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  养心氏片由上海医药集团青岛国风药业股份有限

公司研制生产,是具有独立知识产权的中成药制剂(国
药准字 Z37021102)。养心氏片为“养心理论”的中成

药代表制剂,1994 年应用于临床,是国家首批中药保

护品种,国家基本医疗保险乙类药物(2019 年版),收
录于《中华人民共和国药典》(2015 年版)。由世界中

医药学会联合会心血管病专业委员会、介入心脏病专

业委员会、心脏康复专业委员会以及中华中医药学会

心血管病分会、中国中西医结合学会心血管病专业委

员会、中国中医药研究促进会心血管专业委员会共同

发起,组织国内中医、西医及中西医结合心血管病专

家,遵循“中医和中西医结合临床指南制定”要求,对养

心氏片组方基础、药理作用、临床研究、安全性数据,进
行系统回顾与总结,讨论并起草了《养心氏片治疗冠心

病临床应用中国专家共识》,旨在服务临床医师,为养
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心氏片临床应用提供参考。随着临床实践的深入,新
的证据不断发现,本共识将不断更新和完善。
1 养心氏片的组方基础

1.1 养心氏片的中医理论基础 “胸痹”是中医学病

名,常与心痛并称,与现代医学“冠心病心绞痛”症状类

同。养心氏片是基于“养心理论”治疗胸痹心痛的代表

中成药制剂[1]。“养心理论”提出治疗胸痹心痛“以补

为养、以通为养、以安为养”,其学术内涵为:①补气生

血,益阴温阳,以补为养,治病求本;②祛瘀化浊,行气

止痛,以通为养,标本兼顾;③调补心脾,交通心肾,疏
肝解郁,以安为养。
1.2 养心氏片的组方特点 养心氏片源于山东中医

药大学内科学教授、首批全国名老中医周次清的临床

经验,由人参、黄芪、丹参、醋延胡索、山楂、党参、灵芝、
葛 根、当归、淫羊藿、地黄、黄连、炙甘草 13味药物

组成。

  方中人参、黄芪为君药,补益心脾,气血双调,气助

血行,发挥推动血运、行滞化瘀、通脉止痛的功效;党
参、灵芝、葛根、当归四药相配,共为臣药,增强君药健

脾益气、生津养血、化瘀通脉、安神定悸的作用,体现养

心氏片治疗胸痹心痛“以补为养”的组方特色。丹参、
山楂和延胡索为臣药,养血活血,祛瘀化浊,行气解郁,
且增强清心开郁之效,体现了养心氏片治疗胸痹心痛、
从瘀论治、“以通为养”的组方特色。淫羊藿、地黄、黄
连共为佐药,淫羊藿与地黄调补阴阳,佐助君药增强养
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心安神之功;黄连主入心、肝经,可以清心火、泻肝火,
起到增强解郁安神之效,黄连与淫羊藿、地黄合用可以

起到滋阴降火、交通心肾、定悸安神之功效;且黄连药

性寒凉,尚可佐制方中诸药温燥伤阴之弊,体现养心氏

片治疗胸痹心痛,身心同治、形神并调、“以安为养”的
组方特色。甘草益气通脉,缓急止痛,调和诸药,为方

中使药。

  养心氏片诸药合用,围绕心主血、心主脉、心藏神

的生理功能,补益心气、心血、心阴、心阳,“以补为养”,
治病求本;通过活血化瘀、化浊降脂、行气止痛,以缓解

胸痹心痛,“以通为养”,标本兼顾;通过调补心脾,交通

心肾,疏肝解郁,身心同治,“以安为养”,形神并调。
1.3 养心氏片的工艺质控 《中华人民共和国药典》
(2015 年版)[2]指出养心氏片的制作工艺为:人参、黄
连、醋延胡索、山楂与黄芪 60 g 粉碎成细粉,其余党参

等 8 味与剩余黄芪加水煎煮两次,第 1 次 2 h,第 2 次

1.5 h,滤过,合并滤液,滤液浓缩至相对密度为 1.06~
1.12(92 ℃),放冷,加一倍量乙醇后沉淀,静置,滤过,
滤液回收乙醇,浓缩至相对密度为 1.20~1.22(90 ℃)
的清膏,与上述药粉混合,制成颗粒,干燥,压制成

1 000 片(小片),包糖衣或薄膜衣片,或压制成 500 片

(大片),包薄膜衣,即得。养心氏片为薄膜衣片或糖衣

片,有 3 种规格,规格①为薄膜衣片,每片 0.3 g;规格

②为薄膜衣片,每片0.6g;规格③为糖衣片(片心重

0.3 g)。养心氏片除去包衣后显棕褐色,味苦,高效液

相色谱法测定每片含黄芪以黄芪甲苷(C41H68O14)
计,规格①、③不少于 50μg,规格②不少于 100μg。
另有研究采用高效液相色谱法测定养心氏片规格②中

除黄芪甲苷外 9 种指标性成分[3],见表 1;养心氏片指

纹图谱[4]见图 1,可作为养心氏片质量控制与鉴别的

参考。

  表 1 每片养心氏片 9 种指标性成分含量 单位:μg

 成分 含量

葛根素 1 628.42

大豆苷  347.51

丹参素  716.61

芦丁  384.33

延胡索乙素 1 631.06

淫羊藿苷 1 854.10

芹菜素  254.60

人参皂苷 Rd 2 973.48

阿魏酸 581.83

  注:所有指标采用高效液相色谱法测定,养心氏片规格为

每片 0.6 g。

图 1 养心氏片指纹图谱

2 养心氏片药理作用

2.1 改善血流动力学作用 基础实验显示,养心氏片

通过扩张动脉,降低心率、收缩压、舒张压及平均动脉

压,增加冠状动脉血流量,降低心肌耗氧量,从而改善

Beagle 犬的血流动力学[4]。血清学研究显示,养心氏

片可以解聚红细胞,改善红细胞柔顺性,降低全血黏度

高切、低切,改善血液流变学[5-6]。
2.2 心肌保护作用

2.2.1 急性心肌缺血中的心肌保护作用 大鼠冠状动

脉左前降支结扎急性心肌缺血模型显示,养心氏片能

够降低心肌缺血大鼠血清丙二醛(MDA)含量,升高超

氧化物歧化酶(SOD)活力,降低心率,降低心肌耗氧

量,促进血管内皮生长因子(VEGF)表达及缺血区心肌

血管生成,改善心肌缺血大鼠血清心肌酶学及心电图

状况,减少心肌梗死范围[7-8]。
2.2.2 慢性心肌缺血中的心肌保护作用 大鼠气虚血

瘀证慢性心肌缺血模型显示,养心氏片能够增加 SOD

活性,降低 MDA 含量,提高缺血心肌细胞抗氧化能力,
减少氧自由基对心肌的氧化损伤,从而减少心肌损伤

面积,减轻损伤程度[9]。
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2.2.3 缺血再灌注心肌损伤中的心肌保护作用 缺血

再灌注损伤大鼠模型显示,养心氏片能够减轻氧化应

激损伤,减小心肌损伤程度及范围[10]。乳鼠缺氧/复氧

损伤心肌细胞模型显示,养心氏片含药血清可抑制缺

氧/复氧心肌细胞炎症因子肿瘤坏死因子α(TNF-α)、
白细胞介素-1β(IL-1β)分泌,减少乳酸脱氢酶(LDH)合
成,保护心肌细胞[4]。大鼠缺血再灌注损伤模型代谢

组学研究发现,养心氏片通过调控氧化应激和调节能

量代谢、脂肪酸代谢和氨基酸代谢等多种代谢途径,实
现心肌保护作用[11]。
2.2.4 慢性心力衰竭中的心肌保护作用 大鼠慢性缺

血性心力衰竭模型显示,养心氏片通过抑制肾素-血管

紧张素-醛固酮系统(RAAS),降低血管紧张素转移酶

(ACE)、醛固酮(ACD)水平,增强心功能,提高射血分

数(EF);并抑制氧化应激与炎症反应,减轻心肌水肿

及炎性浸润[10]。阿霉素诱导慢性心力衰竭大鼠模型

显示,养心氏片可以调控 P-Cx43 的表达,从而减少心

肌细胞凋亡,减轻心肌细胞纤维化及心室重构[12]。
2.3 调节代谢、抗动脉粥样硬化

2.3.1 对血脂、血糖的调节作用 基础研究显示,养心

氏片可以改善高脂血症金黄地鼠早期血脂紊乱,减轻

肝脏脂肪病变,抑制高脂饮食体重快速增长;降低 2 型

糖尿病合并高脂血症模型大鼠的血糖,改善糖耐量异

常,改善胰岛素抵抗,降低血清总胆固醇(TC)、三酰甘

油(TG)、低密度脂蛋胆固醇(LDL-C)和血清游离脂肪

酸 (NEFA ),升 高 血 清 高 密 度 脂 蛋 白 胆 固 醇

(HDL-C)[4]。
2.3.2 抗动脉粥样硬化作用 研究显示,养心氏片调

节脂代谢,降低内皮素(ET)、C 反应蛋白(CRP)、同型

半胱氨酸(Hcy),提高一氧化氮(NO),降低超敏 C 反

应蛋白(hs-CRP)水平[13-16],升高血清脂联素(APN)水
平,抑制血管炎症反应[17],抑制抗菌性多肽 LL-37 表

达[18],抗动脉粥样硬化的形成和发展。缺氧诱导大鼠

血管内皮细胞损伤模型显示,养心氏片含药血清可抑

制缺氧内皮细胞生成 MDA、血栓素 A2(TXA2)、VEGF

及 ET,提高缺氧内皮细胞 SOD 的活力,促进内源性前

列环素(PGI2)、NO 和内皮型一氧化氮合成酶(eNOS)
的合成,发挥缺氧血管内皮细胞保护作用[4];1项以人

单核细胞株 THP-1 细胞为基础的研究显示,养心氏片

干扰 NOD1/Rip2 信号通路,抑制活化的巨噬细胞分泌

巨噬细胞游走抑制因子(MIF)和巨噬细胞趋化蛋白-1

(MCP-1),抑制巨噬细胞炎性活化,调节炎症反应状

态;改变巨噬细胞的表面抗原,促进巨噬细胞的极性转

变,抑制巨噬细胞吞噬脂质,干扰泡沫细胞的形成,抗

动脉粥样硬化[19]。
2.4 改善抑郁作用 慢性温和不可预知刺激大鼠抑

郁模型及小鼠脑缺血再灌注诱导的血管性抑郁模型显

示,养心氏片通过调节下丘脑-垂体-肾上腺轴功能,增
加血清 和 海 马 中 5 羟 色 胺(5-HT)、去 甲 肾 上 腺 素

(NA)、多巴胺(DA)水平,发挥抗抑郁的作用[20]。慢性

心肌缺血气虚血瘀大鼠模型行为学研究表明,养心氏

片能够改善生物学表征评分,改善精神萎顿、反应迟钝

等精神状态[4]。血管性抑郁小鼠模型代谢组学研究提

示,养心氏片通过调节氨基酸、三羧酸循环和磷酸甘油

酯代谢改善血管性抑郁;蛋白组学研究提示,养心氏片

通过影响神经冲动的传导、神经递质的传递以及神经

可塑性等过程发挥抗抑郁作用[21-22]。
3 养心氏片的上市前临床研究

3.1 养心氏片治疗冠心病Ⅱ期临床试验[4] 青岛市

第二人民医院等 8 家医疗机构共纳入 407 例冠心病患

者,观察组 312 例,予养心氏片(片芯重 0.3 g),4~6

片/次,3 次/日;对照组 95 例,予复方丹参片,观察 4

周。结果显示,养心氏片总有效率为 98.72%,心电图

改善总有效率为 67.31%,与对照组比较,差异有统计

学意义(P <0.01);研究同时发现养心氏片有一定的

降血糖、降血脂作用;未见不良反应。
3.2 养心氏片治疗胸痹(冠心病心绞痛)Ⅲ期临床试

验[4] 青岛医学院第一附属医院(现青岛大学附属医院)
等 5 家医疗机构观察胸痹气虚血瘀证(心绞痛)患者 324

例,予养心氏片(片芯重 0.3 g),4~6 片/次,3 次/日,观察 4

周。结果表明,胸痹总有效率为 92.28%,心绞痛总有

效率为 91.67%,心电图总有效率为 70.06%,硝酸甘油

(或心痛定)停减率为 81.99%;同时可以降低胆固醇,
改善血液黏稠度,对血糖无影响。6 例患者出现口干

不适,不影响继续服药治疗及疗效,未再发现其他不良

反应及毒副作用。
4 养心氏片的上市后临床研究

4.1 治疗冠心病心绞痛研究 有关养心氏片治疗冠

心病心绞痛(气虚血瘀证)多中心、阳性药随机、平行对

照临床研究,3 家中心共纳入 80 例患者,结果显示养

心氏片能够改善患者中医证候,缓解心绞痛,改善血液

流变性,抑制炎症反应,无不良反应[4]。3 项养心氏片

治疗冠心病心绞痛的系统评价分别纳入 13 项、14 项、
13 项随机对照试验(RCT)研究,共计 1 281 例、1 517

例、1 024 例患者,显示在常规西药治疗基础上联用养

心氏片可以进一步改善心绞痛症状和心电图疗效,结
果具有良好的一致性[23-25]。有 RCT 研究显示,单硝酸

异山梨酯、通心络胶囊、丹参川芎嗪注射液联用养心氏
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片治疗冠心病心绞痛疗效优于单独用药[26-29];对于老

年冠心病患者,养心氏片与倍他乐克联用临床疗效优

于单用倍他乐克[30];对于冠心病心绞痛老年和(或)糖
尿病患者,养心氏片安全、有效[31-36]。
4.1.1 稳定型心绞痛(SA) 2014 年开展的真实世界

研究“养心氏片治疗 SA(气虚血瘀证)比较效果研究”,
纳入了来自 4 个地区 13 家医疗机构的 1 008 例患者,
结果显示,养心氏片对气虚血瘀证 SA 患者,可以改善

心绞痛症状、西雅图心绞痛量表积分及中医证候积

分[37]。1 项纳入 420 例 SA 患者的 RCT 研究显示,养
心氏片总有效率为 97.57%,优于单纯西药治疗[38];另
有多项较小样本量的 RCT 研究显示,在常规西药治疗

基础上加用养心氏片,可以进一步改善患者的心绞痛

症状[39-47]。有研究显示,养心氏片可以有效改善女性

SA 患者的临床症状,并具有良好的耐受性[48]。
4.1.2 不稳定型心绞痛(UA) 3 项 RCT 研究显示,
常规西药治疗基础上加用养心氏片治疗 UA,临床疗效

和心电图改善程度优于单纯西药治疗[16,49-50]。2 项

RCT 研究分别纳入 120 例和 140 例 UA 患者,研究发

现,在常规西药治疗基础上加用养心氏片,具有更好的

临床疗效,且无严重不良反应[51-52]。另一项样本量为

60 例的 RCT 研究显示,常规西药基础上加用养心氏

片联合曲美他嗪治疗 UA 的有效率为 93.33%,优于单

纯常规西药治疗[53]。
4.1.3 急性非 ST 段抬高型心肌梗死 有研究显示,
养心氏片能够改善急性非 ST 段抬高型心肌梗死患者

血液流变学,降低血脂,提高心率变异性(HRV)[54]。
4.1.4 经皮冠状动脉介入治疗(PCI)术后心绞痛 1

项纳入 100 例 PCI 术后心绞痛患者的 RCT 研究显示,
养心氏片能够改善 PCI 术后心绞痛气虚血瘀证患者的

中医证候积分,减少心绞痛症状,并提高患者的睡眠质

量[55]。
4.2 治疗慢性心力衰竭研究 养心氏片对于冠心

病[56-59]、扩张型心肌病[60-61]等引起的慢性心力衰竭气

虚血瘀证患者有效。2 项养心氏片治疗心力衰竭疗效

的 Meta 分析,分别纳入 11 个和 14 个 RCT 研究,共计

1 217 例及 1 131 例患者,结果显示,常规治疗基础上

联用养心氏片可以改善心力衰竭症状,增加 6 min 步

行距离,提高患者运动耐量;并可降低患者血清 N 末

端 B 型钠尿肽前体(NT-proBNP)、hs-CRP[62-63]。另有

研究显示,在常规治疗基础上联用养心氏片与曲美他

嗪,能够提高慢性心力衰竭患者心功能、改善临床症

状,降低 1 年期住院率及病死率[64]。
4.3 治疗心律失常研究

4.3.1 缓慢性心律失常 吉林大学第二医院 1 项“养
心氏片治疗缓慢性心律失常临床研究”纳入 80 例患

者,结果显示,养心氏片能够提高 24 h 总心搏数及平

均心率,改善患者临床症状,提高患者生存质量[4]。
4.3.2 室性期前收缩 1 项 RCT 研究比较了养心氏

片与美西律治疗室性期前收缩的临床疗效与安全性,
纳入 72 例患者,结果显示,养心氏片与美西律疗效无

统计学差异,但安全性更高[65]。1 项 RCT 研究观察了

养心氏片联合美托洛尔片治疗室性期前收缩的临床疗

效及安全性,纳入 90 例患者,结果显示,养心氏片联合

美托洛尔片治疗室性期前收缩疗效优于两药单独使

用,并具有良好的安全性[66];另有两项 RCT 研究显

示,养心氏片和胺碘酮联用治疗冠心病室性期前收缩

安全、有效,并可改善患者心肌缺血的临床症状[67-68]。
4.3.3 心房纤颤 有研究观察了养心氏片联合胺碘酮

治疗阵发性心房纤颤的疗效,纳入 86 例患者,结果显

示,养心氏片与胺碘酮联用疗效优于单纯胺碘酮治

疗[69]。1 项研究观察了养心氏片治疗持续性心房纤颤

的疗效与安全性,纳入 64 例患者,结果显示,养心氏片

总有效率为 72.5%,安全性良好[70]。另 1 项 RCT 研究

观察了养心氏片联合131碘治疗甲状腺功能亢进并发心

房纤颤的疗效,纳入 367 例患者,结果显示,联合治疗

疗效优于单纯131碘治疗,安全性良好[71]。
4.4 治疗动脉粥样硬化研究 1 项 RCT 研究观察养

心氏片对颈动脉粥样硬化症的临床疗效,共纳入 60 例

患者,研究显示,在常规降脂治疗基础上加用养心氏片

对于改善症状、颈动脉粥样硬化的程度及斑块厚度,较
单纯降脂的疗效更佳,无不良反应[72];另 1 项研究纳

入 116 例患者,观察养心氏片对脑动脉硬化的疗效,结
果显示,养心氏片能够改善脑动脉硬化患者临床症

状[73]。
4.5 治疗冠心病伴抑郁、焦虑、失眠研究 1 项样本量

90 例的 RCT 研究显示,对于 SA 伴抑郁症患者,加用

养心氏片疗效优于常规西药治疗[74];另 1 项样本量 86

例的 RCT 研究显示,对于 SA 伴焦虑症患者,加用养

心氏片疗效优于常规西药治疗[75]。1 项纳入 82 例患

者的 RCT 研究显示,养心氏片可以改善冠状动脉介入

术后患者焦虑程度,减少不明原因胸痛、胸闷症状的发

作次数[76]。有研究显示,对于冠心病合并失眠的患

者,养心氏片在改善心肌缺血症状同时,对失眠也有很

好的改善效果[77-78]。
4.6 其他 有文献报告,养心氏片对高血压病[79-82]、
高脂血症[16,39,49,73,83-85]、2 型糖尿病[31,33,36-37],伴或不伴

冠心病均有一定的治疗作用;此外,对病毒性心肌炎、
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贫血性心脏病、肺源性心脏病等[86-95]非缺血性心脏病

也具有一定的治疗作用;对缺血性脑血管病等[96-99]非

心源性疾病也有临床应用的报告。
5 养心氏片的药物经济学

  由中国中药协会药物临床评价研究专业委员会承

担的“养心氏片治疗稳定性冠心病心绞痛药物经济学

研究”[100-101],采用 3R 一体化研究方法、真实世界前瞻

性队列研究设计,9 家中心,共纳入 400 例患者,结果

显示,养心氏片在改善 SA 患者活动能力、减少心绞痛

发作、提高治疗满意度、提高疾病认知程度、改善临床

症状及生活质量方面具有优势,临床获益更大,在成本

效益比上具有优势,单位成本的健康产出更大。
6 养心氏片安全性研究

6.1 急性毒理实验 ①养心氏片急性毒性试验,预实

验小鼠 10 只,最大灌胃浓度(0.6 g/mL)和最大灌胃容

积(0.4 mL/10 g)灌胃给药,观察 24 h,未见死亡,无法

测出半数致死量(LD50)[4];②最大给药量试验,药物

组和对照组小鼠各 20 只,养心氏片最大灌胃浓度(0.6

g/mL)和最大灌胃容积(0.4 mL/10 g)给药,相当于成人

养心氏片临床日用量的 266 倍,空白组灌胃等量蒸馏

水,观察 14 d,未见明显毒性反应,未检测出 LD50 值。
参照《中药、天然药物急性毒性研究技术指导原则》,小
鼠日最大耐受量相当于成人临床日用量的 100 倍较为

安全,日最大给药量相当于成人临床日用量的 266 倍,
未见明显急性毒性反应。
6.2 长期毒理实验 选取大白鼠 80 只,分为空白对

照组、养心氏高剂量组、中剂量组和低剂量组,每组 20

只,雌雄各 10 只。高剂量组给予养心氏混悬液 20 mL/kg

灌胃(相当于 6 g/kg,为临床日服用量 68 倍);中剂量组

给予养心氏混悬液 10 mL/kg 灌胃(相当于 3 g/kg,为
临床日服用量 34 倍);低剂量组给予养心氏混悬液 5

mL/kg 灌胃(相当于 1.5 g/kg,为临床日服用量 17 倍);
空白对照组给予蒸馏水 20 mL/kg 灌胃,持续 77 d,各
组动物的饮食、排泄、行为、毛色、体重增长等均无异常

发现,药物组动物生长情况优于空白对照组,未见明显

长期毒性反应[4]。
6.3 上市后安全性评价 中国中医科学院中医临床

基础医学研究所武红莉等[102]开展了养心氏片上市后

安全性集中监测研究,采用药物源性、多中心、前瞻性、
非对照的医院集中监测试验设计,纳入 9 家临床研究

中心 3 002 例患者。2 例患者口干,1 例减量后好转,1
例可耐受而继续服药;1 例患者胃部灼烧,1 例患者阵

发性头痛无阳性体征,均原剂量继续使用后症状消失;
1 例心慌患者停药后痊愈。根据 Naranjo 评分,口干、

心慌可能为不良反应,不良反应发生率为 0.1%。养心

氏片的不良反应为偶见,临床应用安全性较高。
7 养心氏片的临床应用建议

7.1 在冠心病心绞痛中的应用 养心氏片药品说明

书中记载的功能主治为:益气活血,化瘀止痛。用于气

虚血瘀所致的胸痹,症见心悸气短、胸闷、心前区刺痛,
冠心病心绞痛见于上述证候者。养心氏片适用于以下

中医辨证属气虚血瘀证者:①冠心病稳定型心绞痛;②
冠心病不稳定型心绞痛;③非 ST 段抬高型心肌梗死;

④PCI 术后心绞痛;⑤冠心病心绞痛伴抑郁、焦虑、失
眠[103]。
7.2 在冠心病并发症、伴随疾病及危险因素中的应用

 依据现有的基础与临床研究结果,养心氏片对以下

冠心病危险因素、伴随疾病及并发症中医辨证属气虚

血瘀证者有效:①心功能Ⅰ~Ⅲ级的慢性缺血性心力

衰竭;②心律失常,冠心病伴缓慢性心律失常(窦性心

动过缓、病态窦房结综合征、房室传导阻滞)、室性期前

收缩、阵发性心房颤动、持续性心房颤动;③冠心病伴

高脂血症[104];④冠心病伴高血压 1~2 级;⑤冠心病伴

2 型糖尿病;⑥动脉粥样硬化症[105]。
7.3 在其他疾病中的应用 文献尚有报告显示可以

用于一些非冠心病、证属气虚血瘀,症见心悸、气短、胸
闷、心前区刺痛等的患者,包括病毒性心肌炎、贫血性

心脏病、肺源性心脏病等非缺血性心脏病,以及缺血性

脑血管病等非心源性疾病。此类非说明书适应证用

药,临床宜审慎。
8 养心氏片的用法用量与注意事项

8.1 规格及用法用量 ①薄膜衣片,每片 0.3 g,口服,
每次 4~6 片,每日 3 次;②薄膜衣片,每片 0.6 g,口
服,每次 2~3 片,每日 3 次。
8.2 使用疗程 现有的养心氏片临床应用研究,大多

数以 4 周为 1 个疗程,以观察疗效。冠心病为慢性长

期伴随疾病,应根据患者的临床症状和中医证候辨证

使用养心氏片,不拘于临床研究的疗程,但是应根据临

床情况定期进行评估和判断。目前尚无养心氏片长期

使用相关不良反应的报告。
8.3 注意事项

8.3.1 联合用药 依据现有文献报告,养心氏片的临

床研究绝大多数为西医规范化治疗的基础上叠加试

验,部分联合其他中药,未见联合使用增加相关不良反

应、毒副作用。
8.3.2 不良反应 养心氏片药品说明书中所述的不良

反应为:极个别患者出现胃部不适,对于服药后胃部不

适的患者建议餐后服药或遵医嘱。养心氏片Ⅱ期临床
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试验无不良反应发生,Ⅲ期临床试验纳入 324 例患者,
6 例患者发生可能与药物相关的口干不适,但不影响

继续服药治疗及疗效。上市后安全性集中监测,纳入

3 002 例患者,与养心氏片可能相关的不良反应包括口

干 2 例、心慌 1 例,经减量或停药后症状消失。有文献

报道了 1 例女性冠心病患者,既往无肝病史,服用养心

氏片(每片 0.3 g,糖衣片),4 片/次,每日 3 次,用药 10

d 后出现肝区不适,巩膜轻度黄染,停药后 15 d 症状消

失[106]。半年后同用法用量再次服用养心氏片,15 d

后出现纳差、肝区不适、黄疸、肝功能异常,经停药及保

肝治疗 2 周后症状消失,肝功能恢复正常。
8.3.3 禁忌 养心氏片具有活血化瘀作用,孕妇禁用。
有肝肾功能不全、出血倾向者慎用或遵医嘱,严重肝肾

功能不全、出血倾向者禁用。养心氏片对授乳及 15 岁

以下儿童影响尚不清楚,故不推荐哺乳期妇女或 15 岁

以下儿童服用。
9 小 结

  养心氏片临床应用 20 余年,在防治冠心病心绞痛

方面取得了良好的效果。随着临床使用与研究的不断

深入,养心氏片的应用领域也在不断拓展,本共识将依

据未来更多的循证医学证据不断加以修正。临床使用

养心氏片,应仔细阅读药品说明书并遵循国家药典。
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