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!专家共识!

养心氏片治疗冠心病临床应用中国专家共识

世界中医药学会联合会心血管病专业委员会!世界中医药学会联合会介入心脏病专业委员会

世界中医药学会联合会心脏康复专业委员会!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

!!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
/<4+*,,+*

%' 养心氏片为(养心理论)的

中成药代表制剂&

,--G

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#

*+,-

年

版%&收录于*中华人民共和国药典+#

*+,:

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'

,

!养心氏片的组方基础

,

$

,

!养心氏片的中医学理论基础!(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-

,

.

' (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"#

,

%补气生血&益阴温阳&以补为养&治病求本$#

*

%

祛瘀化浊&行气止痛&以通为养&标本兼顾$#

<

%调补心

脾&交通心肾&疏肝解郁&以安为养'

,

$

*

!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
,<

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&定悸安神之用$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'

,

$

<

!养心氏片的工艺质控!*中华人民共和国

药典+#

*+,:

年版%

-

*

.示养心氏片的制作工艺为"人

参,黄连,醋延胡索,山楂与黄芪
;+ N

粉碎成细粉&其

余党参等
3

味与剩余黄芪加水煎煮
*

次&第一次
* A

&

第二次
,

$

: A

&滤过&合并滤液&滤液浓缩至相对密度

为
,

$

+;

%

,

$

,*

#

-*

&%&放冷&加
,

倍量乙醇使沉淀,

静置,滤过,滤液回收乙醇&浓缩至相对密度为
,

$

*+

%

,

$

**

#

-+

&%的清膏&与上述药粉混合&制成颗粒&干

燥' 压制成
, +++

片#小片%&包糖衣或薄膜衣片&或

压制成
:++

片#大片%&包薄膜衣&即得' 养心氏片为

薄膜衣片或糖衣片&规格" #

,

%为薄膜衣片&

+

$

< NL

片$

http://guide.medlive.cn/

wuyingying
指南下载

http://guide.medlive.cn/
http://guide.medlive.cn/


中国中西医结合杂志
!"#$%&

!

! #""""!

#

*

%为薄膜衣片&

+

$

; NL

片$ #

<

%为糖衣片 #片心重

+

$

< N

%'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#

!

G,

O

;3

K

,G

%

计&规格 #

,

%, #

<

%不少于
:+ !N

&规格 #

*

%不少于

,++ !N

'

另有研究采用高效液相色谱法测定养心氏片规格

#

*

%中除黄芪甲苷外
-

种指标性成分-

<

.见表
,

&养心

氏片指纹图谱-

G

.如图
,

&可作为养心氏片质量控制与

鉴别的参考'

表
,

"养心氏片
-

种指标性成分含量

成分 含量#

!NL

片%

葛根素
, ;*3

'

G*

大豆苷
<G4

'

:,

丹参素
4,;

'

;,

芦丁
<3G

'

<<

延胡索乙素
, ;<,

'

+;

淫羊藿苷
, 3:G

'

,+

芹菜素
*:G

'

;+

人参皂苷
PQ * -4<

'

G3

阿魏酸
:3,

'

3<

!!注"所有指标采用高效液相色谱法测定&养心氏片规格为
+

$

; NL

片

图
,

"养心氏片指纹图谱

*

!养心氏片药理作用

*

$

,

!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&增加冠脉血流量&降低心肌耗氧量&从而改

善在体
R8?N98

犬的血流动力学-

G

.

' 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-

:

&

;

.

'

*

$

*

!心肌保护作用

*

$

*

$

,

!急性心肌缺血中的心肌保护作用!大鼠

冠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 #

>?9(EQ@?9Q8

#

ASQ8

&

&JT

%含量&升高超氧化物歧化酶#

UVW8X(B@Q8

Q@U>VF?U8

&

YKJ

%活力&降低心率&降低心肌耗氧量&

促进血管内皮生长因子 #

Z?UIV9?X 8EQ(FA89@?9

NX([FA \?IF(X

&

]=0^

%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-

4

&

3

.

'

*

$

*

$

*

!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

YKJ

活性&降低
&JT

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-

-

.

'

*

$

*

$

<

!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-

,+

.

' 乳鼠缺

氧
L

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
L

复氧心肌细胞炎症因子
$'^

#

"

,

#2

#

,#

分泌&

减少乳酸脱氢酶合成&保护心肌细胞-

G

.

' 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,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'

*

$

*

$

G

!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&降低血管紧张素转移

酶,醛固酮水平&增强心功能&提高射血分数#

8M8IF@(E

\X?IF@(EU

&

=^

%值-

,+

.

$并抑制氧化应激与炎症反应&减

轻心肌水肿及炎性浸润' 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
_

#

!BG<

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-

,*

.

'

*

$

<

!调节代谢,抗动脉粥样硬化

*

$

<

$

,

!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-

G

.

$降低
*

型糖尿病合并高脂血症模型大鼠的血

糖&改善糖耐量的异常&改善胰岛素抵抗&降低血清

$!

,

$0

,

2J2

#

!

和血清游离脂肪酸& 升高血清

OJ2

#

!

'

*

$

<

$

*

!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#

8EQ(FA89@E

&

=$

%,

!

反

应蛋白#

!

#

X8?IF@Z8 WX(F8@E

&

!P_

%,同型半胱氨酸&

提高一氧化氮#

E@FX@I (B@Q8

&

'K

%&降低高敏
!

反应蛋

白#

ASW8XU8EU@F@Z8 !

#

X8?IF@Z8 WX(F8@E

&

AU

#

!P_

%水

平&升高血清脂联素水平-

,<

"

,;

.

&抑制血管炎症反

应-

,4

.

&抑制抗菌性多肽
22

#

<4

表达-

,3

.

&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-

G

.

&养心氏片含药血清可抑制缺氧内皮细胞生

成
&JT

,

$.T*

,

]=0^

及
=$

&提高缺氧内皮细胞

YKJ

的活力&促进
_0#*

,

'K

和
8'KY

的合成&发挥
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缺氧血管内皮细胞保护作用$一项以人单核细胞株

$O_

#

,

细胞为基础的研究显示&养心氏片干扰
'KJ,L

P@W*

信号通路&抑制活化的巨噬细胞分泌
&#^

和

&!_

#

,

&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-

,-

.

'

*

$

G

!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
:

#羟色胺,去甲肾上腺素,多

巴胺水平&发挥抗抑郁的作用-

*+

.

' 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-

G

.

' 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'

<

!养心氏片的上市前临床研究

<

$

,

!养心氏片治疗冠心病
$

期临床试验!青岛

市第二人民医院等
3

家医疗机构共纳入
G+4

例冠心

病患者&观察组 #

<,*

例 % 予养心氏片 #片芯重

+

$

< NL

片%&

G

%

;

片
L

次&

<

次
L

日&对照组#

-:

例%予复

方丹参片&观察
G

周' 结果显示"养心氏片总有效率

-3

$

4*`

&心电图改善总有效率
;4

$

<,`

&与对照组比

较&差异有统计学意义#

_ a+

$

+,

%$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-

G

.

'

<

$

*

!养心氏片治疗胸痹#冠心病心绞痛%

%

期临

床试验!青岛医学院第一附属医院#现青岛大学附属

医院%等
:

家医疗机构观察胸痹气虚血瘀证#心绞痛%

患者
<*G

例&予养心氏片#片芯重
+

$

< NL

片%&

G

%

;

片
L

次&

<

次
L

日&观察
G

周' 结果表明"胸痹总有效率

-*

$

*3`

&心绞痛总有效率
-,

$

;4`

&心电图总有效率

4+

$

+;`

&硝酸甘油#或心痛定%停减率
3,

$

--`

$同时

可以降低胆固醇&改善血液黏稠度&对血糖无影响'

;

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-

G

.

'

G

!养心氏片的上市后临床研究

G

$

,

!治疗冠心病心绞痛研究!(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)

-

G

.

&

<

家中心共纳入
3+

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'

<

项养

心氏片治疗冠心病心绞痛的系统综述分别纳入
,<

,

,G

和
,<

项
P!$

研究&共计
, *3,

,

, :,4

,

, +*G

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-

*<

"

*:

.

' 有
P!$

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片治疗冠

心病心绞痛疗效优于单独用药-

*;

"

*-

.

$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

用后者$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'

G

$

,

$

,

!稳定型心绞痛 #

UF?b98 ?EN@E? W8IF(

#

X@U

&

YT_

%!

*+,G

年开展的真实世界研究(养心氏片

治疗
YT_

#气虚血瘀证%比较效果研究)

-

<4

.

&纳入了来

自
G

个地区
,<

家医疗机构的
, ++3

例患者&结果显

示&养心氏片对气虚血瘀证
YT_

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' 一

项纳入
G*+

例
YT_

患者的
P!$

研究显示-

<3

.

&养心氏

片总有效率为
-4

$

:4`

&优于单纯西药治疗$另有多项

较小样本量的
P!$

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-

<-

"

G4

.

' 有研究显示养心氏片可以有效改善女性

YT_

患者的临床症状&并具有良好的耐受性-

G3

.

'

G

$

,

$

*

!不稳定型心绞痛 #

VEUF?b98 ?EN@E?

&

cT

%!

<

项
P!$

研究显示&常规西药治疗基础上加用

养心氏片治疗
cT

&临床疗效和心电图改善程度优于

单纯西药治疗-

,;

&

G-

&

:+

.

'

*

项
P!$

研究分别纳入

,*+

例和
,G+

例
cT

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-

:,

&

:*

.

' 另一项样本量为
;+

例的
P!$

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
cT

的有效率为
-<

$

<<`

&优于单纯常规西药

治疗-

:<

.

'

G

$

,

$

<

!急性非
Y$

段抬高型心肌梗死!有研究

显示&养心氏片能够改善急性非
Y$

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-

:G

.

'

G

$

,

$

G

!经皮冠状动脉介入治疗#

W8XIVF?E8(VU

I(X(E?XS @EF8XZ8EF@(E

&

_!#

%术后心绞痛!

,

项纳入

,++

例
_!#

术后心绞痛患者的
P!$

研究显示&养心氏

片能够改善
_!#

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-

::

.

'

G

$

*

!治疗慢性心力衰竭研究!养心氏片对于冠

心病-

:;

"

:-

.

,扩张性心肌病-

;+

&

;,

.等引起的慢性心力衰

竭气虚血瘀证患者有效'

*

项养心氏片治疗心力衰竭
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!"#$%&

!

! %""""!

疗效的
&8F?

分析&分别纳入
,,

和
,G

个
P!$

研究&

共计
, *,4

例及
, ,<,

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

; >@E

步行距离&提高患者运动耐量$并可降低患者血

清氨基末端
R

型钠尿肽原,

AU

#

!P_

-

;*

&

;<

.

' 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

,

年期住院率及病死率-

;G

.

'

G

$

<

!治疗心律失常研究

G

$

<

$

,

!缓慢性心律失常!吉林大学第二医院

,

项(养心氏片治疗缓慢性心律失常临床研究)

-

G

.

&纳

入
3+

例患者&结果显示&养心氏片能够提高
*G A

总心

搏数及平均心率&改善患者临床症状&提高患者生活

质量'

G

$

<

$

*

!室性期前收缩!

,

项
P!$

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
4*

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-

;:

.

'

,

项
P!$

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
-+

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-

;;

.

$另有两项
P!$

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-

;4

&

;3

.

'

G

$

<

$

<

!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
3;

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-

;-

.

'

,

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
;G

例患者&结果显示&

养心氏片总有效率
4*

$

:`

&安全性良好-

4+

.

' 另
,

项

P!$

研究观察了养心氏片联合,<,碘治疗甲状腺功能

亢进并发心房纤颤的疗效&纳入
<;4

例患者&结果显

示&联合治疗疗效优于单纯,<,碘治疗&安全性良好-

4,

.

'

G

$

G

!治疗动脉粥样硬化研究!

,

项
P!$

研究观

察了养心氏片对颈动脉粥样硬化症的临床疗效&共纳

入
;+

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-

4*

.

$另

,

项研究纳入
,,;

例患者&观察了养心氏片对脑动脉

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-

4<

.

'

G

$

:

!治疗冠心病伴抑郁,焦虑,失眠研究!

,

项

样本量
-+

例的
P!$

研究显示&对于
YT

伴抑郁症患

者&加用养心氏片疗效优于常规西药治疗-

4G

.

$另
,

项

样本量
3;

例的
P!$

研究显示&对于
YT

伴焦虑症患

者&加用养心氏片疗效优于常规西药治疗-

4:

.

'

,

项纳

入
3*

例患者的
P!$

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-

4;

.

' 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-

44

&

43

.

'

G

$

;

!其他!有文献报告&养心氏片对高血压

病-

4-

"

3*

.

, 高 脂 血 症-

,;

&

<-

&

G-

&

4<

&

3<

"

3:

.

,

*

型 糖 尿

病-

<,

&

<<

&

<;

&

<4

.

&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,贫血性心脏病,肺源性心脏病

等-

3;

"

-:

.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-

-;

"

,++

.非心源性疾病也有临床应用

的报告'

:

!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)&采用
<P

一体化研究方法,真实世界前瞻性队

列研究设计&

-

家中心&共纳入
G++

例患者&结果显示&

养心氏片在改善
YT

患者活动能力,减少心绞痛发作,

增强治疗满意度,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-

,+,

&

,+*

.

'

;

!养心氏片安全性研究

;

$

,

!急性毒理实验!养心氏片急性毒性实

验-

G

.

&预实验小鼠
,+

只&最大灌胃浓度#

+

$

; NL>2

%

和最大灌胃容积#

+

$

G >2L,+ N

%灌胃给药&观察
*G A

&

未见死亡&无法测出半数致死量#

2J

:+

%$最大给药量

试验&药物组和对照组小鼠各
*+

只&养心氏片最大灌

胃浓度#

+

$

; NL>2

%和最大灌胃容积#

+

$

G >2L,+ N

%

给药&相当于成人养心氏片临床日用量的
*;;

倍&空

白组灌胃等量蒸馏水&观察
,G

天&未见明显毒性反应&

未检测出
2J

:+

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
,++

倍较为安全&日最大给药量相当于成

人临床日用量的
*;;

倍&未见明显急性毒性反应'

;

$

*

!长期毒理实验!养心氏片长期毒理实

验-

G

.

&大白鼠
3+

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
*+

只&雌,雄各
,+

只'

高剂量组动物给予养心氏混悬液
*+ >2LdN

灌胃#相

当于
; NLdN

&为临床日服用量
;3

倍%$中剂量组给予

养心氏混悬液
,+ >2LdN

灌胃#相当于
< NLdN

&为临床

日服用量
<G

倍%$低剂量组动物给予养心氏混悬液
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: >2LdN

灌胃 #相当于
,

$

: NLdN

&为临床日服用量

,4

倍%$空白对照组给予蒸馏水
*+ >2LdN

灌胃&持续

44

天&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'

;

$

<

!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-

,+<

.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

-

家临床研究中心
< ++*

例患者'

*

例患者口干&

,

例

减量后好转&

,

例可耐受而继续服药$

,

例患者胃部灼

烧&

,

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$

,

例心慌患者停药后痊愈' 根据

'?X?EM(

评分&口干,心慌可能为不良反应&不良反应

发生率为
+

$

,`

' 养心氏片的不良反应为偶见&临床

应用安全性较高'

4

!养心氏片的临床应用建议

4

$

,

!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"#

,

%冠心病稳定型心绞痛$#

*

%冠心病不稳定型心

绞痛$#

<

%非
Y$

段抬高型心肌梗死$#

G

%

_!#

术后心

绞痛$#

:

%冠心病心绞痛伴抑郁,焦虑,失眠-

,+G

.

'

4

$

*

!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"#

,

%心功能
&

%

%

级的慢性

缺血性心力衰竭$#

*

%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,阵发性房颤,持续性房颤$#

<

%冠

心病伴高脂血症-

,+:

.

$#

G

%冠心病伴高血压
&

%

$

级$

#

:

%冠心病伴
*

型糖尿病$#

;

%动脉粥样硬化症-

,+;

.

'

4

$

<

!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

症用药临床宜审慎'

3

!养心氏片的用法用量与注意事项

3

$

,

!规格及用法用量!#

,

%薄膜衣片&

+

$

< NL

片&

口服&

,

次
G

%

;

片&

,

日
<

次$#

*

%薄膜衣片&

+

$

; NL

片&

口服&

,

次
*

%

<

片&

,

日
<

次'

3

$

*

!使用疗程!现有的养心氏片临床应用研

究&大多数以
G

周为
,

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'

3

$

<

!注意事项

3

$

<

$

,

!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'

3

$

<

$

*

!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
$

期临床试验无不良反应发生&

%

期临

床试验纳入
<*G

例患者&

;

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
< ++*

例患者&与养心氏片可

能相关的不良反应包括口干
*

例&心慌
,

例&经减量或

停药后症状消失-

G

.

'
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