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脑血疏口服液治疗中风临床应用专家共识

王新志１，高颖２，３，周红霞１，王菁婧４，宋研博１，中华中医药学会

《脑血疏口服液治疗中风临床应用专家共识》起草组
（１．河南中医药大学第一附属医院，河南 郑州 ４５００９９；２．北京中医药大学中医脑病研究院，北京 １００７００；

３．北京中医药大学东直门医院，北京 １００７００；４．郑州大学第一附属医院，河南 郑州 ４５００００）

　　摘要：脑血疏口服液具有益气、活血、化瘀的功效，临床上广泛用于气虚血瘀所致中风的治疗。经多年临床观察，其
对出血性中风、缺血性中风等有明显疗效，受到多个指南、共识及丛书的推荐。在总结临床医生应用经验的基础上，结合

现有循证证据，遵照《中华中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》等，在问卷调查和文献系统回顾的基础上，基

于现有最佳证据，充分结合专家经验，遵循“循证为主，共识为辅，经验为鉴”的原则，通过名义组法共达成１６条推荐意
见／共识建议，提出了脑血疏口服液治疗中风的用药时机、临床疗效、用法用量、疗程等，并说明了临床应用的安全性。该
共识适用于各级医疗机构的医师在使用脑血疏口服液时作为用药参考。旨在提高脑血疏口服液治疗中风的临床疗效，

促进合理用药，减少用药风险。共识已通过中华中医药学会的审核，并进行了发布，编号ＧＳ／ＣＡＣＭ３３１－２０２３。
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　　中风的病因病机是在气血内虚的基础上，因劳倦内伤、忧
思恼怒、嗜食厚味及烟酒等诱因，引起阴阳失调、气血逆乱、直

冲犯脑，导致脑脉痹阻或血溢脉外，根据病灶性质可分为缺血

性中风和出血性中风［１］。中风发病率高、病死率高、致残率

高、复发率高，是目前全球第二大致死原因，是中国成人致死、

致残的首位病因（Ｇｌｏｂａｌｂｕｒｄｅｎｏｆｄｉｓｅａｓｅｓｔｕｄｙ，ＧＢＤ；ｈｔｔｐ：／／
ｇｈｄｘ．ｈｅａｌｔｈｄａｔａ．ｏｒｇ／），严重危害着中老年人的健康。西医学中
的脑梗死或脑出血，按照临床表现多属于中医学中风病范畴［２］。

脑血疏口服液是中国中医科学院西苑医院与沃华医药联

合研制的六类中药新药，临床应用证明脑血疏口服液可加速颅

内血肿吸收，同时还可减轻脑水肿，有效改善脑出血患者的神

经功能和临床综合症状，促进康复，缩短患者住院时间，减少脑

出血患者住院带来的医疗卫生费用。凭借独特的疗效和学术

价值，脑血疏口服液屡获殊荣：２００３年荣获“中国中医科学院
科技进步奖”；２００４年获“北京市科学技术三等奖”；２００８年获
批“国家火炬计划”项目；２００９年获批“山东省自主创新成果转
化重大专项”，被科技部、国家保密局联合授予“国家秘密技

术”；２０１０年获评“国家重点新产品”；２０１３年获批山东省经信
委自主知识产权创新成果转化项目；２０１８年“一种中药脑血疏
制剂”发明专利获评“中国专利优秀奖”；２０１９年获批“十三五”
国家重点研发计划项目“基于出血性中风病证结合通治方案的

作用机制研究”用药；入选《中药大品种科技竞争力报告》等。

但临床上对脑血疏口服液用于中风的适用范围、用药时

间、用法用量、使用疗程等并不明确。本文件在全面梳理该品

种临床文献的基础上，根据现有循证证据，结合专家临床经验，

按照中华中医药学会《中成药临床应用专家共识研制技术规

范》，明确脑血疏口服液治疗中风病的类型、优势环节、给药方

案与时机、剂量疗程特点、安全性问题等，旨在提高临床疗效，

促进合理用药，减少用药风险。

本文件得到山东沃华医药科技股份有限公司的全程支持。

企业秘书及企业人员主要负责会议组织、会务等工作，不参与

决策（包括临床问题的构建与确定、推荐意见和共识建议的形

成等）。本文件项目组成员都签署了“利益冲突声明书”，声明

“无利益冲突”，且已在正式工作开始前公开了利益声明和评

价结果，即所有参与本文件制定的成员均和药品生产企业没有

任何经济利益往来。

１　推荐意见／共识建议概要
本文件针对有循证证据的临床问题，采用ＧＲＡＤＥ分级进

行证据质量评价［３］，由名义组法参会专家综合权衡后给出推

荐强度，形成推荐意见。针对共识基础问题及无循证证据的临

床问题，采用问卷调研收集专家临床经验并结合文献资料，通

过名义组法形成共识建议。证据级别包括：高级证据（Ａ级），
中级证据（Ｂ级），低级证据（Ｃ级），极低证据（Ｄ级）。推荐意
见的推荐强度包括强推荐、弱推荐、无明确推荐、强不推荐、弱

不推荐。共识建议强度包括：建议、中立、不建议。推荐强度的

形成综合考虑以下因素：①证据质量：证据质量越高越适合制
定一个强推荐，反之亦然。②利弊平衡：利弊间的差别越小越
适合制定一个强推荐，反之亦然。③经济学：一项干预措施的
花费越低，消耗的资源越少，越适合制定一个强推荐。④患者
的价值观和意愿：患者之间的价值观和意愿差异越小或不确定

性越小越适合制定一个强推荐。本文件共形成５条推荐意见
和１１条共识建议。见表１、表２。
２　范围

本《共识》规定了脑血疏口服液治疗中风的术语和定义、

适应症、干预建议、安全性等。

本《共识》适用于使用脑血疏口服液治疗中风患者。

本《共识》适用于各级中医院、中西医结合医院、综合医

院、基层卫生服务机构等医疗机构。

３　药物基本信息
３．１　处方来源

脑血疏口服液是中国中医科学院西苑医院谢道珍教授经

过多年的临床实践所研制的中成药，由中医经典《金匮要略》

中大黄 虫丸及《医林改错》中的补阳还五汤加减而成。

３．２　成分、功能主治
方药组成：黄芪、水蛭、石菖蒲、牛膝、牡丹皮、大黄、川芎。

功能主治：益气、活血、化瘀。用于气虚血瘀所致中风。症

见半身不遂，口眼口呙斜，舌强语謇，偏身麻木，气短乏力，舌黯

苔白或白腻，脉沉细或细数，出血性中风急性期及恢复早期见

上述证候者。

３．３　产品资质
脑血疏口服液是《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保

险药品目录》（２０２２年版）中乙类药物，国家保密技术品种，国
家发明专利产品，国家重点研发产品。

４　共识问题清单
本文件通过梳理说明书、文献预检索、专家访谈、问卷调

研、名义组法等共形成１６个临床广泛关注的问题。见表３。
表１　共识推荐意见概要

序号 共识条目 证据级别 推荐意见（投票结果）

１ 脑出血急性期患者，在常规治疗的基础上，加用脑血疏口服液（疗程≥２周），可促进血肿吸收。 Ｂ级 强推荐

（１７／２２，７７．２７％）

２ 脑出血急性期患者，常规治疗的基础上，加用脑血疏口服液，可改善临床症状（疗程≥４周）、提高
患者（治疗前ＢＩ指数≥４０分）日常生活能力（疗程≥４周）、降低二次脑损伤发生率（疗程≥２
周）、改善预后（疗程≥２周）。

Ｂ级 强推荐

（１７／２２，７７．２７％）

３ 脑出血恢复期患者，常规治疗的基础上，加用脑血疏口服液（疗程２个月），可改善临床症状、提
高日常生活能力、降低残障程度及脑血管终点事件的发生。

Ｃ级 强推荐

（１５／２２，６８．１８％）

４ 脑出血术后患者，常规治疗的基础上，加用脑血疏口服液（疗程≥４周），可改善临床症状。 Ｃ级 强推荐

（１５／２２，６８．１８％）

５ 创伤性颅内出血患者，在常规治疗的基础上，加用脑血疏口服液，可促进血肿吸收（疗程≥１０
天）、改善临床症状（疗程≥１个月）、提高日常生活能力（疗程≥２周）。

Ｃ级 强推荐

（１３／２２，５９．０９％）

０５２
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表２　共识建议概要

类型 序号 共识条目 建议强度（投票结果）

适应证　 １ 基于脑血疏口服液的药物组成，本药可用于治疗气虚血瘀所致中风。 共识建议

（２１／２２，９５．４５％）
２ 基于脑血疏口服液的药物组成，本药可用于治疗各种西医类型的出血性中风见气虚或血瘀证者，

具体包括脑出血、蛛网膜下腔出血、创伤性颅内出血、硬膜下血肿、硬膜外血肿的急性期和恢复

期。但对上述不同类型颅内出血疾病的应用时机应结合病因谨慎把握，具体可参见第７．３条目
下共识建议及其说明。

共识建议

（２０／２２，９０．９１％）

３ 出血性中风患者符合血瘀证诊断标准，血瘀是出血性中风的基本证型，活血化瘀法是其基本疗

法，对于不同证型的出血性中风患者，在结合相关中医诊疗标准综合辨治的基础上，可常规使用

脑血疏口服液，以促进血肿吸收，改善临床症状和预后。

共识建议

（２１／２２，９５．４５％）

疗效　　 ４ 脑出血术后患者、脑出血恢复期仍有血肿残留的患者以及脑梗死后出血转化的患者，在常规治疗

的基础上，可加用脑血疏口服液，以促进血肿吸收。

共识建议

（２１／２２，９５．４５％）
５ 脑出血急性期患者、脑出血术后患者、脑出血恢复期仍存在脑水肿的患者以及创伤性颅内出血并

发脑水肿患者，在常规治疗的基础上，均可加用脑血疏口服液，以促进脑水肿消退。

共识建议

（２０／２２，９０．９１％）
应用时机 ６ 出血性中风患者应用脑血疏口服液应充分考虑发病时间，并结合病因，综合考虑用药时机。一般

推荐发病或术后２４～７２ｈ开始服用脑血疏口服液；对于使用抗凝药、抗血小板药、溶栓治疗相关
的脑出血，应在出凝血时间正常、排除再出血风险后使用；其他凝血功能障碍相关类疾病、血管畸

形类疾病、烟雾病等并发脑出血时，应综合评估，排除再出血风险后使用脑血疏口服液。

共识建议

（２２／２２，１００％）

用法用量 ７ １）１０ｍＬ／次，３次／ｄ，３０ｄ为１个疗程。２）餐后０．５ｈ口服或鼻饲。３）推荐连续使用３个疗程
为宜。

共识建议

（２０／２２，９０．９１％）
联合用药 ８ 脑血疏口服液与中风常规治疗西药（包括止血、脱水、降颅压、控制血压、控制血糖、营养神经、营

养活化脑细胞、抗感染、抑制胃酸等）联用时均不需调整剂量。

共识建议

（２２／２２，１００％）
安全性　 ９ 注意事项：１）请在医生指导下应用。２）有高热、感染、高颅压、高血压者应加用相应对应症处理

措施。３）出血量大于４０毫升或有脑疝表现者，应考虑结合手术或其他抢救措施。４）产妇慎用。
５）有再出血倾向的患者慎用。

共识建议

（２１／２２，９５．４５％）

１０ 禁忌：１）对本药物及成分（黄芪、水蛭、石菖蒲、牛膝、牡丹皮、大黄、川芎）过敏者禁用。２）孕妇
禁用。

共识建议

（２１／２２，９５．４５％）
１１ 根据既往报道，脑血疏口服液可出现以胃肠道及皮肤黏膜症状为主要表现的不良反应，如恶心、

呕吐、腹泻、皮疹等。如服药后出现上述不良反应或其他可能与本药相关的不良反应，应首先判

断其与脑血疏口服液的相关性，充分排除其他诱因，若明确不良反应由脑血疏口服液引起，应综

合考虑患者自身情况行相应处理。如：因服用脑血疏口服液出现恶心、呕吐症状，可改为餐后服

药；若在急性期因服用脑血疏口服液出现大便偏稀，可综合考虑患者耐受情况，暂不予处理，以保

证大便通畅；对于其他不良反应，症状轻微时可先加强观察，如不能自行缓解则立即行相应处理；

若患者上述症状严重，建议适量选用抑酸制剂或抗组胺类及外用对症药物，若症状仍不能缓解可

停服本制剂同时到相关专科进行诊治。

共识建议

（２２／２２，１００％）

５　规范性引用文件
下列文件对本标准的应用是必不可少的。凡是注日期的

引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引

用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。本

文件中所涉及疾病的术语定义及诊断主要参照以下文件进行。

ＧＢ／Ｔ１５６５７－２０２１《中医病证分类与代码》（ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．
ｓａｃ．ｇｏｖ．ｃｎ／）。

ＧＢ／Ｔ１６７５１．１－２０２３《中医临床诊疗术语·疾病部分》
（ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｓａｃ．ｇｏｖ．ｃｎ／）。

《国际疾病分类第十一次修订本》（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｌａｓｓｉｆｉｃａ-
ｔｉｏｎｏｆＤｉｓｅａｓｅｓ１１ｔｈＲｅｖｉｓｉｏｎ，ＩＣＤ－１１）（ｈｔｔｐｓ：／／ｉｃｄ．ｗｈｏ．ｉｎｔ／
ｂｒｏｗｓｅ１１／ｌ－ｍ／ｅｎ＃／）。

ＺＹＹＸＨ／Ｔ２２－２００８《中医内科常见病诊疗指南（中风
病）》（２００８中华中医药学会）。
６　疾病诊断
６．１　中医诊断要点
６．１．１　中风病　相关诊断要点参见ＧＢ／Ｔ１５６５７－２０２１、ＧＢ／Ｔ
１６７５１．１－２０２３、ＺＹＹＸＨ／Ｔ２２－２００８。根据 ＧＢ／Ｔ１５６５７－

２０２１，中医病名为中风病、中风、卒中（编码 Ａ０７．０１．０１．）。根
据ＧＢ／Ｔ１６７５１．１－２０２３，中风病泛指因年老或脏腑虚衰，情志
变动，外因诱发，致使风痰入络，或气血逆乱，脑络痹阻，或血溢

于脑所引起，以突然昏仆，或半身不遂，口眼喎斜，肢体麻木，舌

蹇难言等为特征的一类急慢性颅脑病。包括缺血性中风、出血

性中风、混合性中风等。根据ＺＹＹＸＨ／Ｔ２２－２００８，中风病分期
为：急性期２周内、部分患者可达到发病４周，恢复期２周 ～６
个月，后遗症期６个月之后。中风先兆亦属中风范畴［西医诊
断为：短暂性脑缺血发作（ｔｒａｎｓｉｅｎｔｉｓｃｈｅｍｉａａｔｔａｃｋ，ＴＩＡ）］。
６．１．２　出血性中风　相关诊断要点参见 ＧＢ／Ｔ１５６５７－２０２１、
ＧＢ／Ｔ１６７５１．１－２０２３、ＺＹＹＸＨ／Ｔ２２－２００８、《脑出血中医诊疗
指南》（２０１１）［４］。根据ＧＢ／Ｔ１５６５７－２０２１，中医病名为出血性
中风（编码Ａ０７．０１．０１．０１）。根据 ＧＢ／Ｔ１６７５１．１－２０２３，出血
性中风指因风眩、脑络痹、胸痹心痛等久病虚损，复加情志刺

激，或跌仆惊扰，致使气血逆乱，风阳上窜，痰火内扰；或头颅外

伤，脑络破损，血溢于脑所致。临床以突然昏仆，不省人事，失

语，偏瘫，口噤不开，喉中痰鸣等为特征的中风病急症。《２０００
年广州全国脑血管病专题研讨会脑卒中的分型分期治疗（建

１５２
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表３　共识问题清单

类型 序号 临床问题

适应证　 １ 脑血疏口服液说明书“用于气虚血瘀所致中风”

中所说“中风”的具体范畴？

２ 脑血疏口服液更适用于哪种类型的中风患者？

３ 脑血疏口服液的适应症“出血性中风”的具体

范畴？

４ 脑血疏口服液是否适用于不同证型的出血性中

风患者？（中医／中西医）
５ 脑血疏口服液说明书中用于“出血性中风恢复

早期”的具体时间限定？

疗效　　 ６ 出血性中风患者，常规治疗的基础上，加用脑血

疏口服液，能否促进脑血肿吸收？

７ 出血性中风患者，常规治疗的基础上，加用脑血

疏口服液，能否改善脑水肿程度？

８ 出血性中风患者，常规治疗的基础上，加用脑血

疏口服液，能否改善临床症状，改善生活质量，减

少复发或加重，降低脑血管终点事件的发生？

９ 缺血性中风患者，常规治疗的基础上，加用脑血

疏口服液，能否改善脑动脉血流情况？

疗效　　 １０ 缺血性中风患者，常规治疗的基础上，加用脑血

疏口服液，能否改善临床症状，改善生活质量，减

少复发或加重，降低脑血管终点事件的发生？

１１ 创伤性颅内出血患者，常规治疗的基础上，加用

脑血疏口服液，能否改善临床症状，改善生活质

量，减少复发或加重，降低脑血管终点事件的

发生？

应用时机 １２ 脑血疏口服液治疗中风的应用时机？

用法用量 １３ 脑血疏口服液治疗中风的用法、用量及疗程？

联合用药 １４ 脑血疏口服液合并用药（常规治疗西药、中药）

注意事项？

安全性　 １５ 脑血疏口服液的临床使用注意事项和禁忌？

１６ 脑血疏口服液常见的临床不良反应，及其应对

措施？

议草案）》［５］对出血性脑卒中的分期标准为：急性期１～１．５个
月；恢复期 １．５或 ２～６个月；后遗症期 ６个月后。结合
ＺＹＹＸＨ／Ｔ２２－２００８中对中风的分期标准，为了达成对恢复早
期病程时间的统一理解，结合脑出血的病理改变和临床症状，

本文件建议将发病后２周～３个月称为出血性中风恢复早期，
以明确说明书内相关概念。

６．１．３　缺血性中风　相关诊断要点参见 ＧＢ／Ｔ１５６５７－２０２１、
ＧＢ／Ｔ１６７５１．１－２０２３、ＺＹＹＸＨ／Ｔ２２－２００８、《中国脑梗死中西
医结合诊治指南（２０１７）》［６］。根据ＧＢ／Ｔ１５６５７－２０２１，中医病
名为缺血性中风 （编 码 Ａ０７．０１．０１．０２）。根 据 ＧＢ／Ｔ
１６７５１．１－２０２３，缺血性中风指因年老虚衰，气血亏损，或情绪、
饮食等外因诱发，气血逆乱，痰瘀入络，脑络闭阻所致。临床以

休息、静止或睡眠时突然出现偏瘫、失语，或一过性语言謇涩，

短暂昏迷，伴见头晕，一侧肢体麻木或无力等先兆症状为特征

的中风病。

６．１．４　血瘀证　参见《实用血瘀证诊断标准》（２０１６中国中西
医结合学会活血化瘀专业委员会）［７］。

６．２　西医诊断要点
６．２．１　脑出血　参见 ＩＣＤ－１１、《中国脑出血诊治指南
（２０１９）》［８］、《中国脑血管病临床管理指南》（２０２３）［９］。根据
ＩＣＤ－１１，西医诊断为脑出血（Ｉｎｔｒａｃｅｒｅｂｒａｌｈａｅｍｏｒｒｈａｇｅ）（编码

８Ｂ００范畴下疾病），是指脑实质或脑室系统出血引起急性神经
功能障碍。

６．２．２　脑梗死　参见 ＩＣＤ－１１、《中国脑血管病临床管理指
南》（２０２３）［９］、《中国脑梗死中西医结合诊治指南（２０１７）》［６］。
根据ＩＣＤ－１１，西医诊断为脑梗死（Ｃｅｒｅｂｒａｌｉｓｃｈａｅｍｉｃｓｔｒｏｋｅ）
（编码 ８Ｂ１１范畴下疾病），是指由脑组织单个或多个部位的局
灶性梗死引起急性局灶性神经功能障碍。

６．２．３　创伤性颅内出血　本文件中“创伤性颅内出血”指“颅
内损伤”并伴颅内出血类疾病。根据 ＩＣＤ－１１，西医诊断为颅
内损伤（Ｉｎｔｒａｃｒａｎｉａｌｉｎｊｕｒｙ）（编码 ＮＡ０７范畴下疾病）并伴颅内
出血，是指由于外力的直接或间接作用而对大脑组织造成的损

伤（无论是否破坏结构的连续性）并伴颅内出血。

６．２．４　无症状性脑微出血　参见 ＩＣＤ－１１，西医诊断为无症
状性脑微出血（Ｓｉｌｅｎｔｃｅｒｅｂｒａｌｍｉｃｒｏｂｌｅｅｄ）（编码 ８Ｂ２１．１范畴
下疾病），指未引起急性局灶性脑功能障碍的脑实质内的小

出血。

６．２．５　脑梗死后出血转化（出血性脑梗死）　参见《中国急性
脑梗死后出血转化诊治共识》（２０１９）［１０］。脑梗死后首次头颅
影像检查（ＣＴ／ＭＲＩ）未发现出血，而复查头颅 ＣＴ／ＭＲＩ时发现
有颅内出血者称为脑梗死后出血转化，可自然发生或与治疗

相关。

７　临床应用建议
７．１　适应证
７．１．１　共识建议　ａ）基于脑血疏口服液的药物组成，本药可
用于治疗气虚血瘀所致中风（共识建议）。ｂ）基于脑血疏口服
液的药物组成，本药可用于治疗各种西医类型的出血性中风见

气虚或血瘀证者，具体包括脑出血、硬膜下血肿、硬膜外血肿、

蛛网膜下腔出血、创伤性颅内出血的急性期和恢复期。但对上

述不同类型颅内出血疾病的应用时机应结合病因谨慎把握，具

体可参见第７．３条目下共识建议及其说明（共识建议）。ｃ）根
据《实用血瘀证诊断标准》，出血性中风患者符合血瘀证诊断

标准，血瘀证是出血性中风的基本证型，活血化瘀法是其基本

疗法，对于不同证型的出血性中风患者，在结合相关中医诊疗

标准综合辨治的基础上，可常规使用脑血疏口服液，以促进血

肿吸收，改善临床症状和预后（共识建议）。

７．１．２　建议说明　根据 ＧＢ／Ｔ１６７５１．１－２０２３，中风病包括出
血性中风、缺血性中风等；出血性中风包括“头颅外伤，脑络破

损，血溢于脑”所致的“创伤性脑出血”。硬膜下血肿、硬膜外

血肿、蛛网膜下腔出血多属中医出血性中风范畴。多项随机对

照试验结果直接表明，脑血疏口服液对慢性硬膜下血肿［１１－１２］、

蛛网膜下腔出血［１３］、急性脑卒中合并脑微出血［１４］均具有较好

的疗效和安全性。但项目组专家认为，对上述疾病应用脑血疏

口服液的时机选择应充分结合病因考虑再出血风险。项目组

部分专家表示，对于动脉瘤破裂引起的蛛网膜下腔出血，因再

出血风险较大，应尽快行开颅夹闭手术或血管内介入栓塞治

疗，考虑到术后再出血风险降低，故术后仍可酌情启用脑血疏

口服液。

７．２　临床疗效
７．２．１　脑出血　（１）推荐意见／共识建议：ａ）脑出血急性期患
者，常规治疗的基础上，加用脑血疏口服液（疗程≥２周），可促
进血肿吸收（Ｂ级证据，强推荐）。ｂ）脑出血急性期患者，常规
治疗的基础上，加用脑血疏口服液，可改善临床症状（疗程≥４

２５２
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周）、提高患者（治疗前ＢＩ指数≥４０分）日常生活能力（疗程≥
４周）、降低二次脑损伤发生率（疗程≥２周）、改善预后（Ｂ级
证据，强推荐）。ｃ）脑出血恢复期患者，常规治疗的基础上，加
用脑血疏口服液（疗程２个月），可改善临床症状、提高日常生
活能力、降低残障程度及脑血管终点事件的发生（Ｃ级证据，强
推荐）。ｄ）脑出血术后患者，常规治疗的基础上，加用脑血疏
口服液（疗程≥４周），可改善临床症状（Ｃ级证据，强推荐）。
ｅ）脑出血术后患者、脑出血恢复期仍有血肿残留的患者以及
脑梗死后出血转化的患者，在常规治疗的基础上，可加用脑血

疏口服液，以促进血肿吸收（共识建议）。ｆ）脑出血急性期患
者、脑出血术后患者、脑出血恢复期仍存在脑水肿的患者以及

创伤性颅内出血并发脑水肿患者，在常规治疗的基础上，均可

加用脑血疏口服液，以促进脑水肿消退（共识建议）。

（２）推荐／建议说明：针对脑出血急性期患者的证据显示，
在常规治疗的基础上，加用脑血疏口服液，可促进血肿吸

收［１５－２１］，降低美国国立卫生研究院卒中量表（ｎａｔｉｏｎａｌｉｎｓｔｉｔｕｔｅ
ｏｆｈｅａｌｔｈｓｔｒｏｋｅｓｃａｌｅ，ＮＩＨＳＳ）（疗程≥４周）［１５－１６，１９－２３］、降低二
次脑损伤（ｓｅｃｏｎｄａｒｙｂｒａｉｎｉｎｓｕｌｔ，ＳＢＩ）发生率（疗程≥２
周）［２４－２５］、升 高 ＢＩ指 数 （ｂａｒｔｈｅｌｉｎｄｅｘ，ＢＩ）（疗 程 ≥ ４
周）［１５－１６，２０－２１］、改善格拉斯哥预后评分（ｇｌａｓｇｏｗｏｕｔｃｏｍｅｓｃａｌｅ，
ＧＯＳ）预后良好率［２４－２５］，证据级别为 Ｂ级；针对脑出血恢复期
患者，在常规治疗的基础上，加用脑血疏口服液，可降低ＮＩＨＳＳ
评分［２６－２９］、降低改良 Ｒａｎｋｉｎ量表评分（ｍｏｄｉｆｉｅｄｒａｎｋｉｎｓｃａｌｅ，
ｍＲＳ）（疗程≥２个月）［２７－２９］、升高 ＢＩ指数（疗程≥２个
月）［２６，２８－２９］、改善基于患者报告的临床结局评分（ｐａｔｉｅｎｔ－ｒｅ-
ｐｏｒｔｅｄｏｕｔｃｏｍｅ，ＰＲＯ）（疗程≥２个月）［２８－２９］，证据级别为Ｃ级；
针对脑出血术后患者，在常规治疗的基础上，加用脑血疏口服

液，可降低ＮＩＨＳＳ评分（疗程≥４周）［３０－３１］，证据级别为 Ｃ级。
均因试验的盲法、分配隐藏缺失或较差的精确性而降低证据级

别。一项针对高血压脑出血术后患者的随机对照试验，对照组

（ｎ＝３１）应用微创穿刺引流术及常规综合对症治疗，治疗组
（ｎ＝３１）在对照组基础上加用脑血疏口服液，治疗组１０ｄ、１５ｄ
时的脑部残留血肿量均为０ｍＬ，对照组１０ｄ、１５ｄ时的脑部残
留血肿量是（１．８±０．１）ｍＬ、（１．６０±０．０８）ｍＬ，差异有统计学
意义［３２］。目前尚缺乏脑血疏口服液对脑出血恢复期血肿残留

患者以及脑梗死后出血转化患者血肿体积影响的临床研究，但

鉴于脑血疏促进脑出血急性期患者血肿吸收的良好疗效，以及

脑血疏口服液的药物组成及中医理论，仍建议加用脑血疏口服

液。张仲景在《金匮要略·水气病脉证并治第十四》中指出

“血不利则为水”，而脑血疏口服液在活血的同时兼有一定的

利水功效。《神农本草经》载：水蛭“主逐恶血，瘀血……利水

道”。现代研究表明，黄芪［３３］、石菖蒲［３４］、怀牛膝［３５］均具有一

定利尿作用。故脑血疏口服液中含有多种利水消肿作用的中

药成分，可用于脑出血后脑水肿的治疗。一项纳入２２０例自发
性脑出血患者的多中心观察性研究显示，脑血疏口服液治疗

１４ｄ后患者脑水肿缓解（脑水肿评分从３分到２分，Ｐ＜０．０００
１），且安全性良好［３６］。

７．２．２　创伤性颅内出血　（１）推荐意见：创伤性颅内出血患
者，在常规治疗的基础上，加用脑血疏口服液，可促进血肿吸收

（疗程≥１０ｄ）、改善临床症状（疗程≥１个月）、提高日常生活
能力（疗程≥２周）（Ｃ级证据，强推荐）。

（２）推荐说明：针对创伤性颅内出血患者的证据显示，在

常规治疗的基础上，加用脑血疏口服液，可促进血肿吸收（疗

程≥１０ｄ）［１２，３７－４０］、增加欧洲卒中量表评分（ＥｕｒｏｐｅａｎＳｔｒｏｋｅ
Ｓｃａｌｅ，ＥＳＳ）（疗程≥１个月）［３８，４０］、升高 ＢＩ指数（疗程≥２
周）［１１－１２，３９］。针对血肿体积，因精确性较差，降低证据级别为

Ｂ级。ＥＳＳ评分、ＢＩ指数作为结局指标存在一定的主观性，而
纳入研究大多存在盲法及分配隐藏的缺失，且精确性较差，故

降低证据级别为 Ｃ级。根据临床调研，针对创伤性颅内血肿
患者，血肿体积、ＥＳＳ评分、ＢＩ指数均为关键指标，故整体证据
级别为Ｃ级。
７．３　应用时机
７．３．１　共识建议　出血性中风患者应用脑血疏口服液应充分
考虑发病时间，并结合病因，综合考虑用药时机。一般推荐发

病或术后２４～７２ｈ开始服用脑血疏口服液；对于使用抗凝药、
抗血小板药、溶栓治疗相关的脑出血，应在出凝血时间正常、排

除再出血风险后使用；其他凝血功能障碍相关类疾病、血管畸

形类疾病、烟雾病等并发脑出血时，应综合评估，排除再出血风

险后使用脑血疏口服液（共识建议）。

７．３．２　建议说明　目前对于脑血疏口服液治疗中风的应用时
机存在争议，对脑出血患者２４ｈ内使用活血化瘀法的安全性问
题观点不一，尚缺乏大样本多中心随机对照试验的证据支持。

但根据脑血疏口服液治疗中风的文献情况，具体提到治疗脑出

血急性期的时间窗的文献包括发病后 ２４ｈ［２４，３９，４１－４２］、２４－４８
ｈ［１５－１６，４３－４４］，７２ｈ内［４５］，术后２４ｈ［４５－４６］加用脑血疏口服液并
取得较好疗效，且未见明显不良反应，提示脑出血患者生命体

征稳定后，凝血功能正常，并且没有再出血的倾向，即可使用脑

血疏口服液。建议脑出血病人在常规治疗的基础上，早期、足

量、按疗程加用脑血疏口服液，以便促进血肿吸收，早期恢复神

经功能，提高治疗效果，降低致残率。

７．４　用法用量及疗程
１）１０ｍＬ／次，３次／ｄ，３０ｄ为１个疗程；２）餐后０．５ｈ口服

或鼻饲；３）推荐连续使用３个疗程为宜（共识建议）。
因脑血疏口服液药物成分中水蛭系动物类药物，其空腹服

用易引起一定的胃肠不适，建议餐后半小时服用，以减轻患者

胃肠不适感。脑血疏口服液中含有大黄成分，对于服药前后大

便偏稀的患者可适当考虑减量使用，或减少服药次数，但不建

议将患者大便情况作为临床收效或停药的指标。应充分结合

患者脑血肿、脑水肿吸收情况，临床症状、生活质量等的改善情

况考虑具体用药疗程，推荐连续应用３个疗程，以尽量增加临
床受益。用于脑微出血的二级预防，可适当延长疗程，并根据

具体情况调整用量。

７．５　联合用药
脑血疏口服液与中风常规治疗西药（包括止血、脱水、降

颅压、控制血压、控制血糖、营养神经、营养活化脑细胞、抗感

染、抑制胃酸等）联用时均不需调整剂量（共识建议）。

脑血疏口服液治疗出血性中风、缺血性中风、混合性中风

的随机对照试验中，治疗组均采用脑血疏口服液联合常规治疗

（包括止血、脱水、降颅压、控制血压、控制血糖、营养神经、营

养活化脑细胞、高压氧、抗感染、抑制胃酸等）的方式，剂量均

为１０ｍＬ／次，３次／ｄ，疗程１周 ～３个月不等，未见明显相关不
良反应的报道。目前临床研究中（包括 ＲＣＴ、对照研究、观察
性研究等）明确提及联用的药物有联合依达拉奉［２３，４７－５４］、硝苯

地平［１８］、尼莫地平［５５］、神经节苷酯［２１］、甘油果糖［５６－５７］等治疗
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脑出血；联合阿司匹林［５８］、氯吡格雷［５８］、依达拉奉［５９］、尼莫地

平［６０］、神经节苷酯［６１］、丁苯酞［６２］治疗脑梗死；联合阿托伐他

汀［６３－６５］、地塞米松［６３］治疗硬膜下血肿；联合尼莫地平［１３］治疗

蛛网膜下腔出血；联合多奈哌齐［６６－６７］、尼莫地平［６６］、奥拉西

坦［６８］治疗血管性痴呆，均取得良好疗效，且未见明显不良反

应。说明脑血疏口服液与上述疾病西医常规治疗药物联用安

全有效，不需调整剂量。

８　安全性
８．１　注意事项和禁忌
８．１．１　注意事项　１）请在医生指导下应用；２）有高热、感染、
高颅压、高血压者应加用相应对应症处理措施；３）出血量大于
４０ｍＬ或有脑疝表现者，应考虑结合手术或其他抢救措施；４）
产妇慎用；５）有再出血倾向的患者慎用。详见说明书（共识建
议）。

８．１．２　禁忌　１）对本药物及成分（黄芪、水蛭、石菖蒲、牛膝、
牡丹皮、大黄、川芎）过敏者禁用；２）孕妇禁用。详见说明书
（共识建议）。

由于脑血疏口服液中含多种中药成分，应在医师指导下辨

证使用。对于出血量大于４０ｍＬ或有脑疝表现者，应考虑神经
外科及时会诊评估，有手术指征患者，应考虑结合手术治疗，术

后仍可酌情加用脑血疏口服液。对于产妇合并中风者的用药

应综合考虑其受益情况，酌情使用。对于其他慎用患者应综合

考虑其再出血风险［综合考虑基线血肿体积、口服抗凝药史、

发病至首次行头颅 ＣＴ检查时间等因素评估血肿扩大风险。
ＣＴＡ和增强 ＣＴ的“点征”、平扫 ＣＴ上显示的“黑洞征”“混杂
征”及“岛征”、不规则型血肿（姜块状）、分离型血肿、密度不均

匀血肿等常为预测脑出血患者血肿扩大的高危指标］，酌情使

用脑血疏口服液。

８．２　不良反应及其应对措施
根据既往报道，脑血疏口服液可出现以胃肠道及皮肤黏膜

症状为主要表现的不良反应，如恶心、呕吐、腹泻、皮疹等。如

服药后出现上述不良反应或其他可能与本药相关的不良反应，

应首先判断其与脑血疏口服液的相关性，充分排除其他诱因，

若明确不良反应由脑血疏口服液引起，应综合考虑患者自身情

况行相应处理。如：因服用脑血疏口服液出现恶心、呕吐症状，

可改为餐后服药；若在急性期因服用脑血疏口服液出现大便偏

稀，可综合考虑患者耐受情况，暂不予处理，以保证大便通畅；

对于其他不良反应，症状轻微时可先加强观察，如不能自行缓

解则立即行相应处理；若患者上述症状严重，建议适量选用抑

酸制剂或抗组胺类及外用对症药物，若症状仍不能缓解可停服

本制剂同时到相关专科进行诊治。（共识建议）

２０２０年５月—２０２２年４月，本报告期内脑血疏口服液不
良反应、不良事件报告共２６例，出现的不良反应、不良事件主
要类型有：恶心５例、呕吐５例、皮疹５例、胃不适４例、头晕３
例、肝功能不适２例、腹泻２例、药物过敏１例、腹部不适１例、
转氨酶升高１例、发热１例、皮肤发热伴瘙痒１例。文献研究
显示，共２２篇ＲＣＴ研究报道了不良事件，其中２篇［６９－７０］为部

分数据的重复报道，２篇［１７，７１］仅说明治疗结束时两组间比较差

异无统计学意义，２篇［７２－７３］排除不良反应与脑血疏口服液之

间的关系。剩余１６篇文献中，９篇［１８，２７，５８，６０－６２，７４－７６］报道两组

均未见明显不良反应发生，７篇［２１，２９，３１，３８，５４，５８，７７］报道了两组不

良反应的发生例数，研究对象包括脑出血［２１，２７，２９，５４，７６－７７］，脑出

血术后［３１］，脑梗死［５８，６０－６２，７４，７７－７９］，脑外伤［３８］，样本量共计

１６２４例（治疗组８０８例、对照组８１５例），治疗组发生不良事件
２１例（２．５９９％），对照组发生不良事件３２例（３．９２６％），两组
差异无统计学意义，说明脑血疏口服液治疗中风安全性良好。

其中，刘乃彦［４］具体报道治疗组血压升高１例，但得到控制；尹
立国［３１］报道脑血疏组治疗过程中２例短时间恶心、腹胀，３例
腹泻，但无明显证据显示与脑血疏直接相关。王妮［７７］报道观

察组出现血压下降３例，恶心呕吐１例，眼球结膜充血２例；齐
江彤［７８］报道观察组患者出现轻度转氨酶增高，均未经特殊处

理自然恢复。

９　研究进展
脑血疏口服液组方具有益气、活血、化瘀的功能，同时兼有

一定的化痰、熄风、开窍、通腑作用，组方整体较平和。专家调

研结果显示，临床上在脑出血急性期应用脑血疏口服液并无助

热风险。在临床研究中，除口服给药外，针对昏迷或不能自主

进食的患者，部分研究采用了鼻饲的给药方式。目前证据显

示，常规治疗的基础上，在急性期加用脑血疏口服液（疗程≥
１４ｄ），可提高脑出血患者和脑梗死患者的临床有效率（治疗后
ＮＩＨＳＳ评分降低≥１８％）［２１－２２，５４，６０－６２，７２－７４，８０］。针对混合性中
风患者（包括混合性中风伴失语症［８１－８２］、出血性脑梗死［８３］）

的ｍｅｔａ分析结果显示，采用标准西药加脑血疏口服液治疗２
周后可降低ｍＲＳ≥３分的患者比例；治疗４周后可降低 ＮＩＨＳＳ
评分。根据中医理论及现代药理研究，脑血疏口服液既能活血

止血、又能通腑泻热，结合说明书内容及医保目录，在中医、西

医方面本药均较适合出血性中风急性期患者的治疗。

针对脑梗死急性期患者的现有证据显示，在常规治疗的基

础上，加用脑血疏口服液，可降低 ＮＩＨＳＳ评分（疗程≥７
ｄ）［６０－６２，７２－７４，８０，８４－８７］、增加ＢＩ指数（疗程≥７ｄ）［６０，６２，７２－７３］、降低
超敏Ｃ反应蛋白（ｈｉｇｈｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙＣ－ｒｅａｃｔｉｖｅｐｒｏｔｅｉｎ，ｈｓ－ＣＲＰ）
（疗程为２周）［６１－６２，７３，８４，８７］，降低血清神经元特异性烯醇化酶
（ｎｅｕｒｏｎ－ｓｐｅｃｉｆｉｃｅｎｏｌａｓｅ，ＮＳＥ）（疗程２周）［６０，７３］、升高血清脑
源性神经营养因子（ｂｒａｉｎ－ｄｅｒｉｖｅｄｎｅｕｒｏｔｒｏｐｈｉｃｆａｃｔｏｒ，ＢＤＮＦ）
（疗程２周）［６１－６２］；针对脑梗死恢复期患者，在常规治疗的基
础上，加用脑血疏口服液，可降低 ＮＩＨＳＳ评分（疗程 １个
月）［５８，７７－７８，８４－８８］、增加 ＢＩ指数（疗程≥７ｄ）［５８，７７］、降低血清
ＮＳＥ（疗程１个月）［５８，８８］、升高血清 ＢＤＮＦ（疗程１个月）［５８，８８］、
增加大脑中动脉血流速度（疗程１个月）［５８，８８］、增加基底动脉
血流速度（疗程１个月）［５８，７７，８８］。因 ＮＩＨＳＳ评分、ＢＩ指数作为
结局指标存在一定的主观性，且纳入研究大多存在盲法及分配

隐藏的缺失，故降低证据级别为 Ｂ级。血清 ｈｓ－ＣＲＰ对反应
炎症情况，血清 ＮＳＥ、ＢＤＮＦ对反应神经损伤、神经保护情况，
大脑中动脉、基底动脉血流速度对证明脑动脉血流情况均具有

间接性，故降低证据级别为 Ｂ级。研究中治疗脑梗死的时间
窗均在急性期，加用脑血疏口服液均取得较好疗效，且未见明

显相关不良反应，提示脑梗死患者发病后在急性期开始使用脑

血疏口服液安全有效。

本文件为中华中医药学会专家共识。

本文件按照ＧＢ／Ｔ１．１－２０２０《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》给出的规则起草。

本文件由河南中医药大学第一附属医院、北京中医药大学

中医脑病研究院、山东沃华医药科技股份有限公司提出。
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附录Ａ
（资料性）

脑血疏口服液的相关基础研究材料

Ａ．１　中医理论基础
脑血疏口服液组方中黄芪甘温，为君药，大补脾胃之元气，

使气旺则血行，瘀祛则络通。水蛭、大黄为臣药，水蛭咸苦，破

血逐瘀，活血通经，其性迟缓善入，迟缓则生血不伤，善入则坚

积易破，功能破瘀血而不伤新血。脑出血患者因元神失司，脏

腑功能失调，多腑气不通，大黄苦寒，配伍可攻积滞，清湿热，祛

瘀解毒。另外，大黄非徒下胃中之气，也能降气逆于血分之中，

助牛膝走而能补，并引浊热下行；且与黄芪相配，防黄芪温燥伤

阴，祛邪而不伤正。牡丹皮味苦，既善清血，又善活血，具有凉

血散瘀之功效，可使血流畅而不留瘀，血热清而不妄行。牛膝

味甘能补，性善下行，逐恶血流结，以助它药豁痰开窍，凉血活

血之功。石菖蒲辛温行散，可开窍醒神，祛湿除痰。川芎辛温，

为血中之气药，既能行散，上可达巅顶，引药上行，又入血分，下

可达血海，可治风治血，活血行气。综观全方，具有益气活血、

凉血解毒、清热通腑的功效，配伍严谨，可谓攻补兼施。

Ａ．２　药学研究
Ａ．２．１　质量标准

脑血疏口服液组方中君药黄芪的主要有效成分为黄芪甲

苷，牡丹皮中芍药苷和丹皮酚是其有效成分。杨有林等［８９］采

用ＨＰＬＣ－ＭＳ／ＭＳ法同时测定脑血疏口服液中黄芪甲苷、芍药
苷和丹皮酚３种有效成分的含量，测定结果３种有效成分的平
均含量依次为５９．０２、５．００、２８．３３μｇ／ｍＬ，本方法简便、快捷，
重现性好，适用于同时测定脑血疏口服液中黄芪甲苷、芍药苷

及丹皮酚的含量。罗小兰等［９０］按照２００５年版《中华人民共和
国药典》附录“药物制剂稳定性试验指导原则”的要求，测得不

同批次产品在６个月和２４个月加速试验中其性状、薄层鉴别、
澄清度、相对密度、ｐＨ值、含量、微生物限度检查等项目均无显

著变化，故认为本品制剂比较稳定。

Ａ．２．２　工艺研究
脑血疏口服液中含有水蛭，但是制作工艺将水蛭原虫经过

专业的工艺处理之后，筛除了其中的杂质，制成口服液剂型，药

物成分稳定，并且脑血疏是复方制剂，不是单纯的水蛭提取物，

所以不会引起动物异体蛋白所致的不良反应。

Ａ．３　药理研究
Ａ．３．１　加速纤维蛋白溶解、促进血肿吸收作用

谢道珍等［９１］研究发现脑血疏口服液可加速大鼠纤维蛋白

溶解，具有加速脑内血肿吸收，减轻血肿周围脑水肿和脑缺血

的作用。鲁明等［９２］研究证实，脑血疏口服液可显著促进大鼠

脑内血肿吸收，促进大鼠纤维蛋白的溶解，增加脑血流量，有效

加快大鼠软脑膜循环的血流速度，有效改善大鼠软脑膜微小循

环的血液状态，降低大鼠脑系数，显著增加脑组织超氧化物歧

化酶（ｓｕｐｅｒｏｘｉｄｅｄｉｓｍｕｔａｓｅ，ＳＯＤ）活性。
Ａ．３．２　抑制血脑屏障开放、减轻脑水肿的作用

郑强［９３］观察脑血疏口服液对实验性脑出血模型大鼠脑水

肿的影响，发现脑血疏大、小剂量组均可不同程度降低脑系数

及脑组织含水量，且与给药剂量呈正相关。王晓峰等［９４］观察

发现脑血疏口服液可以有效促进大鼠脑出血后脑组织血脑屏

障紧密连接蛋白１（ｚｏｎａｏｃｃｌｕｄｅｎｓ－１，ＺＯ－１）蛋白的表达，抑
制水通道蛋白４（ｒｅｃｏｍｂｉｎａｎｔａｑｕａｐｏｒｉｎ，ＡＱＰ４）蛋白的表达，降
低血脑屏障的通透性，减轻脑水肿。张亚红等［９５］研究也发现

相似的结果，脑血疏口服液可以通过抑制血脑屏障的开放，从

而减轻脑水肿的发生、发展，减轻脑出血后脑损伤。蒋峰等［９６］

通过研究脑血疏口服液对大鼠脑缺血再灌注损伤后血脑屏障

的影响，发现其可能机制是抑制基质金属蛋白酶 －９的表达，
降低血脑屏障通透性，减轻脑水肿。

Ａ．３．３　增加脑血流量、降低血管阻力、保护脑血管的作用
谢道珍等［９１］通过观察实验性大鼠和犬发现，脑血疏口服

液可明显增加犬脑血流量，降低脑血管阻力，增加脑组织供血

供氧，改善微循环障碍，延长血栓形成时间，同时还可以加速纤

维蛋白原溶解，起到活血化瘀的作用。王锋等［６０］发现脑血疏

口服液可以降低急性脑梗死患者血清中 Ｄ－二聚体（Ｄ－ｄｉ-
ｍｅｒ，Ｄ－Ｄ）、肿瘤坏死因子 －α（ｔｕｍｏｒｎｅｃｒｏｓｉｓｆａｃｔｏｒ－α，
ＴＮＦ－α）、一氧化氮（ＮＯ）和Ｓ－１００β的表达，起到保护脑血管
功能，抑制血栓形成。

Ａ．３．４　改善脑血管痉挛的作用
吴建中等［９７］发现脑血疏口服液可有效防止出血大鼠脑血

流的降低，脑血管通透性伊文斯兰（Ｅｖａｎｓｂｌｕｅ，ＥＢ）比值增高
的幅度较蛛网膜下腔出血组低，脑水含量无明显变化，提示脑

血疏口服液对蛛网膜下腔出血后引起的脑血管痉挛有一定防

治作用。张毅等［９８］进一步研究发现，该机制可能是通过降低

血清中白介素６（Ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ６，ＩＬ－６），增加内皮型一氧化氮合
酶（ｅｎｄｏｔｈｅｌｉａｌＮｉｔｒｉｃＯｘｉｄｅＳｙｎｔｈａｓｅ，ｅＮＯＳ）实现的。
Ａ．３．５　抗自由基损伤的作用

郑强［９３］建立实验性出血大鼠模型，观察脑血疏口服液对

其脂质过氧化作用的影响，发现脑血疏大、小剂量组均可不同

程度降低脑组织丙二醛（ｍａｌｏｎｄｉａｌｄｅｈｙｄｅ，ＭＤＡ）含量，提高脑
组织ＳＯＤ活性，表明脑血疏口服液具有抗自由基损伤、保护神
经元的作用。同样艾鑫等［９９］研究中发现脑血疏口服液可以改

善大鼠急性脑梗死后神经功能缺损和脑组织结构，提高 ＳＯＤ

５５２
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活性，降低ＭＤＡ含量，发挥拮抗自由基损伤作用，具有神经保
护作用。

Ａ．３．６　抑制神经元凋亡
胡勇等［１００］在大鼠脑出血模型基础上观察发现，脑血疏口

服液可以通过抑制神经元凋亡，改善神经功能缺失及减轻脑出

血后继发脑损伤。陈博等［１０１］研究发现，脑出血大鼠脉络丛上

皮细胞损伤的敏感程度与其细胞内食道癌相关基因４的表达
有关，早期使用脑血疏口服液可以增加转甲状腺素蛋白的表

达，减少神经功能损伤。同时通过观察脑血疏口服液对脑出血

大鼠海马神经细胞凋亡因子表达，进一步证明脑血疏可以抑制

神经细胞凋亡［１０２］。刘志华等［１０３］采用 Ｌｏｎｇａ法对脑出血大鼠
不同时间的神经功能进行评估，脑血疏口服液治疗７ｄ和１４ｄ
后实验组大鼠评分均显著降低。蒋峰等［１０４］研究脑血疏口服

液对脑缺血再灌注损伤大鼠的神经保护作用发现，其机制可能

是通过抑制脑缺血再灌注损伤后的炎性反应而发挥保护神经

作用，减轻脑梗死后的脑损伤。

Ａ．３．７　增加单胺递质合成代谢
项宝玉等［１０５］观察脑血疏口服液对东莨菪碱所致的记忆

障碍小鼠的影响，并测定小鼠脑内单胺神经递质含量，发现脑

血疏口服液既能提高小鼠脑内去甲肾上腺素、多巴胺、５－羟色
胺的含量，又能促进其降解代谢，从而表明脑血疏口服液能健

脑益智，改善学习记忆力。

Ａ．４　非临床安全性研究
Ａ．４．１　急性毒性研究

急毒实验研究表明，以最大浓度，最大容积，２４小时内给
小鼠灌胃脑血疏口服液３次，连续观察７日，无一只小鼠死亡，
亦未观察到小鼠有毒性反应，小鼠灌胃脑血疏口服液的最大耐

受量相当于临床治疗量的１３３３倍，表明脑血疏口服液药毒性
较低［１０６］。

Ａ．４．２　长期毒性研究
长期毒性实验研究表明，脑血疏口服液用药２个月无明显

毒性不良反应，包括动物一般状态、生长发育、心电图观察、血

液学检查、血液生化检查等各项检查结果与空白对照组比较，

均无明显的病理形态学及中毒改变，表明脑血疏口服液在实验

所用剂量下安全无毒［１０６］。
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挫裂伤的疗效观察［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，２０１６，１４
（１６）：１９３２－１９３４．

［３８］　陈尚军，王海燕，左毅，等．脑血疏口服液治疗脑出血后继发神
经功能损害的疗效观察［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，
２０１６，１４（２）：１９９－２０２．

［３９］　王寿先，宋仁兴，王喆，等．脑血疏口服液促进血肿吸收的临床
疗效评价［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，２０１４，１２（４）：
４５２－４５３．

［４０］　吴晶莹．脑血疏口服液治疗脑出血后继发神经功能损害的临床
观察［Ｊ］．现代医用影像学，２０１８，２７（４）：１３７１－１３７２．

［４１］　郝光，刘爱平，石福建．脑血疏口服液对脑出血病人血栓弹力图
的影响研究［Ｊ／ＯＬ］．中文科技期刊数据库（引文版）医药卫生
［Ｊ］．（２０２０－０５－２９）［２０２３－０９－３０］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｃｑｖｉｐ．ｃｏｍ／
ＱＫ／７２００１Ｘ／２０２００５／ｅｐｕｂ１０００００２２０００６３．ｈｔｍｌ．

［４２］　王国军，王宏．脑血疏口服液联合早期高压氧对幕上脑出血患
者的治疗效果［Ｊ］．中华脑血管病杂志（电子版），２０２１，１５（６）：
４０４－４０６．

［４３］　杨磊，赵海康，张星星，等．脑血疏口服液对原发性脑出血高龄
病人的疗效观察［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，２０１７，１５
（１５）：１９４４－１９４６．

［４４］　郝勇，万文斌，周杭，等．脑血疏口服液对高血压性脑出血患者
脑内血肿吸收的疗效［Ｊ］．神经病学与神经康复学杂志，２０１８，
１４（３）：１４７－１５３．

［４５］　张向前，孙文栋，王会宾，等．脑室外引流联合脑血疏口服液治

疗脑室内出血的临床效果［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，
２０１９，１７（２）：２９１－２９３．

［４６］　廖晋．神经内镜手术联合脑血疏口服液治疗自发性脑出血的临
床效果［Ｊ］．中国当代医药，２０２１，２８（２２）：１１０－１１３．

［４７］　张展．观察依达拉奉联合脑血疏口服液治疗急性高血压性脑出
血的临床疗效［Ｊ］．心理医生，２０１７，２３（１３）：５６－５７．

［４８］　李挪．依达拉奉联合脑血疏在脑出血治疗中的效果研究［Ｊ］．
中外医疗，２０１５，３４（３２）：１２５－１２６．

［４９］　陈龙威，詹群，罗煜诗．依达拉奉结合脑血疏口服液治疗脑出
血的疗效及不良反应发生情况分析［Ｊ］．药店周刊，２０２１，３０
（１）：１４５，１５５．

［５０］　易双红，曾雯瑜．依达拉奉联合脑血疏口服液治疗脑出血的临
床效果观察［Ｊ］．基层医学论坛，２０１８，２２（６）：７９３．

［５１］　郭清保，谢曼丽，杨彦龙，等．脑血疏口服液联合依达拉奉对高
血压脑出血的治疗效果及对血清 ＩＬ－６，ＩＬ－１β，ＭＭＰ－９的影
响［Ｊ］．现代生物医学进展，２０１７，１７（２１）：４０７１－４０７４．

［５２］　张挺君．脑血疏口服液联合依达拉奉治疗脑出血的效果观察
［Ｊ］．光明中医，２０１７，３２（７）：１０２８－１０２９．

［５３］　张汝洋，季东．依达拉奉联合脑血疏口服液治疗高血压脑出血
临床研究［Ｊ］．中外医学研究，２０１１，９（７）：１３－１４．

［５４］　杨广慧．脑血疏口服液联合依达拉奉对高血压脑出血的临床治
疗效果观察［Ｊ］．临床医药文献电子杂志，２０１９，６（８１）：
１６９－１７０．

［５５］　张亚军，刘伟林．脑血疏口服液＋尼莫地平治疗高血压脑出血
的效果分析［Ｊ］．北方药学，２０１９，１６（２）：５８－５９．

［５６］　孙文栋，张向前，张磊，等．脑血疏口服液联合甘油果糖治疗脑
出血的临床研究［Ｊ］．临床医药文献电子杂志，２０２０，７（９４）：
１６７，１７１．

［５７］　邢付强．脑血疏口服液联合甘油果糖治疗脑出血的临床研究
［Ｊ］．现代药物与临床，２０１８，３３（８）：１８９３－１８９６．

［５８］　刘晓伟，薛艺东，师宁．脑血疏口服液对缺血性脑卒中患者脑
血流动力学及神经功能的影响［Ｊ］．医药导报，２０１６，３５（ｚ１）：
２９－３１．

［５９］　杨艳丽，任占民，李进．联合应用依达拉奉和脑血疏治疗脑梗
死临床观察［Ｊ］．吉林医学，２０１２，３３（５）：９５０－９５１．

［６０］　王锋，刘敏利，郝德海，等．脑血疏口服液治疗急性脑梗死的疗
效及机理研究［Ｊ］．西南国防医药，２０１９，２９（３）：３８４－３８６．

［６１］　袁富玲，揣兰香，邢效如．脑血疏口服液联合神经节苷脂治疗
老年急性脑梗死的临床研究［Ｊ］．现代药物与临床，２０１８，３３
（５）：１０２９－１０３３．

［６２］　郭晓敏，陈博，杨谦．脑血疏口服液联合丁苯酞治疗急性脑梗
死的临床研究［Ｊ］．现代药物与临床，２０１６，３１（７）：９５７－９６０．

［６３］　郭晖，奉鹏，张慧娟，等．地塞米松联合阿托伐他汀及脑血疏口
服液治疗慢性硬膜下血肿行钻孔引流术后患者复发率的探究

［Ｊ］．中华急诊医学杂志，２０２１，３０（６）：７６６－７６８．
［６４］　郭晖，王沛，张慧娟，等．脑血疏口服液联合阿托伐他汀治疗慢

性硬膜下血肿术后患者临床观察［Ｊ］．中国实用神经疾病杂志，
２０２０，２３（１０）：８３９－８４３．

［６５］　朱小明，畅涛，张毅，等．脑血疏口服液联合阿托伐他汀治疗老
年慢性硬膜下血肿的疗效观察［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂
志，２０１７，１５（１３）：１６３４－１６３６．

［６６］　曹冰清，殷董，宋允章，等．脑血疏口服液联合多奈哌齐、尼莫
地平治疗血管性痴呆的临床疗效［Ｊ］．中西医结合心脑血管病
杂志，２０１８，１６（１５）：２１３１－２１３４．

［６７］　尚亮，张静，苗青，等．脑血疏口服液联合多奈哌齐治疗老年轻

７５２
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中度血管性痴呆疗效观察［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，
２０１５，１３（１）：１０７－１０８．

［６８］　常晖，常乐军．脑血疏联合奥拉西坦治疗血管性认知障碍疗效
观察［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，２０１２，１０（４）：４３５－４３６．

［６９］　陈澈，院立新，张根明，等．活血化瘀法治疗脑出血对血肿吸收
影响［Ｊ］．辽宁中医药大学学报，２０１４，１６（６）：１４２－１４４．

［７０］　陈澈，院立新，李净娅，等．活血化瘀方案对脑出血患者生活质
量改善的影响［Ｊ］．中国药物警戒，２０１４，１１（８）：４６２－４６４．

［７１］　ＪＩＡＮＧＨ，ＱＩＮＹ，ＬＩＵＴ，ｅｔａｌ．Ｎａｏ－Ｘｕｅ－ＳｈｕＯｒａｌＬｉｑｕｉｄＰｒｏ-
ｔｅｃｔｓａｎｄＩｍｐｒｏｖｅｓＳｅｃｏｎｄａｒｙＢｒａｉｎＩｎｓｕｌｔｓｏｆＨｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅＣｅｒｅｂｒａｌ
Ｈｅｍｏｒｒｈａｇｅ［Ｊ］．ＥｖｉｄＢａｓｅｄＣｏｍｐｌｅｍｅｎｔＡｌｔｅｒｎａｔＭｅｄ，２０１６，
２０１６：９１２１８４３．

［７２］　周红霞，王彦华，刘向哲，等．脑血疏口服液治疗气虚血瘀型急
性脑梗死的临床研究［Ｊ］．中国新药杂志，２０１７，２６（１２）：
１４２３－１４２７．

［７３］　王涛，李晓玲，史航宇，等．脑血疏口服液与大骨瓣减压硬膜扩
大减张缝合术治疗大面积脑梗死的疗效及对血清 ＮＳＥ和 ｈｓ－
ＣＲＰ水平的影响［Ｊ］．现代生物医学进展，２０１７，１７（２１）：
４１２８－４１３１，４１５１．

［７４］　刘玥，唐鹏，刘鹏，等．脑血疏口服液对急性脑梗死炎性反应物
的影响及疗效观察［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，２０１４，１２
（１１）：１３３７－１３３８．

［７５］　吴江莹，吴江雁，刘晓新，等．１０６例急性缺血性脑卒中患者应
用脑血疏口服液的临床疗效观察［Ｊ］．新疆中医药，２０２０，３８
（５）：１３－１５．

［７６］　ＬＩＪＹ，ＹＵＡＮＬＸ，ＺＨＡＮＧＧＭ，ｅｔａｌ．Ａｃｔｉｖａｔｉｎｇｂｌｏｏｄｃｉｒｃｕｌａ-
ｔｉｏｎｔｏｒｅｍｏｖｅｓｔａｓｉｓｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｖｅｉｎｔｒａｃｅｒｅｂｒａｌｈｅｍｏｒ-
ｒｈａｇｅ：Ａ ｍｕｌｔｉ－ｃｅｎｔｅｒｐｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｏｐｅｎ－ｌａｂｅｌ
ｂｌｉｎｄｅｄ－ｅｎｄｐｏｉｎｔｔｒｉａｌ［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＩｎｔｅｇｒＭｅｄ，２０１６，２２（５）：
３２８－３３４．

［７７］　王妮，吕建萌，杨谦，等．脑血疏口服液治疗后循环脑梗死的疗
效观察［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，２０１７，１５（１）：
１０５－１０７．

［７８］　齐江彤，徐雷，金海加．脑血疏口服液对缺血性脑卒中脑血流
动力学及神经功能的效果［Ｊ］．中华中医药学刊，２０１８，３６（７）：
１６４３－１６４６．

［７９］　朱莽，张世荣，樊欣鑫，等．大脑半球大面积脑梗死行标准大骨
瓣减压术后患者应用脑血疏口服液的临床疗效［Ｊ］．陕西医学
杂志，２０１７，４６（６）：７３９－７４０．

［８０］　康蓓，宋允章，郭生龙，等．脑血疏口服液治疗大面积脑梗死临
床效果观察［Ｊ］．中国医药，２０１５，１０（４）：５０８－５１０．

［８１］　ＹＡＮＹ，ＷＡＮＧＭ，ＺＨＡＮＧＬ，ｅｔａｌ．Ｎａｏ－Ｘｕｅ－ＳｈｕＯｒａｌＬｉｑ-
ｕｉｄＩｍｐｒｏｖｅｓＡｐｈａｓｉａｏｆＭｉｘｅｄＳｔｒｏｋｅ［Ｊ］．ＥｖｉｄＢａｓｅｄＣｏｍｐｌｅｍｅｎｔ
ＡｌｔｅｒｎａｔＭｅｄ，２０１５，２０１５：７０９５６８．

［８２］　王明哲，张亮，姜文斐，等．益气化瘀、凉血豁痰法治疗混合性
中风失语症的临床观察［Ｊ］．上海中医药大学学报，２０１５，２９
（３）：２３－２６，３０．

［８３］　郭荷娜，王倩，王妮，等．脑血疏口服液治疗出血性脑梗死的临
床研究［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，２０１６，１４（１６）：
１９３０－１９３２．

［８４］　曹素红．脑血疏口服液对脑梗死患者血液流变学、同型半胱氨
酸及血管内皮生长因子的影响［Ｊ］．中国医药导报，２０１９，１６
（１１）：５８－６１．

［８５］　董芬芬，杨金锁．脑血疏口服液对急性期脑梗死患者水肿面积
的影响及神经功能的保护作用［Ｊ］．世界最新医学信息文摘，
２０１７，１７（８６）：２５３－２５４．

［８６］　郭振宇，张毅，代永庆，等．脑血疏口服液治疗脑卒中后脑水肿
的多中心随机对照临床研究［Ｊ］．中国新药杂志，２０１９，２８
（１７）：２１２６－２１２９．

［８７］　张选国，王凌．脑血疏口服液对气虚血瘀型急性脑梗死疗效及
炎性指标的影响［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，２０１６，１４
（３）：２９９－３００．

［８８］　雷辉，刘志勤，杜晶晶．脑血疏口服液对缺血性脑卒中患者脑
血管血流动力学及神经功能的影响［Ｊ］．中国实用神经疾病杂
志，２０１５，１８（２０）：１０２－１０３．

［８９］　杨有林，齐武强，鲁旭娟．ＨＰＬＣ－ＭＳ／ＭＳ法同时测定脑血疏
口服液中三种成分的含量［Ｊ］．实用药物与临床，２０１６，１９
（１０）：１２８４－１２８７．

［９０］　罗小兰，谭头兰．脑血疏口服液的稳定性考察［Ｊ］．黑龙江中医
药，２０１０，３９（４）：４２－４３．

［９１］　谢道珍，李静，罗林，等．脑血疏口服液治疗出血性中风的实验
研究［Ｊ］．中国中西医结合杂志，１９９５，１５（Ｓ１）：３５４－３５７．

［９２］　鲁明，谢汝萍，付瑜，等．脑血疏口服液治疗高血压性脑出血的
对照研究［Ｊ］．中国康复理论与实践，２００４，１０（５）：３０４－３０５．

［９３］　郑强．脑血疏通口服液对实验性脑出血大鼠脑水肿及脂质过氧
化作用的影响［Ｊ］．中国中医基础医学杂志，２０００，６（５）：２７．

［９４］　王晓峰，田超，张岩，等．脑血疏口服液对脑出血模型大鼠脑组
织ＺＯ－１和 ＡＱＰ４表达的影响［Ｊ］．中国医药导报，２０１９，１６
（１６）：８－１２．

［９５］　张亚红，刘重霄，周任，等．大鼠脑出血模型中血脑屏障开放规
律及应用脑血疏口服液治疗脑水肿的试验研究［Ｊ］．中西医结
合心脑血管病杂志，２０１６，１４（１４）：１６１３－１６１５．

［９６］　蒋峰，袁婕，崔小丽，等．脑血疏口服液对大鼠缺血再灌注损伤
后血脑屏障的影响［Ｊ］．卒中与神经疾病，２０１７，２４（５）：
４２３－４２６．

［９７］　吴建中，李静，张绍东，等．脑血疏通对大鼠实验性蛛网膜下腔
出血的治疗作用［Ｊ］．中国中西医结合杂志，１９９５，１５（Ｓ１）：
３６０－３６１．

［９８］　张毅，柏鲁宁，张昭，等．脑血疏口服液对兔蛛网膜下腔出血后
脑血管痉挛及ＩＬ－６、ｅＮＯＳ的影响［Ｊ］．中西医结合心脑血管病
杂志，２０１７，１５（１８）：２２５７－２２５９．

［９９］　艾鑫，刘翠．脑血疏口服液对急性脑梗死大鼠的神经保护作用
［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，２０１５，１３（１１）：１２７８－１２８０．

［１００］　胡勇，张亚红，刘重霄，等．脑血疏口服液对大鼠脑出血后神
经功能及血肿周围半暗带细胞凋亡的影响［Ｊ］．中西医结合心
脑血管病杂志，２０１６，１４（１５）：１７３５－１７３７．

［１０１］　陈博，缪星宇，师蔚．脑血疏对脑出血大鼠脉络丛上皮细胞中
食管癌相关基因４表达的影响［Ｊ］．中国医药，２０１６，１１（１１）：
１７１３－１７１７．

［１０２］　陈博，师蔚，郭晓敏．脑血疏对脑出血大鼠海马神经细胞凋亡
因子表达影响研究［Ｊ］．现代中药研究与实践，２０１７，３１（１）：
３１－３４．

［１０３］　刘志华，吴鸿．脑血疏口服液对脑出血大鼠血肿体积及神经
功能的影响［Ｊ］．中国老年学杂志，２０１７，３７（１）：４７－４９．

［１０４］　蒋锋，王莉，山媛，等．脑血疏口服液对脑缺血再灌注损伤大
鼠的神经保护作用及机制［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，
２０１７，１５（２３）：２９８６－２９８８．

［１０５］　项宝玉，谢道珍，王岚芬，等．脑血疏通对小鼠脑功能及脑内
单胺类神经递质含量的影响［Ｊ］．中国中医基础医学杂志，
１９９８，４（１）：３０－３２．

［１０６］　刘晓萍．脑血疏口服液的实验研究与临床效果评价［Ｊ］．中国
药物经济学，２０１２，７（６）：１２８－１３０．

８５２
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