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前 言 

本文件参照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》

的规定起草。 

本共识由北京中医药大学东直门医院提出。 

本文件由中华中医药学会归口。 

本文件起草单位：北京中医药大学东直门医院、河南中医药大学第一附属医院、吉林省

中医药科学院第一临床医院、中国人民解放军第三军医大学第二附属医院。北京中医药大学

东方医院、河南省中医院、辽宁中医药大学附属医院、北京中医药大学深圳医院、首都医科

大学附属北京天坛医院、苏州市中医医院、厦门市中医院、内蒙古医科大学、河南中医药大

学第一附属医院、成都中医药大学附属医院、哈尔滨医科大学附属第四医院、海南省中医院、

宣汉县人民医院、重庆市黔江中心医院、海南省中医院、山东中医药大学附属医院、迁安市

中医医院、吉林市中心医院、浙江省中医院、长春中医药大学附属医院、浙江省中医院、烟

台毓璜顶医院、杭州市中医院。 

本文件主要起草人：曹克刚、高颖、许颖智、孟召友、孙莉、杨文明。 

本文件其他起草人（按姓氏拼音排列）：曹俊岭、关东升、海英、韩振蕴、赖新星、李

焕芹、李乐军、林安基、刘春慧、刘向哲、卢云、马大勇、马学玲、莫世安、任北大、孙建

萍、田小龙、王家艳、徐向青、杨建新、尤凤华、张弛、章正祥、赵德喜、郑国庆、郑一、

周天梅。 

工作组成员：许颖智、廖书琴、姚钰宁、安玉秋。 
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 II 

引 言 

脑血管病指各种原因导致的单个或多个脑血管病变引起的短暂性或永久性神经功能障

碍
[1]
，是一种常见的慢性非传染性疾病。脑血管病不仅具有高发病率、高死亡率的特点，其

致残率、复发率也很高，对人群健康有着严重的影响，并且还会给家庭以及社会造成沉重的

经济负担
[2]
。2019年全球疾病负担研究（Global Burden of Disease 2019, GBD 2019）结

果显示
[3,4]

，脑血管病目前分别是造成全球和中国伤残调整寿命年（disability adjusted 

life years, DALY）的第三大原因和第一大原因。其防治对提高人民生活质量具有重要意

义。 

正虚和邪实是脑血管病的核心病机，但目前中医对扶正治疗欠规范，限制了临床疗效。

近年来临床学者逐步认识到扶正的重要性，2023年发布的《脑梗死中西医结合诊疗指南》针

对缺血性脑卒中出现低灌注、低血压，或中医辨证为气虚证的患者，推荐使用参麦注射液或

生脉注射液治疗。临床上，包括参麦注射液和生脉注射液在内的补气扶正制剂被广泛应用于

脑血管病的治疗，但缺乏对补气扶正法概念、内涵、临床应用的梳理和规范。 

为进一步提高临床医生对补气扶正法治疗脑血管病的认识，更好地指导临床医生规范、

合理地使用，由中华中医药学会立项，北京中医药大学东直门医院牵头组织国内中医脑病学、

神经病学专家，联合方法学专家、药学专家，制订补气扶正法治疗脑血管病专家共识。 

本共识的制定遵循了规范的专家共识流程。工作组系统检索了中英文数据库的相关证据，

并采用GRADE方法对证据质量和推荐强度进行了初步分级。初步推荐意见经由起草组拟定后，

通过改良德尔菲法分别进行了一轮专家问卷调查和一轮专家会议，并进行了广泛征求意见，

最终形成了《补气扶正法治疗脑血管病临床应用专家共识》（以下简称本共识）。 

本共识以补气扶正法治疗脑血管病面临的临床问题为纲，结合中医理论知识、循证证据

与专家经验，完善补气扶正法的概念内涵，规范其临床应用并给出应用建议，旨在促进补气

扶正制剂的临床合理使用，提高临床疗效。 
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补气扶正法治疗脑血管病临床应用专家共识 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

1 范围 

本文件界定了补气扶正法的术语和概念，规定了补气扶正法治疗在常见脑血管病患者群

体中的应用对象、治疗形式和临床辨证应用。 

本文件适用于以气虚证为主要证候的脑血管病正虚患者，包括缺血性脑血管病、脑出血、

脑小血管病、血管性认知障碍。 

本文件适用于各级各类医疗机构的内科、神经内科（脑病科）、急诊科、老年病科、康

复科以及全科的中医、西医、中西医结合医师参考使用。 

2 规范性引用文件 

下列文件对本文件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。 

GB/T 16751.2-2021 中医临床诊疗术语 第2部分：证候 

GB/T 16751.3-2023 中医临床诊疗术语 第3部分：治法 

中医临床诊疗指南释义•脑病分册（2015） 

中国各类主要脑血管病诊断要点（2019） 

脑梗死中西医结合诊疗指南（2023） 

脑出血中西医结合诊疗指南（2023） 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件： 

补气扶正法（method to Supplement Qi and Strengthen the Body）：

即补法、补益法。泛指具有益气、补血、滋阴、温阳等作用的方药或相关疗法，治疗正

气虚弱等所致虚弱病症的一类治法。在本共识中补气扶正法涵盖范围主要是：针对常见脑

血管病中具有气虚证表现的患者，或气虚兼有阳虚、阴虚、血虚表现的患者，使用具有补

益功效的中医治疗方法。 

[来源：GB/T 16751.3-2023
[5]
] 

气虚证（syndrome/pattern of qi deficiency）：

泛指因先天禀赋不足，或后天调养不当，致使气虚失充或不摄、下陷、虚脱等所引起的

一类证候。 

[来源：GB/T 16751.2-2021
[6]
] 

气阴两虚证（syndrome/pattern of qi and yin deficiency）：

又称气阴两亏证。泛指各种原因耗损气阴，气虚与阴虚征象并见，形体失充所引起的一

类证候。 

[来源：GB/T 16751.2-2021
[6]
] 

阳气暴脱证（syndrome/pattern of yang prostration）：
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又称亡阳证、阳脱证、元阳虚脱证、元阳外脱证。因阳气虚衰，元阳外脱所致的一类证

候。 

[来源：GB/T 16751.2-2021
[6]
] 

元气亏虚证（syndrome/pattern of primordial qi depletion）：

因禀赋不足，或久病劳损，戕伐元气所致。临床以精神衰惫，全身无力，懒散少动，动

辄气短，健忘，眩晕、耳鸣，腰膝酸软，面色无华，舌质淡，舌苔薄白，脉沉细无力等为特

征的证候。 

[来源：GB/T 16751.2-2021
[6]
] 

气血亏虚证（syndrome/pattern of qi and blood depletion）：

又称气血不足证、气血虚弱证、气血两亏证、气虚血亏证。因气血不足，形神失养所

致的一类证候。 

[来源：GB/T 16751.2-2021
[6]
] 

4 诊断要点 

4.1 西医诊断要点 

参照2019年中华医学会神经病学分会《中国各类主要脑血管病诊断要点》
[7]
。包括短暂

性脑缺血发作、缺血性脑卒中、脑出血、血管性认知障碍和脑小血管病（见附录A）。（共

识建议） 

4.2 中医诊断要点 

4.2.1 疾病诊断 

缺血性中风采用《脑梗死中西医结合诊疗指南（2023）》
[8]
诊断标准，余参照《中医临

床诊疗指南释义•脑病分册》
[9]
诊断标准（见附录A）。（共识建议） 

4.2.2 证候诊断 

参照《中医临床诊疗术语 第2部分：证候》
[6]
相关证候诊断标准；或参照《中医临床诊

疗指南释义•脑病分册》
[9]
证候诊断标准；缺血性中风者中医证候可参照《缺血性中风证候

要素诊断量表》中证候要素诊断标准（见附录B）；脑出血者可参照《脑出血中西医结合诊

疗指南2023》
[10]

诊断标准。（共识建议） 

4.2.3 常见证候 

常见脑血管病以气虚为主的常见证候包括：气虚证、气阴两虚证、阳气暴脱证、肾气

亏虚证、气血亏虚证（见附录C）。（共识建议） 

4.2.4 常见脑血管病的证候演变 

（1）脑血管病发病前与短暂性脑缺血发作以气虚为主要证候。（共识建议） 

（2）缺血性脑卒中和脑出血急性期以风、火、痰、瘀等标实证候为主，气虚证因标实

壅盛而呈隐匿性特征，发病6~8天时实证渐退，气虚证渐显；低灌注所致脑梗死患者发病早

期以气虚为主。（共识建议） 
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（3）脑小血管病及血管性认知障碍以肾虚证贯穿病程始终。（共识建议） 

建议依据： 

张景岳《景岳全书·杂证谟》中描述中风先兆即短暂性脑缺血发作为“旋见而旋止，

即小中风也”，提出其发生是因为“几微之气”“不堪再加铲削”，即气虚为其主要病因。 

现代临床及流行病学[11-14]研究提示：脑血管病急性期以标实为主，出血性中风以风、

火热、痰、瘀为突出，痰瘀始终居前两位；缺血性中风急性期以风痰、血瘀为主，溶栓后风

证迅速消退，气虚证逐渐显现。恢复期虚实夹杂，痰瘀持续存在，气虚渐显（脑梗死发病7

天后气虚证成为主证，脑出血术后21天气虚显著上升）。脑小血管病、血管性认知障碍及

痴呆则以肾精亏虚与血瘀为共性特征，呈现“肾虚为本，血瘀为标”的虚实交织模式。 

4.2.5 常见脑血管病气虚证的共同症状 

常见脑血管病的气虚症状多见神疲乏力、少气懒言，四肢无力，食少便溏、面色萎白、

萎黄或无华，舌淡，或有齿痕，脉沉细无力或弱。（共识建议） 

5 补气扶正法内涵 

5.1 常用治法 

本文件涉及的补气扶正法治疗的常用治法包括：（1）益气补虚；（2）益气复脉、养阴

生津；（3）回阳救逆、益气固脱；（4）补气养阴、摄血护络；（5）补益肾气、益脑护髓；

（6）益气养血法。（共识建议） 

5.2 适用时期 

补气扶正法适用于缺血性脑卒中、脑出血、短暂性脑缺血发作、血管性认知障碍及脑

小血管病出现以气虚为主要证候表现的各个时期。（共识建议） 

5.3 适宜疗程 

补气扶正法的适宜疗程根据气虚等证候变化进行调整。（共识建议） 

（1）中药汤剂及口服中成药：以2周～6个月为一个疗程。若患者疗程结束或服药期间

症状无改善，或症状加重，或出现新的严重症状，应立即停药，改用其他治疗手段。（共识

建议） 

（2）中药注射液：以1~3周为一个疗程。若2周内患者气虚证改善应及时停止使用；除

参麦注射液外，若患者出现实证及暑热等热邪尚存或咳有表证应及时停止使用。（共识建议） 

5.4 常用中药 

补气扶正法的常用单味中药包括：人参、党参、西洋参、太子参、黄芪、白术。以上中

药药品包括其炮制品。（共识建议） 

6 补气扶正法中药汤剂治疗的临床应用 

6.1 益气补虚法 

适用人群：短暂性脑缺血发作、缺血性脑卒中、血管性认知障碍见气虚证者。 
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推荐方剂：四君子汤（《太平惠民和剂局方》）、补中益气汤（《内外伤辨惑论》）、

独参汤（《十药神书》）或益气聪明汤（《东垣试效方》） 

药物组成：（1）四君子汤：人参、茯苓、炒白术、炙甘草。（2）补中益气汤：黄芪、

白术、陈皮、升麻、柴胡、人参、炙甘草、当归。（3）独参汤：人参。（4）益气聪明汤：

黄芪、甘草、人参、升麻、葛根、蔓荆子、芍药、酒黄柏。 

用法用量：口服。每日1剂，水煎服，早晚分服，或遵医嘱。 

推荐意见及共识建议： 

（1）针对缺血性脑卒中急性期见气虚表现者，推荐使用四君子汤（《太平惠民和剂局

方》）进行治疗，以改善神经功能缺损。（C级证据，弱推荐） 

（2）针对缺血性脑卒中急性期见气虚表现者，推荐使用补中益气汤（《内外伤辨惑论》）

进行治疗，以提高临床总有效率、改善神经功能缺损（B级证据，强推荐）及提高日常生活

能力（C级证据，强推荐）。 

（3）针对缺血性脑卒中恢复期及后遗症期见气虚表现者，推荐使用四君子汤（《太平

惠民和剂局方》）进行治疗，以改善神经功能缺损及提高日常生活能力。（C级证据，弱推

荐） 

（4）针对缺血性脑卒中后遗症期见气虚表现者，建议使用益气聪明汤（《东垣试效方》）

加减进行治疗，以提高治疗总有效率、改善患者神经功能缺损及提高患者日常生活能力。

（C级证据，弱推荐） 

（5）针对缺血性脑卒中后便秘见气虚表现者，推荐使用四君子汤（《太平惠民和剂局

方》）或补中益气汤（《内外伤辨惑论》）进行治疗，以改善便秘症状。（C级证据，弱推

荐） 

（6）针对缺血性脑卒中后出现卒中后疲劳见气虚表现者，可使用补中益气汤（《内外

伤辨惑论》）治疗，以改善疲劳程度。（C级证据，强推荐） 

（7）针对缺血性脑卒中后出现卒中后吞咽障碍见气虚表现者，推荐使用四君子汤（《太

平惠民和剂局方》），以改善患者神经功能缺损及营养状态。（C级证据，弱推荐） 

（8）针对血管性痴呆患者见气虚表现者，建议使用益气聪明汤（《东垣试效方》），

以改善患者精神状态（B级证据，弱推荐）、提高长谷川痴呆量表（HDS）评分（C级证据，

弱推荐）。 

（9）针对短暂性脑缺血发作气虚表现者，建议使用四君子汤（《太平惠民和剂局方》）

或补中益气汤（《内外伤辨惑论》）进行治疗。（共识建议） 

（10）针对缺血性脑卒中急性期和恢复期见气虚脱证的患者，建议使用独参汤（《十药

神书》）进行治疗。（共识建议） 

证据描述： 

1篇[15]纳入了60例缺血性卒中急性期患者的随机对照试验研究结果显示，与单纯使用西

医常规治疗相比，西医常规治疗联合四君子汤可改善患者神经功能缺损 [MD=-3.71，

95%CI=(-5.51, -1.91)，Z=4.03(P < 0.001)]，差异具有统计学意义。 

对7项[16-22]补中益气汤治疗急性期缺血性脑卒中的随机对照试验研究进行meta分析，结

果显示，与单纯使用西医常规治疗相比，西医常规治疗联合补中益气汤可提高总有效率
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[OR=5.13，95%CI=(2.83, 9.28)，Z=5.40(P < 0.001)]、改善患者神经功能缺损[SMD=-0.94，

95%CI=(-1.34, -0.55)，Z=4.68(P < 0.001)]、提高患者日常生活能力[SMD=9.38，95%CI=(7.71, 

11.05)，Z=11.00(P < 0.001)]，差异具有统计学意义。对应条目的“推荐等级：强推荐”

为改良德尔菲法专家共识结果。  

1篇[23]纳入了100例患者的四君子汤治疗缺血性卒中的随机对照试验研究（纳入患者时

期以恢复期及后遗症为主）结果显示，与单纯使用西医常规治疗相比，西医常规治疗联合四

君子汤可改善患者神经功能缺损[MD=-5.87，95%CI=(-7.62, -4.12)，Z=6.58(P < 0.001)]，并提

高患者日常生活能力[MD=13.22，95%CI=(10.87, 15.57)，Z=11.02(P < 0.001)]，差异具有统计

学意义。 

对2项[24-25]益气聪明汤治疗缺血性脑卒中后遗症的随机对照试验研究进行meta分析，纳

入患者158人。结果显示，在提高总有效率[OR=7.70，95%CI=(2.52, 23.54)，Z=3.58(P < 0.001)]、

改善患者神经功能缺损（NIHSS）[MD=-6.36，95%CI=(-7.57, -5.14)，Z=10.28(P < 0.001)]及

提高患者日常生活能力（BI）[MD=14.12，95%CI=(11.74, 16.50)，Z=11.63(P < 0.001)]方面，

西医常规治疗联合益气聪明汤的疗效优于单独使用西医常规疗法，差异具有统计学意义。 

1篇[26]涉及64名患者的补中益气汤治疗卒中后便秘的随机对照试验结果显示，在总有效

率方面，治疗组总有效率为93.8%（30/32），对照组71.9%（23/32），有统计学差异（P＜

0.05），提示较单独进行西医常规治疗而言，常规疗法联合补中益气汤更能改善患者卒中后

便秘症状，差异具有统计学意义。[总有效率疗效评定标准：临床治愈：大便正常， 或恢复

至病前水平， 其他症状全部消失。好转：便秘明显改善， 排便间隔时间及便质接近正常；

或大便稍干而排便间隔在72 h以内， 其他症状大部分消失。未愈：便秘及其它症状均无改

善。] 

对3项[27-29]四君子汤治疗卒中后便秘的随机对照试验研究进行meta分析，纳入患者200人。

结果显示，在总有效率[OR=6.69，95%CI=(2.71, 16.48)，Z=4.13(P < 0.001)]、增加大便次数

[MD=2.15，95%CI=(1.42, 2.88)，Z=5.79(P < 0.001)]、缩短排便时间[MD=-9.00，95%CI=(-10.30, 

-7.70)，Z=13.54(P < 0.001)]及改善大便形态方面[MD=1.70，95%CI=(0.81, 2.59)，Z=3.73(P < 

0.001)]，西医常规治疗联合四君子汤的疗效优于单独使用西医常规疗法，差异具有统计学意

义。 

1篇[30]涉及56名卒中后疲劳患者的随机对照试验显示，在疲劳度方面，其[MD=0.27，

95%CI=(0.13, 0.41)，Z=3.87(P=0.0001)]，提示较单独进行西医常规治疗而言，常规疗法联合

补中益气汤更能改善患者疲劳症状，差异具有统计学意义。对应条目的“推荐等级：强

推荐”为改良德尔菲法专家共识结果。  

对3项[31-33]四君子汤治疗卒中后吞咽障碍的随机对照试验研究进行meta分析，纳入患者

312人。结果显示，在改善患者神经功能缺损[MD=-3.72，95%CI=(-5.16, -2.27)，Z=5.03(P < 

0.001)]及提高白蛋白（ALB）[MD=2.92，95%CI=(2.03, 3.82)，Z=6.40(P < 0.001)]、前白蛋白

（PA）[MD=0.05，95%CI=(0.04, 0.05)，Z=11.90(P < 0.001)]、总蛋白（TP）[MD=3.44，

95%CI=(3.08, 3.81)，Z=18.46(P < 0.001)]及改善非瘫痪侧肱三头肌皮褶厚度（TSF）[MD=2.60，

95%CI=(1.76, 3.44)，Z=6.07(P < 0.001)]方面，西医常规治疗联合四君子汤的疗效优于单独使

用西医常规疗法，差异具有统计学差异。 
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对5项[34-38]益气聪明汤治疗血管性痴呆的随机对照试验研究进行meta分析，纳入患者322

人。结果显示，在提高简易精神状态评价量表（MMSE）评分[MD=1.96，95%CI=(1.37, 2.55)，

Z=6.52(P < 0.001)]及长谷川痴呆量表（HDS）[MD=2.51，95%CI=(2.23, 2.79)，Z=17.83(P < 

0.001)]方面，西医常规治疗联合益气聪明汤的疗效优于单独使用西医常规疗法，差异具有统

计学意义。 

四君子汤见于宋代《太平惠民和剂局方》[39]，有益气健脾之功效，主治脾胃气虚证。

症见面色萎白，食少神倦，四肢乏力，舌淡苔白，脉虚弱。 

补中益气汤见于李东垣的《内外伤辨惑论》[39]，有补中益气、升阳举陷之功效，主治

脾虚不升证。症见头晕目眩、视物昏瞀，面色萎黄，肢倦体软，纳差便溏，舌淡，脉虚软无

力。 

独参汤首见于葛可久的《十药神书》[39]，具有回阳救逆，大补元气之效，常用于危急

重症的抢救治疗。张景岳《景岳全书》中记载“若无痰无气，而息微色白、脉弱暴脱者，急

以独参汤或淡姜汤灌之俱可”及“凡发汗太过，一时将至亡阳，或身寒而栗，或气脱昏沉等

候，速宜煎独参汤一两许饮之”。 

6.2 益气复脉、养阴生津法 

适用人群：短暂性脑缺血发作、缺血性脑卒中、脑出血气阴两虚证者。 

推荐方剂：生脉散（《医学启源》）或参冬饮（《症因脉治》） 

药物组成：（1）生脉散（《医学启源》）：人参、麦冬、五味子。（2）参冬饮（《症

因脉治》）：人参、麦冬。 

用法用量：口服。每日1剂，水煎服，早晚分服，或遵医嘱。 

共识建议： 

（1）针对短暂性脑缺血发作气阴两虚证者，推荐使用生脉散（《医学启源》）或参冬

饮（《症因脉治》）。（共识建议） 

（2）针对缺血性脑卒中气阴两虚证者，推荐使用生脉散（《医学启源》）或参冬饮（《症

因脉治》）。（共识建议） 

（3）针对脑出血气阴两虚证者推荐，建议生脉散（《医学启源》）或参冬饮（《症因

脉治》）。（共识建议） 

证据描述： 

生脉散见于张元素的《医学启源》[39]，有益气养阴、敛汗生脉之功效，主治气阴两伤

证。症见肢体倦怠，自汗神疲，口燥咽干，舌红少苔，脉微细弱或虚大而数。 

参冬饮见于秦景明的《症因脉治》，有补气养阴之功效，主治气阴两伤证。症见气虚

喘逆，虚热，脉浮大，按之则空，或见濡软，散大无神。 

6.3 回阳救逆、益气固脱法 

适用人群：缺血性卒中和脑出血见阳气暴脱证者 

推荐方剂：参附汤（《圣济总录》） 

药物组成：人参、附子。 

用法用量：口服。每日1剂，水煎服，早晚分服，或遵医嘱。 
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共识建议： 

针对缺血性卒中和脑出血见阳气暴脱证者，建议使用参附汤（《圣济总录》）。（共识

建议） 

证据描述： 

参附汤见于《济生续方》[39]，具有回阳益气固脱之功效，主治阳气暴脱证。症见手足

厥逆，冷汗淋漓，呼吸微弱，脉微欲绝。 

6.4 补益元气、益脑护髓法 

适用人群：缺血性卒中、脑小血管病、血管性认知障碍见元气亏虚证者 

推荐方剂：地黄饮子（《圣济总录》）、还少丹（《杨氏家藏方》） 

药物组成：（1）地黄饮子：熟干地黄、巴戟天、山茱萸、石斛、肉苁蓉、附子、五味

子、官桂、白茯苓、麦门冬、菖蒲、远志。（2）还少丹：熟地黄、枸杞子、山茱萸、肉苁

蓉、巴戟天、小茴香、杜仲、牛膝、楮实子、茯苓、山药、石菖蒲、远志、五味子。 

用法用量：口服。每日1剂，水煎服，早晚分服，或遵医嘱。 

推荐意见： 

（1）针对缺血性脑卒中急性期见肾气亏虚证者，建议使用地黄饮子（《圣济总录》）

加减进行治疗，以改善神经功能缺损并提高日常生活能力。（C级证据，强推荐） 

（2）针对缺血性脑卒中恢复期见肾气亏虚证者，建议使用地黄饮子（《圣济总录》）

加减进行治疗，以提高治疗总有效率、改善患者神经功能缺损、提高患者日常生活能力及

运动能力。（C级证据，强推荐） 

（3）针对缺血性卒中后出现卒中后失语见肾气亏虚证者，建议使用地黄饮子（《圣济

总录》）加减进行治疗，以改善患者失语症状。（C级证据，强推荐） 

（4）针对脑小血管病见肾气亏虚证者，建议使用地黄饮子（《圣济总录》）加减进行

治疗，以提高治疗总有效率、改善患者精神状态及认知功能。（C级证据，弱推荐） 

（5）针对血管性痴呆患者见肾气亏虚证者，建议使用地黄饮子（《圣济总录》）加减

（C级证据，弱推荐）治疗，以提高患者日常生活能力、改善精神状态及认知功能、降低

Blessed行为量表（BBS）评分；建议使用还少丹（《杨氏家藏方》）加减治疗，以改善患者

精神状态（B级证据，弱推荐）、提高长谷川痴呆量表（HDS）（C级证据，弱推荐）评分。 

（6）针对轻度血管性认知障碍患者见肾气亏虚证者，可使用地黄饮子（《圣济总录》）

加减（C级证据，弱推荐）治疗，以改善患者精神状态、认知功能，降低Blessed行为量表（BBS）

评分；或建议使用还少丹（《杨氏家藏方》）（D级证据，弱推荐）加减治疗，以改善患者

认知功能。 

证据描述： 

1篇[40]涉及120名缺血性卒中急性期患者的随机对照试验显示，在改善神经功能缺损

（NIHSS）[MD=-1.51，95%CI=(-2.63, -0.39)，Z=2.64(P=0.008)]及提高患者日常生活能力（BI）

[MD=16.91，95%CI=(12.49, 21.33)，Z=7.50(P < 0.001)]方面，西医常规治疗联合地黄饮子的

疗效优于单独使用西医常规疗法，差异具有统计学意义。对应条目的“推荐等级：强推

荐”为改良德尔菲法专家共识结果。  

对8项[41-48]地黄饮子治疗缺血性脑卒中恢复期的随机对照试验研究进行meta分析，纳入
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患者685人。结果显示，在提高总有效率[OR=4.58，95%CI=(1.84, 11.38)，Z=3.28(P=0.001)]、

改善神经功能缺（包括NIHSS及NDS）评分[MD=-1.43，95%CI=(-2.11, -0.75)，Z=4.11(P < 

0.001)]、提高患者日常生活能力（BI）评分[MD=7.10，95%CI=(3.93, 10.28)，Z=4.39(P < 0.001)]

及提高Fugl-Meyer运动功能评定量表评分[MD=9.12，95%CI=(7.67, 10.57)，Z=12.30(P < 0.001)]

方面，西医常规治疗联合地黄饮子的疗效优于单独使用西医常规疗法，差异具有统计学意义。

对应条目的“推荐等级：强推荐”为改良德尔菲法专家共识结果。  

对3项[49-51]地黄饮子治疗卒中后失语的随机对照试验研究进行meta分析，纳入患者252人。

结果显示，在提高总有效率[OR=2.73，95%CI=(1.58, 4.74)，Z=3.58(P < 0.001)]方面，西医常

规治疗联合地黄饮子的疗效优于单独使用西医常规疗法，差异具有统计学意义。对应条目

的“推荐等级：强推荐”为改良德尔菲法专家共识结果。[总有效率疗效评定标准：

痊愈：吐字清晰，发音准确，能进行正常语言交流，基本恢复病前的语言水平。有效：吐字

较清晰，发音欠准，能进行简单的语言交流，较治疗前语言功能有好转。无效：吐字不清，

发音不准，难以进行语言交流，或治疗前后语言功能无变化。总有效率=（痊愈人数+有效人

数）/总人数*100%] 

对2项[52-53]地黄饮子治疗脑小血管病的随机对照试验研究进行meta分析，纳入患者169人。

结果显示，在提高总有效率[OR=6.33，95%CI=(1.29, 31.11)，Z=2.27(P=0.02)]、改善患者简

易精神状态评价量表（MMSE）评分[MD=2.92，95%CI=(2.09, 3.75)，Z=6.93(P < 0.001)]及蒙

特利尔认知评估量表（MoCA）评分[MD=4.96，95%CI=(3.84, 6.08)，Z=8.68(P < 0.001)]方面，

西医常规治疗联合地黄饮子的疗效优于单独使用西医常规疗法，差异具有统计学意义。[总

有效率疗效评定标准：显效：认知功能障碍症状完全消失，可正常参加社会活动，MMSE评

分增加大于等于3分。有效：认知功能障碍症状基本消失，生活基本自理，MMSE评分增加

2分。无效：各指标未改善或加重，MMSE评分增加小于1分] 

对12项[54-66]地黄饮子治疗血管性痴呆的随机对照试验研究进行meta分析，纳入患者975

人。结果显示，在提升日常生活能力[MD=11.75，95%CI=(5.97, 17.54)，Z=3.98(P < 0.001)]、

提高简易精神状态评价量表（MMSE）评分[MD=4.16，95%CI=(1.89, 6.42)，Z=3.60(P < 0.001)]

及蒙特利尔认知评估量表（MoCA）[MD=5.07，95%CI=(2.61, 7.54)，Z=4.03(P < 0.001)]、降

低Blessed 行为量表（BBS）评分[MD=-2.52，95%CI=(-3.54, -1.50），Z=4.86(P < 0.001)]方

面，西医常规治疗联合地黄饮子的疗效优于单独使用西医常规疗法，差异具有统计学意义。 

对5项[66-70]还少丹治疗血管性痴呆的随机对照试验进行Meta分析，纳入患者443人显示，

在提高患者简易精神状态评价量表（MMSE）评分 [MD=1.54，95%CI=(0.52, 2.55)，

Z=2.97(P=0.003)]和长谷川痴呆量表（HDS）评分[MD=3.16，95%CI=(2.79, 3.53)，Z=16.67(P 

< 0.001)]方面优于单纯西医治疗，差异具有统计学意义。 

1篇[71]涉及80名轻度血管性认知障碍患者的随机对照试验显示，在提高患者简易精神状

态评价量表（MMSE）[MD=0.55，95%CI=(0.17, 0.93)，Z=2.81(P=0.005)]及蒙特利尔认知评

估量表（MoCA）评分[MD=1.65，95%CI=(1.07, 2.23)，Z=5.56(P < 0.001)]、降低Blessed 行

为量表（BBS）评分[MD=-0.52，95%CI=(-0.88, -0.16)，Z=2.85(P=0.004)]方面，西医常规治

疗联合地黄饮子的疗效优于单独使用西医常规疗法，差异具有统计学意义。 

对2项[72-73]还少丹治疗轻度血管性认知障碍的随机对照试验研究进行meta分析，纳入患

GS
/C
AC
M公
示
稿



 

 

 

 

GS/CACM ****－20** 

9 

者152人。结果显示，在提高患者蒙特利尔认知评估量表（MoCA）评分[MD=2.82，95%CI=(0.29, 

5.35)，Z=2.19(P=0.03)]方面，西医常规治疗联合还少丹的疗效优于单独使用西医常规疗法，

差异具有统计学意义。 

6.5 补气养阴、摄血护络法 

适用人群：缺血性卒中急性期溶栓人群。 

推荐方剂：生脉散（《医学启源》）或参冬饮（《症因脉治》） 

药物组成：（1）生脉散：人参、麦冬、五味子。（2）参冬饮：人参、麦冬。 

用法用量：口服。每日1剂，水煎服，早晚分服，或遵医嘱。 

共识建议： 

针对缺血性卒中急性期溶栓人群，推荐使用生脉散（《医学启源》）或参冬饮（《症因

脉治》）进行治疗。（共识建议） 

证据描述： 

生脉散组方的相关成分能通过减少细胞内活性氧和丙二醛的过量产生并增加超氧化物

歧化酶活性来缓解氧化应激，人参皂苷Rb1、人参皂苷Rg1、五味子醇甲和短葶山麦冬皂苷

DT-13为从生脉散中提取的活性成分，已被证实对局灶脑缺血、再灌注损伤具有神经保护作

用[74]。其中的人参皂苷对血管内皮细胞缺氧复氧具有较强的保护作用，是保护血管内皮的重

要活性部位[75]。 

6.6 益气养血法 

适用人群：脑小血管病、血管性认知障碍见气血两亏证者 

推荐方剂：归脾汤（《正体类要》） 

药物组成：白术、茯神、黄芪、龙眼肉、酸枣仁、人参、木香、炙甘草、当归、远志。 

用法用量：口服。每日1剂，水煎服，早晚分服，或遵医嘱。 

共识建议： 

针对脑小血管病、血管性认知障碍气血两虚证者，建议使用归脾汤（《正体类要》）加

减进行治疗。（共识建议） 

证据描述： 

归脾汤见于《正体类要》[39]，有益气补虚、健脾养心之功效，主治气血两虚证。症见

心悸失眠，体倦食少，舌淡，脉细弱。有现代临床研究显示，应用归脾汤联合血府逐瘀汤

加减治疗脑梗死后的轻度认知障碍，可减少患者神经元损伤，改善认知功能[76]；药理学研

究显示，归脾汤可以降低同型半胱氨酸，减少炎症反应，抗氧化应激，保护神经元，改善

患者认知功能[77]。 

7 补气扶正法中成药治疗的临床应用 

7.1 益气补虚法 

适用人群：缺血性脑卒中见气虚证者。 

推荐药物：参芪扶正注射液 

药物组成：党参、黄芪。 
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用法用量：静脉滴注，一次250ml（即1瓶），一日1次，疗程21天。 

推荐意见： 

针对缺血性脑卒中急性期见气虚表现者，推荐使用参芪扶正注射液，以提高治疗总有

效率及改善患者神经功能缺损。（B级证据，强推荐） 

证据描述： 

对5项[78-82]参芪扶正注射液治疗缺血性脑卒中急性期患者的随机对照试验研究进行

meta分析，纳入患者450人。结果显示，在提高治疗总有效率[OR=4.02，95%CI=(2.33, 6.94)，

Z=4.99(P < 0.001)]及改善患者神经功能缺损（包括NIHSS及NDS）评分[SMD=-2.81，95%CI=(-

3.75, -1.88)，Z=5.89(P < 0.001)]方面，西医常规治疗联合参芪扶正注射液的疗效优于单独使

用西医常规疗法，差异具有统计学意义。[总有效率疗效评定标准：神经功能缺损评分减少

百分比及病残程度分级：治愈（减少90%～100%，0级病残）；显效（46%～89%，1~3级病

残）；有效（18%～45%）；无效（<18%）。总有效率=（治愈人数+显效人数+有效人数）

/总人数*100%] 

7.2 益气复脉、养阴生津法 

适用人群：短暂性脑缺血发作、缺血性脑卒中、脑出血气阴两虚证者。 

推荐药物：生脉口服液（胶囊、颗粒）、注射用益气复脉（冻干）、生脉注射液、参麦

注射液 

药物组成：（1）生脉口服液（胶囊、颗粒）：红参（党参）、麦冬、五味子；（2）注

射用益气复脉（冻干）、生脉注射液：红参、麦冬、五味子；（3）参麦注射液：红参、麦

冬。 

用法用量： 

（1）生脉口服液（胶囊、颗粒）：口服。口服液一次10ml；胶囊一次0.9g（3粒，0.3g/

粒）；颗粒（党参方）一次10g，一日3次。 

（2）注射用益气复脉（冻干）：静脉滴注，每日1次，每次5.2g（8瓶，0.65g/瓶），用

5%葡萄糖注射液或0.9%氯化钠注射液250ml～500ml稀释后静脉滴注。 

（3）生脉注射液：肌内注射，一次2～4ml，一日1～2次；静脉滴注，一次20～60ml。

5%葡萄糖注射液250ml～500ml稀释后静脉滴注。 

（4）参麦注射液：肌内注射，一次2～4ml，一日1次；静脉滴注，一次20～100ml，5%

葡萄糖注射液250ml～500ml稀释后静脉滴注。 

推荐意见及共识建议： 

（1）针对短暂性脑缺血发作气阴两虚证者，推荐使用生脉注射液或参麦注射液，以提

高治疗总有效率（C级证据，强推荐）。 

（2）针对缺血性脑卒中急性期气阴两虚证者，推荐使用注射用益气复脉（冻干），以

提高治疗总有效率、改善患者神经功能缺损及提高患者日常生活能力（C级证据，弱推荐）；

或推荐使用生脉注射液，以提高治疗总有效率（B级证据，强推荐）、改善患者神经功能缺

损及提高患者日常生活能力（C级证据，强推荐）；或推荐使用参麦注射液，以提高治疗总

有效率（B级证据，强推荐）、改善患者神经功能缺损、提高患者日常生活能力并改善患者

肢体运动功能（C级证据，弱推荐）。 
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（3）针对脑出血急性期气阴两虚证者，推荐使用生脉注射液或参麦注射液治疗，以提

高治疗总有效率及改善患者神经功能缺损（C级证据，弱推荐）；推荐使用生脉注射液治疗

以缩小患者脑水肿体积（C级证据，弱推荐）；推荐使用参麦注射液以缩小患者脑血肿体积

（C级证据，弱推荐）。 

（4）针对短暂性脑缺血发作、缺血性脑卒中或脑出血恢复期气阴两虚证者，建议使用

生脉口服液（胶囊、颗粒）进行治疗。（共识建议） 

证据描述： 

1篇[83]涉及120名短暂性脑缺血发作患者的随机对照试验研究显示，在提高治疗总有效

率[OR=6.47，95%CI=(1.23, 34.01)，Z=2.20(P=0.03)]方面，西医常规治疗联合生脉注射液的

疗效优于西医常规疗法联合丹参注射液，差异具有统计学意义。对应条目的“推荐等级：

强推荐”为改良德尔菲法专家共识结果。[总有效率疗效评定标准：治愈：症状消失，

未遗留阳性体征，半年以上未再复发；好转：症状消失，未遗留阳性体征，发作次数较治疗

前明显减少；无效：症状体征及特殊检查无明显改善。总有效率=（治愈人数+好转人数）/

总人数*100%] 

1篇[84]涉及50名短暂性脑缺血发作患者的随机对照试验研究显示，在提高治疗总有效率

[OR=6.47，95%CI=(1.23, 34.01)，Z=2.20(P=0.03)]方面，西医常规治疗联合参麦注射液的疗

效优于西医常规疗法联合丹参注射液，差异具有统计学意义。对应条目的“推荐等级：

强推荐”为改良德尔菲法专家共识结果。 [总有效率疗效评定标准：基本治愈：治疗

后7日内发作控制；有效：发作在7～14天内控制；无效：治疗14天发作未控制。总有效率=

（基本治愈人数+有效人数）/总人数*100%] 

对2项[85-86]注射用益气复脉（冻干）治疗缺血性脑卒中急性期患者的随机对照试验研究

进行meta分析，纳入患者179人。结果显示，在提高治疗总有效率[OR=2.43，95%CI=(1.17, 

5.05)，Z=2.38(P=0.02)]、提高患者神经功能缺损（包括NIHSS及NDS）评分[SMD=-0.45，

95%CI=(-0.82, -0.09)，Z=2.42(P=0.02)]（对应条目的“推荐等级：强推荐”为改良德

尔菲法专家共识结果）及日常生活能力（BI）评分[MD=10.60，95%CI=(3.30, 17.90)，

Z=2.85(P=0.004)]方面，西医常规治疗联合生脉注射液的疗效优于单独使用西医常规疗法，

差异具有统计学意义。[总有效率疗效评定标准（下同）：神经功能缺损评分减少百分比及

病残程度分级：治愈（减少90%～100%，0级病残）；显效（46%～89%，1~3级病残）；有

效（18%～45%）；无效（<18%）。总有效率=（治愈人数+显效人数+有效人数）/总人数*100%] 

对9项[87-95]生脉注射液治疗缺血性脑卒中急性期患者的随机对照试验研究进行meta分

析，纳入患者912人。结果显示，在提高治疗总有效率[OR=3.35，95%CI=(1.93, 5.82)，Z=4.28(P 

< 0.001)]、提高患者神经功能缺损（包括NIHSS及NDS）评分[SMD=-1.18，95%CI=(-1.69, -

0.68)，Z=4.60(P < 0.001)]及日常生活能力（BI）评分[MD=13.36，95%CI=(11.06, 15.66)，

Z=11.39(P < 0.001)]方面，西医常规治疗联合生脉注射液的疗效优于单独使用西医常规疗法，

差异具有统计学意义。 

对28项[86-123]参麦注射液治疗缺血性脑卒中急性期患者的随机对照试验研究进行meta

分析，纳入患者2405人。结果显示，在提高治疗总有效率[OR=3.42，95%CI=(2.65, 4.42)，

Z=9.45(P < 0.001)]、提高患者神经功能缺损（包括NIHSS及NDS）评分[SMD=-1.13，95%CI=(-
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1.49, -0.76)，Z=6.05(P < 0.001)]及日常生活能力（BI）评分[MD=14.97，95%CI=(7.94, 22.00)，

Z=4.18(P < 0.001)]、提高Fugl-Meyer运动功能评定量表评分[上肢的MD=8.94，95%CI=(6.17, 

11.71)，Z=6.32(P < 0.001)；下肢的MD=4.26，95%CI=(2.49, 6.03)，Z=4.71(P < 0.001)]方面，

西医常规治疗联合参麦注射液的疗效优于单独使用西医常规疗法，差异具有统计学意义。 

对3项[124-126]生脉注射液治疗脑出血急性期患者的随机对照试验研究进行meta分析，纳

入患者300人。结果显示，在提高治疗总有效率[OR=3.43，95%CI=(1.92, 6.11)，Z=4.18(P < 

0.001)]、降低神经功能缺损（NDS）评分[MD=-5.04，95%CI=(-5.74, -4.34)，Z=14.17(P < 0.001)]

及缩小患者脑水肿体积[MD=-8.74，95%CI=(-10.90, -6.58)，Z=7.92(P < 0.001)]方面，西医常

规治疗联合生脉注射液的疗效优于单独使用西医常规疗法，差异具有统计学意义。 

对4项[127-130]参麦注射液治疗脑出血急性期患者的随机对照试验研究进行meta分析，纳

入患者469人。结果显示，在提高治疗总有效率[OR=2.78，95%CI=(1.62, 4.76)，Z=3.73(P < 

0.001)]、降低神经功能缺损（NIHSS）评分[MD=-4.04，95%CI=(-6.89, -1.19)，Z=2.77(P=0.006)]

及缩小患者脑血肿体积[MD=-3.50，95%CI=(-5.72, -1.28)，Z=3.09(P=0.002)]方面，西医常规

治疗联合参麦注射液的疗效优于单独使用西医常规疗法，差异具有统计学意义。在缩小患者

脑水肿体积方面差异无统计学意义[MD=-0.47，95%CI=(-1.54, 0.60)，Z=0.86(P=0.39)]。 

生脉口服液（胶囊、颗粒）是基于生脉散配方开发出的中成药制剂，被收录于《国家

基本药物目录2018》[131]和《国家医保药品目录2023》[132]中。其具有益气复脉，养阴生津

之功效，可用于气阴两亏，心悸气短，脉微自汗。其组方成分可缓解氧化应激，对局灶脑缺

血具有神经保护作用[74]。 

7.3 回阳救逆、益气固脱法 

适用人群：缺血性卒中、脑出血见阳气暴脱证者 

推荐药物：参附注射液 

药物组成：红参、黑顺片。 

用法用量：肌肉注射，一次2~4ml，一日1～2次；静脉滴注，一次20～100ml（用5%～

10%葡萄糖注射液250~500ml稀释后使用）。 

推荐意见： 

（1）针对缺血性卒中急性期阳气暴脱证者，推荐使用参附注射液治疗，以提高治疗总

有效率（B级证据，强推荐）、改善患者神经功能缺损及提高日常生活能力（C级证据，弱

推荐）。 

（2）针对脑出血急性期阳气暴脱证者，推荐使用参附注射液治疗，以改善患者神经功

能缺损、提高患者日常生活能力，并缩小患者脑出血周围组织水肿。（C级证据，弱推荐） 

证据描述： 

对21项[133-153]参附注射液治疗缺血性卒中急性期患者的随机对照试验研究进行meta分

析，纳入患者2181人。结果显示，在提高治疗总有效率[OR=4.09，95%CI=(3.00, 5.57)，Z=8.95(P 

< 0.001)]、提高神经功能缺损（包括NIHSS及NDS）评分[SMD=-1.07，95%CI=(-1.29, -0.85)，

Z=9.68(P < 0.001)]及日常生活能力（BI）评分[MD=11.11，95%CI=10.23, 11.99），Z=24.79(P 

< 0.001)]方面，西医常规治疗联合参附注射液的疗效优于单独使用西医常规疗法，差异具有

统计学意义。 
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1篇[154]涉及67名脑出血急性期患者的随机对照试验研究结果显示，在提高治疗7天、14

天及30天的神经功能缺损（ESS）[治疗7天的MD=2.83，95%CI=(0.64, 5.02)，Z=2.54(P=0.01)；

14天的MD=9.65，95%CI=(7.29, 12.01)，Z=8.03(P < 0.001)；30天的MD=11.65，95%CI=(9.55, 

13.75)，Z=10.85(P < 0.001)]及日常生活能力（BI）评分[治疗7天的MD=9.74，95%CI=(8.30, 

11.18)，Z=13.26(P < 0.001)；14天的MD=7.89，95%CI=(5.98, 9.80)，Z=8.08(P < 0.001)；30天

的MD=9.94，95%CI=(7.86, 12.02)，Z=9.36(P < 0.001)]、缩小治疗14天的周围组织水肿[MD=-

3.72，95%CI=(-3.81, -3.63)，Z=78.56(P < 0.001)]方面，参附注射液联合常规疗法较单纯使用

常规疗法更有优势，差异具有统计学意义。 

7.4 补益元气、益脑护髓法 

适用人群：脑小血管病、血管性认知障碍见元气亏虚证者。 

推荐药物：复方苁蓉益智胶囊 

药物组成：制何首乌、荷叶、肉苁蓉、地龙、漏芦。 

用法用量：口服。一次4粒，一日3次。 

推荐意见： 

（1）针对脑小血管病见肾气亏虚证者，推荐使用复方苁蓉益智胶囊，以提高治疗总有

效率、改善精神状态及认知功能。（C级证据，弱推荐） 

（2）针对轻度血管性认知障碍见肾气亏虚证者，推荐使用复方苁蓉益智胶囊，以提高

治疗改善认知功能。（C级证据，弱推荐） 

（3）针对血管性痴呆见肾气亏虚证者，推荐使用复方苁蓉益智胶囊，以改善精神状态

及认知功能，并提高患者日常生活能力。（C级证据，弱推荐） 

证据描述： 

对2项[155-156]复方苁蓉益智胶囊治疗脑小血管病患者的随机对照试验研究进行meta分

析，纳入患者166人。结果显示，在提高治疗总有效率[OR=3.43，95%CI=(1.92, 6.11)，Z=4.18(P 

< 0.001)]、提高简易精神状态评价量表（MMSE）评分[MD=1.11，95%CI=(0.58, 1.64)，Z=4.11(P 

< 0.001)]及蒙特利尔认知评估量表（MoCA）评分[MD=3.64，95%CI=(2.61, 4.67)，Z=6.93(P 

< 0.001)]方面，西医常规治疗联合复方苁蓉益智胶囊的疗效优于单独使用西医常规疗法，差

异具有统计学意义。 

1项[157]纳入12篇复方苁蓉益智胶囊治疗血管性认知障碍随机对照试验研究文献的系统

评价研究，共纳入患者1279例。结果显示，在改善轻度血管性认知障碍患者的蒙特利尔认

知评估量表（MoCA）评分[MD=1.66，95%CI=(0.42, 2.90)，P=0.009]方面，复方苁蓉益智胶

囊的效果优于空白组，差异具有统计学意义，而在改善日常生活能力（ADL）评分[MD=0.02，

95%CI=(-0.52, 0.57)，P=0.93]方面未见明显优势；在改善血管性痴呆患者的简易精神状态评

价量表（MMSE）评分[MD=2.96，95%CI=(2.30, 3.61)，P < 0.001]及蒙特利尔认知评估量表

（MoCA）评分[MD=4.18，95%CI=(2.98, 5.38)，P < 0.001]方面，复方苁蓉益智胶囊联合西

医常规治疗的效果优于单纯使用西医常规治疗，在改善日常生活能力（ADL）评分[MD=-1.86，

95%CI=(-3.71, -0.01)，P＜0.05]方面，复方苁蓉益智胶囊治疗的效果优于使用西医常规治疗，

差异具有统计学意义。 
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7.5 补气养阴、摄血护络法 

适用人群：缺血性卒中急性期溶栓患者。 

推荐药物：生脉口服液（胶囊、颗粒）、注射用益气复脉（冻干）、生脉注射液、参麦

注射液 

药物组成：（1）生脉口服液（胶囊、颗粒）：红参（党参）、麦冬、五味子；（2）注

射用益气复脉（冻干）、生脉注射液：红参、麦冬、五味子；（3）参麦注射液：红参、麦

冬。 

用法用量： 

（1）生脉口服液（胶囊、颗粒）：口服。口服液一次10ml；胶囊一次0.9g（3粒，0.3g/

粒）；颗粒（党参方）一次10g，一日3次。 

（2）注射用益气复脉（冻干）：静脉滴注。每日1次，每次5.2g（8瓶，0.65g/瓶），用

5%葡萄糖注射液或0.9%氯化钠注射液250ml～500ml稀释后静脉滴注。 

（3）生脉注射液：肌内注射。一次2～4ml，一日1～2次；静脉滴注。一次20～60ml。

5%葡萄糖注射液250ml～500ml稀释后静脉滴注。 

（4）参麦注射液：肌内注射，一次2～4ml，一日1次；静脉滴注。一次20～100ml，5%

葡萄糖注射液250ml～500ml稀释后静脉滴注。 

推荐意见及共识建议： 

（1）针对缺血性卒中急性期溶栓患者，推荐使用生脉注射液或参麦注射液，以改善患

者神经功能缺损及日常生活能力。（C级证据，弱推荐） 

（2）针对缺血性卒中急性期溶栓患者，推荐使用生脉注射液，以缩短患者住院时间，

且不会增加患者出现症状性颅内出血、继发性出血及术后3个月内死亡的可能性。（C级证

据，弱推荐） 

（3）针对缺血性卒中急性期溶栓患者，建议使用注射用益气复脉（冻干）、生脉饮、

生脉胶囊或生脉颗粒进行治疗。（共识建议） 

证据描述： 

1项[158]涉及78名缺血性卒中急性期溶栓患者的随机对照试验研究结果显示，在降低患

者神经功能缺损（NDS）评分[MD=-5.04，95%CI=(-5.74, -4.34)，Z=14.17(P < 0.001)]及提高

日常生活能力（BI）评分[MD=9.48，95%CI=(7.36, 11.60)，Z=8.75(P < 0.001)]方面，生脉注

射液联合常规疗法较单纯使用常规疗法更有优势，差异具有统计学意义。 

1项[159]涉及168名缺血性卒中急性期溶栓患者的随机对照试验研究结果显示，在缩短患

者住院时间[MD=-3.21，95%CI=(-4.14, -2.28)，Z=6.37(P < 0.001)]方面，生脉注射液联合常规

疗法较单纯使用常规疗法更有优势，差异具有统计学意义；在治疗后48小时内症状性颅内出

血发生率[OR=1.27，95%CI=(0.33, 4.89)，Z=0.34(P=0.73)]、继发性出血[OR=0.74，95%CI=(0.16, 

3.42)，Z=0.38(P=0.70)]及术后3个月的死亡率[OR=0.39，95%CI=(0.07, 2.04)，Z=1.12(P=0.26)]

方面，生脉注射液联合常规疗法较单纯使用常规的差异无统计学意义。 

1项[160]涉及84名缺血性卒中溶栓后患者的随机对照试验研究结果显示，在改善患者神

经功能缺损（NIHSS）评分[MD=-2.10，95%CI=(-3.11, -1.09)，Z=4.06(P < 0.001)]及提高患者

日常生活能力（BI）评分[MD=-9.60，95%CI=(4.51, 14.69)，Z=3.70(P < 0.001)]方面，西医常
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规治疗联合参麦注射液的疗效优于单独使用西医常规疗法，差异具有统计学意义。 

生脉散组方的相关成分能通过减少细胞内活性氧和丙二醛的过量产生并增加超氧化物

歧化酶活性来缓解氧化应激，人参皂苷Rb1、人参皂苷Rg1、五味子醇甲和短葶山麦冬皂苷

DT-13为从生脉散中提取的活性成分，已被证实对局灶脑缺血、再灌注损伤具有神经保护作

用[69]。注射用益气复脉（冻干）能够显著减少脑缺血再灌注损伤模型小鼠脑组织梗死体积，

减轻脑水肿，增加脑血流量，改善脑部代谢，增加内皮细胞活力，减少内皮细胞缺氧、复氧

的损伤[161-163]。 

7.6 益气养血法 

适用人群：脑小血管病、血管性认知障碍见气血两亏证者 

推荐药物：归脾合剂、归脾颗粒、归脾丸 

药物组成：白术、茯神、黄芪、龙眼肉、酸枣仁、人参、木香、炙甘草、当归、远志。 

用法用量：（1）归脾合剂：口服，一次10～20毫升。一日3次；用时摇匀。（2）归脾

颗粒：开水冲服。一次1袋，一日3次。（3）归脾丸：用温开水或生姜汤送服。一次9克（约

36丸），一日3次。 

共识建议： 

针对脑小血管病、血管性认知障碍见气血两亏证者，建议使用归脾合剂、归脾颗粒或

归脾丸进行治疗。（共识建议） 

证据描述： 

归脾合剂、归脾颗粒、归脾丸是基于归脾汤配方开发出的中成药制剂，其成分对缺血

性脑白质病气血亏虚引起的失眠、抑郁等有明显的缓解作用[164]。现代药理学研究[165]显示，

其成分可保护海马神经元，减少神经胶质细胞丢失，保护血管内皮功能。 

8 注意事项 

8.1 肝肾功能监测 

对于合并有肝肾功能不全的患者及老年人，使用时监测患者肝肾功能。（共识建议） 

8.2 联合用药顺序 

补气扶正类中药与活血化瘀类中药联合使用时，其用药先后顺序仍需进一步研究，以

指导临床应用。（共识建议） 

9 不同剂型使用要点 

9.1 口服中药汤剂 

（1）应根据方剂成分正确煎煮，并在规定的时间内服用或冷藏保存后及时服用。（共

识建议） 

（2）服用含有人参、党参等成分的汤剂时，不宜喝茶和吃萝卜，以免影响药效。（共

识建议） 

9.2 口服类中成药 
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服药过程中，忌不易消化食物。（共识建议） 

9.3 中药注射剂 

（1）注射剂参考《中药注射剂临床使用基本原则》，禁止与其他药品混合配伍使用。

（共识建议） 

（2）如确需要联合使用其他药品时，应谨慎考虑与本品的间隔时间以及药物相互作用

等问题，输注两种药物之间须以适量稀释液对输液管道进行冲洗，避免输液的前后两种药

物在管道内混合，引起不良反应。（共识建议） 

（3）对儿童、年老体弱者、心肺严重疾病患者、肝肾功能异常者等特殊人群和初次使

用的患者应慎重使用，降低剂量或减慢给药速度。（共识建议） 

（4）含有人参、党参等成分的药品不宜与藜芦、五灵脂及其制剂同用，含有附子成分

的药品不宜与半夏及其炮制品、制剂同用。（共识建议） 

（5）参麦注射液不能与甘油果糖注射液、青霉素类等高敏类药物联合使用。禁止静脉

推注的给药方法。（共识建议） 

表 3 合并用药禁忌对照表 

类别 禁忌与注意事项 说明与操作要求 

配伍禁忌 禁止与其他药品混合配伍

使用。 

参考《中药注射剂临床使用

基本原则》。 

不宜与特定中药同用。 不宜与藜芦、五灵脂及其制

剂同用。 

联合用药 谨慎联合使用。 如确需联合，应谨慎考虑间

隔时间及药物相互作用，且

在输注两种药物间须用稀

释液冲洗输液管道。 

参麦注射液不能与特定药

物同用。 

参麦注射液不能与甘油果

糖注射液、青霉素类等高敏

类药物联合使用。 

特殊人群 对特殊人群需慎重使用。 包括儿童、年老体弱者、心

肺严重疾患者、肝肾功能异

常者及初次使用患者，应降

低剂量或减慢给药速度。 

10 安全性 

10.1 不良反应 

10.1.1 中药汤剂及口服中成药 

本类药品的不良反应主要为包括恶心、呕吐、腹胀、腹泻等在内的消化系统症状及包括

皮疹、瘙痒、头晕、心悸等在内的过敏性反应。（共识建议） 
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10.1.2 中药注射液 

本类药品的不良反应包括过敏反应、全身性损害、消化系统症状、心血管系统症状、精

神及神经系统症状、呼吸系统症状、用药部位局部症状及其他症状。（共识建议） 

10.2 不良反应预防及处理 

10.2.1 中药汤剂及口服中成药 

（1）出现不良反应时可减量或停止用药。（共识建议） 

（2）服用时如果出现胃肠道反应，可在饭后30分钟服用。（共识建议） 

10.2.2 中药注射液 

（1）用药前应详细询问过敏史，加强用药监护，应密切观察用药反应，尤其是开始30

分钟内。 

（2）本类药品应现配现用，药液出现浑浊、沉淀、变色、结晶等药物性状改变时避免

应用。 

（3）本类药品配制时应选用合适的溶媒。其中生脉注射液及参麦注射液应避免使用0.9%

氯化钠注射液作为溶媒，以防产生不溶性微粒。糖尿病患者可采用果糖、转化糖和转化糖电

解质这3种代糖溶媒代替葡萄糖注射液。 

（4）处理：用药后出现不良反应时可减慢药品滴速、减少药品剂量或立即停药，对症

处理；轻微不良反应多为一过性，停药后通常可自行缓解，无需特殊处理。出现过敏反应或

其他严重不良反应须立即停药，可参照《EAACI严重过敏反应指南急诊急救指南建议方案

（2014年版）》及《EAACI严重过敏反应指南急诊急救指南建议方案（2021年更新版）》及

时救治。 

证据描述： 

李阿玲[166]等就指出参麦注射液与溶媒配伍后静置4h后>25μm的不溶性微粒数明显增

加，不溶性微粒数越多注射液越不稳定。生脉注射液及参麦注射液与氯化钠注射液配伍后，

会因盐析作用而产生大量不溶性微粒，增加输液反应的发生率[167]。黄华[168]等的研究显示

在采用果糖、转化糖和转化糖电解质这3种代糖溶媒代替葡萄糖注射液作为参麦注射液的稀

释溶媒时，配伍溶液外观性状稳定，pH值、不溶性微粒、紫外光谱及最大吸收波长、主要成

分含量等指标均在药典规定的范围内，配伍液在5h内基本稳定。 

中药注射剂的注射速度与不良反应的发生呈现一定相关性，注射速度过快可导致药物的

血药浓度升高过快，超过安全范围后就会产生不良反应[169]。张萍萍[170]的研究证实减慢参

麦注射液的滴注速度后不良反应消失。有研究[171]显示注射用益气复脉（冻干）的不良反应

较轻微，且多为一过性，不需特殊处理。 

10.3 禁忌症与慎用 

10.3.1 禁忌症 

对本类药品及成分中所列辅料过敏或有严重不良反应病史者禁用。（共识建议） 

10.3.2 慎用 
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（1）实热证患者应慎用。（共识建议） 

（1）产妇及哺乳期妇女需慎用。（共识建议） 

（2）对有其他药物过敏史者慎用。（共识建议）
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附 录 A 

（资料性） 

基础问题及临床问题清单 

表 1 基础问题清单 

基础问题 

（1） 常见脑血管病包括哪些？ 

（2） 常见脑血管病的诊断要点分别是什么？ 

（3） 常见脑血管病以气虚为主的常见证候包括哪些？诊断要点分别是什么？ 

（4） 常见脑血管病气虚证的共同症状特点是什么？ 

（5） 脑血管病补气扶正法的内涵是什么？ 

表 2 临床问题清单 

临床问题 

（1）补气扶正法在治疗脑血管病时的适用人群是什么？ 

（2）补气扶正法治疗脑血管病的适用时期是什么？ 

（3）补气扶正法治疗脑血管病的适宜疗程是什么？ 

（4）补气扶正法治疗脑血管病的常用单味中药包括哪些？分别如何应用？ 

（5）补气扶正法治疗脑血管病的常用中药汤剂包括哪些？分别如何应用？ 

（6）补气扶正法治疗脑血管病的常用中成药包括哪些？分别如何应用？ 

（7）补气扶正法治疗脑血管病时的注意事项包括哪些？ 

（8）补气扶正法在治疗脑血管病时可能出现的不良反应包括哪些？应该如何处理？ 

（9）补气扶正法治疗脑血管病的特殊人群包括哪些？应注意什么？ 
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附 录 B 

（规范性） 

缺血性中风证候要素诊断量表 

1 内风 

□近 48 小时内急性起病 

□近 48 小时内病情加重或波动 

□头晕目眩 

□ 目偏不瞬 

□手足或下颌颤动 

□肢体强直 

□肢体拘急 

□抽搐 

□舌短缩 

□ 舌 颤   

内风得分 

 

2 内火 

□满面通红 

□两颧潮红 

□ 目赤 

□ 口干 

□渴喜冷饮 

□舌干 

□口唇焦裂 

□口苦 

□口臭 

□痰色黄 

□心烦 

□躁扰不宁 

□吞酸 

□小便黄赤 

□大便干 

□红舌或绛舌 

 
 

10 分
 

10 分 

10 分 

10 分 

10 分 

10 分 

10 分 

10 分 

10 分 

10 分 

□黄苔 

□燥苔 

□数脉 

□弦脉 

□ 滑 脉   

内 火 得

分 

 

3 痰湿 

□表情淡漠或寡言少语 

□神情呆滞 

□肥胖 

□头闷痛 

□头重 

□头昏或头晕 

□口黏腻 

□渴不欲饮 

□咳痰或喉中痰鸣 

□纳呆 

□便溏 

□胖大舌 

□齿痕舌 

□厚苔 

□腻苔 

□滑苔 

□ 滑 脉   

痰 湿 得

分 

 

4 血瘀 

□面色晦暗或黧黑 

□口唇紫暗或暗红 

10 分
 

2 分 

5 分 

2 分 

1 分 

 
 

 

1 分
 

2 分 

1 分 

6 分 

3 分 

1 分 

2 分 

2 分 

10 分 

2 分 

4 分 

3 分 

2 分 

3 分 

8 分 

9 分 

6 分 

 
 

4 分
 

2 分 

7 分 

3 分 

4 分 

2 分 

6 分 

2 分 

4 分 

1 分 

1 分 

3 分 

2 分 

4 分 

1 分 

2 分 

 
 

 

9 分
 

8 分 
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□皮肤粗糙 

□痛有定处 

□紫舌或暗舌 

□舌有瘀斑瘀点 

□舌下脉络青紫 

□舌下脉络曲张 

□涩脉 

□结脉或代脉 

血瘀得分 

 

5 气虚 

□神疲 

□乏力 

□面色白 

□面色萎黄 

□口唇淡白 

□气短 

□语声低微 

□手或足肿胀 

□自汗 

□大便初硬后溏 

□大便或小便失禁 

□淡舌 

□胖大舌或齿痕舌 

□缓脉 

□细脉 

□沉脉 

□弱脉 

□结脉或代脉 

气虚得分 

4 分 

5 分 

10 分 

10 分 

10 分 

8 分 

8 分 

1 分 

 

 

 

2 分 

5 分 

9 分 

3 分 

9 分 

8 分 

9 分 

3 分 

2 分 

3 分 

5 分 

3 分 

1 分 

5 分 

5 分 

4 分 

4 分 

1 分 

6 阴虚 

□两颧潮红 

□舌干 

□手足心热 

□五心烦热 

□盗汗 

□绛舌 

□瘦薄舌 

□舌剥脱苔 

□舌光红无苔 

□细脉、弦脉或数脉 

阴虚得分 

 

 

10 分 

5 分 

5 分 

10 分 

10 分 

10 分 

10 分 

10 分 

10 分 

5 分 

 

[附录] 诊断量表使用说明 

 

 1 评分说明 

每一证候要素诊断得分是将诊断这一证候

要素的各项得分相加而成。 

2 证候要素诊断说明 

证候要素诊断得分≥10 分为该证候要素

诊断成立。 
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附 录 C 

（资料性） 

涉及的脑血管病诊断要点 

10.4 西医诊断要点 

参照 2019 年中华医学会神经病学分会《中国各类主要脑血管病诊断要点》。 

10.4.1 短暂性脑缺血发作 

（1）突发局灶性脑或视网膜功能障碍，符合颈动脉或椎-基底动脉系统缺血表现，一般

在24h内（多数不超过1h）完全恢复，可反复发作。（2）头颅MRI弥散加权成像（DWI）未

发现相应急性脑梗死证据，或头颅CT/MRI常规序列未发现相应梗死灶，或无法得到影像学

责任病灶证据时，仍以症状/体征持续时间不超过24h为时间界限标准。（3）排除非缺血性病

因。 

10.4.2 缺血性脑卒中 

（1）急性发病的局灶性神经功能缺失，少数可为全面性神经功能缺失。（2）头颅CT/MRI

证实脑部相应梗死灶，或症状体征持续24 h以上，或在24 h内导致死亡。（3）排除非缺血性

病因。 

10.4.3 脑出血 

（1）突发局灶性神经功能缺失或头痛、呕吐、不同程度意识障碍。（2）头颅CT/MRI

显示脑内出血病灶。（3）排除其他病因导致的继发性或外伤性脑出血。 

10.4.4 血管性认知障碍 

（1）可有脑血管病危险因素或脑卒中病史。（2）存在认知功能损害，但日常生活能力

基本正常，未达到痴呆诊断标准；或认知功能损害达到痴呆诊断标准。（3）头颅CT/MRI显

示脑部多发腔隙性脑梗死灶、白质病变、认知相关部位脑卒中病灶或脑血流灌注减少；病变

与痴呆有因果关系。（4）排除其他病因。 

10.4.5 脑小血管病 

脑小血管病的症状体征表现隐匿，目前的诊断依赖于影像学表现。依据2023年CSVD国

际影像标准STRIVE-2[172]对CSVD的影像表现进行了严格、统一的术语定义，包括7项影像学

表现：（1）近期皮质下小梗死（recent small subcortical infarct RSSI）；（2）腔隙；（3）脑

白质高信号（white matter hyperintensity，WMH）；（4）血管周围间隙（perivascular space，

PVS）；（5）脑微出血（cerebral microbleed，CMB）；（6）皮质表面铁沉积；（7）皮质

微梗死。 

10.5 中医证候诊断要点 
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10.5.1 气虚证 

症见：神疲乏力，少气懒言，心悸自汗，手足肿胀，肢体瘫软，二便自遗。病情危笃者，

昏愦不知，目合口开，肢冷汗多等。舌淡暗，苔薄白，脉沉细无力。 

参照《中医临床诊疗术语 第2部分：证候》中关于气虚证的相关描述进行诊断；缺血性

中风者可参照《缺血性中风证候要素诊断量表》中证候要素“气虚”得分≥10分，诊断为气虚

证。 

10.5.2 气阴两虚证 

症见：在气虚证基础上，兼有五心烦热，手足心热，盗汗耳鸣，两颧潮红，咽干口燥，

两目干涩等。舌红少苔或无苔，脉细弦或细弦数等。 

参照《中医临床诊疗术语 第2部分：证候》中关于气阴两虚证的相关描述进行诊断；缺

血性中风者参照《缺血性中风证候要素诊断量表》中证候要素“气虚”和“阴虚”得分均≥10分，

诊断为气阴两虚证。 

10.5.3 阳气暴脱证 

症见：骤然面色苍白，气息微弱，冷汗淋漓，身凉、肢厥，二便失禁，鼻鼾、神昏，肢

体松弛无力，甚或昏迷不醒，舌质淡，舌苔润，脉微欲绝，或虚浮无力等。 

参照《中医临床诊疗术语 第2部分：证候》中关于阳气暴脱证的相关描述进行诊断；脑

出血者可参照《中医临床诊疗指南释义•脑病分册》元阳败脱、神明散乱证诊断标准。 

10.5.4 肾气亏虚证 

症见：健忘，痴呆，腰膝酸软，眩晕，耳鸣耳背，动辄气促，神疲乏力，面色淡白，四

肢欠温，小便清长，夜尿增多等。舌质淡或胖，舌苔白，脉细或弱，尺部无力。 

参照《中医临床诊疗术语 第2部分：证候》中关于肾气亏虚证的相关描述进行诊断。 

10.5.5 气血亏虚证 

症见：神疲乏力，气短懒言，面色淡白或萎黄，头晕、目眩，心悸，失眠，健忘，唇甲

色淡，舌质淡，脉弱或细等。 

参照：参照《中医临床诊疗术语 第2部分：证候》中关于气血亏虚证的相关描述进行诊
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