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前  言 
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本共识按照GB/T1.1—2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》及《中华
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本共识由中华中医药学会内科分会、云南生物谷药业股份有限公司提出。 

本共识由中华中医药学会归口。 
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引  言 

脑梗死和冠心病均是导致人类致死的重大疾病。据调查数据显示[1]，我国居

民中风发病率为246.8/10万人年，死亡率为114.8/10万人年，中风分为缺血性中风

和出血性中风，其中缺血性中风，即脑梗死，约占全部卒中的70%。我国心血管

病患病率处于持续上升阶段，据《中国心血管病报告2018》推算[2]，冠心病现患

人数达1100万，冠心病相关死亡率达到151.18/10万人年（农村），138.70/10万人

年（城市）。这两种疾病均会导致患者生存质量严重下降，并且会给家庭和社会

造成极大的经济负担。 

灯盏生脉胶囊具有益气养阴、活血化瘀的功效，同时适用于脑梗死和冠心病

心绞痛两种疾病的治疗。灯盏生脉胶囊在临床中应用极其广泛，在全国多个省市

的各级医疗机构均有使用。 

为进一步指导临床医师正确了解灯盏生脉胶囊，明确特点优势和临床应用要

点，促进临床合理应用，由中华中医药学会内科分会牵头，北京中医药大学东直

门医院与北京中医药大学循证医学中心，联合国内中医、西医临床专家及药学、

方法学专家制定本项专家共识。共识制定的目的是明确灯盏生脉胶囊的适应症定

位为脑梗死和冠心病心绞痛，指导从事内科、神经内科（脑病科）、心血管科、

急诊科、老年病科以及全科的中医、西医、中西医结合医师运用灯盏生脉胶囊治

疗心脑血管疾病，通过改善脑梗死及冠心病心绞痛患者的临床症状，从而使患者

受益。 
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灯盏生脉胶囊治疗心脑血管疾病临床应用专家共识 

1 共识推荐意见/共识建议概要表 

   本共识达成 4条共识推荐意见和 18 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 

共识条目 证据等级 投票结果 推荐强度 

1、灯盏生脉胶囊可应用于脑梗死患者急性期、恢复期及

后遗症期的治疗。 

低质量 

（C 级证据） 

16/18 强推荐 

2、灯盏生脉胶囊可应用于各类冠心病心绞痛患者。 极低质量 

（D 级证据） 

12/18 弱推荐 

表 2 本共识达成的共识建议概要表 

 共识条目 投票结果 建议强度 

适应

证 

1、灯盏生脉胶囊在各类分型脑梗死患者中均可使用。 18/18 建议使用 

2、灯盏生脉胶囊可应用于脑梗死患者二级预防，降低复发率。 18/18 建议使用 

3、灯盏生脉胶囊可改善轻中度血管性痴呆患者的认知障碍（MMSE

评分）。 

16/18 建议使用 

4、基于灯盏生脉胶囊药物组成，本药更适用于具有血瘀兼有气虚或

气阴两虚证候特点的脑梗死患者。 

16/18 建议使用 

5、灯盏生脉胶囊应用于冠心病心绞痛患者，以缓解期更为适宜。 18/18 建议使用 

6、基于灯盏生脉胶囊药物组成，本药更适用于具有气虚、阴虚、血

瘀证候特点的冠心病心绞痛患者。 

18/18 建议使用 

用法

用量 

7、建议遵照说明书（一次 2 粒，一日 3 次）使用。 18/18 建议使用 

8、建议于餐后 30min 服药。 16/18 建议使用 

用药

疗程 

9、用药疗程为 2 个月，建议连续应用 2-3 个疗程，并根据证候演变

进行调整。 

18/18 建议使用 

10、伴血脂异常患者适当延长疗程。 10/18 建议使用 

11、伴认知功能障碍患者适当延长疗程。 12/18 建议使用 

 

 

12、灯盏生脉胶囊可与阿司匹林或氯吡格雷单药联合用于治疗脑梗死

患者，且不增加出血风险。 

18/18 建议使用 
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合并

用药 

13、如需与双抗联用治疗脑梗死患者，建议加强对血小板活性、凝血

指标和不良反应的监测。 

18/18 建议使用 

14、如果与抗凝药物联用治疗脑梗死患者，建议根据临床具体情况调

减灯盏生脉胶囊的用量。 

18/18 建议使用 

15、灯盏生脉胶囊与硝酸酯类药物联用治疗冠心病心绞痛患者，疗效

优于单用硝酸酯类药物，且无明显不良反应。 

18/18 建议使用 

16、对于存在血脂异常的脑梗死患者，推荐灯盏生脉胶囊与他汀类降

脂药联用，但须关注不良反应发生情况。 

18/18 建议使用 

17、灯盏生脉胶囊可与具有活血化瘀或益气养阴功效的中药联用，但

应根据证候特点适当调整灯盏生脉胶囊或其它中成药的用量。 

12/18 建议使用 

18、对于存在低灌注的脑梗死患者，推荐使用灯盏生脉胶囊，可联合

其他扩容药物。 

18/18 建议使用 

安全

性 

19、存在个人或家族药物过敏史者，应谨慎使用 18/18 建议使用 

20、肝肾功能异常者应谨慎使用，并加强监测 18/18 建议使用 

2 范围 

本共识规定了灯盏生脉胶囊治疗心脑血管疾病适应证（疾病分期、分型及中医证候）、

用法用量、禁忌症、合并用药及安全性等临床关键性问题。 

本共识适用于各级医疗机构的内科、神经内科（脑病科）、心血管科、急诊科、老年病

科以及全科的中医、西医、中西医结合医师在使用灯盏生脉胶囊治疗心脑血管疾病时参照。 

3 药物基本信息 

灯盏生脉胶囊来源于《金·医学启源》生脉散加灯盏细辛制成，由灯盏细辛、人参、

五味子及麦冬组成，具有益气养阴活血等功能，主治气阴两虚、瘀阻脉络引起的胸痹心痛、

中风。本药于 2009年纳入全国乙类医保用药，2018年进入国家基本用药目录，并纳入 2010

版《中国药典》。 

4 临床问题清单 

   本共识共回答了 11个临床问题，具体见表 3： 

表 3 临床问题清单 

序号 临床问题 

1 灯盏生脉胶囊是否适宜脑梗死不同分期的治疗？ 
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2 灯盏生脉胶囊是否适宜脑梗死后出现血管性痴呆患者？ 

3 脑梗死不同分型是否对灯盏生脉胶囊的使用存在影响？ 

4 灯盏生脉胶囊是否更适用于具有气虚、阴虚、血瘀证候特点的脑梗死患者？ 

5 灯盏生脉胶囊在冠心病心绞痛发作期及缓解期的患者中使用是否存在差异？ 

6 灯盏生脉胶囊更加适合应用于哪种类型的冠心病心绞痛患者？ 

7 灯盏生脉胶囊是否更适用于具有气虚、阴虚、血瘀证候特点的冠心病心绞痛患者？ 

8 灯盏生脉胶囊的禁忌症有哪些？ 

9 灯盏生脉胶囊用法、用量及用药疗程应如何选择？ 

10 灯盏生脉胶囊合并用药（西药、中成药）有哪些注意事项？ 

11 临床中使用灯盏生脉胶囊出现过哪些不良反应，如何应对？ 

5 疾病诊断 

5.1 脑梗死 

参考 GB/T15657-1995中医病证分类与代码，中医病名为中风病（编码 BNG080），临床

表现可见神识昏蒙、半身不遂、口舌歪斜、言语謇涩或不语、偏身麻木；或出现头痛、眩晕、

瞳神变化、饮水发呛、目偏不瞬、共济失调等。其辨证首先分为中经络和中脏腑，其中中经

络辨证包括风火上扰、风痰阻络、痰热腑实、阴虚风动、气虚血瘀，中脏腑辨证包括痰热内

闭、痰蒙清窍、元气散脱。 

参考 ICD-11，西医诊断为脑梗死（编码 8B11范畴下疾病）。脑梗死又称缺血性脑卒中，

是指因脑部血液循环障碍，缺血、缺氧所致的局限性脑组织的缺血性坏死或软化。 

5.2 冠心病心绞痛 

参考 GB/T15657-1995中医病证分类与代码，中医病名为胸痹（编码 BNX020），临床表

现可见膻中或心前区憋闷疼痛，甚则痛引左肩背、咽喉、胃脘、左上臂内侧少阴心经等部位，

呈反复发作性或持续性，常伴有心悸、气短、汗出、甚则喘息不得卧。其辨证包括心血瘀阻、

气滞心胸、痰浊闭阻、寒凝心脉、气阴两虚、心肾阴虚、心肾阳虚等证。 

参考 ICD-11，西医诊断为冠心病心绞痛（编码 BA80及 BA8Z范畴下疾病）。冠心病是

指冠状动脉粥样硬化使血管管腔狭窄或阻塞，或（和）因冠状动脉功能性改变，导致心肌缺

血缺氧或坏死而引起的心脏病。 

6 临床应用建议 

6.1 临床应用建议 

疾病 临床应用建议 

https://baike.baidu.com/item/%E8%82%BE%E9%98%B4%E8%99%9A/875192
https://baike.baidu.com/item/%E8%82%BE%E9%98%B3%E8%99%9A/875116
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脑梗死 

1、灯盏生脉胶囊可应用于脑梗死患者急性期、恢复期及后遗症期的治疗，可改善急性脑

梗死患者的日常生活活动能力及神经功能评分，降低复发率；可改善恢复期及后遗症期患

者的生活质量，降低其复发率
[3-4]

（C 级证据，强推荐）； 

2、灯盏生脉胶囊可应用于脑梗死患者二级预防，降低复发率
[9]
（共识意见：建议使用）； 

3、灯盏生脉胶囊可改善轻中度血管性痴呆患者的认知障碍（MMSE 评分）
[5-8]

（共识意见：

建议使用）； 

4、灯盏生脉胶囊在各类分型脑梗死患者中均可使用
[10-11]

（共识意见：建议使用）； 

5、基于灯盏生脉胶囊药物组成，本药更适用于具有血瘀兼有气虚或气阴两虚证候特点的

脑梗死患者
[12-13]

，症见：患肢萎软无力、纵缓不收，面色萎黄或潮红，口舌歪斜、言语謇

涩、口角流涎，肢体麻木、口干、小便频数或遗尿不禁，舌淡暗或有瘀斑，苔薄白或少苔，

脉沉细或细弱等（共识意见：建议使用）。 

冠心病心绞痛 

1、灯盏生脉胶囊可应用于各种类冠心病心绞痛患者，可改善患者心绞痛临床症状、改善

心电图 ST 段变化、降低心血管事件发生率
[15-23]

（D 级证据，弱推荐）； 

2、灯盏生脉胶囊应用于冠心病心绞痛患者，以缓解期更为适宜（共识意见：建议使用）； 

3、基于灯盏生脉胶囊药物组成，本药更适用于具有气虚、阴虚、血瘀证候特点的冠心病

心绞痛患者
[16,18-19,22]

，症见：胸痛、心悸、气短、头昏、乏力、失眠、面色少华、胸闷、

心痛振作，口干，舌暗红或淡暗、或有紫斑，脉细或结代（共识意见：建议使用）。 

6.2 用法用量 

（1）用法方面，建议遵照说明书（一次 2粒，一日 3次）使用，于餐后 30min服药
[4,5-8,15,24]

（共识意见：建议使用）； 

（2）用药疗程为 2 个月，建议连续应用 2-3 个疗程，并根据证候演变进行调整（共识

意见：建议使用）。 

6.3 合并用药 

（1）灯盏生脉胶囊与阿司匹林或氯吡格雷单药联合用于治疗脑梗死患者，疗效优于单

用阿司匹林或氯吡格雷，且不增加出血风险
[10,25-26]

；如需与双抗联用治疗脑梗死患者建议加

强对血小板活性、凝血指标和不良反应的监测；如果与抗凝药物联用治疗脑梗死患者，建议

根据临床调减灯盏生脉胶囊的用量（共识意见：建议使用）； 

（2）灯盏生脉胶囊与硝酸酯类药物联用治疗冠心病心绞痛患者，疗效优于单用硝酸酯

类药物，且无明显不良反应
[28-29]

（共识意见：建议使用）； 
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（3）对于存在血脂异常的脑梗死患者，推荐灯盏生脉胶囊与他汀类降脂药联用，但须

关注不良反应发生情况
[10,25-27,30]

（共识意见：建议使用）； 

（4）灯盏生脉胶囊可与活血化瘀或益气养阴药物的中药联用，但应根据证候特点适当

调整灯盏生脉胶囊和其它中成药的用量
[28,31]

（共识意见：建议使用）； 

（5）对于存在低灌注的脑梗死患者，推荐使用灯盏生脉胶囊，可联合其他扩容药物（共

识意见：建议使用）。 

7 安全性 

7.1不良反应 

灯盏生脉胶囊说明书报告的不良反应为尚不明确。 

查询国家药品不良反应中心监测数据，未发现不良反应报告。本药品尚未开展不良反应

集中监测研究。通过对文献数据库检索发现
[12,23,45-51]

，有 9 项涉及灯盏生脉胶囊的研究报告

了不良反应事件情况，其中 4 项研究中灯盏生脉胶囊组与对照组均未见明显不良事件发生；

其他几项研究报告的不良事件主要包括头晕、头痛、失眠、困倦、恶心、腹胀、血压升高、

过敏反应等，但在试验组和对照组间无明显差异，且不能明确与服用灯盏生脉胶囊之间的因

果关系。 

7.2 禁忌 

灯盏生脉胶囊说明书报告的禁忌为脑出血急性期禁用。 

专家共识建议在说明书明确的禁忌症外，补充以下相对禁忌症：①有本药物及主要成分

过敏者；②妊娠期妇女；③有出血倾向者；④3个月内严重内出血者；⑤10天内发生严重创

伤或行大手术者。（共识建议） 

7.3 注意事项 

（1）存在个人或家族药物过敏史者，应谨慎使用；（共识建议） 

（2）肝肾功能异常者应谨慎使用，并加强监测。（共识建议） 

8 利益相关说明 

8.1资助情况 

    本共识由中华中医药学会立项，云南生物谷药业股份有限公司资助。 

8.2利益相关情况 

共收集到 25份利益声明表，其中专家共 22份，企业人员 3份。在共识制定过程中，所
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有相关参与者与企业的资助无利益冲突；企业主要负责会议场所、专家参会等产生的交通费、

住宿费、会议费等，不参与共识研制中的决策工作，如临床问题确定、形成专家共识和推荐

意见等工作。 
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附 录 A 

（资料性附录） 

灯盏生脉胶囊的相关资料 

A.1 中医理论基础 

心与脑关系密切，从生理上讲，心脑共主神明，如《医学衷中参西录》所言：人之元神

在脑，识神在心，心脑息息相通，其神明自湛然长醒。从病理而言，心脑共主血脉病，一处

伤，则两处俱伤。故临床上心脑病常常共同出现，本虚标实也是共同的病性特点。从核心病

机分析，二者均存在气阴两虚，瘀阻脉络的病证类型，具体在胸痹心痛患者中表现为：胸痛、

心悸、气短、头昏、乏力、失眠、面色少华、胸闷、心痛振作，口干，舌暗红或淡暗、或有

紫斑，脉细或结代；中风则症见：患肢萎软无力、纵缓不收，面色萎黄或潮红，口舌歪斜、

言语謇涩、口角流涎，肢体麻木、口干、小便频数或遗尿不禁，舌淡暗或有瘀斑，苔薄白或

少苔，脉沉细或细弱。 

灯盏生脉胶囊的主要成分为灯盏细辛、人参、五味子及麦冬。人参有大补元气、生津养

血、复脉固脱、安神益智、补脾益肺的功效，尤其擅长补肺脾之气；麦冬，性味甘苦微寒，

入肺胃心经，具有润肺清心、养阴生津之功；五味子，性味酸温，入肺肾二经，具有益气生

津、宁心安神、收敛固涩之功效。由人参、麦冬、五味子组成的生脉散，三味药物一补一清

一敛，共具益气生津敛阴之功效。灯盏细辛，又名灯盏花，辛温，入心肝经，具有活血通络

止痛的功效。生脉散加上灯盏细辛，在生脉散原本益气养阴的基础上，增强了活血通络止痛

的功效，故对证见血瘀、气虚、阴虚的中风病及胸痹心痛病具有良好的疗效。 

A.2 药学研究 

灯盏生脉胶囊中的主要药材灯盏细辛（灯盏花）主要产自云南生物谷药业股份有限公司

GAP基地，建构了从源头到生产各个环节直至最终产品的全程跟踪式质量控制体系。采用多

指标含量测定、中药指纹图谱、高精度杂质限度测定等技术手段，高效、准确进行质量全面

控制。 

中国医学科学院药物研究所
[32]

利用全二维液相色谱四极杆飞行时间质谱联用技术，对灯

盏生脉胶囊的成分进行分析，鉴定出灯盏生脉胶囊中的283个成分，包括：咖啡酸酯类（55）、

黄酮类（37）、皂苷类（71）和木脂素类（60）。根据2010年版中国药典
[33]

和相关文献，灯

盏生脉胶囊质量控制中的有关主要成分为野黄芩苷、咖啡酸、人参皂苷Rb1、人参皂苷Re、

人参皂苷Rg1、五味子甲素、五味子乙素、五味子醇甲及五味子酯甲等。 
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A.3 药理研究 

灯盏生脉胶囊以灯盏细辛为原料，辅以生脉饮处方用药（人参、五味子、麦冬），结

合目前灯盏生脉胶囊的药理学研究报道，认为灯盏生脉胶囊主要药理作用包括如下方面。 

A.3.1 神经保护作用 

 
 灯盏生脉胶囊对缺血性脑损伤动物有明显保护作用，减轻大脑中动脉阻塞大鼠神经功能

缺损评分，减少梗死体积，抑制缺血半暗带恶化，有效缓解因缺血导致的神经细胞损坏。其

作用机制是多环节的：灯盏生脉胶囊对谷氨酰胺-谷氨酸-GABA平衡有调节作用，能够升高具

有神经保护作用的GABA，降低神经毒性作用的谷氨酸，从而影响GABA能突触和谷氨酸能突触

代谢；灯盏生脉胶囊对高血压大鼠有抑制脑TOLL样受体4/核转录因子kappaB介导炎症信号通

路，下调炎症因子白介素-1β和肿瘤坏死因子-α，具有抗凋亡作用
[34]

； 灯盏生脉胶囊可以

抑制缝隙连接胞间通讯的缝隙链接蛋白43表达，下调Caspase-3表达量
[35]

，改善神经元细胞

受损状态
[36]

；可以促进缺血损伤大鼠脑血管内皮生长因子表达
[37]

，可以提高帕金森大鼠黑

质多巴胺能神经元DNA修复，从而表现出神经保护的作用
[38]

；  

A.3.2 抗氧化作用    

灯盏生脉胶囊可以提高脑缺血小鼠体内抗氧化系统的活性，降低脂质过氧化反应，使脑

组织及血中抗氧化酶（SOD、GSH-Px）活性增加，氧化产物MDA含量减少，从而抑制过氧化反

应导致的神经、血管内皮细胞氧化应激损伤
[39]

，减少自由基对脑组织的损害，具有防治大鼠

脑缺血及缺血再灌注损伤的作用
[40]

。 

A.3.3 改善认知功能作用 

灯盏生脉胶囊可降低脑缺血小鼠模型的病死率；改善小鼠在迷宫的定位航行能力、延长

小鼠跳台实验潜伏期和减少错误次数，改善认知功能障碍。本品中的有效成分黄酮可以降低

脑缺血再灌注损伤，增加脑血流量，促进脑细胞对葡萄糖的利用，增强脑组织抗缺血缺氧能

力，从而达到改善认知功能的作用
[41]

；相关研究发现,高血压能促进AD的发生和发展，长期

高血压导致小鼠皮质及海马区等脑实质内和脑血管壁Aβ异常沉积和认知功能减退
[42-43]

，本

品可通过改善高血压大鼠血脑屏障通透性，调节脑LRP-1 和RAGE蛋白的表达，减少高血压大

鼠海马区Aβ1-42沉积
[44]

。 

A.3.4 其他  

 有研究表明灯盏生脉胶囊具有抑制凝血、降低血管阻力作用；对缺血损伤所诱导凋亡

的保护作用可能与DNA修复酶所依赖的线粒体功能障碍以及随后的凋亡诱导因子的易位有

关。 
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附 录 B 

临床应用建议 

B.1 适应症 

B.1.1 脑梗死 

疾病分期 

有系统综述
[3]
分析了 24项灯盏生脉胶囊治疗缺血性卒中的随机对照试验，共纳入 5206

例缺血性卒中患者，Meta 分析结果显示，对于急性缺血性卒中患者，早期常规治疗联合灯

盏生脉胶囊与对照组相比，能有效改善 Barthel 指数评分[MD= 22.37, 95%CI(21.34–

23.40)], 降低神经功能缺损评分[MD=3.73,95%CI(5.27-2.19)]并且降低复发率[RR=0.22, 

95%CI(0.10- 0.46)]；对于恢复期和后遗症期的患者，常规治疗联合灯盏生脉胶囊与对照组

相比，可以明显改善患者生活质量[MD=28.8, 95%CI( 7.10–50.50)]，降低复发率[RR=0.71, 

95%CI(0.51–0.99)]。同时，也有系统综述
[4]
分析了 18 项灯盏生脉胶囊治疗缺血性卒中的

随机对照试验，共纳入 4416例缺血性脑卒中患者，Meta分析结果显示，对于非急性进展性

脑卒中患者，常规治疗联合灯盏生脉胶囊与对照组相比，能降低脑卒中复发率[RR=0.53，

95%CI(0.39，0.71)，P＜0.0001]和病死率[RR=0.28，95%CI(0.11，0.68)，P<0.005]，且在

临床疗效[RR=1.22，95%CI(1.15，1.29)，P＜0.00001]及日常生活能力[MD=9.19，95%CI(3.41，

14.98)，P=0.002]上要优于对照组。另有 1项
[9]
多中心随机双盲安慰剂对照试验，在全国 83

家医院，共纳入 3143例脑梗死患者（发病 14-180天），结果提示灯盏生脉胶囊组可降低脑

梗死复发率，起到二级预防的作用。另有 4 项
[5--8]

随机对照研究，共纳入了 386例中风后痴

呆患者，提示灯盏生脉胶囊可提高轻中度血管性痴呆患者简易智能精神状态量，改善患者认

知功能。 

疾病分型 

有一项随机对照研究
[10]

提示灯盏生脉胶囊能够降低 TOAST 分型中大动脉粥样硬化性卒

中患者脂蛋白及 C 反应蛋白水平，还有助于改善脑梗死患者的神经功能，减少卒中患者再次

发病。另一项随机对照研究
[11]

提示灯盏生脉胶囊能够改善 OCSP 分型中前循环梗死患者的神

经功能评分，提高患者生活质量，改善预后。但目前尚无临床试验对灯盏生脉胶囊治疗脑梗

死不同分型间差异进行比较研究。 

中医证候    

既往关于灯盏生脉胶囊治疗缺血性卒中的临床研究多数未进行辨证，只有两项随机对照

研究
[12-13]

在纳入标准中对中医证型进行了明确规定，主要在血瘀证伴见气虚或气阴两虚的患
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者中进行了疗效评价。血瘀证是缺血性中风的核心病机，贯穿于中风病病程演变的始终，恢

复期和后遗症期多见血瘀兼有气虚或气阴两虚。因此对于缺血性中风病的治疗，在活血的基

础之上应同时兼顾益气养阴。 

B.1.2 冠心病心绞痛 

疾病分期 

大多数关于灯盏生脉胶囊治疗冠心病心绞痛的疾病分期未做特殊说明。仅有一项
[14]

随

机对照试验表明灯盏生脉胶囊联合西医常规治疗 8周，能够降低非 ST 段抬高型急性冠状动

脉综合征患者体内的炎症因子（PCT、hs-CRP），改善患者的心功能，但对于远期预后是否

良好未能证明。 

疾病分型 

有系统综述
[15]

分析了 10项灯盏生脉胶囊治疗冠心病心绞痛的随机对照试验，共纳入 913

例冠心病心绞痛患者（包括稳定型心绞痛和不稳定型心绞痛），Meta 分析结果显示，对于

冠心病心绞痛患者，常规治疗联合灯盏生脉胶囊与对照组相比能够改善心绞痛临床症状

[OR=3.55，95%CI(2.40-5.24)]、改善心电图变化[OR=2.43，95%CI(1.68-3.51)]、降低心血

管事件发生率[OR=0.34，95%CI(0.20-0.58)]。另有 4 项随机对照试验
[16-19]

，共纳入了 235

例稳定型心绞痛患者，结果均提示灯盏生脉胶囊联合西医常规治疗稳定型心绞痛患者临床疗

效优于对照组。有 4项随机对照试验
[20-23]

，共纳入了 366例不稳定型心绞痛患者，结果均提

示灯盏生脉胶囊联合西医常规治疗不稳定型心绞痛患者临床疗效优于对照组。 

中医证候 

多数关于灯盏生脉胶囊治疗冠心病心绞痛及心力衰竭的研究均未进行辨证分型，仅有 4

项
[16,18-19,22]

研究在纳入标准中对证候做了明确的规定，主要对气虚血瘀型、气阴两虚和心脉

瘀阻型的患者进行了疗效评价。 

B.2 用法用量 

B.2.1 用药剂量 

多项临床研究显示，在 4粒~6粒/天（2粒 bid、2粒 tid）的剂量区间内，灯盏生脉胶

囊能够改善脑梗死
[4,24]

患者卒中复发率、中风量表评分、日常生活能力以及纤维蛋白原及低

密度脂蛋白等血清水平；能够改善血管性痴呆
[5-8]

患者简易智能精神状态量表、蒙特利尔认

知评估量表评分、汉密尔顿抑郁量表、日常生活能力量表、改良 Rankin 评分量表等评分；

能够改善冠心病心绞痛
[15]

患者的临床症状、心电图变化、心血管事件发生率。目前暂无文

献比较灯盏生脉胶囊不同剂量对心脑血管疾病的疗效差异。 
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B.2.2 用药疗程 

目前尚缺乏比较灯盏生脉胶囊不同疗程对疗效影响的临床研究。多篇临床研究提示，灯

盏生脉胶囊应用的疗程为 14 天～360 天（集中在 90 天、180 天），且在脑梗死、冠心病

心绞痛及血管性痴呆患者中的用药疗程无明显差别。 

B.3 合并用药 

灯盏生脉胶囊具有抗血栓、抗凝、扩张血管、降脂的作用，因此，在合并使用其他抗血

小板、扩张血管、降脂以及其他活血化瘀类中成药时，灯盏生脉胶囊的疗效及出血风险是临

床中极为关注的问题。 

抗血小板药 

有 3项
[10,25-26]

灯盏生脉胶囊联合阿司匹林治疗脑梗死的随机对照试验，共纳入 386例脑

梗死患者，结果提示灯盏生脉胶囊联合阿司匹林优于单用阿司匹林。另有 1 项
[27]

灯盏生脉

胶囊联合阿司匹林治疗急性脑梗死的随机对照试验，纳入 95 例急性脑梗死患者，结果提示

灯盏生脉胶囊联合阿司匹林优于单用阿司匹林。其中有一项研究表明
[26]

灯盏生脉胶囊联合

阿司匹林与单用阿司匹林组均为出现出血等不良反应。 

硝酸酯类药 

有 1 项
[28]

灯盏生脉胶囊联合单硝酸异山梨酯治疗冠心病心绞痛患者的随机对照试验，

纳入了 84 例冠心病心绞痛患者，结果提示灯盏生脉胶囊联合单硝酸异山梨酯优于单用单硝

酸异山梨酯。另 1 项
[29]

灯盏生脉胶囊联合硝酸酯类药物治疗冠心病心绞痛患者的随机对照

试验，纳入了 30 例冠心病心绞痛患者，结果提示灯盏生脉胶囊联合硝酸酯类药物优于单用

硝酸酯类药物。且两项研究中均未出现不良反应。 

他汀类药 

有 2项
[10,27]

灯盏生脉胶囊联合阿托伐他汀治疗脑梗死患者的随机对照试验，共纳入 205

例脑梗死患者，结果提示灯盏生脉胶囊联合阿托伐他汀优于单用阿托伐他汀。另有一项
[25]

灯盏生脉胶囊联合阿托伐他汀治疗不稳定心绞痛患者的随机对照试验，纳入了 106例不稳定

心绞痛患者，结果提示灯盏生脉胶囊联合阿托伐他汀优于单用阿托伐他汀，且不良反应发生

率无显著差异。 

有 2项
[26,30]

灯盏生脉胶囊联合辛伐他汀治疗脑梗死患者的随机对照试验，共纳入 240例

脑梗死患者，结果提示灯盏生脉胶囊联合辛伐他汀优于单用辛伐他汀，且无不良反应发生。 

活血化瘀药 

有一项
[28]

灯盏生脉胶囊联合丹参多酚酸治疗缺血性脑卒中患者的随机对照试验，纳入
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了 72 例缺血性脑卒中患者，结果提示灯盏生脉胶囊联合丹参多酚酸优于单用丹参多酚酸，

研究报告灯盏生脉组不良反应发生率 8.33%，对照组不良反应发生率 13.87%，组间比较差异

无统计学意义。另有一项
[31]

灯盏生脉胶囊联合脑心通治疗急性脑梗死患者的随机对照试验，

纳入了 102例急性脑梗死患者，结果提示灯盏生脉胶囊联合脑心通优于单用脑心通。 
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