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前    言 

本文件参照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》的规则起草。 

本共识由河南中医药大学第一附属医院、中华中医药学会心血管病分会、广东心宝药业

科技有限公司提出。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识起草单位：河南中医药大学第一附属医院、北京中医药大学东直门医院、上海中

医药大学附属曙光医院、中华中医药学会心血管病分会。 

本共识主要起草人：朱明军、王永霞、王显、王肖龙。 

本共识专家组（根据姓氏笔划排序）：王永霞、王肖龙、王贤良、王显、王胜煌、王振

涛、牛天福、毛静远、邓悦、毕颖斐、朱明军、刘中勇、刘红旭、安冬青、杜廷海、李军、

李运伦、李应东、李冬玉、李春洁、李彬（天津）、李彬（河南）、杨爽、吴伟、张俊华、

张艳、张振鹏、陈晓虎、苗华为、林谦、项耀祖、赵海滨、姚魁武、程红、赖珩莉、雷燕、

樊官伟、戴小华。 

本共识工作组：王新陆、赵齐飞、乔利杰、李一卓、卫靖靖、郭永周、郭思伟、蔡荣钦、

陈礼学、潘瑞涛、吕红霞、陈婷、张秋裕、赵新辉。 

本共识执笔人：朱明军，王新陆，赵齐飞。  
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引    言 

中医药在我国心血管疾病的防治中发挥着重要作用。心宝丸（批准文号：国药准字

Z44021843）为广东心宝药业科技有限公司持有、生产的中药复方制剂，由洋金花、人参、

肉桂、附子、鹿茸、冰片、人工麝香、三七、蟾酥等九味药材组成，是原研专利品种，曾获

国家科学技术进步奖、广东省科技进步一等奖，已列入国家医保目录，被认定为国家专利密

集型产品、广东省名优中成药、高新技术产品。临床上，心宝丸广泛用于治疗心肾阳虚、心

脉瘀阻引起的慢性心功能不全；窦房结功能不全引起的心动过缓、病态窦房结综合征以及缺

血性心脏病所致心绞痛及心电图缺血性改变。 

经多年临床实践与观察，心宝丸在改善上述疾病临床症状、控制病情进展等方面显示出

良好的疗效。为进一步明确其临床优势环节、用药方案、剂量疗程特点及安全性，有必要在

系统梳理现有循证证据与临床经验的基础上，制定科学规范的专家共识，以指导临床合理用

药，提高疗效与安全性。 

现由中华中医药学会立项，中华中医药学会心血管病分会、河南中医药大学第一附属医

院牵头，系统梳理心宝丸自上市以来的临床及基础研究成果，最终以指导性文件规范心宝丸

的临床应用，更好地发挥心宝丸的特色与优势。 

本项目由广东心宝药业科技有限公司资助。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。 
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《心宝丸临床应用专家共识》
 

1 推荐意见/共识建议概要表 

《心宝丸临床应用专家共识》达成以下共识推荐意见和共识建议，详见表 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 

强推荐 

投票结果 

弱推荐 

投票结果 
推荐强度 

1 心宝丸能够提高心动过缓患者临床总有效率 C 级 18/21 2/21 强推荐 

2 心宝丸能够提高心动过缓患者 24 小时平均心率 C 级 17/21 3/21 强推荐 

3 心宝丸能够改善心动过缓患者中医证候疗效 C 级 18/21 2/21 强推荐 

4 心宝丸能够提高病窦综合征患者临床总有效率 B 级 20/21 1/21 强推荐 

5 心宝丸能够提高病窦综合征患者 24 小时总心率 D 级 11/21 7/21 强推荐 

6 心宝丸能够提高病窦综合征患者常规心电图平均心率 C 级 15/21 4/21 强推荐 

7 心宝丸能够提高病窦综合征患者 24 小时动态心电图平均心率 C 级 15/21 4/21 强推荐 

8 心宝丸能够提高病窦综合征患者心电图改善的总有效率 D 级 8/21 9/21 弱推荐 

9 心宝丸能够改善慢性心功能不全患者 NYHA 心功能分级 C 级 16/21 3/21 强推荐 

10 心宝丸能够提高慢性心功能不全患者 LVEF 水平 B 级 16/21 4/21 强推荐 

11 心宝丸能够降低慢性心功能不全患者 NT-proBNP 水平 C 级 10/21 9/21 弱推荐 

12 心宝丸能够提高慢性心功能不全患者的临床总有效率 B 级 20/21 1/21 强推荐 

13 心宝丸可降低慢性心力衰竭患者中医证候积分 C 级 16/21 4/21 强推荐 

14 心宝丸可降低 PCI 术后慢性心力衰竭心肾阳虚证患者单项中医症状积分 C 级 13/21 7/21 强推荐 



2 

15 心宝丸能够增加慢性心功能不全患者六分钟步行距离，改善运动耐量 B 级 18/21 3/21 强推荐 

16 
心宝丸能够降低慢性心功能不全患者明尼苏达心衰量表积分，提高 SF-36 量表评分，改善

生活质量 
C 级 13/21 7/21 强推荐 

17 心宝丸能够降低慢性心功能不全患者 Lee 氏心衰积分 C 级 12/21 8/21 强推荐 

18 心宝丸能够降低微血管性心绞痛患者心绞痛发作频率 C 级 8/21 11/21 弱推荐 

19 心宝丸能够降低微血管性心绞痛患者心绞痛疼痛程度，缩短疼痛持续时间 C 级 10/21 9/21 弱推荐 
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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 建议结果 

1 
心宝丸主要应用于： 

（1）心动过缓（2）病窦综合征（3）慢性心功能不全（4）心绞痛 
20/21 建议 

2 心宝丸临床应用需要病证结合，适用证型有：心肾阳虚，心脉瘀阻 20/21 建议 

3 心肾阳虚、心脉瘀阻证：胸闷，胸痛、心悸，气短，乏力，喘息；畏寒或喜温，胃脘/腹/腰/肢体有冷感 21/21 建议 

4 

（1）对于心动过缓患者： 

每次 180mg（3 丸），一日 3 次；2 个月为一疗程。 

（2）病窦综合征患者： 

每次 180~360mg（3~6 丸），一日 3 次；2 个月为一疗程。 

对于病情严重者：一次 300~600mg（5~10 丸），一日 3 次；3~6 个月为一疗程。 

（3）慢性心功能不全按 NYHA 心功能 1、2、3 级分别服用： 

1 级：每次 120mg（2 丸），一日 3 次；  

2 级：每次 240mg（4 丸），一日 3 次；  

3 级：每次 360mg（6 丸），一日 3 次。  

在心功能正常后改为日维持剂量 60~120mg（1~2 丸）。2 个月为一疗程。 

（4）对于心绞痛患者： 

一次 120~240mg（2~4 丸），一日 3 次；1~2 个月为一疗程。 

20/21 建议 

5 心动过缓、病窦综合征病情较轻时，可单独使用心宝丸 19/21 建议 

6 心宝丸联合常规西药或其他中药治疗，可改善心动过缓、病窦综合征、慢性心功能不全、心绞痛患者临床疗效 20/21 建议 

7 
心宝丸联合用药（不包括洋地黄类药物，含藜芦、五灵脂、赤石脂的中药方剂或中成药等）一般不会增加用药风

险 
15/21 建议 
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8 
心宝丸的不良反应包括：恶心、呕吐、口干、胃不适、反酸、腹胀、腹痛、腹泻、腹部不适；头晕、头痛、口

舌麻木；心悸、心动过速；潮红、皮疹、瘙痒、血管神经性水肿等皮肤过敏反应；胸闷、呼吸困难；尿潴留等 
20/21 建议 

9 
患者服用心宝丸后出现相关不良反应，可减少药量，必要时停用心宝丸；如出现严重不良反应，需立即停药并

在医师的指导下对症治疗 
20/21 建议 

10 心宝丸临床可长期服用；连续用药超过 3 个月时，建议定期监测安全性指标 21/21 建议 

11 
（1）孕妇、青光眼患者禁用； 

（2）对本品及所含成分过敏者禁用 
21/21 建议 

12 

（1）阴虚内热、肝阳上亢、痰火内盛者忌用； 

（2）运动员、哺乳期妇女、肝功能不全者、高血压控制不良者、心动过速者、过敏体质者、正在服用洋地黄

类药物的患者慎用； 

（3）本品含人参、肉桂，不宜与含藜芦、五灵脂、赤石脂的中药方剂或成药同时服用； 

（4）服药后如觉口干者，可饮淡盐开水或每日用生地 10g 水煎送饮； 

（5）药品性状发生改变时禁止使用； 

（6）请将此药品放在儿童不能接触的地方 

21/21 建议 
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2 范围 

本共识系统阐述了心宝丸的临床应用范围。基于现有循证医学证据与专家经验，形成涵

盖适应症、疗效、用药方案和安全性的推荐意见与临床建议。 

本共识旨在为全国各级医院的中医、西医、中西医结合临床医师及药师提供病证结合的

临床用药指导。 

3 药物基本信息 

3.1 处方来源 

心宝丸是在心肾相关理论指导下研制而成的现代复方中成药。全方由参附汤与六神丸加

减而成。其中，参附汤出自元代危亦林所著《世医得效方》
错误!不能识别的开关参数。

卷八“痼冷”类，

功能回阳益气、救脱；六神丸源自清代《雷允上诵芬堂方》
错误!不能识别的开关参数。

，为雷允上诵芬

堂的传承名方。心宝丸的组方指导理论与临床应用研究，收录于郭永周、吴伟康主编的《中

医心肾相关理论与心脏疾病防治》[3]。全方药材均收载于《中国药典》（2025年版）。 

3.2 药物组成 

洋金花、人参、肉桂、附子、鹿茸、冰片、人工麝香、三七、蟾酥。 

3.3 功效主治 

温补心肾，益气助阳，活血通脉。用于治疗心肾阳虚，心脉瘀阻引起的慢性心功能不全；

窦房结功能不全引起的心动过缓、病窦综合征及缺血性心脏病引起的心绞痛及心电图缺血性

改变。 

3.4 纳入基药、医保目录及药典情况 

广东心宝药业科技有限公司心宝丸（批准文号：国药准字Z44021843）属于医保乙类产

品。收载于《部颁标准中药成方制剂第十八册》（WS3-B-3379-98）。 

4 临床问题清单 

表3  本共识回答的临床问题 

序号 临床问题 

1 心宝丸可应用于哪些心血管疾病？ 

2 心宝丸临床应用是否需要病证结合？ 

3 心宝丸临床应用需要参考中医证候哪些临床表现？ 
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4 心宝丸是否能改善窦房结功能不全引起的心动过缓患者临床总有效率、心率、中医证候？ 

5 
心宝丸是否能改善窦房结功能不全引起的病窦综合征患者临床总有效率、心率及其他心电图指

标？ 

6 
心宝丸是否能改善慢性心功能不全患者心功能，如NYHA心功能分级、LVEF、BNP/NT-proBNP

水平？ 

7 
心宝丸是否能改善慢性心功能不全患者临床总有效率、中医证候积分、六分钟步行距离、生活

质量、复发加重再住院率？ 

8 心宝丸是否能改善心绞痛患者心绞痛发作频率、疼痛程度、发作持续时间？ 

9 心宝丸治疗心动过缓、病窦综合征、慢性心功能不全、心绞痛等心血管疾病推荐剂量和疗程？ 

10 临床应用心宝丸是否可单独用药？ 

11 
心宝丸和其他中药或西药联合使用（不包括洋地黄类药物，含藜芦、五灵脂、赤石脂的中药方

剂或中成药等）情况如何？联合用药是否会增加用药风险？ 

12 临床应用心宝丸不良反应如何？如出现不良反应，需如何应对？ 

13 心宝丸临床是否可长期服用？长期服用有何注意事项？ 

14 心宝丸禁忌使用/慎用情况如何？ 

15 心宝丸还有哪些注意事项？ 

5 疾病诊断 

5.1 中医诊断要点 

参考《中医临床诊疗术语第2部分：证候》（修订版）[4]、中华人民共和国中医药行业标

准《中医病证诊断疗效标准》（ZY/T001.1-94）
错误!未找到引用源。

、国家中医药管理局胸痹急症协

作组《中医心病诊断疗效标准与用药规范》
错误!未找到引用源。

、《冠心病稳定型心绞痛中医诊疗指

南》
错误!未找到引用源。

，对心宝丸临床应用的心肾阳虚、心脉瘀阻证临床表现诊断要点如下： 

临床表现：胸闷，胸痛、心悸，气短，乏力，喘息；畏寒或喜温，胃脘/腹/腰/肢体有冷

感，小便不利，肢体浮肿，面色㿠白/紫暗，口唇/爪甲紫暗，舌质淡或紫暗（或有瘀斑、瘀

点或舌下脉络迂曲青紫），苔白，脉沉细、涩、结代。 

5.2 西医诊断要点 

5.2.1 心动过缓、病态窦房结综合征 

参考《2018 年 ACC/AHA/HRS 心动过缓和心脏传导延迟患者评估和管理指南：美国心

脏病学会/美国心脏协会临床实践工作组和心律学会的报告》[8]、《2021 EHRA-ESC心脏起搏

器和心脏再同步治疗指南》[9]（2021版）和《植入性心脏起搏器治疗—目前认识及建议》（2010

版）[10]，心动过缓、病态窦房结综合征诊断要点如下： 

（1）心动过缓：具体为心率低于60次/分钟。 
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（2）病态窦房结综合征：①包括一系列心律失常：心动过缓、窦性停搏、窦房阻滞、

慢快综合征、窦性心律变时功能不全。②临床表现：心悸、胸闷、气短、乏力、黑朦、晕厥

等。③心电图和动态心电图表现为：严重的窦性心动过缓（心率＜50次/分）；窦性停搏和/

或窦房阻滞；慢快综合征：阵发性心动过速和心动过缓交替出现。 

5.2.2 慢性心功能不全（慢性心力衰竭） 

慢性心力衰竭(chronic heart failure)是慢性心功能不全出现症状时的称谓，是各种病因所

致心脏疾病的终末阶段。美国心脏协会(AHA)把慢性心力衰竭定义为一种复杂的临床综合征,

是各种心脏结构或功能疾病损伤心室充盈和(或)射血能力的结果
错误!不能识别的开关参数。

。 

根据《中国心力衰竭诊断和治疗指南2024》
错误!不能识别的开关参数。

，“慢性心功能不全”与“慢性

心力衰竭”的对应关系如下： 

表4  心力衰竭（心衰）4个阶段与纽约心脏协会（NYHA）心功能分级的对照 

心衰阶段 定义 患病人群 
NYHA 心功能分

级 

阶段 A 

（心衰风险） 

患者为心衰的高危人群，无

心脏结构或功能异常，无心

衰症状和（或）体征 

高血压、冠心病、糖尿病、肥

胖、代谢综合征患者及具有使

用心脏毒性药物史、酗酒史、

风湿热史、心肌病家族史的患

者等 

无 

阶段 B 

（心衰前期） 

已发展成器质性心脏病，但

并无心衰症状和（或）体征 

左心室肥厚、陈旧性心肌梗

死、无症状的心脏瓣膜病患者

等 

I 

阶段 C 

（症状性心衰） 

有器质性心脏病，既往或目

前有心衰症状和（或）体征 

器质性心脏病患者伴运动耐量

下降（呼吸困难、疲乏）和液

体潴留 

I~IV 

阶段 D 

（终末期心衰） 

器质性心脏病不断进展，虽

经积极的内科治疗，休息时

仍有症状，且需要特殊干预 

因心衰反复住院，且不能安全

出院者；需要长期静脉用药

者；等待心脏移植者；使用心

脏机械辅助装置者 

IV 

慢性心功能不全涵盖NYHA Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ级，对应阶段B（心衰前期）及阶段C（症状性心

衰）中的轻中度部分。其中，NYHA Ⅰ级（活动不受限，日常活动不引起症状）对应阶段B（心

衰前期）；NYHA Ⅱ级（日常活动轻度受限，引起症状）和NYHA Ⅲ级（轻于日常活动即明

显受限，引起症状）对应阶段C（症状性心衰）。 
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参考《2022年美国心脏病学会/ACC/HFSA心衰管理指南：执行摘要：美国心脏病学会/

美国心脏协会临床实践指南联合委员会报告》[13]、《2021年ESC急性和慢性心力衰竭诊断与

治疗指南》[14]、《中国心力衰竭诊断和治疗指南2024》
错误!不能识别的开关参数。

诊断要点如下： 

（1）射血分数降低的心衰（HFrEF）：具有心衰的症状和（或）体征；LVEF≤40%。 

（2）射血分数轻度降低的心衰（HFmrEF）：具有心衰的症状和（或）体征；LVEF41%–

49%； 

（3）射血分数保留的心衰（HFpEF）：具有心衰的症状和（或）体征；LVEF≥50%；具

有左心室结构或舒张功能障碍的客观证据，及与之相符合的左心室舒张功能障碍/左心室充

盈压升高。 

（4）射血分数改善的心衰（HFimpEF）：既往病史；既往LVEF≤40%且随访＞40%、较

基线提升≥10%；存在心脏结构（如左心房增大、左心室肥大）或左心室充盈受损的超声心

动图证据。 

5.2.3 心绞痛（缺血性心脏病引起） 

稳定性心绞痛参考了2018年《稳定性冠心病诊断与治疗指南》[15]及《2019年ESC慢性冠

脉综合征诊断与管理指南》[16]，不稳定性心绞痛参考了《不稳定性心绞痛和非ST段抬高心肌

梗死诊断与治疗指南》[17]、《ACC/AHA不稳定型心绞痛和非st段抬高型心肌梗死患者管理指

南2007更新：对急诊科实践的启示》[18]诊断要点如下： 

（1）稳定性心绞痛：根据典型心绞痛发作特点，休息或含服速效制剂后缓解，结合年

龄和存在的冠心病危险因素，除外其他原因所致的心绞痛，一般即可诊断。发作不典型者，

诊断可通过了解诱发因素、发作表现、缓解因素和发作持续时间等，参考发作时心电图的ST-

T改变，症状消失后心电图ST-T改变亦逐渐恢复，支持心绞痛诊断。未记录到症状发作时心

电图者，可行心电图负荷试验或动态心电图监测，如负荷试验出现心电图阳性变化或诱发心

绞痛时有助于诊断。若存在负荷试验禁忌症或功能试验尚不能确定诊断或确定危险程度的患

者，可行放射性核素检查、冠状动脉CT以及选择性冠状动脉造影检查。 

（2）不稳定性心绞痛：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）对称型T波倒置。变异性心绞痛ST段常呈一过性抬高。根据病史、典型的心绞

痛症状、典型的缺血性心电图改变，可以做出不稳定性心绞痛诊断。 

6 临床应用建议 
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6.1 适应症 

6.1.1 心宝丸适用的中医证型 

心肾阳虚、心脉瘀阻证：胸闷，胸痛、心悸，气短，乏力，喘息；畏寒或喜温，胃脘/腹

/腰/肢体有冷感。 

6.1.2 心宝丸适用的西医疾病 

心动过缓（MC81.1）、病窦综合征（窦房结功能不全引起）（BC80.20）、慢性心功能

不全（BD1Z）、心绞痛（BA40.Z）。（共识建议） 

6.2 有效性 

6.2.1 心动过缓（MC81.1） 

心宝丸能够提高心动过缓患者临床总有效率（C级证据，强推荐）；能够提高心动过缓

患者24小时平均心率（C级证据，强推荐）；能够改善心动过缓患者中医证候疗效（C级证

据，强推荐）。 

有6项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可改善心动过缓患者

临床治疗总有效率（n=530，RR=1.19，95%CI[1.07，1.33]，p＝0.001）
错误!不能识别的开关参数。错误!不能

识别的开关参数。
。 

有2项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可提高心动过缓患者

24小时平均心率（n=606， MD=11.41，95%CI[11.28，11.55]，p＜0.00001）
错误!不能识别的开关参数。

错误!不能识别的开关参数。
。 

有4项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可改善心动过缓患者

中医证候疗效（n=206，RR=2.64，95%CI[1.24，5.63]，p＝0.01）[25][35]。 

6.2.2 病窦综合征（BC80.20） 

心宝丸能够提高病窦综合征患者临床总有效率（B级证据，强推荐）；能够提高病窦综

合征患者24小时平均心率和总心率（D级证据，强推荐）；能够提高病窦综合征患者常规心

电图平均心率（C级证据，强推荐）；能够改善病窦综合征患者24小时动态心电图平均心率

疗效（C级证据，强推荐）；能够提高病窦综合征患者心电图改善的总有效率（D级证据，弱

推荐）。 

有6项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可改善病窦综合征患

者临床总有效率（n=317，RR=1.29，95%CI[1.17，1.42]，p＝0.001）[29][34]。 
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有3项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可提高病窦综合征患

者24小时平均心率（n=181，MD=5.33，95%CI[0.55，10.11]，p＝0.03）[29][30]。 

有2项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可提高病窦综合征患

者24小时总心率（n=131，MD=1.24，95%CI[0.48，2.01]，p＝0.001）[29][31]。 

1项RCT结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可提高病窦综合征患者常规心电图平

均心率（n=50，MD=6.04，95%CI[1.60，10.48]，p＝0.008）[30]。 

有2项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可改善病窦综合征患

者24小时动态心电图平均心率疗效（n=176，RR=1.21，95%CI[1.07，1.37]，p＝0.002）方面

优于西医常规治疗[33][35]。 

有4项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可改善病窦综合征患

者心电图疗效（n=251，RR=1.39，95%CI[1.07，1.79]，p＝0.01）[31][33][35]。 

6.2.3 慢性心功能不全（BD1Z） 

心宝丸能够改善慢性心功能不全患者NYHA心功能分级疗效（C级证据，强推荐）；能

够提高慢性心功能不全患者LVEF水平（B级证据，强推荐）；能够降低慢性心功能不全患者

NT-proBNP水平（C级证据，弱推荐）。 

有3项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可改善慢性心功能不

全患者NYHA心功能分级疗效（n=235，RR=1.16，95%CI[1.03，1.29]，p＝0.01）[36][38]。 

有7项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可提高慢性心功能不

全患者LVEF水平（n=603，MD=6.47，95%CI[4.53，8.41]，p＜0.00001）[36][38][43]。 

有3项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可降低慢性心功能不

全患者NT-proBNP水平（n=247，MD=-328.73，95%CI[-412.61，-244.86]，p＜0.00001）[36][42],[44]。 

心宝丸能够提高慢性心功能不全患者的临床总有效率（B级证据，强推荐）；可降低慢

性心力衰竭患者中医证候积分（C级证据，强推荐）；可降低PCI术后慢性心力衰竭心肾阳虚

证患者单项中医症状积分（C级证据，强推荐）；能够增加慢性心功能不全患者六分钟步行

距离，改善运动耐量（B级证据，强推荐）；能够降低慢性心功能不全患者明尼苏达心衰量

表积分，提高SF-36量表评分改善生活质量（C级证据，强推荐）；能够降低慢性心功能不全

患者Lee氏心衰积分（C级证据，强推荐）。 

有7项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可提高慢性心功能不

全患者总有效率（n=606，RR=1.21，95%CI[1.13，1.30]，p＜0.00001）[40][41][43][47]。 
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有2项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可降低慢性心功能不

全患者中医证候积分（n=120，MD=-9.85，95%CI[-12.02，-7.67]，p＜0.00001）[42][48]。 

1项临床研究结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可改善PCI术后心肾阳虚型慢性心

力衰竭患者胸闷、喘息、心悸、气短、面浮肢肿、畏寒肢冷单项中医症状（p＜0.05）[42]。 

有5项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可增加慢性心功能不

全患者6min步行距离（n=431，MD=93.90，95%CI[41.10，146.70]，p＝0.0005），改善运动

耐量[36][40][42][44]。 

1项RCT研究结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可提高慢性心功能不全患者SF-36

量表评分（n=64，MD=7.64，95%CI[3.51，11.77]，p＝0.0003），改善生活质量[36][42],[43]。 

有2项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可降低慢性心功能不

全患者Lee氏心衰积分（n=167，MD=-1.58，95%CI[-1.89，-1.27]，p＜0.00001）[36][42]。 

6.2.4 心绞痛（BA40.Z） 

心宝丸能够降低微血管性心绞痛患者心绞痛发作频率（C级证据，弱推荐）；能够降低

微血管性心绞痛患者心绞痛疼痛程度，缩短疼痛持续时间（C级证据，弱推荐）。 

有3项临床研究荟萃分析结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可降低微血管性心绞

痛患者心绞痛发作频率（n=402，MD=-1.63，95%CI[-3.13，-0.13]，p＝0.03）[49][51]。 

1项RCT结果显示：与常规治疗相比，联合心宝丸可降低微血管性心绞痛患者疼痛程度

（n=122，MD=-0.54，95%CI[-0.71，-0.37]，p＜0.00001）、缩短心绞痛持续时间（n=122，

MD=-1.63，95%CI[-1.94，-1.32]，p＜0.00001）[50]。 

6.3 用药方案 

6.3.1 用法用量 

（1）心动过缓患者：每次180mg（3丸），一日3次；2个月为一疗程。 

（2）病窦综合征患者：每次180~360mg（3~6丸），一日3次；2个月为一疗程。 

病情严重者：一次300~600mg（5~10丸），一日3次；3~6个月为一疗程。 

（3）慢性心功能不全按NYHA心功能1、2、3级分别服用： 

1级：每次120mg（2丸），一日3次； 

2级：每次240mg（4丸），一日3次； 

3级：每次360mg（6丸），一日3次。 
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在心功能正常后改为日维持剂量60~120mg（1~2丸）。2个月为一疗程。 

（4）心绞痛患者：一次120~240mg（2~4丸），一日3次；1~2个月为一疗程。（共识建

议） 

6.3.2 联合用药 

（1）心动过缓、病窦综合征症状较轻时，可单独使用心宝丸。（共识建议） 

（2）心宝丸联合常规西药或其他中药治疗，可改善心动过缓、病窦综合征、慢性心功

能不全、心绞痛患者临床疗效。（共识建议） 

6.4 安全性 

6.4.1 不良反应 

临床应用心宝丸时，可见以下不良反应报告：恶心、呕吐、口干、胃不适、反酸、腹胀、

腹痛、腹泻、腹部不适；头晕、头痛、口舌麻木；心悸，心动过速；皮疹、瘙痒、潮红、血

管神经性水肿等皮肤过敏反应；胸闷、呼吸困难；尿潴留等。（共识建议/说明书内容） 

患者服用心宝丸后出现相关不良反应，可减少药量，必要时停用心宝丸；如出现严重不

良反应，需立即停药并在医师的指导下对症治疗。（共识建议） 

6.4.2 禁忌 

（1）孕妇、青光眼患者禁用。（共识建议/说明书内容） 

（2）对本品及所含成份过敏者禁用。（共识建议/说明书内容） 

6.4.3 注意事项 

（1）请仔细阅读说明书并在医师指导下使用。（说明书内容） 

（2）本品含洋金花、附子、蟾酥；运动员慎用。（说明书内容） 

（3）阴虚内热、肝阳上亢、痰火内盛者忌用。（共识建议/说明书内容） 

（4）哺乳期妇女、肝功能不全者、高血压控制不良者、心动过速者、过敏体质者、正

在服用洋地黄类药物的患者慎用。（共识建议/说明书内容） 

（5）本品含人参、肉桂，不宜与含藜芦、五灵脂、赤石脂的中药方剂或成药同时服用。

（说明书内容） 

（6）服药后如觉口干者，可饮淡盐开水或每日用生地10g水煎送饮。（说明书内容） 

（7）药品性状发生改变时禁止使用。（说明书内容） 

（8）请将此药品放在儿童不能接触的地方。（共识建议/说明书内容） 
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（9）心宝丸联合用药（不包括洋地黄类药物，含藜芦、五灵脂、赤石脂的中药方剂或

中成药等）一般不会增加用药风险。（共识建议） 

（10）心宝丸临床可长期服用；连续用药超过3个月时，建议定期监测安全性指标。（共

识建议） 

7 研究进展 

心宝丸可以用于治疗阳气虚衰型的冠心病
错误!不能识别的开关参数。

，多项RCT研究结果显示，单

独使用心宝丸、或联合比索洛尔/倍他乐克治疗冠心病，可提高临床总有效率及心电图改善

率，改善心功能，提升冠心病合并房颤伴长RR间期患者的平均心率并改善临床症状（C级证

据）
错误!不能识别的开关参数。-错误!不能识别的开关参数。

。心宝丸也可以用于治疗缓慢型心律失常，多项RCT研究

结果显示，单独使用心宝丸、或联合阿托品/氨茶碱/生脉饮/沙丁胺醇/中药方剂等治疗缓慢型

心律失常，可提高临床总有效率及患者平均心率，改善临床症状（C级证据）
错误!不能识别的开关参数。

-错误!不能识别的开关参数。
；有Meta分析（1项RCT，n=1600）结果显示，西药常规加用心宝丸可提高缓

慢性心律失常患者临床疗效[RR=1.25，95%CI（1.14，1.37），P＜0.00001]及24h平均心率

[WMD=6.23，95%CI（3.35，9.11），P＜0.0001]（B级证据）
错误!不能识别的开关参数。

。心宝丸还可以

应用于冠心病后缓慢型心律失常
错误!不能识别的开关参数。

以及应用于急性心肌梗死合并缓慢型心律失

常的治疗[68],[69]。有回顾性临床研究结果显示，心宝丸能明显改善颈动脉支架植入术后患者

低血流动力学情况，缩短升压药物使用时间并减少并发症的发生[70]。多项RCT研究结果显示，

单独使用心宝丸、或联合环磷腺苷葡胺/氨茶碱治疗病态窦房结综合征，可以多途径提高窦

房结自律性，改善冠状动脉血供，改善心功能，缓解临床症状，可以推迟或免于安装起搏器，

特别适合没有条件安装起搏器的基层医疗机构或不愿意安装起搏器的患者，为病窦患者提供

了一种较为有效的药物治疗方法[31][71][73]（C级证据）。 
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附录 A 

（资料性附录） 

A.1 中医理论基础 

心宝丸具有温补心肾，益气助阳，活血通脉的功效。临床用于治疗心肾阳虚，心脉瘀阻

引起的慢性心功能不全；窦房结功能不全引起的心动过缓、病窦综合征及缺血性心脏病引起

的心绞痛及心电图缺血性改变。方中以附子、鹿茸温补心肾之阳、散寒止痛、强心救逆为君

药；人参大补元气、益气复脉，肉桂温补元阳为臣药；洋金花、蟾酥强心止痛，三七活血通

脉，人工麝香辛香开窍为佐药；冰片辛香助药力直达病所为使药。全方合用，共奏温补心肾，

强心复脉之功[74][75]。 

A.2 药学研究 

A.2.1 基础研究 

心宝丸的主要成分是洋金花、鹿茸、人参、附子、肉桂、三七、麝香、蟾酥、冰片等。

主药洋金花主要含东莨菪碱及莨菪碱，它能阻断 α1 受体及 m 受体，增加细胞膜流动性，改

善微循环使血管瓣开放，血管壁舒张，血流速度加快，血流由块状流变为粒状流；拮抗儿茶

酚胺作用，从而使内源性儿茶酚胺增加，使血管痉挛解除，血管舒张从而减少心脏负荷；增

加心率，减少血液粘度，促进创伤组织愈合；加强心肌收缩力及抑制异位兴奋点的作用；人

工麝香、冰片、肉桂有协同作用；附子、人参具有加强心肌收缩力，兴奋窦房结的作用；鹿

茸具有加快窦房传导系统传导速度，增加心肌收缩力的作用。蟾酥则是用来拮抗洋金花的毒

副反应，同时也是一种强有力的强心物质[76]。 

A.2.2 质量控制 

【性状】本品为黑色的小丸，除去包衣显棕褐色；气香，味甘、微苦、有麻舌感。 

【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片含黄色油滴状或块状分泌物（三

七）。不规则碎块灰黄色，稍具光泽，充塞灰黑色微细颗粒；未骨化骨组织近无色，边缘不

整齐，具多数不规则的块状突起物，其间隐约可见条纹（鹿茸）。 

（2）取本品适量，研细，取约 2g，加乙酸乙酯-无水乙醇-氨水（100:5:1）25ml，超声

处理 30 分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇 1ml 使溶解，作为供试品溶液。另取洋金花对

照药材 1g，同法制成对照药材溶液。再取硫酸阿托品对照品、氢溴酸东莨菪碱对照品，加甲

醇制成每 1ml 各含 4mg 的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典 2025 年版通则

0502）试验，吸取供试品溶液 10μl、对照药材溶液 5μl、对照品溶液 1μl，分别点于同一硅胶
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G 薄层板上，以乙酸乙酯-甲醇-氨水（17:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以碘化铋钾

试液，立即检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。 

（3）取本品适量，研细，取约 5g，加乙酸乙酯 20ml，超声处理 10 分钟，滤过，取滤

液作为供试品溶液。另取龙脑对照品、麝香酮对照品、桂皮醛对照品，加乙酸乙酯制成每 1ml

含龙脑 0.1mg、麝香酮 0.02mg、桂皮醛 0.1mg 的混合溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法

（中国药典 2025 年版通则 0521）试验，以聚乙二醇（PEG-20M）为固定相；柱温为程序升

温：初始温度 80℃，保持 5 分钟，以每分钟 5℃的速率升温至 180℃，保持 10 分钟；进样

口温度 210℃；检测器温度 250℃；分流进样，分流比为 10:1。理论板数按龙脑峰计算应不

低于 10000。分别吸取对照品溶液与供试品溶液各 1μl，注入气相色谱仪。供试品色谱中应

呈现与对照品色谱峰保留时间相一致的色谱峰。 

【检查】双酯型生物碱  取本品适量，研细，取细粉约 5g，精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入乙腈-浓氨试液（90:10）混合溶液 25ml，称定重量，40℃以下超声处理（功率

400w，频率 40kHz）40 分钟，取出，放冷，再称定重量，用乙腈-浓氨试液（90:10）混合溶

液补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液 10ml，于 40℃以下减压回收溶剂至干，残渣加

0.1mol/L 盐酸溶液 10ml 使溶解，加在固相萃取柱（以混合型阳离子交换反相吸附剂为填充

剂，150mg 或 200mg，容量为 6ml，预先依次用乙腈、水各 6ml 洗脱）上，依次以 0.1mol/L 

盐酸溶液 10ml、甲醇 5ml、乙腈 5ml 洗脱，待洗脱液流尽后，放置 5 分钟，继用乙腈-浓氨

试液（90:10）混合溶液 15ml 洗脱，收集洗脱液，于 40℃以下减压回收溶剂至干，残渣加乙

腈-0.1%磷酸（30:70）混合溶液适量使溶解，转移至 10ml 量瓶中，并用乙腈-0.1%磷酸（30:70）

混合溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液。另取乌头双酯型生物碱对照

提取物适量，精密称定，加乙腈制成每 1ml 含 60μg 的溶液，作为对照品贮备液；精密量取

贮备液 2ml，置 10ml 量瓶中，加乙腈-0.1%磷酸（1:7）混合溶液至刻度，摇匀，作为对照品

溶液。照高效液相色谱法（中国药典 2025 年版通则 0512）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶

为填充剂；以乙腈-四氢呋喃（25:15）为流动相 A，以 0.03mol/L 磷酸二氢钾的 0.1%磷酸溶

液为流动相 B，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为 232nm；理论板数按乌头碱峰计

算应不低于 3000。精密吸取对照品溶液与供试品溶液各 20µl，注入液相色谱仪，测定，即

得。 
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表A-1  双酯型生物碱梯度洗脱程序表 

时间（分钟） 流动相 A（%） 流动相 B（%） 

0~50 15→22 85→78 

50~50.5 22→35 78→65 

50.5~60 35 65 

本品含双酯型生物碱以新乌头碱（C33H45NO11）、次乌头碱（C33H45NO10）、乌头碱

（C34H47NO11）的总量计，每丸不得过 50μg。 

其他  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典 2025 年版通则 0108）。 

【含量测定】人参、三七  照高效液相色谱法（中国药典 2025 年版通则 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；以乙腈为流动相 A，

水为流动相 B，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为 203nm。理论板数按人参皂苷 Rg1

峰计算应不低于 6000。 

表A-2  人参、三七含量测定梯度洗脱程序表 

时间（分钟） 流动相 A（%） 流动相 B（%） 

0~35 19 81 

35~55 19→29 81→71 

55~70 29 71 

70~100 29→40 71→60 

对照品溶液的制备  取人参皂苷 Rg1 对照品、人参皂苷 Re 对照品及人参皂苷 Rb1 对照

品适量，精密称定，加甲醇制成每 1ml 含人参皂苷 Rg1 0.6mg、人参皂苷 Re 0.15mg、人参

皂苷 Rb1 0.7mg 的混合溶液，摇匀，即得。 

供试品溶液的制备  取本品适量，研细，取细粉约 1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精

密加入水饱和的正丁醇 50ml，称定重量，加热回流 1.5 小时，放冷，再称定重量，用水饱和

正丁醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液 20ml，至蒸发皿中，蒸干，残渣加

50%甲醇使溶解，转移至 10ml 量瓶中，加 50%甲醇稀释至刻度，滤过，取续滤液，即得。 

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各 10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。 

本品含人参、三七以人参皂苷 Rg1（C42H72O14）、人参皂苷 Re（C48H82O18）和人参皂苷

Rb1（C54H92O23）的总量计，每丸不得少于 1.0mg。 

蟾酥  照高效液相色谱法（中国药典 2025 年版通则 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；以水-乙腈-甲醇
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（45:10:45）为流动相；检测波长为 296nm。理论板数按华蟾酥毒基、脂蟾毒配基峰计算应

分别不低于 4000。 

对照品溶液的制备  取华蟾酥毒基对照品、脂蟾毒配基对照品适量，精密称定，加甲醇

制成每 1ml 各含 30μg 的混合溶液，摇匀，即得。 

供试品溶液的制备  取本品适量，研细，取细粉约 5.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，

精密加入加甲醇 50ml，称定重量，加热回流 1 小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液。 

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各 20μl，注入液相色谱仪，测定，即得。 

本品含蟾酥以华蟾酥毒基（C26H34O6）和脂蟾毒配基（C24H32O4）的总量计，每丸不得

少于 16μg。 

A.3 药理研究 

A.3.1 心宝丸治疗慢性心力衰竭（CHF）作用机制研究 

黄紫薇[77]经研究发现心宝丸及三七皂苷 R1 具有改善慢性心力衰竭动物心功能、抑制心

室重构的作用；心宝丸及三七皂苷 R1 能促进 β2AR 蛋白表达，具体机制可能与抑制

MDM2/βarresein2/Nedd4 介导的 β2AR 泛素化及其降解有关。 

Tian Xiaoyu 等[78]研究发现，心宝丸可以改善 LAD 诱导的 CHF 大鼠的心功能，减轻心

肌纤维化，同时心宝丸可以保护 AC16 和 H9c2 心肌细胞免受氧葡萄糖剥夺（OGD）损伤。

此外，心宝丸可以通过抑制 β-肾上腺素能受体泛素化以改善慢性心力衰竭，其作用机制为通

过抑制 USP18 介导的 β1-AR 泛素化和 MDM2/β-arrestin2/Nedd 介导的 β2-AR 泛素化，改善

心肌收缩力进而抗 CHF。 

Pan Linjie 等[79]通过研究发现心宝丸通过调节 SGLT1/AMPK/PPARα通路，改善心肌脂

肪酸能量代谢，进而改善心力衰竭。Shiqi Li 等[80]研究发现，心宝丸可以改善 LAD 诱导的

CHF 大鼠的 LVEF（左室射血分数）和 LVFS（左室缩短分数），减轻心肌纤维化。同时可

显著增加 CHF 大鼠的 24 小时尿量，降低尿蛋白水平，其机制为心宝丸可通过激活 CaSR/p38-

mapk，促进 AQP2 泛素化降解；同时心宝丸可调节 CaSR/CREB 介导的 AQP2 转录，减少

AQP2 表达，从而改善 CHF 水潴留。 

Zunjiang Li 等[81]研究发现，心宝丸可改善射血分数降低的心力衰竭（HFrEF）大鼠心功

能，减轻 H9c2 心肌细胞损伤，增强心肌能量代谢水平，并保护线粒体呼吸功能，其过程需

激活 AMPKα1 通路，并进一步鉴定出山柰酚-7-O-葡萄糖苷、木犀草素-7-O-葡萄糖苷、亚麻

酰胺、异鼠李素-3,7-O-二葡萄糖苷及山柰酚-7-O-鼠李糖苷为激活 AMPKα1 的关键化合物。 

A.3.2 心宝丸抗心动过缓作用机制研究 

胡芬等[82]经过研究发现心宝丸呈浓度依赖性增强 HCN4 瞬时电流，延长通道激活和去
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激活过程。心宝丸能通过超极化激活 HCN4 通道进而增加 If 电流，从而促使窦房结细胞 4

期自动化除极而增加心律，临床上可用于治疗窦性心动过缓。 

A.3.3 其他作用机制研究 

何培坤等[83][84]发现心宝丸通过抑制 PI3K/Akt 信号的磷酸化激活，抑制 GSK3β 的磷酸

化，发挥 GSK3β 的抗心肌肥厚作用、提升心脏功能。 

李冬莉[85]研究发现，心宝丸（XBP）对心肺复苏后脑损伤（PBI）具有神经保护作用，

其机制可能与通过激活 AMPK 介导线粒体质量控制（促进线粒体生物合成和融合、抑制过

度裂变和自噬），从而改善线粒体功能有关。 

Ying Yang 等[86]发现，心宝丸对心肌缺血再灌注损伤具有治疗作用，主要是通过抑制过

渡自噬及内质网应激来减少细胞凋亡。 

A.3.4 心宝丸单体活性成分作用机制研究 

在广东省重点领域研发计划项目“岭南中医药现代化”—“心宝丸”精准治疗心肾阳虚型

慢性心衰的作用机制解析及新标志物发现（项目编号：2020B1111100004）的研究中，进一

步探索了心宝丸相关单体活性成分抗慢性心力衰竭（CHF）的作用机制。如：通过化学成分

分析、药代动力学与药效学综合研究，揭示了人参皂苷 Rg1、Rg2 和三七皂苷 R1 是心宝丸抗

CHF 的关键活性成分，其作用机制与靶向线粒体、调控血红素合成通路以维持线粒体稳态

有关[87]。心宝丸活性成分人参皂苷 Rb1可通过调节 FADD 以激活 PPARα 信号通路，从而促

进心肌能量代谢，改善慢性心力衰竭
错误!不能识别的开关参数。

。心宝丸活性成分人参皂苷 Rg1 可作用

于 CaSR，调控 AQP2 表达，抑制水钠潴留，改善心肌缺血及心肌纤维化。心宝丸中肉桂活

性成分桂皮醛可通过调控 CRK2 及下游 AMPK/PGC-1α 通路，改善心肌能量代谢从而治疗

慢性心衰。心宝丸中附子及活性成分苯甲酰乌头原碱（BAC）可提高 CHF 小鼠心功能，改

善CHF小鼠心肌损伤及纤维化，其潜在机制为通过PTEN/SPEG调控CHF心肌细胞钙稳态。

谢保平等[89]研究发现，去甲乌药碱（HG）具有良好的抗心肌细胞凋亡、改善心肌梗死的作

用，其机制可能与调控 METTL3/TFEB 信号通路、介导心肌细胞自噬有关。 

A.4 非临床安全性研究 

急性毒性实验：按最大给药量法，心宝丸对小鼠日总给药量为 13.3g/kg（按公斤体重折

算相当于成人临床日服用量的 443 倍），未见试验动物出现明显不适症状及毒性反应，所有

动物均存活，表明本品服用安全。 

长期毒性实验：心宝丸给药 90、180 天及停药 21 天后的实验结果表明，在 21.10、5.28

和 1.32g（生药）/g 体重剂量范围内，给药组 120 只（每组 30 只）大鼠 90、180 天及停药 21

天各组织状况如下：心肌组织：各组均见间质血管轻度扩张充血，其改变可能与动物处死放

血不尽有关：正常对照组及各给药组内个别样本见轻度炎细胞浸润，未见给药与对照组之间

的差别，未提示药物毒性作用。肝组织：正常对照组、低、中剂量组（给药 90、180 天及停

药 21 天）均有 1 例样本见散在肝细胞轻度点状坏死及轻度灶性坏死。高剂量组（给药 180
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天）2 例样本见灶性坏死，其中 1 例为多灶性，（停药 21 天）1 例样本见轻度脂肪变性。高

剂量组中出现肝细胞点状坏死特别是灶性坏死的情况似较对照组多和严重，不排除药物具有

一定肝毒性的可能性。但毒性是可逆的，停药 30 天可恢复正常。脾组织正常组及低、中剂

量组部分样本含铁血黄素沉积，未见给药与对照组之间的差别，未提示药物毒性作用。肺组

织：正常对照组、低、中、高剂量组（给药 90、180 天及停药 21 天）均有 1 例样本见轻度

的小灶性间质性肺炎，未见给药与对照组之间的差别，未提示药物毒性作用。肾组织：正常

对照组、低、中、高剂量组（给药 90、180 天及停药 21 天）均有 1 例样本见轻度的肾间质

炎症，未见给药与对照组之间的差别，未提示药物毒性作用：胸腺：腺体样结构可能是异位

的甲状腺组织。正常对照组及低、中、高剂量组肾上腺、胃、胰腺、睾丸、子宫未见明显病

理改变。病理形态观察结果除高剂量组提示可疑肝毒性外，其他脏器未见明显毒性损伤。综

上所述，除高剂量组可疑一定肝毒性，其它器官组织形态结构与正常对照组基本相同；未见

明显病理改变。肝毒性可逆，停药 30 天后恢复正常。 
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