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前  言 

本共识按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 

    本共识由中华中医药学会提出并归口。 

本共识由山东中医药大学附属医院负责起草，中国中医科学院广安门医院、北京中医药

大学东方医院、广西中医药大学第一附属医院、安徽中医药大学第一附属医院、上海中医药

大学附属岳阳中西医结合医院、河北省中医院、重庆医科大学附属第一医院、煤炭总医院、

陕西省中医医院、成都中医药大学附属医院、河南省中医院、河南中医药大学第一附属医院、

天津中医药大学第一附属医院、长春中医药大学附属医院、辽宁中医药大学附属医院、西南

医科大学附属中医医院、贵州中医药大学第二附属医院、中国中医科学院西苑医院、上海中

医药大学附属龙华医院、中国医科大学附属第一医院等单位参加起草。 

共识特聘指导专家：孙塑伦 

共识专家组：陆峰、胡元会、陈志刚、卢健棋、戴小华、符德玉、苗华为、陈明、周卫

东、韩祖成、杨东东、王振涛、杜廷海、杨锡燕、陈颖、张艳、白雪、许滔、徐浩、王永霞、

王佑华、王庆高、褚瑜光、何志义、田颖、陆芳、伊博文 

共识工作组：陆峰、王佑华、王庆高、褚瑜光、田颖、郭英花 

共识主要起草人：陆峰、胡元会、陈志刚 
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 引  言 

    本共识为中华中医药学会立项的团体标准，在中华中医药学会标准化办公室的指导、监

督下制订并实施。 

心脑宁胶囊是贵州景诚制药有限公司在发掘、收集和整理贵州苗族同胞长期治疗心脑血

管疾病的民间验方基础上，运用当代先进制药技术和工艺，改良剂型、精制加工而成的具有

苗族医药特点的现代中成药，由银杏叶、丹参、薤白、小叶黄杨、大果木姜子等五味药物组

成，其功效为活血行气、通络止痛，用于气滞血瘀的胸痹、头痛、眩晕，症见：胸闷刺痛、

心悸不宁、头晕目眩等，以及冠心病、脑动脉硬化见上述症状者。 

2002 年贵州景诚制药有限公司依据原国家三类新药要求，对心脑宁胶囊的原质量标准、

安全性、药效学和临床资料等重新加以梳理，通过国家药品监督管理局审查，将该药原收载

于《国家中成药药品标准汇编》内科分册的中成药地标升为国标，获得新批准文号（国药准

字 Z20025697）；2004 年心脑宁胶囊获得发明专利（专利号：ZL 02127973.X，证书号：第

156756 号）；2009 年、2017 年和 2019 年心脑宁胶囊被连续收入《国家基本医疗保险、工

伤保险和生育保险药品目录》行气活血剂（乙类）；2014 年贵州景诚制药有限公司对心脑

宁胶囊的生产工艺加以改良，提升其质量标准后被收录入 2015 版《中华人民共和国药典》。 

目前心脑宁胶囊的使用和报道主要集中于循环系统疾病（如冠心病、心力衰竭、心律失

常等）和神经系统疾病（如脑梗死、慢性脑缺血、脑栓塞、无症状颈动脉斑块、认知障碍、

焦虑、神经性耳鸣等）两大领域。 

本专家共识以成年人动脉粥样硬化性心血管疾病（atherosclerotic cardiovascular disease, 

ASCVD）为主要对象，合理诠释了心脑宁胶囊的疾病适用范围和证候适用特征，提高了心

脑宁胶囊临床应用的规范性与安全性，进而推动了 ASCVD 精确行气活血策略的深入认识。 
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心脑宁胶囊治疗动脉粥样硬化性心血管疾病临床应用专家共识  

The Experts Consensus for the treatment of atherosclerotic cardiovascular disease with XinNaoNing Capsule 

1.范围 

动脉粥样硬化性心血管疾病（atherosclerotic cardiovascular disease, ASCVD）是主要由大、

中动脉粥样硬化导致的全身血管床病变，包括稳定型或不稳定型心绞痛、心肌梗死或其他急

性冠状动脉综合征、冠状动脉或其他血管重建术后、动脉粥样硬化源性的卒中/短暂性脑缺

血发作（TIA）、外周动脉粥样硬化性疾病（含踝肱比＜0.90），以及其他有临床证据的动

脉粥样硬化性疾病如肾动脉粥样硬化、继发于动脉粥样硬化的主动脉瘤、颈动脉斑块（管腔

狭窄≥50%），或影像学证实的动脉粥样硬化[1]。 

本共识规定了 18 周岁以上 ASCVD 高危人群规范应用心脑宁胶囊以提升疗效的关键流

程，概述了心脑宁胶囊的中医配伍理论、药学和药理研究特性，界定了心脑宁胶囊的精确适

用人群、干预时机、疗效特点及优选方案，归纳了心脑宁胶囊的不良反应、使用禁忌、注意

事项及非临床安全性等相关证据。 

本共识适用于 ASCVD 相关专业领域的执业医师、执业中医医师和执业中西医结合医师。 

2.药物基本信息 

2.1 心脑宁胶囊组方理论 

ASCVD 尽管临床表现各异，但病位皆在血脉，病因病机均为气机郁滞、瘀血内停或痰

浊中阻，致血脉痹涩、阳气内遏，久而气滞、血瘀、痰浊、寒凝、热毒等互为因果，渐次加

重，累及全身；其治则当为“异病同治”和“急则治标、缓则治本”，其治法常用行气活血、

化痰散结、通阳宣痹或益气养阴温阳等。鉴于 ASCVD 事件的共同病理生理机制主要为斑块

破裂诱发的急性血栓形成，契合“瘀滞内结”、“血不循经”、“污秽之血”等血瘀证病机，

血瘀证和活血化瘀逐渐成为公认的 ASCVD 中医主流立法方药。 

心脑宁胶囊的处方组成：银杏叶、丹参、小叶黄杨、薤白、大果木姜子。处方中以经典

活血中药银杏叶为君药：银杏叶味甘、苦、涩，性平，归心、肺经，功能敛肺平喘、活血化

瘀、通络利脉、止痛。 以常用活血中药丹参和行气中药薤白为臣药：丹参味苦，性微寒，

归心、肝经，功能活血通络、祛瘀止痛、凉血消痈、除烦安神；薤白味辛、苦，性温，功能

通阳散结、行气导滞、化痰散寒，《本草纲目》言其能“治少阴病厥逆泄痢，及胸痹刺痛”。
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以贵州习用行气药小叶黄杨和贵州苗族、布依族民间常用药大果木姜子（学名米槁）为佐使

剂：小叶黄杨味苦，性平，功能祛风除湿、行气止痛、活血通络，其有效成分环维黄杨星 D

（黄杨宁）系从黄杨科植物小叶黄杨中提取的一种生物碱，具有良好的抗心律失常的作用；

大果木姜子最早著录于《本草纲目拾遗》“樟梨，即樟树子也，大者为贵，小者次之。云可

治心胃脘痛，服之立效”，文中大者即为本品，服之立效，说明其止痛效果甚好且起效迅速，

现代药理学研究证明了其抗心律失常、治疗心脑缺血缺氧等作用，应用经验也表明心脑宁胶

囊快速缓解胸闷胸痛、头痛、头晕等症状与大果木姜子中所含的挥发油成分密切相关。 

心脑宁胶囊的组方特点：①活血行气并重，以经典活血药“银杏叶”、“丹参”活

配伍经典行气药“小叶黄杨”，相辅相成，气行血则行，行气亦利于痰浊消散，从而使

瘀血得去，痰浊得消失，经络得通，又增强了活血化瘀功效；②主流中药药味确保疗效，

加入经典苗药“大果木姜子”，与“小叶黄杨”、“薤白”协同增效，使整方的止痛和

改善头晕症状的起效更迅速；③纯植物药物组方，未选用易产生燥热和肠胃刺激的动物

类成份，各药性味以寒热温凉四气合理搭配，整体药性为温性，不用冰片等寒性药物，

对体虚便溏患者等影响极小，适合长期服用，依从性好。 

综上所述，心脑宁胶囊以“活血行气并重、兼有导滞化痰”为突出功效特征，是经

典中药与习用民族药的增效结合，具有缓解症状确切、起效迅速且安全性高的突出应用

特点，适用于气滞血瘀并重、血脉痹阻所致的冠心病与脑动脉硬化等常见 ASCVD。  

2.2 心脑宁胶囊药学研究 

心脑宁胶囊含分总黄酮醇苷、银杏内酯、银杏酮酯、丹参酮、大果木姜子油、黄杨

宁生物碱多种生物活性物质[2]，原质量标准只控制方中银杏叶和大果木姜子的质量，采

用薄层色谱法对薤白、小叶黄杨进行定性鉴别和高效液相色谱法测定丹酚酸 B、人参皂

苷 Rg_1 含量的定性定量分析方法，更好地检定了其生产质量[3，4]；基于耐缺氧能力的

生物活性测定方法可直接测定药物有效性，更有效地控制了其内在质量
[5]
。 

2.3 心脑宁胶囊药理研究 

心脑宁胶囊具有改善局部心肌缺血，减少心肌耗氧量，降低动脉硬化指数，通过血

脑屏障、抑制血栓形成，改善微循环等药理作用，对急性脑缺血也有保护作用[2]。 

2.4 心脑宁胶囊毒理学研究 

2.4.1 急性毒性实验 

KM 小鼠予以心脑宁胶囊浸膏灌胃的最大耐受量为 20g/kg，相当于生药量 100g/kg，为

临床成人用量的 1000 倍；20 只小鼠给药后，未出现异常反应，行为活动及摄食均如常，被
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毛有光泽，无稀便，7 天内无一只死亡，说明本品口服安全性较大，无急性毒性反应。 

2.4.2 长期毒性实验 

SD 大鼠连续 24 周（每日一次，每周 6 次）予以心脑宁胶囊溶液灌胃，高剂量组 4g/kg、

中剂量组为 2g/kg、低剂量组为 1g/kg（分别相当于成人临床用量 60 倍、30 倍、15 倍），

各剂量组给予等体积，不等浓度的心脑宁溶液，对照组给予等体积溶剂（蒸馏水），停药后

再观察 4 周发现：心脑宁各剂量组与对照组比较，摄食量、体重和脏器系数未出现显著性差

异，血常规、血液生化指标和病理检查未见与药物相关的异常。表明在长期毒性实验中，最

高 4.0g/kg 的剂量（相当于临床给药剂量的 60 倍）对 SD 大鼠灌胃给药 24 周，未表现出明

显的毒性作用，安全性良好。 

2.4.3 制剂安全性实验 

心脑宁胶囊小鼠、大鼠、豚鼠、家兔主动和被动过敏实验，未发现有过敏反应，且其实

验观察临床最大浓度（20g/kg），未见溶血、刺激性反应。 

3.临床问题清单 

序号  临床问题 票数  投票轮数  

1 

心脑宁胶囊可用于冠心病的什么亚型 

• 急性冠状动脉综合征后状态 

• 稳定型心绞痛 

• 冠状动脉微血管疾病 

• 无症状心肌缺血 

 

28 

28 

17 

15 

1 

2 

心脑宁胶囊可用于脑动脉硬化的什么亚型 

• 颈动脉内中膜增厚、斑块或狭窄 

• TIA  

• 缺血性脑卒中急性期 

• 缺血性脑卒中恢复期 

• 缺血性脑卒中后遗症期 

• 既往有缺血性脑卒中既往史但无明显后遗症 

• 慢性脑缺血 

• 后循环缺血 

 

24 

25 

22 

22 

22 

26 

27 

21 

1 

3 

心脑宁胶囊是否可用于共病治疗 

• 稳定性冠心病合并颈动脉内中膜增厚、斑块或狭窄 

• 稳定性冠心病合并 TIA 、缺血性脑卒中 

• 稳定性冠心病合并慢性脑缺血、后循环缺血 

• 急性冠状动脉综合征后状态合并颈动脉内中膜增厚、斑块或狭窄 

• 急性冠状动脉综合征后状态合并 TIA、缺血性脑卒中 

• 急性冠状动脉综合征后状态合并慢性脑缺血、后循环缺血 

 

27 

20 

19 

25 

16 

19 

1 

4 心脑宁胶囊的长期安全性与药物相互作用 26 1 
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4.临床应用建议 

4.1 证据分级与推荐强度 

为便于综合性医院和基层医疗机构的西医类别执业医师正确理解共识内容，对相关合理

用药的证据推荐类别采用《中国高血压防治指南 2018 年修订版》的表述方式[6]：应该应用

（证据充分）、建议应用（证据相对充分）、考虑应用（证据不充分）、不建议应用（没有

临床证据）；证据推荐等级参照 GRADE 标准
[7]
。 

表 1 证据推荐类别
[6]

 

 

 

 

 

 

 

 

表 2 证据推荐等级
[7] 

 

 

 

 

通过对心脑宁胶囊治疗冠心病和脑动脉硬化的相关临床试验、Meta 分析和系统综述进

行严格筛选与质量评价，甄选出相对较为可靠的现阶段最佳证据，分别应用 RAND/UCLA

合适度检测方法、定性调查问卷、定量调查问卷、共识会议法+GRADE 方法，形成心脑宁

胶囊临床应用的关键问题，其主要目的是凝练精确效应特点，推荐具有循证医学证据、体现

中医特色优势的应用建议，促进各级各类医师的规范、安全和精确用药，现已就心脑宁胶囊

临床应用的主要问题达成以下共识： 

4.2 心脑宁胶囊说明书范围内的适应症与用法用量 

心脑宁胶囊功能主治：活血行气、通络止痛，用于气滞血瘀的胸痹、头痛、眩晕，症

见：胸闷刺痛，心悸不宁，头晕目眩等，以及冠心病、脑动脉硬化见上诉症状者。 

心脑宁胶囊用法用量：口服，一次 2～3 粒，一日 3 次。 
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4.3 心脑宁胶囊适用的证候范畴：证效优势 

心脑宁胶囊同时解决“寒、痰、瘀、滞”等四大致病因素，具有“气血双行、心脑并治

、标本兼治”的功效特点，适用于气滞血瘀并重之证。 

临床应用建议 1：心脑宁胶囊可显著改善胸痛症状（Ⅰ，A）。 

一项纳入 10 项随机对照研究、1189 例冠心病心绞痛患者的系统评价结果显示
[8]
，心脑

宁胶囊联合常规西药治疗较常规西药治疗的证候改善显著[OR=3.46，95%CI 2.14~5.61，3

项研究，I
2
=0%，468 例，P＜0.00001]。 

临床应用建议 2：心脑宁胶囊可改善眩晕、耳鸣等症状（Ⅱa，C）。 

单中心随机临床试验显示，与口服尼莫地平相比，单用心脑宁胶囊治疗 8 周，可显著改

善慢性脑供血不足所致的眩晕、耳鸣等症状[9]；与复方丹参片联合 B 族维生素相比，心脑宁

胶囊联合 B 族维生素可显著提高对神经性耳鸣的临床疗效（耳鸣缓解率 81.6% vs 47.4% ，

P＜0.05）[10]。 

临床应用建议 3：心脑宁胶囊可缓解头痛症状（Ⅱb，C）。 

4.4 心脑宁胶囊适用的疾病领域：病效特色 

4.4.1 冠心病 

心脑宁胶囊临床研究文献的干预对象主要集中于慢性稳定型心绞痛和不稳定型心绞痛。 

临床应用建议 4：心脑宁胶囊用于冠心病和（或）合并血脂异常人群，可单用或联合治

疗稳定型心绞痛，或联合治疗不稳定型心绞痛（Ⅰ，A），以显著减轻心绞痛疼痛程度、减

少心绞痛发作次数和缩短心绞痛持续时间，降低炎症反应，还可以改善缺血心电图、提高

运动耐量和生活质量等，并可降低甘油三酯并升高高密度脂蛋白（Ⅱb，C），疗程不低于

2 周，推荐长期应用。 

系统评价结果显示[8]，心脑宁胶囊的抗心绞痛疗效[MD=3.13，95%CI (1.93~5.08)，4 项

研究，I
2
=0%，414 例，P<0.00001]和临床总疗效[OR=2.86，95% CI (1.70~4.83)，3 项研究

，I
2
=0%，共 416 例，P <0.0001]均显著优于单纯常规西药治疗。 

多个单中心随机临床试验显示，在常规西药治疗基础上加服心脑宁胶囊 4 周[11]~8 周[12]

，可有效改善稳定型心绞痛患者的发作次数和持续时间；在常规西药治疗基础上加服心脑宁

胶囊 2 周[13]~4 周[14]，可有效改善不稳定型心绞痛患者的发作次数和持续时间；在常规西药

治疗基础上加服心脑宁胶囊 8 周[15]，可有效改善经皮冠状动脉介入治疗术后心绞痛气滞血
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瘀证患者的心绞痛症状和胸痛、胸闷、心悸、气短等证候。 

单中心随机临床试验（n=86）显示[16]，与辛伐他汀（40 mg 晚间服）相比，单用心脑宁

胶囊治疗患者 12 周，可显著降低高脂血症患者的总胆固醇、甘油三酯、低密度脂蛋白胆固

醇，显著升高高密度脂蛋白胆固醇，并显著改善眩晕、头重、胸闷、气短、体倦等症状。 

临床应用建议 5：心脑宁胶囊最大剂量（4 粒、每日 3 次）可用于联合抗心绞痛治疗，

以进一步改善胸闷、气短、乏力、心悸等症状，疗程不低于 4 周（Ⅱb，C）。 

观察性研究（n=69）显示[17]，心脑宁胶囊（4 粒、每日 3 次）联合硝酸异山梨酯（10mg、

每日 3 次）可进一步改善不稳定型心绞痛患者的胸闷、气短、乏力、心悸等证候疗效。 

4.4.2 脑动脉硬化 

动脉硬化包括三种病理类型：①大、中动脉动脉粥样硬化；②小动脉硬化和微小动脉玻

璃样变；③中等的大动脉动脉中层钙化。一般认为，对可导致短暂脑缺血发作（TIA）、脑

卒中等急性脑循环功能障碍及慢性脑缺血症状，但临床表现又与单纯 TIA、脑卒中及血管性

痴呆等有所不同，特别是既往有 TIA 或轻症脑卒中病史而无明显后遗症时，诊断“脑动脉

硬化症”更为恰当。因此，目前保留“脑动脉硬化”诊断有利于早期防治脑卒中。 

临床应用建议 6：心脑宁胶囊适用治疗的脑动脉硬化主要为动脉粥样硬化源性卒中，包

括 TIA、缺血性脑卒中，或有缺血性脑卒中既往史但无明显后遗症、后循环缺血、慢性脑

缺血（Ⅱa，C）。 

临床应用建议 7：心脑宁胶囊用于慢性脑缺血、脑梗死恢复期、后遗症期或具有颈动脉

斑块等高危因素的动脉粥样硬化源性卒中人群，可改善记忆力、语言障碍、肢体运动障碍

、吞咽动作、生活能力和不良情绪（Ⅱa，C）。 

与口服尼莫地平相比，单用心脑宁胶囊治疗 8 周，可进一步提高慢性脑供血不足患者的

脑平均脑血流速度（Vm），从而增加脑部供血[9]。 

自身对照研究（n=57）显示，单用心脑宁胶囊干预无症状颈动脉斑块（局限性回声结

构突出管腔，厚度≥1.3 mm）6 个月，可降低颈动脉内中膜厚度[（1.6±0.3）mm，P ＜0.05]

，具有稳定斑块作用[18]。 

单中心随机临床试验（n=60）显示，与常规治疗、康复训练和二级预防等综合干预措

施相比，加用心脑宁胶囊 6 个月，可进一步改善脑梗死偏瘫患者的神经功能残缺（NIHSS

）评分、肢体运动功能 Brunnstrom 分级和 Barthel 氏指数评定的日常生活能力，有助于辅

助康复训练治疗，恢复肢体残障后功能
 [19]

。 

临床应用建议 8：心脑宁胶囊早期用于血管性轻度认知障碍（VCIND）人群，可改善
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认知功能，疗程不低于 6 个月（Ⅱb，C）。 

单中心随机临床试验（n=80）显示，与口服尼莫地平相比，单用心脑宁胶囊治疗 6 个

月，可进一步改善 VCIND 患者的简易智能精神状态检查量表（MMSE）评分和蒙特利尔认

知评估（MoCA）评分，可能与其有效促进脑部血液循环和改善脑功能等机制相关 [20]。 

临床应用建议 9：心脑宁胶囊可用于心房颤动合并脑栓塞，以改善神经功能缺损评分，

疗程不低于 4 周（Ⅱb，C）。 

单盲随机临床试验（n=300）显示，心脑宁胶囊（3 粒、每日 3 次）联合阿司匹林（100mg/d）

治疗 4 周，可显著改善心房颤动合并脑栓塞患者的症状、心室率与神经功能缺损评分（P＜

0.05）[21]。 

4.4.3 冠心病合并脑卒中 

临床应用建议 10：心脑宁胶囊可用于急性脑梗死合并冠心病人群，以增强抗心肌缺血

作用，疗程不低于 4 周（Ⅱb，C）。 

单中心随机临床试验（n=58）显示，在急性脑梗死的常规处理（调整血压、血糖、防

治并发症等）和抗心肌缺血常规治疗（口服硝酸酯）基础上，加用心脑宁胶囊治疗 4 周，可

进一步缓解患者胸闷、胸痛、气短、乏力等非特异性症状的发作次数和发作时间[22]。 

临床应用建议 11：心脑宁胶囊可用于 ASCVD 的多血管床“共病”状态，如稳定性冠

心病合并颈动脉斑块患者，以稳定动脉粥样硬化易损斑块，疗程不低于 2 年（Ⅱb，C）。 

系统评价结果显示[8]，心脑宁胶囊治疗后 C-反应蛋白可较对照组平均降低 3.25mg/L。 

4.4.4 其他心血管疾病 

临床应用建议 12：心脑宁胶囊可用于联合治疗室性早搏，以提高抗心律失常疗效，疗

程不低于 4 周（Ⅱb，C）。 

观察性研究（n=90）显示[23]，心脑宁胶囊（3 粒、每日 3 次）联合美托洛尔（12. 5～25mg 

/次，2 次/d）治疗 4 周，静息心电图、24h 动态心电图的室性早搏平均次数改善情况均明显

优于单用美托洛尔组，其机制可能与改善心率变异性
[24]

相关。 

临床应用建议 13：心脑宁胶囊可用于联合治疗射血分数降低心力衰竭，以改善心功能

NYHA 分级、运动耐量及利钠肽（BNP）水平；也可用于联合治疗射血分数保留心力衰竭，

以改善 BNP 水平，疗程均不低于 8 周（Ⅱb，C）。 

观察性研究（n=94）显示[25]，心脑宁胶囊（3 粒、每日 3 次）联合常规药物（利尿剂、

洋地黄、血管紧张素转换酶抑制剂或血管紧张素受体拮抗剂等）治疗 8 周，可显著改善心功

GS/CACM 公
示
稿



 

11 
 

能 NYHA 分级、左室射血分数、6 分钟步行距离及 BNP 水平（较基线下降 30%~50%），

提高了患者的生活质量。 

观察性研究（n=50）显示[26]，心脑宁胶囊（3 粒、每日 3 次）联合常规药物（利尿剂、

洋地黄、β受体阻滞剂、血管紧张素转换酶抑制剂或血管紧张素受体拮抗剂、醛固酮受体拮

抗剂等）治疗 8 周，可显著改善舒张性心力衰竭患者的 BNP 水平（P＜0.05）。 

4.5 介入用药时机 

临床应用建议 14：胸痹急性期于发作时尽早服用 3 粒，发作终止后再服用 1〜3 个

月；胸痹缓解期服用至少 6 个月，推荐长期服用（Ⅱa，B）。 

临床应用建议 15：眩晕、头痛发作期于发作时尽早服用 3 粒，发作终止后再服用

至少 1 个月；眩晕、头痛缓解期应至少服用 3〜6 个月；对每月两次以上发作且伴失能

患者，可预防性治疗 6 个月（Ⅱb，C）。 

4.6 推荐治疗方案 

临床应用建议 16：⑴治疗剂量为 3 粒/次、每日 3 次，无特殊原因建议连续服用；⑵预

防剂量为 2 粒/次、每日 3 次，或 3 粒/次，每日 2 次，无特殊原因建议连续服用；⑶经验剂

量为 4 粒/次、每日 3 次，适用于病情较重者，疗程最低 4 周或遵医嘱。⑷精确适应症：①

急性冠状动脉综合征后状态、稳定型心绞痛、不稳定型心绞痛；②颈动脉斑块、颈动脉狭

窄、短暂性脑缺血发作、缺血性脑卒中或有缺血性脑卒中既往史但无明显后遗症、后循环

缺血、慢性脑缺血[27-29]。 

5.安全性建议 

5.1 临床不良反应 

临床应用建议 17：心脑宁胶囊临床应用 6 个月内的短期安全性良好，与中西药物的相

互作用较少；其药物不良反应主要为偶发腹胀、恶心、腹泻等轻度胃肠道反应，餐后服用

可有效缓解；其他罕见不良事件多为轻度或一过性，不影响继续使用（Ⅱa，C）。 

大多数临床随机对照研究中
[8-26]

，未报告心脑宁胶囊不良事件发生情况，且治疗前后三

大常规、肝肾功能等均无明显改变。 

一项单中心随机对照试验报道[30]，心脑宁胶囊联合硫酸氢氯吡格雷治疗组（n=48）出

现 1 例胃部不适，未发生并发症，未进行处理自行转好。 

另一项单中心随机临床试验报道[31]，心脑宁胶囊治疗的 30 例晚发性抑郁患者中出现 9
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例次轻度、一过性药物不良反应，继续治疗或经对症处理后均可耐受，无需减药或停药，其

不良反应率与度洛西汀对照组相比，差异无显著性（P＞0.05）。 

此外，有出现服用心脑宁胶囊后出现荨麻疹样皮疹并神经系统反应的个案报道[32]。 

5.2 禁忌症 

临床应用建议 18：除产品说明书已明确的“孕妇禁用”外，未见其他的禁忌症公开文

献报道，建议心脑宁胶囊的相对禁忌症为活动性病理性出血（如消化性溃疡出血）及出血

性疾病、1 个月内有重大创伤或颅脑手术病史、3 个月内有脑出血或蛛网膜下腔出血病史（Ⅱ

a，C）。 

 

利益冲突说明 

本共识由心脑宁胶囊的生产企业——贵州景诚制药有限公司提供研制经费，由山东中

医药大学附属医院发起，中国中医科学院广安门医院等 21 家医疗机构共同完成，均为第三

方独立机构。除已声明部分外，全体作者与其他组织、实体并无学术关联或经济往来，亦无

利益冲突。 
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