3.77±0.46，对照组：4.46±0.52）、硝酸

甘油用量（试验组：1.33±0.22，对照组：2.95±0.40）均低于对照组，差异均有统计学

意义（P ＜0.01）。鲍勇
[5]
 共纳入 92例老年冠心病患者，治疗 2 月后结果显示：试验组

每周心绞痛发作次数（试验组：2.52±0.09，对照组：6.25±0.28）、持续时间（试验

组：2.12±0.11，对照组：4.85±0.16）均低于对照组，差异均有统计学意义（P ＜

0.001）。 

1 项冠心宁片联合常规西药及炙甘草汤与单纯常规西药的 RCT
[6]
( n =106)，治疗 1 周

后结果显示，试验组每日心绞痛发作次数（试验组：0.59±0.20，对照组：0.93±0.29）

低于对照组，硝酸甘油停减率（治疗组：96.23％，对照组：83.02％）高于对照组，差异

有统计学意义（P ＜0.05）。 

1 项 RCT
[7]
（n =160）结果显示：冠心宁片联合常规西药治疗与常规西药治疗 12 周后

相比，硝酸甘油停减率（治疗组总停减率 70.73％；对照组总停减率 28.21％）增加，差异

有统计学意义（P ＜0.05）。 

冠心宁片可以延长患者的平板运动持续时间
[8]
（D级证据，强推荐），改善冠心病患者

的心电图疗效
[8]
（D级证据，强推荐）。 

Meta
[8]
分析结果显示，与单纯西医治疗相比，冠心宁片与西药联用可提高运动持续时

间( MD=59.53，95％CI［39.16，79.90］，P ＜0.00001)、提高心电图疗效( RR =1.32，

95％CI［1.02，1.71］，P = 0.03)。 

冠心宁片可以降低患者的西雅图心绞痛量表（SAQ）积分
[9-11]

，提高患者的生活质量

（C级证据，强推荐），可以降低心血管事件发生率和心绞痛复发率
[12]

，从而改善患者预

后
[8]
（C级证据，强推荐）。 

共有 3 项冠心宁片提高生活质量的 RCT，其中钱承嗣等
[9]
共纳入 80 例慢性稳定性心绞

痛，中医辨证为心血瘀阻型患者，治疗 1 月后结果显示：试验组 SAQ 评分（试验组：



 

 

74.36±7.15，对照组：66.23 ±6.18）高于对照组，差异有统计学意义（P ＜0.05）。黄

晓城等
[10]

共纳入 100 例冠心病患者，治疗 1 月后结果显示：试验组 SAQ 评分（试验组：

73.59±5.12，对照组：67.61±4.25）高于对照组，差异有统计学意义（P ＜0.05）。阮

春敏等
[11] 

共纳入 102 例冠心病，中医辨证为心血瘀阻型患者，治疗 1 月后结果显示：试验

组 SAQ 评分（试验组：80.26±5.72，对照组：73.13±5.28）高于对照组，差异有统计学

意义（P ＜0.001）。 

1 项 RCT
[12]

（n =82）结果显示：冠心宁片联合常规西药治疗与常规西药治疗 15 天后相

比，住院时间（治疗组 10.28±0.54；对照组 14.27±1.59）减少，差异有统计学意义（P 

＜0.05）。 

Meta
[8]
分析结果显示，与单纯西医治疗相比，冠心宁片与西药联用可有效降低心血管

事件发生率 MACE(RR=0.43，95％CI［0.30，0.61］，P ＜0.00001)。 

冠心宁片可以改善患者中医证候，如胸闷、胸痛、心悸、气短、乏力、面色紫暗
 [11,13]

（D

级证据，强推荐）。可以改善心功能指标及心室重构
[11,14-20]

,包括左心室射血分数（LVEF）、

左心室舒张末期内径（LVEDD）、心排血量(CO)、E峰/A 峰比值(E/A)、氨基末端脑钠肽前体

（NT–proBNP）和脑钠肽（BNP）（C级证据，弱推荐）；可以改善血脂水平
[6,12,15,21-25]

，包括

甘油三酯（TG）、总胆固醇（TC）、高密度脂蛋白胆固醇（HDL–C）、低密度脂蛋白胆固醇

（LDL–C）（C级证据，弱推荐）；可以改善内皮功能及血清炎症因子
[3-4,10,12-13,16-21,23-30]

，包

括血清内皮素-1（ET-1）、血管内皮生长因子（VEGF）、一氧化氮（NO）、血栓素 B2（TXB2）、

超敏-C 反应蛋白（hs-CRP）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、单核细胞趋化因子-1 （MCP-

1）、白介素-6（IL-6）、白细胞介素-10 （IL-10）、白介素-18（IL-18）（C级证据，强

推荐）；可以改善血液流变学指标
[3,20,25,31]

，包括全血高切黏度（NBH）、全血低切黏度（NBL）、

红细胞比容（HCT）、血浆黏度（PV）、红细胞聚集指数（AI）、血小板聚集率（PAgT）（C

级证据，弱推荐）；可以改善心脏自主神经功能指标(SDNN、LF/HF)、颈动脉斑块指标(内-

中膜厚度、斑块积分、斑块数目)等（C级证据，弱推荐）
[24,27]

。 

9.3用法用量 

规格：0.38 g/片，口服，一次4片，一日3次，建议饭后服用（共识建议/说明书内容）。

临床应用冠心宁片3个月为一个疗程，可根据病情需要由临床医生判断决定是否进行下一个

疗程的治疗（共识建议）。 

9.4联合用药情况 



 

 

冠心宁片可与抗血小板聚集药物（如阿司匹林肠溶片、氯比格雷片、替格瑞洛片）、硝

酸酯类（如单硝酸异山梨酯片）、二氢吡啶类钙拮抗剂（如硝苯地平控释片）、β受体阻滞

剂（如酒石酸美托洛尔片、琥珀酸美托洛尔缓释片、富马酸比索洛尔片、艾司洛尔）、血管

紧张素受体拮抗剂（如坎地沙坦酯片、缬沙坦胶囊、替米沙坦片）、血管紧张素受体脑啡肽

酶抑制剂（沙库巴曲缬沙坦片）、他汀类药物（如阿托伐他汀钙片、瑞舒伐他汀钙片）、尼

可地尔片、曲美他嗪等药合用（C级证据，强推荐）。 

10.安全性 

10.1不良反应 

临床应用冠心宁片时，可能会出现胃部疼痛（说明书内容）、肝肾功能异常、头晕恶

心呕吐、皮疹、发热（C级证据），出现上述症状建议停止服用。 

10.2禁忌 

孕妇及有出血者禁用、阴虚阳亢或肝阳化风者禁用、对本品过敏者禁用、禁止与含藜芦

的药品同时使用（共识建议/说明书内容），有出血倾向者慎用（共识建议/说明书内容）。 

10.3注意事项 

注意事项如下：
 

a）在治疗期间，心绞痛反复发作，宜加用硝酸酯类药。若出现剧烈心绞痛，心肌梗死，

或见气促、汗出、面色苍白者，应及时急诊救治（说明书内容）。（C 级证据，强推荐） 

b）目前尚无肝肾功能异常、哺乳期女性及高龄患者用药的临床试验资料。有轻度肝肾

功能异常患者谨慎使用冠心宁片是可行的，但同时应及时复查肝肾功能。虽然没有研究资料，

但建议严重肝肾功能异常和哺乳期女性患者不使用本品，对于高龄患者建议在医生指导下调

整药物剂量和用药频次以满足需求是可行的。（共识建议） 

11.研究进展 

冠心病因病理解剖、病理生理及疾病发展速度等不同分为稳定型心绞痛、不稳定性心

绞痛、心肌梗死等类型。血瘀证占经冠脉造影证实的冠心病患者中医证候的 56.80％
[32]

，

为冠心病的常见证候。冠心宁片也在不稳定性心绞痛、心肌梗死等冠心病类型方面进行了

有益的探索研究。目前有研究显示，冠心宁片能够降低不稳定性心绞痛患者的心绞痛发作

次数及时间
[17,21]

，改善生活质量
[21]

，能提高急性心肌梗死患者介入术后的临床疗效及心功

能指标
[18-20]

，随着研究的深入，冠心宁片今后有望应用至冠心病的其他类型中。 

12.利益冲突说明 



 

 

12.1资助情况 

本共识由中华中医药学会立项，正大青春宝药业有限公司资助。 

12.2利益冲突情况 

在共识制定过程中所有相关参与者均无利益冲突。企业人员仅负责会议组织服务工作，

不参与共识的决策工作。 

12.3局限与不足 

本共识是基于循证医学证据并结合专家共识建议而制定，重点系统梳理冠心宁片治疗冠

心病稳定型心绞痛的疗效，为中成药治疗冠心病稳定型心绞痛提供依据和参考，未尽事宜，

请同道斧正。 
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附  录  A 

（资料性） 

基础研究资料 

A.1 中医理论基础 

冠心宁片功效活血化瘀，通脉养心。用于冠心病稳定型心绞痛Ⅰ、Ⅱ级中医辨证属心血

瘀阻证，症见胸痛、唇舌紫暗等症状。 

丹参为血中之静品，川芎乃血中之动品，以行气为要，二者相伍，静中有动，使人体之

血气运行通畅。川芎入心包经，具有“引经报使”的作用。 

A.2 药学研究 

A.2.1 物质基础 

冠心宁片的物质基础分析，主要开展了高分辨质谱、液相色谱分析，初步鉴定推断出 43

种化合物。通过标准品的比对，丹参素、原儿茶醛、阿魏酸、迷迭香酸、洋川芎内酯 I、丹

酚酸 B、隐丹参酮得到了确证。 

A.2.2 质量控制 

本产品所有的原药材严格按照《中华人民共和国药典》现行版标准规定的性状、鉴别或

含量测定等进行检验，保证药材品质优良。目前的质量标准定性鉴别采用液相色谱，以丹酚

酸 B 和阿魏酸含量作为定量控制指标使产品质量得到良好控制。 

A.3 药理研究 

通过冠心宁片对气虚血瘀型大鼠的影响研究，发现冠心宁片可改善气虚血瘀模型大鼠的

倦怠嗜睡、精神萎顿、四肢蜷缩、活动性差，毛发无光泽、粪便稀溏、舌质绛紫暗淡、眼球

暗红、尾部皮下瘀紫等方面的症状；并可改善大鼠血液流变学的状态，具有活血化瘀作用；

同时可保护抗氧化酶活性，增强机体自由基清除，改善血管内皮细胞分泌功能异常，改善气

虚血瘀模型大鼠血管舒缩功能与血液的流动性，具有保护血管内皮和改善前列环素紊乱的作

用。 

通过冠心宁片对气滞血瘀型大鼠的影响研究，发现冠心宁片可通过降低气滞血瘀大鼠血

小板聚集和血液凝固性，增强自由基的清除能力，改善血管内皮细胞的分泌功能，起到保护



 

 

血管内皮的作用
[33]

。 

通过冠心宁片对急性心肌缺血模型大鼠的影响研究，发现冠心宁片可抵抗大鼠注射垂体

后叶素后的缺血性变化，能减轻 MI/RI 大鼠心肌梗死，并能改善心脏自主神经功能
[34]

。 

通过冠心宁片对老年大鼠血液流变学的影响研究，发现冠心宁片对老年大鼠的血液粘滞

性和红细胞流变性有显著的改善作用，具有活血化瘀的作用，并可抑制老年大鼠自由基的脂

质过氧化，保护抗氧化酶活性，增强机体自由基的清除，具有保护血管内皮的作用
[35]

。 

通过冠心宁片对犬急性心肌缺血的影响研究，发现冠心宁片可减轻冠状动脉结扎所致犬

急性心肌缺血程度，缩小心肌缺血和心肌梗死范围，改善冠状动脉血流和心肌需求的不平衡，

并能提高机体清除自由基的能力，具有保护血管内皮和改善前列环素紊乱的作用。冠心宁片

可通过降低心肌耗氧量改善心肌氧的供需关系
[36]

。 

通过冠心宁片对犬心功能、血液动力学及心肌耗氧量的影响研究，发现冠心宁片可明显

增加冠脉流量，降低冠脉阻力及左室舒张末期压，对心脏血流动力学有明显的改善作用
[37]

。 

通过冠心宁片抗兔颈动脉粥样硬化的研究，发现冠心宁片能明显降低血浆胆固醇水平，

减少血管脂质沉积和胶原纤维增生，减少巨噬细胞的浸润，抑制平滑肌细胞迁移和血管内膜

增生，改善心脏重构和心脏舒缩功能；表明冠心宁片可能通过调节血脂、减小斑块面积、抗

氧化、抗炎等多条途径发挥抗颈动脉粥样硬化的作用。 

通过冠心宁片对小鼠心力衰竭影响试验，发现冠心宁片能提高 CHF 小鼠的存活率，增强

CHF 小鼠的心脏功能，其作用机制可能是通过抑制 PI3K/AKT/BAX 信号通路的活化来减少心

肌细胞的凋亡，从而改善 CHF 小鼠的心力衰竭症状
[38]

。 

冠心宁片预防糖尿病型脑血管病的作用及机制研究，发现冠心宁片能通过抗氧化和保护

血管内皮途径，维持 BBB 的屏障功能，从而预防 ZDF 大鼠的脑血管病变。 

基于“脑-肠”轴探讨冠心宁片对早期糖尿病肾病 ZDF 大鼠的作用机制研究，冠心宁片

能影响脑-肠轴和肠道菌群途径而发挥抗 DN 作用，还通过改善肠道菌群的组成和结构，抑制

肠道菌群代谢产物，促进丁酸的生成，从而降低血糖。 

通过冠心宁片中隐丹参酮和洋川芎内酯 I 对斑马鱼内源性血栓形成的协同作用研究，

发现丹参和川芎提取的两种代表性化合物隐丹参酮和洋川芎内酯 I 显示出协同抗血栓作用，

它们可能通过氧化应激、血小板活化和凝血级联反应等多种信号通路在不同水平上调控血栓

形成
[39]

。 

通过丹酚酸 B 和阿魏酸调控 VEGF 信号通路协同促进 HUVECs 和斑马鱼血管生成研究，

发现人脐静脉内皮细胞和斑马鱼模型中均证实了冠心宁片的强促血管生成作用，此外，通过

斑马鱼对活性化合物的表型筛选，发现丹参主要成分丹酚酸 B 具有促血管生成作用，与川芎

中含有的阿魏酸共同作用可进一步提高其活性
[40]

。 

A.4 非临床安全性研究 



 

 

A.4.1 动物急性毒性试验 

健康清洁级 SD 大鼠和 ICR 小鼠分别单次经口灌胃（po）和腹腔注射（ip）给予冠心宁

片浸膏粉溶液，对大、小鼠经口给药的最大耐受剂量和腹腔注射给药的急性半数致死量（急

性 LD50）及 95％可信限值为：经口灌胃（po）给予冠心宁片的最大耐受剂量分别为：大鼠

＞15.9 g/kg、小鼠＞21.2 g/kg。 

腹腔注射（ip）给予冠心宁片的急性半数致死量（急性 LD50）及 95％可信限值分别为：

雄性大鼠 7.052（6.626～7. 5055）g/kg、雌性大鼠 6. 8258（6.2776～7.4219） g/kg、

雄性小鼠 10.5163（9.8139～11.269）g/kg、雌性小鼠 10.3124（9.4528～11.2502）g/kg。 

各剂量死亡大鼠、小鼠临死前除出现趴卧并伴抽搐、迷眼、眼周围有白色分泌物、毛蓬

松等不良反应外，其他无明显的毒副反应显示。各剂量组存活动物也同样出现弓背、活动减

少、毛蓬松等现象，但至给药后 72 h 逐渐恢复正常活动。死亡鼠尸检肉眼观察均未见异常

变化。观察期结束处死动物尸检肉眼观察，各剂量组动物也未见异常变化。 

A.4.2 动物长期毒性试验 

SD 大鼠连续六个月分别经口灌胃给予冠心宁片 4500 mg/（kg·d）、2250 mg/

（kg·d）和 1125 mg/（kg·d）剂量，在整个试验期间所有大鼠均未出现任何明显的毒副

反应，也未引起动物死亡。三个剂量组对 SD 大鼠体重增长无明显影响，均随试验时间的延

长而增加，对摄食量、饮水量无明显影响，仅表现为无规则的波动。给药三个月（给药中

期）、给药六个月（停药次日）和停药一个月（恢复期结束）检查，三个剂量组对各阶段

的血液学、血液生化学指标和脏器重量、系数也无明显影响，大体观和病理组织学检査也

均未见任何因冠心宁片引起的病理形态学和组织学改变，与对照组大鼠相同。在本试验剂

量条件下，SD 大鼠连续六个月经口灌胃给予相当人临床拟用剂量 94 倍，仍未出现明显毒

副反应和未显示明显中毒靶器官。无毒（影响）剂量 4500 mg/（kg·d）。



 

 

附  录  B 

（资料性） 

GRADE证据质量分级定义及推荐意见强度定义 

GRADE 证据质量分级及定义见表 B.1。推荐意见强度的定义见表 B.2。 

表 B.1 GRADE 证据质量分级及定义 

质量等级 定义 

高质量（A级证据） 非常确信观察值接近真实值，进一步研究不大可能改变观察值可信度 

中等质量（B级证据） 
对观察值有中等强度信心：真实值可能接近观察值，但仍存在两者不同的可能

性，进一步研究可能改变观察值可信度，且可能改变观察值结果 

低质量（C级证据） 
对观察值的信心程度有限：真实值可能与观察值差别很大，进一步研究极有可

能改变观察值的可信度，且很可能改变该观察值结果 

极低质量（D级证据） 
对观察值几乎没有信心：真实值很可能与观察值不同，真实值可能与观察值有

很大差别，观察值的结果很不确定 

表 B.2推荐意见强度的定义 

推荐强度 定义 

强推荐 
对于临床医生，多数医生会选择使用该推荐意见；对于患者，绝大多数患者会采纳推

荐意见，只有少数不会；对于政策制定者，大多数情况会采纳推荐意见作为政策 

弱推荐 

对于临床医生，应认识到不同患者有各自适合的方案，需要帮助每个患者做出体现其

价值观和意愿的决定；对于患者，大多数患者会采纳推荐意见，但仍有不少患者不采

用；对于政策制定者，制定政策需要实质性讨论，并需要众多利益相关参与 
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