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前    言 

本共识按照GB/T 1.1-2009和《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。 

本共识由安徽中医药大学第一附属医院提出 

本共识由中华中医药学会归口 

本共识起草单位：安徽中医药大学第一附属医院 

本共识协作单位：北京中医药大学、北京中医药大学东直门医院、中国中医科学院西苑

医院、中国中医科学院广安门医院、北京中医药大学第三附属医院、复旦大学附属华山医院、

上海中医药大学附属曙光医院、天津中医药大学第一附属医院、江西中医药大学附属医院、

江苏省中西医结合医院、江苏省中医院、南京市中医院、浙江中医药大学附属第三医院、河

南中医药大学第一附属医院、河南中医药大学第二附属医院、湖北中医药大学附属医院、山

东中医药大学附属医院、广西中医药大学第一附属医院、广州中医药大学第一附属医院、陕

西中医药大学附属医院、贵阳中医药大学第二附属医院、云南中医药大学附属医院、福建中

医药大学附属第二人民医院、厦门市中医院 

本共识指导委员会专家：孙塑伦 

本共识主要起草人：杨文明 

本共识专家组：（按姓氏汉语拼音排序）曹晓岚、陈薇、陈晓虎、付亚龙、况时祥、林

安基、林谦、林亚明、刘红权、刘玲、刘中勇、娄彬、卢健棋、鲁卫星、孙建宁、万海同、

汪瀚、王新志、王振涛、吴波水、吴成翰、冼绍祥、闫咏梅、俞晓飞、张军平、张允岭、赵

扬、钟利群、朱明军 

本共识工作组：唐露露、徐波、蒋奔等 
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引    言
 

 

心脑血管疾病是危害人类生命与健康的常见病和多发病，脑血管病已跃升至我国疾病死

因的首位，其中脑梗死是致残率最高的疾病。而心血管疾病导致的死亡人数已占全国总死亡

人数的40.27％，因此治疗心脑血管病的研究已成为社会和医学界关注的热点问题。中药在

我国心脑血管病的治疗中具有重要地位和显著优势，银杏叶提取物临床应用范围涉及神经、

精神、循环、代谢、内分泌等多个系统，尤其是在治疗缺血性心脑血管病上取得了较好的临

床疗效。银杏酮酯分散片，又称为GBE50，是一种新型的银杏叶提取物标准化制剂（国药准

字Z20050670），具有活血化瘀的功效，广泛用于治疗脑梗死、冠心病等。其主要成分有银

杏黄酮、银杏内酯及原花青素等成分。与第一代银杏叶提取物标准化制剂EGb761比较，GBE50

中银杏黄酮类的含量提高至44%，萜类内酯含量提高到10%，使其总有效成分达到50%，而致

敏成分——银杏酸的含量控制在＜2ppm，在提高疗效的同时也减少了副作用的产生，因此

GBE50在防治心脑血管病方面具有明显的优势。合理、安全地使用GBE50，是影响患者用药安

全、临床预后的关键。通过制定本专家共识，有助于加强临床医师规范使用GBE50，从而提

高临床疗效，避免或减少不良反应的发生，使患者获益最大化。 
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银杏酮酯分散片治疗心脑血管疾病临床应用专家共识 

 

1  推荐意见/共识建议概要表 

序号 共识条目 推荐/建议强度 票数 

1 银杏酮酯分散片治疗脑梗死的西医疾病分期为急性期、恢复

期。中医证候为血瘀型中风病。 

推荐意见/强推荐 17/17 

2 银杏酮酯分散片除了可以治疗脑梗死急性期和恢复期外，也

可以用于后遗症期。 

共识建议 17/17 

（100%） 

3 银杏酮酯分散片治疗冠心病的西医疾病分期分型为稳定性

心绞痛。中医证候为心血瘀阻证。 

推荐意见/强推荐 16/17 

4 银杏酮酯分散片可以治疗冠心病心绞痛型、心肌缺血型及心

律失常型。 

共识建议 15/17 

（88.2%） 

5 在常规治疗的基础上加用银杏酮酯分散片可以明显①改善

患者神经功能缺损、②提高临床有效率、③降低血脂水平（TC

和 TG）和④改善认知水平。 

推荐意见/ 

①强推荐 

②强推荐 

③弱推荐 

④强推荐 

 

17/17 

17/17 

13/17 

17/17 

6 银杏酮酯分散片联合抗血小板药物阿司匹林治疗脑梗死比

单独使用阿司匹林可以明显①减轻患者神经功能缺损程度，

②改善日常生活能力，又能③改善认知水平，且 24周内不

增加出血风险。  

推荐意见/ 

①强推荐 

②弱推荐 

③强推荐 

 

 

17/17 

16/17 

16/17 

7 在常规治疗基础上加用银杏酮酯分散片治疗冠心病心绞痛

可以①有效减少心绞痛发作次数和发作时间，②提高临床有

效率，③减少硝酸甘油片用量。   

推荐意见/ 

①强推荐 

②强推荐 

③弱推荐 

 

16/17 

16/17 

13/17 
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8 银杏酮酯分散片治疗冠心病心绞痛与金纳多比较能明显①

提高临床有效率，②提高硝酸甘油停减率及③改善中医证候

积分。 

推荐意见/ 

①弱推荐 

②弱推荐 

③弱推荐 

 

13/17 

12/17 

13/17 

9 银杏酮酯分散片治疗脑梗死、冠心病心绞痛用药剂量为

0.15g/次，3次/d。 疗程 2周至 24周，临床可根据病情需

要适当延长。 

推荐意见/强推荐 13/17 

10 银杏酮酯分散片不良反应风险低。   推荐意见/强推荐 16/17 

11 银杏酮酯分散片可以治疗血管性、神经变性性及其他原因引

起的认知功能障碍。 

推荐意见/强推荐 16/17 

12 银杏酮酯分散片还可以治疗血瘀型慢性脑缺血引起的眩晕

以及治疗耳鸣、耳聋等。 

共识建议 17/17 

（100%） 

13 银杏酮酯分散片与市面上同类口服银杏制剂比较，优点是有

效成分高、致敏成分少，且不良反应风险低。  

推荐意见/强推荐 16/17 

14 银杏酮酯分散片属于分散片剂型，生物利用度更高，服用方

便，即可吞服也可加水散服，还可含服，尤其适合老年和吞

咽困难的患者。 

推荐意见/强推荐 16/17 

15 脑出血急性期、活动性出血、妊娠期和哺乳期妇女、10 天

内发生严重创伤或有大手术史者、正在使用抗凝药物者（如

肝素、低分子肝素、华法林、达比加群、利伐沙班等）、严

重血液病患者以及对本药物过敏者。 

共识建议 16/17 

（94.1%） 

16 银杏酮酯分散片可以用于脑梗死、冠心病的二级预防。 共识建议 17/17 

（100%） 

17 银杏酮酯分散片不宜用于高出血风险患者，其他特殊人

群（如肝肾功能不全，动脉瘤、动静脉畸形栓塞术后，机械

取栓术后，静脉溶栓术后，年龄>80岁等）可以使用，同时

加强血小板、凝血全套等凝血指标的监测。 

共识建议 14/17 

（82.4%） 
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2  范围 

本共识规定了银杏酮酯分散片治疗心脑血管疾病临床适应范围、用法用量、疗程、联合

用药、不良反应、使用禁忌。 

本共识适用于包括中医、西医、中西医结合医师在内的心血管科、神经内科及老年医学

科等，为其合理使用银杏酮酯分散片治疗心脑血管疾病提供指导和参考。 

 

3  药物基本信息 

银杏酮酯分散片（GBE50），是一种新型的银杏叶提取物标准化制剂（国药准字

Z20050670），为国家医保目录药品，具有活血化瘀的功效，使用方法是口服，每次 0.15g，

一日三次，广泛用于治疗心脑血管疾病。GBE50主要成分有银杏黄酮类、萜类内酯等。与第

一代银杏叶提取物标准化制剂 EGb761比较，GBE50中银杏黄酮类的含量提高至 44%，萜类内

酯含量提高到 10%，使其总有效成分大于 50%，而致敏成分——银杏酸的含量控制在＜2ppm，

在防治心脑血管疾病方面具有明显的优势。
 

4  临床问题清单 

序号 临床问题 

1 银杏酮酯分散片治疗脑梗死需考虑西医疾病分期分型和中医证候特点 

2 银杏酮酯分散片治疗脑梗死开始用药时间、三餐服药时间、用药剂量、疗程 

3 银杏酮酯分散片对脑梗死临床症状的改善 

4 银杏酮酯分散片治疗脑梗死合并用药的有效性和安全性 

5 银杏酮酯分散片治疗冠心病需考虑西医疾病分期分型和中医证候特点 

6 银杏酮酯分散片治疗冠心病的开始用药时间、三餐服药时间、用药剂量、疗程 

7 银杏酮酯分散片治疗冠心病对临床症状的改善 

8 银杏酮酯分散片治疗冠心病合并用药的有效性和安全性 

9 银杏酮酯分散片不良反应的风险 

10 银杏酮酯分散片禁忌证 
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5  疾病诊断 

5.1  中医诊断要点 

 

（1）中风病[1]：半身不遂，口舌歪斜，言语謇涩或不语，肌肤麻木或不仁，舌背脉络瘀张

青紫、口唇紫暗或面色晦暗、舌有瘀点或瘀斑或紫暗，脉涩或结、代等症状。 

（2）胸痹心痛[2]：心胸憋闷疼痛，痛引肩背，向左上肢放射，口、唇、爪甲青紫或面色晦

暗，舌背脉络瘀张青紫，舌有瘀点或瘀斑或紫暗，脉涩或结、代等症状。 

 

5.2  西医诊断要点 

（1）脑梗死：诊断要点主要依据《中国急性缺血性脑卒中诊治指南2018》[3]诊断标准确定：

①急性起病；②局灶性神经功能缺损（一侧面部或肢体无力或麻木，言语障碍等），少数为

全面神经功能缺损；③影像学出现责任病灶或症状/体征持续24 h以上；④排除非血管性病

因；⑤头颅CT/MR排除脑出血。 

（2）冠心病心绞痛：诊断要点主要依据《慢性稳定性心绞痛诊断与治疗指南》[4]诊断标准

确定：①突发胸骨后可波及至心前区压榨性、闷胀性或窒息性疼痛，可放射至左肩，持续数

分钟，一般不会超过10min；②休息或含用硝酸甘油后很快缓解；③多为中老年，常有高血

压、糖尿病、高脂血症、吸烟及饮酒史；④常见诱因有劳累、情绪激动、饱食、受寒等；⑤

心电图检查有助于明确诊断，冠状动脉造影是确诊冠心病最可靠的方法。 

6  临床应用建议 

11 
当患者出现阿司匹林或氯吡格雷抵抗、合并消化道溃疡疾病等情况时，银杏酮酯分散片可

以作为抗血小板治疗选择之一 

12 银杏酮酯分散片可建议用于脑梗死、冠心病的二级预防方案 

13 
特殊人群（如肝肾功能不全，动脉瘤、动静脉畸形栓塞术后，机械取栓术后，静脉溶栓术

后，年龄>80岁，高出血风险等）使用银杏酮酯分散片的用量调整 

14 银杏酮酯分散片可以治疗眩晕、老年期痴呆、脑鸣、耳鸣、头痛等 

15 银杏酮酯分散片与同类制剂的比较优势 

16 银杏酮酯分散片的独特优势 CACM专
家
共
识
公
示
稿
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6.1  脑梗死 

6.1.1  临床分期 

适用于脑梗死的西医疾病分期为急性期、恢复期和后遗症期。  

6.1.2  中医证候 

适用于中风病血瘀证。主要表现为半身不遂，口舌歪斜，言语謇涩或不语，肌肤麻木

或不仁，舌背脉络瘀张青紫、口唇紫暗或面色晦暗，舌有瘀点或瘀斑或紫暗，脉涩或结、

代等症状。 

6.1.3  疗效特点 

在常规治疗的基础上加用银杏酮酯分散片可以明显改善脑梗死患者神经功能缺损程度，

提高临床有效率，又能降低血脂水平（TC和TG）和改善认知水平[5-6]。银杏酮酯分散片联合

抗血小板聚集药物阿司匹林治疗脑梗死24周内比单独使用阿司匹林可以明显减轻患者神经

功能缺损程度，改善日常生活能力，又能改善认知水平，且不增加出血风险[7-9]。  

6.2  冠心病心绞痛 

6.2.1  临床分型 

适用于冠心病心绞痛型、心肌缺血型及心律失常型。 

6.2.2  中医证候 

适用于胸痹心痛心血瘀阻证。主要表现为心胸憋闷疼痛，痛引肩背，向左上肢放射，口、

唇、爪甲青紫或面色晦暗，舌背脉络瘀张青紫，舌有瘀点或瘀斑或紫暗，脉涩或结、代等症

状。 

6.2.3  疗效特点 

在常规治疗基础上加用银杏酮酯分散片治疗冠心病心绞痛可以有效减少心绞痛发作次

数和发作时间，提高临床有效率，减少硝酸甘油片用量。银杏酮酯分散片治疗冠心病心绞痛

与金纳多比较，能明显提高临床有效率，提高硝酸甘油停减率及改善中医证候积分[10-12]。 
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6.3  用法用量 

银杏酮酯分散片治疗脑梗死、冠心病心绞痛用药剂量为0.15g/次，3次/d。 疗程2周至24

周，临床可根据病情需要适当延长。  

6.4  禁忌证 

银杏酮酯分散片禁忌证：脑出血急性期、活动性出血、妊娠期和哺乳期妇女、10天内发

生严重创伤或有大手术史者、正在使用抗凝药物者（如肝素、低分子肝素、华法林、达比加

群、利伐沙班等）、严重血液病患者以及对本药物过敏者。 

6.5  特殊人群使用注意 

银杏酮酯分散片不宜用于高出血风险患者，其他特殊人群（如肝肾功能不全，动脉瘤，

动静脉畸形栓塞术后，机械取栓术后，静脉溶栓术后，年龄>80岁等）可以使用，同时加强

血小板、凝血全套等凝血指标的监测。 

6.6 二级预防 

适用于脑梗死、冠心病的二级预防。 

7  安全性 

银杏酮酯分散片的主要不良反应表现为胃部不适，恶心，偶见胸闷、皮疹和头晕。不良

反应发生率极低，出现不良反应后，停药后症状都完全缓解。据国家药品不良反应监测系统

数据统计，2018、2019、2020年银杏酮酯分散片不良反应发生率十分罕见，分别为0.0029%、

0.0035%、0.0032%。 

 

8  现代研究 

临床研究表明，除了上述适应症，本品还适用于血管性、神经变性性及其他原因引起的

认知功能障碍，血瘀型慢性脑缺血引起的眩晕。例如，张骐
[13]

等研究表明，银杏酮酯分散片

用于脑小血管病所致轻度认知障碍患者，能显著改善MMSE、ADL评分，且评分改善程度与多

奈哌齐相当。张峰
[14]

等研究表明，银杏酮酯分散片用于阿尔茨海默症患者，能明显改善患者
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行为能力衰退，且效果与多奈哌齐无明显差异，且两药联合使用的效果明显优于单一药物。

陈永源
[15]

等研究表明，银杏酮酯分散片能明显改善颈性眩晕患者头晕症状，疗效显著。陈迎

平
[16]

等研究表明，银杏酮酯分散片联合丁咯地尔在椎-基底动脉短暂性脑缺血的治疗中，疗

效显著优于倍他司汀，且疗效更为稳定，不良反应发生率更低。 

 

9  利益相关说明 

本共识受江苏神龙药业有限公司的资助，但企业人员仅负责会议组织、服务、材料汇总

等工作，不参与共识制定的决策。 
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附录 A 

（资料性附录） 

附录名称 

A.1中医理论基础 

银杏酮酯分散片，是一种新型的银杏叶提取物标准化制剂。该药性味甘、苦、涩，平，

归心、肺经，具有活血化瘀的功效，用于瘀血阻络之胸痹心痛和中风偏瘫。 

A.2药物组分和药代动力学研究 

银杏酮酯分散片是一种含有高含量银杏黄酮的新型标准化制剂，采用了标准化的生产

程序，确保了本品的高制剂质量。银杏酮酯分散片的药理活性成分为黄酮醇苷和萜类内酯。

黄酮醇苷的主要成分为山奈酚、槲皮素和异鼠李素。萜类内酯的主要成分为银杏内酯 A、银

杏内酯 B、银杏内酯 C 和白果内酯。与第一代银杏叶提取物标准化制剂 EGb761 比较，GBE50

中银杏黄酮类的含量提高至 44%，萜类内酯的含量提高到 10%，使其总有效成分大于 50%，

而致敏成分——银杏酸的含量控制在<2ppm。 

通过UPLC-TMS的方法测定犬血浆中7种主要有效成分（山奈酚，槲皮素，异鼠李素，

银杏内酯A，银杏内酯B，银杏内酯C和白果内酯）的含量，继而测定这7种主要成分的药代

动力学研究。犬口服银杏酮酯分散片后，总黄酮的t1/2为16.73±9.83h，Tmax为1.34±0.4h，

Cmax为197.87±92.27μg/l，AUC0-t为1785.00±1063.65μg/l﹒h；萜类内酯的t1/2为3.82±

1.95h，Tmax为1.50±0.76h，Cmax520.46±205.27μg/l，AUC0-t为2572.24±1453.58μg/l﹒h。

在本研究中，结果显示银杏酮酯分散片的总黄酮和银杏内酯B的最高血药浓度Cmax高于其

他银杏叶提取物制剂如银杏叶片、银杏酮酯滴丸和EGb761。血浆中的山奈酚、槲皮素、异

鼠李素和总黄酮的浓度-时间曲线显示双峰[17]。这可能与肝肠循环或者药物在体内的分布等

因素有关，第一个峰是银杏叶提取物包括其苷元在小肠的吸收和机体的融合产生的；第二个

峰由于未吸收的黄酮醇苷类在结肠部位的去糖基化、吸收和与机体相融合所产生[18]。 
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A.3药理研究 

（1）清除自由基，抗脂质过氧化 

GBE50 有较强清除自由基的作用，对诱发的细胞膜脂质过氧化反应有抑制作用。对大

鼠机体氧化应激模型的研究发现 GBE50 可以提高肝脏、心脏和脑组织中超氧化物岐化酶

（Superoxide dismutase，SOD）活性和肝脏及脑组织中谷胱甘肽过氧化物酶（Glutathione 

peroxidase，GSH-Px）活性，并降低脂质过氧化产物丙二醛（Malondialdehyde，MDA）水

平[19-21]。 

（2）抗血小板聚集，改善血液流变性 

银杏内酯具有显著的血小板激活因子( platelet activating factor，PAF) 阻断药活性[22]，

其中银杏内酯 B 作用最强。GBE50 对血小板细胞膜上 PAF 受体有竞争抑制作用，能拮抗 PAF

引起的血小板异常聚集和血栓形成，从而降低血浆黏度和全血黏度。GBE50 通过抑制血栓

素合成，拮抗 PAF 所致血管痉挛。GBE50 有显著的抗 PAF 和抗二磷酸腺苷（adenosine 

diphosphate，ADP）聚集活性，有一定的抗凝作用[23]。GBE50 可以降低血瘀模型大鼠的全

血黏度、改善血液的高黏性异常、降低血沉速度，抑制血瘀所致的浓、粘、凝、聚状态[24]。 

（3）降低血脂，保护血管内皮，防治动脉粥样硬化 

GBE50 可通过提升血管内皮细胞钙离子浓度，增加一氧化氮合成酶 NOS 活性、促进

NO 生成释放，调节核因子 NF-κB 的核移位，从而起到舒张血管的作用。GBE50 还可以提

升前列环素（prostaglandin I2，PGI 2）水平、从而拮抗血栓素 A2（ thromboxane A2，TAX 2）

带来的血管收缩和血小板聚集。GBE 可明显降低血清中的胆固醇（ total cholesterol ，TC）、

甘油三酯（triglyceride，TG）、低密度脂蛋白胆固醇（low-density lipoprotein cholesterol，LDL-C）

水平。GBE50 能够调节胆固醇代谢，降低细胞胆固醇含量[25]。GBE50 可显著保护内皮细胞，

降低其凋亡率，减少内皮素（ endothelin，ET-1）的生成，同时降低 ROS 水平，改善内皮功

能障碍从而使 eNOS 代偿性增加得到抑制[26]，GBE50 对缺氧所致的内皮功能障碍有一定的

保护作用，因此对内皮功能障碍所导致的各种疾病特别是动脉粥样硬化能起到一定的防治作

用[27]。 

（4）减轻心脑缺血再灌注损伤，保护心脑血管 

GBE50 能够升高冠脉流量，增加心肌供氧量，升高左心室收缩峰压平均值、左心室等

容收缩和舒张期压力平均值，增强心肌收缩力, 改善心功能。GBE50 可通过减少心肌能量消

耗，提高心肌对缺血再灌注的耐受。显著提高冠脉血液中 SOD 活性, 降低血清磷酸肌酸激

酶、血清乳酸脱氢酶活性，具有心肌保护作用[28-31]。GBE50 能显著对抗犬脑缺血引起的脑
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血流量（ cerebral blood flow，CBF）减少，使脑血管阻力（cerebral vascular resistance，CVR）

减少，可明显降低脑缺血引起的乳酸脱氢酶（Lactate dehydrogenase，LDH）释放增加，从

而改善脑循环，对急性脑缺血有较好的保护作用[32]。GBE50 可减少高血脂大鼠大脑中动脉

闭塞（ middle cerebral artery occlusion，MCAO）的脑梗死体积，改善神经行为障碍和血液

流变性，对脑缺血损伤产生保护作用[33]。 

（5）保护神经系统，改善学习记忆功能 

GBE50 能够抑制 nNOS 和 iNOS 的活性，降低 NO 的过度生成，减弱核因子 NF-κB 活

性达到保护神经细胞的作用，能够增强神经细胞活力减少乳酸脱氢酶（lactate dehydrogenase，

LDH）释放，减轻细胞核形态的改变及 DNA 的断裂，对神经细胞凋亡有抑制作用。GBE50

能对抗体外过氧化氢和硫酸铁产生的羟自由基引起的原代培养大鼠小脑神经细胞凋亡。

GBE50 通过调节缺氧/复氧( Hypoxia/reoxygenation，H/R) 损伤后细胞线粒体融合、分裂的

失衡，从而部分恢复线粒体功能、改善能量代谢，发挥神经元保护作用[34]。 

海马是与学习记忆相关的重要脑区，银杏酮酯可通过减少海马小胶质细胞数量、降低

促炎症细胞因子 TNF-α和 IL-1β，增强自然衰老小鼠学习记忆能力[35]。GBE50 可以改善衰

老引起的学习记忆障碍，抗自然衰老大鼠脑的氧化 DNA 损伤。GBE50 可对抗 H2O2 诱导的

大鼠衰老海马神经元氧化 DNA 损伤，其作用机制可能与 GBE50 上调人类长寿基因 SIRT1、

下降 p21 表达有关[36-39]。 

（6）改善微循环 

银杏叶制剂对血液流变学的改善有助于组织血液灌注，尤其是改善末梢循环，增加组

织器官的血供[40]。银杏叶提取物在改善眼部和耳部的微循环方面具有良好的效果，对大鼠

的听功能有一定的保护作用，对缺血、代谢紊乱等引起的耳鸣、耳聋和眩晕等均有明显的改

善作用，本品能透过血眼屏障直接作用于视网膜，使视网膜血流增加，并扩张眼底血管，达

到修复和保护视网膜节细胞的作用。 
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