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１　 背景目的及意义

祖国医学对瘀血证和活血化瘀治法的理论和经

验由来已久，对活血化瘀治法积累了较系统的认识

和丰富的内涵。 血瘀证已成为中医诊疗实践中的常

见症候，活血化瘀亦为常见治法，在内科、妇科、骨伤

科、外科、耳鼻喉科、皮肤科、眼科等疾病应用广
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泛［１］。 尤其是 ２０ 世纪 ６０ 年代以来，随着中西医结合

理念和研究的不断发展，在陈可冀院士等一批中西医

专家的带领下，血瘀证及活血化瘀治法研究逐步深

入，重大科技成果、重大新药不断涌现，活血化瘀方药

的临床研究为重大疾病防治作出重要贡献［２］。
因中成药服用方便、疗效稳定，已经成为中医药

临床实践的重要组成部分。 我国获批上市中成药品

种已达 ９ ０００ 余种，其中活血化瘀类中成药约占

８. ２％ ［３］，并衍生出丸剂、散剂、膏剂、酒剂、丹剂等

传统剂型，更有片剂、颗粒剂、注射剂、气雾剂等现代

剂型［４］。 活血化瘀类中成药的广泛应用［５］，在提高

临床疗效、弥补相关病种诊疗药物不足等方面发挥

了巨大作用，超七成中成药由西医处方［６］。 随着临

床用药的增加，不合理用药的报道也逐年增加。 通

过检索中国知网（ＣＮＫＩ）、万方、维普数据库获得

２０１９ 年 １ 月—２０２２ 年 ７ 月的中成药处方分析与处

方点评文献，中成药不合理用药中活血化瘀类中成

药占比最高，达 １８． ８５％ 。 临床用药过程中“病症与

用药不相适宜”、“用法用量不当”、“中成药与西药

联用不当”、“特殊人群用药显著缺项”是活血化瘀

类中成药不合理用药的主要因素［７］。 合理用药这

一概念最早由世界卫生组织（ＷＨＯ）提出，旨在要求

最高效地让药物适合患者的临床需要，同时在疗程

足够的前提下药物的剂量和药价符合其个体需求。
合理用药一直是备受关注的医学问题，《医院处方

点评管理规范（试行）》也提出了处方不合理用药

的评价标准，包括药物遴选、用法用量、适应证、配
伍禁忌等，用以改善在临床实践中的不合理用药

问题。
为推动合理、规范使用活血化瘀类中成药，由中

国中医科学院西苑医院和广州中医药大学第一附属

医院共同牵头，组织行业内中西医临床专家、方法学

专家、药学专家成立指南研究课题组，遵循循证原

则，参考目前高质量临床证据，开展活血化瘀中成药

临床应用的循证评价，编制了该《活血化瘀类中成

药合理用药指南》。
本指南旨在为中医师、西医师、全科医生及临床

药学人员提供科学合理、规范使用活血化瘀中成药

的一般原则。 因中药注射剂的临床评价及安全性较

为特殊，本指南暂不涉及中药注射剂。 受限于临床

研究证据，本指南主要基于中成药有效性和安全性

给出合理用药建议，未涉及药物经济学的评价。
２　 指南编制方法

２． １　 中成药遴选标准

２． １． １　 遴选基本原则　 遵循循证为主、结合临床专

业覆盖性的原则：① 以《中华人民共和国药典》、
《国家基本药物目录》、《国家基本医疗保险目录》等
为基础，筛选出活血化瘀中成药品种。 ② 依据循证

证据，全面检索寻找具有文献证据的中成药。 在此

基础上，对遴选到的中成药根据其功能主治、使用人

群、临床定位进行择优、按需推荐。
２． １． ２　 纳入标准 　 ① 被《中华人民共和国药典》、
《国家基本药物目录》、《国家基本医疗保险、工伤保

险和生育保险药品目录》、《国家中成药标准汇编》、
《中华人民共和国卫生部药品标准中药成方制剂》
收录。 ② 药品功能书主治为“活血”、“化瘀”、“活
血化瘀”、“破血逐瘀”中成药品种。 ③ 具有较高循

证医学证据中成药品种：传统医学证据体的构成及

证据分级的建议中 ＩＩｂ 以上证据级别。 ④ 行业公

认、临床安全有效或被《中药大品种科技竞争力研究

报告（２０１９ 版）》及中国中药协会 ２０２１ 年度“临床价

值中成药品牌榜”推荐［８］。 ⑤ 结合临床病种覆盖性。
２． ２　 血瘀证诊断标准

活血化瘀类中成药以血瘀证为主要用药指征，
血瘀证诊断标准参照中国中西医结合学会活血化瘀

专业委员会制定的实用血瘀证诊断标准［９］，见表 １。

表 １　 实用血瘀证诊断标准

主要标准 次要标准

① 舌质紫暗或有瘀斑、瘀点。 ② 面部、口唇、齿龈、眼周及指（趾）

端青紫或暗黒。 ③ 不同部位ａ 静脉曲张或毛细血管异常扩张。
④ 离经之血（出血后引起的脏器、组织、皮下或浆膜腔内瘀血、
积血）。 ⑤ 间歇性跛行。 ⑥ 腹部压痛抵抗感。 ⑦ 闭经或月经

暗黑有块。 ⑧ 影像学显示血管闭塞或中重度狭窄（≥５０％ ） ｂ，
血栓形成、梗死或栓塞，或脏器缺血的客观证据

① 固定性疼痛，或刺痛、绞痛，或疼痛入夜尤甚。 ② 肢体麻木或偏

瘫。 ③ 痛经。 ④ 肌肤甲错（皮肤粗糙、肥厚、鳞屑増多）。 ⑤ 精

神狂躁或善忘。 ⑥ 脉涩或结代，或无脉。 ⑦ 脏器肿大、新生物、
炎性或非炎性包块、组织增生。 ⑧ 影像学等检查显示有血管狭窄

（ ＜ ５０％ ）。 ⑨ 血液流变性、凝血、纤溶、微循环等理化检测异常，
提示血循环瘀滞。 ⑩ 近 １ 个月有外伤、手术或人工流产

　 　 符合主要标准 １ 条或次要标准 ２ 条即可诊断血瘀证；按主要标准每条 ２ 分，次要标准每条 １ 分，可作为血瘀证量化诊断标准；ａ：如舌下、结膜、眼底、口腔黏膜、
腹壁、下肢、消化道等；ｂ：行介入治疗或外科手术后不满足该条件者除外



Chinese Journal of New Drugs 2023,32(4)

３３１　　 　
中国新药杂志 ２０２３ 年第 ３２ 卷第 ４ 期

２． ３　 文献检索策略

２． ３． １　 检索数据库 　 中文数据库：ＣＮＫＩ、维普网、
万方数据库、中国生物医学数据库（ＳｉｎｏＭｅｄ）。 英文

数据库： Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ，Ｍｅｄｌｉｎｅ， Ｅｍｂａｓｅ， ＡＭＥＤ，
ＡＰＡ ＰｓｙｃＩｎｆｏ。
２． ３． ２　 文献类型　 优先选择公开发表的指南、专家

共识、随机对照试验（ＲＣＴ）、系统评价、Ｍｅｔａ 分析，
高质量的观察性研究亦可纳入；语种限制为中文和

英文。
２． ３． ３　 检索时间 　 从各数据库建立至 ２０２１ 年 １２
月 ３１ 日。
２． ３． ４　 确定检索词　 遴选的所有中成药名称均为

检索词，英文数据库检索时中成药名称以汉语拼音

代替，如冠心宁片的英文检索词为 “ Ｇｕａｎｘｉｎｎｉｎｇ
Ｐｉａｎ”或“Ｇｕａｎｘｉｎｎｉｎｇ Ｐｉｌｌ”；临床研究的检索词为

“随机”、“临床”、“综述”、“Ｍｅｔａ”、“系统评价”、“指
南”、“共识”。
２． ３． ５　 检索策略　 不同文献检索库通过不同主题

词联合自由词进行综合检索，根据确定的检索词制

定检索式，以 ＣＮＫＩ 检索式为例：ＳＵ ＝ ‘中成药名

称’ ＡＮＤ ＦＴ ＝ （‘随机’ ＯＲ ‘综述’ＯＲ ‘临床’ ＯＲ
‘ｍｅｔａ’ ＯＲ ‘系统评价’ ＯＲ ‘指南’ ＯＲ ‘共识’）。
２． ４　 文献纳入及排除标准和资料提取

２． ４． １　 文献纳入标准　 ① 文献类型：指南、专家共

识、ＲＣＴ、系统评价、Ｍｅｔａ 分析及高质量的观察性研

究。 ② 主要干预措施为中成药治疗，对照措施为其

他治疗措施（中成药除外）、安慰剂或空白对照治

疗，可独立评估中成药的有效性和安全性。 ③ 研究

报告可提供明确的疗效指标和评价标准。 ④ 试验

组样本量不少于 ３０ 例。
２． ４． ２　 文献排除标准 　 ① 重复报告，或文献类似

经确认为同一临床试验。 ② 针对疾病病种混杂，或
干预措施复杂，难以评价疗效。 ③ 文章篇幅太小，
信息缺失严重者，重要原始数据不完整，重要的疗效

评价指标不清晰者；或设计复杂，难以说明临床问

题；或文献内容前后表述明显不一致。 ④ 综述、动
物实验、中成药制备及理论性研究。 ⑤ 文献不具备

全文，并使用除英语和汉语以外的第 ３ 种语言。
⑥ 统计学方法错误且无法修正。 ⑦ 干预措施含本

指南所涉及中成药以外的中成药。
２． ４． ３　 资料提取　 对符合纳排标准的文献，经全文

阅读后提取最终纳入文献的相关资料，内容包括：研
究作者、发表时间、研究设计、研究对象、样本量、随

机化方法、盲法、治疗和对照措施、试验周期、用药剂

量、给药途径、结局评价指标、安全性评价指标、脱落

情况。
２． ５　 纳入文献的方法学质量评价

不同类型的研究依据行业公认的方法学质量评

价工具进行评价，见表 ２［１０］。

表 ２　 不同类型研究方法学质量评价工具

文献类型　 评价工具

临床指南 ＡＧＲＥＥ⁃Ⅱ

系统评价 ＡＭＳＴＡＲ ２

ＲＣＴ ＲＯＢ

观察性研究（队列研究和病例对照研究） ＮＯＳ

对最终纳入的 ３８３ 篇文献开展方法学质量评

价，并制成证据评价表。 偏倚风险评估通过 ２ 名研

究者独立完成，第 ３ 人核对，分歧通过讨论达成一致

意见。 如指南 ／共识可回答本指南的临床问题且质

量评价为各领域得分均 ＞ ３０％ ，则该推荐意见可直

接引用；若系统评价质量中的纳排标准本身与本指

南一致且为中等质量或高质量，亦可直接引用。
２． ６　 证据综合分析

应用 Ｒｅｖｉｅｗ Ｍａｎａｇｅｒ ５. ３ 软件对研究类型相

同、结局指标相同、数据类别相同的 ＲＣＴ 原始的数

据进行整合分析。 通过该软件对研究数据进行录

入、分析。 计数资料采用比值比（ＯＲ）表示，结局指

标单位一致的计量资料采用均数差（ＭＤ）表示，单
位不一致的计量资料采用标准化均值差（ＳＭＤ），所
有资料均采用 ９５％ 的置信区间（ＣＩ）表达。 对于连

续性变量，采用治疗前后的变化值进行分析，如果原

文中没有提供治疗前后的变化值，仅提供了治疗前

后的均值和标准差，或提供了标准误差（ＳＥ）或置信

区间，则根据《Ｃｏｃｈｒａｎｅ 干预措施系统评价手册》提
供的公式，利用已有的资料计算出标值。 对相同干

预措施及相同疗效指标的研究进行异质性评价。 如

果 Ｐ≥０． １，Ｉ２≤５０％ ，表示研究间异质性较小，可采

用固定效应模型进行分析；如果 Ｐ ＜ ０． １，Ｉ２ ＞ ５０％ ，
表示研究间异质性较大，应先分析异质性的来源，如
研究设计、研究对象或干预措施等的差别，可根据差

异可能的来源进行亚组分析，如仍具有大的异质性，
可采用随机效应模型合并结局指标，但谨慎解释研

究结果。 若纳入研究数目 ＞ １０ 个，则制作倒漏斗图

以观察发表偏倚。
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２． ７　 证据体的质量评价与推荐标准

本指南证据分级标准参考传统医学证据体的构

成及证据分级的建议，见表 ３ 和表 ４；推荐强度的形

成采用 ＧＲＡＤＥ 方法，ＧＲＡＤＥ 推荐强度分级与定义

见表 ５［１１］。

表 ３　 传统医学证据体的构成及证据分级的建议

证据级别 分级依据

Ⅰａ 由 ＲＣＴ、队列研究、病例对照研究、病例系统这 ４ 种研究中至少 ２ 种不同类别的研究构成的证据体，且不同研究结果

的效应一致；实施较好的 Ｍｅｔａ 分析或系统评价

Ⅰｂ 具有足够把握度的单个随机对照试验

Ⅱａ 非随机对照研究或队列研究（有对照的前瞻性研究）

Ⅱｂ 病例对照研究

Ⅲａ 历史性对照研究的系列病例

Ⅲｂ 自身前后对照的病例系列

Ⅳ 长期临床上广泛运用的病例报告和史料记载的疗法；专家共识意见

Ⅴ 未经系统研究验证的专家观点和临床经验，以及没有长期在临床上广泛运用的病例报告和史料记载的疗法

表 ４　 ＲＣＴ 降级标准

条目 评价项目 评价指标

１ 随机序列的产生 计算机产生的随机数字或类似方法（２ 分）；未描述随机分配的方法（０ 分）；采用交替分配的方法如单双号

（０ 分）

２ 随机化隐藏 中心或药房控制分配方案或用序列编号一致的容器、现场计算机控制、密封不透光的信封或其他使临床医

生和受试者无法预知分配序列的方法（１ 分）；未描述随机隐藏的方法（０ 分）；交替分配、病例号、星期日

数、开放式随机号码表、系列编码信封以及任何不能防止分组可预测性的措施（０ 分）；未使用（０ 分）

３ 盲法 采用了完全一致的安慰剂片或类似方法，且文中描述表明不会被破盲（２ 分）；未施行盲法，但对结果不会

产生偏倚（２ 分）；只提及盲法，但未描述具体方法（１ 分）；未采用双盲或盲的方法不恰当，如片剂和注射

剂比较（０ 分）

４ 不完整结局报告 无研究对象失访（１ 分）；虽然有研究对象失访，但与总样本对比，失访人数小且失访理由与治疗无关，失访

情况对结果不会造成影响（１ 分）；未报告失访情况或失访情况会对结果造成偏倚（０ 分）

５ 选择性报告结局 研究方案可及，未改变研究方案中的结局指标（１ 分）；研究方案不可及，但是报告了该疾病公认的重要结

局（１ 分）；研究方案不可及，未报告该疾病公认的重要结局（０ 分）；文章的结果部分与方法学部分的结

局指标不符（０ 分）

６ 样本含量 提供了样本含量估算公式，样本含量计算正确，保证足够的把握度（１ 分），未提及如何计算样本含量（０ 分）

　 　 总分 ７ ～ ８ 分：不降级； ５ ～ ６ 分：降 １ 级； ０ ～ ４ 分：降 ２ 级

表 ５　 ＧＲＡＤＥ 推荐强度分级与表达

推荐等级 本指南推荐用语 代码

支持使用某种疗法的强推荐 强推荐 １

支持使用某种疗法的弱推荐 弱推荐 ２

不能确定 暂不推荐 ０

反对使用某种疗法的强推荐 反对 － １

反对使用某种疗法的弱推荐 不建议 － ２

２． ８　 推荐意见形成

在充分考量中成药的优势、临床效果、证据的分

级及来源、安全性、可行性以及患者的可接受性等因

素的基础上，基于 ＧＲＡＤＥ 网格通过 ２ 轮共识会议

达成本指南推荐意见共识［１２］。 规则如下：若除了

“０”以外的任何一格票数≥５０％ ，则视为达成，可直

接确定推荐意见方向及强度；若“０”某一侧两格总

票数≥７０％ ，亦视为达成共识，可确定推荐方向，推
荐强度则直接定为“弱”；其余情况视为未达成共

识，推荐意见进入下一轮投票。
３　 指南推荐意见及其证据描述

３． １　 金嗓散结胶囊

功能主治：清热解毒，活血化瘀，利湿化痰。 用

于热毒蓄结、气滞血瘀而形成的慢喉喑（声带小结、
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声带息肉、声带黏膜增厚）及由此而引起的声音嘶

哑等症。
推荐用法用量： ｐｏ，０． ８ ｇ·次 － １，ｂｉｄ，疗程 ４ 周。
不良反应及服药禁忌：尚不明确。

３． １． １　 金嗓散结胶囊治疗声带息肉　 推荐意见：建
议声带息肉患者或术后患者在常规治疗基础上联合

金嗓散结胶囊治疗，可改善患者的嗓音功能，提高临

床疗效（证据级别Ⅱａ，强推荐）。
证据描述：共纳入 ４ 项 ＲＣＴ，对照组干预措施为

西医常规治疗，试验组干预措施为西医常规治疗基

础上联合金嗓散结胶囊。 结果显示试验组临床疗效

明显优于对照组［ＯＲ ＝ ４． ７９，Ｐ ＝ ０． ０００ ５，９５％ ＣＩ
（１． ９９，１１． ５２）］ ［１３ － １５］。
３． ２　 脉络舒通颗粒

功能主治：清热解毒，化瘀通络，祛湿消肿。 用

于湿热瘀阻脉络所致的血栓性浅静脉炎，非急性期

深静脉血栓形成所致的下肢肢体肿胀、疼痛、肤色暗

红或伴有条索状物。
推荐用法用量： ｐｏ，２０ ｇ·次 － １， ｔｉｄ，疗程 ４ ～

８ 周。
不良反应及服药禁忌：不良反应包括出血、恶

心、呕吐、食欲不振；肝功能不全者及有出血性疾病

或凝血机制障碍者慎用；孕妇及深静脉血栓形成初

发 １ 周内的患者禁用。
３． ２． １　 脉络舒通颗粒治疗下肢静脉血栓　 推荐意

见：下肢静脉血栓患者，在绝对卧床、避免按压和热

敷基础上，使用脉络疏通颗粒联合抗凝剂或者血管

保护和毛细血管稳定剂，可提高临床疗效，改善炎性

因子表达水平（证据级别Ⅱｂ，弱推荐）。
证据描述：共纳入 ２ 项 ＲＣＴ 研究，试验组在临

床有效率方面优于对照组［ＯＲ ＝ ６． ６２，Ｐ ＝ ０． ００３，
９５％ＣＩ（１． ８７，２３． ４７）］，且可降低患者白介素⁃６、超
敏 Ｃ 反应蛋白等炎性因子［ＭＤ ＝ －６． ２９，Ｐ ＜０． ０００ ０１，
９５％ＣＩ（ － ７． ８７， － ４． ７６）］表达水平［１６ － １７］。
３． ３　 消癥丸

功能主治：舒肝行气、活血化痰、软坚散结；主治

气滞血瘀痰凝所致的乳腺增生病，症见乳房肿块、乳
房胀痛或刺痛，可伴胸胁疼痛、善郁易怒、胸闷、脘痞

纳呆、月经量少色暗、经行腹痛。 舌暗红或有瘀点、
瘀斑，苔薄白或白腻。 脉弦或涩。

推荐用法用量： ｐｏ，２ ｇ·次 － １，ｔｉｄ，疗程为 ８ 周。
不良反应及服药禁忌：不良反应包括皮疹、肝功

能异常、腹痛、腹泻及胃部不适；妊娠期、哺乳期以及

准备妊娠的妇女禁用；严重月经紊乱或功能性子宫

出血者禁用；月经期间停止服用。
３． ３． １　 消癥丸治疗乳腺增生　 推荐意见：口服消癥

丸可减轻乳腺增生患者疼痛强度，缩小肿块体积并

提高临床疗效（证据级别Ⅱａ，强推荐）。
证据描述：共纳入 ４ 项 ＲＣＴ 研究，对照组分别给

予乳结康丸、乳癖消胶囊及乳块消口服液等药物，试
验组均给予消癥丸，月经期间停止服用。 结果显示

试验组患者临床疗效［ＯＲ ＝４． ６２，Ｐ ＝ ０． ００７，９５％ ＣＩ
（１． ５１，１４． １４）］优于对照组，且治疗结束后试验组

患者乳房疼痛强度（ＶＡＳ）评分［ＭＤ ＝ － １. ２６，Ｐ ＜
０. ０００ ０１， ９５％ ＣＩ （ － １. ６７， － ０. ８４ ）］、肿块积分

［ＭＤ ＝ －１． ４５，Ｐ ＝ ０． １２，９５％ ＣＩ（ － ３． ２９，０． ４０）］均
低于对照组［１８ － １９］。
３． ３． ２　 消癥丸治疗子宫肌瘤　 推荐意见：口服消癥

丸治疗子宫肌瘤患者具有良好的临床疗效，此外可

改善患者血液流变学相关指标（证据级别Ⅱａ，弱
推荐）。

证据描述：共纳入 ４ 项 ＲＣＴ 研究，对照组给予

桂枝茯苓丸，试验组给予消癥丸。 结果显示试验组

临床疗效［ＯＲ ＝ ５． ６６，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，９５％ ＣＩ（３． ５６，
９． ００）］，血浆黏度［ＭＤ ＝ －０． ３６，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，９５％
ＣＩ（ － ０． ３８， － ０． ３４）］和红细胞比容［ＭＤ ＝ － ０． １３，
Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，９５％ＣＩ（ － ０． ２０， － ０． ０６）］等血液流变

学指标表达水平均明显低于对照组［２０ － ２１］。
３． ４　 脉管复康片

功能主治：活血化瘀、通经活络。 用于瘀血阻

滞，脉管不通引起的脉管炎、硬皮病、动脉硬化性下

肢血管闭塞症，对冠心病、脑血栓后遗症属上述证候

者也有一定治疗作用。
推荐用法用量： ｐｏ，２． ４ ｇ·次 － １，ｔｉｄ，疗程为 ８ ～

２４ 周。
不良反应及服药禁忌：不良反包括腹胀、腹泻、

低钾血症；经期减量，孕妇及肺结核患者遵医嘱

服用。
３． ４． １　 脉管复康片治疗糖尿病合并下肢动脉硬化

闭塞症介入术后　 推荐意见：脉管复康片可明显降

低糖尿病合并下肢动脉硬化闭塞症患者介入术后

０． ５ 年间歇性跛行及静息痛发生率和截肢率，具有

较高的应用价值（证据级别Ⅱｂ，弱推荐）。
证据描述：纳入文献 ３ 项 ＲＣＴ 研究，对照组进

行术后常规治疗，试验组西医常规治疗基础上联合

脉管复康片治疗。 结果显示试验组间歇性跛行发生
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率［ＯＲ ＝ ０． ３０，Ｐ ＝ ０． １９，９５％ ＣＩ（０． １２，０． ７５）］、静
息痛发生率［ＯＲ ＝ ０. ２７，Ｐ ＝ ０. ２９，９５％ ＣＩ （０. ０９，
０. ８４）］、截肢率［ＯＲ ＝ ０. ２５，Ｐ ＝ ０. ３７，９５％ ＣＩ（０. ０７，
０. ９８）］均低于对照组［２２］。
３． ４． ２　 脉管复康片治疗下肢动脉硬化闭塞症　 推

荐意见：脉管复康片可有效改善血液流变学状况及

踝肱指数，减轻下肢缺血症状从而提高下肢动脉硬

化闭塞症临床疗效（证据级别Ⅱｂ，弱推荐）。
证据描述：纳入 ２ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预措

施为复方丹参片或通塞脉片，试验组干预措施为脉

管复康片。 结果显示试验组疗效［ＯＲ ＝ １． ５３，Ｐ ＝
０. ０１，９５％ＣＩ（０． ２１，１１． ０１）］血液黏度［ＭＤ ＝ － １． ４３，
Ｐ ＝ ０． ０００ ７，９５％ ＣＩ（ － ２． ８１， － ０． ０５）］、踝肱指数

［ＭＤ ＝０． １０，Ｐ ＝ ０． ００１，９５％ ＣＩ（０． ０４，０． １６）］改善

情况优于对照组［２３ － ２４］。
３． ５　 青鹏软膏

功能主治：活血化瘀，消肿止痛。 用于风湿关节

炎、类风湿关节炎、骨关节炎、痛风、急慢性扭挫伤、
肩周炎引起的关节、肌肉肿胀疼痛及皮肤瘙痒、
湿疹。

推荐用法用量：外用，取适量涂至患处，ｂｉｄ，疗
程为 ２ ～ ４ 周。

不良反应及服药禁忌：不良反应可见局部刺痛

感、红斑及瘙痒加重；破损皮肤禁用，孕妇禁用。
３． ５． １　 青鹏软膏治疗儿童局限性湿疹　 推荐意见：
青鹏软膏可明显改善瘙痒、丘疹、鳞屑、糜烂、结痂症

状，缩小皮损面积，从而治疗儿童局限性湿疹，且见

效快、安全性高（证据级别Ⅱｂ，弱推荐）。
证据描述：纳入 ４ 项 ＲＣＴ 研究，对照组患儿给予

凡士林软膏或丁酸氢化可的松乳膏涂抹患处，试验组

患儿给予青鹏软膏涂抹患处。 结果显示试验组疗效

［Ｐ ＝０. ０１，ＯＲ ＝３. ２０，９５％ＣＩ（１. ３２，７. ７３）］以及患者

湿疹症状评分［Ｐ ＜ ０. ０００ ０１，ＭＤ ＝ － ２. ９０，９５％ ＣＩ
（ －３． ０４， －２． ７７）］方面明显优于对照组［２５ － ２７］。
３． ５． ２　 青鹏软膏治疗皮炎湿疹　 推荐意见：青鹏软

膏具有显著的疗效并且在一定限度上可以改善患者

痊愈的效率从而使得皮炎湿疹得到有效控制和缓解

（证据级别Ⅱｂ，弱推荐）。
证据描述：纳入 ４ 项 ＲＣＴ 研究，对照组给予丁

酸氢化可的松软膏或凡士林软膏涂抹患处，试验组

给予青鹏软膏涂抹患处。 结果显示试验组疗效

［ＯＲ ＝５． ４０，Ｐ ＝ ０． ０１，９５％ ＣＩ（１． ２０，２０． ９１）］优于

对照组［２８ － ２９］。

３． ６　 复方血栓通胶囊

功能主治：活血化瘀，益气养阴。 用于血瘀兼气

阴两虚证的视网膜静脉阻塞，症见视力下降或视觉

异常、眼底瘀血征象、神疲乏力、咽干、口干；以及用

于血瘀兼气阴两虚的稳定性劳累型心绞痛，症见胸

闷、胸痛、心悸、心慌、气短、乏力、心烦、口干。
推荐用法用量： ｐｏ，１． ５ ｇ·次 － １， ｔｉｄ，疗程 ４ ～

１６ 周。
不良反应及服药禁忌：不良反应可见胃部不适、

食欲下降、恶心呕吐等胃肠道反应以及眼压升高、玻
璃体积血、再出血等；过敏体质者慎用，孕妇禁用。
３． ６． １　 复方血栓通胶囊治疗糖尿病视网膜病变　
推荐意见：糖尿病视网膜病变患者在常规治疗的基

础上联合复方血栓通胶囊，联合改善微循环制剂、激
光治疗，可明显改善视力水平、降低黄斑厚度、减少

血管瘤数量和缩小血管瘤体积（证据级别Ⅰｂ，强
推荐）。

证据描述：纳入 １７ 项 ＲＣＴ 研究，对照组在常规

治疗基础上给予改善微循环制剂羟苯磺酸钙、前列地

尔等及激光治疗，试验组在西医常规治疗基础上联合

复方血栓通胶囊治疗。 结果显示试验组有效率优于

对照组［ＯＲ ＝ ４． ６５，Ｐ ＜ ０． ０１，９５％ ＣＩ（３． ３０，６． ５７）］，
试验组患者在降低黄斑厚度［ＭＤ ＝ － ２９５． １４，Ｐ ＜
０． ０１，９５％ ＣＩ（ － ３２０． ８０， － ２６１． ４８１）］、改善视力

［ＭＤ ＝ － ０． ６９，Ｐ ＜ ０． ０１，９５％ ＣＩ（ － １． ６０，０． ２１）］、
减少血管瘤数量［ＭＤ ＝ － １２． １０，Ｐ ＜ ０． ０１，９５％ ＣＩ
（ － １６． ５５， － ７． ６６）］、缩小血管瘤体积方面［ＭＤ ＝
－３． ６９，Ｐ ＜ ０． ０１，９５％ＣＩ（ － ４． ２９， － ３． １０）］明显优

于对照组［３０ － ３７］。
３． ７　 桂枝茯苓胶囊

功能主治：活血，化瘀，消癥。 用于妇人瘀血阻

络所致癥块、经闭、痛经、产后恶露不尽；子宫肌瘤、
慢性盆腔炎包块、痛经、子宫内膜异位症、卵巢囊肿

见上述证候者；也可用于女性乳腺囊性增生病属瘀

血阻络证，症见乳房疼痛、乳房肿块、胸胁胀闷；或用

于前列腺增生属瘀阻膀胱证，症见小便不爽、尿细如

线或点滴而下、小腹胀痛者。
推荐用法用量： ｐｏ，０. ９ ｇ·次 － １，ｔｉｄ。 疗程 ２ ～

１２ 周。
不良反应及服药禁忌：不良反应可见恶心、呕

吐、食欲不振、腹痛、腹泻、胃脘不适、皮疹、潮热盗

汗、头晕头痛、阴道不规则出血、痤疮等；孕妇禁用，
经期停服。
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３． ７． １　 桂枝茯苓胶囊治疗慢性盆腔炎　 推荐意见：
慢性盆腔炎患者可在使用抗生素治疗基础上联合使

用桂枝茯苓胶囊，改善患者的血清炎症因子水平，降
低慢性盆腔炎患者的炎症反应，有助于控制病情

（证据级别Ⅰｂ，强推荐）。
证据描述：共纳入 １４ 项 ＲＣＴ 研究，对照组给予

常规 １ 或 ２ 种抗生素治疗，试验组在西医常规治疗

基础上联合桂枝茯苓胶囊治疗。 结果显示试验组有

效率优于对照组 ［ ＯＲ ＝ ４． ３５， Ｐ ＜ ０． ０１，９５％ ＣＩ
（３. １８，５． ９７）］，且白介素⁃２、Ｃ 反应蛋白、肿瘤坏死因

子［ＭＤ ＝ －２． ３５，Ｐ ＜０． ０１，９５％ＣＩ（ －２． ８６， － １． ８４）］
等炎性因子表达水平明显低于对照组［３８ － ４２］。
３． ７． ２　 桂枝茯苓胶囊治疗子宫肌瘤　 推荐意见：建
议子宫肌瘤患者可在使用抗孕激素米非司酮基础上

联合使用桂枝茯苓胶囊，能够有效缩小子宫及肌瘤

体积，并调节性激素水平，降低促卵泡激素、促黄体

生成素、孕酮和雌二醇水平，提高临床疗效（证据级

别Ⅰｂ，强推荐）。
证据描述：共纳入 ３９ 项研究，对照组给予米非

司酮治疗，试验组在西医常规治疗基础上联合桂枝

茯苓胶囊治疗。 结果显示试验组有效率优于对照组

［ＯＲ ＝４． １７，Ｐ ＜ ０． ０１，９５％ ＣＩ（３． ５７，４． ８８）］。 治疗

结束后试验组在缩小肌瘤体积［ＭＤ ＝ － ５． ０９，Ｐ ＜
０． ０１，９５％ＣＩ（ － ７． １９， － ２． ９９）］和子宫体积［ＭＤ ＝
－１３． ４９，Ｐ ＜ ０． ０１，９５％ ＣＩ（ － ２０． ３１， － ６． ６７）］以及

降低血清促卵泡激素、促黄体生成素、孕酮和雌二醇

［ＭＤ ＝ －４． ３５，Ｐ ＜ ０． ０１，９５％ ＣＩ（ － ７． ８３， － ０． ８８）］
等性激素水平方面优于对照组［４３ － ５１］。
３． ７． ３　 桂枝茯苓胶囊治疗子宫内膜异位症　 推荐

意见：子宫内膜异位症患者可在药物治疗包括口服

避孕药、孕激素、孕激素受体拮抗剂、孕三烯酮、促性

腺激素释放激素激动剂基础上联合使用桂枝茯苓胶

囊，能够促进性激素水平的恢复，改善患者疼痛症

状，提高临床疗效（证据级别Ⅰｂ，强推荐）。
证据描述：共纳入 １６ 项 ＲＣＴ 研究，对照组给予

口服避孕药、孕激素、孕激素受体拮抗剂、孕三烯酮、
促性腺激素释放激素激动剂治疗，试验组在西医常规

治疗基础上联合桂枝茯苓胶囊治疗。 结果显示试验

组临床有效率［ＯＲ ＝ ４. ２５，Ｐ ＜ ０. ０１，９５％ ＣＩ（３. ０７，
５． ８８）］优于对照组［５２ － ５８］。 试验组可有效降低雌二

醇、促卵泡激素、促黄体生成素、孕酮等性激素［Ｐ ＜
０. ０１，ＭＤ ＝ －０． ２５，９５％ＣＩ（ －０． ３７， －０． １２）］ ［５２ － ５３，５９］

以及改善患者疼痛症状［ＭＤ ＝ － １. ４１，Ｐ ＜ ０. ０１，

９５％ＣＩ（ － ２． ２３， － ０． ５８）］ ［５２ － ５３，５５］。
３． ７． ４　 桂枝茯苓丸治疗子宫腺肌病　 推荐意见：建
议子宫腺肌病患者可在使用抗孕 ／雌激素治疗基础

上联合使用桂枝茯苓胶囊，能够有效调节性激素水

平，降低子宫内膜厚度及子宫体积（证据级别Ⅰｂ，
强推荐）。

证据描述：共纳入 １２ 项 ＲＣＴ 研究，对照组给予

孕三烯酮、米非司酮或左炔诺孕酮宫内节育系统治

疗，试验组在西医常规治疗基础上联合桂枝茯苓胶

囊治疗。 结果显示试验组临床有效率［Ｐ ＜ ０. ０１，
ＯＲ ＝３． ６７，９５％ ＣＩ（２． ７１，４． ９７）］优于对照组［６０ － ６５］

以及降低子宫内膜厚度［Ｐ ＜ ０． ０１，ＭＤ ＝ － ２． ２８，
９５％ＣＩ（ － ３． ５８， － ０． ９９）］ ［６１，６３ － ６４，６６ － ６７］、减小子宫

体积 ［ Ｐ ＜ ０. ０１，ＭＤ ＝ － ２. ５８，９５％ ＣＩ （ － ３. ８２，
－ １. ３３）］ ［６２，６５］方面优于对照组。
３． ８　 云南白药胶囊

功能主治：化瘀止血，活血止痛，解毒消肿。 用

于跌打损伤、瘀血肿痛、吐血、咳血、便血、痔血、崩漏

下血、手术出血、疮疡肿毒及软组织挫伤、闭合性骨

折、支气管扩张及肺结核咯血、溃疡病出血以及皮肤

感染性疾病。
推荐用法用量： ｐｏ，０． ５ ｇ·次 － １， ｔｉｄ，疗程 １ ～

６ 周。
不良反应及服药禁忌：不良反应可见口干、恶

心、呕吐、便秘、腹泻、腹痛、腹胀、便秘、头晕头痛、乏
力、面色潮红、胸闷、心悸、过敏性药疹、全身奇痒、躯
干及四肢等部位出现荨麻疹等不良反应；孕妇禁用；
过敏体质及有用药过敏史的患者应慎用。
３． ８． １　 云南白药胶囊治疗阴道出血性疾病　 推荐

意见：建议阴道出血性疾病（不规则阴道出血、慢性

宫颈炎、宫颈糜烂等）患者在常规治疗的基础上使

用云南白药胶囊可调节患者阴道流血时间及出血

量，提高临床疗效（证据级别Ⅱａ，弱推荐）。
证据描述：纳入 ６ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预措

施为个体化常规治疗，试验组在西医常规治疗基础

上联合云南白药胶囊治疗。 结果显示试验组有效率

显著优于对照组［ＯＲ ＝２． ２７，Ｐ ＝ ０． ３２，９５％ＣＩ（１． ０３，
５. ０２）］，且可显著降低阴道流血时间及出血量［ＭＤ ＝
－３． ３１，Ｐ ＜０． ０１，９５％ＣＩ（ －５． ０５， －１． ５８）］ ［６８ － ６９］。
３． ８． ２　 云南白药胶囊治疗骨折　 推荐意见：常规治

疗的基础上使用云南白药胶囊可降低骨折患者的

ＮＲＳ 评分，降低总出血量，提高临床疗效（证据级别

Ⅱａ，弱推荐）。
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证据描述：纳入 ７ 项 ＲＣＴ 研究，对照组干预措

施为个体化常规治疗，试验组在西医常规治疗基础

上联合云南白药胶囊治疗。 结果显示试验组在降低

ＮＲＳ 评分［Ｐ ＜ ０． ０１，ＭＤ ＝ － ０． ８９，９５％ ＣＩ（ － １． ２９，
－０． ４９）］［７０ －７２］和总失血量［Ｐ ＜ ０． ０１，ＭＤ ＝ －１３６． ０６，
９５％ＣＩ（ － ２７７． ９５，５． ８３）］ ［７１ － ７３］方面优于对照组。
３． ８． ３　 云南白药胶囊治疗消化道出血　 推荐意见：
常规治疗的基础上联合云南白药胶囊可缩短消化道

出血患者的出血时间，提高临床疗效（证据级别Ⅱａ，
弱推荐）。

证据描述：纳入 ３ 项 ＲＣＴ 研究，其中对照组给

予个体化常规治疗，试验组在西医常规治疗基础上

联合云南白药胶囊治疗。 结果显示试验组可缩短止

血时间［ＭＤ ＝ － ７． ９６，Ｐ ＜ ０． ０１，９５％ ＣＩ（ － １４． ０８，
－ １． ８４）］，提高临床疗效［７４ － ７６］。

指南编写组组长：高蕊（中国中医科学院西苑医院）；杨
忠奇（广州中医药大学第一附属医院）

指南编写组成员（主要参与专家，按姓氏拼音排序）：陈
兆军（北京中医药大学第三附属医院）；杜守颖（北京中医药

大学）；胡世云（广东省中医院）；郭朋（中国中医科学院西苑

医院）；刘文娜（北京中医药大学东方医院）；李馨龄（国家药

品监督局药品评价中心）；罗颂平（广州中医药大学第一附

属医院）；刘雅莉（首都医科大学附属北京儿童医院）；陆芳

（中国中医科学院西苑医院）；马晓昌（中国中医科学院西苑

医院）；马堃（中国中医科学院西苑医院）；孙景波（广东省中

医院）；眭道顺（广州中医药大学第一附属医院）；唐健元（成
都中医药大学）；唐晨光（深圳蛇口人民医院）；王保和（天津

中医药大学）；吴智兵（广州中医药大学第一附属医院）；元
唯安（上海中医药大学附属曙光医院）；余仁欢（中国中医科

学院西苑医院）；朱文涛（北京中医药大学）；詹若挺（广州中

医药大学）；赵瑞华（中国中医科学院广安门医院）；张军（中
国中医科学院望京医院）

指南编写指导组成员（按姓氏拼音排序）：崔晓兰（中国

中医科学院中药研究所）；鞠上（北京中医药大学东直门医

院）；吕文良（中国中医科学院广安门医院）；柳红芳（北京中

医药大学东直门医院）；申春悌（中国中医科学院）；谢雁鸣

（中国中医科学院）；史大卓（中国中医科学院西苑医院）；魏
玮（中国中医科学院望京医院）；徐浩（中国中医科学院西苑

医院）；张朝辉（天津中医药大学附属第二医院）
指南编写秘书组成员：马唯（中国中医科学院西苑医

院）；倪世豪（广州中医药大学第一附属医院）
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