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前    言 

本文件为中华中医药学会专家共识。 

本共识按照GB/T1.1—2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》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。 

本共识由北京中医药大学东直门医院提出。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识主要起草单位：北京中医药大学东直门医院、北京中医药大学循证医学中心。 

本共识其他起草单位（按单位笔画排序）：山东中医药大学附属医院、中国人民解放军

火箭军总医院、中国人民解放军总医院第七医学中心、中国中医科学院中医临床基础医学研

究所、中国中医科学院西苑医院、长春中医药大学附属医院、世界中医药学会联合会评价中

心、北京中医药大学中药学院、北京中医药大学东方医院、北京中医药大学东直门医院洛阳

医院、北京中医药大学第三附属医院、北京市平谷区中医医院、北京市第一中西医结合医院、

吉林大学第一医院、安徽中医药大学第一附属医院、河南中医药大学第一附属医院、河南省

中医院、陕西中医药大学附属医院、重庆市中医院、黑龙江中医药大学附属第一医院、湖北

省中医院。 

本共识指导委员会专家：孙塑伦、张微微、曹晓岚、孙建宁、杜守颖。 

本共识主要起草人：高颖、刘建平、周莉、董兴鲁。 

本共识专家组（按姓氏笔画排序）：丁砚兵、王健、牛俊英、白晶、刘向哲、刘建平、

刘强、闫咏梅、关东升、孙建宁、孙莉、杜守颖、李小黎、杨文明、时晶、何丽云、邹忆怀、

邹伟、汪瀚、张微微、陈志刚、罗树云、周莉、赵明镜、赵敏、徐寅平、高颖、唐军、唐璐、

曹俊岭、曹晓岚、鲁喦、黎明全。 

本共识秘书组：董兴鲁、刘芳芳、秦明臻。 
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引    言 

中风病（卒中）是严重危害我国国民健康的重大慢性非传染性疾病，是我国成年人致死、

致残的首位病因
[1]
。中风包括缺血性中风和出血性中风，其中缺血性中风（脑梗死）约占全

部中风病的70%。调查数据
[2]
显示，我国缺血性中风发病率呈现逐年上升趋势，高达156/10

万人年，所致伤残调整寿命年约1007 /10万，远高于发达国家同期水平。缺血性中风具有高

发病率、高致残率等特点，导致患者生存质量严重下降，并且给患者家庭和社会造成极大的

经济负担。 

培元通脑胶囊由河南羚锐制药股份有限公司生产，在2000年由国家药监局批准上市，国

药准字Z20000022，被广泛应用于缺血性中风（脑梗死）的治疗。但目前缺乏对现有循证证

据的系统梳理，培元通脑胶囊在临床应用中的诸多关键问题尚有待总结评价。因此，充分总

结已有研究成果的基础上，广泛征询临床专家的意见和建议形成专家共识以指导临床用药，

也符合循证医学“最佳证据”的要求。 

临床规范使用中成药的重要性逐渐引起了国内外的广泛关注，相关领域的学者、学术团

体和政府管理部门也对该问题日益重视。目前，已有学术团队开始探索、研制用于指导临床

医师规范使用中成药的指导性文件，如专家共识、指导手册等，探索了共识形成的相关方法。

培元通脑胶囊是治疗脑梗死临床常用的中成药，目前尚无关于该类药物临床应用方面的指导

性文件。因此，结合循证医学和专家共识的方法制定该药治疗缺血性中风（脑梗死）的临床

应用专家共识，是临床实践的迫切需求，有着重要的临床指导意义。
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培元通脑胶囊治疗脑梗死临床应用专家共识
 

1共识推荐意见/共识建议概要表 

 本共识达成 1条共识推荐意见和 15条共识建议，具体见表 1和表 2； 

表 1 本共识达成的共识推荐意见概要表 

共识条目 证据等级 投票结果 
推荐强

度 

1、推荐脑梗死患者在恢复期常规治疗基础上加用培元通脑

胶囊，可促进脑梗死恢复期期患者的神经功能恢复，改善

日常生活活动能力，降低远期残障水平。 

低质量 

（C 级证据） 
强推荐 21/31 强推荐 

 
表 2 本共识达成的共识建议概要表 

  共识条目（投票单顺序） 投票结果 建议强度 

疗效特点 

1、脑梗死恢复期患者可在病程进展的各阶段应用培元通脑胶囊，

建议恢复早期尽早使用。 
27/31 共识建议 

2、培元通脑胶囊可应用于脑梗死 TOAST 分型、OSCP 分型各亚型患

者，是否存在疗效差异，目前尚缺乏相关临床研究证据。 
18/31 共识建议 

3、根据培元通脑胶囊的药物组成，本药更适用于具有肾虚血瘀证

候特点的脑梗死患者，多以半身不遂、口舌歪斜、言语謇涩、偏身

麻木为主症，或伴有眩晕、精神萎靡、健忘、耳鸣、腰膝酸软、五

心烦热、小便清长或夜尿频多、脉沉细或脉弱。 

31/31 共识建议  

服用方式 

4、建议按照说明书使用，用法用量为一次 3 粒，一日 3 次，可根

据病情程度或证候特点在临床中做适当调整。 
29/31 共识建议  

5、一般用药疗程为 1 个月，建议连续应用 2-3 个疗程，可根据临

床情况进行适当调整。 
29/31 共识建议  

6、培元通脑胶囊推荐餐后 15-30min 服用，与其他药物间隔 30min

后服用。 
31/31 共识建议  

联合用药 

7、培元通脑胶囊与阿司匹林或氯吡格雷单药联合用于治疗脑梗死

患者，神经功能缺损程度的改善优于单用阿司匹林或氯吡格雷，出

血风险未见明显增加。 

27/31 共识建议  

8、培元通脑胶囊如需与双抗联用治疗脑梗死患者，建议加强对出

血风险和不良反应的监测，必要时根据患者个体化情况酌情调减抗

血小板药物或培元通脑胶囊的用量。 

20/31 共识建议  

9、培元通脑胶囊与抗凝药物联用治疗具有抗凝指征的脑梗死患

者，建议加强对凝血指标和不良反应的监测，必要时根据患者个体

化情况酌情调减抗凝药物或培元通脑胶囊的用量。 

26/31 共识建议 
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10、对于存在血脂异常的脑梗死患者，培元通脑胶囊与他汀类或贝

特类降脂药联用时，建议定期监测肝功能。 
28/31 共识建议  

11、培元通脑胶囊与其他具有补肾养阴或活血化瘀等功效的中成药

联用时，应根据证候特点适当调整培元通脑胶囊和/或其它中成药

的用量；与活血化瘀类中成药联用时，需关注牙龈及皮下出血等症

状体征。 

29/31 共识建议 

特殊人群 
12、肝肾功能异常者应谨慎使用培元通脑胶囊，需根据临床具体情

况调减培元通脑胶囊的用量，并加强对肝肾功能的监测。 
31/31 共识建议  

安全性 

13、培元通脑胶囊说明书报告的禁忌为孕妇禁用，产妇慎用。本共

识建议在说明书明确的禁忌外，补充以下相对禁忌：a）对本药物

及主要成分过敏者；b）有出血倾向者，或 10 天内发生严重创伤或

行大手术者。 

30/31 共识建议  

14、培元通脑胶囊说明书报告的不良反应为恶心、嗜睡、乏力。本

共识建议除说明书报道的不良反应外，补充以下不良反应：黑便、

呕吐、腹泻、肝功能异常、头痛、头晕、皮疹等。建议临床应用培

元通脑胶囊时加强对不良反应的监测，必要时调减剂量、缩短疗程

或停药。 

30/31 共识建议 

15、过敏体质者或存在个人或家族药物过敏史者，应谨慎使用，服

药期间如出现过敏反应应当立即停药并加强监测，必要时对症处

理。 

31/31 共识建议  

 

2 范围 

本共识规定了培元通脑胶囊治疗脑梗死的适应证（疾病分期、分型及中医证候）、用法

用量、合并用药、禁忌及安全性等临床关键性问题。 

本共识适用于各级医疗机构的内科、神经内科（脑病科）、急诊科、老年病科以及全科

的中医、西医、中西医结合医师在采用培元通脑胶囊治疗脑梗死患者时参考使用。 

3 药物基本信息  

培元通脑胶囊为硬胶囊，内容物为棕褐色粉末；气特异，味咸、辛；主要由五虎追风散

与地黄饮子加减研制而成的中成药，由制何首乌、熟地黄、天冬、龟甲（醋制）、鹿茸、肉

苁蓉（酒制）、肉桂、赤芍、全蝎、水蛭（烫）、地龙、山楂（炒）、茯苓、炙甘草14味药

组成，具有益肾填精，熄风通络的功效，主治肾元亏虚，瘀血阻络引起的缺血性中风（脑梗
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死）恢复期。使用方法为口服，一次3粒，一日3次。本药物为国家药典品种、国家医保品种。 

4 临床问题清单 

本共识共回答了19个临床问题，具体见表3： 

表 3 临床问题清单 

序号 临床问题 

1 培元通脑胶囊在促进脑梗死患者功能康复方面的作用如何？ 

2 培元通脑胶囊在脑梗死二级预防中的作用如何？ 

3 培元通脑胶囊临床开始应用的时点应如何选择？ 

4 
培元通脑胶囊对于不同分型（OCSP 分型、TOAST 分型等）脑梗死患者的疗效是否存在

差异？ 

5 培元通脑胶囊更适用于具有哪类中医证候的患者？ 

6 培元通脑胶囊对脑梗死伴认知障碍患者是否具有改善认知功能的作用？ 

7 培元通脑胶囊临床应用中用法用量应如何选择？ 

8 培元通脑胶囊临床应用中的疗程应如何选择？ 

9 培元通脑胶囊的服药时间应如何选择，如餐前或者餐后服用？ 

10 本品与抗血小板药物（单抗）联用时的注意事项，以及对于出血风险的影响？ 

11 本品与抗血小板药物（双抗）联用时的注意事项，以及对于出血风险的影响？ 

12 本品与抗凝药物联用时的注意事项，以及是否存在对于出血风险的影响？ 

13 本品与降脂药物联用时的注意事项，以及是否存在肝功能受损风险？ 

14 
本品与其他具有补肾养阴或活血化瘀等功效中成药联用时有何注意事项，以及对出血

风险的影响？ 

15 如存在肝肾功能异常患者是否可以使用本品，用法用量及用药疗程应当如何调整？ 

16 
如存在吞咽功能异常或鼻饲患者是否可以使用本品，用法用量及用药疗程应当如何调

整？ 

17 培元通脑胶囊的临床主要禁忌有哪些？ 

18 脑梗死患者服用培元通脑胶囊期间可能出现的不良反应哪些？其处理原则？ 

19 过敏体质人群是否可服用培元通脑胶囊，服药期间若出现过敏反应如何应对？ 

5 疾病诊断 

缺血性卒中，又称脑梗死，参见 ICD-11西医诊断为脑梗死（编码 8B11范畴下疾病），

是指因脑部血液循环障碍，缺血、缺氧所致的局限性脑组织的缺血性坏死或软化。 

参见GB/T 15657-2021中医病证分类与代码，中医病名为中风病（编码A07.01.01），临

床表现可见神识昏蒙、半身不遂、口舌歪斜、言语謇涩或不语、偏身麻木；或出现头痛、眩
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晕、瞳神变化、饮水发呛、目偏不瞬、共济失调等。其辨证首先分为中经络和中脏腑，其中

中经络辨证包括风火上扰、风痰阻络、痰热腑实、阴虚风动、气虚血瘀，中脏腑辨证包括痰

热内闭、痰蒙清窍、元气散脱。 

6 临床应用建议 

6.1 疗效特点 

（1）推荐脑梗死患者在恢复期常规治疗基础上加用培元通脑胶囊，可促进脑梗死恢复

期患者的神经功能恢复，改善日常生活活动能力，降低远期残障水平（C级证据，强推荐）； 

（2）脑梗死恢复期患者可在病程进展的各阶段应用培元通脑胶囊，建议恢复早期尽早

使用（共识建议）； 

（3）培元通脑胶囊可应用于脑梗死TOAST分型、OSCP分型各亚型患者，是否存在疗效差

异，目前尚缺乏相关临床研究证据（共识建议）； 

（4）根据培元通脑胶囊的药物组成，本药更适用于具有肾虚血瘀证候特点的脑梗死患

者，多以半身不遂、口舌歪斜、言语謇涩、偏身麻木为主症，或伴有眩晕、精神萎靡、健忘、

耳鸣、腰膝酸软、五心烦热、小便清长或夜尿频多、脉沉细或脉弱（共识建议）； 

6.2 服用方式 

（1）建议按照说明书使用，用法用量为一次3粒，一日3次，可根据病情程度或证候特

点在临床中做适当调整（共识建议）； 

（2）一般用药疗程为1个月，建议连续应用2-3个疗程，可根据临床情况进行适当调整

（共识建议）； 

（3）培元通脑胶囊推荐餐后15-30min服用，与其他药物间隔30min后服用（共识建议）。 

6.3 联合用药 

（1）培元通脑胶囊与阿司匹林或氯吡格雷单药联合用于治疗脑梗死患者，神经功能缺

损程度的改善优于单用阿司匹林或氯吡格雷，出血风险未见明显增加（共识建议）； 

（2）培元通脑胶囊如需与双抗联用治疗脑梗死患者，建议加强对出血风险和不良反应

的监测，必要时根据患者个体化情况酌情调减抗血小板药物或培元通脑胶囊的用量（共识建
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议）； 

（3）培元通脑胶囊与抗凝药物联用治疗具有抗凝指征的脑梗死患者，建议加强对凝血

指标和不良反应的监测，必要时根据患者个体化情况酌情调减抗凝药物或培元通脑胶囊的用

量（共识建议）； 

（4）对于存在血脂异常的脑梗死患者，培元通脑胶囊与他汀类或贝特类降脂药联用时，

建议定期监测肝功能（共识建议）； 

（5）培元通脑胶囊与其他具有补肾养阴或活血化瘀等功效的中成药联用时，应根据证

候特点适当调整培元通脑胶囊和/或其它中成药的用量；与活血化瘀类中成药联用时，需关

注牙龈及皮下出血等症状体征（共识建议）。 

6.4 特殊人群 

肝肾功能异常患者应谨慎使用培元通脑胶囊，需根据临床具体情况调减培元通脑胶囊的

用量，并加强对肝肾功能的监测（共识建议）； 

7 安全性 

7.1 不良反应 

培元通脑胶囊说明书报告的不良反应为恶心、嗜睡、乏力。本共识建议除说明书报道的

不良反应外，补充以下不良反应：黑便、呕吐、腹泻、肝功能异常、头痛、头晕、皮疹等。

建议临床应用培元通脑胶囊时加强对不良反应的监测，必要时调减剂量、缩短疗程或停药。

（共识建议） 

7.2 禁忌 

药品说明书报告的禁忌：孕妇禁用，产妇慎用。 

专家共识建议，在说明书明确的禁忌证外，补充以下相对禁忌（共识建议）： 

①有本药物及主要成分过敏者； 

②有活动性出血者； 

③10天内发生严重创伤或行大手术者。 

7.3 注意事项 
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对中成药有过敏史者，应谨慎使用，服药期间如出现过敏反应应当立即停药并加强监测，

必要时对症处理（共识建议）。 

8 展望 

在临床实践中，培元通脑胶囊也应用于急性期的脑梗死和脑梗死伴认知障碍患者的治疗，

有文献报道在西医常规治疗基础上，加用培元通脑胶囊，可减轻急性脑梗死患者的神经功能

缺损程度，改善患者日常生活活动能力；在目前卒中后认知障碍相关诊疗指南推荐的基础治

疗上联用培元通脑胶囊，可以改善脑梗死伴认知障碍患者的认知功能。基于临床调研与专家

应用经验，培元通脑胶囊也可用于脑梗死患者的二级预防治疗，有文献报道在临床指南推荐

二级预防干预方案基础上加用培元通脑胶囊，有助于减少卒中复发。但尚需大型随机对照试

验研究进一步证明。 

9 利益冲突说明 

9.1 资助情况 

本共识由中华中医药学会立项，河南羚锐制药股份有限公司资助。 

9.2 利益相关情况 

共收集到 34 份利益声明表，其中专家共 33 份，企业人员 1 份。在共识制定过程中，

所有相关参与者与企业的资助无利益冲突：企业主要负责会议场所、专家参会等产生的交通

费、住宿费、会议费等，不参与共识研制中的决策工作，如临床问题确定、形成专家共识和

推荐意见等工作。  
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附录 A（资料性附录） 

培元通脑胶囊的相关资料 

A.1 中医理论基础 

中医学认为，肾为先天之本，五脏之根，生命之门。肾藏元气, 而元气是人体根本之

气，是生命活动的原动力。肾与脑关系密切，从生理上讲，肾为先天之本，主骨生髓而通于

脑，如《素问·五脏生成篇》所言：“诸髓者，皆通于脑”。脑为元神之府，脑为髓之海，

肾精充则髓海养而神识清明。病理方面，若肾元亏虚，则髓海不充，脑髓失养，神机失用。 

中风病是由于肾气虚衰，水不涵木，阳亢风动，致阴阳失调，气血逆乱，直冲犯脑，形

成脑络痹阻或血溢脑络所致。风火相扇，痰瘀壅滞痹阻，损伤脑络为标；肝肾阴虚、气血虚

衰为本。中风病急性期以标实为主，恢复期及后遗症期以本虚为主，中风病进入恢复期后，

病情逐渐稳定，病邪大减，而正气亦大伤。此时虽已无神志昏迷，元气败脱等凶险症状，但 

“内伤积损”却日益明显，瘀血风痰之邪壅塞经络。故中风病恢复期患者临床表现，除了半

身不遂、口舌歪斜等神经功能缺损症状之外，还可见到表情淡漠、反应迟钝，记忆减退、情

绪变化无常等认知、情感障碍，此时病机特点是正气虚衰更加突出，邪气虽减，仍然难出，

而其“正虚”主要指肾元亏虚，“邪实”主要指瘀血风痰阻络。形成虚实夹杂，本虚标实的

基本病机。 

培元通脑胶囊的主要成分为制何首乌、熟地黄、天冬、醋龟甲、鹿茸、酒苁蓉、肉桂、

赤芍、全蝎、烫水蛭、地龙、炒山楂、茯苓、炙甘草。组方以何首乌为君，取其入足少阴、

足厥阴经，功善补肝肾，益精血、益髓祛风、调和气血之功效，制用其补益精血之力倍增。

除此之外，何首乌性苦可燥湿，涩可收敛精气主封藏改善遗尿，润肠通便可改善便秘。熟地

黄性味甘温入肝肾，喜滋补肾阴，取其“大补真水”之功填精益髓，壮水涵木，与何首乌相

须为用养血补虚。取天冬养阴生津润燥之力，意在佐金平木，滋养肺肾胃阴，兼而平息内风。

龟板、鹿茸均为血肉有情之品，龟板长于填补精髓，鹿茸长于温肾壮阳。肉桂辛热，引火归

元，遏制痰浊继续上越堵塞窍道。肉苁蓉酒制，温通血脉助药力。三阴三阳共为臣药，配合

君药峻补阴阳而化生精血、填精益髓而培本。佐以地龙、全蝎、水蛭三味虫类药物，以搜风

剔络，破瘀通经，攻毒散结，开通脑部玄府。炒山楂和赤芍可活血祛瘀；山楂配茯苓、炙甘

草，一则健脾祛湿，能治生痰之源；二则和胃助脾，以防补阴药滋腻碍胃，补中寓泄，以泄

助补。另外，茯苓与甘草还可以减轻制何首乌的肝脏毒性。炙甘草调和诸药，是为使药。 

故诸药配伍，标本兼治，培本养元，益肾填精，阴阳并补以治其本；熄风祛行痰瘀，通

经络，开通脑部玄府以改善其标；防治并重，培本补虚以养阴阳，以防孤阳亢烈；填精益髓
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以防脑髓失充导致的痴呆和抑郁等症；润肠通便，祛湿化痰，理气和胃醒脾以养后天，避免

饮食不节导致的卒中复发。 

A.2 药学研究 

A.2.1 培元通脑胶囊的物质基础研究 

培元通脑胶囊的物质基础研究具体分析内容 

单味药材名 物质基础 

（主要活性成分） 

作用机制 

何首乌 蒽醌类，黄酮类，二

苯乙烯苷类，及其

葡萄糖苷类，脂肪

酸类，卵磷脂类 

1：制何首乌中多糖类成分具有较好地兴奋免疫之功

能，可促进腹腔巨噬细胞吞噬功能，促进溶血素、溶

血空斑形成，促进淋巴细胞转化； 

2：何首乌总苷能通过抑制胶原纤维降解而使动脉粥

样硬化斑块稳定，从而防止动脉粥样硬化斑块的破

裂,何首乌能有效降低血脂，抗动脉粥样硬化； 

3：二苯乙烯苷是何首乌的主要药效成分，药理作用十

分广泛，可通过抗氧化、保护内皮细胞功能、改善脂

质代谢、抑制血管平滑肌细胞增生和血小板聚集、抑

制黏附分子的表达等途径而达到防治动脉粥样硬化

作用。 

熟地黄 环烯醚萜苷类、多

种多糖类、氨基酸

及少量的β-谷甾

醇等,以苷类为主,

在苷类中又以环烯

醚萜苷为主。５-羟

甲基糠醛 

1：熟地黄醇提液有抗衰老作用,对红细胞新生有促

进作用；                                            

2：多糖能增强机体造血功能,增强机体的免疫力,有

抗氧化、抗突变作用,还有中枢抑制作用；             

3：5-羟甲基糠醛能增强红细胞变形性。  

天冬 天冬皂苷 1：天冬总呋甾皂苷可增加脑血管流量降低脑血管阻

力; 

2：冬总皂苷对肝星状细胞 HSC-T6和成纤维细胞 NIH-

3T3的增殖具有显著的抑制作用。 

龟甲 十六烷酸胆甾醇酯

和胆甾醇 

1：龟甲胶有升血小板的作用。 

2：龟甲促进MSC（骨髓间充质干细胞）作用是通过上

调增殖细胞核抗原（一种核内蛋白质其与细胞增殖有
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关）来实现的。 

鹿茸 神经生长因子、表

皮生长因子、胰岛

素样生长因子、转

化生长因子 

鹿茸多肽对小鼠具有免疫调节、抗疲劳作用, 对老年

小鼠具有较强的抗氧化作用。 

肉苁蓉 苯乙醇苷类、环烯

醚萜及其苷类、木

脂素及其苷类以及

多糖和生物碱等 

1：肉苁蓉总苷能有效增强脑缺血再灌注组织中的SOD 

活性、减少MDA含量并降低NOS的活性，提示肉苁蓉不

仅具有对缺血再灌注脑组织的保护作用，而且其脑保

护机制主要在于清除氧自由基及减轻脂质过氧化对

脑组织的损害； 

2：可能通过抑制细胞内活性氧自由基的生成和半胱

氨酸蛋白酶3（Caspase-3）活性的升高并维持线粒体

膜电位处于正常状态，而起到神经细胞保护作用。 

肉桂 挥发油类成分，约

占1%～2%，除挥发

油外，肉桂中还含

有二萜及其苷类化

合物、黄烷醇及其

多聚体等多种类型

的化合物 

1：肉桂抑制ADP诱导的大鼠血小板的聚集, 体外有

抗凝作用, 

2：对外周血管有直接扩张作用； 

3：不影响兔纤维蛋白溶解活性。 

赤芍 芍药苷(Ⅰ), 羟基

芍药苷(Ⅱ), 苯甲

酰芍药苷(Ⅲ),芍

药新苷(Ⅳ), 4-乙

基 -芍药苷 (Ⅴ ), 

邻苯三酚(Ⅵ), 二

氢芹菜素(Ⅶ), 苯

甲酸(Ⅷ), β-谷

甾醇(Ⅸ) 

赤芍总苷有非常明显的抗凝血、抗血小板聚集及改善

血液流变学异常的作用，具有明显抗血栓作用。 

全蝎 有蝎毒、三甲胺、甜

菜碱、硫磺酸、棕榈

酸、软硬脂酸、胆甾

醇及铵盐、卵磷脂，

1：全蝎液能明显延长APTT、PT、TT , 说明全蝎液对

内源性及外源性凝血均有抑制作用； 

2：全蝎提取液不仅能降低TXB2，且能增加血浆中6-

keto-PGF1a含量, 使血管内皮释放抗凝促纤溶活性
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还含有苦味酸 物质的作用增强，从而增加血管内皮细胞的抗血栓能

力。 

水蛭 水蛭素，菲牛蛭素，

森林山蛭素，溶纤

素，待可森 

1：水蛭不仅能与血浆中游离的凝血酶结合，还可中和

与纤维蛋白结合的凝血酶，故水蛭素可直接溶解血栓 

2：水蛭正己烷、乙酸乙酯、水溶液提取部分均有不同

程度的抗凝血药理活性, 乙酸乙酯部分的抗凝血效

果最强。 

地龙 高度不饱和脂肪酸

如油酸、亚油酸、花

生四烯酸、亚麻酸 

 

1：地龙活性提取物不仅具有尿激酶的激活作用,溶解

新鲜血栓,同时还能溶解陈旧血栓； 

2：地龙液对大鼠大脑缺血再灌注诱导的氧自由基、脂

质过氧化、各种炎性因子损伤具有良好的保护作用； 

3：地龙提取液可使脑组织SOD与GSH-Px水平显著升

高,MDA、IL-1β、TNF-α水平显著下降，使大脑中动

脉闭塞侧脑梗死面积明显缩小。 

茯苓 三萜类化合物，麦

角甾醇类化合物，

多糖 

 

茯苓皮三萜组可使血清中的ＴＣ、ＬＤＬ-Ｃ和ＴＧ

水平均显著降低，ＨＤＬ-Ｃ显著升高，ＡＩ显著降

低，ＭＤＡ水平显著下降，ＳＯＤ水平显著升高,表明

茯苓皮总三萜物质具有明显的降血脂作用和抗氧化

活性。 

山楂 山楂黄酮 山楂黄酮能够降低高血脂大鼠血清中胆固醇、甘油

三酯和低密度脂蛋白胆固醇的含量,升高大鼠血清中

高密度脂蛋白胆固醇的含量。  

炙甘草 黄酮类、三萜类、香

豆素类和多糖类 

 

1：炙甘草醇提物有提高脾虚小鼠巨噬细胞吞噬功能

的作用； 

2：蜜炙甘草水提物和蜜炙甘草醇提物均能提高脾虚

小鼠脾脏指数, 起到健脾的作用。 

天津中医药大学开展的基于离线二维液相色谱串联四级杆轨道阱高分辨质谱的培元通

脑胶囊多成分表征与鉴定研究中，通过建立离线二维液相色谱/四极杆-静电场轨道肼高分辨

质谱联用的方法，实现了对培元通脑胶囊的多成分表征。配置有 HILIC（Xbridge Amide）

和 RPLC（HSS T3）色谱柱的离线二维液相色谱系统显示出 0.63 的正交性和 6930 的理论

峰容量，相比于传统的一维色谱，增加了峰容量，同时也使微量及痕量成分得到了富集，避

免了高丰度化合物的掩盖影响。在进行一维亲水相互作用色谱分析后，培元通脑胶囊的 11 

个馏分进入第二维反相超高效液相色谱/Q-Orbitrap-MS（UHPLC / Q-Orbitrap-MS）进一步
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被分离鉴定。最终，构建的离线二维液相色谱系统的正交性为 0.63，峰容量为 6930。分离

并检测到 178 个化合物，其中有 96 个化合物被初步鉴定。 

A.2.2 质量可控 

在天津中医药大学开展的基于质量控制指标平行反应监测的培元通脑胶囊的质量评价

研究者中，通过建立基于质量标志物的 LC-MS/MS 定量分析方法，对制何首乌、熟地黄、酒

苁蓉、肉桂、赤芍、炒山楂与炙甘草多批次药材同条件 LC/MS 指纹图谱分析，选择用于培

元通脑胶囊质量控制的 10 个质量控制指标（柠檬酸、地黄苷 D、松果菊苷、芍药苷、毛蕊

花糖苷、甘草苷、二苯乙烯苷、肉桂醛、甘草酸和大黄素）；构建培元通脑胶囊的质量控制

指标，运用 UHPLC/Q-Orbitrap-MS 中的调整后的平行反应监测模式（PRMad），对多个质量

控制指标同时进行定量，实现多批次培元通脑胶囊样品的质量控制。通过对培元通脑胶囊的

七种组成药材的指纹图谱分析，优选出 10个质量指标。继而建立了 10个质量控制指标的定

量方法，方法学通过线性范围、定量限、专属性、准确度、精密度、加样回收率和稳定性等

内容进行考察验证。最后将该方法用于多批次培元通脑胶囊样品的含量测定。结果显示，柠

檬酸含量最高，但不同批次含量波动范围较大，在 47.899-89.022μg/10mg之间；而其他化

合物含量波动范围较小，地黄苷 D、松果菊苷、芍药苷、毛蕊花糖苷、甘草苷、二苯乙烯苷、

肉桂醛、甘草酸和大黄素的含量范围分别在 1.785-2.470μg/10 mg、29.497-34.824μg/10mg、

3.338-7.15μg/10mg、4.435-7.376μg/10mg、1.012-1.315μg/10mg、19.083-26.195 μ

g/10mg、11.175-18.991μg/10mg、1.544-2.247μg/10mg和 0.526-0.740μg/10mg。 

在药理学与临床药代动力学方面，天津中医药大学开展大鼠灌胃培元通脑胶囊后血浆

中的入血成分鉴定以及多成分药代动力学研究，建立基于 UHPLC/ PRM（ESI-/ESI+）模式的

桃叶珊瑚苷、红景天苷、松果菊苷、芍药苷、毛蕊花糖苷、甘草苷、二苯乙烯苷、香豆素、

甘草酸和大黄素的生物样品检测方法，完成方法学验证。大鼠灌胃培元通脑胶囊内容物低、

中、高三个剂量组（2.84 g/kg、5.67 g/kg、11.34 g/kg）后经眼眦取血收集血浆样品，同

时运用上述方法检测血浆中十种化合物的药物浓度，绘制药物浓度-时间变化曲线，计算药

代动力学参数。建立了高灵敏度的 UHPLC/PRM-MS 方法，方法学符合美国 FDA 生物样本定

量要求。将该方法用于大鼠口服灌胃培元通脑胶囊内容物后不同时间点的血浆样品的检测。

结果显示，口服给药后 10个化合物低中高三个剂量组的 t1/2与给药剂量无关，并在给药后

0.092-1.017h 达峰。各成分在体内含量差异较大，其中桃叶珊瑚苷、红景天苷的药时曲线

下面积明显高于其他成分。10 种化合物的平均滞留时间均在 1.5 h 以上，说明消除速度

较缓慢。 

另外，有研究
[4]
开展平行反应监测模式对培元通脑胶囊 10种生物活性成分的多组分药

代动力学研究，其建立了一种基于超高效液相色谱/四极杆-Orbitrap 质谱-平行反应监测
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（PRM）模式的快速灵敏方法，并验证了药代动力学（PK）研究的有效性，同时测定了大鼠

血浆中 10 种生物活性化合物（桃叶珊瑚苷、红景天苷、紫锥菊苷、芍药苷、毛蕊花苷、甘

草苷、2,3,5,40-四羟基芪-2-O-β-D-葡萄糖苷、香豆素、甘草酸和大黄素）。所有标准曲

线均呈良好的线性关系(r
2
＞0.99)。定量下限为 0.082-13.291 ng mL

-1
。日内和日间精密度

为 0.54-12.36%，日内和日间精密度为 100.45-114.00%。平均提取回收率为 81.77-117.66%，

平均基质效应为 86.23-109.96%。较高的提取回收率和可接受的 MES表明该预处理方法是可

行的。在不同的储存条件和加工工艺下，稳定性均可接受。 

生产过程中对原材料进行分类管理，由质量部门组织考察评估、选取合格供应商，生

产供应部负责原材料采购工作，采购监督委员会负责对采购进行监督管理。结合市场状况，

在质量部门确定合格的供应商名单内，采取集中招标、询价比价、议价采购等方式进行采购，

对于市场价格不稳定的大宗原辅料，通过在合格供应商名单内实行“质量为先、价格合理”

的采购模式，有效保证了原材料的持续供应。 

该产品原料之一制何首乌执行《中国药典》（2015年版）。来源是为蓼科植物何首乌

Polygonum multiflorum Thunb的干燥块根炮制品。主产地是安徽省亳州市，据统计近年来

亳州市何首乌种植面积是 30-40万亩，一般亩产量 1000kg左右，所以货源充足。一般趁鲜

加工的何首乌饮片的二苯乙烯苷含量一般在 2.0%左右，炮制加工的制何首乌中的二苯乙烯

苷含量在 1.45%-1.88%；可以满足对制何首乌中的苯乙烯苷含量的要求。 

质量控制方面，严格按 GMP 建立完整的质量控制体系，包括相应的组织机构、文件系

统以及取样、检验等，确保物料或产品在放行前完成必要的检验，确认其质量符合要求。（一）

配备适当的设施、设备、仪器和经过培训的人员，有效、可靠地完成所有质量控制的相关活

动；（二）有批准的操作规程，用于原辅料、包装材料、中间产品、待包装产品和成品的取

样、检查、检验以及产品的稳定性考察，进行环境监测，以确保符合 GMP规范的要求；（三）

由经授权的人员按照规定的方法对原辅料、包装材料、中间产品、待包装产品和成品取样；

（四）检验方法经过验证或确认；（五）取样、检查、检验有记录，偏差经过调查并记录；

（六）物料、中间产品、待包装产品和成品按照质量标准进行检查和检验，并有记录；（七）

物料和最终包装的成品有足够的留样，以备必要的检查或检验；成品的留样包装与最终包装

相同。 

因此，培元通脑胶囊质量均一可控。 

A.3 药理研究 

A.3.1 概述 
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培元通脑胶囊以制何首乌、熟地黄、天冬、龟甲（醋制）、鹿茸、肉苁蓉（酒制）、肉

桂、赤芍、全蝎、水蛭（烫）、地龙、山楂（炒）、茯苓、炙甘草 14 味药组成，结合目前

的药理学研究，认为培元通脑胶囊主要药理作用包括以下几个方面。 

A.3.2 改善认知功能 

培元通脑胶囊能改善水迷宫实验脑缺血大鼠的工作记忆能力，缩短逃避潜伏期
[5]
。其机

制主要是改善前额叶神经细胞葡萄糖代谢
[6]
，上调脑缺血大鼠海马神经元谷氨酸含量及 

NR2B 蛋白表达
[7]
，从而改善脑缺血大鼠在水迷宫实验中空间记忆能力。  

A.3.3 神经保护 

培元通脑胶囊对缺血性大鼠的有明显的神经保护作用，可增加大脑中动脉阻塞大鼠的

血流灌注量
[5]
，减轻脑缺血动物的脑水肿，缩小脑梗塞范围，改善动物的病理组织学的损伤

程度。 

A.3.4 改善血液流变 

有研究
[8,9]

表明培元通脑胶囊具有抗血小板聚集、抗凝血和改善血液流变学的作用，可

降低血粘度、高切还原黏度、低切还原黏度、血浆黏度以及血小板聚集率。 

A.3.5 其他 

有研究
[8]
报道培元通脑胶囊具有抗炎作用，可降低 NSE，IL-6，TNF-α，Hcy 和 Cys-C

等炎症因子水平。 

A.4 非临床安全性研究 

A.4.1 急性毒性研究 

国家北京药物安全评价研究中心进行大鼠灌胃培元通脑胶囊单次给药毒性试验（课题

编号 SN2017066），该实验采用最大给药量法，给药浓度为供试品最大可行溶解度。SPF 

级 SD 大鼠共 30只，随机分为 3组，每组 10只动物，雌、雄各半。空白对照组（给予 

0.5%CMC-Na）、供试品低剂量组（14.4g/kg）及供试品高剂量组（21.6g/kg），分别按 

30ml/kg/次、20ml/kg/次、30ml/kg/次的给药体积灌胃，1日给药 2次，给药后观察 14

日。检查项目包括临床观察、体重和大体解剖等。结果显示在一般症状方面，给药组和空

白对照组动物外观和行为，分泌物和排泄物等均未见异常，至给药后 14 天无动物死亡；

其次是在体重方面，给药后各时间点各组大鼠体重均呈增长趋势。经统计学分析，供试品

高剂量组和低剂量组雌、雄大鼠体重相应性别与空白对照组相比无显著差异（P＞0.05），

再者为病理检查方面，观察期结束后，剖检各组大鼠，体表、各组织脏器未见明显肉眼病
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变。该试验的结论表明在本试验条件下，供试品培元通脑胶囊按 14.4g/kg 和 21.6g/kg 

灌胃给予 SD 大鼠单次给药毒性试验，动物全部存活，未见明显毒性，最大耐受量＞

21.6g/kg。 

在天津中医药大学开展的基于抑制谷胱甘肽合成模型评价培元通脑胶囊毒性研究中，

应用 BSO 抑制谷胱甘肽合成模型，建立超敏肝毒性评价模型，评价培元通脑胶囊的安全

性。结果表明，培元通脑胶囊不仅没有表现出明显肝毒性，而且还在一定程度上显示减轻

了 BSO 造成的肝细胞水肿，提示培元通脑胶囊安全性良好。 

将培元通脑胶囊内容物按最大浓度（0.5g/mL)和小鼠最大可灌胃量（0.4mL/10g)灌胃

给药，一天两次，间隔 8小时，连续观察 7天。给药期间及给药后约 12小时，大多数动物

出现轻度稀便现象，其后恢复正常，动物毛发、活动、精神状态及食量等均未见异常，7日

内无动物死亡现象。雄性小鼠体重增加 7.80+1.08g，雌性小鼠增加 5.30+2.10g，因给药剂

量所限，未测出 LD50，故测得小鼠口服培元通脑胶囊内容物的最大耐受量大于 40g/kg，相

当于临床用药量的 444.44倍。 

A.4.2 长期毒性研究 

国家北京药物安全评价研究中心进行大鼠灌胃培元通脑胶囊重复给药 26 周毒性试验

（课题编号 SN2017067），将 160 只 SPF 级 SD 大鼠（雌雄各半）按体重随机分为 4 组：空

白对照组(1组)、低剂量组(2 组)、中剂量组(3 组)和高剂量组(4 组)。给药剂量：低、中、

高剂量组分别为 0.78g/kg、1.95g/kg 和 4.68g/kg，给予培元通脑胶囊混悬液；空白对照

组给予 0.5%CMC-Na。给药体积：13ml/kg/次。给药频率和用药期限：动物每天给药 1 次，

每周给药 7 天，连续给药 26 周，恢复期 4周。每天观察记录动物外观体征、行为活动，每

周检测体重和摄食量，分别在给药中期（D92）、给药结束(D183)及恢复期(D211)结束进行

眼科、血液学、血液生化、尿液和组织病理学检查。研究结果显示，试验期间中剂量组部分

动物出现脱毛，各剂量组均有少量动物腿部肿胀，个别动物出现短暂红眼泪、活动减少、立

毛、消瘦、震颤，空白有 1 只动物出现结节，后破溃结痂好转，其它动物临床体征无异常。

给药期间雄性中、高剂量组和雌性高剂量组摄食量持续降低，恢复期恢复正常，体重各组未

见显著差异。给药前、给药中期，给药末期及恢复期眼科检查未见异常。血液生化指标方面，

与同期空白对照组比较，低剂量组雄性动物 MPV、MCHC 下降，K
+
、Cl

-
升高；雌性动物 GLU

下降。中剂量组雄性动物 WBC、LY%下降，NE%升高。高剂量组雄性动物尿液颜色偏深；雌性

动物尿液 WBCUF升高，LEU3+比例占 2/10，恢复期可恢复。组织病理检查结果发现，与同期

空白对照组比较，给药结束，雌、雄动物中、高剂量组肾脏脏体系数升高，恢复期雄性高剂

量仍升高。研究的结果显示在本实验室条件下，大鼠灌胃培元通脑胶囊重复给药 26 周毒性
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试验，主要靶器官为雄性肝脏，主要组织病理改变为肝细胞坏死等改变，雄性 NOAEL 值为 

1.95g/kg，为临床应用剂量的 22倍，雌性 NOAEL值为 4.68g/kg，为临床应用剂量的 52倍。 

将培元通脑胶囊内容物以 3.6g/kg体重及 7.2g/kg体重（分别相当于临床用药量的 40

倍和 80 倍）两个剂量给大鼠连续灌胃给药 60 天。末次给药 24 小时后（禁食 12 小时）称

重，每组活杀 10 只动物进行血常规和血液生化测定，另一半动物停止用药，继续饲养观察

15 天后处死，同样进行血常规和血液生化的测定和检查。在用药期间和停药饲养过程中，

培元通脑胶囊高、低剂量组动物一般行为活动正常，无嗜睡和躁动现象，食量、饮水量及排

泄等均未见异常，毛发无脱落，绝大部分动物生长良好，体重普遍增加。尸检结果显示各主

要脏器未见异常。培元通脑胶囊给药 60天及停药 15天后，血常规和血液生化测定显示，培

元通脑胶囊对血常规及血小板数、血液生化指标无显著影响。病理学检查结果显示，培元通

脑胶囊给药 60天及停药 15天后，肝、心、肾、肾上腺、脾、脑、胃、十二指肠、睾丸、卵

巢、子宫等器官均未出现异常现象，有少数动物出现不同程度的间质性肺炎病变，因培元通

脑胶囊高、低剂量组和空白对照组动物出现间质性肺炎的发病率无组间差异，说明此病变的

发生并非由于该药的毒性所致，可能与长期灌胃有关。 

A.4.3 结论 

综上所述，培元通脑胶囊无明显毒性反应、无蓄积性毒性反应、无延迟性毒性反应，使

用较为安全。结合专家经验，考虑到培元通脑胶囊处方中包含水蛭、地龙、全蝎等动物药，

建议在临床应用中关注相关不良反应情况，在合并应用具有抗血小板聚集和（或）抗凝作用

药物时，加强对相关安全性指标的监测。 
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附录 B（资料性附录） 

培元通脑胶囊临床研究资料 

B.1 药物疗效特点 

B.1.1 促进功能康复 

B.1.1.1 脑梗死恢复期及后遗症期 

8项随机对照研究
[8,11-15,17]

在脑梗死恢复期及后遗症期常规治疗基础上加用培元通脑胶

囊，共纳入 1013例患者，结果提示加用培元通脑胶囊可促进患者神经功能恢复（MD-

2.23[95%CI: -3.80, -0.67]）。 

3项随机对照研究
[8,10,15]

在脑梗死恢复期及后遗症期常规治疗基础上加用培元通脑胶

囊，共纳入 417例患者，结果提示加用培元通脑胶囊可以改善患者的日常生活活动能力

（MD 9.98 [95%CI: 7.22, 12.74]）。 

1项随机对照研究
[10]

在脑梗死恢复期及后遗症期常规治疗基础上加用培元通脑胶囊，

共纳入 200例患者，结果提示加用培元通脑胶囊可以降低远期残障水平（MD -0.65 

[95%CI: -0.98, -0.32]）。 

B.1.1.2 脑梗死急性期 

5 项随机对照研究
[18-22]

在脑梗死急性期常规治疗基础上加用培元通脑胶囊，共纳入 526

例患者，结果提示加用培元通脑胶囊可减轻患者的神经功能缺损程度（MD-4.12,[95%CI: 

-5.77, -2.48]）。 

1 项随机对照研究
[21]

在脑梗死急性期常规治疗基础上加用培元通脑胶囊，共纳入 80例

患者，结果提示加用培元通脑胶囊可以改善患者的日常生活活动能力（MD8.65, [95%CI: 

4.52, 12.78]）。 

B.1.2 改善二级预防 

根据专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：针对脑梗死患者二级预防环

节，可在目前脑梗死临床指南推荐的常规用药基础上加用培元通脑胶囊，有助于减少卒中

复发。 

B.1.3 改善认知功能 
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1 项随机对照研究
[13]

对于脑梗死伴认知障碍患者，在目前卒中后认知障碍相关诊疗指

南推荐的基础治疗基础上联用培元通脑胶囊，共纳入 84例患者，结果提示加用培元通脑胶

囊可以改善脑梗死伴认知障碍患者的认知功能（MD 5.36，95%CI [4.21,6.51]）。 

B.1.4 临床启动时点 

目前尚无文献证据支撑，根据专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：脑梗

死患者可在病程进展的各阶段应用培元通脑胶囊，建议恢复早期尽早使用。 

B.1.5 适用临床分型 

目前尚无文献证据支撑，根据专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：培元

通脑胶囊可应用于脑梗死 TOAST 分型、OSCP 分型各亚型患者，是否存在疗效差异，目前尚

缺乏相关临床研究证据。 

B.1.6 适用中医证候 

目前尚无文献证据支撑，根据专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：根据

培元通脑胶囊的药物组成，本药更适用于具有肾虚血瘀证候特点的脑梗死患者，多以半身不

遂、口舌歪斜、言语謇涩、偏身麻木为主症，或伴有眩晕、精神萎靡、健忘、耳鸣、腰膝酸

软、五心烦热、小便清长或夜尿频多、脉沉细或脉弱。 

B.2 药物服用方式 

B.2.1 用法用量 

目前尚无文献证据支撑，根据专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：建议

按照说明书使用，用法用量为一次 3粒，一日 3次，可根据病情程度或证候特点在临床中做

适当调整。 

B.2.2 疗程 

目前尚无文献证据支撑，根据专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：一般

用药疗程为 1个月，建议连续应用 2～3个疗程，可根据临床情况进行适当调整。 

B.2.3 时点 

目前尚无文献证据支撑，根据专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：培元

通脑胶囊推荐餐后 15～30min服用，与其他药物间隔 30min后服用。 

B.3 药物联合应用 

B.3.1 抗血小板药物 

目前尚无文献证据支撑，根据专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：培元
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通脑胶囊与阿司匹林或氯吡格雷单药联合用于治疗脑梗死患者，神经功能缺损程度的改善优

于单用阿司匹林或氯吡格雷，且不增加出血风险。 

如需与双抗联用治疗脑梗死患者，建议加强对出血风险和不良反应的监测，必要时根据

患者个体化情况酌情调减抗板药物或培元通脑胶囊的用量。 

B.3.2 抗凝药物 

目前尚无文献证据支撑，根据专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：培元

通脑胶囊与抗凝药物联用治疗具有抗凝指征的脑梗死患者，建议加强对凝血指标和不良反应

的监测，必要时根据患者个体化情况酌情调减抗凝药物或培元通脑胶囊的用量。 

B.3.3 降脂药物 

目前尚无文献证据支撑，根据专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：对于

存在血脂异常的脑梗死患者，培元通脑胶囊与他汀类或贝特类降脂药联合应用时，建议定期

监测肝功能。 

B.3.4 其他中成药 

目前尚无文献证据支撑，根据专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：培元

通脑胶囊与其他具有补肾养阴或活血化瘀等功效的中成药联用时，应根据证候特点适当调整

培元通脑胶囊和/或其它中成药的用量；与活血化瘀类中成药联用时，需关注牙龈及皮下出

血等症状体征。 

B.4 特殊人群用药 

B.4.1 肝肾功能异常 

目前尚无文献证据支撑，根据专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：肝

肾功能异常患者应谨慎使用培元通脑胶囊，需根据临床具体情况调减培元通脑胶囊的用

量，并加强对肝肾功能的监测。 

B.4.2 吞咽功能异常 

目前尚无文献证据支撑，根据专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：吞咽

功能异常或需鼻饲的脑梗死患者应用培元通脑胶囊时，可将胶囊打开冲服，用量及疗程不变；

应注意对胃肠道的保护及对食道反流的预防。 

B.5 禁忌症与不良反应 

B.5.1 禁忌症 

目前尚无文献证据支撑，根据专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：培元
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通脑胶囊说明书报告的禁忌为孕妇禁用，产妇慎用。本共识建议在说明书明确的禁忌症外，

补充以下相对禁忌症：a）对本药物及主要成分过敏者；b）有出血倾向者，或 10 天内发生

严重创伤或行大手术者。 

B.5.2 不良反应 

根据国家不良反应监测网报告显示：2018年 01月-2021年 06月共收集到有关培元通

脑胶囊 154份不良反应报告，从性别分布可见，男性 60份，占 38.96%；女 94 份，占

61.04%，男女比例 1:1.57。从年龄分布可见，在 15-44岁报告数量为 6，占 3.90%；在≥

65岁之间的报告数量最多，占 74.68%，严重报告 1份，患者年龄为 84岁。从累及系统-器

官可见，前 3位为胃肠系统损害（57.14%）、中枢及外周神经系统损害（22.08%）和皮肤

及其附件损害（12.99%），前三位之和占 92.21%，1份严重 ADR报告均为胃肠系统损害。

ADR表现共计 201例次，其中 ADR表现例次较多的有恶心、乏力、皮疹、头晕、嗜睡等，

严重报告 1份，为黑便（注：由于有些 ADR病例累及多个系统-器官，故 ADR例次多于病

例）。从不良反应发生率可见，2018年 0.006％，2019年 0.003％，2020年 0.004％，

2021年 01月-06月为 0.004％，汇总其不良反应发生率为 0.004％，均为十分罕见现象。

该药物暂未进行上市后不良反应主动监测。 

培元通脑胶囊 II 期临床研究
[3]
，共纳入 350 例中风病恢复期和后遗症期的患者，进行

了随机分组、双盲双模拟的临床观察，证实培元通脑胶囊对血压、血常规、粪常规、肝功

能（转氨酶、总胆红素、白蛋白）、肾功能（肌酐、尿素氮）、心电图等均无明显影响，

观察同时进行了安全性和不良反应研究，未发现明显不良反应。 

根据上述资料及专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：培元通脑胶囊说

明书报告的不良反应为恶心、嗜睡、乏力。本共识建议除说明书报道的不良反应外，补充

以下不良反应：黑便、呕吐、腹泻、肝功能异常、头痛、头晕、皮疹等。建议临床应用培

元通脑胶囊时加强对不良反应的监测，必要时调减用量、缩短疗程或停药。 

B.5.3 过敏体质人群 

目前尚无文献证据支撑，根据专家问卷访谈、专家共识意见会形成以下共识建议：过敏

体质者或存在个人或家族药物过敏史者，应谨慎使用，服药期间如出现过敏反应应当立即停

药并加强监测，必要时对症处理。 

B.6 临床证据概要表 

B.6.1 培元通脑胶囊在促进脑梗死患者功能康复方面的作用如何？（如改善神经功能、改
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善认知功能、改善情感障碍、改善生活质量等） 

 

参考文献： 

[1]娄飞,周莹,赵玲,蒋翠蕾,吴孟海.培元通脑胶囊治疗缺血性中风恢复期神经功能缺损的康复

效果及作用机制[J].中国实验方剂学杂志,2019,25(17):82-87. 

[2]袁灿兴,吴克明,韩建新,易春涛,黄涛,陈运,叶青,崔明,张健,苏瑾,蒲斌红.培元通脑胶囊结

合西医常规疗法治疗恢复期脑梗死的临床多中心随机对照研究[J].上海中医药大学学

报,2016,30(02):19-22. 

[3]宣雅波,刘红.培元通脑胶囊对中风病恢复期患者血脂影响的临床观察[J].北京中医药大学学

报(中医临床版),2011,18(01):17-19.  

[4]王保周.培元通脑胶囊联合阿司匹林、辛伐他汀治疗缺血性脑卒中恢复期的临床疗效[J].实

用中西医结合临床,2020,20(11):101-103. 

共识问题 
P（研究对

象） 

I（干预措

施） 
C（对照措施） 

O（结局指

标） 

与常规治疗相比，联用培元

通脑胶囊是否可以促进脑

梗死恢复期及后遗症期患

者神经功能恢复？ 

脑梗死恢复期

患者 

脑梗死常规治

疗+培元通脑

胶囊 

脑梗死常规治疗 

神经功能缺损

评分（NIHSS 评

分） 

研究类型及数量 8 项 RCT 

效应值及可信区间 MD -2.23[95%CI: -3.80,-0.67] 

证据等级 C 级证据 

是否升级或降级 降级 

升级或降级因素 严重偏倚风险、严重不一致性 

结论 

推荐脑梗死患者在恢复期及后遗症期常规治疗基础上加用培元通脑

胶囊，可促进脑梗死恢复期及后遗症期患者的神经功能恢复，改善日

常生活活动能力，降低远期残障水平。 
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[5]孟宪举,崔伟,李爱华.培元通脑胶囊联合奥拉西坦治疗卒中后血管性痴呆的临床研究[J].现

代药物与临床,2020,35(06):1126-1130. 

[6]黎卫东.培元通脑胶囊与针刺联合西药治疗中风恢复期随机平行对照研究[J].实用中医内科

杂志,2015,29(05):167-170. 

[7]康道贺,刘小凤,楼小亮. 培元通脑胶囊治疗脑梗死恢复期(中风中经络·肾元亏虚、瘀血阻

络证)的临床疗效观察[J]. 健康必读,2020(33):56. 

[8]刘博文. 培元通脑胶囊治疗脑梗死恢复期临床研究[D].北京中医药大学,2021. 

参考文献： 

[1]聂桐.阿替普酶与培元通脑胶囊联用对急性脑梗死患者疗效及安全性的影响[J].中国药物经

济学,2021,16(07):111-113+120. 

[2]张军,周佩洋.阿替普酶联合培元通脑胶囊治疗急性脑梗死患者疗效研究[J].创伤与急危重病

共识问题 P（研究对象） I（干预措施） C（对照措施） O（结局指标） 

与急性期常规治疗

相比，联用培元通

脑胶囊是否可以减

轻急性脑梗死患者

的神经功能缺损程

度？ 

脑梗死急性期患

者 

脑梗死急性期治

疗+培元通脑胶囊 

脑梗死急性期治

疗 

神经功能缺损

评分（NIHSS 评

分） 

研究类型及数量 5 项 RCT 

效应值及可信区间 MD -4.12[95%CI: -5.77,-2.48] 

证据等级 C 级证据 

是否升级或降级 降级 

升级或降级因素 严重偏倚风险、严重不一致性 

结论 
推荐脑梗死患者在急性期常规治疗基础上加用培元通脑胶囊，可减轻急性脑

梗死患者的神经功能缺损程度。 
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医学,2020,8(01):9-11. 

[3]张延广.培元通脑胶囊联合桂哌齐特治疗老年急性脑梗死的临床研究[J].现代药物与临

床,2021,36(01):143-146. 

[4]祝叶,林珍,郑忠涛.培元通脑胶囊联合依达拉奉治疗急性脑梗死的临床研究[J].现代药物与

临床,2019,34(08):2322-2325. 

[5]章莹,张津华,滕倩倩.培元通脑胶囊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,2017,32(11):2082-2086. 

参考文献： 

[1]娄飞,周莹,赵玲,蒋翠蕾,吴孟海.培元通脑胶囊治疗缺血性中风恢复期神经功能缺损的康复

效果及作用机制[J].中国实验方剂学杂志,2019,25(17):82-87. 

共识问题 P（研究对象） I（干预措施） C（对照措施） 
O（结局指

标） 

与常规急性期治

疗相比，联合培元

通脑胶囊是否可

以改善急性脑梗

死 患 者 生 活 质

量？ 

脑梗死急性期患

者 

脑梗死急性期治

疗 +培元通脑胶

囊 

脑梗死急性期

治疗 

生活能力评定

（ADL 评分） 

研究类型及数量 1 项 RCT 

效应值及可信区

间 
MD 8.65 [95%CI: 4.52,12.78] 

证据等级 D 级证据 

是否升级或降级 降级 

升级或降级因素 严重偏倚风险、严重不精确性 

结论 
推荐脑梗死患者在急性期常规治疗基础上加用培元通脑胶囊，可改善急

性脑梗死患者的日常生活活动能力。 
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[2]袁灿兴,吴克明,韩建新,易春涛,黄涛,陈运,叶青,崔明,张健,苏瑾,蒲斌红.培元通脑胶囊结

合西医常规疗法治疗恢复期脑梗死的临床多中心随机对照研究[J].上海中医药大学学

报,2016,30(02):19-22. 

[3]李敏琤.培元通脑胶囊治疗缺血性中风恢复期的临床观察[J].健康必读,2021(18):30. 

共识问题 P（研究对象） I（干预措施） C（对照措施） O（结局指标） 

与常规治疗相比，联

合培元通脑胶囊是否

可以改善脑梗死恢复

期及后遗症期患者远

期功能结局？ 

脑梗死恢复期

患者 

脑梗死常规治疗+

培元通脑胶囊 
脑梗死常规治疗 

远期残障水平

（1 年 mRS 评

分） 

研究类型及数量 1 项 RCT 

效应值及可信区间 MD -0.65 [95%CI: -0.98, -0.32] 

证据等级 D 级证据 

是否升级或降级 降级 

升级或降级因素 严重偏倚风险、严重不精确性 

结论 
推荐脑梗死患者在恢复期及后遗症期常规治疗基础上加用培元通脑胶囊，

可改善恢复期和后遗症期脑梗死患者的远期残障水平。 

 

参考文献： 

[1]祝叶,林珍,郑忠涛.培元通脑胶囊联合依达拉奉治疗急性脑梗死的临床研究[J].现代药物与

临床,2019,34(08):2322-2325. 

  

GS
/C
AC
M 
公
示
稿



24 

 

共识问题 P（研究对象） I（干预措施） C（对照措施） O（结局指标） 

与常规治疗相比，

联合培元通脑胶囊

是否可以改善脑梗

死恢复期及后遗症

期患者认知功能？ 

脑梗死恢复期患

者 

脑梗死二级预防

治疗+培元通脑胶

囊 

脑梗死二级预防

治疗 

患者认知功能

（MMSE 评分） 

研究类型及数量 1 项 RCT 

效应值及可信区间 MD 5.36 [95%CI: 4.21, 6.51] 

证据等级 D 级证据 

是否升级或降级 降级 

升级或降级因素 严重偏倚风险、严重不精确性 

结论 
推荐脑梗死伴认知障碍患者，在目前卒中后认知障碍相关诊疗指南推荐的基

础治疗上联用培元通脑胶囊，可以改善脑梗死伴认知障碍患者的认知功能。 

 

参考文献： 

[1]袁灿兴,吴克明,韩建新,易春涛,黄涛,陈运,叶青,崔明,张健,苏瑾,蒲斌红.培元通脑胶囊结

合西医常规疗法治疗恢复期脑梗死的临床多中心随机对照研究[J].上海中医药大学学

报,2016,30(02):19-22. 
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B.6.2 培元通脑胶囊对脑梗死伴认知障碍患者是否具有改善认知功能的作用？ 

共识问题 P（研究对象） I（干预措施） C（对照措施） O（结局指标） 

与常规治疗相比，

联合培元通脑胶囊

是否可以改善脑梗

死恢复期及后遗症

期患者认知功能？ 

脑梗死恢复期患

者 

脑梗死二级预防

治疗+培元通脑胶

囊 

脑梗死二级预防

治疗 

患者认知功能

（MMSE 评分） 

研究类型及数量 1 项 RCT 

效应值及可信区间 MD 5.36 [95%CI: 4.21, 6.51] 

证据等级 D 级证据 

是否升级或降级 降级 

升级或降级因素 严重偏倚风险、严重不精确性 

结论 
推荐脑梗死伴认知障碍患者，在目前卒中后认知障碍相关诊疗指南推荐的基

础治疗上联用培元通脑胶囊，可以改善脑梗死伴认知障碍患者的认知功能。 
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