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前    言
本共识按照 GB/T 1.1-2020《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》给出的规则起草。
本共识由辽宁中医药大学附属医院提出。
本共识由中华中医药学会归口。
本共识起草单位（按单位拼音排序）：长春中医药大学附属医院、成都市第一人民医院、承德市中医院、汾阳医院、甘肃中医药大学附属医院、广安门医院、广东省中医院、广西中医药大学附属瑞康医院、贵阳市第一人民医院、贵州中医药大学第一附属医院、桂林医学院附属医院、哈尔滨医科大学附属第二医院、河南中医药大学第一附属医院、河南中医药大学第二附属医院、黑龙江中医药大学附属第一医院、黑龙江省中医药科学院、衡阳市中医医院、湖北省人民医院、湖南中医药大学第一附属医院、江西省人民医院、联勤保障部队900医院、辽宁省科学技术馆、辽宁中医药大学附属医院、辽宁中医药大学、南部战区总医院、南通市老年康复医院、青岛大学附属医院、青海省心脑血管病专科医院、首都医科大学附属北京安贞医院、山西省心血管病医院、陕西省人民医院、石家庄市人民医院、苏州市中医医院、天津中医药大学第一附属医院、新疆医科大学、徐州市中心医院、许昌中心医院、云南省昆明市中医医院、浙江中医药大学、中国人民解放军北部战区总医院。
本共识主要起草人：张艳、毛静远、朱明军、陈伯钧、姜丽红，孟宪生，万海同。
本共识专家组（按姓氏拼音排序）：安冬青、安毅、毕颖斐、陈伯钧、陈建军、崔向宁、丁翎、耿乃志、宫丽鸿、韩雅玲、姜丽红、姜瑞华、赖珩莉、李桂金、李金轶、李晓、李洋、李毅、李应东、梁振洋、刘建和、刘俊、刘新宏、毛静远、孟宪生、牛春峰、任艳琴、孙晓晖、童有福、万海同、王振涛、吴帆、吴小凡、徐惠梅、徐琳、闫海慧、杨波、杨海燕、杨洁红、杨志星、喻云强、张俊、张谦、张文亮、张艳、朱明军、周琦、邹岳萍。
[bookmark: _Toc509915467]本共识工作组（按姓氏拼音排序）：黄紫薇、吕威、王欣悦、王雅琴、邢攀科、张牧晨、赵一霖。
I

引    言
冠状动脉粥样硬化性心脏病（coronary atherosclerotic heart disease）简称冠心病。其发病率和死亡率在全球范围内均居高不下，对人类的健康构成了严重威胁。根据《中国心血管健康与疾病报告2023》[1]，心血管病现患人数3.3亿，其中冠心病患者则有1139万。据不完全统计，2022年冠心病住院人次可达612.7万。患者次均住院总费用达15212.3元。大量实践证明，中医药在治疗冠心病，改善心绞痛症状，延缓疾病进程等方面具有很大优势。其中，冠心舒通胶囊作为国家三类新蒙药，中国第一个快速改善冠心病心绞痛症状的现代专利蒙药，于2002年由陕西步长制药有限公司成功上市。药品覆盖31个省市，二级医院2000多家，三甲医院300多家。自上市以来，冠心舒通胶囊在临床上较为广泛地应用于冠心病、心绞痛的长期治疗和协同治疗。经几十年的临床观察，其对临床症状有明显的改善作用，明显地提高病人生活质量，疗效确切。但临床上对冠心舒通胶囊的指导应用并不详尽，因此，有必要在总结多名临床医生应用经验的基础上，结合现有循证证据，通过制定专家共识，明确冠心舒通胶囊治疗冠心病、心绞痛的优势环节、给药方案、辨证用药、剂量疗程、安全性问题等，旨在提高临床疗效，促进合理用药，减少用药风险，更好地推广中医药的临床应用。
本共识的制定遵循中华中医药学会中成药临床应用专家共识工作方案的编制程序，经过成立项目组、梳理说明书、文献预检索、专家访谈、设计问卷、临床应用调研、确定临床问题、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、征求意见和同行评价等环节，通过进一步修改和完善，最终形成本文件。
本文件由中华中医药学会立项。由国家重点研发计划项目“中医药现代化”重点专项“基于脑心同治理念的蒙医药治疗冠心病（心绞痛-心肌梗死）心肌纤维化理论与评价系统研究（No.2023YFC3503100）”“基于脑心同治理念的益气活血类方治疗脑梗死/心肌梗死的病因病机与诊治方案的创新研究（No.2019YFC1708600）”等科研项目资助。在本文件制定过程中所有相关参与者均无利益冲突。企业人员仅负责会议组织服务工作，不参与共识的决策工作。
1

冠心舒通胶囊治疗冠状动脉粥样硬化性心脏病
临床应用专家共识
1  推荐意见/共识建议概要表
本共识达成12条共识推荐意见和3条共识建议，具体见表1和表2：
表1 本共识达成的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

	1.1
	冠心舒通胶囊可用于治疗稳定型心绞痛。
	A
	强推荐33/33
	强推荐

	1.2
	冠心舒通胶囊可用于治疗不稳定型心绞痛。
	A
	强推荐28/33
	强推荐

	2
	冠心舒通胶囊可用于中医辨证为心血瘀阻证的患者。
	A
	强推荐32/33
	强推荐

	3
	冠心舒通胶囊可以改善胸闷胸痛、气短乏力、心悸易汗等临床症状。
	A
	强推荐32/33
	强推荐

	4.1
	冠心舒通胶囊可以改善冠心病患者的心电图表现。
	A
	强推荐29/33
	强推荐

	4.2
	冠心舒通胶囊可以减少冠心病患者的硝酸甘油消耗量。
	A
	强推荐30/33
	强推荐

	4.3
	冠心舒通胶囊可以改善冠心病患者的CK-MB、cTnI等心肌损伤标志物血清水平。
	A
	强推荐25/33
	强推荐

	4.4
	冠心舒通胶囊可以改善冠心病患者的NO、ET-1等内皮功能标志物。
	B
	强推荐23/33
弱推荐10/33
	弱推荐

	4.5
	冠心舒通胶囊可以改善冠心病患者hs-CRP、IL-1、IL-6、TNF-α、MPO等炎症因子血清水平。
	A
	强推荐24/33

	强推荐

	4.6
	冠心舒通胶囊可以改善冠心病患者的总胆固醇、甘油三酯、低密度脂蛋白、高密度脂蛋白等血脂指标。
	A
	强推荐23/33
弱推荐9/33
	弱推荐

	5
	冠心舒通胶囊可以联合抗血小板聚集药、β受体阻滞剂、硝酸酯类、曲美他嗪片、氟哌噻吨美利曲辛片治疗冠心病；联合钙离子拮抗剂、血管紧张素受体拮抗剂治疗冠心病合并高血压病；联合血管紧张素转化酶抑制剂、血管紧张素受体脑啡肽酶抑制剂治疗冠心病、心力衰竭；联合他汀类药治疗冠心病合并血脂异常等。
	A
	强推荐32/33
	强推荐

	6
	冠心舒通胶囊不良反应为恶心、呕吐、腹痛等胃肠道反应或者出现头晕、头痛等反应（说明书内容），减少药量或对症处理后均可耐受。目前研究未见对肝肾功能的影响。
	A
	强推荐27/33

	强推荐


表2 本共识达成的共识建议概要表
	序号
	共识条目
	投票结果
	建议强度

	1.1
	冠心舒通胶囊在冠心病急性期用法为3粒日三次、疗程4-8周。
	强推荐：21/33
弱推荐：10/33
	弱推荐

	1.2
	冠心舒通胶囊在冠心病缓解期用法为3粒日三次、疗程12周。
	强推荐：28/33

	强推荐

	2
	孕妇禁用（说明书内容），对本品成分过敏者禁用，1个月内有出血疾病史者禁用。
	强推荐：30/33
	强推荐


2  范围
本共识提出冠心舒通胶囊治疗冠状动脉粥样硬化性心脏病（冠心病）适用的中医证型、稳定型心绞痛、不稳定型心绞痛的临床应用建议，明确了冠心舒通胶囊的用法用药、联合用药情况、不良反应以及禁忌症等，概述了冠心舒通胶囊的中医配伍理论、药学和药理研究特性，归纳了冠心舒通胶囊的非临床安全性、临床研究等相关证据。
本共识适合心血管病相关专业领域、各级医院心血管科的执业医师、执业中医医师和执业中西医结合医师使用。
3  药物基本信息
冠心舒通胶囊系由蒙医验方研制而成的治疗冠心病、心绞痛的首例国家三类新蒙药。由广枣、丹参、丁香、冰片、天竺黄组成，可活血化瘀，通经活络，行气止痛。用于胸痹心血
症见胸痛、胸闷、心慌、气短；冠心病、心绞痛见上述证候者。
冠心舒通胶囊于1995年获得国家发明专利证书，2002年获国家食品药品监督管理局新药证书与生产批件。2011年被列入国家中药保护品种，2018年被列入《国家基本药物目录》，2020年收载于《中华人民共和国药典》，2023年被列入《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险目录》国家医保乙类品种。
[bookmark: _Toc466555610][bookmark: _Toc466540481]4  临床问题清单
本共识可回答14个临床问题，具体见表3：

表3 临床问题表
	序号
	临床问题

	1
	冠心舒通胶囊可应用于冠心病哪些类型？

	2
	冠心舒通胶囊可应用于哪些中医证型？

	3
	冠心舒通胶囊能否改善胸痛、胸闷等症状？

	4
	冠心舒通胶囊能否用于冠心病合并其他疾病？

	5
	冠心舒通胶囊能否提高硝酸甘油减停率？

	6
	冠心舒通胶囊能否改善心电图表现？

	7
	冠心舒通胶囊能否调节血脂？

	8
	冠心舒通胶囊能否改善心功能？改善内皮功能？

	9
	冠心舒通胶囊能否改善心肌损伤标志物水平？

	10
	冠心舒通胶囊能否改善炎症因子水平？

	11
	冠心舒通胶囊不同时期的应用剂量和应用疗程是多少？

	12
	冠心舒通胶囊是否可以联合用药？

	13
	冠心舒通胶囊的不良反应有哪些？怎么处理？

	14
	冠心舒通胶囊的服药禁忌是什么？


5  疾病诊断
5.1中医诊断要点
中医诊断标准参照《中医内科常见病诊疗指南》[2]，中国中医药出版社，2008年8月；《冠心病稳定型心绞痛中医诊疗指南》[3]2019年规定，具体如下：
    血瘀证诊断要点：固定性胸痛一4分、舌质紫暗或舌体有瘀斑瘀点一4分、舌下静脉紫暗一3分、面色紫暗一3分、身体有瘀点或瘀斑一3分、肢体麻木一2分、口唇紫暗或暗红
一2分、脉涩一2分。其要素相加≥8分，即可诊断。
5.2西医诊断要点
5.2.1冠心病诊断标准
参考《稳定性冠心病诊断与治疗指南（2018）》[4]和《稳定性冠心病基层诊疗指南（2020年）》[5]，冠心病诊断依据包括：
（1）典型的临床心肌缺血症状，如：劳力型／静息型心绞痛，或心绞痛等危症等；
冠状动脉CAT或CAG检查提示冠状动脉至少一支血管管腔直径狭窄≥50%；
（2）客观的心肌缺血证据，如：胸痛发作时伴有缺血性心电图动态变化；超声心动图见局部心室壁活动异常，并可出现一过性心室收缩与舒张功能障碍；
（3）有明确的陈旧性心肌梗死病史；
（4）曾接受冠状动脉血运重建治疗，例如经皮冠状动脉介入治疗或冠状动脉旁路移植术。
5.2.2稳定型心绞痛诊断标准
（1）典型的心绞痛发作特点，疼痛的部位、性质、诱因、持续时间、缓解方式；
（2）结合年龄和存在冠心病危险因素；
（3）排除其他原因所致的心绞痛；
（4）心绞痛发作时心电图检查可见ST-T改变，症状消失后心电图ST-T改变恢复正常。
5.2.3不稳定型心绞痛诊断标准
（1）根据心绞痛发作的性质、特点、发作时体征和发作时心电图改变以及冠心病危险因素等，结合临床判断以确定。
（2）心绞痛发作时心电图ST段抬高和压低的动态变化最具诊断价值，动态ST段水平型或下斜型压低>1mm或ST段抬高（肢体导联≥1mm，胸导联≥2mm）有诊断意义。若发作时倒置的T波呈伪性改变（假正常化），发作后T波恢复原倒置状态；或以前心电图正常近期内出现心前区多导联T波深倒，在排除非Q波性AMI后结合临床也应考虑UA的诊断，当发作时心电图显示ST段压低=0.5mm，但＜1mm时，仍需高度怀疑患本病。
6  临床应用建议
6.1用法用量
规格：0.3g/粒。一次3粒，一日3次。4周为一疗程。（说明书内容）冠心舒通胶囊在冠心病急性期用法为3粒日三次、疗程4-8周（共识建议）；在冠心病缓解期用法为3粒日三次、疗程12周。（共识建议）
6.2联合用药
    冠心舒通胶囊可以联合抗血小板聚集药、β受体阻滞剂、硝酸酯类药、曲美他嗪片、氟哌噻吨美利曲辛片治疗冠心病；联合钙离子拮抗剂、血管紧张素受体拮抗剂治疗冠心病合并
高血压病；联合血管紧张素转化酶抑制剂、血管紧张素受体脑啡肽酶抑制剂治疗冠心病、心力衰竭；联合他汀类药治疗冠心病合并血脂异常等。（A级证据，强推荐）
6.3适用证型
推荐内容：冠心舒通胶囊可用于中医辨证为心血瘀阻证的患者。（说明书内容，A级证据，强推荐）冠心舒通胶囊可以改善胸闷胸痛、气短乏力、心悸易汗等临床症状。（A级证据，强推荐）
证据概要：8篇RCT[8-][9][10][11][12][13][14][15]研究显示冠心舒通胶囊可以改善胸闷胸痛、气短、面色少华、倦怠乏力、心悸、易汗、口干、颧红、纳呆、不寐等临床症状。多项RCT[11--[12][13][14][15][16][17][18][19][20][（1][22][23][24][25]研究显示对于心血瘀阻证的患者，联合冠心舒通胶囊可有效提高心绞痛临床疗效(n=1724，OR=3.31,95%CI（2.54,4.31），P＜0.00001，I2=0%)，有效提高心电图疗效(n=305，OR=2.21,95%CI（1.09,4.47），P=0.03，I2=20%)，降低心绞痛发作频率(n=1139，MD=-2.10,95%CI（-3.29，-0.91），P=0.0006，I2=99%)，减少心绞痛持续时间(n=852，MD=-1.68,95%CI（-2.36，-1.00），P＜0.00001，I2=92%)，改善中医证候评分(n=272，MD=-2.35,95%CI（-3.01，-1.69），P＜0.00001，I2=84%)。
6.4适用疾病领域
6.4.1稳定型心绞痛
推荐内容：冠心舒通胶囊可用于治疗稳定型心绞痛。(A级证据，强推荐）
证据概要：27篇RCT研究文献[10,][13,][14][15][16,][19,][27--[28][29、,[31--[32][33][34][35][36][37][38][39][40][41][42][43][44][45][46][47][47]显示与常规西药治疗相比，联合冠心舒通胶囊可有效提高心绞痛临床疗效（n=3004，OR=3.30,95%CI（2.72,4.01），P＜0.00001，I2=0%），有效提高心电图疗效（n=1630，OR=2.68,95%CI（2.11,3.41），P＜0.00001，I2=0%），降低心绞痛发作频率（n=646，MD=-0.99,95%CI（-1.24，-0.74），P＜0.00001，I2=79%），减少心绞痛持续时间（n=436，MD=-1.70,95%CI（-2.50，-0.90），P＜0.00001，I2=94%）。
1篇Meta分析结果显示[51]：冠心舒通胶囊联合常规心绞痛基础治疗可以显著改善心绞痛的疗效(RR=1.22,95%CI（1.13,1.32），P＜0.01)和心电图疗效(RR=1.22,95%CI（1.09,1.36），P=0.0003)。
推荐内容：冠心舒通胶囊可以改善冠心病患者的心电图表现。(A级证据，强推荐）
证据概要：23篇研究[9,][19,][20,][26-][27][28][29][30][31][32][33][34][38][37][36][39][40,][49,][50,][66,][70]采用随机效应模型，结果显示试验组优于对照组（OR=2.70，95% CI=2.22 - 3.29，P<0.00001）。冠心舒通胶囊可以明显改善心电图疗效。
推荐内容：冠心舒通胶囊可以减少冠心病患者的硝酸甘油消耗量。（A级证据，强推荐）
证据概要：4篇RCT研究结果[15,][16],[29,,[30]显示冠心舒通胶囊减少硝酸甘油消耗量方面试验组优于对照组（n=366，MD=-0.61,95%CI（-0.71，-0.51），P＜0.00001，I2=0%）。
推荐内容：冠心舒通胶囊可以改善冠心病患者的总胆固醇、甘油三酯、低密度脂蛋白、
高密度脂蛋白等血脂指标。（A级证据，弱推荐）
证据概要：17篇RCT研究[13][10,13,16,19,27,28,30,37,43,45,47,58,61,63,69-71][69][30][28][47][59][68][67][71][61][45][43][37][27][19][16][56]显示冠心舒通胶囊可以降低血清总胆固醇水平（n=2259，MD=-0.85,95%CI（-1.14，-0.57），P＜0.00001，I2=96%），降低
血清甘油三酯水平（n=2259，MD=-0.45,95%CI（-0.65，-0.25），P＜0.0001，I2=97%），降低血清低密度脂蛋白水平（n=2215，MD=-0.64,95%CI（-0.86，-0.43），P＜0.00001，I2=98%），
升高血清高密度脂蛋白水平（n=1722，MD=0.20,95%CI（0.06,0.35），P=0.004，I2=97%）。
6.4.2不稳定型心绞痛
推荐内容：冠心舒通胶囊可用于治疗不稳定型心绞痛。（A级证据，强推荐）
证据概要：8篇RCT研究显示[11,][17,][18,][26,][30,][54-][53][54][56]与常规西药治疗相比，联合冠心舒通胶囊可有效提高不稳定型心绞痛患者的心绞痛临床疗效（n=871，OR=3.49,95%CI（2.32,5.24），P＜0.00001，I2=0%），有效提高心电图疗效（n=334，OR=2.30,95%CI（1.39,3.82），P=0.001，I2=0%），降低心绞痛发作频率（n=849，MD=-1.75,95%CI（-2.76，-0.73），P=0.0007，I2=99%），减少心绞痛持续时间（n=849，MD=-1.95,95%CI（-3.06，-0.85），P=0.0005，I2=98%）。
1篇Meta分析结果[57]显示：试验组患者的心绞痛总有效率（RR=1.24,95%CI（1.16,1.32），P＜0.001）和心电图总有效率（RR=1.22,95%CI（1.19,1.34），P＜0.001）均显著高于对照组。
推荐内容：冠心舒通胶囊可以改善冠心病患者的CK-MB、cTnI等心肌损伤标志物血清水平。（A级证据，强推荐）
证据概要：4篇RCT研究[56,,[59--[60][61]显示冠心舒通胶囊可以降低血清CK-MB水平（n=394，MD=-23.51,95%CI（-37.30，-9.72），P=0.0008，I2=100%），降低血清cTnI水平（n=2259，MD=-0.45,95%CI（-0.65，-0.25），P＜0.0001，I2=97%）。
推荐内容：冠心舒通胶囊可以改善冠心病患者的NO、ET-1等内皮功能标志物。（B级证据，弱推荐）
证据概要：2篇RCT研究[20,][23][][]显示冠心舒通胶囊可以升高血清NO水平(n=208，MD=5.72,95%CI（3.17,8.27），P＜0.0001，I2=79%)，降低血清ET-1水平(n=208，MD=-10.65,95%CI（-20.62，-0.68），P=0.04，I2=62%)。
推荐内容：冠心舒通胶囊可以改善冠心病患者的hs-CRP、IL-1、IL-6、TNF-α、MPO等炎症因子血清水平。（A级证据，强推荐）
证据概要：17篇RCT研究[10,13,15,16,18,20,22,30,31,45,54,59,60,62,65,68,69]显示冠心舒通胶囊可以降低血清hs-CRP水平(n=1377，MD=-4.14,95%CI（-7.35，-0.92），P=0.01，I2=100%），降低血清IL-1水平（n=302，MD=-2.21,95%CI（-3.55，-0.88），P=0.001，I2=90%），降低血清IL-6水平（n=929，MD=-11.82,95%CI（-16.68，-6.97），P<0.00001，I2=99%），降低血清TNF-α水平（n=965，MD=-16.54,95%CI（-22.23，-10.86），P<0.00001，I2=99%)，降低血清MPO水平(n=522，MD=-48.83,95%CI（-77.12，-20.53），P=0.0007，I2=96%）。
7  安全性
7.1不良反应
冠心舒通胶囊不良反应为恶心、呕吐、腹痛等胃肠道反应或者出现头晕、头痛等反应（说
明书内容），减少药量或对症处理后均可耐受。目前研究未见对肝肾功能的影响。（A级证据，强推荐）
7.2禁忌
孕妇禁用（说明书内容），对本品成分过敏者禁用，1个月内有出血疾病史者禁用。（共识建议）
7.3注意事项
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。
8  利益相关说明
本共识主要由国家重点研发计划项目“中医药现代化”重点专项“基于脑心同治理念的蒙医药治疗冠心病（心绞痛-心肌梗死）心肌纤维化理论与评价系统研究（No.2023YFC3503100）”“基于脑心同治理念的益气活血类方治疗脑梗死/心肌梗死的病因病机与诊治方案的创新研究（No.2019YFC1708600）”等科研项目资助。本共识制定期间，所有相关参与者均无利益冲突。
9  研究进展
9.1其他适应症
冠心舒通胶囊由广枣、丹参、丁香、冰片、天竺黄五种中药材组成。其中广枣为蒙古族常用药材，为君药，具有益气活血，养心，安神的功效；丹参为臣药，补益心气，进而达到气旺血行，脉络自通丁香、冰片相配，为佐药，丁香有行气温中助阳之功效，冰片具有通窍止痛功效；天竺黄为使药，清热豁痰、凉心定惊。全方合用，可达活血化瘀、疏通经络、行气止痛等功效。现代药理学研究证实，冠心舒通胶囊具有抑制血小板黏附性和聚集性、扩张冠状动脉、调节血液流变学指标、改善心肌供血及心脏功能、降低胆固醇和血浆纤维蛋白原等作用[79，][80，][83，][84，][87-][88][89][90]，符合现代医学抗炎、调脂、保护血管内皮功能的冠心病治疗理念。杜玉祥[26]、吴钟极[27]通过临床研究证明冠心舒通胶囊对于气虚血瘀证患者可有效提高心绞痛临床疗效，有效提高心电图疗效。耿强等[28]通过随机对照研究证明对于痰瘀互结证的患者，联合冠心舒通胶囊可有效提高心绞痛临床疗效，提高心电图疗效。说明冠心舒通胶囊也可以用于治疗冠心病气虚血瘀证和痰瘀互结证患者。
9.2其他适用疾病领域
冠心舒通胶囊作为一种临床常用药物，在冠心病及其合并症的治疗中展现出一定疗效，多项随机对照试验（RCT）研究为其应用提供了依据。
9.2.1缺血性心肌病
冠心舒通胶囊可用于治疗缺血性心肌病。曾宪辉及代飞等[52],[53]研究发现冠心舒通胶囊可以改善左心室后壁厚度和室间隔厚度。
9.2.2 ST段抬高型心肌梗死
冠心舒通胶囊可用于治疗ST段抬高型心肌梗死。王东团队及陈清心通过研究发现[58,59]，与常规西药治疗相比，联合冠心舒通胶囊可有效提高ST段抬高型心肌梗死患者的心绞痛临床疗效。
9.2.3 PCI术后心绞痛再发
冠心舒通胶囊可用于治疗PCI术后心绞痛再发。研究发现与常规西药治疗相比，联合冠心舒通胶囊可有效提高心绞痛临床疗效，有效提高心电图疗效，降低心绞痛发作频率，减少心绞痛持续时间[19],[23,][62-][61][62][63][66]。
9.2.4冠心病合并焦虑抑郁
[bookmark: OLE_LINK1]冠心舒通胶囊可用于治疗冠心病合并焦虑抑郁的患者。安宁[34]通过观察90例稳定型心绞痛伴抑郁焦虑患者发现相比对照组，冠心舒通胶囊联合常规西药可以降低汉密尔顿抑郁量表HAMD评分。赵康等[35]研究发现冠心舒通胶囊可以降低焦虑自评量表SAS评分和抑郁自评量表SDS评分。
9.2.5 冠心病合并高血压病
研究发现冠心舒通胶囊可有效提高冠心病合并高血压患者的临床疗效[46--[47][48]。才荣莹[47]研究发现冠心舒通胶囊可使冠心病合并高血压的收缩压和舒张压均降低。冠心舒通胶囊可用于治疗冠心病合并高血压病的患者。
9.2.6冠心病合并血脂异常
冠心舒通胶囊可以改善冠心病或冠心病合并血脂异常患者的总胆固醇、甘油三酯、低密度脂蛋白、高密度脂蛋白等血脂指标。多项研究发现[13][10,13,16,19,27,28,30,37,43,45,47,58,61,63,69-71][69][30][28][47][59][68][67][71][61][45][43][37][27][19][16][56]冠心舒通胶囊可以降低血清总胆固醇水平，降低血清甘油三酯水平，降低血清低密度脂蛋白水平，升高血清高密度脂蛋白水平，可用于治疗冠心病合并血脂异常的患者。
9.2.7冠心病合并心力衰竭
[bookmark: _Toc509915479]冠心舒通胶囊可用于治疗冠心病合并心力衰竭。多项RCT研究[15][10],15,22,58,[63,][72-][73][74],[76][22][58][58]显示冠心舒通胶囊可以改善左室射血分数。研究显示[72-][71][72][74]冠心舒通胶囊对于冠心病合并心力衰竭患者的临床疗效优于对照组，左室射血分数的升高优于对照组，对于6分钟步行距离的增加优于对照组，同时可改善左室舒张末期内径、左室收缩末期容量、左室舒张末期容量。张艳教授团队研究发现冠心舒通胶囊联合常规西药可有效改善中医证候有效率、NYHA心功能分级有效率、左室舒张末内径、6分钟步行距离、左室射血分数、心率变异性，提高了患者的生活质量[75]。


附录A
（资料性附录）
冠心舒通胶囊的相关材料
[bookmark: _Toc509915480]A.1中医理论基础
冠心病各个分型虽然临床表现各异，但均可归为“胸痹心痛”之属，是本虚标实之证。张仲景提出“阳微阴弦”，明确提出病机以虚为本，病位虽在心，但与肺、脾、肾密切相关，本虚乃脏腑之气血阴阳亏虚，非独指心阳亏虚。随之脾失健运、肝失疏泄、肾阴阳亏虚而致水饮、痰浊、血瘀、气滞、寒凝等邪实内生。气虚无力，血行不畅，心血失养，心脉失养，不荣则痛，而发为胸痹；素体阳虚，阴寒之邪乘虚侵袭，痹阻胸阳，发为胸痹；脾胃运化失健，不能正常输布水湿津液，水湿内阻，湿聚成痰，痰浊上犯心胸，痹阻心脉，不通则痛；气郁化火，炼液为痰，气滞痰阻，血行滞涩，而致瘀血停着，血行不畅，血脉不通，不通则痛；血不利则为水，聚而成痰，因痰致瘀，因瘀致痰，相互胶结，痹阻心脉而成胸痹心痛。
冠心舒通胶囊的处方组成为广枣、丹参、丁香、冰片、天竺黄。处方中以广枣为君药，具有行气活血，养心安神等功效。《晶珠本草》载：“广枣性温，味酸，清心热除烦，止痛，治心病。”丹参为臣药，具活血祛瘀，通经止痛，清心除烦等功效。方中丹参作用有三：一是加强广枣活血止痛；二是加强清心除烦；三是以其寒性相配于广枣之温性，使之平和。丁香辛、温，归脾、胃、肾经，为佐药，方中丁香主要作用为：一是以其辛温芳香之气行血中之气；二是有散寒止痛之效，协助君臣药调理命脉，治疗心痛之症；三是以其温肾助阳之功效，助药物之吸收。制冰片入心经，止心痛，为使药，具开窍醒神，清热止痛等功效，能协同加强上述诸药的功效。最后配以天竺黄清热豁痰，清心定惊之效，全方活血行气并重，兼有豁痰开窍之功，经典中药与蒙药相结合，止痛力更强，缓解症状确切，起效迅速。
[bookmark: _Toc509915481]A.2药学研究
[bookmark: _Toc509915482]高珣[77]采用液相色谱-四级杆-飞行时间串联质谱技术与质量亏损和分子过滤技术，对冠心舒通胶囊中的化学成分及其在大鼠体内的入血成分进行定性分析。在冠心舒通胶囊中共鉴定出74个化合物，包括7个黄酮及其苷，25个二萜，22个酚酸，７个有机酸，6个氨基酸和7个其他类型化合物。其中，40个化合物成分稳定、含量高，是冠心舒通胶囊的特有成分，且与临床疗效密切相关，测定时不受干扰。冠心舒通胶囊中含有脂溶性的二萜醌类化合物如隐丹参酮、丹参酮I、丹参酮IIA和水溶性的酚酸类化合物如丹参素、咖啡酸、迷迭香酸、丹酚酸B、丹酚酸A以及三萜类化合物如熊果酸等，采用UPLC-MS技术[78]，通过正、负离子切换扫描，MRM和SIR采集模式同时进行的方式建立了测定冠心舒通胶囊中11个主要活性成分含量的方法，全面地对冠心舒通胶囊进行含量分析和质量控制。10批冠心舒通胶囊中的11种活性成分在含量差异上较小，RSD均在10%以内；含量测定数据经多元数据处理
软件SIMCA14.0进行PCA分析，分析结果表明10批冠心舒通胶囊总体质量较为稳定，质量偏差均在2std内。
A.3药理研究
冠心舒通胶囊主要具有抗心肌细胞凋亡、增加心肌能量代谢、调节血脂、抑制血栓形成、抗动脉硬化、降低炎症水平、改善血管微循环、抗氧化应激、促进血管新生、改善心脏重塑等作用。
A.3.1抗心肌细胞凋亡
毛慧子等[79]构建心肌缺血再灌注（I/R）大鼠模型，早晚灌胃1.5g/kg后，连续5d，发现冠心舒通胶囊组心肌细胞凋亡指数和肌酸激酶同工酶水平明显降低，缺血心肌p53和caspase-9的蛋白表达量减少。王健等[80]实验发现冠心舒通胶囊组大鼠模型AI、Bax表达下降（P<0.01），Bcl-2表达上调（P<0.05）。冠心舒通胶囊通过抑制心肌细胞凋亡，下调Bax基因蛋白表达，上调Bcl-2基因蛋白表达，起到心肌缺血再灌注的保护作用。
A.3.2增加心肌能量代谢
张艳等[81]研究发现该药物影响大鼠心肌组织内线粒体生物过程中过氧化物酶体增殖激活受体γ辅助活化因子、核呼吸因子1、线粒体转录因子A基因的蛋白表达，表明服药后有助于线粒体的生成，增加心肌代谢能量的供应。
A.3.3调节血脂、抗动脉粥样硬化
霍煜等[82]实验显示冠心舒通胶囊可强有力对抗模型大鼠TC和TG的升高和LDL的上升，阻止了内膜下脂质沉积，而对血脂正常大鼠则无明显影响。并可以改善血液流变学的各项指标，降低血液黏稠度，增加红细胞变形能力，降低红细胞的聚集指数，减轻血管壁受到的血液流动时的场力负荷，从而减轻内皮损伤，抗血栓形成，从而抵抗动脉粥样硬化。
A.3.4抑制血栓形成
许永梅[83]建立高脂血症并动脉粥样硬化大鼠模型，实验显示冠心舒通胶囊可以有效抑制模型鼠总胆固醇，甘油三酯，低密度脂蛋白的升高，防止内膜下脂质沉淀增加，降低血液黏度。奥·乌力吉教授[84]研究证明该药能显著减轻和减小心肌缺血的程度及其范围；明显缩小心肌梗死范围；显著抑制血清磷酸肌酸激酶活性；有效地降低低切速下的血液粘度，减少血浆纤维蛋白原的含量，抑制血小板的黏附和聚集功能。认为冠心舒通胶囊对心肌缺血、心肌梗死具有明显的改善作用，并对心肌缺血及心肌梗死所致血液流变性的改变具有良好的改善作用。
A.3.5降低炎症水平
张丹丹等[85]认为冠心舒通胶囊对ApoE-/-小鼠具有抗动脉粥样硬化的作用，其作用机制可能与其抑制NF-KB信号通路及相关炎性因子（IL-6、TNF-α）的表达，发挥抗炎、抗动脉
硬化作用有关。
A.3.6改善血管微循环
张艳等[86]研究发现冠心舒通胶囊可通过抑制炎症相关的信号通路，改善血管微循环，保
护受损的血管内皮，从而抑制疾病发生。
A.3.7抗氧化应激
姚天明等[87]发现冠心舒通胶囊可降低心肌缺血再灌注模型血清中丙二醛、诱导型一氧化氮合酶活性，提高超氧化物歧化酶及总一氧化氮合酶活性，对抗氧化应激，改善心肌损伤。
黄壮壮等[88]研究发现冠心舒通胶囊及其组方中的丹参、冰片、天竺黄均能抑制AngⅡ引起的心肌细胞和动脉平滑肌细胞增殖，同时对H/R损伤的心肌细胞和动脉平滑肌细胞具有保护作用，表明冠心舒通胶囊作用机制与抗脂质过氧化和舒张血管以及抑制细胞增殖有关。
A.3.8促进血管新生
姜丽红[89]等发现冠心舒通胶囊可以有效提高血管内皮生长因子、血小板源性生长因子的蛋白含量，促进蛋白的表达、心肌梗死区域的修复和新生血管的生成。
A.3.9改善心脏重塑
方欢乐等[90]发现冠心舒通胶囊可以剂量依赖性地改善心脏功能，抑制心脏左室重构，可有效降低心肌组织中Hydro含量，对抗心肌组织纤维化。同时研究发现冠心舒通胶囊可以有效降低心脏重塑大鼠炎性因子TNF-α、IL-6的水平，下调TGF-β、Smad2/3、Caspase-3的蛋白表达。认为冠心舒通胶囊可能通过抑制TGF-β/Smad信号通路的激活，抑制炎症因子的分泌，对抗心肌细胞凋亡而改善心脏重塑。
A.4非临床安全性研究
急性毒性试验研究[91]：
试验方法：瑞士种小鼠禁食18小时后，于24小时内以最大浓度、最大体积灌胃给药二次（0.375m/10g，1.0g生药/ml），剂量为37.5g生药/kg/次，累积剂量为75g生药/kg/日，相当于人用量的392倍（人用量为13.5g生药/日，成人体重以70公斤计算）。
试验结果显示：小鼠灌胃给入冠心舒通胶囊最大耐受量为75g生药/kg/日，相当于人用量的392倍。
长期毒性试验研究[91]：
试验方法：Wistar种大鼠随机分为三组，每组20只，雌雄各半。对照组灌服等量自来水。冠心舒通胶囊大剂量组，10g生药/kg，相当于临床用量的50倍；冠心舒通胶囊小剂量组，5g生药/kg，相当于临床用量的25倍。各组动物按每100g体重2ml的体积灌胃给药，每日给药一次，连续三个月。每周称体重一次，一个月后每两周称体重一次。每日观察动物给药后的反应，包括精神状态、行为活动、粪便排泄情况、毛色等。药后三个月，每组动物取10只（雌雄各半），麻醉，记录标Ⅱ导联心电图，腹主动脉抽血，全血测定Hb、BPC、RBC、WBC、DC，分离血清测定ALT、AST、BUN、Cr。解剖取脑、心、肝、脾、肺、肾、肾上
腺、大肠、小肠、胃及卵巢（睾丸）做病理学检查。其中对脑、心、肝、脾、肺、肾称重计算其脏器指数。各组另10只动物停药二周后处死，进行复查。
试验结果显示：（1）冠心舒通胶囊对动物体重的影响：两个剂量组给药前、给药后与对照组比较体重无显著性差异（P>0.05）。（2）冠心舒通胶囊对动物血液学指标的影响：
结果表明给药后三个月两个剂量组各项指标与对照组比较均无显著性差异，各项指标均在正常生理范围之内。停药二周后各组指标亦无显著性差异。（3）冠心舒通胶囊对动物血液生化学指标的影响：两个剂量组与对照组比较ALT、AST、BUN、Cr均在正常范围内。（4）冠心舒通胶囊对动物心电图的影响：对照组与各给药组标准Ⅱ导联心电图QRS波群，P-R间期，Q-T间期，ST段及T波等均无异常改变。各给药组与对照组比较，动物心率无明显改变，停药二周后各组动物心率亦无明显差异。（5）冠心舒通胶囊对动物脏器指数的影响：连续给药三个月后及停药两周各组动物各脏器指数均无显著性差异。（6）病理检查结果：其主要脏器均未见中毒性病理改变。
综上，不同剂量的冠心舒通胶囊连续灌胃给药三个月，未见大鼠不良反应，各项检查指标均在正常生理范围内，病理检查其主要脏器均未见该药引起的中毒性病理改变。表明该药长期服用对动物无毒副作用。
A.5临床研究
1999年5月至2000年8月，由卫生部临床药理基地陕西省中医研究院附属医院负责，中国中医研究院西苑医院、中国人民解放军空军总医院、内蒙古自治区中蒙医院、北京市中医医院、中日友好医院为参研单位[91]。
设试验组302例，对照组130例，共计432例。采用随机双盲对照组和开放试验组的设计方法。结果表明，试验组与对照组心绞痛的疗效，分别为：显效率为30.0%与19.2%，总有效率为84.5%与69.2%，两组疗效比较，经统计学处理p<0.01，有显著性差异；心电图显效率为15.0%与11.5%，总有效率为45.5%与40.0%，经统计学处理p<0.05，有统计学意义；证候总疗效显效率为31.8%与22.3%，总有效率为87.7%与68.5%，经统计学处理p<0.01，有显著性差异。试验过程中未发现明显不良反应。
2013年至2015年，由沈阳军区总医院负责，首都医科大学附属北京安贞医院、辽宁中医药大学附属医院、广东省中医院等12家三甲医院为参研单位，纳入300例患者，试验组和对照组各150例[91]。本次试验为加载试验，两组患者必要时都可以服用硝酸甘油。主要疗效指标分析显示（FAS），冠心舒通胶囊组心绞痛改善显效的患者为25.35%，显著高于对照组的12.59%（P<0.001）；冠心舒通胶囊组有效的患者为50.70%，显著高于对照组的32.87%（P<0.001）。与安慰剂相比，在常规治疗基础上，加用冠心舒通胶囊可以显著提高患者冠心病心绞痛疗效30%以上。次要疗效指标中医证候疗效分析显示（FAS），冠心舒通胶囊组显效+有效的患者为90.91%，显著高于对照组的37.50%（P<0.001）。硝酸甘油使用情况分析显示（FAS），冠心舒通胶囊组硝酸甘油停药+减量的患者为81.20%，安慰剂组为49.59%，差异显著（P<0.001）。心电图平板运动试验心绞痛发作运动时间两组间无显著差异
[bookmark: _Toc509915483]（P=0.8626），心电图平板运动试验压低1mm的运动时间两组比较也无显著差异（P=0.3744）。PPS分析结果一致。两组均未发生重度不良事件。冠心舒通胶囊组发生不良事件的患者为6例，对照组为3例，组间无显著差异（P=0.5011）。
A.6检索策略及证据分级
本共识以“冠心舒通胶囊”“Guanxinshutong capsules”为检索词检索万方数据知识服务平台、中国学术期刊中国知网数据库（CNKI）、维普科技期刊数据库（VIP）、万方数据库、中国生物医学文献服务系统（Sinomed）、Cochrane Library、PubMed等数据库，共检索题录848条，经查重后最终纳入文献69篇。
证据水平分为三级：
A 资料来源于多项随机临床试验或荟萃分析。
B 资料来源于单项随机临床试验或多项非随机对照研究。
C 仅为专家共识意见和（或）小规模研究、回顾性研究、注册研究。
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