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救心丸治疗冠心病临床应用专家共识

中华中医药学会《救心丸治疗冠心病临床应用专家共识》项目组

［摘要］ 中成药与西药联合应用，在缓解冠心病患者心绞痛症状、增加运动耐量、提高生活质量、减少心血

管事件发生等方面具有一定优势。目前临床实践中救心丸已被广泛地用于治疗冠心病心绞痛，有必要在既往

应用研究的基础上制定专家共识作为临床用药指导文件，故组织国内中医、西医、中西医结合心血管病专家

及临床药学、方法学专家，总结救心丸临床应用经验及研究成果，完成了《救心丸治疗冠心病临床应用专家

共识》，旨在服务临床医师，为救心丸临床规范应用提供指导。
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冠心病作为我国高患病率、高死亡率且疾病负

担持续增长的重大公共卫生疾病，其发病率仍呈上

升趋势［1］。尽管现代医学防治冠心病的药物和血运

重建技术日臻完善，但仍有相当一部分患者存在诸

如心绞痛症状频发、运动耐量受限、生活质量下降

等问题［2］。中成药常与西药联合用于冠心病的治

疗，在缓解患者心绞痛症状、增加运动耐量、提高

生活质量、减少心血管事件发生等方面具有一定的

优势［3］。

冠心病心绞痛属于中医学“胸痹心痛”范畴［4］。

目前的临床实践中救心丸已被广泛用于治疗冠心病

心绞痛，并积累了较多的用药经验及研究报告。随

着临床实践的不断深入，有必要在既往应用研究的

基础上制定专家共识作为临床用药指导文件。中华

中医药学会《救心丸治疗冠心病临床应用专家共

识》项目组组织国内中医、西医、中西医结合心血

管病专家及临床药学、方法学专家，总结救心丸临

床应用经验及研究成果，完成了《救心丸治疗冠心

病临床应用专家共识》（以下简称本共识），旨在服

务临床医师，为救心丸临床规范应用提供指导。本

共 识 已 在 中 华 中 医 药 学 会 立 项 （立 项 编 号

20230501-GS-CACM），以《中华中医药学会中成药

临床应用专家共识报告规范》［5］为指导原则编写，

具体过程详见附件（扫描本文二维码获取）。

1　范围

本共识明确了救心丸治疗冠心病心绞痛的适应

症、疗效特点、用法用量、不良反应、禁忌及注意

事项等内容，适用于三级医院、二级医院、基层医

疗卫生机构的临床医师（中医、西医、中西医结合

专业）、药师，为合理使用救心丸治疗冠心病心绞

痛提供参考。

2　药物基本信息

救心丸处方来源于《华氏中藏经》中记载流传

的华佗用以治疗胸痹心痛的方剂，后经多次改良创

新，其主要成分为人参茎叶总皂苷、牛胆膏粉、人

工麝香、珍珠、人工牛黄、冰片、蟾酥、三七膏

粉，具有益气活血、化痰通络的功效，用于痰浊瘀

血痹阻心脉而致的胸痹心痛，症见胸闷、短气、心

悸、怔忡等。于 2017 年被纳入《国家基本医疗保

险、 工伤保险和生育保险药品目录（2017年版）》［6］。

3　疾病诊断

3. 1　西医诊断要点

冠心病稳定型心绞痛的诊断参考《中国慢性冠

脉综合征患者诊断及管理指南》［7］；不稳定型心绞

痛的诊断参考《非 ST 段抬高型急性冠状动脉综合

征诊断和治疗指南（2024）》［8］及欧洲心脏病学会

（ESC）《2023年急性冠脉综合征管理指南》［9］。

3. 2　中医诊断要点

胸痹心痛的诊断标准参考《中医内科常见病诊
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疗指南：中医病证部分》，其核心病机特点为本虚

标实，急性发作期以标实为主，缓解期以本虚为主［4］。

中医辨证参考《冠心病稳定型心绞痛中医诊疗

指南》［10］及《基于临床流行病学调查的冠心病心绞

痛中医证候诊断建议》［11］，根据气虚、血瘀、痰浊

证候要素的诊断要点，运用证候要素组合方式进行

辨证。1）气虚证：气短，乏力，神疲懒言；舌淡

或淡白。2）血瘀证：口唇紫暗；舌紫暗或暗红或

伴瘀点、瘀斑，舌下络脉瘀滞。3）痰浊证：头身

困重，形体肥胖；苔腻，脉滑。同时具备气虚、血

瘀、痰浊证候要素诊断要点各1或2项，结合舌脉，

即可进行中医证候类型诊断。

4　临床应用建议

4. 1　适应症

根据说明书内容，救心丸的功效为益气活血、

化痰通络，用于痰浊瘀血痹阻心脉而致的胸痹心

痛，症见胸闷、短气、心悸、怔忡等（共识建议，

专家共识度：92. 86%）。

4. 2　疗效特点

1）可减少冠心病心绞痛患者心绞痛发作次数

（证据等级：C级，推荐强度：强推荐）。

证据概要：纳入4项随机对照试验（RCT）［12-15］，

包含 524例研究对象。Meta分析结果表明，与西医

常规治疗对比，联合救心丸治疗可进一步减少患者

的心绞痛发作次数 ［MD=-1. 05，95%CI （-1. 78，
-0. 32），I²=92%，P=0. 005］。

2）可缩短冠心病心绞痛患者心绞痛持续时间

（证据等级：B级，推荐强度：强推荐）。

证据概要：纳入 3 项 RCT［13-15］，包含 355 例研

究对象。Meta 分析结果表明，与西医常规治疗对

比，联合救心丸治疗可进一步缩短患者的心绞痛持

续时间［MD=-1. 80，95%CI（-2. 30，-1. 30），I²=
0%，P＜0. 001］。

3） 可用于缓解心绞痛急性发作 （共识建议，

专家共识度：95. 24%）。

4）可提高冠心病心绞痛患者运动耐量（证据

等级：B级，推荐强度：强推荐）。

证据概要：纳入 2项RCT［12，14］，包含 247例研

究对象。Meta 分析结果表明，与西医常规治疗对

比，联合救心丸治疗可进一步增加患者运动平板

试 验总运动时间 ［MD=85. 21， 95%CI （44. 04，
126. 38），I²=7%，P＜0. 001］、提高患者运动平板

试验代谢当量［MD=1. 73，95%CI （0. 56，2. 90），

I²=61%，P=0. 004］。

纳入 1项RCT［12］，包含 169例研究对象。结果

表明，与西医常规治疗对比，联合救心丸治疗可进

一步提高患者运动平板试验 1分钟心率恢复［MD=
10. 05，95%CI （7. 09，13. 01），P＜0. 001］、降低

患者运动平板试验运动后劳累感（Borg评分）［MD=
-2. 30，95%CI（-2. 95，-1. 65），P＜0. 001］。

5）可改善冠心病心绞痛患者生活质量（证据

等级：C级，推荐强度：强推荐）。

证据概要：纳入 1项RCT［12］，包含 169例研究

对象。结果表明，与西医常规治疗对比，联合救心

丸治疗可进一步提高患者西雅图心绞痛量表总分

［MD=17. 76，95%CI（14. 70，20. 82），P＜0. 001］。
纳入 3 项 RCT［12，16-17］，包含 564 例研究对象。

Meta 分析结果表明，与西医常规治疗对比，联合

救心丸治疗可进一步提高患者的躯体活动受限程度

评分 ［MD=1. 80，95%CI （0. 91，2. 68）， I²=0%，

P＜0. 001］、提高患者的心绞痛稳定状态评分

［MD=12. 76，95%CI （4. 61，20. 91），I²=83%，P=
0. 002］、提高患者的心绞痛发作情况评分 ［MD=
8. 89，95%CI （1. 85，15. 9），I²=83%，P=0. 010］、

提高患者的治疗满意程度评分［MD=9. 77，95%CI
（1. 21，18. 33），I²=89%，P=0. 030］、提高患者的

疾病认知程度评分 ［MD=8. 71， 95%CI （1. 45，
15. 97），I²=87%，P=0. 020］。

6）可改善冠心病心绞痛患者中医证候（证据

等级：B级，推荐强度：强推荐）。

证据概要：纳入 1项RCT［12］，包含 169例研究

对象。结果表明，与西医常规治疗对比，联合救心

丸治疗可进一步降低患者中医证候积分 ［MD=
-13. 29，95%CI（-18. 05，-8. 53），P＜0. 001］。

7）可改善冠心病心绞痛患者心电图 ST段压低

情况（证据等级：B级，推荐强度：强推荐）。

证据概要：纳入 1 项 RCT［18］，包含 60 例研究

对象。分析结果表明，与西医常规治疗对比，联合

救心丸治疗可进一步减少患者动态心电图 ST 段压

低 总 持 续 时 间 ［MD=-8. 56， 95%CI （-13. 06，
-4. 06），P=0. 002］、减少患者动态心电图 ST 段压

低次数［MD=-0. 76，95%CI （-1. 36，-0. 16），P=
0. 010］、减少患者动态心电图心肌缺血总负荷

［MD=-20. 31，95%CI（-24. 72， -15. 9），P＜0. 001］。
4. 3　用法用量

救心丸的用法用量应遵照说明书，口服或舌下

含服，一次 1~2粒，一日 2次（共识建议，专家共
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识度：97. 62%）。

长期应用救心丸应在医生指导下进行（共识建

议，专家共识度：97. 62%）。

5　安全性

5. 1　不良反应

根据说明书内容，应用救心丸时可能出现嘴

麻、唇麻、舌麻、恶心、呕吐、流涎等不良反应

（共识建议，专家共识度：90. 48%）。

5. 2　禁忌及注意事项

根据说明书内容，孕妇、对本品及所含成分过

敏者禁用；与含有藜芦、五灵脂的药物联用时应谨

慎；运动员慎用（共识建议，专家共识度：97. 62%）。

6　研究进展

6. 1　拓展适应症

根据研究报道［12，15-17，19-22］，救心丸可用于冠心

病稳定型心绞痛、不稳定型心绞痛、急性心肌梗

死、经皮冠状动脉介入治疗 （PCI） 术后心绞痛、

非阻塞性冠状动脉疾病等。

6. 2　其他临床优势

1）可降低冠心病心绞痛患者的汉密尔顿焦虑

量表评分（证据等级：B级）。

证据概要：纳入 2项RCT［15，17］，包含 242例研

究对象。Meta 分析结果表明，与西医常规治疗对

比，联合救心丸治疗可进一步降低患者的汉密尔顿

焦虑量表评分［MD=-3. 54，95%CI（-4. 49，-2. 60），
I²=0%，P＜0. 001］。

2）可降低冠心病心绞痛患者的汉密尔顿抑郁

量表评分（证据等级：B级）。

证据概要：纳入 2项RCT［15，17］，包含 242例研

究对象。Meta 分析结果表明，与西医常规治疗对

比，联合救心丸治疗可进一步降低患者的汉密尔顿

抑郁量表评分［MD=-2. 10，95%CI（-3. 08，-1. 11），
I²=13%，P＜0. 001］。

3）可调节冠心病心绞痛患者血脂水平（证据

等级：B级）。

证据概要：纳入 1项RCT［23］，包含 160例研究

对象。结果表明，与西医常规治疗对比，联合救心

丸治疗可进一步降低患者低密度脂蛋白胆固醇水平

［MD=-0. 80，95%CI（-0. 92，-0. 68），P＜0. 001］、

提高患者高密度脂蛋白胆固醇水平 ［MD=0. 20，
95%CI （0. 07，0. 33），P=0. 003］、降低患者甘油

三酯水平 ［MD=-0. 42，95%CI （-0. 58，-0. 26），

P＜0. 001］。

纳入 1项RCT［21］，包含 160例研究对象。结果

表明，与西医常规治疗对比，联合救心丸治疗可进

一步降低患者总胆固醇水平 ［MD=-0. 70，95%CI
（-0. 95，-0. 45），P＜0. 001］。

4） 可降低冠心病心绞痛患者炎性因子水平

（证据等级：B级）。

证据概要：纳入 3 项 RCT［20-22］，包含 237 例研

究对象。Meta 分析结果表明，与西医常规治疗对

比，联合救心丸治疗可进一步降低患者的超敏C反

应蛋白水平［MD=-2. 94，95%CI（-4. 63，-1. 24），
I²=78%，P=0. 007］。

纳入 1 项 RCT［20］，包含 78 例研究对象。结果

表明，与西医常规治疗对比，联合救心丸治疗可进

一步降低患者肿瘤坏死因子 α 水平 ［MD=-7. 37，
95%CI（-12. 77，-1. 97），P=0. 007］。

5） 可改善冠心病心绞痛患者血管内皮功能

（证据等级：B级）。

证据概要：纳入 1项RCT［23］，包含 160例研究

对象。结果表明，与西医常规治疗对比，联合救心

丸治疗可进一步提高患者红细胞超氧化物歧化酶水

平 ［MD=231. 20，95%CI （102. 22，360. 18），P=
0. 004］、降低患者过氧化脂质水平 ［MD=-2. 22，
95%CI（-3. 13，-1. 31），P＜0. 001］、降低患者血

栓 烷 B2 水 平 ［MD=-31. 70， 95%CI （-54. 68，
-8. 72），P=0. 007］。

纳入 1 项 RCT［24］，包含 32 例研究对象。结果

表明，与西医常规治疗对比，联合救心丸治疗可进

一步降低患者血浆内皮素含量 ［MD=-24. 31，
95%CI（-27. 56，-21. 06），P＜0. 001］。

纳入 1 项 RCT［21］，包含 80 例研究对象。结果

表明，与西医常规治疗对比，联合救心丸治疗可进

一步提高患者一氧化氮水平 ［MD=19. 47，95%CI
（15. 57，23. 37），P＜0. 001］。
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Expert Consensus on the Clinical Application of Jiuxin Pills （救心丸） in the Treatment of Coronary Heart 
Disease
Project Group of the Expert Consensus on the Clinical Application of Jiuxin Pills （救心丸） in the Treatment of 
Coronary Heart Disease， China Association of Chinese Medicine
ABSTRACT The combined use of traditional Chinese patent medicine and western medicine offers certain advan⁃
tages in alleviating angina symptoms， increasing exercise tolerance， improving quality of life， and reducing the inci⁃
dence of cardiovascular events in patients with coronary heart disease （CHD）.  In current clinical practice， Jiuxin 
Pills （救心丸） have been widely applied in the treatment of CHD and angina pectoris.  Based on existing clinical 
research and application， it is deemed necessary to formulate an expert consensus to guide clinical medication.  There⁃
fore， cardiovascular experts from the fields of traditional Chinese medicine， western medicine， integrated medicine， 
as well as specialists in clinical pharmacy and methodology， have been convened to summarize the clinical experience 
and research findings related to Jiuxin Pills.  The resulting document， Expert Consensus on the Clinical Application of 
Jiuxin Pills in the Treatment of Coronary Heart Disease， aims to serve clinicians and provide guidance for the standar-
dized clinical use of Jiuxin Pills.
Keywords coronary heart disease； Jiuxin Pills （救心丸）； cardiovascular events； expert consensus
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