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摘　 要　 目的:对冠心宁片进行临床综合价值评价,为临床合理用药以及基本用药管理提供参考依据。 方法:基于当前的研究

数据和资料,围绕有效性、安全性、经济性、传承与创新性、适宜性、可及性 6 个维度,对冠心宁片治疗冠心病心绞痛进行临床综

合性评价。 结果:冠心宁片治疗冠心病心绞痛,在有效性方面,可提高心绞痛疗效、心电图疗效;在安全性方面,不良反应轻微,
预后良好;在经济性方面,具有一定的成本-效果优势;在创新性方面,获批 9 项中国专利;在适宜性方面,方便服用、携带和储

存;在可及性方面,药品覆盖广,可负担性较好。 结论:冠心宁片治疗冠心病心绞痛具有一定的临床价值,可为药品遴选、临床

用药提供参考依据。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

evaluate
 

the
 

clinical
 

comprehensive
 

value
 

of
 

Guanxinning
 

tablets,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

clinical
 

rational
 

drug
 

use
 

and
 

basic
 

drug
 

management.
 

METHODS:
 

Based
 

on
 

the
 

current
 

research
 

data
 

and
 

materials,
 

the
 

clinical
 

comprehensive
 

evaluation
 

of
 

Guanxinning
 

tablets
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

coronary
 

angina
 

pectoris
 

was
 

carried
 

out
 

around
 

effectiveness,
 

safety,
 

economy,
 

inheritance
 

and
 

innovation,
 

suitability
 

and
 

accessibility.
 

RESULTS:
 

In
 

terms
 

of
 

effectiveness,
 

Guanxinning
 

tablets
 

can
 

improve
 

the
 

efficacy
 

of
 

angina
 

pectoris
 

and
 

electrocardiogram.
 

In
 

terms
 

of
 

safety,
 

the
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

were
 

mild
 

and
 

the
 

prognosis
 

was
 

good.
 

In
 

terms
 

of
 

economy,
 

Guanxinning
 

tablets
 

had
 

cost-effectiveness
 

advantages.
 

In
 

terms
 

of
 

innovation,
 

nine
 

Chinese
 

patents
 

were
 

approved.
 

In
 

terms
 

of
 

suitability,
 

Guanxinning
 

tablets
 

were
 

convenient
 

to
 

take,
 

carry
 

and
 

store.
 

In
 

terms
 

of
 

accessibility,
 

Guanxinning
 

tablets
 

were
 

widely
 

covered
 

and
 

affordable.
 

CONCLUSIONS:
 

Guanxinning
 

tablets
 

has
 

clinical
 

value
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

coronary
 

angina
 

pectoris,
 

and
 

can
 

provide
 

reference
 

for
 

drug
 

selection
 

and
 

clinical
 

use.
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　 　 冠心宁片由丹参、川芎 2 味中药组成,功能为活血化瘀、
通脉养心,具有扩张血管[1] 、抑制血栓形成[2-4] 、降低血小板聚

集[5] 、改善血液流变学[6-7] 、调控脂质代谢[8-9] 、抵抗心肌细胞

焦亡[10-11] 、降低心肌耗氧量[12] 、抗心肌肥大[13] 、抗心肌缺

血[14] 、改善内皮功能[15] 、调节肠道菌群[16] 、改善神经元代谢

活性[17] 等药理作用,在临床常被用于治疗冠心病[18-21] 、心绞

痛[22-27] 等。 为明确冠心宁片治疗冠心病心绞痛的临床价值与

优势,本研究通过梳理冠心宁片有效性、安全性、经济性、传承

与创新性、适宜性、可及性相关的证据资料,对冠心宁片进行

临床综合评价。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

冠心宁片有效性资料来源:药品上市前资料,药品说明
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书,PubMed、the
 

Cochrane
 

Library、中国知网、万方数据库、维普

数据库等数据库中已发表的期刊文献等;安全性资料来源:国
家药品不良反应监测中心资料、药品注册资料、药品说明书

等;经济性资料来源:PubMed、the
 

Cochrane
 

Library、中国知网、
万方数据库、维普数据库等数据库中已发表的期刊文献,药智

网(https: / / www. yaozh. com / )数据等;创新性资料来源:国家

知识产权局资料、药品申报资料等;适宜性资料来源:药品说

明书等;可及性资料来源:生产企业生产销售资料等。
1. 2　 方法

参照《中成药临床综合评价指南(2022 年版试行)》 [28] 、
《药品临床综合评价管理指南(试行)》 [29] 、《中成药临床综合

评价报告规范》 [30] ,有效性、安全性根据药品说明书和检索到

的 Meta 分析等进行评价;经济性根据药品价格、治疗冠心病

心绞痛的疗效,计算增量成本-效果比进行评价;传承与创新性

根据检索到的文献和专利等进行评价;适宜性根据药物剂型、
药品说明书等药品信息进行评价;可及性根据药品生产销售

情况等进行评价。
2　 结果
2. 1　 有效性

2. 1. 1　 药品说明书中的功能主治:冠心宁片具有活血化瘀、
通脉养心的功效,用于冠心病稳定型劳累性心绞痛Ⅰ、Ⅱ级中

医辨证属心血瘀阻证,症见胸痛、唇舌紫暗。
2. 1. 2　 指南、共识收录情况:冠心宁片已被收录于 2 部指南

(《活血化瘀类中成药合理用药指南》 [31-32] 、《冠状动脉微血管

病中医诊疗指南》 [33] )、3 部专家共识(《冠状动脉微血管疾病

中西医结合诊疗专家共识》 [34] 、《中医药治疗新型冠状病毒感

染核酸 / 抗原转阴后常见症专家共识》 [35] 、《冠状动脉粥样硬

化性心脏病患者药物治疗管理路径专家共识》 [36] )中,被推荐

用于治疗心绞痛、冠状动脉微血管病心血瘀阻证、ST 段抬高型

心肌梗死经皮冠状动脉介入治疗后无复流胸痹心痛、新型冠

状病毒感染核酸 / 抗原转阴后心悸(心气不足且有胸闷伴舌紫

暗者)。
2. 1. 3　 系统评价有效性信息:共检索到 2 篇冠心宁片联合常规

西药治疗冠心病心绞痛的 Meta 分析。 李晓颖等[37] 研究发现,
冠心宁片联合常规西药在心绞痛疗效、心电图疗效、提高运动

持续时间、降低主要不良心血管事件( MACE)发生率、降低超

敏 C 反应蛋白(hs-CRP)水平、降低内皮素 1( ET-1)水平方面

显著优于单纯使用常规西药;李琳等[38] 研究发现,冠心宁片联

合常规西药在临床疗效、心电图疗效、降低总胆固醇( TC)水

平、升高高密度脂蛋白胆固醇(HDL-C)水平、降低低密度脂蛋

白胆固醇(LDL-C)水平、降低 ET-1 水平、降低 hs-CRP 水平方

面显著优于单纯使用常规西药,见表 1。

表 1　 冠心宁片联合常规西药治疗冠心病心绞痛的

Meta 分析(有效性)
文献 结局指标 Meta 分析结果
李晓颖等 降低 MACE 发生率 RR=0. 43,95%CI=0. 30~0. 61,P<0. 000

 

01
　 (2023 年)[37] 心绞痛疗效 RR=1. 33,95%CI=1. 13~1. 57,P=0. 000

 

8
心电图疗效 RR=1. 32,95%CI=1. 02~1. 71,P=0. 03

运动持续时间 MD=59. 53,95%CI=39. 16~79. 90,P<0. 000
 

01
降低 hs-CRP 水平 MD=-2. 75,95%CI=-3. 71~-1. 79,P<0. 000

 

01
降低 ET-1 水平 MD=-9. 34,95%CI=-11. 36~-7. 32,P<0. 000

 

01
李琳等(2022 年)[38] 临床疗效 OR=4. 11,95%CI=3. 02~5. 60,P<0. 000

 

01
心电图疗效 OR=2. 30,95%CI=1. 23~4. 28,P=0. 009
降低 TC 水平 WMD=-0. 37,95%CI=-0. 51~-0. 23,P<0. 000

 

01
升高 HDL-C 水平 WMD=0. 21,95%CI=0. 04~0. 38,P=0. 01
降低 LDL-C 水平 WMD=-0. 24,95%CI=-0. 43~-0. 05,P=0. 01
降低 ET-1 水平 WMD=-12. 71,95%CI=-15. 00~-10. 42,P<0. 000

 

01
降低 hs-CRP 水平 WMD=-2. 05,95%CI=-3. 34~-0. 76,P=0. 002

2. 2　 安全性

2. 2. 1　 药品说明书中的不良反应:可见患者用药后出现胃部

疼痛。
2. 2. 2　 系统评价安全性信息:李晓颖等[37] 研究发现,冠心宁

片联合常规西药治疗冠心病心绞痛的不良反应发生率低于单

纯使用常规西药,但差异无统计学意义(RR = 0. 91,95%CI =
0. 68~ 1. 22,P= 0. 52);李琳等[38] 研究发现,冠心宁片联合常

规西药治疗冠心病心绞痛的不良反应发生率显著低于单纯使

用常规西药,差异有统计学意义(OR = 0. 24,95%CI = 0. 11 ~
0. 52,P= 0. 000

 

3)。
2. 3　 经济性

2. 3. 1　 药品价格:药品资料显示,冠心宁片规格为 18 片 / 盒,
单价为 137. 37 元 / 盒,日均费用为 91. 58 元。
2. 3. 2　 基于 Meta 分析的经济学评价:基于文献[37],对冠心

宁片联合常规西药对比单纯使用常规西药治疗冠心病心绞痛

进行成本-效果分析。 由于两组的西药疗法、疗程一致,因此,
不考虑常规西药的治疗成本,仅比较冠心宁片的治疗成本。
结果显示,冠心宁片联合常规西药治疗冠心病心绞痛的疗效、
治疗成本均高于单纯使用常规西药,其每提高 1 个单位有效

率,治疗成本增加 339. 93 元,见表 2。 假设治疗冠心病心绞痛

疗程增加 1 倍,进行敏感性分析,冠心宁片联合常规西药治疗

冠心病心绞痛的疗效、治疗成本均高于单纯使用常规西药,其
每提高 1 个单位有效率,治疗成本增加 679. 87 元,见表 3。
《中国药物经济学评价指南 2020》 [39] 建议,当增量成本-效果

比(ICER) <1 倍人均国内生产总值(GDP)时,认为治疗方案非

常具有经济性。 基于国家统计局发布的 2023 年我国人均

GDP 为 89
 

358 元,得出冠心宁片联合常规西药治疗冠心病心

绞痛具有经济性。

表 2　 冠心宁片联合常规西药治疗冠心病心绞痛的成本-效果分析
干预措施 疗程 / 周 成本 / 元 效果 / % 成本-效果比 增量成本 / 元 增量效果 / % ICER
冠心宁片联合常规西药 12 7

 

692. 72 91. 19 84. 36 7
 

692. 72 22. 63 339. 93
常规西药 12 0 68. 56 — — — —

表 3　 冠心宁片联合常规西药治疗冠心病心绞痛的敏感性分析
干预措施 疗程 / 周 成本 / 元 效果 / % 成本-效果比 增量成本 / 元 增量效果 / % ICER
冠心宁片联合常规西药 24 15

 

385. 44 91. 19 168. 72 15
 

385. 44 22. 63 679. 87
常规西药 24 0 68. 56 — — — —
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2. 4　 传承与创新性

2. 4. 1　 传承性:冠心宁片处方来源于著名中医药学家郭士魁

先生的冠心宁 2 号方,由丹参与川芎配伍而成,丹参偏于活血

行血,祛瘀生新;川芎偏于温窜,既入血分,又行气分,可通行一

身气血,具有增强丹参行血散瘀之功,两者为君臣配伍[40-42] 。
冠心宁片目前已申请中药品种保护,具有一定的中医药理论传

承性[43] 。
2. 4. 2　 创新性:冠心宁片在药材提取[44-45] 、制备[46-49] 、质量检

测[50] 、包装[51-52] 等方面申请专利 9 项。
2. 5　 适宜性

冠心宁片口服给药,无其他特殊用药注意事项,患者顺应

性较好[53] 。 其药品说明书由原国家食品药品监督管理局予以

核准,核准日期为 2015 年 4 月 9 日,最新修改日期为 2022 年

8 月 19 日。 药品说明书的内容、标签、包装等均符合现行

规定[54] 。
2. 6　 可及性

冠心宁片已被纳入《国家基本医疗保险、工伤保险和生育

保险药品目录(2023 年)》 [55] ,按照乙类药品管理。 原药材丹

参、川芎均不在《国家重点保护野生药材物种名录》 [56] 中,无
中药野生保护品种,具有资源可持续性。

3　 讨论
冠心宁片由丹参与川芎 2 味药组成,二者相伍,动静结合,

相得益彰,畅达血脉,祛瘀止痛。 临床综合评价结果显示,冠心

宁片联合常规西药治疗冠心病心绞痛具有一定的疗效和安全

性,相较于单纯使用常规西药具有成本-效果优势;冠心宁片药

材提取过程不需要高温高压,安全简单,不需要特殊设备即可

获得有效成分,相对于传统煎汤代水的方法具有一定的创新

性。 为确保药品质量稳定可靠,建立了冠心宁片标准指纹图

谱,用于生产制造过程的监督检测。 对药品包装盒的形状、颜
色进行了设计,产品辨识度高,具有一定的产业创新性。 冠心

宁片剂型为片剂,剂量准确,质量稳定,相比于中药传统汤剂,
服用容积小,携带、贮存、运输方便;相比于注射剂,安全性高、
患者依从性好。

冠心宁片原药材丹参采购于山东道地产区、川芎采购于四

川道地产区,各产区均规范化种植,药材来源相对固定,且属于

医保乙类药品,具有一定的可获得性。 冠心宁片在北京市、成
都市、福州市、广州市、贵阳市、哈尔滨市、海口市、杭州市、合肥

市、呼和浩特市、济南市、昆明市、兰州市、南昌市、南京市、南宁

市、上海市、沈阳市、石家庄市、太原市、天津市、乌鲁木齐市、武
汉市、西安市、西宁市、银川市、长春市、长沙市、郑州市、香港特

别行政区、澳门特别行政区等地均有销售,药品覆盖率高,在一

定程度上保障了药品的可及性。
根据冠心宁片临床综合评价,建议后期开展多中心、大样

本、随机双盲的临床对照试验和药品不良反应监测、经济学研

究、临床用药调研等,为冠心宁片的临床应用提供更多、更有力

的证据支持。
综上,冠心宁片在治疗冠心病心绞痛方面具有一定的临床

价值,可为药品目录遴选、临床用药提供参考。
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