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·指南与共识·

注射用丹参多酚酸治疗脑梗死临床
应用中国专家共识
中国中西医结合学会神经科专业委员会

【摘要】  为规范脑梗死的中西医结合合理用药，中国中西医结合学会神经科专业委员会成立专家组，

在纳入现有医学科学证据的基础上，结合专家临床经验，经多次讨论后制定了《注射用丹参多酚酸治

疗脑梗死临床应用中国专家共识》。本专家共识意见的制订综合考虑了注射用丹参多酚酸治疗脑梗死

的证据质量、临床疗效、不良反应及其他相关因素；共识内容包括注射用丹参多酚酸的化学成分、药

理机制、用药时机、联合用药方案、疗效优势、安全性及不良反应等多个方面。本共识旨在为临床应用

注射用丹参多酚酸治疗脑梗死提供规范的指导，从而优化其临床疗效并保障用药安全。

【关键词】  脑梗死；注射用丹参多酚酸；中西医结合；合理用药；专家共识

【中图分类号】  R74

【DOI】  10.3969/j.issn.1673-5765.2025.07.010

Chinese Expert Consensus on the Clinical Application of Salvianolic Acid for Injection in 
the Treatment of Cerebral Infarction
Neurology Specialty Committee of the Chinese Association of Integrative Medicine. Department 
of Neurology, The First Affiliated Hospital of Anhui University of Chinese Medicine, Hefei 
230031, China (YANG Wenming); Department of Neurology, The Second Hospital of Hebei 
Medical University, Shijiazhuang 050000, China (ZHANG Xiang jian)  
Corresponding Author: YANG Wenming, E-mail: yangwm8810@126.com
		     ZHANG Xiangjian, E-mail: zhang6xj@aliyun.com

【Abstract】  To standardize the integration of traditional and western medicine for rational drug 
use in cerebral infarction, the Neurology Specialty Committee of the Chinese Association of 
Integrative Medicine convened an expert panel. Based on existing medical and scientific evidence, 
combined with clinical expertise, the Chinese Expert Consensus on the Clinical Application of 
Salvianolic Acid for Injection in the Treatment of Cerebral Infarction was developed through 
multiple discussions. The formulation of this expert consensus comprehensively considered 
evidence quality, clinical efficacy, adverse reactions, and other related factors regarding the use 
of salvianolic acid for injection in the treatment of cerebral infarction. This consensus includes 
the chemical composition, pharmacological mechanisms, timing of administration, combination 
therapy strategies, therapeutic advantages, and safety of salvianolic acid for injection. This 
consensus aims to provide standardized guidance for the clinical practice of salvianolic acid for 
injection in the treatment of cerebral infarction, thereby optimizing therapeutic outcomes and 
ensuring medication safety.
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传统中药丹参是唇形科植物丹参（Salvia 

miltiorrhiza Bge.）的干燥根和根茎，其味苦，

性微寒，归心、肝经，主要功效为活血祛瘀、通

经止痛、清心除烦、凉血消痈等[1]，广泛用于心

脑血管疾病、肝炎及慢性肾功能衰竭的治疗[2]。

注射用丹参多酚酸（salvianolic acid for 

injection，SAFI）是以丹参为原药材，采用现

代工艺制备的冻干粉针剂。SAFI于2011年经
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国家药品监督管理局批准上市，主要用于脑梗

死的治疗，适用于中风病瘀血阻络证，症见半

身不遂、口舌歪斜、舌强言謇、偏身麻木等。目

前，《中国脑梗死中西医结合诊治指南（2017）》

《中医康复临床实践指南·缺血性脑卒中（脑梗

死）》《脑卒中中西医结合康复临床循证实践

指南》等指南均推荐SAFI用于脑梗死急性期、

恢复期及后遗症期的治疗[3-5]。《丹参类中药

注射剂治疗急性缺血性脑卒中有效性和安全

性的网状meta分析》显示，在急性脑梗死的治

疗中，SAFI联合常规治疗的总有效率优于其

他丹参类中药注射剂联合常规治疗[6]。

为规范脑梗死的中西医结合合理用药，中

国中西医结合学会神经科专业委员会成立了专

家组，制定了《注射用丹参多酚酸治疗脑梗死

临床应用中国专家共识》（以下简称共识）。本

共识包括药物基本信息、专家共识编制方法、

药效学研究、临床应用建议、禁忌证、注意事项

6部分，旨在为中医、西医及全科医师在内的临

床医护人员合理使用SAFI治疗脑梗死提供指

导和参考。

1  药物基本信息

SAFI的主要化学成分为丹酚酸B、迷迭香

酸、紫草酸、原儿茶醛、丹酚酸D、丹参素钠等

水溶性成分。高压液相色谱法测得SAFI中以上

6种成分占总固体成分的67.4%[7]。

2  专家共识编制方法

2.1  专家共识编制过程 

本共识由中国中西医结合学会神经科专业

委员会组织的47名专家共同编写。专家组成员围

绕SAFI的临床疗效及安全性设置核心议题，经

过3次线下会议讨论，最终制定了该专家共识。

本共识专家组通过数据库检索中英文

相关文献进行meta分析，并基于分析结果生

成证据条目。中文检索词：“注射用丹参多酚

酸”“丹参多酚酸注射液”“丹参多酚酸注射

剂”“丹参多酚酸”“脑梗死”“脑梗塞”“脑

栓塞”“卒中”“缺血性卒中”“中风”；英文

检索词：“salvianolic acid for injection” 

“salvianolic acid injection”“salvianolic 

injection”“salvianolic acid”“dan shen duo 

fen suan”“cerebrovascular accident”“brain 

infarction”“stroke”“ischemic stroke”。采

用主题词和自由词结合的方式，分别检索了中 

国知网、万方数据知识服务平台、中文科技期

刊数据库（维普网）、中国生物医学文献服务

系统等中文数据库，以及PubMed、Cochrane 

Library、Web of Science和Embase等英文数

据库。检索时间范围从数据库建立之日起至

2024年7月1日。

2.2  证据等级和推荐强度

共识专家组基于汇总的证据质量，对

SAFI治疗脑梗死的有效性和安全性进行评估：

如证据充分，则采用推荐分级评估、制订与评

价（grade of recommendations assessment，

development and evaluation，GRADE）系

统计票规则，形成有证据支持的共识推荐意

见（表1）；如证据不充分，则采用多数计票规

则，形成共识建议[8]。共识专家组通过讨论和

投票，形成7个共识推荐意见，并在此基础上撰 

写了本共识的征求意见稿。通过线下会议和函

评方式广泛征求意见，完成征求意见稿的同行

评议和修订，形成送审稿；经专家论证并再次

修订后，最终形成定稿。

2.3  临床问题

本次共识制订所关注的7个核心临床问题

如下：①SAFI能否用于脑梗死急性期的治疗，

疗效如何？②SAFI联合rt-PA治疗脑梗死的

效果如何，是否增加出血风险？③SAFI治疗

脑梗死能否改善患者的认知功能？④SAFI治

疗脑梗死恢复期的效果如何？⑤SAFI治疗进

展性脑梗死的效果如何？⑥SAFI治疗TIA的

效果如何？⑦SAFI的安全性如何，不良反应

有哪些？
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3  药效学研究

迅速实现闭塞血管复流再通是脑梗死急

性期治疗成功的前提；延长脑细胞耐受缺氧的

时间、增强复流再通后脑细胞的生存能力，是

治疗成功的基本保证[9]。SAFI可通过抗血栓形

成、改善脑部微循环、促进血管新生、减轻炎

症损伤、抗氧化应激、抗细胞凋亡、促进神经再

生等机制发挥改善脑缺血区血液循环、保护脑

细胞的作用[10-11]。

3.1  改善脑缺血区血液循环

既往研究显示，SAFI可通过多种机制改

善脑缺血区的血液循环（图1）。①抑制缺血再

灌注后血栓素A2（thromboxane A2，TXA2）

水平升高，且不影响前列环素（prostaglandin 

I2，PGI2）的水平，提高脑梗死后PGI2/TXA2

比值，从而抑制血小板活化，改善脑缺血时体

内的高凝状态，减少血栓形成[12-13]；②通过腺

苷一磷酸活化蛋白激酶-蛋白激酶B-蛋白激

酶C（adenosine monophosphate-activated 

protein kinase‌-protein kinase B-protein 

kinase C，AMPK-Akt-PKC）信号通路抑

制氧化应激反应，降低白细胞黏附性，减轻

脑水肿，改善血管的通透性及微循环障碍[14]； 

③激活Janus激酶-信号转导和转录激活因

子3（Janus kinase-signal transducer and 

activator of transcription 3，JAK-STAT3）

信号通路，以及血管内皮生长因子（vascular 

endothelial growth factor，VEGF）、血管

生成素-1（angiopoietin-1‌，Ang-1）及血管生

成素-2（angiopoietin-2‌，Ang-2）的表达，促

进脑梗死后血管内皮生成及神经血管微循环

重构，加速缺血区的血流恢复[15-16]。

3.2  保护脑细胞

SAFI可通过多种机制保护脑细胞（图1）。 

①抑制小胶质细胞中NOD样受体家族蛋白

3（NOD-like receptor family protein 3，

NLRP3）炎症小体的激活，促进小胶质细胞由

促炎表型（M1）转化为抗炎表型（M2），降低

IL-1β、IL-6、TNF-α等炎症因子的表达，抑制

细胞凋亡[17-20]；②提高脑组织中超氧化物歧化

酶（superoxide dismutase，SOD）的活性，降

低过氧化脂质含量，提高机体抗氧化损伤的

能力，发挥脑保护作用[21]；③通过磷脂酰肌醇

3激酶-蛋白激酶B（phosphatidylinositol 3 

kinas-protein kinase B，PI3K-Akt）信号通

路调节星形胶质细胞半胱天冬酶-3（cysteine-

aspartic protease-3，caspase-3）和B细胞淋巴

瘤-2（B-cell lymphoma-2，Bcl-2）蛋白的表达，

抑制神经细胞凋亡，保护脑神经[22-23]；④通过

激活音猬因子（sonic hedgehog，Shh)信号通

路，增加脑源性神经营养因子（brain-derived 

neurotrophic factor，BDNF）和神经生长因子

（nerve growth factor，NGF）的分泌，促进

神经前体细胞增殖及新生神经细胞在脑室下区

表1  GRADE证据等级和推荐强度的标准

Table 1  Criteria for GRADE evidence levels and recommendation strength

证据等级和推荐强度 描述 主要依据

证据等级

高级证据（A级） 对真实的效应值接近效应估计值有高度信心 多项高质量的RCT或高质量meta分析

中级证据（B级）
对效应估计值有中等程度的信心：真实值有可能

接近估计值，但二者仍存在明显差异的可能性

研究存在局限性（如偏倚风险、样本量不足）或结果存在异

质性，但总体方向明确

低级证据（C级）
对效应值的信心有限，真实值可能与估计值存在

明显差异

观察性研究为主，或RCT存在局限性，如方法缺陷、结果不精

确等

极低级证据（D级）
对效应值的估计非常不确定，真实值可能与估计

值差异较大

证据来源于个案报告、专家意见，或研究存在严重偏倚和异

质性

推荐强度
强 明确显示干预措施利大于弊或弊大于利

弱 干预措施的利弊不确定或无论质量高低的证据均显示利弊相当

注：GRADE——推荐分级评估、制订与评价；RCT——随机对照试验。
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的存活，从而改善脑梗死后的神经再生和神经

功能恢复[24]。

4  临床应用建议

4.1  问题1：SAFI能否用于脑梗死急性期的治

疗，疗效如何？

推荐意见：SAFI可用于脑梗死急性期的

治疗。使用该药治疗14 d后，患者的NIHSS评

分降低，神经功能改善（强推荐，C级证据）；

Barthel指数升高，生活质量提升（强推荐， 

C级证据）；90 d mRS评分0～2分比例升高，

预后改善（强推荐，B级证据）。

推荐说明：本共识撰写组进行了SAFI治

疗对脑梗死急性期NIHSS评分影响的meta

分析，纳入了71项随机对照试验（randomized 

controlled trial，RCT），共7523例脑梗死急性

期患者，其中SAFI联合常规西药组3791例，常

规西药组3732例[25-95]。两组均接受14 d的药物

治疗。分析结果显示，与常规西药组相比，SAFI

联合常规西药组治疗14 d后NIHSS评分降低 

（MD －2.8 7，95%CI  －3.2 0～－2.5 4， 

P＜0.000 01）（图2）。SAFI联合常规西药治疗

较常规西药治疗可进一步改善脑梗死患者的神

经功能。

本共识撰写组进行了SAFI治疗对脑梗

死急性期Barthel指数影响的meta分析，纳 

入了34项RCT，共3605例脑梗死急性期患者，其

中SAFI联合常规西药组1812例，常规西药组1793

例[41-64，96-105]。两组均接受14 d的药物治疗。分析

结果显示，与常规西药组相比，SAFI联合常规

西药组治疗14 d后Barthel指数升高（MD 12.34，

95%CI 10.71～13.98，P＜0.000 01）（图3）。 

TXA2——血栓素A2；PGI2——前列环素；AMPK——腺苷一磷酸活化蛋白激酶；Akt——蛋白激酶B；PKC——蛋白激酶C；JAK——Janus激酶；STAT3——

信号转导和转录激活因子3；VEGF——血管内皮生长因子；Ang——血管生成素；NLRP——NOD样受体家族蛋白；SOD——超氧化物歧化酶；PI3K——磷

脂酰肌醇3激酶；Bcl——B细胞淋巴瘤；caspase——半胱天冬酶；Shh——音猬因子；BDNF——脑源性神经营养因子；NGF——神经生长因子。

图1  注射用丹参多酚酸治疗脑梗死的作用机制

Figure 1  The mechanisms of action of salvianolic acid for injection in treating cerebral infarction
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研究
SAFI联合常规西药组 常规西药组

权重/% MD（95%CI） MD（95%CI）
均数 标准差 样本量/例 均数 标准差 样本量/例

于晓云，2019 6.73 2.09 46 8.35 2.18 46 1.5 －1.62（－2.49～－0.75）

于超男等，2020 6.74 3.87 53 8.75 3.71 53 1.2 －2.01（－3.45～－0.57）

付慧丹，2020 13.5 3.2 68 22.3 4.6 68 1.3 －8.80（－10.13～－7.47）

任晓佳等，2019 4.55 2.35 20 6.15 2.45 20 1.2 －1.60（－3.09～－0.11）

何国锐，2018 3.75 2.37 39 5.19 2.16 39 1.4 －1.44（－2.45～－0.43）

党樊聘等，2020 3.64 2.75 100 5.48 3.30 100 1.5 －1.84（－2.68～－1.00）

关翠英等，2019 27.78 6.93 34 31.59 6.82 34 0.6 －3.81（－7.08～－0.54）

冯涛，2020 4.7 1.18 50 5.61 1.51 50 1.6 －0.91（－1.44～－0.38）

刘丹等，2020 11.4 2.6 58 16.2 2.2 50 1.5 －4.80（－5.71～－3.89）

刘华丽等，2022 3.64 1.86 60 7.96 3.93 60 1.4 －4.32（－5.42～－3.22）

刘良敏等，2020 5.3 2.21 42 8.1 2.43 43 1.4 －2.80（－3.79～－1.81）

刘银芳等，2020 4.63 4.64 41 7.56 6.03 41 0.9 －2.93（－5.26～－0.60）

卢军栋等，2018 6.15 1.33 40 8.15 1.79 40 1.5 －2.00（－2.69～－1.31）

史蕙青，2020 5.35 1.76 20 7.5 2.87 20 1.2 －2.15（－3.63～－0.67）

司肖曼等，2019 5.82 2.5 30 8.0 2.77 30 1.3 －2.18（－3.52～－0.84）

夏志宏等，2020 6.65 1.06 60 10.18 1.76 60 1.6 －3.53（－4.05～－3.01）

孙丽霞，2015 5.2 2.4 38 8.2 2.5 36 1.4 －3.00（－4.12～－1.88）

孙德阳等，2020 7.76 0.99 34 10.00 1.26 34 1.6 －2.24（－2.78～－1.70）

孟欣等，2024 5.14 1.69 50 7.46 2.25 50 1.5 －2.32（－3.10～－1.54）

尚雨露等，2019 8.42 0.65 48 11.64 0.73 48 1.6 －3.22（－3.50～－2.94）

常琪，2023 7.86 1.50 105 9.92 1.75 105 1.6 －2.06（－2.50～－1.62）

张丽芳等，2017 7.76 0.99 34 10.00 1.26 34 1.6 －2.24（－2.78～－1.70）

张凤等，2015 5.77 5.11 35 8.11 3.89 35 1.0 －2.34（－4.47～－0.21）

张娟等，2021 3.15 2.52 20 7.10 3.74 20 1.0 －3.95（－5.93～－1.97）

张建娥，2018 3.21 1.75 100 4.76 2.97 100 1.5 －1.55（－2.23～－0.87）

张晶，2018 2.56 2.31 35 2.69 3.59 35 1.3 －0.13（－1.54～1.28）

张洪波等，2021 7.91 1.79 52 11.15 2.08 51 1.5 －3.24（－3.99～－2.49）

张潇菡等，2019 5.79 2.42 75 7.16 3.11 75 1.5 －1.37（－2.26～－0.48）

张玉霞，2014 9.69 7.07 62 13.06 7.09 62 0.9 －3.37（－5.86～－0.88）

张秀清等，2019 6.25 0.83 73 8.46 1.07 73 1.6 －2.21（－2.52～－1.90）

张莉莉，2019 3.18 1.43 56 5.62 1.79 56 1.6 －2.44（－3.04～－1.84）

张萌等，2016 0.86 1.2 100 1.3 1.01 60 1.6 －0.44（－0.79～－0.09）

徐晓玉等，2020 3.13 2.08 56 7.81 2.43 56 1.5 －4.68（－5.52～－3.84）

李春颖，2016 3.23 1.79 80 4.75 3.02 80 1.5 －1.52（－2.29～－0.75）

李海军，2015 4.93 1.31 50 8.42 3.12 50 1.4 －3.49（－4.43～－2.55）

李芳芳，2020 12.24 1.98 51 16.52 2.54 51 1.5 －4.28（－5.16～－3.40）

杜若男，2020 5.66 1.45 50 7.31 1.78 50 1.5 －1.65（－2.29～－1.01）

杨明妍等，2019 4.1 2.1 30 7.1 2.4 30 1.4 －3.00（－4.14～－1.86）

杨晓云，2019 8.56 2.73 40 10.27 3.18 40 1.3 －1.71（－3.01～－0.41）

转下页
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研究
SAFI联合常规西药组 常规西药组

权重/% MD（95%CI） MD（95%CI）
均数 标准差 样本量/例 均数 标准差 样本量/例

杨薇等，2022 8.37 1.28 63 12.17 1.76 63 1.6 －3.80（－4.34～－3.26）

梁慧敏等，2018 8.9 3.4 49 12.5 2.2 49 1.4 －3.60（－4.73～－2.47）

滕欣然等，2021 5.58 2.35 60 9.76 2.69 60 1.5 －4.18（－5.08～－3.28）

王伟芳，2016 5.1 2.2 40 8.3 2.6 40 1.4 －3.20（－4.26～－2.14）

王欢等，2020 5.43 1.1 101 9.37 1.98 101 1.6 －3.94（－4.38～－3.50）

王玉娇，2017 3.14 2.33 48 5.83 3.16 42 1.4 －2.69（－3.85～－1.53）

王瑞飞，2021 4.16 1.03 46 8.35 2.37 46 1.5 －4.19（－4.94～－3.44）

祖赛等，2023 6.83 1.12 50 9.76 1.21 50 1.6 －2.93（－3.39～－2.47）

刘廷智等，2022 8.24 1.98 42 10.52 2.54 43 1.4 －2.28（－3.25～－1.31）

艾艳萍等，2019 11.28 1.23 45 12.47 1.95 45 1.5 －1.19（－1.86～－0.52）

苏刚等，2020 4.98 3.07 55 5.73 2.94 55 1.4 －0.75（－1.87～0.37）

范崇桂等，2020 15.95 3.02 75 18.64 3.84 75 1.4 －2.69（－3.80～－1.58）

董同忠等，2020 4.97 3.83 40 11.29 5.34 40 1.0 －6.32（－8.36～－4.28）

董晓柳等，2019 6.37 0.92 81 8.79 1.15 81 1.6 －2.42（－2.74～－2.10）

蒋维海等，2020 12.84 3.29 100 22.37 3.35 100 1.5 －9.53（－10.45～－8.61）

许伟等，2015 4.04 3.02 53 5.86 3.53 53 1.3 －1.82（－3.07～－0.57）

赵芳芳等，2019 3.66 3.87 62 7.97 3.92 62 1.3 －4.31（－5.68～－2.94）

郑明翠等，2018 5.19 2.04 43 6.39 2.82 43 1.4 －1.20（－2.24～－0.16）

郑程程，2019 7.65 0.74 41 13.89 1.52 41 1.6 －6.24（－6.76～－5.72）

郜艳香等，2018 5.72 1.02 20 8.11 0.26 20 1.6 －2.39（－2.85～－1.93）

闫丙川，2017 5.68 3.21 48 8.12 2.49 48 1.4 －2.44（－3.59～－1.29）

闫斌等，2018 2.95 1.04 88 5.68 0.58 88 1.6 －2.73（－2.98～－2.48）

陈乐，2015 7.31 3.63 32 9.56 3.65 32 1.1 －2.25（－4.03～－0.47）

陈军，2013 3.9 2.12 30 2.7 0.84 30 1.5 1.20（0.38～2.02）

陈肖，2021 4.13 1.01 45 6.86 1.17 42 1.6 －2.73（－3.19～－2.27）

雷建，2021 7.08 2.06 45 11.29 3.26 45 1.4 －4.21（－5.34～－3.08）

韩沙沙等，2023 8.41 0.74 41 11.32 1.16 41 1.6 －2.91（－3.33～－2.49）

高爱民等，2019 7.28 1.97 50 8.45 2.04 50 1.5 －1.17（－1.96～－0.38）

魏书艳等，2020 7.0 2.12 50 10.0 2.36 49 1.5 －3.00（－3.88～－2.12）

魏珂等，2022 5.21 4.0 50 13.85 5.93 50 1.0 －8.64（－10.62～－6.66）

魏瑞花等，2018 10.67 1.15 63 14.56 1.24 63 1.6 －3.89（－4.31～－3.47）

王欢等，2023 5.78 1.23 100 7.96 1.68 100 1.6 －2.18（－2.59～－1.77）

合计 3791 3732 100 －2.87（－3.20～－2.54）

异质性检验：Tau 2=1.75，Chi 2=1197.70，df=70（P<0.000 01），I 2=94%

合并效应量检验：Z=16.98（P<0.000 01） 　

SAFI——注射用丹参多酚酸。

图2  SAFI对脑梗死急性期NIHSS评分影响的meta分析：SAFI联合常规西药与单独常规西药治疗比较

Figure 2  Meta-analysis of the effects of SAFI on NIHSS score in the acute phase of cerebral infarction: SAFI combined with conventional 
western medicine versus conventional western medicine alone

常规西药组

0 5-5-10
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SAFI——注射用丹参多酚酸。

图3  SAFI对脑梗死急性期Barthel指数影响的meta分析：SAFI联合常规西药与单独常规西药治疗比较

Figure 3  Meta-analysis of the effects of SAFI on Barthel index in the acute phase of cerebral infarction: SAFI combined with conventional 
western medicine versus conventional western medicine alone

研究
SAFI联合常规西药组 常规西药组

权重/% MD（95%CI） MD（95%CI）
均数 标准差 样本量/例 均数 标准差 样本量/例

乔静等，2016 89.2 14.7 46 74.3 13.5 46 2.6 14.90（9.13～20.67）

于超男等，2020 64.17 19.37 53 52.45 20.16 53 2.1 11.72（4.19～19.25）

党樊聘等，2020 89.17 17.1 100 74.96 17.91 100 2.8 14.21（9.36～19.06）

刘丹等，2020 25.5 4.2 58 21.2 3.8 50 3.7 4.30（2.79～5.81）

刘华丽等，2022 61.36 5.66 60 43.06 5.92 60 3.6 18.30（16.23～20.37）

刘欣欣等，2020 29.74 2.95 46 20.89 3.02 46 3.7 8.85（7.63～10.07）

吕禄廷，2020 83.63 9.13 40 62.25 6.79 40 3.2 21.38（17.85～24.91）

姜亦欣等，2019 63.41 9.2 50 56.32 8.47 50 3.2 7.09（3.62～10.56）

常琪，2023 67.41 6.9 105 54.97 7.43 105 3.6 12.44（10.50～14.38）

张凤等，2015 64.71 32.7 35 49.0 31.13 35 0.9 15.71（0.75～30.67）

李海军，2015 61.55 14.81 50 48.25 21.58 50 2.2 13.30（6.05～20.55）

李芳芳，2020 74.25 12.41 51 61.03 8.98 51 3.0 13.22（9.02～17.42）

李超强等，2021 58.28 18.78 62 52.1 14.45 63 2.5 6.18（0.30～12.06）

杨晓云，2019 58.73 8.57 40 49.31 9.16 40 3.1 9.42（5.53～13.31）

滕欣然等，2021 71.45 8.31 60 53.24 4.05 60 3.5 18.21（15.87～20.55）

王伟芳，2016 60.8 9.4 40 47.9 8.2 40 3.1 12.90（9.03～16.77）

王玉娇，2017 83.69 12.74 48 71.55 16.45 42 2.5 12.14（6.00～18.28）

王瑞飞，2021 87.63 13.28 46 62.35 10.14 46 2.8 25.28（20.45～30.11）

祖赛等，2023 62.38 4.27 50 47.18 3.88 50 3.7 15.20（13.60～16.80）

苏刚等，2020 65.45 21.91 55 58.27 20.69 55 2.0 7.18（－0.78～15.14）

许伟等，2015 58.74 8.58 53 49.32 9.17 53 3.3 9.42（6.04～12.80）

赵芳芳等，2019 61.39 5.67 62 43.08 5.91 62 3.6 18.31（16.27～20.35）

郑明翠等，2018 69.19 14.05 43 59.89 17.54 43 2.3 9.30（2.58～16.02）

郑程程，2019 89.65 2.31 41 75.06 2.75 41 3.7 14.59（13.49～15.69）

郜艳香等，2018 66.25 1.09 20 50.5 1.02 20 3.8 15.75（15.10～16.40）

郝彦超等，2014 58.28 18.7 47 52.1 14.46 47 2.3 6.18（－0.58～12.94）

郭珂珂等，2023 79.34 6.57 100 68.87 5.64 100 3.6 10.47（8.77～12.17）

都鑫，2019 74.67 15.67 40 61.39 14.56 39 2.3 13.28（6.61～19.95）

闫丙川，2017 65.31 25.32 48 50.23 24.94 48 1.6 15.08（5.03～25.13）

闫斌等，2018 86.71 11.78 88 70.62 9.52 88 3.3 16.09（12.93～19.25）

陈乐，2015 57.97 5.66 32 50.31 6.83 32 3.3 7.66（4.59～10.73）

陈曦光等，2020 59.23 8.54 45 55.78 8.55 40 3.2 3.45（－0.19～7.09）

陈红东等，2016 58.6 15.8 35 51.0 14.5 35 2.2 7.60（0.50～14.70）

魏瑞花等，2018 29.74 2.95 63 20.89 3.02 63 3.7 8.85（7.81～9.89）

合计 1812 1793 100 12.34（10.71～13.98）

异质性检验：Tau 2=18.38，Chi 2=517.67，df=33（P<0.000 01），I 2=94%

合并效应量检验：Z=14.80（P<0.000 01） 常规西药组
0 10 20-10-20

SAFI联合常规西药组
30
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SAFI联合常规西药治疗较常规西药治疗可进一

步改善脑梗死患者的生活能力。

本共识撰写组进行了SAFI治疗对脑梗死

急性期mRS评分影响的meta分析，纳入了4项 

RCT，共有1780例脑梗死急性期患者，其中

SAFI联合常规西药组1149例，常规西药组 

631例[71，98，106-107]。两组均接受14 d的药物治疗。分

析结果显示，SAFI联合常规西药组中90 d mRS

评分0～2分的患者比例为61.35%，常规西药组

中该比例为48.96%（RR 1.28，95%CI 1.17～1.41， 

P＜0.000 01）（图4）。SAFI联合常规西药治疗较

单纯西药治疗可进一步改善脑梗死患者的预后。

4.2  问题2：SAFI联合rt-PA治疗脑梗死的效

果如何，是否增加出血风险？

推荐意见：对于接受rt-PA静脉溶栓的脑梗

死患者，溶栓后使用SAFI治疗14 d后，NIHSS

评分降低，神经功能改善（强推荐，C级证据）；

Barthel指数升高，生活质量提升（强推荐，C级

证据）；90 d mRS评分0～2分比例升高，预后

改善（强推荐，C级证据）；SAFI不增加rt-PA

静脉溶栓患者的出血风险（强推荐，C级证据），

用药时机需结合患者的具体病情综合判断。

推荐说明：本共识撰写组进行了SAFI联

合rt-PA静脉溶栓对脑梗死急性期NIHSS评

分影响的meta分析，纳入了6项RCT，共625例

脑梗死急性期患者，其中，SAFI联合rt-PA组 

313例，rt-PA组312例[35，99，108-111]。分析结果显示，

与rt-PA组相比，SAFI联合rt-PA组治疗14 d后 

NIHSS评分明显降低（MD －3.23，95%CI  

－5.03～－1.44，P=0.0004）（图5）。SAFI联合

rt-PA静脉溶栓较单纯rt-PA静脉溶栓可进一步

改善脑梗死患者的神经功能。

本共识撰写组进行了SAFI联合rt-PA静脉

溶栓对脑梗死急性期Barthel指数影响的meta

分析，纳入了2项RCT，共179例脑梗死急性

期患者，其中，SAFI联合rt-PA组90例，rt-PA

组89例[99，111]。分析结果显示，与rt-PA组相

比，SAFI联合rt-PA组接受治疗14 d后Barthel

指数升高（MD 12.82，95%CI 9.38～16.26， 

P＜0.000 01）（图6）。SAFI联合rt-PA静脉溶

栓较单纯rt-PA静脉溶栓可进一步改善脑梗死

患者的生活能力。

本共识撰写组进行了SAFI联合rt-PA

静脉溶栓对脑梗死急性期mRS评分影响的

meta分析，纳入了2项RCT[98，110]，共185例脑

梗死急性期患者，其中，SAFI联合rt-PA组95

例，rt-PA组90例。分析结果显示，与rt-PA组

相比，SAFI联合rt-PA组接受治疗14 d后，90 d 

mRS评分0～2分的患者比例升高（RR 2.47，

95%CI 1.35～4.50，P=0.003）（图7），且未

增加出血风险（RR 1.36，95%CI 0.45～4.11，

P=0.59）（图8）。SAFI联合rt-PA静脉溶栓较

研究
SAFI联合常规西药组 常规西药组

权重/% RR（95%CI） RR（95%CI）
事件数/例 样本量/例 事件数/例 样本量/例

何地芹，2023 36 42 24 42 6.1 1.50（1.12～2.00）

刘晗等，2019 602 1021 240 508 82.0 1.25（1.12～1.39）

刘银芳等，2020 34 41 25 41 6.4 1.36（1.03～1.80）

陈曦光等，2020 33 45 20 40 5.4 1.47（1.03～2.09）

合计 705 1149 309 631 100 1.28（1.17～1.41）

异质性检验：Chi 2=2.09，df=3（P=0.55），I 2=0

合并效应量检验：Z=5.33（P<0.000 01） 常规西药组
1 2 50.5

SAFI联合常规西药组
0.2

SAFI——注射用丹参多酚酸。

图4  SAFI对脑梗死急性期90 d mRS评分（0～2分比例）影响的meta分析：SAFI联合常规西药与单独常规西药治疗比较

Figure 4  Meta-analysis of the effects of SAFI on the proportion of patients with mRS scores 0-2 at 90 days in the acute phase of cerebral infarction: 
SAFI combined with conventional western medicine versus conventional western medicine alone
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研究
SAFI联合rt-PA组 rt-PA组

权重/% MD（95%CI） MD（95%CI）
均数 标准差 样本量/例 均数 标准差 样本量/例

张潇菡等，2019 5.79 2.42 75 7.16 3.11 75 17.0 -1.37（-2.26～-0.48）

景宏菲等，2019 5.45 2.14 50 6.83 2.23 50 17.1 -1.38（-2.24～-0.52）

李慧，2019 13.5 3.2 68 22.3 4.6 68 16.2 -8.80（-10.13～-7.47）

梁燕等，2021 8.69 3.92 50 12.48 4.68 50 15.3 -3.79（-5.48～-2.10）

都鑫，2019 10.51 1.85 40 11.86 2.14 39 17.0 -1.35（-2.23～-0.47）

陈雪，2022 5.18 1.12 30 8.24 1.29 30 17.4 -3.06（-3.67～-2.45）

合计 313 312 100 -3.23（-5.03～-1.44）

异质性检验：Tau 2=4.72，Chi 2=110.06，df=5（P<0.000 01），I 2=95%

合并效应量检验：Z=3.53（P=0.0004） 　 rt-PA组 
0 10-10

SAFI联合rt-PA组

SAFI——注射用丹参多酚酸。

图5  SAFI联合rt-PA对脑梗死急性期NIHSS评分影响的meta分析：SAFI联合rt-PA溶栓与单独rt-PA溶栓比较

Figure 5  Meta-analysis of the effects of SAFI combined with rt-PA versus rt-PA alone on NIHSS score in the acute phase of cerebral infarction

研究
SAFI联合rt-PA组 rt-PA组

权重/% MD（95%CI） MD（95%CI）
均数 标准差 样本量/例 均数 标准差 样本量/例

都鑫，2019 74.67 15.67 40 61.39 14.56 39 26.7 13.28（6.61～19.95）

梁燕等，2021 54.79 11.27 50 42.14 9.13 50 73.3 12.65（8.63～16.67）

合计 90 89 100 12.82（9.38～16.26）

异质性检验：Chi 2=0.03，df=1（P=0.8），I 2=0

合并效应量检验：Z=7.30（P<0.000 01） rt-PA组 
0 25-25

SAFI联合rt-PA组

SAFI——注射用丹参多酚酸。

图6  SAFI联合rt-PA对脑梗死急性期Barthel指数影响的meta分析：SAFI联合rt-PA溶栓与单独rt-PA溶栓比较

Figure 6  Meta-analysis of the effects of SAFI combined with rt-PA versus rt-PA alone on Barthel index in the acute phase of cerebral infarction  

研究
SAFI联合rt-PA组 rt-PA组

权重/% RR（95%CI） RR（95%CI）
事件数/例 样本量/例 事件数/例 样本量/例

景宏菲等，2019 32 50 22 50 58.4 2.26（1.01～5.05）

陈曦光，2020 33 45 20 40 41.6 2.75（1.11～6.80）

合计 65 95 42 90 100 2.47（1.35～4.50）

异质性检验：Chi 2=0.10，df=1（P=0.75），I 2=0

合并效应量检验：Z=2.94（P=0.003）

SAFI——注射用丹参多酚酸。

图7  SAFI联合rt-PA对脑梗死急性期90 d mRS评分（0～2分比例）影响的meta分析：SAFI联合rt-PA溶栓与单独rt-PA溶栓比较

Figure 7  Meta-analysis of the effects of SAFI combined with rt-PA versus rt-PA alone on the proportion of patients with mRS scores 0-2 at 90 days 
in the acute phase of cerebral infarction

rt-PA组 
1 100.1

SAFI联合rt-PA组

研究
SAFI联合rt-PA组 rt-PA组

权重/% RR（95%CI） RR（95%CI）
事件数/例 样本量/例 事件数/例 样本量/例

景宏菲等，2019 5 50 4 50 79.1 1.25（0.36～4.38）

陈曦光，2020 2 45 1 40 20.9 1.78（0.17～18.87）

合计 7 95 5 90 100 1.36（0.45～4.11）

异质性检验：Chi 2=0.07，df=1（P=0.80），I 2=0

合并效应量检验：Z=0.55（P=0.59）

SAFI——注射用丹参多酚酸。

图8  SAFI联合rt-PA对脑梗死治疗后出血风险影响的meta分析：SAFI联合rt-PA溶栓与单独rt-PA溶栓比较

Figure 8  Meta-analysis of the effects of SAFI combined with rt-PA versus rt-PA alone on bleeding risk after treatment for cerebral infarction 

rt-PA组 
1 50.05

SAFI联合rt-PA组
0.2 20
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单纯rt-PA静脉溶栓可进一步改善脑梗死患者

的预后且不增加出血风险。

4.3  问题3：SAFI治疗脑梗死能否改善患者

的认知功能？

推荐意见：脑梗死急性期在常规西药治疗

基础上联合SAFI治疗14 d后，患者的MoCA评

分升高，认知功能改善（强推荐，B级证据）。

推荐说明：本共识撰写组进行了SAFI治

疗对脑梗死MoCA评分影响的meta分析，纳 

入了12项RCT，共1079例脑梗死急性期患者，其

中SAFI联合常规西药组541例，常规西药组 

538例[31，39，45，50-51，53，58，61，104，112-114]。分析结果显

示，接受治疗14 d后，与常规西药组相比，SAFI

联合常规西药组的MoCA评分升高（MD 2.08，

95%CI 1.80～2.37，P＜0.000 01）（图9）。SAFI

联合常规西药治疗可改善脑梗死患者的认知

功能。

4.4  问题4：SAFI治疗脑梗死恢复期的效果

如何？

推荐意见：若脑梗死恢复期患者仍存在明

显的神经功能缺损症状，可使用SAFI进行治疗

（共识建议）。

推荐说明：一项纳入80例脑干梗死恢复期

患者的研究证实，SAFI可改善患者的神经功

能缺损症状，提高其生活质量，且用药安全[115]。

另一项纳入120例前循环脑梗死恢复期患者的

研究表明，SAFI可改善患者的神经功能缺损

症状，提高其日常生活能力，且安全性良好[116]。

此外，一项纳入72例脑梗死恢复期患者的研究

显示，SAFI治疗可降低患者的炎性因子水平，

有效改善其神经功能缺损症状，增强其日常活

动能力[117]。

4.5  问题5：SAFI治疗进展性脑梗死的效

果如何？

推荐意见：SAFI治疗可以降低进展性脑

梗死患者的NIHSS评分，改善其神经功能（共

识建议）。

推荐说明：一项纳入82例急性进展性脑梗

死患者的研究显示，SAFI联合替罗非班治疗与

单独应用替罗非班比较，可减轻患者的神经功

0 5 10-5-10
常规西药组SAFI联合常规西药组

研究
SAFI联合常规西药组 常规西药组

权重/% MD（95%CI） MD（95%CI）
均数 标准差 样本量/例 均数 标准差 样本量/例

刘欣欣等，2020 25.79 4.41 46 23.78 4.13 46 2.6 2.01（0.26～3.76）

张凤等，2015 18.55 3.98 35 16.2 3.11 35 2.9 2.35（0.68～4.02）

方建等，2020 24.13 2.36 51 22.85 2.11 51 10.6 1.28（0.41～2.15）

李晋娜等，2020 15.51 2.0 35 14.42 2.05 38 9.3 1.09（0.16～2.02）

李芳芳，2020 19.89 1.42 51 17.64 1.13 51 32.3 2.25（1.75～2.75）

李轩等，2020 22.7 2.2 50 21.09 2.17 50 10.9 1.61（0.75～2.47）

杨明妍等，2019 18.7 4.2 30 16.3 3.1 30 2.3 2.40（0.53～4.27）

王玉娇，2017 27.83 14.66 48 24.58 11.95 42 0.3 3.25（-2.25～8.75）

王瑞飞，2021 22.52 5.37 46 18.64 4.82 46 1.8 3.88（1.79～5.97）

董晓柳等，2019 19.42 2.58 81 16.75 3.02 81 10.7 2.67（1.81～3.53）

郜艳香等，2018 18.76 1.52 20 16.21 1.11 20 11.8 2.55（1.73～3.37）

闫丙川，2017 18.56 3.26 48 16.32 3.49 48 4.4 2.24（0.89～3.59）

合计 541 538 100 2.08（1.80～2.37）

异质性检验：Chi 2=15.56，df=11（P=0.16），I 2=29%

合并效应量检验：Z=14.41（P<0.000 01） 　

SAFI——注射用丹参多酚酸。

图9  SAFI对脑梗死急性期MoCA评分影响的meta分析：SAFI联合常规西药与单独常规西药治疗比较

Figure 9  Meta-analysis of the effects of SAFI on MoCA score in the acute phase of cerebral infarction: SAFI combined with conventional western 
medicine versus conventional western medicine alone
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能缺损症状，改善其预后，且安全性良好[71]。另

一项纳入106例进展性脑梗死患者的研究表明，

与单独应用肝素相比，SAFI联合肝素能通过

抗炎、抗氧化、保护血管内皮功能等机制减轻

患者的神经功能障碍，改善患者的预后，且安

全性良好[52]。此外，一项纳入80例进展性脑梗

死患者的研究证实，与单独应用常规西药治疗

相比，SAFI联合常规西药治疗能进一步改善

患者的神经功能缺损症状及肢体功能[43]。

4.6  问题6：SAFI治疗TIA的效果如何？

推荐意见：SAFI可有效控制TIA（共识

建议）。

推荐说明：一项纳入76例椎基底动脉系统

TIA患者的研究表明，SAFI可有效改善TIA，

缓解血管痉挛症状，治疗过程中未发现明显肝

肾功能异常及其他不良反应，安全性良好[118]。

另一项纳入120例TIA患者的研究发现，SAFI

联合阿司匹林等西药治疗TIA疗效显著，可有

效缓解患者的临床症状，改善其临床预后[119]。 

此外，一项纳入80例TIA患者的研究证实，

SAFI能改善患者的脑血流动力学，有效改善其

脑缺血症状[120]。

4.7  问题7：SAFI的安全性如何，不良反应有

哪些？

推荐意见：SAFI的不良反应发生率低，具

有较高的安全性（强推荐，B级证据）。

推荐说明：一项SAFI上市后的临床应用

安全性研究纳入了3430例脑梗死患者（涉及 

63家临床中心）。研究共报告SAFI不良反应 

16例（29例次），且均为轻度反应，说明SAFI

临床应用的不良反应发生率低，安全性较高 

（表2）[121]。一项针对SAFI治疗脑梗死急性期

的meta分析纳入了34项RCT，共3401例脑梗

死急性期患者，其中，SAFI联合常规西药治

疗组1705例，常规西药治疗组1696例。结果表

明，SAFI联合常规西药治疗组的不良反应发

生率与常规西药治疗组相比，差异无统计学意

义（OR 1.43，95%CI 0.94～2.17，P=0.09）[122]。

5  禁忌证

对SAFI或丹参类药物有过敏史或严重不

良反应史者禁用。孕、产妇及哺乳期女性禁用，

有生育需求的女性孕前半年内慎用。中药“十八

反”中指出，丹参与藜芦药性相反，合用会减效

增毒。因此，丹参类注射剂在临床应用中，应

避免与含藜芦的药品配伍使用[123]。

6  注意事项

在使用SAFI前应详细询问患者有无丹参

制剂过敏史。过敏体质患者应慎用本品。SAFI

宜单独使用，不建议与其他药物同容器混合滴

注。用药过程中，首次滴注前30 min及输注完

成后30 min内，应密切关注患者的临床表现，

如患者出现疑似与药物输注相关不良反应，须

立即采取相应处理措施。用药过程中出现皮疹、

咽干、头痛、心慌等症状，建议立即停药，密切

观察病情变化，并予以积极处理。

编者注  本共识撰写组进行的meta分析中，纳入的各项

研究数据与其发表数据保持一致，故本文中的部分指标

数据小数点后位数不一致。

作者贡献  确定研究思路或设计，研究计划、执行的管

理和协调，对研究工作全面负责，确保论文的准确性和

诚信，筹措、提供研究资金（杨文明、张祥建）；获取数

据，起草、撰写、修改研究论文（乔会敏、王炳雷、张聪、 
王彩娟）；分析或解释数据，参与共识推荐的讨论， 

表2  SAFI不良反应发生的分类统计

Table 2  Classification statistics of adverse reactions 
of SAFI

不良反应 具体表现
发生数量 

（发生率）/例次（%）

胃肠系统疾病 腹胀、呕吐 2（0.058）

耳及迷路疾病 耳鸣 1（0.029）

神经系统疾病 困倦、头痛 5（0.146）

血管与淋巴管系

统疾病
血压升高 9（0.262）

免疫系统疾病 输液反应、荨麻疹 4（0.117）

皮肤及皮下组

织疾病
面部水肿、皮疹瘙痒 4（0.117）

心脏器官疾病 心悸 2（0.058）

局部反应 输液部位出汗 2（0.058）

注：共纳入3430例患者。SAFI——注射用丹参多酚酸。
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