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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脑病中心，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。该文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。该共识已通过中华中医药学会的审核，

并进行了发布，编号 GS/CACM 331-2023。 

关键词：脑血疏口服液；中风；专家共识；中成药 

文献标志码：R255.2   中图分类号：A     

Expert consensus on the clinical application of Naoxueshu oral liquid (脑血疏口

服液) in the treatment of stroke 
WANG Xinzhi1, GAO Ying2,3, ZHOU Hongxia1, WANG Jingjing4, SONG Yanbo1, The drafting 

group of the expert consensus on the clinical application of Naoxueshu oral liquid in the treatment 

of stroke by the China Association of Chinese Medicine 

(1. Encephalopathy Center of the First Affiliated Hospital of Henan University of Chinese 

Medicine, Zhengzhou 450099, Henan, China; 2. Institute for Brain Disorders of Beijing 

University of Chinese Medicine, Beijing 100700, China; 3. Dongzhimen Hospital of Beijing 

University of Chinese Medicine, Beijing 100700, China; 4. The First Affiliated Hospital of 

Zhengzhou University, Zhengzhou 450000, Henan, China) 

Abstract: Naoxueshu oral liquid (脑血疏口服液) has the effects of nourishing qi, promoting 

blood circulation, and resolving blood stasis. It is widely used in clinical practice for the treatment 

of stroke caused by qi deficiency and blood stasis. After years of clinical observation, it has shown 
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significant therapeutic effects on hemorrhagic stroke, ischemic stroke, etc., and has been 

recommended by multiple guidelines, consensus, and series of books. On the basis of summarizing 

clinical doctors' application experience, combined with existing evidence-based evidence, in 

accordance with the Standardization Office of the Chinese Society of Traditional Chinese Medicine, 

the Chinese Society of Traditional Chinese Medicine traditional Chinese patent medicines and 

simple preparations Clinical Application Expert Consensus Report Norms, etc., on the basis of 

questionnaire survey and literature system review, based on the best available evidence, fully 

combined with expert experience, and following the principle of "evidence-based, consensus 

supplemented, experience as a mirror", this paper reached 16 recommendations/consensus 

recommendations through the nominal method of grouping, proposed the timing, clinical efficacy, 

dosage, course of treatment, etc. of Naoxueshu oral liquid in the treatment of stroke, and explained 

the safety of clinical application. This consensus applies to physicians at all levels of medical 

institutions as a reference for medication when using Naoxueshu Oral Liquid. Intended to improve 

the clinical efficacy of Naoxueshu oral liquid in the treatment of stroke, promote rational medication, 

and reduce medication risks. This consensus has been reviewed and published by the China 

Association of Traditional Chinese Medicine, with the number GS/CACM 331-2023. 

Keywords: Naoxueshu oral liquid (脑血疏口服液); stroke; expert consensus; Chinese patent 

medicine 

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（Global burden of disease study, 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，
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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/共识建议概要表 

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、2。 

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%） 

 

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%） 
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类型 序号 共识条目 
建议强度 

（投票结果） 

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 7.12 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）一次 10 毫升，一天 3 次，30 天为 1 个疗程。2）餐后半小时口服或鼻

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粘膜症状为主要表现

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%） 

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》中大黄蟅虫丸及《医林改错》中的补阳还五汤加减而成。 
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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，口眼㖞斜，舌

强语謇，偏身麻木，气短乏力，舌暗苔白或白腻，脉沉细或细数，出血性中风急性期及恢复

早期见上述症候者。 

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 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？ 

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/T 15657-2021《中医病证分类与代码》（http://www.sac.gov.cn/）； 

GB/T 16751.1-2023《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》（International Classification of Diseases 11th Revision, 

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）； 
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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/T 15657-2021、GB/T 16751.1-2023、ZYYXH/T22-2008。根据 GB/T 

15657-2021，中医病名为中风病、中风、卒中（编码 A07.01.01.）。根据 GB/T 16751.1-2023，

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

（transient ischemia attack, TIA）]。 

6.1.2 出血性中风 

相关诊断要点参见 GB/T 15657-2021、GB/T 16751.1-2023、ZYYXH/T22-2008、《脑出

血中医诊疗指南》（2011）[4]。根据 GB/T 15657-2021，中医病名为出血性中风（编码

A07.01.01.01）。根据 GB/T 16751.1-2023，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

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 周至 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/T 15657-2021、GB/T 16751.1-2023、ZYYXH/T22-2008、《中国

脑梗死中西医结合诊治指南（2017）》[6]。根据 GB/T 15657-2021，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）
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[9]。根据 ICD-11，西医诊断为脑出血（Intracerebral haemorrhage）（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（Cerebral ischaemic stroke）（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（Intracranial injury）（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（Silent cerebral microbleed）（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 推荐/建议说明 

根据 GB/T 16751.1-2023，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
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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 

7.2.1.1 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 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）。 

7.2.1.2 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（National Institute of Health Stroke Scale，

NIHSS）（疗程≥4 周）[15-16,19-23]、降低二次脑损伤（secondary brain insult，SBI）发生率（疗

程≥2 周）[24-25]、升高 BI 指数（Barthel Index，BI）（疗程≥4 周）[15-16,20-21]、改善格拉斯哥

预后评分（Glasgow Outcome Scale，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（modified Rankin Scale，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-Reported Outcome，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
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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 1.8mL±0.1mL、1.60mL±0.08mL，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，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 14 天后患者脑水肿缓解（脑水肿评分从 3 分到 2 分，P<0.0001），且安全性

良好[36]。 

7.2.2 创伤性颅内出血 

7.2.2.1 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≥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 级证

据，强推荐）。 

7.2.2.2 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≥10 天）[12,37-40]、增加欧洲卒中量表评分（European Stroke 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）。 
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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]、24-48h[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）一次 10 毫升，一天 3 次，30 天为 1 个疗程；2）餐后半小时口服或鼻饲；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，剂量均为一次 10mL，一天

3 次，疗程 1 周到 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]、神经节苷脂[21]、甘油果糖[56-57]等治疗脑出血；联合阿司匹林[58]、氯吡格雷[58]、依

达拉奉[59]、尼莫地平[60]、神经节苷脂[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
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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。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 40

毫升或有脑疝表现者，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粘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 月至 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无统计学差异，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]
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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≥14 天），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 天）[60-62,72-74,80,84-87]、增加 BI 指数（疗程≥7 天）[60,62,72-73]、降

低超敏 C 反应蛋白（High sensitivity C-Reactive Protein，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-specific enolase，NSE）（疗程 2 周）[60,73]、升高血

清脑源性神经营养因子（brain-derived neurotrophic factor，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≥7 天）[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。 

本文件由中华中医药学会归口。 

本文件牵头专家：王新志、高颖。 
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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、
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芍药苷和丹皮酚 3 种有效成分的含量，测定结果 3 中有效成分的平均含量依次为

59.02μg/mL、5.00μg/mL、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（Superoxide Dismutase，SOD）活性。 

A. 3.2 抑制血脑屏障开放、减轻脑水肿的作用 

郑强等[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

（Zona Occludens-1，ZO-1）蛋白的表达，抑制水通道蛋白 4（Recombinant Aquaporin，

AQP 4）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，增加脑组织供血供养，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-dimer，D-D）、肿瘤坏死因子-α（Tumor Necrosis 

Factor-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。 
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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（Evans blue，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（Interleukin 6，IL-6），增

加内皮型一氧化氮合酶（endothelial Nitric Oxide Synthase，eNOS）实现的。 

A. 3.5 抗自由基损伤的作用 

郑强等[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 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 7 天和 14 天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]。 
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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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