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前   言

本文件为中华中医药学会专家共识。
本文件按照GB/T1.1-2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》及《中华中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》的规则起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国中医科学院中医临床基础医学研究所、河南中医药大学第一附属医院、中国中医科学院西苑医院、通化白山药业股份有限公司提出。

本文件由中华中医药学会归口。

本文件主要起草单位：中国中医科学院中医临床基础医学研究所、河南中医药大学第一附属医院、中国中医科学院西苑医院。
本文件参与起草单位：中国中医科学院广安门医院、北京中医药大学、北京中医药大学东直门医院、首都医科大学公共卫生学院、首都医科大学附属北京安贞医院、首都医科大学附属北京中医医院、上海交通大学医学院附属仁济医院、上海市黄浦区肿瘤防治院、广东省中医院、长春中医药大学附属医院、吉林大学第一医院、吉林大学第一医院二部、吉林省中医药科学院、辽宁中医药大学附属医院、广西中医药大学第一附属医院、宁夏医科大学总医院、内蒙古自治区人民医院、巴林左旗中医蒙医医院、张家口市第一医院。
本文件主要起草人：朱明军、马晓昌、黎元元。

本文件专家指导委员会：林谦、刘红旭、谢雁鸣、陈薇、卢健棋、杜守颖。
本文件专家组（按姓氏拼音排序）：白原、陈薇、陈颖、崔松、邓悦、杜冰、杜佩珊、杜守颖、付建华、黎元元、李军、林谦、刘红旭、刘辉、刘学英、卢健棋、吕渭辉、马晓昌、孙维红、孙影、王丽霞、吴淑红、谢雁鸣、邢冬梅、徐清斌、仪名娇、张玲、张明雪、周岩。
本文件工作组：付常宽、陈明、谭畅、王一竹、于瑞、魏宏宣。
引言

病毒性心肌炎是由病毒感染所致的心肌病变，其中以柯萨奇病毒（coxsackievirus B，CVB）最普遍，腺病毒、流感病毒、人类疱疹病毒4型及SARS-CoV-2也是常见的感染源。病毒性心肌炎可导致心肌局灶性或弥漫性病变，病情严重者可致心力衰竭甚至心源性猝死。由于免疫因素、环境因素、遗传因素及外界环境因素的影响，病毒性心肌炎发病率呈现逐年升高的趋势。冠心病心绞痛的典型临床症状多表现出左胸前区疼痛及胸骨后侧疼痛，且呈左肩、左臂区域放射，严重者可由于大面积心梗而死亡。冠心病心绞痛作为中医优势病种，中医药治疗冠心病心绞痛具有独特优势，可以提高临床疗效，改善心绞痛症状，降低不良反应发生率。
芪冬颐心口服液处方源于国医大师任继学教授治疗病毒性心肌炎的经验方。1995年芪冬颐心口服液获卫生部颁发的新药证书（中药三类）；2001年获得新药证书（中药五类），增加了治疗冠心病心绞痛的适应症。芪冬颐心口服液在全国21个省（自治区、直辖市）、123个市2500余家医院销售，上市后的多项临床研究表明芪冬颐心口服液治疗病毒性心肌炎、冠心病心绞痛具有较好的临床疗效，并被多项指南、共识纳入。但临床上对其疗效证据、优势环节、用法用量、用药安全性的认识尚不充分，亟需制定专家共识以指导规范用药。

本文件在总结临床医师用药经验基础上，结合现有循证证据，邀请来自全国相关领域的中、西医临床专家，药学专家和方法学专家共同制定。本文件明确了芪冬颐心口服液治疗病毒性心肌炎、冠心病心绞痛的临床定位、优势环节、用法用量、疗程、用药安全性等临床应用要点，旨在指导临床科学合理用药，减少用药风险。

本文件已在国际实践指南注册平台（www.guideline-registry.cn）进行了中英文双语注册（注册号：PREPARE-2023CN670）。
本文件所有专家及工作组秘书在参加项目工作前均实名签署了“利益冲突声明书”，填好的所有声明表扫描件提交共识归口单位统一存档。在共识制定过程中，所有相关参与者均无利益冲突。

本文件受中国中医科学院科技创新工程中医临床基础学科创新团队项目(CI2021B003)；中国中医科学院创新工程课题（CI2021A00702）；全国名老中医药专家传承工作室建设项目（国中医药人教函[2022]75号）；2021年岐黄学者支持项目（国中医药人教函[2022]6号）资助。

本文件随着新的临床问题的出现及循证证据的更新而予以修订。
芪冬颐心口服液临床应用专家共识
1推荐意见/共识建议概要表

本文件达成以下推荐意见和共识建议，详见表1和表2。
表1 共识推荐意见概要表

	序号
	共识条目
	证据

等级
	投票

结果
	推荐

强度

	1
	芪冬颐心口服液联合常规西药①治疗病毒性心肌炎可以降低CK-MB水平
	B级
	强推荐20票；

弱推荐6票。
	强推荐

	2
	芪冬颐心口服液联合常规西药①治疗病毒性心肌炎可以降低CK、LDH水平
	C级
	强推荐20票；

弱推荐6票。
	强推荐

	3
	芪冬颐心口服液联合常规西药①治疗病毒性心肌炎可以提高临床总有效率
	B级
	强推荐14票；

弱推荐10。
	强推荐

	4
	芪冬颐心口服液联合常规西药①治疗病毒性心肌炎可以改善心功能（LVEDD、LVEF、E/A）、减轻炎症反应
	C级
	强推荐13票；

弱推荐11票。
	强推荐

	5
	芪冬颐心口服液单独使用治疗病毒性心肌炎，可以提高临床总有效率
	C级
	强推荐14票；

弱推荐10；

无明确推荐2票。
	强推荐

	6
	芪冬颐心口服液单独使用治疗病毒性心肌炎，可以改善心功能（LVEDD、LVESD、LVEF、E/A），减轻炎症反应，改善免疫功能
	C级
	强推荐11票；

弱推荐：12票；

无明确推荐3票。
	弱推荐

	7
	芪冬颐心口服液联合常规西药②治疗冠心病心绞痛（稳定性）可以减少心绞痛发作次数，缩短心绞痛持续时间，减少硝酸甘油用量，改善西雅图量表（SAQ）评分
	C级
	强推荐19票；

弱推荐7票。
	强推荐

	8
	芪冬颐心口服液联合常规西药②治疗冠心病心绞痛（稳定性）可以改善气阴两虚证中医证候积分
	C级
	强推荐18票；

弱推荐7票；

无明确推荐1票。
	强推荐

	9
	芪冬颐心口服液联合常规西药②治疗冠心病心绞痛（稳定性）可以提高临床总有效率
	B级
	强推荐21票；

弱推荐5票。
	强推荐

	10
	芪冬颐心口服液联合常规西药②治疗冠心病心绞痛（稳定性）可以改善心功能（LVEDD、LVESD、LVEF），减轻炎症反应
	C级
	强推荐10票；

弱推荐16票。
	弱推荐


注：①心肌营养药、抗氧化剂和抗病毒药；②参考《稳定性冠心病诊断与治疗指南》，包括抗血小板药、抗凝药、β受体阻滞剂、钙拮抗剂、ACEI/ARB、硝酸酯类、调脂药等药物；
表2 共识建议概要表
	序号
	共识条目
	投票

结果
	建议

强度

	1
	芪冬颐心口服液可用于治疗病毒性心肌炎的急性期、慢性期和迁延期
	建议22票；

中立4票。
	建议

	2
	病毒性心肌炎轻症者可单独使用芪冬颐心口服液治疗
	建议22票；

中立4票。
	建议

	3
	芪冬颐心口服液治疗冠心病心绞痛适用于稳定性冠心病；治疗急性冠脉综合征，宜用于术后病情平稳阶段
	建议20票；

中立6票。
	建议

	4
	芪冬颐心口服液治疗病毒性心肌炎和冠心病心绞痛推荐剂量为一次20ml，一日3次
	建议24票；

中立2票。
	建议

	5
	芪冬颐心口服液治疗病毒性心肌炎急性期推荐疗程为28天。慢性期和迁延期可使用2个疗程。临床医生可根据患者病情适当调整用药疗程
	建议25票；

中立1票。
	建议

	6
	芪冬颐心口服液治疗冠心病心绞痛的推荐疗程为28天。临床医生可根据患者病情适当调整用药疗程
	建议22票；

中立4票。
	建议

	7
	芪冬颐心口服液治疗病毒性心肌炎，可联合使用抗病毒药、心肌营养药等药物
	建议24票；

中立2票。
	建议

	8
	芪冬颐心口服液治疗冠心病心绞痛，可联合使用抗血小板药、抗凝药、β受体阻滞剂、钙拮抗剂、ACEI/ARB、硝酸酯类、调脂药等药物
	建议23票；

中立2票；

不建议1票。
	建议

	9
	芪冬颐心口服液宜辨证使用，适用于气阴两虚证
	建议25票；

中立1票。
	建议

	10
	芪冬颐心口服液的不良反应症状有恶心、胃部不适、呕吐等胃肠道症状、皮疹、瘙痒、皮肤红变、潮红、血压升高、胸闷、心悸、唇角炎、眼睑水肿等过敏反应、头晕、头痛、盗汗、下肢水肿、口干、抽动等
	建议23票；

中立3票。
	建议

	11
	芪冬颐心口服液禁忌：①对本品及所含成份过敏者禁用。②孕妇禁用
	建议25票；

中立1票。
	建议

	12
	芪冬颐心口服液临床使用的注意事项：①宜饭后服用。②本品含人参、丹参、郁金，不宜和含“藜芦”、“五灵脂” 、“丁香”的中药方剂或成药同时服用。③饮食宜清淡。④痰热内盛者不宜使用
	建议25票；

中立1票。
	建议


2范围

本文件明确了芪冬颐心口服液治疗病毒性心肌炎和冠心病心绞痛的临床疗效、推荐剂量、疗程、中医证候、联合用药、注意事项、禁忌人群等，并说明临床应用的安全性。

本文件适用于三级医院、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，为其合理使用芪冬颐心口服液治疗病毒性心肌炎和冠心病心绞痛提供参考。

3规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB/T 15657-2021中医病证分类与代码

GB/T 42467.1-2023中医临床名词术语 第1部分：内科学

GB/T 16751.1-2023中医临床诊疗术语 第1部分：疾病

GB/T 16751.2-2021中医临床诊疗术语 第2部分：证候

中国成人心肌炎临床诊断与治疗指南（2024）
稳定性冠心病诊断与治疗指南（2018）
4术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。
5药物基本信息

5.1处方来源

芪冬颐心口服液处方源于国医大师任继学教授的经验方，曾用名“心肌炎Ⅲ号方”作为长春中医药大学附属医院院内制剂，在临床积累了大量的人用经验，后由通化白山药业股份有限公司与长春中医药大学附属医院共同研制开发。

5.2药物组成

黄芪、麦冬、人参、茯苓、地黄、龟甲（烫）、煅紫石英、桂枝、淫羊藿、金银花、丹参、郁金、枳壳（炒）。

5.3功能主治

益气养心，安神止悸。用于气阴两虚所致的心悸、胸闷、胸痛、气短乏力、失眠多梦、自汗、盗汗、心烦；病毒性心肌炎、冠心病心绞痛见上述证候者。

5.4政策准入情况

芪冬颐心口服液于1996年批准上市（国药准字Z10950050）；2009年-2023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》，属于益气养阴剂乙类药品；收载于2020版《中华人民共和国药典》一部。
其他指南共识收录情况：

（1）2019年中华中医药学会心血管病分会发布的《国际中医临床实践指南·病毒性心肌炎》[1]中芪冬颐心口服液作为病毒性心肌炎气阴两虚型的推荐用药（B级证据，强推荐）。
（2）2017年胡元会主编的《中成药临床应用指南心血管疾病分册》[2]中芪冬颐心口服液作为病毒性心肌炎气阴两虚型的推荐用药。

（3）2014年北京儿童医院集团心脏专业组发布的《小儿心肌损害专家共识》中推荐使用芪冬颐心口服液。

（4）2011年张伯礼主编的《中成药临床合理使用读本》[3]中芪冬颐心口服液作为病毒性心肌炎、冠心病心绞痛的推荐用药。

6临床问题清单


本文件通过名义组法确定了17个临床问题，具体见下表。

表3 临床问题清单

	序号
	临床问题

	1
	芪冬颐心口服液联合常规西药治疗病毒性心肌炎是否可以改善心肌酶谱指标？

	2
	芪冬颐心口服液联合常规西药治疗病毒性心肌炎是否可以改善心功能指标？

	3
	芪冬颐心口服液联合常规西药治疗病毒性心肌炎是否可以改善炎性因子指标？

	4
	芪冬颐心口服液联合常规西药治疗病毒性心肌炎是否可以改善免疫功能指标？

	5
	芪冬颐心口服液联合常规西药治疗病毒性心肌炎是否可以提高临床疗效？

	6
	芪冬颐心口服液治疗病毒性心肌炎的推荐用药剂量、用药疗程？

	7
	芪冬颐心口服液联合常规西药治疗冠心病心绞痛是否可以减少心绞痛发作次数？

	8
	芪冬颐心口服液联合常规西药治疗冠心病心绞痛是否可以缩短心绞痛持续时间？

	9
	芪冬颐心口服液联合常规西药治疗冠心病心绞痛是否可以降低心绞痛疼痛程度？

	10
	芪冬颐心口服液联合常规西药治疗冠心病心绞痛是否可以提高SAQ评分？

	11
	芪冬颐心口服液联合常规西药治疗冠心病心绞痛是否可以改善心功能指标？

	12
	芪冬颐心口服液联合常规西药治疗冠心病心绞痛是否可以提高临床疗效？

	13
	芪冬颐心口服液治疗冠心病心绞痛的推荐用药剂量、用药疗程？

	14
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7疾病诊断

7.1西医诊断要点
7.1.1病毒性心肌炎

病毒性心肌炎（ICD-11编码：D85）西医诊断标准参考2024年国家心血管病中心心肌病专科联盟、中国医疗保健国际交流促进会心血管病精准医学分会发布的《中国成人心肌炎临床诊断与治疗指南2024》[4]。病毒性心肌炎诊断标准如下：
（1）症状：多数患者在发病前有发热、咽痛、腹泻等病史，常有胸闷、心前区隐痛、心悸、乏力、恶心呕吐、头晕等症状。
（2）体征：①心脏增大；②心率改变；③心音改变；④心脏杂音；⑤心律失常；⑥心力衰竭。

7.1.2冠心病心绞痛
冠心病（ICD-11编码：BA80），心绞痛（ICD-11编码：BA40），西医诊断标准参考2018年中华医学会心血管病学分会介入心脏病学组发布《稳定性冠心病诊断与治疗指南》[5]的诊断。
（1）部位：心肌缺血引起的胸部不适通常位于胸骨体之后，可波及心前区，甚至横贯前胸，界限不很清楚。常放射至左肩、左臂内侧达无名指和小指，或至颈、咽或下颌部。

（2）性质：胸痛常为压迫、发闷、紧缩、胸口沉重感或烧灼感。可伴有呼吸困难、乏力或虚弱感、头晕、恶心、坐立不安或濒死感。

（3）持续时间：通常持续数分钟至10余分钟，大多数情况下3-5分钟。

（4）诱因：与劳累或情绪激动相关是心绞痛的重要特征。
7.2中医诊断要点
7.2.1胸痹心痛
参考GB/T 15657—2021《中医病证分类与代码》和GB/T 42467.1-2023《中医临床名词术语 第1部分：内科学》[6]，中医病名为胸痹心痛（编码A04.01.01）。以膻中部位及左胸膺部疼痛，轻者仅感胸闷如窒，呼吸欠畅；重者疼痛剧烈，面色苍白，大汗淋漓，四肢不温等为主要表现的疾病。
7.2.2心瘅
参考GB/T 15657—2021《中医病证分类与代码》和GB/T 16751.1-2023《中医临床诊疗术语 第1部分：疾病》[6]，中医病名为心瘅（编码A04.01.05）。临床以心悸、怔忡，胸闷、心痛，甚则眩仆、昏厥，伴见发热，烦热，脉数促或结代等为临床特征。
7.3中医辨证
参考GB/T 15657—2021《中医病证分类与代码》和GB/T 16751.2-2021《中医临床诊疗术语 第2部分：证候》[6]，中医证候为气阴两虚证（编码B03.01.05）。临床以头晕、心悸，神疲、气短，多梦、易惊，颧红、口干，五心烦热，自汗、盗汗，舌质偏红，舌苔少，脉细弱或数等为辨证要点。
8临床应用建议

8.1适应症
8.1.1病毒性心肌炎
芪冬颐心口服液联合常规西药（心肌营养药、抗病毒药等）治疗病毒性心肌炎可以降低CK-MB（证据等级：B级证据；推荐强度：强推荐）、CK、LDH水平（证据等级：C级证据；证据等级：推荐强度：强推荐）；提高临床总有效率（证据等级：B级证据；推荐强度：强推荐）；改善心功能和炎症反应（证据等级：C级证据；推荐强度：强推荐）。

证据概要：一项芪冬颐心口服液治疗病毒性心肌炎的Meta分析，纳入19篇RCTs，治疗组使用芪冬颐心口服液联合常规西药（心肌营养药、抗病毒药等），对照组使用常规西药：
①CK-MB：3篇RCTs，治疗组247例，对照组247例，结果显示，治疗组降低CK-MB水平优于对照组（MD=−4.96, 95%CI：−5.56~−4.32，P＜0.00001）；
②CK：5篇RCTs，治疗组183例，对照组183例，结果显示，治疗组降低CK水平优于对照组（MD=−32.10，95%CI：−35.63~−28.57，P＜0.00001）；
③LDH：2篇RCTs，治疗组85例，对照组85例，结果显示，治疗组降低LDH水平优于对照组（MD=−48.76，95%CI：−58.18~−39.33，P＜0.00001）；

④总有效率：4篇RCTs，治疗组328例，对照组302例，结果显示，治疗组提高总有效率优于对照组（RR=1.09，95%CI：1.03~1.15，P＜0.00001）；

⑤心功能指标：1篇RCT，治疗组125例，对照组125例，结果显示，治疗组改善心功能指标LVEDD（E/A：MD=-0.10,95%CI：-0.14~0.06，P＜0.05）、LVEF（MD=2.90,95% CI：2.44~3.36，P＜0.05）、E/A（MD=-4.80,95%CI：-5.31~-4.29，P＜0.05）值优于对照组。
⑥炎性因子指标：1篇RCT，治疗组125例，对照组125例，结果显示，治疗组降低血清IL-6（MD=2.57,95% CI：2.26~2.88）、TNF-α（MD=1.52,95% CI：1.28~1.76，P＜0.05）水平优于对照组。
（2）病毒性心肌炎轻症者可单独使用芪冬颐心口服液治疗。（共识建议）可以提高临床总有效率（证据等级：C级证据；推荐强度：强推荐）；改善心功能（LVEDD、LVESD、LVEF、E/A），减轻炎症反应，改善免疫功能。（证据等级：C级证据；推荐强度：弱推荐）
证据概要：1项治疗病毒性心肌炎的RCT[7]，72例患者随机分为治疗组36例，使用芪冬颐心口服液；对照组36例，使用常规西药（维生素C、辅酶Q10、果糖二磷酸钠）。结果显示：治疗组改善心功能指标（LVEDD、LVESD、LVEF、E/A）、炎性因子指标（IL-2、IL-10、TNF-α）、免疫功能指标（CD3+、CD4+、CD4+/CD8+）优于对照组（P＜0.05）；治疗组总有效率（91.7%）优于对照组（75%）（P＜0.05）。

注：临床疗效的判定标准：治愈为治疗后经超声检查心功能指标均恢复正常，临床症状完全消失；显效为治疗结束后经超声检测心功能指标基本恢复，心肌蛋白T转为阴性，临床症状基本消失；有效为治疗结束后经超声检测心功能指标逐渐好转，但还没恢复到正常水平，临床症状明显改善；无效为治疗后与治疗前相比无明显差异，甚至更为严重。临床总有效率=[（治愈例数+显效例数+有效例数）/总例数]×100%。
8.1.2冠心病心绞痛
    （1）芪冬颐心口服液治疗冠心病心绞痛适用于稳定性冠心病。（共识建议）
（2）芪冬颐心口服液联合常规西药（参考《稳定性冠心病诊断与治疗指南》）治疗冠心病心绞痛可以提高临床总有效率（证据等级：B级证据；推荐强度：强推荐）；减少心绞痛发作次数，缩短心绞痛持续时间，改善气阴两虚证中医证候积分，减少硝酸甘油用量，改善西雅图心绞痛量表（Seattle angina questionnaire ，SAQ）评分（证据等级：C级证据；推荐强度：强推荐）；减轻炎症反应，改善心功能（LVEDD、LVESD、LVEF）（证据等级：C级证据；推荐强度：弱推荐）。
证据概要：一项芪冬颐心口服液治疗冠心病心绞痛的Meta分析，纳入11篇RCTs：

治疗组使用芪冬颐心口服液联合常规西药（抗血小板药、调脂药、β受体阻断剂、硝酸酯类、ACEI/ARB类），对照组使用常规西药：
①总有效率：9篇RCTs，治疗组503例，对照组503例。结果显示：芪冬颐心口服液联合常规西药（抗血小板药、调脂药、β受体阻断剂、硝酸酯类、ACEI/ARB类）治疗稳定性冠心病可以提高临床总有效率LVESD。（RR=1.18，95%CI：1.07~1.29，P=0.0005）。

注：临床疗效的判定标准：动态心电图明显改善、早搏消失、心衰症状消失或心功能改善≥2级或体征和症状明显改善，心绞痛发作次数明显减少，比治疗前至少减少80%。在相同疗效评价标准的情况下，有效率=有效病例数/总病例数×100%。
②心绞痛持续时间：2篇RCTs，治疗组99例，对照组99例，结果显示：治疗组缩短心绞痛持续时间优于对照组（MD=-0.93，95%CI：-1.63~-0.22，P=0.010）。
③心绞痛发作次数：1篇RCT，治疗组55例，对照组55例，结果显示治疗组减少的周发作次数优于对照组（MD=-0.67, 95%CI：-1.06~-0.28，P<0.05。）
④心功能（LVEDD、LVESD、LVEF）：2篇RCTs，治疗组90例，对照组90例，结果显示：治疗组改善LVEDD优于对照组（MD=-2.81，95%C [-3.84,-2.41]，P<0.00001）；改善LVESD优于对照组（MD=-2.43,95%CI：-3.42~-1.43,P<0.00001）；改善LVEF优于对照组（MD=3.84,95%CI：3.34~4.33,P<0.00001）。

⑤硝酸甘油用量：1篇RCT，治疗组62例，对照组61例，结果显示：治疗组减少硝酸甘油用量优于对照组（MD=-0.18, 95%CI：-0.27~-0.09，P<0.05）。
⑥SAQ评分：1项RCT，治疗组41例，对照组39例，结果显示：治疗组改善SAQ评分优于对照组（MD=37.23,95%CI：23.87~50.59，P<0.05）

⑦中医证候积分：1项RCT，治疗组41例，对照组39例，结果显示：治疗组改善气阴两虚证中医证候积分优于对照组（MD=-1.84,95%CI：-3.50~-0.18]，P＜0.05）。

⑧血清炎性因子指标：1篇RCT，治疗组62例，对照组61例，结果显示：治疗组改善IL-6（MD=-11.26,95%CI：-13.81~-8.71，P＜0.05）、IL-8（MD=-8.55,95%CI：-11.88~-5.22，P＜0.05）、hs-CRP（MD=-3.55,95%CI：-4.70~,-2.40，P＜0.05）优于对照组。
8.2辨证

建议辨证使用，用于气阴两虚证，症见心悸、胸闷、胸痛、气短乏力、失眠多梦、自汗、盗汗、舌苔少，脉细弱或数，诊断标准见7.3。（共识建议）
8.3用法用量

口服。一次20ml，一日3次，饭后服用。（说明书内容及共识建议）
8.4疗程

芪冬颐心口服液治疗病毒性心肌炎急性期推荐疗程为28天。慢性期和迁延期可使用2个疗程。
芪冬颐心口服液治疗冠心病心绞痛的推荐疗程为28天。

临床医生可根据患者病情适当调整用药疗程。（共识建议）
8.5联合用药

芪冬颐心口服液治疗病毒性心肌炎，可联合使用心肌营养药、抗病毒药等药物。（共识建议）

芪冬颐心口服液治疗冠心病心绞痛，可联合使用抗血小板药、抗凝药、β受体阻滞剂、钙拮抗剂、ACEI/ARB、硝酸酯类、调脂药等药物。（共识建议）

8.6用药时机

芪冬颐心口服液可用于治疗病毒性心肌炎的急性期、慢性期和迁延期。（共识建议）

芪冬颐心口服液治疗冠心病心绞痛适用于稳定性冠心病；治疗急性冠脉综合征，宜用于PCI术后病情平稳阶段。（共识建议）
9安全性

9.1不良反应

9.1.1说明书记载的不良反应
监测数据显示，本品可见以下不良反应：恶心、胃部不适、肠胃胀气、腹胀、腹泻、呕吐、腹痛、呃逆、食欲减退等胃肠道症状、皮疹、瘙痒、皮肤红变、潮红、血压升高、胸闷、心悸、唇角炎、眼睑水肿等过敏反应、头晕、头痛、盗汗、下肢水肿、口干、抽动等。（说明书内容及共识建议）

9.1.2国家不良反应监测中心报告的不良反应

自发呈报系统（Spontaneous Reporting System,SRS）数据显示，2015年10月至2024年8月，芪冬颐心口服液报告129例不良反应/事件，不良反应表现共计173例次，无严重不良反应。不良反应表现为恶心、呕吐等消化道症状；皮疹、瘙痒等过敏反应以及头痛、头晕下肢水肿等。
9.1.3文献报道的不良反应

自建库-2024年4月检索CNKI、万方、维普、Sino-Med、PubMed等数据库的安全性文献，有4篇RCT文献报道了芪冬颐心口服液出现的不良反应。均为一般不良反应，表现为胃部不适、恶心、皮疹等。

9.2禁忌

（1）对本品及所含成份过敏者禁用。（说明书内容及共识建议）
（2）孕妇禁用。（说明书内容及共识建议）
9.3注意事项

（1）宜饭后服用。（说明书内容及共识建议）
（2）本品含人参、丹参、郁金，不宜和含“藜芦”、“五灵脂”、“丁香”的中药方剂或成药同时服用。（说明书内容及共识建议）
（3）饮食宜清淡。（说明书内容及共识建议）
（4）痰热内盛者不宜使用。（说明书内容及共识建议）
（5）症状持续不缓解或加重应及时就诊。（说明书内容及共识建议）
10现代研究

10.1芪冬颐心口服液治疗冠心病心力衰竭
一项RCT[8]纳入冠心病心力衰竭患者80例，随机分为对照组和治疗组各40例。对照组给予常规西药（强心剂、利尿剂、ACE、硝酸酯类药、抗血小板药、β受体阻滞剂），治疗组在对照组的基础上联合芪冬颐心口服液。结果显示：治疗组心衰症状及心功能（LVEDD、LVESD、LVEF、LADD）改善，优于对照组（P<0.05）；治疗组IL-6、NT-pro BNP水平降低，优于对照组（P<0.05）；治疗组总有效率（90％）优于对照组（67.5％）（P<0.05）。

10.2芪冬颐心口服液治疗冠心病室性早搏
一项RCT[9]纳入冠心病室性早搏患者80例，随机分为对照组和治疗组各40例。对照组给予常规西药（β受体阻滞剂），治疗组在对照组基础上联合芪冬颐心口服液。结果显示：治疗组总有效率（95%）明显优于对照组（77.5%）（P<0.05）。

10.3芪冬颐心口服液治疗继发心肌损伤

（1）1项RCT[10]纳入上呼吸道感染合并心肌损伤患儿150例，随机分为对照组和治疗组各75例。对照组给予常规西药（营养心肌药），治疗组在对照组的基础上联合芪冬颐心口服液。结果显示：治疗组儿童上呼吸道感染合并心肌损伤降低，优于对照组（P<0.05）。
（2）1项RCT[11]纳入下呼吸道感染合并心肌损伤患儿126例，随机分为对照组和治疗组各63例。对照组给予常规西药（抗感染药、营养心肌药），治疗组在对照组的基础上联合芪冬颐心口服液。结果显示：治疗组CK、CK-MB、LDH水平降低，优于对照组（P<0.05）。
（3）1项RCT[12]纳入手足口病合并心肌损伤患儿79例，其中治疗组40例，对照组39例。对照组给予常规西药（抗感染药、营养心肌药），治疗组在对照组的基础上联合芪冬颐心口服液。结果显示：治疗组CK-MB、LDH水平降低，优于对照组（P<0.05）。
（4）1项RCT[13]纳入轮状病毒肠炎合并心肌损伤患儿64例，随机分为对照组和治疗组各32例。对照组给予常规西药（抗病毒药、营养心肌药），治疗组在对照组的基础上联合芪冬颐心口服液。结果显示：治疗组CK、CK-MB、LDH水平降低，优于对照组（P<0.05）。
10.4芪冬颐心口服液治疗化疗相关心气虚证

1项RCT[14]纳入化疗相关心气虚证患者51例，其中治疗组34例，对照组17例。对照组给予生脉饮治疗，治疗组给予芪冬颐心口服液。结果显示：治疗组中医证候积分改善，优于对照组（P<0.05）。

10.5芪冬颐心口服液治疗经皮冠状动脉介入治疗（Percutaneous Coronary Intervention,PCI）术后
（1）1项RCT[15]纳入PCI术后患者280例，治疗组和对照组各140例。对照组给予常规西药（抗血小板药、抗凝药、抗心肌缺血药、调脂药），治疗组在对照组基础上联合芪冬颐心口服液，疗程6个月。结果显示：治疗组改善心功能指标（LVEDD、LVESD、LVEF）优于对照组（P<0.05）；改善炎症因子指标（hs-CRP、IL-6、TNF-α）优于对照组（P<0.05）；总有效率（92.9%）优于对照组（85.0%）（P<0.05）。
（2）1项RCT[16]纳入PCI术后合并焦虑患者80例，治疗组和对照组各40例。对照组给予常规西药（抗凝药、调脂药、抗焦虑药），治疗组在对照组的基础上联合芪冬颐心口服液。疗程3个月。结果显示：治疗组改善心功能指标（LVEDD、LVESD、LVEF）优于对照组（P<0.05）；改善HAMA评分、PSQI评分优于对照组（P<0.05）；改善血液流变学指标（FB、NBL、PV、NBH）优于对照组（P<0.05）。

10.6芪冬颐心口服液治疗焦虑抑郁

1项RCT[17]纳入焦虑抑郁患者60例，治疗组和对照组各30例。对照组给予常规治疗（行催眠治疗、心理治疗、物理治疗、饮食治疗），治疗组在对照组基础上联合芪冬颐心口服液，疗程6个月。结果显示：治疗组患者焦虑自评表评分、抑郁自评表评分明显低于对照组患者（P＜0.05）。
10.7芪冬颐心口服液儿童用量
文献[18]记载的儿童剂量为：3岁~10岁，每次10mL，一日3次；11岁~15岁，每次20mL，一日3次。

附录A

（资料性附录）

芪冬颐心口服液的研究材料

A.1中医理论基础

芪冬颐心口服液处方源于国医大师任继学教授经验方，由黄芪、麦冬、人参、茯苓、地黄、龟甲（烫）、煅紫石英、桂枝、淫羊藿、金银花、丹参、郁金、枳壳（炒）13味中药组成。

方中黄芪、麦冬为君药。黄芪甘，微温。归肺、脾、肝、肾经。具有补气固表的功效；麦冬甘、微苦，微寒。归心、肺、胃经。具有养阴生津，润肺清心的功效。二药合用，益心气，养心阴。

人参、茯苓、地黄、龟甲为臣药。人参甘、微苦，平。归脾、肺、心经。具有益气复脉，生津安神的功效；茯苓甘、淡，平。归心、肺、脾、肾经。具有利水渗湿，健脾宁心的功效；地黄甘，寒。归心、肝、肾经。具有清热生津的功效；龟甲咸、甘，微寒。归肝、肾、心经。具有滋阴潜阳，养血补心的功效。四药合用，具有益气养阴，养血生津，宁心安神之功效，

枳壳、郁金、紫石英、淫羊藿、金银花为佐药。枳壳苦、辛、酸，温。归脾、胃经。具有理气宽中，行滞消胀的功效；郁金辛、苦，寒。归肝、心、肺经。具有行气化瘀，清心解郁的功效。枳壳配郁金为理气、行气之要药，可宽中、解郁，舒畅气机；丹参苦，微寒。归心、肝经。具有祛瘀止痛，活血通经，清心除烦的功效与枳壳、郁金合用，可理气活血，祛瘀通络，以防心脉瘀阻；紫石英甘，温。归心、肺、肾经。具有镇心安神的功效；淫羊藿辛、甘，温。归肝、肾二经。具有补肾阳的功效。金银花甘，寒。归肺、心、胃经。具有清热解毒之效。上药合用具有理气活血、振奋心阳、安神镇静、清解毒邪的功效。

桂枝为使药，辛、甘，温。归心、肺、膀胱经。具有温通经脉，助阳化气的功效。

全方诸药共奏益气养心，安神止悸功效。该方益心气而不燥，养心阴而不腻，并能理气活血，通畅血脉，清解毒邪。抓住气阴两虚这一关键为处方依据，同时兼顾夹痰瘀之象，适用于治疗病毒性心肌炎、冠心病心绞痛辨证为气阴两虚证的患者。

A.2药学研究

A.2.1药物成分及物质基础

有学者[19]等利用HPLC指纹图谱和UPLC-Q-TOF-MS方法对芪冬颐心口服液中成分研究，研究通过HPLC建立芪冬颐心口服液指纹图谱，结合UPLC-Q-TOF-MS方法进行成分归属，正离子质谱数据鉴定出25个成分，负离子质谱数据鉴定出17个成分，正、负离子质谱数据共同鉴定出9个成分，包括甘露三糖、地黄苷D、毛蕊异黄酮、芸香柚皮苷/柚皮苷、芸香柚皮苷/柚皮苷、新橙皮苷/橙皮苷、新橙皮苷/橙皮苷、淫羊藿属苷A、甲基麦冬黄烷酮A、焦地黄苯乙醇苷A1、5,7-dihydroxy-6,8-dimethyl-3-(3'4'-dihydroxybenzyl) chromone-4-one。
A.2.2质量控制

本品质量标准收载于《中华人民共和国药典》2020年版一部，药典中关于含量测定的规定如下：

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（32:68）为流动相；用蒸发光散射检测器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于4000。

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0.5mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备：精密量取本品50ml，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次50ml，合并正丁醇液，用2%氢氧化钠溶液充分洗涤2次，每次50ml，弃去碱液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法：分别精密吸取对照品溶液10μl、20μl和供试品溶液5～10μl，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1ml含黄芪以黄芪甲苷（C41H68O14）计，不得少于60μg。

A.3药理研究

A.3.1降低心肌酶及病毒滴度

有学者[20]等将90只雄性ICR鼠随机分为正常组，模型（DOX）组，DOX+芪冬颐心口服液组（9.55，23.88，47.75g·kg-1）及芪冬颐心口服液高剂量组（47.75g·kg-1），每组15只。21d后小鼠称量体质量和心重，计算心脏指数；取血清用于乳酸脱氢酶（LDH），肌酸激酶（CK），天门冬氨酸氨基转移酶（AST）检测；取心脏用于苏木素-伊红（HE）染色；检测心肌组织内超氧化物歧化酶（SOD），谷胱甘肽过氧化物酶（GSH-PX），过氧化氢酶（CAT）活性，采用蛋白免疫印迹法(Westernblot)检测核转录因子NF-E2相关因子（Nrf2），血红素氧合酶-1（HO-1）的表达。结论：芪冬颐心口服液对阿霉素心肌毒性具有很好的保护作用，其作用机制可能与激活Nrf2/HO-1信号通路，减轻氧化应激损伤有关。
A.3.2抗心肌缺血及缺氧作用
有学者[21]采用麻醉开胸犬，结扎冠状动脉左前降支（LAD），产生急性心肌梗死模型，测定犬冠脉循环和心肌氧代谢参数，心肌缺血程度（Σ-ST）和心肌缺血范围（N-ST），梗死面积及血清酶学变化。结果：芪冬颐心口服液1.0，2.0·kg-1可降低冠脉阻力，增加冠脉流量，减少心肌耗氧量，减轻心肌缺血程度和缺血范围，缩小心肌梗死面积，降低血清肌酸激酶（CK）及乳酸脱氢酶（LDH）活性。结论：芪冬颐心口服液能减少心肌耗氧量，对缺血心肌具有保护作用。

有学者[22]等将20只杂种犬随机分为4组，每组各5只。第1组为生理盐水（NS）对照组，第2组为阳性药精制冠心胶囊（JZGX）对照组，第3、4组为芪冬颐心口服液（QDYX）小、大剂量组。采用麻醉开胸犬，结扎冠状动脉左前降支(LAD)，复制犬急性心肌梗死模型，测定血清中FFA、MDA含量及SOD、GSH-Px的活性；用透射电镜观察心肌细胞超微结构的改变。结果QDVX降低FFA和MDA的含量（P<0.05，P<0.01），增加SOD和GSH-Px酶的活性（P<0.05），减轻心肌梗死后对心肌细胞超微结构的损伤程度。结论：芪冬颐心口服液对急性心肌梗死犬的心肌具有一定的保护作用。有学者[23]等开展的研究同样表明：芪冬颐心对心肌炎有很好的治疗和预防作用。
A.4非临床安全性研究

A.4.1急性毒性实验

（1）小鼠急性毒性实验

芪冬颐心口服液急性毒性实验研究由长春中医学院附属医院开展。小鼠50只，随机分为5组，各组分别按296g/kg、248g/kg、208g/kg、172g/kg、144g/kg灌胃，观察7日内毒性反应和死亡率，测得LD50为196.79±8.02g/kg，相当于临床用量的219.7倍。

（2）幼龄SD大鼠急性毒性实验

2020年吉林通化白山药业股份有限公司委托苏州华测生物技术有限公司开展幼龄SD大鼠灌胃给予芪冬颐心口服液单次给药毒性试验。40只幼龄SD大鼠随机分为芪冬颐心口服液高剂量（单次给药114.95g生药/kg）、中剂量（单次给药57.48g生药/kg）、低剂量（单次给药28.738g生药/kg）组和对照组（相同体积的纯水）共4组，24h内2次灌胃后观察14天，大体解剖和组织病理学检查显示，所有实验动物均存活至计划解剖时间，解剖观察未见明显肉眼病变。结果表明幼龄大鼠最大耐受剂量（MTD）为229.9g生药/kg，相当于儿童临床用量的110倍。

A.4.2长期毒性实验

（1）大鼠长期毒性实验

芪冬颐心口服液长期毒性实验研究由长春中医学院附属医院开展。将6周龄大白鼠24只雌雄各半随机分为4组，以100%芪冬颐心口服液高剂量组（40g/kg）、中剂量组（20g/kg）、低剂量组（10g/kg）和对照组生理盐水20g/kg灌胃，每日给药1次，每5日称量体重一次，常规饲养情况下90天，在第91天和第98天分2批（半数/批）处死实验动物，采取血液、尿液标本。结果表明：芪冬颐心口服液长期口服对实验动物食欲、活动、体重和血液、尿液、内脏器官均无明显影响，按本实验所用剂量（高剂量40g/kg为人用量100倍，中剂量20g/kg为人用量50倍，低剂量10/kg为人用量25倍）服用该药是安全可靠的。
（2）幼龄SD大鼠长期毒性实验

2020年吉林通化白山药业股份有限公司委托苏州华测生物技术有限公司开展幼龄SD大鼠灌胃给予芪冬颐心口服液4周重复给药毒性试验。本实验条件下，幼龄SD大鼠连续4周灌胃给予芪冬颐心口服液21.6~86.2g生药/kg，给药期结束后停药恢复4周。动物一般状态观察、体重、摄食量、生长发育指标（阴道张开、包皮腺裂开、动情周期检查）、行为学指标（平衡协调能力和学习记忆能力）、眼科检查、凝血指标、尿液指标、性成熟内分泌检查（GH、E2、T、IgG、IgM）、精子活力及密度测定（雄性大鼠精子计数、精子密度和精子活力）和骨骼发育指标（大鼠体长、胫骨长度和胫骨密度）的检测结果均未发现供试品相关的影响。实验结果显示：幼龄SD大鼠连续4周灌胃给予芪冬颐心口服液的NOAEL为86.2g生药/kg。此剂量相当于儿童临床最大拟用剂量（2.09g生药/kg）的41.2倍。临床使用时，需关注供试品对血液系统、消化系统等可能产生的影响。
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