
第 49 卷第 9 期  2026 年 9 月     Drug Evaluation Research    Vol. 49 No. 9  September 2026 

    

·3181· 

基于整合证据链法和辨证视角下抗心律失常中成药的综合评价  
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摘  要：目的  基于辨证角度对治疗心律失常的中成药进行综合评价，旨在为集采决策、临床遴选及合理用药提供证据支

持。方法  基于《医疗机构中成药遴选专家共识 2022》建立“6＋1”维度的评价框架，采用定性定量方法对药品进行综合

评价。同时在有效性评价部分创新嵌套肖小河团队的“整合证据链法”，将传统证据与新型评价体系进行优化对比。结果  共

纳入 16 种治疗心律失常的中成药，70%达到临床推荐阈值（＞60 分），气滞血瘀型产品数量最多（10/16）。证型得分梯度为

气阴两虚型＞痰热扰心型≈心肾阳虚型＞气滞血瘀型。采用新“整合证据链法”后，药品整体的综合评分较原评分体系提高，

与整合临床经验和实验研究相关。最终气阴两虚型推荐参松养心胶囊、稳心颗粒及通脉养心丸（强推荐）；痰热扰心型推荐

心速宁胶囊（弱推荐）；气滞（虚）血瘀型推荐振源胶囊（强推荐）、养心定悸胶囊、心可舒制剂、养心达瓦依米西克蜜膏、

黄杨宁片、灵宝护心丹（弱推荐）；心肾阳虚型推荐参仙升脉口服液、心宝丸（弱推荐）。结论  结合“整合证据链法”的评

价体系能更全面地反映药物特点，同时揭示抗心律失常中成药存在气阴两虚型循证强、痰热型选择单一、气滞血瘀型品种繁

杂且质量参差不齐的临床格局，并提出整体需增加有效性、安全性的循证支持，为优化临床决策提供科学依据。 
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Comprehensive evaluation of antiarrhythmic Chinese patent medicines based on 

integrated evidence chain method and syndromic differentiation perspective 
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Abstract: Objective  To conduct comprehensive evaluation of Chinese Patent Medicines forarrhythmia treatment from the 

perspective of syndromic differentiation, aiming to provide evidence support for centralized procurement decisions, clinical drug 

selection, and rational drug use. Methods  An evaluation framework with “6+1” dimensions was established based on the Expert 

Consensus on the Selection of Chinese Patent Medicines in Medical Institutions (2022), qualitative and quantitative methods were 

adopted for the comprehensive evaluation of drugs. Meanwhile, the “Integrated Evidence Chain Method” proposed by Xiao Xiaohe’s 

team was innovatively embedded in the efficacy evaluation section, and an optimized comparison was conducted between traditional 

evidence and the new evaluation system. Results  A total of 16 kinds of antiarrhythmic Chinese patent medicines were included, 70% 

met the clinical recommendation threshold (> 60 points). The number of products for the “qi stagnation and blood stasis type” was the 

largest (10/16). The score gradient of syndromic types was as follows: Qi and yin deficiency type > phlegm-heat disturbing the heart 

type ≈ heart and kidney yang deficiency type > qi stagnation (deficiency) and blood stasis type. After applying the new “Integrated 

Evidence Chain Method”, the overall comprehensive scores of the drugs were higher than those under the original evaluation system, 

which was associated with the integration of clinical experience and experimental research. Finally, the recommended drugs for each 

syndromic type were determined: For qi and yin deficiency type: Shensong Yangxin Capsules, Wenxin Granules, and Tongmai Yangxin 

Pills (strong recommendation); For phlegm-heat disturbing the heart type: Xinsuning Capsules (weak recommendation); For qi 

stagnation (deficiency) and blood stasis type: Zhenyuan Capsules (strong recommendation), Yangxin Dingji Capsules, Xinkeshu 

Preparations, Yangxin Dawayi Mixike Honey Ointment, Huangyangning Tablets, and Lingbao Huxin Dan (weak recommendation); 
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For heart and kidney yang deficiency type: Shenxian Shengmai Oral Liquid and Xinbao Pills (weak recommendation). Conclusion  

The evaluation system combined with the “Integrated Evidence Chain Method” can more comprehensively reflect the characteristics 

of drugs. It also reveals the clinical pattern of antiarrhythmic Chinese Patent Medicines: Strong evidence-based support for the qi and 

yin deficiency type, limited options for the phlegm-heat type, and a wide variety of products with uneven quality for the qi stagnationand 

blood stasis type. Additionally, it is proposed that the overall evidence-based support for efficacy and safety should be strengthened, 

which provides a scientific basis for optimizing clinical decisions. 

Key words: comprehensive evaluation; arrhythmia; Chinese patent medicines; integrated evidence chain method; qi stagnation and 

blood stasis type 

 

心律失常作为常见心血管疾病之一，治疗策略

日益多元化。在规范西医治疗的基础上，中医药逐

渐成为综合管理的重要组成部分。中医认为心律失

常属““心悸”“怔忡”范畴，多与心虚胆怯、心阳不

振、气滞“（虚）血瘀等病因病机相关，更强调辨证

论治和整体观。口服中成药通过组方形式从多成

分、多靶点调节脏腑功能，在减少药物不良反应、

提升患者生活质量方面具有独特优势，体现了中医

药在慢性病管理中的特色价值。 

目前抗心律失常的中成药存在病证多元化、说

明书信息不全、疗效评价不完善等问题，限制了临

床的规范使用。基于 2021 年中成药集中带量采购

工作拉开序幕，迫切需涵盖““质量-疗效-成本-创新”

的综合证据。综评工作通过概括药品的关键特征和

整体表现，保证集采工作的顺利进行同时，也是对

中医理论和实践的进一步丰富和发展。 

本研究借鉴肖小河团队[1]提出的中药有效性评

价新策略和方法体系——““整合证据链法”，该体系

整合了““临床经验-实验研究-临床试验”的综合证据

要素，构建独特的中药有效性评价框架。基于中成

药遴选专家共识[2]原评价体系，本研究在有效性部

分嵌套““整合证据链法”建立改良评价模型，从中

医辨证视角对抗心律失常的中成药进行系统评价。

旨在分析不同辨证中成药在评价细则下的综合得分

和优劣势，为临床合理用药提供依据。同时对比新旧

标准的差异，探讨其对评价结果可能产生的影响。 

1  资料与方法 

1.1  中成药的纳排标准 

纳入标准：①药品批准文号为““国药准字 Z”；

②说明书的适应证限定为心悸/怔忡±心律失常＋

证型的形式，其中西医表述包含心律失常或其分类

下的疾病，如病态窦房结综合征、房早、室早等；

③证型不限；④剂型为口服；⑤组成相同、剂型不

同的中成药统一为“××制剂”。 

排除标准：①处方组成、药味配比完全一致的中

成药视为重复品种，仅保留其一。优先保留收载标准

高、上市年限长、临床认可度高的剂型及规格，难以

区分时保留通用名称更为规范的品种；②排除适应证

为“功能性心律失常”；③信息缺失不完整的中成药。 

1.2  综合评价体系和评价方法 

参照药品说明书、国家药品监督管理局网站

“（简称药监局网站）、药智网数据库、《中华人民共和

国药典临床用药须知-中药成方制剂卷》[3]、《中华人

民共和国药典 2025》（简称药典）[4]、《中成药学第

2 版》[5]、《基本中成药用药指导》[6]、国家指南和专

家共识筛选中成药目录。基于《医疗机构中成药遴选

专家共识 2022》建立 7 个 1 级指标、26 个 2 级指标

（表 1）、94 条 3 级评价细则。同时针对“有效性—

证据推荐”项下嵌套“整合证据链法”，采用德尔菲

法通过多轮专家问卷调查达成共识，将细则优化为 4

级评分结构：高、中、低级证据链分别 10、8、6 分，

另设 A+/B+/C+三级加分项（分别 3、2、1 分，就高原

则，上限为 3 分）。所有数据由双人独立收集与整理。

意见分歧时，邀请具有心血管药学、中药学及临床评

价专业背景的高级职称第三方专家进行仲裁，以确

保评价过程的科学性、公正性与权威性。最终形成的

评价数据库采用百分制评分，推荐规则为：＜60 分

暂不推荐，60～70 分弱推荐，＞70 分强推荐。 

2  结果 

参照““1.1”项中成药纳排标准及““1.2”项评价

体系与方法初步检索获得候选中成药 64 种，说明

书适应证不符合规定的 36 种，再根据排除标准剔

除重复中成药 6 种，适应证为功能性心律失常的 6

种，最终本研究共纳入 16 种抗心律失常的口服中

成药。按西医适应证分为 3 类：窦性心动过缓或病

态窦房结综合征“（3 种）、室性早搏和/或房性早搏“（3

个）、广义心律失常“（10 种）；按中医辨证分为 4 类：

心肾阳虚证（2 种）、气滞（虚）血瘀证（10 种）、

气阴两虚证“（3 种）、痰热扰心证“（1 种）。中成药的

具体综合评价结果见表 2。 
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表 1  基于《医疗机构中成药遴选专家共识 2022》的评价细则 

Table 1  Evaluation details based on 2022 Expert Consensus on 

the Selection of Chinese Patent Medicines in Medical Institutions 

一级指标 (总分) 二级指标名称 

安全性 (25 分) 不良反应分级 (5 分) 

 特殊人群用药限制 (7 分) 

 安全信息评价 (4 分) 

 药物组成 (2 分) 

 质量控制 (3 分) 

 安全性再评价 (3 分) 

有效性 (24 分) 证据推荐 (10 分，可附加最高 3 分) 

 标准收载 (6 分) 

 现代研究 (2 分) 

 品牌价值 (2 分) 

经济性(11 分) 日均费用 (5 分) 

 价格水平 (3 分) 

 药物经济学评价 (3 分) 

创新性(10 分) 中药注册分类 (3 分) 

 临床创新性 (3 分) 

 产品创新性 (4 分) 

适宜性(10 分) 便利性 (4 分) 

 贮藏条件 (3 分) 

 药品有效期 (3 分) 

可及性(10 分) 可负担性 (4 分) 

 药材来源 (2 分) 

 市场覆盖率 (2 分) 

 生产企业状况 (2 分) 

传承性(10 分) 组方来源 (5 分) 

 组方遣药 (3 分) 

 功能主治表述 (2 分) 

2.1  安全性评价 

2.1.1  不良反应分级  参照药品说明书、药物警戒

数据库、UpToDate、Micromedex、常见不良事件评

价标准“（CTCAE 5.0）、药品不良反应术语使用指南，

说明书中明确记载不良反应者，除心宝丸有严重的

““血管神经性水肿”外，其他多集中在胃肠道反应、

头晕头疼、口干、过敏等，通常不影响用药。说明

书中不良反应标注为““尚不明确”者，除心力丸外

均有文献可作补充。基于上述证据，不良反应评分

如下：心宝丸 3 分，心力丸 1 分，其余 5 分。 

表 2  16 种治疗心律失常口服中成药的适应证和证型分类 

Table 2  Indications and TCM syndrome pattern classification 

of 16 oral antiarrhythmic Chinese patent medicines 

编号 药品 适应证 证型 

 1 心宝丸 窦性心动过缓

或病态窦房

结综合征 

心肾阳虚 

 2 参仙升脉口服液 

 3 灵宝护心丹 气滞 (虚 )

血瘀  4 保心宁胶囊 心律失常/心悸 

 5 心可舒制剂 

 6 养心定悸胶囊 

 7 心灵丸 

 8 通窍益心丸 

 9 振源胶囊 

10 心力丸 

11 黄杨宁片 

12 养心达瓦依米西克蜜膏 

13 通脉养心丸 气阴两虚 

14 稳心胶囊 室性早搏和 /或

房性早搏 15 参松养心胶囊 

16 心速宁胶囊 痰热扰心 

2.1.2  特殊人群用药限制（6 类人群）  参照药典[4]、

药物性肝损伤诊治指南[7]、《临床用药须知中药成方

制剂卷》[3]、《中药毒理学》[8]、《中药药理学》[9]。

“（1）儿童：仅振源胶囊说明书标注““慎用”得 1 分，

其余无证据得 0 分。（2）孕妇：心宝丸、灵宝护心

丹、心灵丸说明书标注““禁用”得 0 分，参松养心

胶囊、养心达瓦依米西克蜜膏因含土鳖虫、人工麝

香孕妇禁用中药得 0 分，其余说明书中标注““慎用”

或组方中含三七、桂枝、常山等孕妇慎用中药得 1

分，黄杨宁片无证据得 0 分。（3）哺乳期：心宝丸、

参仙升脉口服液说明书标注“慎用”得 0.5 分，其

余无证据得 0 分。（4）老人：均有临床报道得 1 分。

“（5）肝功能异常：心宝丸、振源胶囊说明书标注““慎

用”得 0.5 分，养心定悸胶囊、养心达瓦依米西克

蜜膏、通脉养心丸、心速宁胶囊、参松养心胶囊、

稳心颗粒组方中含葛根、首乌、半夏、甘松、土鳖

虫、金箔、银箔等潜在肝毒性成分需慎用得 0.5 分，

其余无证据得 0 分。（6）肾功能异常：振源胶囊说

明书标注“慎用”得 0.5 分，心宝丸、养心达瓦依

米西克蜜膏、通脉养心丸因组方中含首乌、附子、

金箔、银箔、马齿苋等可能肾损伤成分需慎用得 0.5

分，其余无证据得 0 分。 

2.1.3  安全信息评价  （1）药品性状：描述清晰均
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得 1 分。（2）辅料：除通窍益心丸罗列辅料得 1 分

外，其余未见描述得 0 分。（3）不良反应、禁忌证：

心宝丸、参仙升脉口服液、心可舒制剂、养心定悸

胶囊、稳心颗粒、参松养心胶囊、心速宁胶囊描述

清晰得 1 分，其余存在“尚不明确”得 0 分。（4）

避免或减轻药物不良反应措施：心宝丸、参仙升脉

口服液、灵宝护心丹、养心定悸胶囊、振源胶囊、

稳心颗粒、心速宁胶囊有对应措施得 1 分，其余得

0 分。 

2.1.4  药物组成  振源胶囊、黄杨宁片是单方制剂

得 2 分；其余均为复方制剂且不含化学药成分得 1

分，除养心达瓦依米西克蜜膏均因组方中含十八反

十九畏禁忌得 0 分。 

2.1.5  质量控制  参考药典、文献和种植基地名

单。（1）特定成分检测方法：均被药典收载或文献

报道[10-15]，均得 1 分。（2）指纹图谱研究：参仙升

脉口服液、心可舒制剂、参松养心胶囊、稳心颗粒、

心速宁胶囊有相关方法建立[16-20]得 1 分，其余得

0 分。（3）药材来源可追溯：除养心达瓦依米西克

蜜膏建立了维药香青兰种植基地得 1 分，其余得

0 分。 

2.1.6  安全性再评价  心可舒制剂、养心定悸胶

囊、心灵丸、振源胶囊、养心达瓦依米西克蜜膏、

通脉养心丸、稳心颗粒、参松养心胶囊、心速宁胶

囊以多中心的医院集中监测报道得 3 分[21-25]，其余

以单中心/系统性综述/病例分析等文献报告形式对

上市药品进行安全性再评价得 2 分。 

2.2  有效性评价 

2.2.1  证据推荐  参照原评价体系，评价结果见表

3、4。嵌套“整合证据链法”，评价结果见表 5。 

2.2.2  标准收载  参照国家基本药物目录（2018

版）、国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品

目录“（2023 版）（简称国家医保目录）、全国中药保

护品种清单、药典，评价结果见表 6。 

表 3  中成药治疗心律失常的证据推荐评价表（指南共识部分[26-29]） 

Table 3  Evidence recommendation and evaluation for Chinese patent medicines in treating arrhythmia (based on clinical 

guidelines and consensuses[26–29]) 

药品 
基层心血管病综合

管理实践指南 

中成药治疗室性早搏

临床应用指南 

心房颤动：目前的认

识和治疗建议 

中医内科常见病诊

疗指南-室性早搏 
得分 

参仙升脉口服液 √    8 

养心定悸胶囊 √ 弱推荐   8 

通脉养心丸  弱推荐   8 

稳心颗粒  弱推荐 Ⅱb √ 9 

参松养心胶囊  弱推荐 Ⅱb √ 9 

心速宁胶囊  弱推荐   8 

其余药品 相关文献[30-31] 5 

根据 GRADE 分级系统，Ⅱb-指南Ⅱ类弱推荐/有条件推荐，中等证据级别；√-只收录但无循证推荐级别。 

According to GRADE grading system, IIb-weak recommendation/conditional recommendation with moderate evidence level; √-only included but without 

evidence-based recommendation level. 

表 4  中成药治疗心律失常的证据推荐评价（Meta 分析/系统评价） 

Table 4  Evidence recommendation and evaluation for Chinese patent medicines in treating arrhythmia (based on Meta-

analyses/systematic reviews) 

药品 结局 得分 

稳心颗粒 化学药常规联合稳心颗粒可改善心房颤动病人临床症状及心功能[32]。 3 

参松养心胶囊 参松养心胶囊联合常规化学药治疗快速性心律失常能改善临床总有效率、心率、左心室射血分数、

6 min 步行试验，且不良反应发生率低[33]。 

3 

心宝丸 化学药常规治疗加用心宝丸可提高缓慢性心律失常病人的临床疗效[34]。 3 

心可舒片 心可舒片可改善冠心病室性期前收缩病人的心率变异性及 QT离散度（QTd）和校正QT离散度 

（QTcd），提高冠心病室性期前收缩的治疗总有效率[35]。 

3 
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表 5  基于整合证据链法证据评价结果 

Table 5  Evidence evaluation results based on integrated evidence chain methodology 

药品 临床经验 实验研究 临床试验 总评价 级别 得分 

心宝丸 B B+ A BB+A 中 10 

参仙升脉口服液 A A+ A AA+A 高 13 

灵宝护心丹 A B+ A AB+A 高 12 

保心宁胶囊 B D A BDA 中  8 

心可舒制剂 B
＋

 B A B
＋

BA 中 10 

养心定悸胶囊 A A
＋

 A AA+A 高 13 

心灵丸 B D B BDB 低  6 

通窍益心丸 B D D BDD 低  6 

振源胶囊 A B A ABA 高 10 

心力丸 B D D BDD 低  6 

黄杨宁片 A A B AAB 高 10 

养心达瓦依米西克蜜膏 A B
＋

 A AB+A 高 12 

通脉养心丸 A A
＋

 A AA+A 高 13 

稳心胶囊 A
＋

 A
＋

 A A+A+A 高 13 

参松养心胶囊 A
＋

 A
＋

 A A+A+A 高 13 

心速宁胶囊 B
＋

 A+ A B+A+A 高 13 

表 6  中成药治疗心律失常的标准收载评价表 

Table 6  Evaluation of standard inclusions for Chinese 

patent medicines in treating arrhythmia 

药品 
国家基本

药物目录 

国家医

保目录 

中药保

护品种 
药典 得分 

心宝丸 — 乙 — — 1 

参仙升脉口服液 — 乙 — — 1 

灵宝护心丹 — 乙 — √ 2 

保心宁胶囊 — — — — 0 

心可舒制剂 √ 乙 — √ 4 

养心定悸胶囊 — 乙 — √ 2 

心灵丸 — — — — 0 

通窍益心丸 — — — — 0 

振源胶囊 — 乙 — — 1 

心力丸 —  — — 0 

黄杨宁片 — 乙 — √ 2 

养心达瓦依米西

克蜜膏 

— 乙 — — 1 

通脉养心丸 — 乙 — √ 2 

稳心颗粒 √ 乙 2 级 √ 5 

参松养心胶囊 √ 甲 2 级 √ 6 

心速宁胶囊 — 乙 — √ 2 

2.2.3  现代研究  参仙升脉口服液、稳心颗粒、参

松养心胶囊说明书中的药理作用明确，但未明确药

动学参数得 1 分。除灵宝护心丹、保心宁胶囊、通

窍益心丸、心力丸未查询到相关信息得 0 分，其余

药品均有药理作用报道得 1 分。 

2.2.4  品牌价值  参照中药品牌评价第 4 部分·中

成药 2019、中药大品种科技竞争力报告 2019[36]，

稳心颗粒、参松养心胶囊被纳入临床价值中成药品

牌得 2 分，养心达瓦依米西克蜜膏属于经典传承中

成药品牌得 2 分，心可舒制剂、振源胶囊、通脉养

心丸被纳入中药大品种目录得 1 分，其余药品 0 分。 

2.3  经济性评价 

“（1）日均费用：检索药监局网站、药智网、国

家药品集中采购平台、新疆阳光采购平台，不同厂

家的同一药品、同一药品的不同剂型、同一药品的

不同挂网平台价格、用法用量是区间类型的药品日

均费用取平均值，其中心宝丸最低，参仙升脉口服

液最高，见表 7。（2）价格水平：当前采购价格均

低于近一年的平均水平，得 3 分。（3）药物经济学：

心宝丸、参仙升脉口服液、灵宝护心丹、养心定悸

胶囊、黄杨宁片、稳心颗粒、参松养心胶囊有药物

经济学的文献研究[37-41]，心宝丸显示经济性一般得

2 分，其他显示经济学优势得 3 分，其余药品未见

相关研究得 1 分。 

2.4  创新性评价 

“（1）中药注册分类：均为 2020 年 7 月 1 日前  
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表 7  中成药治疗心律失常的日均费用 

Table 7  Average daily cost of Chinese patent medicines for arrhythmia treatment 

药品 规格 生产企业 国药准字 日均费用/元 得分 

心宝丸 60 mg×40 丸 

60 mg×100 丸 

广东心宝药业科技有限公司 

广东太安堂药业股份有限公司 

Z44021843 

Z44022728 

3.70 5 

参仙升脉口服液 10 mL×6 支 

10 mL×10 支 

山东步长制药股份有限公司 

北京中医药大学药厂 

Z20080183 

Z20000042 

70.67 1 

灵宝护心丹 0.08 g×48 丸 

0.08 g×48 丸 

雷允上药业集团有限公司 Z32021181 18.09 2 

保心宁胶囊 0.45 g×36 粒 

0.45 g×24 粒 

翔宇药业股份有限公司 

四川省通园制药集团有限公司 

Z20003090 

Z19993202 

5.64 4 

心可舒胶囊 0.3 g×12/24/36/48/60/ 

72/90 粒 

四川百草堂龙人药业有限公司 

重庆希尔安药业有限公司 

山西德元堂药业有限公司 

山西迈迪制药有限公司 

西安天一秦昆制药有限责任公司 

河北国金药业有限责任公司 

山东沃华医药科技股份有限公司 

Z19993402 

Z19993002 

Z14020882 

Z14021761 

Z20003250 

Z19993009 

Z37020060 

4.51 4 

心可舒咀嚼片 0.75 g×24 片 四川科伦药业股份有限公司 Z20050299 

心可舒片 0.31 g×48/72/96 片 山东沃华医药科技股份有限公司 Z37020042 

心可舒颗粒 3 g×9/18 袋 

4 g×10 袋 

四川科瑞德制药股份有限公司 

四川科伦药业股份有限公司 

Z20080611 

Z20050197 

养心定悸胶囊 (颗粒) 12 g×4/6/8/12 袋 

0.5 g×24/48 粒 

京津药业（河北）有限公司 

河北永丰药业有限公司 

Z10950068 

Z19991082 

55.22 2 

心灵丸 0.2 g×20 丸 广东宏兴集团股份有限公司 Z44021181 5.40 4 

通窍益心丸 0.2 g×20 丸 广东宏兴集团股份有限公司 Z44021176 9.23 2 

振源胶囊 0.25 g×20/24/32/40粒 吉林省集安益盛药业股份有限公司 Z22026091 4.48 4 

心力丸 0.4 g×18 丸 

0.4 g×20 丸/36 丸 

东莞市亚洲制药科技有限公司 

广州悦康生物制药有限公司 

Z44021949 

Z44021844 

5.85 4 

黄杨宁片 0.5 mg×48/100 片 

1 mg×40 片 

0.5 mg×48 片 

1 mg×24 片 

开封明仁药业有限公司 

浙江天一堂药业有限公司 

成都倍特得诺药业有限公司 

山西同达药业有限公司 

Z41020130 

Z20053911 

Z20184031 

Z20083153 

5.32 4 

黄杨宁分散片 0.1 g×36 片 因科瑞斯药业(营口)有限公司 Z20090712 

养心达瓦依米西克蜜膏 35 g 新疆维吾尔药业有限责任公司 Z65020175 8.39 2 

通脉养心丸 1 g×240/320 丸 津药达仁堂集团股份有限公司 Z12020589 7.01 2 

稳心颗粒 5 g (无糖)×9/18 袋 

9 g×9/18 袋 

山东步长制药股份有限公司 Z10950026 6.37 3 

参松养心胶囊 0.4 g×36/72 粒 北京以岭药业有限公司 Z20103032 6.37 3 

心速宁胶囊 0.48 g×12 粒 陕西摩美得气血和制药有限公司 Z20050131 59.25 2 

注册，属于 5 或 6 类新药，均得 3 分。（2）临床创

新性：养心达瓦依米西克蜜膏扩展了心衰适应证的

临床研究得 2 分，其余药品对安全性、有效性或实

用性均有报道得 1 分。（3）产品创新性“（3 项多选）：

①心宝丸、黄杨宁片、养心达瓦依米西克蜜膏、稳

心颗粒、参松养心胶囊获国家级奖励得 2 分，振源

胶囊、通脉养心丸获得省部级奖励得 1 分；②心宝

丸、参松养心胶囊、稳心颗粒、振源胶囊、心速宁

胶囊、黄杨宁片、通脉养心丸、心力丸、心灵丸等

通过小丸技术、超微粉碎、指纹图谱、人参皂苷的
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酶法转化、CO2 超临界萃取、微丸包衣等新型工程

制药技术提升了药品质量得 1 分；③灵宝护心丹、

心灵丸、通窍益心丸、振源胶囊、养心达瓦依米西

克蜜膏、通脉养心丸、参松养心胶囊、稳心颗粒、

心速宁胶囊属独家品种得 1 分。 

2.5  适宜性评价 

（1）便利性：①均有明确的临床定位及适应证

人群得 1 分；②给药频次：参仙升脉口服液、养心

定悸胶囊、养心达瓦依米西克蜜膏、通脉养心丸为

每天 2 次给药得 0.8 分，灵宝护心丹给药频次 3～4

次给药得 0 分，其余药品每天 3 次给药得 0.5 分；

③药品规格和剂量：适宜和顺应性均得 1 分；④疗

程：除心宝丸和振源胶囊明确了服药周期得 1 分外，

其余药品均未提及得 0 分。（2）贮藏条件：除心速

宁胶囊未提及贮存条件，养心达瓦依米西克蜜膏密

封阴凉保存得 2 分，其余药品均为常温密封保存得

3 分。（3）有效期：稳心颗粒有效期 18 个月得 1 分，

参仙升脉口服液、心可舒制剂、养心定悸胶囊、养

心达瓦依米西克蜜膏、心速宁胶囊有效期 24 个月

得 2 分，其余药品有效期均为 36 个月得 3 分。 

2.6  可及性评价 

（1）可负担性：根据“《新疆维吾尔自治区 2024

年国民经济和社会发展统计公报》[42]显示该地区

2024 年城镇居民人均可支配为 42 820 元，因部分

药品没有明确服药疗程，参考振源胶囊 2 周为单个

疗程，参仙升脉口服液、养心定悸胶囊、心速宁胶

囊单疗程治疗费占比介于 1%～3%得 3 分，其余药

品单疗程治疗费均低于 1%得 4 分。（2）药材来源：

含麝香、蟾酥、人参等濒危动植物的中药均采用人

工种植的品规，均得 2 分。（3）市场覆盖率：除保

心宁胶囊、心灵丸、通窍益心丸、心力丸不属于国

家基药、医保或集中采购药品得 1 分，其余药品得

2 分。（4）生产企业状况：参考工信部“中国医药

工业百强榜”2023、中华老字号中药品牌和““中国

中药企业 TOP100”2023，参仙升脉口服液、灵宝护

心丹、心可舒片、养心定悸颗粒、心灵丸、心力丸、

黄杨宁片、通脉养心丸、稳心颗粒、参松养心胶囊、

心速宁胶囊的生产厂家属于工信部医药工业百强

榜/老字号中药品牌得 2 分，保心宁胶囊、振源胶囊

的生产企业属于中国中药企业 TOP 100 得 1 分，养

心达瓦依米西克蜜膏均不属于得 0 分。 

2.7  传承性评价 

“（1）组方来源：养心定悸胶囊、振源胶囊源于

炙甘草汤和独参汤，养心达瓦依米西克蜜膏源于维

吾尔古典医籍“《卡日巴丁·卡德尔》的原方，属于

经方、时方、验方项下得 4 分，其余药品由不同方

剂“（如炙甘草汤、生脉饮、麻黄细辛附子汤、苏合

香丸、茯苓饮子等）或经验方化裁而来得 3 分。（2）

组方遣药：振源胶囊和黄杨宁片属于单方制剂得 3

分，其余药品组方中的炮制品标识清楚得 3 分。（3）

功能主治表述：养心定悸胶囊功能主治采用中医术

语表述得 1 分，其余药品采用中西医术语 2 种方式

表达得 2 分。 

2.8  中成药综合评价结果 

按照上述细则进行评价打分，16 种治疗心律失

常的口服中成药综合评价见表 8、图 1、2。 

3  结论 

本研究共纳入 16 种治疗心律失常的中成药，

涵盖 4 种中医证型，从安全、有效、经济、创新、

传承等多维度进行综合分析，结果显示不同证型的

药物分布与评分结果存在较大差异。从药品数量

看，气滞“（虚）血瘀证占比最高“（10/16），痰热扰心 

表 8  16 种口服中成药治疗心律失常的综合评价表 

Table 8  Comprehensive evaluation of 16 oral Chinese 

patent medicines for treatment of arrhythmia 

证型 药品名称 总分 1 总分 2 

心肾阳虚 参仙升脉口服液 61.3 66.3 

心宝丸 60.0 67.0 

气滞“（虚）

血瘀 

养心定悸胶囊 63.3 68.3 

振源胶囊 62.5 72.5 

心可舒制剂 61.5 68.5 

养心达瓦依米西

克蜜膏 
60.5 67.5 

黄杨宁片 58.5 68.5 

灵宝护心丹 53.0 65.0 

心灵丸 52.5 58.5 

保心宁胶囊 48.5 56.5 

通窍益心丸 47.5 53.5 

心力丸 46.5 53.0 

气阴两虚 参松养心胶囊 79.0 80.0 

稳心颗粒 78.0 79.0 

通脉养心丸 65.8 70.8 

痰热扰心 心速宁胶囊 61.0 66.0 

总分 1 代表参照原评价体系得分；总分 2 代表有效性评价嵌套

“整合证据链法”得分。 

Total score 1 represents the score based on the original evaluation 

system; Total score 2 represents the score obtained through the nested 

“integrated evidence chain method” for effectiveness evaluation. 
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图 1  中成药 2 种评价体系得分对比 

Fig. 1  Score comparison of Chinese patent medicines 

under two evaluation systems 

 

图 2  不同证型的总平均分对比 

Fig. 2  Total average score comparison across different 

syndromes 

证选择单一，提示目前临床可选药物存在证型分布

不均衡的现象。两种评价体系显示 70%左右的药品

达到临床推荐阈值（总分＞60 分），提示多数中成

药具有临床应用价值。不同证型的平均综合评分存

在差异，气阴两虚型＞痰热扰心型≈心肾阳虚型＞

气滞血瘀型。基于评价体系 2 推荐意见如下：气阴

两虚型推荐参松养心胶囊、稳心颗粒及通脉养心丸

“（强推荐）；痰热扰心型推荐心速宁胶囊“（弱推荐）；

气滞“（虚）血瘀型推荐振源胶囊“（强推荐）、养心定

悸胶囊、心可舒制剂、养心达瓦依米西克蜜膏、黄

杨宁片、灵宝护心丹“（弱推荐）；心肾阳虚型推荐参

仙升脉口服液、心宝丸“（弱推荐）。整体在安全性、

有效性关键领域缺乏论证依据，需在后期的临床试

验研究中进一步完善相关资料。 

“（1）安全性方面（总分 25）：不同证型下的振

源胶囊、稳心颗粒和心速宁胶囊安全性综合较优

“（＞16 分），心力丸安全性最低，主因缺乏不良反应

数据。心宝丸、心力丸因含乌头碱类等毒性成分，

使用不当增加潜在肝肾损伤风险，在特殊人群使用

中受限。整体缺乏对特殊人群的考察，普遍存在辅

料信息缺失、药材溯源缺陷、复方制剂大多存在配

伍禁忌等。（2）有效性方面（总分 24）：气阴两虚

型整体表现最优“（＞20 分），参松养心胶囊因循证、

医保政策和品牌三重优势略胜于稳心颗粒。整体得

分不足总分的 60%，主因药动学数据缺失“（15/15）、

医保甲类覆盖率低（仅 1/15）、药典和基药收载率

低、复方制剂药理作用描述模糊制约临床认可度，

也是今后中成药资料补充的重要缺口。图 1、2 显示

在有效性部分嵌套““整合证据链法”后，多个药品

的综合评价得分较原评分体系明显提高，如振源胶

囊、通脉养心丸从弱推荐变成强推荐，黄杨宁片、

灵宝护心丹从暂不推荐变成弱推荐，评分提升的主

要原因是证据链法在临床经验与实验研究方面累

积了较多证据，凸显其传统应用价值和现代临床验

证成果，也突出了该方法在整合““经验-实验-临床”

证据链方面的积极影响。（3）经济性方面“（总分 11）：

心肾阳虚型下的心宝丸、气滞血瘀型的黄杨宁片、

气阴两虚型的参松养心胶囊、稳心颗粒占据优势

“（＞9 分），参松养心胶囊和稳心颗粒更体现““疗效-

成本”的最优平衡。整体经济性研究不足“（仅 7/15

有评估），亟需经济学研究补证。（4）创新性方面“（总

分 10）：参松养心胶囊和稳心颗粒因国家级奖励、

新型制药技术、独家品种，养心达瓦依米西克蜜膏

因扩展心衰适应证而占据综合优势。整体评分较

高，但依旧存在上市后拓展适应证的临床再评价匮

乏。“（5）适宜性方面“（总分 10）：心宝丸、振源胶囊

因明确疗程得分最高，心速宁胶囊因未明确贮存条

件处于劣势，稳心颗粒有效期最短，可以考虑在制

剂稳定性方面加强研发。（6）可及性方面“（总分 10）：

整体处于方便可获得状态，通窍益心丸因市场覆盖

率低而处于劣势。（7）传承性方面（总分 10）：整

体较高。 

本研究基于证型分类构建治疗心律失常中成

药的推荐目录，依据“《医疗机构中成药遴选专家共

识 2022》构建多维度评价框架，并创新性嵌套““整

合证据链法”，揭示不同证型下推荐药品的优劣势。

通过对比新旧体系的评价结果，发现新体系更能体

现中药证据多样性价值，更贴合中医药“辨证-治疗-
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证据”一体化思维，尤其能够识别出那些传统应用

广泛且现代研究支持度高的品种。然而，现有临床

综合评价方法与指南多侧重化学药体系，对中成药

的““辨证论治”“多成分整合证据”适配性不足。未

来可考虑进一步推广““辨证分型＋整合证据链”的

评价模式，完善中药特色评价指标与证据分级体

系，推动中成药综合评价指南在心律失常及其他心

血管疾病领域的标准化、规范化应用，为集采遴选、

临床路径优化与合理用药提供更充分的方法学参

考。同时，本次评价结果也显示还需重点完善不良

反应监测、特殊人群用药指导的数据，加强药动学

研究与真实世界疗效验证，推进药物经济学评价

等，以全面提升中成药在心律失常治疗中的临床认

可度和应用水平。此外，综合评价结果会随数据更

新、政策调整、新临床证据而动态变化，可基于本

次评价数据库建立随证据积累的动态模型，以提升

临床决策精准度。 
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