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·中成药合理应用·

活血化瘀类中成药合理用药指南（下篇）

《活血化瘀类中成药合理用药指南》编写专家组

　 　 ［摘要］ 　 中医药对血瘀证治疗和活血化瘀类药物的应用具有丰富的理论实践经验，当代活血化瘀治法

的广泛应用为重大疾病防治作出了重要贡献。 但活血化瘀类中成药的临床应用仍存在应用指征、疗效、作用

特点、安全性信息、剂量和疗程等尚不明确的问题，由于不合理用药导致的出血等安全性问题一直受到行业

关注。 为向中医师、西医师、全科医生及临床药学人员提供科学合理、规范使用活血化瘀中成药的一般原则，
本指南编写组遵循循证原则，参考目前高质量临床证据，制定《活血化瘀类中成药合理用药指南》，其中下篇

部分包含 １８ 项活血化瘀类中成药品种，２６ 项推荐意见，涉及疾病主要为心脑血管科疾病。
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１　 指南推荐意见及其证据描述

１． １　 冠心宁片

功能主治：活血化瘀，通脉养心。 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，
症见胸痛、唇舌紫暗。

推荐用法用量： ｐｏ，１． ５２ ｇ·次 － １， ｔｉｄ，疗程 ２ ～
１２ 周。

不良反应及服药禁忌：不良反应包括胃部疼痛；
本药品孕妇及有出血倾向者忌用，阴虚阳亢或肝阳

化风者忌用，不能与含有藜芦的产品同时服用。
１． １． １　 冠心宁片治疗心绞痛　 推荐意见：心绞痛的

患者在常规治疗的基础上联合冠心宁片可减少心绞

痛发作次数，改善心绞痛积分，提高临床疗效（证据

级别Ⅱａ，强推荐）。
证据描述：纳入 ７ 项随机对照试验（ＲＣＴ），对照

组干预措施为西医常规治疗，试验组干预措施为西

医常规治疗基础上联合冠心宁片。 结果显示试验组

在改善心绞痛积分［Ｐ ＜ ０． ０１，ＭＤ ＝ － １． ３４，９５％ ＣＩ
（ － １． ５６， － ０． ７４）］ ［１ － ４］、减少心绞发作次数［Ｐ ＜
０. ０１，ＭＤ ＝ － １． ６１，９５％ ＣＩ（ － ３． １０， － ０． １２）］ ［５ － ７］

方面优于对照组。
１． ２　 银杏酮酯分散片

功能主治：活血化瘀。 用于血瘀型胸痹及血瘀

型轻度脑动脉硬化引起的眩晕、冠心病、心绞痛。
推荐用法用量： ｐｏ，０. １５ ｇ·次 － １，ｔｉｄ，疗程为 ２ ～

２４ 周。
不良反应及服药禁忌：不良反应包括消化系统

的恶心、呕吐、口干、腹胀、腹痛、腹部不适、胃酸过多

等；神经系统：头晕、头痛等；皮肤及其附件：皮疹、瘙
痒等；心血管系统：胸闷、心悸等；其他：乏力、过敏或

过敏样反应等。 心力衰竭者、孕妇及过敏体质者慎

用；有出血倾向、围手术期及需要长期用药患者应在

医师指导下用药。
１． ２． １　 银杏酮酯分散片治疗缺血性脑卒中　 推荐

意见：缺血性脑卒中患者在常规治疗基础上联合银

杏酮酯分散片，可有效改善缺血性脑卒中患者的神

经功能缺损程度和认知功能障碍以及血液流变学指

标，提高临床疗效并可对脑卒中起到二级预防作用

（证据级别Ⅱａ，强推荐）。
证据描述：纳入 ５ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预措

施为西医常规治疗，试验组干预措施为西医常规

治疗基础上联合银杏酮酯分散片。 结果显示试验

组在改善神经功能缺损程度方面［ＭＤ ＝ － ６. ０３，

Ｐ ＝ ０. ００８，９５％ ＣＩ（ － １０． ４９， － １． ５７）］和血液流变

学指标如血浆黏度［ＭＤ ＝ － ０． ５１，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，
９５％ＣＩ（ －０． ７２， －０． ３０）］、纤维蛋白原［ＭＤ ＝ －１． １２，
Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，９５％ＣＩ（ － １． ４４， － ０． ８０）］等方面均优

于对照组［８ － １０］。
１． ２． ２　 银杏酮酯分散片治疗冠心病心绞痛　 推荐

意见：冠心病心绞痛患者可单独使用银杏酮酯分散

片，或联合一种 β 受体阻滞剂，可减少心绞痛发作

频率和持续时间以及硝酸甘油使用量（证据级别

Ⅱａ，强推荐）。
证据描述：纳入 ６ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预措

施为西医常规治疗，试验组干预措施为西医常规治

疗基础上联合银杏酮酯分散片治疗。 结果显示试验

组在提高临床疗效［ＯＲ ＝ ４． ７０，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，９５％ ＣＩ
（２． ５４，８． ７２）］ ［１１ － １３］、降低心绞痛发作频率［ＭＤ ＝
－２． １７，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，９５％ＣＩ（ － ２． ４２， － １． ９２）］、持
续时间［ＭＤ ＝ －５． １０，Ｐ ＜ ０． ０００ １，９５％ ＣＩ（ － ７． ３６，
－ ２． ８３）］ ［１２ － １５］ 以及减少硝酸甘油使用量［ＭＤ ＝
－１． ２３，Ｐ ＝０． ００４，９５％ ＣＩ（ － ２． ０６， － ０． ３９）］ ［１２ － １３，１５］

方面优于对照组。
１． ３　 脉络通颗粒

功能主治：益气活血，化瘀止痛。 用于胸痹引起

的心胸疼痛、胸闷气短、头痛眩晕及冠心病心绞痛具

有上述诸症，中风引起的肢体麻木、半身不遂等症。
推荐用法用量： ｐｏ，６ ｇ·次 － １，ｔｉｄ，疗程 ４ 周。
不良反应及服药禁忌：不良反应尚未明确，孕妇

及痰火内盛者忌服。
１． ３． １　 脉络通颗粒治疗冠心病心绞痛　 推荐意见：
脉络通颗粒联合非洛地平治疗冠心病心绞痛患者，
可有效改善患者心功能、血脂水平，提高临床疗效

（证据级别Ⅱｂ，弱推荐）。
证据描述：纳入 １ 项 ＲＣＴ 研究。 对照组患者口

服非洛地平缓释片，试验组在西医常规治疗基础上

联用脉络通颗粒。 结果显示试验组临床疗效优于对

照组［ＯＲ ＝９． ５６，Ｐ ＝ ０． ０４，９５％ＣＩ（１． １４，８０． ０５）］，且
试验组在改善心功能［ＭＤ ＝ ０． ３１，Ｐ ＝ ０． ０２，９５％ ＣＩ
（０． ０５，０． ５７）］、降低血脂水平［ＭＤ ＝ － ０. ５５，Ｐ ＜
０. ０００ ０１，９５％ ＣＩ（ － ０． ６２， － ０． ４８）］方面均优于对

照组［１６］。
１． ４　 脉血康胶囊

功能主治：破血逐瘀，通脉止痛。 用于癥瘕痞

块，血瘀经闭，跌打损伤。
推荐用法用量： ｐｏ，０． ５ ～ １． ０ ｇ·次 － １，ｔｉｄ，疗程
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２ ～ １２ 周。
不良反应及服药禁忌：不良反应包括恶心、呕

吐、腹痛、腹泻、腹胀、反酸、消化系统出血、口干、皮
疹、瘙痒、头痛、头晕、胸部不适、早搏、乏力、尿潴留、
过敏反应、心悸、潮红，有鼻衄、牙龈出血、肝功能异

常等；出血风险者慎用、孕妇禁用。
１． ４． １　 脉血康胶囊治疗急性脑梗死　 推荐意见：常
规治疗基础上联合脉血康胶囊可改善急性脑梗死患

者神经功能评分，降低血浆纤维蛋白原含量，提高临

床疗效（证据级别Ⅰｂ，强推荐）。
证据描述：共纳入 １８ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预

措施为西医常规治疗，试验组干预措施为西医常规治

疗基础上联合脉血康胶囊治疗。 结果显示试验组在

提高临床有效率［ＯＲ ＝ ３． ８３，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，９５％ ＣＩ
（２． ８０，５． ２４）］、改善神经功能缺损［ＭＤ ＝ － ３. ９０，
Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，９５％ＣＩ（ － ５． ３９， － ２． ４２）］以及降低患

者血浆纤维蛋白原［ＭＤ ＝ － ０． ６３，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，
９５％ＣＩ（ － ０． ８６， － ０． ４０）］方面效果明显优于对照

组［１７ － ２２］。
１． ４． ２　 脉血康胶囊治疗缺血性脑卒中　 推荐意见：
西医常规治疗基础上联合脉血康胶囊治疗缺血性脑

卒中患者，可改善神经功能缺损情况，降低血液黏度

和血小板凝聚率（证据级别Ⅱａ，弱推荐）。
证据描述：纳入 ９ 项 ＲＣＴ，对照组干预措施为西

医常规治疗，试验组干预措施为西医常规治疗基础

上联合脉血康胶囊治疗。 结果显示试验组在提高临

床有效率［ＯＲ ＝ ５. ０７，Ｐ ＜ ０. ０００ ０１，９５％ ＣＩ（３. ２２，
７. ９８）］ ［２３ － ２８］、改善神经功能缺损 ［ＭＤ ＝ － ３. ２１，
Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，９５％ ＣＩ（ － ３． ８６， － ２． ５６）］ ［２４ － ２８］、降低

血液黏度［ＭＤ ＝ －０． ４１，Ｐ ＜０． ０００ ０１，９５％ＣＩ（ －０． ５０，
－０. ３１）］和血小板凝聚率［ＭＤ ＝ ９． ６３，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，
９５％ＣＩ（ － １１． ０７， － ８． １９）］ ［２４ － ２５，２７ － ２８］ 方面明显优

于对照组。
１． ４． ３　 脉血康胶囊治疗脑梗死恢复期　 推荐意见：
西医常规治疗基础上联合脉血康胶囊，可提高脑梗

死恢复期临床有效率，改善神经功能缺损，改善凝血

功能（证据级别Ⅱａ，弱推荐）。
证据描述：共纳入 ６ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预措

施为西医常规治疗，试验组干预措施为西医常规治疗

基础上联合脉血康胶囊治疗，结果显示试验组在提

高临床有效率 ［ ＯＲ ＝ ２． ９０，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，９５％ ＣＩ
（１. ８４，４． ５８）］、改善神经功能缺损［ＭＤ ＝ － ３. ９４，
Ｐ ＝ ０． ０００ ３，９５％ ＣＩ（ － ６． １０， － １． ７９）］、凝血功能

［ＭＤ ＝６． ０６，Ｐ ＝ ０． ０００ ５，９５％ＣＩ（２． ６４，９． ４７）］和纤

维蛋白原表达水平［ＭＤ ＝ －０． ６９，Ｐ ＝０． ０００ ２，９５％ＣＩ
（ － １． ０５， － ０． ３３）］等方面优于对照组［２９ － ３１］。
１． ４． ４　 脉血康胶囊治疗不稳定性心绞痛　 推荐意

见：脉血康胶囊联合常规西药治疗不稳定心绞痛，可
提高临床疗效、改善血浆黏度、降低血脂（证据级别

Ⅰｂ，强推荐）。
证据描述：共纳入 １１ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预

措施为西医常规治疗，试验组干预措施为西医常规治

疗基础上联合脉血康胶囊治疗，研究显示试验组缓解

心绞痛症状的总有效率［ＯＲ ＝ １． ３５，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，
９５％ＣＩ（１． ２５，１． ４５）］，降低血浆黏度［ＭＤ ＝ － ０． １６，
Ｐ ＜ ０. ０００ １， ９５％ ＣＩ （ － ０. ２４， － ０. ０９ ）］ 和血脂

［ＭＤ ＝ － ０. ７５， Ｐ ＜ ０. ０００ ０１， ９５％ ＣＩ （ － ０. ９１，
－ ０. ５８）］水平等方面优于对照组［３２ － ３４］。
１． ４． ５　 脉血康胶囊治疗冠心病心绞痛　 推荐意见：
在西医常规治疗基础上联合脉血康胶囊治疗冠心

病心绞痛，可提高临床有效率（证据级别Ⅱａ，弱
推荐）。

证据描述：共纳入 ７ 项 ＲＣＴ 研究，试验组干预措

施为西医常规治疗，试验组干预措施为西医常规治疗

基础上联合脉血康胶囊治疗，研究显示试验组临床

有效率 ［ ＯＲ ＝ ３. ６８，Ｐ ＜ ０. ０００ ０１，９５％ ＣＩ （２. ３６，
５. ７５）］优于对照组［３５ － ３７］。
１． ５　 活心丸（浓缩丸）

功能主治：益气活血，温经通脉。 主治胸痹、心
痛，适用于冠心病、心绞痛。

推荐用法用量： ｐｏ，４０ ｍｇ·次 － １，ｔｉｄ，疗程为 ８ 周

不良反应及服药禁忌：尚不明确。
１． ５． １　 活心丸（浓缩丸）治疗冠心病心绞痛　 推荐

意见：活心丸（浓缩丸）可改善冠心病心绞痛患者胸

痛、胸闷、心悸气短等临床症状，提高硝酸甘油停减

率（证据级别Ⅰａ，强推荐）
证据描述：纳入 ２ 项 ＲＣＴ 研究，试验组干预措

施为活心丸（浓缩丸），对照组干预措施为模拟剂，
结果显示试验组在改善心绞痛症状积分方面优于对

照组［ＭＤ ＝ － ３. ２０，Ｐ ＝ ０. ０００ ５，９５％ ＣＩ（ － ５. ０１，
－ １． ３９）］，且在改善患者胸痛、胸闷、心悸气短等症

状及硝酸甘油停减率优于对照组（Ｐ ＜ ０． ０１） ［３９ － ４０］。
１． ６　 脑脉利颗粒

功能主治：活血化瘀，益气通脉。 用于气虚血瘀

型中风病（脑梗死）中经络急性期，症见半身不遂、
偏身麻木、口舌歪斜、语言謇涩等。
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推荐用法用量： ｐｏ，１０ ｇ·次 － １，ｔｉｄ，疗程 ３ 周。
不良反应及服药禁忌：不良反应包括轻度腹胀、

恶心呕吐、胃部不适、大便次数增多、肝功能异常；产
妇、过敏体质及血小板减少症患者慎用；孕妇及有脑

出血倾向者禁用。
１． ６． １　 脑脉利颗粒治疗脑梗死　 推荐意见：西医常

规治疗基础上联合脑脉利颗粒，可改善脑梗死。 患

者神经功能缺损，提高日常生活能力 （证据级别

Ⅱａ，强推荐）。
证据描述：共纳入 ４ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预

措施为西医常规治疗，试验组干预措施为西医常规

治疗基础上联合脑脉利颗粒治疗。 研究显示试验组

在临床有效率［ＯＲ ＝ ４. ７３，Ｐ ＝ ０. ０７，９５％ ＣＩ（１. ２７，
１７. ５９）］ ［４１ － ４３］、神经功能缺损［ＭＤ ＝ － ０. ９２，Ｐ ＝
０. ０００ ３，９５％ ＣＩ（ － １. ４１， － ０. ４２）］ ［４１ － ４２］ 和改善日

常生活能力 ［ ＭＤ ＝ １２. ０６， Ｐ ＜ ０. ０００ ０１， ９５％ ＣＩ
（９. ３０，１４． ８２）］ ［４２ － ４３］方面优于对照组。
１． ７　 养心氏片

功能主治：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。
推荐用法用量： ｐｏ，１. ８ ｇ·次 － １，ｑｄ，疗程 ４ ～

１２ 周。
不良反应及服药禁忌：不良反应有皮疹、胃部不

适；孕妇慎用。
１． ７． １　 养心氏片治疗 ＰＣＩ 术后胸痛　 推荐意见：西
医常规治疗基础上联合养心氏片治疗 ＰＣＩ 术后胸

痛，可提高临床有效率，减少术后支架内血栓形成、
急性心肌梗死、再灌注心律失常等事件发生率，提高

运动耐量（证据级别Ⅱａ，强推荐）。
证据描述：共纳入 ８ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预

措施为西医常规治疗，试验组干预措施为西医常规

治疗基础上联合养心氏片治疗。 结果显示试验组在

临床有效率 ［ ＯＲ ＝ ３． １２， Ｐ ＜ ０． ０００ ０１， ９５％ ＣＩ
（１. ９５，５． ０１）］方面优于对照组［４４ － ４９］；此外试验组

ＰＣＩ 术后胸痛中医证候［ＯＲ ＝ ３． ７８，Ｐ ＝ ０． ０６，９５％ ＣＩ
（０． ９３，１５． ３９）］ ［４４ － ４５］、６ ｍｉｎ 步行距离试验［ＭＤ ＝
４５． ５５，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，９５％ ＣＩ（４２． ９８，４８． １３）］，以及

术后支架内血栓形成、急性心肌梗死、再灌注心律失

常等事件发生率［ＯＲ ＝ ０． ２８，Ｐ ＝ ０． ０００ ５，９５％ ＣＩ
（０． １４，０． ５７）］低于对照组［４６，４９］。
１． ７． ２　 养心氏片治疗冠心病心绞痛　 推荐意见：养
心氏片或联用比索洛尔、单硝酸异山梨酯缓释片治

疗冠心病心绞痛患者，可提高临床有效率，减少心绞

痛发作时间和发作频率并提高临床疗效（证据级别

Ⅰｂ，强推荐）。
证据描述：共纳入 １６ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预

措施为西医常规治疗或西医常规治疗联合单硝酸异

山梨酯缓释片治疗，试验组干预措施为西医常规治

疗基础上联合养心氏片治疗。 研究显示试验组在临

床有效率［ＯＲ ＝ ３． ６９，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，９５％ ＣＩ（２． ６１，
５． ２２）］以及缓解心绞痛发作频率［ＭＤ ＝ － １. ６０，
Ｐ ＝ ０. ０５，９５％ＣＩ（ － ３. １９，０. ００）］ ［５０ － ５４］ 和减少心绞

痛持续时间 ［ＭＤ ＝ － １. ７９，Ｐ ＝ ０. ０００ １，９５％ ＣＩ
（ － ２． １２， － ０． ８７）］ ［５１，５４ － ５５］方面优于对照组。
１． ７． ３　 养心氏片治疗心力衰竭　 推荐意见：西医常

规治疗基础上联合养心氏片治疗心力衰竭患者，可
提高临床有效率，提高 ６ ｍｉｎ 步行距离，改善患者左

室射血分数，并提高临床疗效 （证据级别Ⅰｂ，强
推荐）。

证据描述：共纳入 １３ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预

措施西医常规治疗，试验组干预措施为西医常规治

疗基础上联合养心氏片治疗。 研究显示试验组在提

高临床有效率［ＯＲ ＝３． １７，Ｐ ＝ ０． ００１，９５％ＣＩ（１． ６０，
６． ３１）］改善左心室射血分数［ＭＤ ＝８． １５，Ｐ ＜０． ０００ ０１，
９５％ＣＩ （５. ３２，１０. ９２）］ 和 ６ ｍｉｎ 步行距离 ［ＭＤ ＝
５１. ８５，Ｐ ＜ ０. ０００ ０１，９５％ＣＩ（４２． ７３，６０． ９６）］等方面

优于对照组［５６ － ５９］。
１． ８　 丹蒌片

功能主治：宽胸通阳，化痰散结，活血化瘀。 用

于痰瘀互结所致的胸痹心痛，症见胸闷胸痛，憋气，
舌质紫暗，苔白腻；冠心病心绞痛见上述证候者。

推荐用法用量： ｐｏ，１． ５ ｇ·次 － １，ｔｉｄ，疗程为 ４ ～
１２ 周。

不良反应及服药禁忌：不良反应包括大便偏稀、
口干；孕妇禁用，产妇及便溏泄泻者慎用。
１． ８． １　 丹蒌片治疗冠心病心绞痛　 推荐意见：冠心

病心绞痛患者在常规治疗基础上联合丹蒌片，可以

减少硝酸甘油的服用频率、用量，提高硝酸甘油停药

率，并减少心绞痛发作的时间、频率和程度，从而提

高临床疗效（证据级别Ⅰｂ，弱推荐）。
证据描述：纳入 １４ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预措

施为西医常规治疗，试验组干预措施为西医常规治

疗基础上联合丹蒌片治疗，心绞痛急性发作时可含

服硝酸甘油，并记录用量。 研究显示试验组临床疗

效［ＯＲ ＝２． ９９，Ｐ ＝０． ０００ ３，９５％ＣＩ（１． ７１，５． ２０）］明显
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优于对照组，此外在改善患者硝酸甘油使用时间、用
量［ＭＤ ＝ －２． ３４，Ｐ ＝ ０． ８１，９５％ＣＩ（ － ２． ９７， － １． ７１）］，
心绞痛发作时间、频率［ＭＤ ＝ － ２． ７８，Ｐ ＝ ０． ０００ ６，
９５％ＣＩ（ － ４． ３８， － １． １９）］等方面均较明显优于对

照组［６０ － ６４］。
１． ９　 血府逐瘀胶囊

功能主治：活血祛瘀，行气止痛。 用于气滞血瘀

所致的胸痹、头痛日久、痛如针刺而有定处、内热烦

闷、心悸失眠、急躁易怒。
推荐用法用量： ｐｏ，２. ４ ｇ·次 － １，ｂｉｄ，疗程 ２ ～

８ 周。
不良反应及服药禁忌：不良反应有上腹部不适、

轻微牙龈出血、轻度胃肠系统不适；孕妇禁用。
１． ９． １　 血府逐瘀胶囊治疗阿司匹林抵抗　 推荐意

见：常规内科基础治疗基础上加服血府逐瘀胶囊可

通过降低血小板聚集、改善炎症因子和相关血清学

指标，从而治疗阿司匹林抵抗 （证据级别Ⅱｂ，弱
推荐）。

证据描述：纳入 ３ 项 ＲＣＴ 研究，对照组给予常

规内科基础治疗，试验组在西医常规治疗基础上联

合血府逐瘀胶囊治疗，结果显示试验组血小板聚集

程度［ＭＤ ＝ －７． ００，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，９５％ ＣＩ（ － １２． ８６，
－ １． １４）］和 ＩＬ２，ＣｙｓＣ 炎症因子［ＭＤ ＝ － １． １３，Ｐ ＜
０． ０００ ０１，９５％ＣＩ（ － １． ４５， － ０． ８１）］以及血清 ＴＸＢ２
［ＭＤ ＝ － ６. ７２， Ｐ ＜ ０. ０００ ０１， ９５％ ＣＩ （ － ３２. ６３，
１９. １９）］表达水平优于对照组［６５ － ６７］。
１． １０　 消栓肠溶胶囊

功能主治：补气，活血，通络。 用于缺血性中风

气虚血瘀症，症见眩晕、肢麻、瘫软、昏厥、半身不遂，
口舌歪斜，语言謇涩，面色恍白，气短乏力。

推荐用法用量： ｐｏ，４００ ｍｇ·次 － １，ｔｉｄ，疗程 ４ 周。
不良反应服药禁忌：纳入研究未报道本药品治

疗脑梗死期间出现不良反应。 说明书提示不良反应

尚不明确；阴虚阳亢证及出血性倾向者慎用；孕妇

禁用。
１． １０． １　 消栓肠溶胶囊治疗脑梗死　 推荐意见：脑
梗死患者在常规治疗的基础上联合消栓肠溶胶囊可

改善神经功能缺损，降低纤维蛋白原和血浆黏度水

平，以及提高日常生活能力，提高临床疗效（证据级

别Ⅰｂ，强推荐）。
证据描述：纳入项 ２１ 项 ＲＣＴ 研究，其中对照组

给予个体化常规治疗（包括抗感染、调血脂、营养支

持及抗血小板聚集等治疗），试验组在西医常规治疗

基础上联合消栓肠溶胶囊治疗。 结果显示试验组改

善脑梗死有效率优于对照组［ＯＲ ＝ ３． ７１，Ｐ ＝ ０． ００１，
９５％ＣＩ（３． ０６，４． ４９）］，在改善神经功能缺损［ＭＤ ＝
－３． ７５，Ｐ ＜ ０． ０１，９５％ ＣＩ（ － ４． ４４， － ３． ０６）］ ［６８ － ７７］、
日常生活能力［ＭＤ ＝ ６． ０１，Ｐ ＜ ０． ０１，９５％ ＣＩ（２． ０１，
１０． ０２）］及纤维蛋白原［ＭＤ ＝ － １． ６３，Ｐ ＜ ０． ０１，
９５％ＣＩ（ － ２． ５６， － ０． ６９）］ ［６８ － ６９，７２，７６ － ７７］、血浆黏度

［ＭＤ ＝ －０． ９８，９５％ＣＩ（ － １． ９０， － ０． ０６），Ｐ ＜ ０． ０１］
等表达水平方面优于对照组［６８，７７ － ７８］。
１． １１　 复方丹参滴丸

功能主治：活血化瘀，理气止痛。 用于气滞血瘀

所致的胸痹，症见胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛

见上述证候者。
推荐用法用量： ｐｏ 或舌下含服，１０ 丸·次 － １，

ｔｉｄ。 疗程 ２ ～ ２４ 周。
不良反应及服药禁忌：不良反应包括：胃肠系

统：恶心、呕吐、腹胀、腹痛、腹泻、腹部不适等；皮肤

及其附件：皮疹、瘙痒、面色潮红、水肿等；神经系统：
头晕、头痛等；心血管系统：心悸、胸闷、心动过缓等；
其他：乏力、口干、干咳、过敏或过敏样反应等。 孕

妇、过敏体质、脾胃虚寒者慎用；有出血倾向或使用

抗凝、抗血小板治疗的患者，应在医生指导下使用。
１． １１． １　 复方丹参滴丸治疗慢性心力衰竭　 推荐意

见：慢性心力衰竭患者在病因及对症治疗的基础上，
可采用复方丹参滴丸联合血管紧张素转化酶抑制剂

或血管紧张素受体阻滞剂等改善心功能（证据级别

Ⅰｂ，弱推荐）。
证据描述：纳入 １７ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预措

施为常规治疗基础上给予血管紧张素转化酶抑制剂

或血管紧张素受体阻滞剂，试验组干预措施为西医

常规治疗的基础上联合复方丹参滴丸治疗。 结果显

示试验组有效率优于对照组［ＯＲ ＝ ３． ０８，Ｐ ＝ ０． ９７，
９５％ ＣＩ（２． １４，４． ４３）］ ［７９ － ８３］，并可降低脑钠肽水平

［ＭＤ ＝ －２． ０４，Ｐ ＜０． ０１，９５％ＣＩ（ －３． １１， －０． ９８）］［８１，８３］

改善左心室射血分数［ＭＤ ＝ ０． ７３，Ｐ ＜ ０． ０１，９５％ ＣＩ
（０． ５３，０． ９２）］ ［８０ － ８１，８３］。
１． １２　 地奥心血康胶囊

功能主治：活血化瘀，行气止痛，扩张冠脉血管，
改善心肌缺血。 用于预防和治疗冠心病，心绞痛以

及瘀血内阻之胸痹、眩晕、气短、心悸、胸闷或痛。
推荐用法用量： ｐｏ，１００ ～ ２００ ｍｇ·次 － １，ｔｉｄ。 疗

程 １ ～ １２ 周。
不良反应及服药禁忌：不良反应可见头晕、头
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痛、恶心、气短、乏力、胃肠系统不适、低血压等。
１． １２． １　 地奥心血康胶囊治疗冠心病心绞痛　 推荐

意见：冠心病心绞痛患者冠心病二级预防基础上服

用地奥心血康胶囊，能有效地减少心绞痛持续时间

和心绞痛发作频率（证据级别Ⅱａ，弱推荐）。
证据描述：共纳入 ９ 项 ＲＣＴ 研究，对照组按照

冠心病二级预防用药原则用药，试验组在西医常规

治疗基础上联合地奥心血康胶囊。 结果显示试验组

临床有效率［ＯＲ ＝ ３. ２６，Ｐ ＝ ０. ０２，９５％ ＣＩ （１. ７８，
５. ９６）］和缩短心绞痛持续时间［ＭＤ ＝ － ５. ５３，Ｐ ＜
０． ０１，９５％ＣＩ（ － ６． ６４， － ４． ４１）］、减少心绞痛发作频

率［ＭＤ ＝ －４． ３６，Ｐ ＜０． ０１，９５％ＣＩ（ －５． ３７， － ３． ３６）］
等方面优于对照组［８４ － ８７］。
１． １３　 冠心舒通胶囊

功能主治：活血化瘀，通经活络，行气止痛。 用

于胸痹心血瘀阻证，症见胸痛、胸闷、心慌、气短；冠
心病、心绞痛见上述证候者。

推荐用法用量： ｐｏ，０. ９ ｇ·次 － １， ｔｉｄ，疗程 ２ ～
１２ 周。

不良反应及服药禁忌：不良反应可见恶心、呕
吐、胃部不适、头晕头痛、乏力心悸、面色潮红；孕妇

禁用、哺乳期妇女慎用；重度心绞痛患者不宜单独使

用本品，可与硝酸甘油等药物合并使用。
１． １３． １　 冠心舒通胶囊治疗冠心病　 推荐意见：冠
心病二级预防用药联合冠心舒通胶囊，可有效调节

冠状动脉粥样硬化性心脏病患者血脂，降低炎症指

标，提高临床疗效（证据级别Ⅰｂ，强推荐）。
证据描述：纳入 １２ 项 ＲＣＴ 研究，对照组基于冠

心病二级预防用药原则用药。 试验组在西医常规治

疗基础上联合冠脉舒通胶囊。 结果显示试验组临床

有效率［ＯＲ ＝３. ７８，Ｐ ＝０. ９８，９５％ＣＩ（２. ７８，５. １５）］［８８ －９５］

以及降低总胆固醇和低密度脂蛋白［ＭＤ ＝ －２． ２７，Ｐ ＜
０． ０１，９５％ＣＩ（ － ３． １３， － １． ４２）］ ［８８，９０ － ９２，９４］、Ｃ 反应蛋

白、白介素 ６ 水平等炎性因子［ＭＤ ＝ － ２８９． ４６，Ｐ ＜
０． ０１，９５％ＣＩ（ － ５６１． ５７， － １７． ３５）］ ［８８ － ８９，９１ － ９２］ 方面

优于对照组。
１． １４　 银丹心脑通胶囊

功能主治：活血化瘀、行气止痛，消食化滞。 用

于气滞血瘀引起的胸痹，症见胸痛，胸闷，气短，心悸

等；冠心病心绞痛，高脂血症、脑动脉硬化，中风、中
风后遗症见上述症状者。

推荐用法用量： ｐｏ，０． ９ ～ １． ２ ｇ·次 － １，ｔｉｄ，疗程

４ ～ １２ 周。

不良反应及服药禁忌：不良反应偶见转氨酶轻

度升高、腹胀、反酸。
１． １４． １　 银丹心脑通胶囊治疗缺血性脑卒中　 推荐

意见：西医常规治疗基础上联合银丹心脑通软胶囊

治疗缺血性脑卒中患者改善患者神经功能缺损，提
高临床疗效（证据级别Ⅰｂ，强推荐）。

证据描述：共纳入 １７ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预

措施为西医常规治疗，试验组在西医常规治疗基础

上联合银丹心脑通治疗。 结果显示试验组有效率

［ＯＲ ＝２． ７７，Ｐ ＝ ０． ９２，９５％ ＣＩ（２． １４，３． ５８）］以及改

善患者神经功能缺损情况［ＭＤ ＝ － ０． ８１，Ｐ ＜ ０． ０１，
９５％ＣＩ（ － １． １３， － ０． ４９）］优于对照组［９６ － １０３］。
１． １４． ２　 银丹心脑通胶囊治疗冠状动脉性心脏病　
推荐意见：建议冠心病心绞痛患者可在冠心病二级

预防用药基础上联合使用银丹心脑通胶囊，能有效

减少冠心病患者心绞痛持续时间和心绞痛发作频

率，提高临床疗效（证据级别Ⅱａ，强推荐）。
证据描述：共纳入 ８ 项研究，对照组干预措施为

冠心病二级预防用药基础治疗，试验组在西医常规

治疗基础上联合银丹心脑通治疗。 结果显示试验组

有效率［ＯＲ ＝ ２． ９８，Ｐ ＝ ０． ９３，９５％ ＣＩ（２． ４９，３． ５５）］、
降低心绞痛发作频率［ＭＤ ＝ －２． ０８，Ｐ ＜ ０． ０１，９５％ＣＩ
（ －３． ０３， － １． １２）］和持续时间［ＭＤ ＝ － ５． ２３，Ｐ ＜
０. ０１，９５％ ＣＩ （ － ６. ４４， － ４. ０２）］ 等方面优于对照

组［１０４ － １１１］。
１． １５　 川蛭通络胶囊

功能主治：活血化瘀，益气通络。 用于中风病中

经络（脑梗死）恢复期血瘀气虚证。 症见半身不遂，
口舌歪斜，语言謇涩或不语，偏身麻木，气短乏力、口
角流涎，手足肿胀，舌暗或有瘀斑，苔薄白。

推荐用法用量： ｐｏ，０． ５ ｇ·次 － １，ｔｉｄ，疗程 ４ 周。
不良反应及服药禁忌：不良反应可见头晕、恶

心、腹泻等不良反应。 对本品过敏者禁用。
１． １５． １　 川蛭通络胶囊治疗脑梗死　 推荐意见：常
规治疗的基础上使用川蛭通络胶囊可改善脑梗死患

者神经功能缺损情况，提高临床疗效 （证据级别

Ⅱａ，弱推荐）。
证据描述：纳入 ３ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预措施

为个体化西医常规治疗，试验组干预措施为在西医常

规治疗基础上联合川蛭通络胶囊治疗。 结果显示试

验组在脑梗死有效率［ＯＲ ＝ ４． ３，Ｐ ＝ ０． ４７，９５％ ＣＩ
（１． ５２，１２． ４１）］和改善神经功能缺损［ＭＤ ＝ － ０. ６７，
Ｐ ＝ ０． ８１，９５％ ＣＩ （ － １． ８２，０． ４９）］ 方面优于对照
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组［１１２ － １１４］。
１． １６　 蒺藜皂苷胶囊

功能主治：活血化瘀、通经活络。 用于中风病中

经络（轻中度脑梗死）恢复期中医辨证属风痰阻络

者，症见半身不遂、口眼歪斜、言语謇涩或不语、偏身

麻木等。
不良反应及服药禁忌：不良反应可见头晕、头

痛、血肌酐及尿素氮升高等；有出血性疾病及出血倾

向患者禁用。
推荐用法用量： ｐｏ，６５ ｍｇ·粒 － １，２ 粒·次 － １，ｂｉｄ，

疗程 ４ 周。
１． １６． １　 蒺藜皂苷胶囊治疗脑梗死恢复期　 推荐意

见：脑梗死恢复期患者在常规治疗基础上联合蒺藜

皂苷胶囊，可改善患者神经功能缺损，改善生活能力

状态，提高临床综合疗效及中医症候疗效（证据级

别Ⅱｂ，弱推荐）。
证据描述：纳入 １ 项 ＲＣＴ 研究。 试验组在常规

治疗基础上给予蒺藜皂苷胶囊，对照组给予同类功

效药物为阳性对照药物。 结果显示试验组患者在改

善综合疗效及中医症候疗效方面优于对照组（Ｐ ＜
０． ０５），此外在改善患者神经功能缺损、生活能力状

态方面，试验组疗效亦优于对照组（Ｐ ＜ ０． ０５） ［１１５］。
１． １７　 冠心丹参滴丸

功能主治：活血化瘀，理气止痛。 用于气滞血瘀

所致的胸痹心痛，症见胸闷﹑胸痛﹑心悸气短；冠心

病心绞痛见上述证候者。
不良反应及服药禁忌：不良反应尚不明确；孕妇

慎用。
推荐用法用量：舌下含服，１０ 丸·次 －１，３ 次·ｄ －１，

疗程 ４ ～ １２ 周。
１． １７． １　 冠心丹参滴丸治疗冠心病心绞痛　 推荐意

见：冠心病心绞痛患者在常规西医治疗基础上联合

冠心丹参滴丸治疗，可降低的心血管事件发生率、改
善血浆黏度、提高临床疗效 （证据级别 Ⅰ ｂ， 强

推荐）。
证据描述：共纳入 １５ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预

措施为常规西医治疗，试验组干预措施为对照组基

础上联合冠心丹参滴丸治疗。 结果显示试验组在提

高临床有效率 ［ ＯＲ ＝ ３. ８７， Ｐ ＜ ０. ０００ １，９５％ ＣＩ
（２. ６８，５. ６０）］降低心血管事件发生率［ＯＲ ＝ ０． ２１，
Ｐ ＝ ０． ０１，９５％ ＣＩ（０． ０７，０． ７３）］和血浆黏度［ＭＤ ＝
－０． ４１，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，９５％ ＣＩ（ － ０． ４７， － ０． ３６）］等
方面优于对照组［１１６ － １１７］。

２　 小结

本指南采用国际通用的循证指南制定方法，严
格纳排标准筛选文献，是首部详细论述活血化瘀类

中成药的临床应用指南，推荐意见具有较高的参考

价值与可行性，对规范并推广活血化瘀中成药在疾

病治疗中的应用、提高医疗水平具有重要意义。 本

指南仍存在不足之处，如虽均为临床 ＲＣＴ，但由于

多数研究存在设计不规范和质量偏低的问题，直接

影响了证据的质量及推荐强度。 安全性方面，大多

数研究关于中成药不良反应相关报道较少，通过对

所遴选中成药品种的循证医学证据进行归纳分析，
消化系统不良反应与出血风险仍是活血化瘀类中成

药在临床合理使用过程中必须关注问题。 此外，受
限于中药注射剂质量参差不齐、不良反应频发、安全

性问题受质疑以及再评价的特殊性，本指南暂未讨

论中药注射剂。 因此，活血化瘀中成药仍需要高级

别的循证证据支持，开展大样本量、多中心、高质量

的临床研究，为临床运用提供更多的高级别循证医

学证据的同时，呼吁增加临床评价中关于中成药不

良反应的收集与报道，重点关注活血化瘀类中成药

临床使用安全性问题。 此外，可进一步探索针对不

同疾病、不同分期、病程发展的不同阶段等，提出中

成药单用 ／与西医联合治疗的具体方案研究。

指南编写组组长：
高蕊（中国中医科学院西苑医院）；杨忠奇（广州中医药

大学第一附属医院）
指南编写组成员（主要参与专家，按姓氏拼音排序）：
陈兆军（北京中医药大学第三附属医院）；杜守颖（北京

中医药大学）；胡世云（广东省中医院）；郭朋（中国中医科学

院西苑医院）；刘文娜（北京中医药大学东方医院）；李馨龄

（国家药品监督管理局药品评价中心）；罗颂平（广州中医药

大学第一附属医院）；刘雅莉（首都医科大学附属北京儿童

医院）；陆芳（中国中医科学院西苑医院）；马晓昌（中国中医

科学院西苑医院）；马堃（中国中医科学院西苑医院）；孙景

波（广东省中医院）；眭道顺（广州中医药大学第一附属医

院）；唐健元（成都中医药大学）；唐晨光（深圳蛇口人民医

院）；王保和（天津中医药大学）；吴智兵（广州中医药大学第

一附属医院）；元唯安（上海中医药大学附属曙光医院）；余
仁欢（中国中医科学院西苑医院）；朱文涛（北京中医药大

学）；詹若挺（广州中医药大学）；赵瑞华（中国中医科学院广

安门医院）；张军（中国中医科学院望京医院）
指南编写指导组成员（按姓氏拼音排序）：
崔晓兰（中国中医科学院中药研究所）；鞠上（北京中医

药大学东直门医院）；吕文良（中国中医科学院广安门医
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院）；柳红芳（北京中医药大学东直门医院）；申春悌（中国中

医科学院）；谢雁鸣（中国中医科学院）；史大卓（中国中医科

学院西苑医院）；魏玮（中国中医科学院望京医院）；徐浩（中
国中医科学院西苑医院）；张朝辉（天津中医药大学附属第

二医院）
指南编写秘书组成员：
马唯（中国中医科学院西苑医院）；倪世豪（广州中医药

大学第一附属医院）
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３０９ － ３１０．

［２］ 　 林志能， 尹永坤， 池仙芳． 冠心宁片治疗冠心病合并轻度高
血压的临床分析［ Ｊ］ ． 现代实用医学， ２０２１，３３ （３）：３７９ －
３８０．
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