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前    言 
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引    言 

心血管疾病是我国主要死亡原因，其患病率和死亡率处于上升阶段，严重威胁着我国人

民的健康安全
[1]
。《中国心血管健康与疾病报告》

[2]
（2023版）指出，我国心血管病现患人数

3.3亿，农村和城市每5例死亡中就有2例死于心血管病，并且面临人口老龄化和代谢危险因

素持续流行的双重压力，心血管病负担仍将持续增加。 

芪参益气滴丸具有益气通脉，活血止痛之功，是目前冠状动脉粥样硬化性心脏病（简称

冠心病）临床治疗推荐用药，已被纳入《急性心肌梗死中西医结合诊疗专家共识》
[3]
和《冠

心病合理用药指南》（第二版）
[4]
中，同时在全国多个省市各级临床医疗机构均有使用。芪参

益气滴丸在临床中广泛应用，临床疗效显著，但未经过系统整理、归纳，缺乏相应的指导性

文件。通过总结有关芪参益气滴丸的临床医师应用经验基础，梳理现有循证及临床研究证据，

明确其在疾病治疗的优势环节、用药方案与时机、剂量疗效特点、用药安全及注意事项等问

题，促进临床规范合理应用，减少临床用药风险，特制订本临床应用专家共识指导临床实践。 

本共识由上海中医药大学附属曙光医院牵头，联合国内中医、西医临床专家及药学、方

法学专家，遵循专家共识标准流程共同编写制定。本共识的制订遵循《中华中医药学会中成

药临床应用专家共识工作方案》，历经梳理说明书，文献预检索，专家访谈，问卷设计及临

床应用调研，临床问题确定，证据检索、综合及评价，形成推荐意见/共识建议，撰写共识

草案，征求意见，同行评价等环节，通过并进行进一步的修改和完善，最终形成了本专家共

识送审稿。 

在本共识的制订过程中，所有相关参与者均无利益冲突，特此说明。 
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1 推荐意见/共识建议概要表 

1.1 推荐意见 

表 1.《芪参益气滴丸临床应用专家共识》推荐意见表 

对应临床问题 推荐条目 具体内容 证据等级 投票结果 
推荐强

度 

临床问题 3 推荐条目 1.1 
在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸，可用于治疗稳定型心

绞痛患者，以改善临床症状和心电图表现 
A 强推荐 100% 强推荐 

临床问题 3 推荐条目 1.2 
在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸，能够改善稳定型心绞

痛患者中医证候积分 
B 强推荐 91.3% 强推荐 

临床问题 3 推荐条目 1.3 
在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸，可用于治疗稳定型心

绞痛患者，以减少心绞痛发作次数 
C 强推荐 69.57% 强推荐 

临床问题 3 推荐条目 1.4 
在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸，可用于治疗稳定型心

绞痛患者，以减少硝酸甘油使用量 
B 强推荐 86.96% 强推荐 

临床问题 4 推荐条目 2.1 
在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸，可用于治疗不稳定型

心绞痛患者，以改善临床症状和心电图表现 
B 强推荐 86.96% 强推荐 

临床问题 4 推荐条目 2.2 
在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸能够降低冠心病不稳

定型心绞痛患者总胆固醇（TC）水平 
B 

强推荐 47.83% 

弱推荐 39.13% 
弱推荐 

临床问题 4 推荐条目 2.3 
在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸能够降低冠心病不稳

定型心绞痛患者甘油三酯（TG）和低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）水平 
C 强推荐 86.96% 弱推荐 
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临床问题 5 推荐条目 3.1 

在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸，可用于冠心病 PCI

术后心绞痛治疗，以提高临床有效率，改善中医症状积分和中医血瘀证

候积分水平 

C 强推荐 78.26% 强推荐 

临床问题 5 推荐条目 3.2 
在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸，可用于冠心病 PCI

术后心绞痛治疗，以减少心绞痛复发率 
A 强推荐 91.3% 强推荐 

临床问题 5 推荐条目 3.3 
在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸，可用于冠心病 PCI

术后心绞痛治疗，以改善患者心绞痛发作情况（SAQ量表） 
C 强推荐 69.57% 强推荐 

临床问题 5 推荐条目 3.4 

在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸，可用于冠心病 PCI

术后心绞痛治疗，以改善患者躯体受限程度、提升心绞痛稳定状况和治

疗满意程度（SAQ量表） 

C 强推荐 65.22% 强推荐 

1.2 共识建议 

表 2.《芪参益气滴丸临床应用专家共识》 共识建议表 

对应临床问题 共识条目 具体内容 投票结果 建议/不建议 

临床问题 1 

临床问题 2 
共识条目 1 

芪参益气滴丸适用气虚血瘀型胸痹心痛患者，以减轻心前区刺痛、

胸闷、心悸、气短等中医临床症状 
建议 100% 建议 

临床问题 6 共识条目 2 
芪参益气滴丸可用于治疗冠状动脉微血管心绞痛，以减轻胸闷胸痛

等临床症状，但需要更多高质量 RCT研究提供证据 
建议 90.48% 建议 

临床问题 7 共识条目 3 孕妇及过敏体质者慎用芪参益气滴丸 建议 85.71% 建议 

临床问题 7 共识条目 4 
极个别患者服用芪参益气滴丸期间可出现胃肠道不适、低血压、头

晕头痛等不良反应 
建议 76.19% 建议 
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临床问题 7 共识条目 5 芪参益气滴丸不良反应的处理方式主要采用停药及对症处理 建议 95.24% 建议 GS/CACM 公
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2  范围 

本共识提出了芪参益气滴丸临床应用的疗效特点、使用建议、剂量疗程和注意事项等。 

本共识适用于各级中医、中西医结合或西医医院从事临床疾病防治工作的临床医生，为

合理使用芪参益气滴丸提供参考。 

3  药物基本信息  

3.1 处方来源 

芪参益气滴丸是天士力集团以先进科学技术提取黄芪、丹参、三七、降香中的有效成分

精制而成的滴丸制剂，是中医传统理论和现代制剂技术结合的结晶，主要用于心血管疾病的

治疗。 

3.2 药物组成 

芪参益气滴丸组方由黄芪、丹参、三七和降香油四味药构成。黄芪甘微温，乃补气要药，

书载“益元气”，“补诸虚不足”，尤善补脾肺之气。脾为后天之本，营卫之源；肺主一身

之气，辅心输布气血。脾肺得补，可以御气血，益心气，而收“气行血行”之功。培其元气，

固其根本，用之为君。丹参苦微寒，功优活血调血，兼养心血，安神定志。《纲目》称其“活

血，通心包络”，故对解除心脉瘀阻，尤其所长。《纲目》说：“丹参破宿血，补新血，其

功大类当归、地黄、芍药”，《本草经疏》也说：“久服利人益气，养血之验也”。一味丹

参，功兼四物，通不伐正，补而化瘀，止痛也佳，用之为臣。三七甘微苦温，散淤血而之痛，

张锡纯誉其“化瘀血而不伤新血，允为理血妙品”，与丹参合则化瘀止痛力增，用为佐药。

气滞血亦瘀，降香油性温，行气解郁，化瘀止痛，气血兼理，又防黄芪补而壅气，和中悦脾，

疏通气血，用为佐使。全方通补兼施，补而不滞，通不伤正，共奏益气通脉，活血止痛之功。

以上四味药组合，气血双行，通补兼施，配伍合理。 

3.3 功效主治 

益气通脉，活血止痛，用于气虚血瘀所致胸痹，症见胸痹胸痛，气短乏力、心悸、自汗、

面色少华、舌体胖有齿痕、舌质暗或有瘀斑、脉沉弦；冠心病心绞痛见上述证候者。
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4  临床问题清单 

1.芪参益气滴丸适用于什么证型的胸痹心痛患者？ 

2.芪参益气滴丸能否缓解胸痹心痛病（气虚血瘀证）患者胸闷、胸痛、心悸、气短乏力、

自汗等临床症状? 

3.芪参益气滴丸能否改善冠心病稳定型心绞痛患者病情？（如减少心绞痛发作次数、缓

解心绞痛程度、减少硝酸甘油用量、改善患者生活质量；心血管终点事件） 

4.芪参益气滴丸能否改善不稳定型心绞痛患者的病情？（如心绞痛发作次数、心绞痛持续

时间、心电图表现；患者心血管终点事件） 

5.芪参益气滴丸对冠心病PCI术后患者疗效如何？（如术后心绞痛发作次数、心绞痛持续

时间、心电图，围手术期心肌梗死发生率） 

6.芪参益气滴丸对冠状动脉微循环功能障碍的影响如何？其临床疗效及安全性如何? 

7.长期服用芪参益气滴丸的安全性如何？ 

5  疾病诊断 

5.1  中医诊断要点 

胸痹心痛是因胸阳不振，阴寒、痰浊、血瘀等留踞胸廓，或心气不足，鼓动乏力，致使

气血痹阻，心失血养所致。临床以胸闷、气短及发作性心胸疼痛等为特征的心系病
[5]
。当胸

痛性质出现动则尤甚，休息时减轻，伴随乏力气短，心悸汗出，舌体胖有齿痕，舌质暗有瘀

斑或瘀点、苔薄白，脉沉弦或有间歇时，辨证为气虚血瘀证。诊断要点参考2019年《冠心病

稳定型心绞痛中医诊疗指南》
[6]
，具体如下： 

（1）气虚：①胸闷或胸痛劳则诱发（4分）；②神疲（3分）；③乏力（3分）；④气短

（3分）；⑤自汗（3分）；⑥心悸（1分）；⑦舌淡胖或有齿痕（2分）；⑧脉弱（2分）。 

（2）血瘀：①固定性胸痛（4分）；②舌质紫暗或舌体有瘀斑瘀点（4分）；③舌下静

脉紫暗（3分）；④面色紫暗（3分）；⑤身体有瘀点或瘀斑（3分）；⑥肢体麻木（2分）；

⑦口唇紫暗或暗红（2分）；⑧脉涩（2分）。 

气虚及血瘀证候要素得分相加分别≥8分，即可诊断。 

5.2  西医诊断要点 

5.2.1 稳定型心绞痛 
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稳定型心绞痛指由心肌缺血缺氧引起的典型心绞痛发作，其临床表现在1至3个月内相对

稳定，即每日和每周疼痛发作次数大致相同，诱发疼痛的劳力和情绪激动程度相同，每次发

作疼痛的性质和疼痛部位无改变，疼痛时限相仿，服用硝酸甘油后也在相近时间内产生疗效。

诊断标准参考《冠心病合理用药指南（第2版）》
[7]
和《稳定性冠心病诊断与治疗指南》

[8]
如

下： 

（1）临床表现：具有典型心绞痛发作，其临床表现在1至3个月内相对稳定，即每日和

每周疼痛发作次数大致相同，诱发疼痛的劳力和情绪激动程度相同，每次发作疼痛的性质和

疼痛部位无改变，疼痛时限相仿，服用硝酸甘油后在相近时间内产生疗效； 

（2）心电图变化：任一导联ST段压低≥0.05mV，或T波低平、双向或倒置，或出现一过

性ST段抬高，或负荷心电图试验阳性（心电图2个以上导联J点后0.06-0.08s的ST段出现水平

或下斜型下移≥0.1mV）。静息心电图正常并不能除外心肌缺血； 

（3）心肌损伤标志物：肌酸激酶（creatine kinase，CK）、肌酸激酶同工酶（creatine 

kinase-MB，CKMB）、心肌肌钙蛋白 I（cardiac troponin I，cTNI）、心肌肌钙蛋白T（cardiac 

troponin T，cTNT）等阴性； 

（4）冠状动脉造影（coronary angiography，CAG）：CAG检查发现心外膜下冠状动脉

直径狭窄超过50%。 

5.2.2 不稳定心绞痛 

不稳定型心绞痛是介于稳定型心绞痛和急性心肌梗死之间的临床状态，包括除稳定型劳

力型心绞痛以外的初发型、恶化型劳力型心绞痛和各型自发型心绞痛；是在动脉粥样硬化病

变的基础上，由冠状动脉内膜下出血、斑块破裂、破损处血小板与纤维蛋白凝集形成血栓、

冠状动脉痉挛以及远端小血管栓塞引起的急性或亚急性心肌供氧减少所致
[9]
。诊断标准参考

《非ST段抬高型急性冠脉综合征诊断和治疗指南》（2024）
[10]

如下：
 

（1）病史及危险因素：具有冠心病、高血压病、糖尿病病史，或血脂异常、吸烟、腹

型肥胖等危险因素。 

（2）临床症状：心绞痛发作在休息时，并且持续时间通常20分钟以上；1个月内新发心

绞痛，可表现为自发型发作与劳力型发作并存；既往有心绞痛病史，近1个月内心绞痛恶化

加重，发作次数频繁、时间延长或痛阈降低。 

（3）心电图表现：不稳定型心绞痛发作时静息心电图可出现2个或更多的相邻导联ST段

下移≥0.1mv和（或）对称性T波倒置。 

5.2.3 冠状动脉微血管心绞痛 
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冠状动脉微血管心绞痛指任何原因导致的冠状动脉微血管功能改变和/或结构异常，影

响心肌微循环灌注，进而出现胸闷胸痛等一系列临床表现。但冠状动脉造影仅能显示直径

200μm以上的冠状动脉（约占冠状动脉血管网的5%），对冠状动脉微循环系统无法显示。诊

断标准参考《冠状动脉微血管疾病诊断和治疗的中国专家共识》
[11]

中原发性稳定性微血管心

绞痛如下。 

（1）典型劳力性心绞痛症状但硝酸甘油疗效不佳； 

（2）静息或负荷状态下心肌缺血的客观证据（ST段压低、心肌灌注缺损或心肌代谢产

物增多）但无节段性室壁运动异常； 

（3）无创或创伤性影像技术测量的冠状动脉血流储备（coronary flow reserve，CFR）

＜2.0； 

（4）冠状动脉造影或冠状动脉计算机断层摄影检查无明显心外膜下冠状动脉狭窄（＜

20%）； 

（5）排除非心源性胸痛和其他心脏疾病。 

此5点为诊断原发性稳定性微血管心绞痛的必备条件。如其他条件均具备但影像技术测

量的CFR≥2.0，可行冠状动脉内注射乙酰胆碱的激发试验，如心外膜下冠状动脉无痉挛但出

现心绞痛症状和心电图缺血型ST-T改变，可确诊原发性稳定性微血管心绞痛。 

6 临床应用建议 

6.1 适应症 

芪参益气滴丸适用气虚血瘀型胸痹心痛患者，以减轻心前区刺痛、胸闷、心悸、气短等

中医临床症状（共识建议）。临床适应症包括：冠心病稳定型心绞痛、不稳定型心绞痛、冠

心病经皮冠状动脉介入治疗（percutaneous coronary intervention，PCI）术后胸闷胸痛

临床症状及冠状动脉微血管心绞痛，以下分条目详细阐述各个疾病的专家推荐意见、共识建

议及临床研究证据。 

6.1.1 稳定型心绞痛 

在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸，能够改善稳定型心绞痛患者的临床

症状和心电图疗效（A级，强推荐）、中医证候积分（B级，强推荐），减少硝酸甘油使用量

（B级，强推荐）和心绞痛发作次数（C级，强推荐）。 

对包含3044例患者的26篇RCTs研究进行Meta分析
[12]

，结果显示，在西医规范化治疗基础

上，联合应用芪参益气滴丸能够改善临床疗效（RR=1.24，95%CI [1.10，1.39]，P＜0.01）、
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心电图变化（RR=2.59，95%CI [1.94，3.47]，P＜0.01）、中医证候积分（RR=1.75，95%CI 

[1.14，2.69]，P<0.01）、左心室射血分数（LVEF）（MD=7.89，95%CI [5.52，10.25]，P

＜0.01）、和心排血量（MD=0.90，95%CI [0.52，1.28]，P＜0.01）；减少硝酸甘油使用量

（RR=1.13，95%CI [1.02，1.26]，P＜0.05）和心绞痛发作次数（MD=-1.61，95%CI [-2.51，

-0.70]，P＜0.01）。 

6.1.2 不稳定型心绞痛 

在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸，能够改善不稳定型心绞痛患者临床

症状和心电图表现（B级，强推荐），降低总胆固醇（total cholesterol，TC）水平（B级，

弱推荐），降低甘油三酯（triglyceride，TG）和低密度脂蛋白胆固醇（low-density 

lipoprotein cholesterol，LDL-C）水平（C级，弱推荐）。 

对包含1779例患者的18篇RCTs研究进行Meta分析
[38]

，结果显示，在西医规范化治疗基础

上，联合应用芪参益气滴丸可以显著改善患者心绞痛临床疗效（RR=0.81，95%CI [0.76，

0.85]，P＜0.01）、心电图变化（RR=0.84，95%CI[0.78，0.92]，P＜0.01）、左心室射血

分数（LVEF）（MD=-4.04，95%CI[-4.81，-3.28]，P＜0.01）；能够降低甘油三酯（TG）（MD=0.50，

95%CI [0.21，0.79]，P＜0.01）、总胆固醇（TC）（RR=0.42，95%CI[0.30，0.55]，P＜0.01）

和低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）水平（MD=0.40，95%CI[0.24，0.56]，P＜0.01）。 

6.1.3 冠心病PCI术后胸痹心痛临床症状 

在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸，可用于冠心病PCI术后心绞痛治疗，

以提高临床有效率，改善中医症状积分和中医血瘀证候积分水平（C级，强推荐）。 

在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸，可用于冠心病PCI术后心绞痛治疗，

以减少心绞痛复发率（A级，强推荐），改善心绞痛发作情况（SAQ量表）（C级，强推荐）、

患者躯体受限程度，提升心绞痛稳定状况和治疗满意程度（SAQ量表）（C级，强推荐）。 

对包含4876例患者的41篇RCTs研究进行Meta分析
[43]

，结果显示，在西医规范化治疗基础

上，联合应用芪参益气滴丸显著提高冠心病PCI术后心绞痛患者的临床有效率（RR=1.36，

95%CI [1.14，1.62]，P＜0.01）。芪参益气滴丸治疗6个月后可显著降低中医症状积分（MD=-

4.32，95%CI [-5.62，-3.03]，P＜0.01）和血瘀证候积分（MD=-2.92，95%CI [-5.42，-0.42]，

P＜0.05）。芪参益气滴丸可用于治疗冠心病PCI术后心绞痛患者，减少心绞痛复发率（RR=0.54，

95%CI [0.37，0.81]，P＜0.01）。在西雅图心绞痛评分方面，芪参益气滴丸可显著改善躯

体受限程度（physical limitation，PL）（MD=7.02，95%CI [2.79，11.26]，P＜0.01）、

心绞痛稳定状况（anginal stability，AS）（MD=6.16，95%CI [3.84，8.49]，P＜0.01）
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和心绞痛发作情况（anginal frequency，AF）（MD=7.62，95%CI [4.74，10.51]，P＜0.01），

提高治疗满意程度（treatment satisfaction，TS）（MD=5.19，95%CI [1.15，9.22]，P＜

0.05）。 

6.1.4 冠状动脉微血管心绞痛 

芪参益气滴丸可用于治疗冠状动脉微血管心绞痛，以减轻胸闷胸痛等临床症状，但需要

更多高质量RCT研究提供证据（共识建议）。 

共纳入3篇RCTs
[93]

，因结局指标差异较大，未能进行合并分析，仅进行系统综述。一项

临床研究显示
[93]

，芪参益气滴丸联合西药常规治疗1月可显著降低冠心病心绞痛患者肌钙蛋

白I水平，降低微循环阻力指数，减少心肌损伤，维持微血管功能。另一项研究结果显示
[96]

，

芪参益气滴丸联合西医常规治疗3月可显著提高非阻塞性冠状动脉缺血疾病患者生活质量及

冠脉微循环功能改善率，且安全性良好。此外，研究显示芪参益气滴丸能够显著降低可溶性

血栓调节蛋白浓度指标及TIMI帧数
[97]

。 

6.2 用法用量 

餐后半小时服用，一次1袋（每袋装0.5g；薄膜衣滴丸每袋装0.52g），一日3次，4周为

一疗程或根据临床实际状况调整。 

6.3 联合用药 

与其他中药或中成药联合使用时，应注意辨证施治原则，关注用药安全性。 

7 安全性 

7.1 不良反应 

芪参益气滴丸不良反应的处理方式主要采用停药及对症处理（共识建议）。 

共4篇文献
[57]

报告了西医常规治疗联合芪参益气滴丸出现的不良反应，低血压、过敏、

头痛、急性肾损伤、恶心、呕吐、腹泻、胃脘部疼痛、牙龈出血累计26例。 

7.2 禁忌 

孕妇及过敏体质者慎用芪参益气滴丸（共识建议）。 

7.3 注意事项  

极个别患者服用芪参益气滴丸期间可出现胃肠道不适、低血压、头晕头痛等不良反应（共

识建议）。 

8 研究进展 
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8.1 冠心病急性ST段抬高型心肌梗死 

研究表明，在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸，能够改善冠心病急性ST

段抬高型心肌梗死（STEMI）患者左心室射血分数、左心室舒张末期内径、左心室收缩末期

内径，降低NT-proBNP指标水平（C级证据）。证据概要：对包含616例患者的6篇RCTs研究进

行Meta分析
[56]

，结果显示，在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸能够改善冠心

病急性ST段抬高型心肌梗死患者左心室射血分数（LVEF）（MD=4.05，95%CI [1.66，6.44]，

P＜0.01）；降低NT-proBNP指标水平（MD=161.73，95%CI [72.11，251.36]，P＜0.01）；

改善左心室舒张末期内径（left ventricular end-diastolic dimension，LVEDD）（MD=-

4.20，95%CI [-7.91，-0.49]，P＜0.05）和左心室收缩末期内径（left ventricular end-

systolic dimension，LVESD）（MD=-2.77，95%CI [-5.33，-0.21]，P＜0.05）。 

8.2 冠心病心肌梗死后二级预防 

研究表明，芪参益气滴丸在冠心病心肌梗死后二级预防上与阿司匹林有相似的作用，但

需要更多高质量RCT研究提供证据（A级证据）。症状概要：一项包含3505例患者的RCT研究

[98]
，结果显示芪参益气滴丸与阿司匹林组相比，在治疗12个月，并观察6个月后芪参益气滴

丸组在12个月和18个月主要结局的估计发生率分别为2.98%和3.67%，阿司匹林组分别为2.96%

和3.81%，两组间无显著差异，芪参益气滴丸在冠心病心肌梗死二级预防方面具有与阿司匹

林相似的效果，且不良反应更少。基础实验表明，芪参益气滴丸具有血小板抑制作用、稳定

动脉粥样硬化斑块及心肌保护作用。 

8.3 冠心病合并心力衰竭 

研究表明，芪参益气滴丸可以提高冠心病合并心力衰竭患者6分钟步行距离，改善左心

室射血分数、左心室收缩末期容积和左心室收缩末期内径，降低NT-proBNP水平（C级证据）。

芪参益气滴丸可以改善冠心病合并心力衰竭患者心功能分级（NYHA分级）（A级证据）和心

室舒张功能（C级证据）。证据概要：对包含3703例患者的32篇RCTs研究进行Meta分析
[99]

，

结果显示，在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸可以进一步提高患者6分钟步

行距离（MD=50.14，95%CI [18.17，82.12]，P<0.01）；改善患者心功能水平（NYHA分级）

（RR=1.17，95%CI [1.12，1.23]，P<0.01）、左心室射血分数（LVEF）（MD=4.73，95%CI 

[2.56，6.89]，P<0.01）、心室舒张功能（E/A值）（MD=-4.53，95%CI [-5.44，-3.62]，

P<0.01）、左心室收缩末期容积（LVESV）（MD=-13.91，95%CI [-18.67，-9.14]，P<0.01）、

左心室收缩末期内径（LVESD）（MD=-4.40，95%CI [-6.94，-1.86]，P<0.01）水平；进一

步降低患者NT-proBNP指标水平（MD=-128.97，95%CI [-165.76，-92.17]，P<0.01）。一项
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研究纳入640例慢性缺血性HFrEF（LVEF≤45%）患者，常规抗心衰药物治疗基础上联合芪参

益气滴丸治疗，可以显著提高患者6个月时的6分钟步行距离（P<0.001），改善患者的生活

质量（P=0.004）[130]
。 

8.4 冠心病合并高血压 

研究表明，芪参益气滴丸可以降低冠心病合并高血压患者的舒张压水平（A级证据）。

证据概要：对包含1152例患者的2篇RCTs研究进行Meta分析
[66]

，结果显示，在西医规范化治

疗基础上，联合应用芪参益气滴丸可以降低患者的舒张压（MD=0.68，95%CI [-0.71，2.07]，

P＜0.05）。针对冠心病合并高血压患者的西雅图心绞痛评分（SAQ），在西医规范化治疗基

础上，联合应用芪参益气滴丸可以改善躯体受限程度（PL）（MD=3.57，95%CI [1.44，5.70]，

P＜0.01）。 

8.5 冠心病合并2型糖尿病 

研究表明，芪参益气滴丸可以降低冠心病合并2型糖尿病患者糖化血红蛋白（HbA1c）、

总胆固醇（TC）和甘油三酯（TG）水平，提升高密度脂蛋白胆固醇水平（HDL-C）（C级证据）。

芪参益气滴丸可降低冠心病合并2型糖尿病患者餐后2小时血糖水平（B级证据）。证据概要：

对包含432例患者的7篇RCTs研究进行Meta分析
[107]

，结果显示，在西医规范化治疗基础上，

联合应用芪参益气滴丸可显著改善患者糖化血红蛋白水平（MD=-1.29，95%CI [-1.61，-0.98]，

P＜0.01）；显著降低冠心病合并2型糖尿病患者的餐后2小时血糖（MD=-1.89，95%CI [-2.20，

-1.57]，P＜0.01）、血清总胆固醇水平（MD=-0.87，95%CI [-1.21，-0.53]，P＜0.01）、

血清甘油三酯水平（MD=-0.81，95%CI [-0.99，-0.63]，P＜0.01）；提升高密度脂蛋白胆

固醇水平（MD=0.2，95%CI[0.03，0.36]，P＜0.05）、左心室射血分数（LVEF）（MD=8.25，

95%CI [4.36，12.14]，P＜0.01）和左室舒张末内径（LVEDD）（MD=-5.89，95%CI [-7.50，

-4.28]，P＜0.01）。 

8.6 冠心病合并期前收缩 

研究表明，芪参益气滴丸能够改善冠心病合并室性期前收缩和房性期前收缩患者病情，

但需要更多高质量RCT研究提供证据。证据概要：共纳入2篇RCTs、280例患者
[136]

，因结局指

标差异大，未能进行合并分析，仅进行系统综述。在临床有效率方面，一项研究
[136]

将房性、

室性、交界性心律失常一起统计，研究结果显示，在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参

益气滴丸治疗优于对照组，差异具有统计学意义（P＜0.05）；另一项研究
[137]

将室性期前收

缩和房性期前收缩一起统计，结果显示，在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸

治疗优于对照组，差异具有统计学意义（P＜0.05）。 
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8.7 冠心病PCI术后不良事件 

研究表明，在西医规范化治疗基础上，联合应用芪参益气滴丸，可用于治疗冠心病PCI

术后患者，减少MACE事件整体发生率（B级证据），其中可减少心肌梗死发生率（A级证据）、

心源性死亡发生率（B级证据），同时具有提升患者心功能水平、改善血脂指标功效。芪参

益气滴丸治疗稳定型心绞痛、不稳定型心绞痛、慢性心力衰竭和急性心肌梗死PCI术后半年

内不良反应发生率低，安全性较高（D级证据）。证据概要：对包含4876例患者的41篇RCTs

研究进行Meta分析
[43]

，结果显示，在主要心脏不良事件（major adverse cardiovascular 

events，MACE）方面，芪参益气滴丸治疗后MACE整体发生率显著降低（RR=0.52，95%CI [0.41，

0.65]，P＜0.01），其中，心肌梗死发生率（RR=0.60，95%CI [0.40，0.92]，P＜0.05）、

心源性死亡发生率（RR=0.29，95%CI [0.11，0.81]，P＜0.05）均显著降低。在心功能指标

方面，结果显示芪参益气滴丸可降低BNP水平（MD=-30.20，95%CI [-45.74，-14.66]，P＜

0.01）和左室舒张末期内径（LVEDD）（MD=-2.67，95%CI [-4.31，-1.03]，P＜0.01）；提

高左室射血分数（LVEF）（MD=4.28，95%CI [2.98，5.59]，P＜0.01），降低左心室舒张末

期容积（left ventricular end-diastolic volume，LVEDV）（MD=-18.41，95%CI [-25.16，

-11.65]，P＜0.01）、左心室收缩末期内径（LVESD）（MD=-2.89，95%CI [-4.77，-1.02]，

P＜0.01）以及左心室收缩末期容积（left ventricular end-systolic volume，LVESV）

（MD=-7.33，95%CI [-13.98，-0.68]，P＜0.05）。其他结局指标方面，芪参益气滴丸可显

著降低血清总胆固醇（MD=-0.61，95%CI [-1.08，-0.14]，P＜0.05）和提升高密度脂蛋白

胆固醇（MD=-0.19，95%CI [-0.35，-0.03]，P＜0.05），降低hs-CRP（MD=-3.29，95%CI [-

5.53，-1.05]，P＜0.01）、CK-MB（MD=-1.00，95%CI [-1.77，-0.23]，P＜0.05）。 

8.8 其他临床应用 

有研究报道芪参益气滴丸对于糖尿病肾病
[138]

、糖尿病周围神经病变
[139]

、亚临床甲状腺

功能减退
[140]

、慢性阻塞性肺病
[141]

、急性脑卒中
[142]

、慢性乙肝
[143]

、主动脉夹层
[144]

等疾病具

有一定临床疗效。 

上述证据表明，芪参益气滴丸能够有效改善冠心病及其合并疾病的临床症状、中医证

候及理化指标水平，降低冠心病PCI术后不良事件发生率，并对糖尿病、甲减、慢阻肺、脑

卒中等疾病具有一定疗效。 

9 利益说明 
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本共识启动前，所有参与制定的成员均正式签署了利益冲突声明书，声明无利益冲突。

在本共识的制订过程中，所有相关参与者均无利益冲突。企业人员主要负责组织、服务等事

务性工作，不参与任何共识决策。特此说明。 
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附录 A 

（资料性附录） 

附录名称 

A.1 中医理论基础 

冠心病以心前区疼痛为主症，本病属中医心痛、胸痹、心腹痛等病范畴。心主血脉，血

主濡之，血以充足流通为贵，而血之流通，赖于心气之推动。《灵枢》说：“人年四十，阴气

自半”，“六十岁，心气始衰”，随着年龄的增长，心脏功能渐趋减退。心气衰减又易致血行

滞缓而留瘀。兼以饮食失节，多啖肥甘，脾失健运，痰浊滋蓄，痰瘀交阻脉道，或劳累感寒，

或拂情逆志，血行不畅之势易趋严重。心失所养则痛，瘀滞不通亦痛。至于治法，陈修园认

为“辨虚实，量轻重”应为首务。虚则补之，实则通之，以达“通不痛，调和奉”之目的。

益气通脉，化瘀止痛，邪正兼顾，切会本病“本虚标实”之病机。 

心气足，经脉畅，始能发挥“血主濡之”的作用。心虚脉瘀，当益气扶其正，化瘀通其

滞，气足脉畅，心痛可解。黄芪甘微温，乃补气要药，书载“益元气”，“补诸虚不足”，尤

善补脾肺之气。脾为后天之本，营卫之源；肺主一身之气，辅心输布气血。脾肺得补，可以

御气血，益心气，而收“气行血行”之功。培其元气，固其根本，用之为君。丹参苦微寒，

功优活血调血，兼养心血，安神定志。《纲目》称其“活血，通心包络”，故对解除心脉瘀阻，

尤其所长。《纲目》说：“丹参破宿血，补新血，其功大类当归、地黄、芍药”，《本草经疏》

也说：“久服利人益气，养血之验也”。一味丹参，功兼四物，通不伐正，补而化瘀，止痛也

佳，用之为臣。三七甘微苦温，散淤血而止痛，张锡纯誉其“化瘀血而不伤新血，允为理血

妙品”，与丹参合则化瘀止痛力增，用为佐药。气滞血亦瘀，降香性温，行气解郁，化瘀止

痛，气血兼理，又防黄芪补而壅气，和中悦脾，疏通气血，用为佐使。全方通补兼施，补而

不滞，通不伤正，共奏益气通脉，活血止痛之功。对病情虚实相兼，病机为气虚血瘀证之胸

痹，症见胸闷胸痛，心痛彻背，或引肩臂疼痛，心悸气短，心烦失眠，舌淡白或紫暗或有齿

痕及瘀斑，脉沉细或结代者尤为适宜。 
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A.2 药学研究 

《中华人民共和国药典》（2020版）一部成方制剂和单味制剂
[145]

 

芪参益气滴丸 

Qishen Yiqi dripping pill 

【处方】               黄芪 1800g            丹参 900g 

                       三七 180g             降香油 12g 

【制法】以上四味，丹参、三七加水煎煮二次，每次 2小时，滤过，滤液浓缩至相对密

度为 1.13～1.23（80℃），加入乙醇使含醇量 70%，静置，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠

膏；黄芪加水煎煮二次，第一次 2小时，第二次 1小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为 1.05～

1.20（75℃），加入乙醇使含醇量达 60%，静置，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为

1.18～1.30（60℃），加入乙醇使含醇量达 80%，静置，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠膏。

合并上述两稠膏，加入适量聚乙二醇 6000，加热熔融，加入降香油，混匀，制成滴丸 1050g，

或包薄膜衣，即得。 

【性状】本品为浅棕色至深棕色的滴丸，或为薄膜衣滴丸，除去包衣后显浅棕色至深

棕色；气微香，味微苦。 

【鉴别】（1）取本品 1袋，薄膜衣滴丸压破包衣，加水 1ml，稀盐酸 1滴，超声处理至

滴丸全部溶散，放冷，加乙酸乙酯 3ml，振摇 1分钟，离心 5分钟，取乙酸乙酯层作为供试

品溶液。另取丹参素钠对照品，加甲醇制成每 1ml含 1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（通则 0502）试验，吸取上述两种溶液各 10μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，以

三氯甲烷-丙酮-甲酸（10:4:1.6）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以 5%三氯化铁乙醇溶

液，在 105℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。 

（2）取本品 2袋，薄膜衣滴丸压破包衣，加氨试液 5ml，超声处理使溶解，离心，取

上清液通过 D101型大孔吸附树脂柱（柱内径为 1cm，柱高为 5cm，流速为 0.5～0.7ml/min），

用水 20ml 洗脱，弃去洗脱液，再用乙醚 10ml 洗脱，洗脱液备用；继用三氯甲烷 5ml 洗脱，

弃去洗脱液，再用甲醇 4ml缓慢洗脱，弃去初洗脱液约 1ml，收集后 3ml甲醇洗脱液作为供

试品溶液。另取三七皂苷 R1 对照品、人参皂苷 Rg1 对照品、黄芪甲苷对照品，加甲醇制成

每 1ml 含三七皂苷 R11mg、黄芪甲苷 1mg 及人参皂苷 Rg10.5mg 的混合溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（通则 0502）试验，吸取上述两种溶液各 5～10μl，分别点于同一高效
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硅胶 G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇-水（60:30:10）10℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以 10%硫酸乙醇溶液，在 105℃加热至斑点显色清晰，置日光下检视。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。 

（3）取〔鉴别〕（2）项下的备用乙醚洗脱液，取上清液挥干，残渣加乙醚 1ml使溶解，

作为供试品溶液。另取降香对照药材 2g，加乙醚 20ml，加热回流 30分钟，滤过，滤液挥干，

残渣加无水乙醇 1ml 使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（通则 0502）试验，吸取

上述两种溶液各 2～10μl，分别点于同一高效硅胶 G 薄层板上，以正己烷-丙酮-乙酸乙酯

（8:1:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以 1%香草醛硫酸溶液，在 105℃加热至斑点显

色清晰，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，至少显示两个相

同颜色的斑点。 

【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（通则 0108）。 

【含量测定】黄芪，按照高效液相色谱法（通则 0512）测定。 

色谱条件与系统适用性试验：以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈-水（34:66）

为流动相；用蒸发光散射检测器检测，柱温 40℃。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于 3000。 

对照品溶液的制备：取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每 1ml含 0.3mg的

溶液，即得。 

供试品溶液的制备：取装量差异项下的本品内容物，混匀，滴丸取约 0.7g，精密称定，

置 10ml量瓶中，加 4%氨溶液 7ml，超声处理（功率 120W，频率 40kHz）20～25分钟使充分

溶散，放冷，用 4%氨溶液稀释至刻度，摇匀，以 1ml/min 的速度加在已处理好的 C18 固相

萃取小柱（500mg，先以甲醇 5ml预洗，再以水 5ml预洗）上，以水 5ml洗脱，弃去洗脱液，

再用甲醇 2ml缓慢洗脱至 2ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。 

薄膜衣滴丸压破包衣，取约 1.8g，精密称定，置 25ml量瓶中，加 4%氨溶液约 20ml，

超声处理（功率 120W，频率 40kHz）20～25 分钟使充分溶散，放冷，用 4%氨溶液稀释至刻

度，摇匀，置离心管中离心（转速为每分钟 2000 转）20 分钟，精密量取上清液 10ml，以

1ml/min的速度加在已处理好的 C18固相萃取小柱（500mg，先以甲醇 5ml预洗，再以水 5ml

预洗）上，以水 5ml洗脱，弃去洗脱液，再用甲醇 2ml缓慢洗脱至 2ml量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，即得。 

测定法：分别精密吸取对照品溶液 10μl、20μl，供试品溶液 20μl，注入液相色谱

仪，测定，以外标两点法对数方程计算，即得。 

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（C41H68O14）计，不得少于 0.18mg。 
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丹参，照高效液相色谱法（通则 0512）测定。 

色谱条件与系统适用性试验：用 Waters Acquity UPLCHSST3（柱长为 100mm，内径为

2.1mm，粒径为 1.8μm）色谱柱，以含 0.02%磷酸的 80%乙腈溶液为流动相 A，以 0.02%磷酸

溶液为流动相 B，按下表中的规定进行梯度洗脱；流速为每分钟 0.4ml；检测波长为 280nm；

柱温为 40℃。理论板数按丹参素峰计算应不低于 8000。 

时间（分钟） 流动相 A（%） 流动相 B（%） 

0～1.6 9→22 91→78 

1.6～1.8 22→26 78→74 

1.8～8.0 26→39 74→61 

8.0～8.4 39→9 61→91 

8.4～10.0 9 91 

对照品溶液的制备：取丹参素钠对照品适量，精密称定，加 75%甲醇制成每 1ml含 0.14mg

的溶液（相当于每 1mg 含丹参素 0.126mg），即得。 

供试品溶液的制备：取装量差异项下本品内容物，混匀，取约 0.3g，薄膜衣滴丸取约

0.31g，精密称定，置 10ml 量瓶中，加水适量，超声处理使溶解，放冷，用水稀释至刻度，

摇匀，离心，取上清液，即得。 

测定法：分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各 2μl，注入液相色谱仪，测定，即

得。 

本品每袋含丹参以丹参素（C9H10O5）计，不得少于 1.50mg。 

【功能与主治】益气通脉，活血止痛。用于气虚血瘀所致胸痹，症见胸闷胸痛、气短乏

力、心悸、自汗、面色少华、舌体胖有齿痕、舌质暗或有瘀斑、脉沉弦；冠心病心绞痛见上

述证候者。 

【用法与用量】餐后半小时服用。一次 1袋，一日 3次。4周为一疗程或遵医嘱。 

【注意】孕妇及过敏体质者慎用。 

【规格】（1）每袋装 0.5g （2）薄膜衣滴丸 每袋装 0.52g 

【贮藏】密封。 

附: 降香油质量标准 
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降香油 

本品为降香加水回流提取的挥发油。 

【性状】本品为淡黄色至深黄色的透明液体。 

相对密度应为 0.900～0.940（通则 0601）。 

折光率应为 1.470～1.480（通则 0622）。 

【鉴别】取本品 20mg，加甲醇 1ml，振摇使溶解，作为供试品溶液。另取降香对照药

材 2g，加乙醚 20ml，加热回流 30分钟，滤过，滤液挥去乙醚，残渣加无水乙醇 2ml，作为

对照药材溶液。照薄层色谱法（通则 0502）试验，吸取对照药材溶液1μl、供试品溶液10μl，

分别点于同一硅胶 G 薄层板上，以甲苯-乙醚-三氯甲烷（7:2:1）为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以 1%香草醛硫酸溶液-无水乙醇（1:9）的混合溶液，在 105℃加热至斑点显色清晰，

置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，至少显示两个相同颜色的

斑点。 

【贮藏】密闭，置冷处。 

A.3 药理研究 

3.1 改善能量代谢 

基础研究显示
[146]

芪参益气滴丸主要成分黄芪甲苷、三七皂苷和丹参素等的协同作用，

能够显著改善心肌缺血再灌注损伤中失常的能量代谢。可通过改善线粒体复合物 V 的亚基

ATP5D低表达，抑制 RhoA的活性和线粒体复合物 I的亚基 NDUFA10的降低，调节 ATP5D mRNA

（ATP合酶δ亚基）水平，提高心肌组织 ATP含量，综合改善心脏能量代谢。 

3.2 减轻心肌损伤，抑制胶原沉积 

通过对缺血再灌注大鼠模型进行基础研究表明
[146]

，给予芪参益气滴丸后，可抑制大鼠

心肌断裂、抑制线粒体肿胀、减少组织间水肿；可以显著保护心肌，改善心肌结构。在抑制

胶原沉积方面，芪参益气滴丸主要通过 TGFβ1/Smad 信号通路抑制胶原沉积。 

3.3 抑制心肌纤维化 

通过基础研究显示
[147]

，缺血再灌注损伤 3小时组中，RP S19 二聚体的蛋白含量提高，

并且再灌注 6天后进一步增加；芪参益气滴丸后给药，显著抑制了 RP S19 二聚体的异常上

调；通过 S19途径抑制单核细胞分泌促纤维化因子进入受损的心肌组织，从而抑制心肌纤维
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化。 

3.4 抑制心肌肥厚 

通过基础研究显示，芪参益气滴丸的主要成分黄芪甲苷、丹参素、R1，单独给药可以抑

制心肌肥厚。主要机制是促进 ATP/ADP、ATP/AMP 间的转化，改善心肌能量代谢，并抑制过

氧化物产生，减少氧化应激损伤。在主动脉夹闭 4周后给药不仅可抑制 8周后的肥厚，还可

逆转心肌肥厚
[148]

。同时可显著减轻左室后壁舒张末期厚度和 HW/BW，增加左室射血分数和左

室缩短分数。能降低心肌纤维化大小，CD68和转化生长因子β-1的表达明显下降
[147]

。 

3.5 调控 NO-cGMP-PKG信号通路 

NO-cGMP-PKG通路受抑制，导致心肌纤维化，心室重构，心室僵硬度增加，舒张功能减

退等，是 HFpEF发生的重要机制之一。通过 HFpEF小鼠模型进行试验发现，芪参益气滴丸可

能通过下调心肌细胞钙转运或释放的关键蛋白 RyR2 的表达，调控 NO-cGMP-PKG 信号通路，

减少 eNOS 解偶联，抑制内皮细胞炎症反应，减轻 HFpEF 的氧化应激损伤等途径延缓心肌纤

维化，改善舒张功能，改善 HFpEF
[149]

。 

3.6 抗动脉粥样硬化的作用 

芪参益气滴丸通过促进动脉粥样硬化病变中调节性 T细胞、抑制斑块、脾脏中辅助 Th17

细胞、肝脏胆固醇排泄来发挥抗动脉粥样硬化作用
[150]

。可降低血清 TNF-α、VCAM-1、IL-6

水平，抑制 TNF-α、VCAM-1 在斑块部位表达，抑制斑块局部炎性反应从而达到稳定斑块的

作用
[151]

。同时可以显著降低 hs-CRP水平，具有抗炎作用，从而可延缓和抑制动脉粥样硬化

的进展
[152]

。 

3.7 对血脂的调节作用 

芪参益气滴丸可降低 TC、LDL-C水平从而抑制动脉粥样硬化的进展
[151]

。减轻脂毒性对

血管内皮细胞的毒害效应；防止高脂血症对 EC/NOS/NO途径的损伤，改善血管内皮依赖性舒

张功能障碍
[153]

。 

A.4非临床安全性研究 

小鼠单次给药毒性试验结果显示，芪参益气滴丸小鼠单次灌胃给药的半数致死量（LD50）

为 25.807g浸膏/kg（相当于 103.225g滴丸/kg），为临床剂量的 4129倍。 

在 GLP实验室完成了大鼠 6个月重复给药毒性试验结果显示，灌胃给予 0、500、1500

和 4000mg滴丸/kg的芪参益气滴丸，各剂量组动物的一般观察、体重、摄食量、眼科检查、
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血液学、血凝学、血液生化学、尿液分析、脏器系数及组织病理学检查均未见与供试品相关

的异常改变，重复给药后无蓄积，大鼠 6 个月重复给药的未观察到临床不良反应的剂量

（NOAEL）为 4000mg滴丸/kg，为临床剂量的 160 倍。 

A.5 芪参益气滴丸的上市前临床研究 

5.1 芪参益气滴丸治疗冠心病心绞痛（气虚血瘀证）Ⅱ期临床试验 

既往在中国中医研究院西苑医院等 5家医疗机构开展的Ⅱ期临床试验，共观察患者 209

例，试验给予芪参益气滴丸 0.5g，餐后半小时服用，同时服用养心氏片模拟剂 1.8g（3片），

每日 3次；对照组予养心氏片 1.8g，餐后半小时服用，同时服用芪参益气滴丸模拟剂 0.5g，

每日 3次，观察 4周。结果显示：治疗组治疗心绞痛显效率为 43.27%，总有效率为 86.53%；

对照组显效率为 22.86%，总有效率为 73.33%。组间比较，P<0.01，有非常显著性差异。黄

芪丹参滴丸治疗组中医症状总有效率 92.31%，对照组为 79.05%，两组间比较，P<0.01，有

非常显著性差异。心电图疗效：治疗组总有效率为 58.67%，对照组为 48.57%，组间比较，

P>0.05，无显著性差异。临床试验中通过对血、尿、便常规及肝、肾功能实验室检查，未发

现明显毒副作用。未见治疗前正常，治疗后出现异常者。未见明显不良反应。 

5.2 芪参益气滴丸治疗冠心病心绞痛（气虚血瘀证）Ⅲ期临床试验 

既往在中国中医研究院西苑医院等 5家医疗机构开展的Ⅲ期临床试验，共观察患者 421

例，试验组予芪参益气滴丸 0.5g，餐后半小时服用，每日 3 次；对照组予养心氏片 1.8g，

餐后半小时服用，每日 3次，观察 4周。结果显示：治疗组治疗冠心病心绞痛显效率为 46.00%，

总有效率为88.33%，中医症状总有效率89.00%；对照组显效率为25.62%，总有效率为75.20%，

中医症状总有效率 82.64%。组间比较，P<0.01，有非常显著性差异。心电图疗效：治疗组总

有效率为 60.67%，对照组为 52.89%，组间比较，P<0.05，有显著性差异。芪参益气滴丸能

明显减少冠心病心绞痛患者心绞痛发作次数，并能有效地改善胸痛、胸闷、气短、乏力等各

项中医症状。其治疗前后各项中医症状改善比较，P<0.01，有非常显著性差异。与对照组比

较，经统计学分析，胸痛症状比较，有非常显著性差异（P<0.01）。  

A.6 上市后安全性评价 

芪参益气滴丸治疗射血分数降低心力衰竭疗效及安全性的系统评价中，检索中国知网

（CNKI）、万方数据、维普中文科技期刊全文数据库（VIP）、中国生物医学文献数据库（CBM）、

PubMed、EMbase、The Cochrane Library数据库中相关 RCT研究，其中 9项研究报道了药

GS/CACM 公
示
稿



 

21 

物不良反应，共涉及 668例患者，其中 6项研究未见明显药物不良反应，另外 3项研究出现

药物不良反应事件，包括头痛（治疗组 1 例、对照组 0例）、血压下降（治疗组 1例、对照

组 0 例）、恶心（治疗组 1 例、对照组 3 例）。2 组药物不良反应比较，差异无统计学意义

（P>0.05）[154]
。 

在 2019年 01月 01 日-2022年 12月 31日期间，根据国家药品不良反应直接报告系统

监测反馈以及我公司自主收集的不良反应/事件报告数据显示，芪参益气滴丸不良反应/事件

发生率小于万分之一（＜0.01％），发生率属于国际医学科学组织委员会（CIOMS）推荐定义

的“十分罕见”级别。 

2019年-2022年收集的不良反应/事件报告中，症状大多比较轻微，停药后数小时内缓

解，也有部分患者经一般对症治疗后好转。一般的不良反应/事件报告占同期报告总数的

97.4%；严重的不良反应/事件报告占同期报告总数 2.6%。 

本报告期间，芪参益气滴丸收到的不良反应症状按器官系统分类如下： 

胃肠系统疾病：占比为 57.9%（恶心、呕吐、肠胃气胀、腹胀、腹部不适、腹泻、胃肠

疾病、腹痛等胃肠道不适）； 

皮肤及皮下组织类疾病：占比为 23.2%（皮疹、瘙痒、潮红等）； 

各类神经系统疾病：占比为 8.0%（头晕、头痛等）； 

其他系统：不良反应症状发生例次较少，继续观察监测。 

A.7 芪参益气滴丸的药物经济学评价 

通过循证药学和药物经济学方法，对芪参益气滴丸治疗慢性心力衰竭进行循证药物经济

学评价，检索纳入 27 篇文献，共涉及 3893例患者，其 Meta分析结果为给予慢性心力衰竭

患者常规西药治疗的同时加用芪参益气滴丸可有效提高 LVEF、延长 6MWT 和降低 BNP 含量。

成本-效果阈值是判断药物经济学评价中成本-效果分析结果中药物是否具有经济性的标杆，

但由于目前仍未有统一的成本-效果阈值，需根据患者的自身支付意愿决定治疗方案是否具

有经济性，研究认为：在患者自愿的前提下，加用芪参益气滴丸治疗 CHF时，能显著改善患

者的心功能，不增加不良反应发生风险
[155]

。 
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