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脑安滴丸（胶囊）治疗偏头痛临床应用专家共识
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　　摘要：脑安滴丸（胶囊）是医保乙类品种，其采用川芎、当归、人参、红花、冰片等原料提取制剂而成，具有活血化瘀、
益气通络的功效。上市近２０年以来脑安滴丸在临床得到广泛应用，可用于脑血栓引起的半身不遂、偏身麻木、语言不
利、口舌歪斜及偏头痛引起的健忘、头晕、恶心、畏光、神疲乏力等属于气虚血瘀证者，但目前尚无基于循证证据制订的指

南或共识来指导脑安滴丸（胶囊）的临床应用。在中华中医药学会的支持下，由北京中医药大学东直门医院牵头，联合

国内其他２４家单位编制该共识。通过系统梳理药品说明书及进行纳入全国１１０名临床医生的临床调研，通过名义组法
确定需解决的临床问题。根据临床问题系统检索临床研究证据，采用 ＧＲＡＤＥ系统进行证据体质量评价，最后通过名义
组法对推荐意见／共识建议达成共识。该共识明确了脑安滴丸（胶囊）治疗偏头痛的用药特点、用药介入时机、用法用
量、使用疗程、注意事项、禁忌证和不良反应及处理等，可促进该产品临床应用的规范性，提高临床疗效，减少用药风险。

目前，该共识已通过中华中医药学会标准化办公室审查并发布，共识编号：ＧＳ／ＣＡＣＭ３５９－２０２４。
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　　脑安滴丸（胶囊）是采用川芎、当归、人参、红花、冰片等原

料提取制剂而成的滴丸剂（胶囊剂），具有活血化瘀、益气通络

的功效。上市近２０年以来脑安滴丸在临床得到广泛应用，可

用于脑血栓引起的半身不遂、偏身麻木、语言不利、口舌歪斜及

偏头痛引起的健忘、头晕、恶心、畏光、神疲乏力等属于气虚血

瘀证者，并被收录于２０２３年《国家基本医疗保险、工伤保险和

生育保险药品目录》［１］中。

脑安滴丸在临床上较为广泛地应用于偏头痛的治疗，临床

使用安全；为进一步提高临床医生对本药的认识，更好地指导

临床医生规范、合理地使用，北京中医药大学东直门医院组织

国内多家医院的中医脑病学、神经病学专家，联合方法学专家、

药学专家，通过总结现有循证证据，结合专家临床应用经验，遵

循《中华中医药学会中成药临床应用专家共识制修订技术要

求（试行）》，制定了《脑安滴丸（胶囊）治疗偏头痛临床应用专

家共识》（以下简称“本共识”），明确脑安滴丸治疗偏头痛的用

药特点、用药介入时机、用法用量、使用疗程、注意事项、禁忌证

和不良反应及处理等问题，以促进该产品临床应用的规范性，

提高临床疗效，减少用药风险。

１　编制方法与过程

本共识参照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》［２］及《中华中医药学会中成药

临床应用专家共识报告规范》［３］的规则起草。在中华中医药

学会立项后，即成立多学科专家组成的项目组，通过系统梳理

药品说明书及进行纳入全国１１０名临床医生的临床调研，形成

临床问题原始清单，并于２０２２年８月９日召开第一次专家共

识会，确定共识需解决的临床问题。系统检索脑安滴丸（胶

囊）的临床研究，文献筛选流程见图 １。本共识采用推荐分级

的评估、制定与评价（Ｇｒａｄｉｎｇｏｆｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，

ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｎｄｅｖａｌｕａｔｉｏｎ，ＧＲＡＤＥ）系统［４－５］对证据进行评

价，根据不同结局升降级因素对证据进行质量分级，对证据总

体进行评级，并通过ＧＲＡＤＥ工作组推出的在线循证实践指南

制定工具ＧｕｉｄｅｌｉｎｅＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔＴｏｏｌ（ＧＲＡＤＥｐｒｏＧＤＴ）对评价

结果形成证据概要表。２０２３年３月８日召开第二次专家共识

会议，通过名义组法形成本共识的推荐意见／共识建议。根据

达成的推荐意见／共识建议完成征求意见稿，向组内外专家征

求意见，进一步完善后提交中华中医药学会审查并申请答辩，

最终于 ２０２４年 ７月 ３日批准发布，共识编号 ＧＳ／ＣＡＣＭ

３５９－２０２４。

２　推荐意见／共识建议概要

本共识形成７项共识推荐意见及１３项共识建议，见表１。

图１　文献筛选流程及结果

４５２
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表１　脑安滴丸（胶囊）治疗偏头痛的推荐意见／共识建议概要

序号 共识条目
推荐意见／
建议结果

１ 脑安滴丸适用于诊断为偏头痛（ＩＣＤ－１１编码：８Ａ８０），处于头痛间歇期的患者（证据等级：Ｂ级） 强推荐　
２ 脑安滴丸单用与盐酸氟桂利嗪单用在总有效率方面的效果相当（证据等级：Ｃ级） 弱推荐　
３ 脑安滴丸联用盐酸氟桂利嗪或佐米曲普坦在总有效率方面的效果对比单纯使用盐酸氟桂利嗪或佐米曲普坦更有优势（证据等级：Ｂ级） 强推荐　
４ 脑安滴丸可以减少偏头痛患者的偏头痛发作次数（证据等级：Ｂ级） 强推荐　
５ 脑安滴丸联用盐酸氟桂利嗪或佐米曲普坦较单纯使用盐酸氟桂利嗪或佐米曲普坦对减少偏头痛发作次数的疗效更佳（证据等级：Ｃ级） 强推荐　
６ 脑安滴丸联用盐酸氟桂利嗪或佐米曲普坦比单纯使用盐酸氟桂利嗪或佐米曲普坦更能有效缩短头痛持续时间（证据等级：Ｃ级） 强推荐　
７ 脑安滴丸联用佐米曲普坦比单纯使用西药佐米曲普坦更能有效减轻头痛发作程度（证据等级：Ｃ级） 强推荐　
８ 脑安滴丸适用于诊断为偏头痛（ＩＣＤ－１１编码：８Ａ８０），处于头痛发作期的患者 共识建议

９ 脑安滴丸适用于每月发作天数少于１５ｄ的偏头痛患者，对应用于慢性偏头痛（每月头痛发作天数１５ｄ及以上）缺乏循证依据 共识建议

１０ 脑安滴丸适用于轻、中、重度发作的偏头痛患者，其中轻、中度可以单独使用脑安滴丸治疗，重度发作的偏头痛患者建议与解热镇痛抗炎

药、５－羟色胺１Ｂ／１Ｄ受体激动剂（曲坦类药物）、５－羟色胺１Ｆ受体激动剂（Ｄｉｔａｎ类药物）或ＣＧＲＰ受体拮抗剂（Ｇｅｐａｎｔ类药物）等止痛
药物联合应用治疗

共识建议

１１ 脑安滴丸适用于《头风诊断与疗效评定标准》诊断为头风病，辨证符合《头风病证候诊断标准》中气虚证及血瘀证的患者 共识建议

１２ 脑安滴丸治疗偏头痛的给药剂量：滴丸２０粒／次，２次／ｄ 共识建议

１３ 脑安滴丸治疗偏头痛的给药途径：口服 共识建议

１４ 脑安滴丸治疗偏头痛的疗程：建议以４周为１个疗程，可根据临床及证候变化进行调整 共识建议

１５ 脑安滴丸治疗偏头痛的服药时间：

　　１）发作期：建议在偏头痛发作的前驱期尽早开始服药；
　　２）间歇期：建议餐后０．５ｈ服药，以减轻胃肠道刺激

共识建议

１６ 脑安滴丸的干预时机：

　　１）脑安滴丸对上述适应证都可以应用。对于偏头痛间歇期的适宜人群，建议可根据患者情况选择开始服药时间，如患有其他疾病或
正服用其他药物者，可遵医嘱服药

２）对于偏头痛发作期的治疗，建议在偏头痛发作的前驱期尽早开始服药，以缩短头痛持续时间；在发作的先兆期、头痛期服用可以一
定程度上减轻头痛发作程度，可根据头痛程度适当与急性止痛药物联合使用

共识建议

１７ 脑安滴丸（胶囊）可以与具有抗血小板、抗凝作用的西药联用，但需要根据凝血情况调减脑安滴丸（胶囊）的用量或疗程，并同时加强凝血

指标的监测

共识建议

１８ 脑安滴丸（胶囊）的不良反应：少数患者服药后可出现轻度恶心、胃胀、皮肤瘙痒等症状 共识建议

１９ 脑安滴丸（胶囊）的禁忌证与注意事项：

　　１）因缺乏前期相关研究证据，孕妇禁用；
　　２）缺乏前期相关研究证据，产妇及哺乳期妇女需慎用；
　　３）处于急性期的出血性中风、其他出血性疾病、消化性溃疡活动期患者慎用；
　　４）过敏体质或有严重过敏史的患者慎用，对本品或主要成分过敏者不建议使用；
　　５）肝肾功能不全患者及经期患者需在医师指导下使用；
　　６）少数患者服药后可出现轻度恶心、胃胀、呕吐、皮肤瘙痒等症状；
　　７）本品含有人参，不宜与藜芦、五灵脂、莱菔子等药物同用

共识建议

１０ 脑安滴丸（胶囊）不良反应的处理方式：

　　饭后服药以减少胃肠道不适症状。大部分不良反应停药后可自行缓解。若服药期间出现过敏或其他不良反应，建议停药并专科就
诊，由临床医生评估是否需要停药或更改治疗方案

共识建议

３　范围
本共识明确了脑安滴丸（胶囊）治疗偏头痛的药物基本信

息、疾病诊断、临床应用的适应症、介入时机、用法用量、合并用

药、安全性等内容。适用于三级、二级医院及基层卫生服务机

构的中医、西医、中西医结合临床医生，为其合理使用脑安滴丸

（胶囊）提供指导和参考。

４　临床问题清单
本文件通过专家深度访谈、两轮专家问卷调研及专家共识

会议，最终遴选形成１３个临床问题，见表２。
５　诊断标准
５．１　中医诊断要点

中医诊断依照《中医病证诊断疗效标准》中《头风诊断与

疗效评定标准》［６］，中医证候诊断参照《头风病证候诊断标

准》［７］。

５．２　西医诊断要点
符合国际头痛协会（ＩＨＳ）《国际头痛疾患分类》（第 ３

版）［８］中无先兆偏头痛及有典型先兆偏头痛的诊断标准。

６　药物基本信息
６．１　药物组成

川芎、当归、红花、人参、冰片。

６．２　功能主治
脑安滴丸：活血化瘀，益气通络。用于脑血栓引起的半身

不遂，偏身麻木，语言不利、口舌歪斜及偏头痛（血管 －神经性
头痛）引起的健忘、头晕、恶心、畏光怕声、神疲乏力，属于气虚
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血瘀证候者。

表２　临床问题清单

序号 临床问题

１ 脑安滴丸（胶囊）能否治疗偏头痛，如减轻发作程度、减少发作频率或

减轻伴随症状等？

２ 脑安滴丸（胶囊）能否治疗不同时期（间歇期和发作期）的偏头痛？

３ 脑安滴丸（胶囊）能否治疗不同发作频率的偏头痛？

４ 脑安滴丸（胶囊）能否治疗不同发作程度（轻／中／重度）的偏头痛？
５ 脑安滴丸（胶囊）是否更适用于具有气虚或血瘀证候特点的偏头痛

患者？

６ 脑安滴丸（胶囊）治疗偏头痛的用量、疗程？

７ 脑安滴丸（胶囊）在偏头痛发作期的干预时机是前驱期、先兆期、头痛

期、头痛后期中的哪一时期？

８ 脑安滴丸（胶囊）的服药时点是否应为餐前？

９ 脑安滴丸（胶囊）与治疗偏头痛的西药是否可以联合使用，及使用时的

注意事项？

１０ 脑安滴丸（胶囊）是否出现说明书报道、未报道的禁忌证或不良反应？

１１ 脑安滴丸（胶囊）使用过程中若出现说明书提及的不良反应，有何处理

方式？

１２ 脑安滴丸（胶囊）是否适用于特殊人群，如肝肾功能异常、凝血功能异

常、出血性疾病等患者？

１３ 脑安滴丸（胶囊）是否适用于过敏体质人群？

　　脑安胶囊：活血化瘀，益气通络。用于脑血栓形成急性期，
恢复期属气虚血瘀证候者，症见急性起病、半身不遂、口舌歪

斜、舌强语謇、偏身麻木、气短乏力、口角流涎、手足肿胀、舌黯

或有瘀斑、苔薄白。

６．３　质量标准
质量控制方面严格按药品生产和质量管理规范（Ｇｏｏｄ

ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇｐｒａｃｔｉｃｅ，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。

６．４　药理学研究
药理学研究显示，脑安滴丸（胶囊）具有抑制血小板聚集、

保护神经元、改善氧化应激状态、调节血管状态及改善脑血流

等药理作用。

６．４．１　抑制血小板聚集　药理实验显示，脑安滴丸（胶囊）
高、低剂量组均能延缓体内血栓的形成，减少体外血栓的形成

量，并可明显抑制血小板聚集，减少小鼠血栓性死亡［９］。

６．４．２　神经元保护作用　脑安胶囊对缺血缺氧引起异常增大
的Ｎ－甲基－Ｄ－天冬氨酸受体（Ｎ－ｍｅｔｈｙｌ－Ｄ－ａｓｐａｒｔｉｃａｃｉｄ
ｒｅｃｅｐｔｏｒ，ＮＭＤＡ）电流有抑制作用，可以减少钙内流，减轻钙超
载引发的神经元兴奋性毒性损伤，对缺血缺氧神经元具有保护

作用［１０］。

６．４．３　改善氧化应激状态　实验研究表明，脑安滴丸可以提
高偏头痛及疲劳状态下偏头痛大鼠模型体内抗氧化酶如超氧

化物歧化酶（Ｓｕｐｅｒｏｘｉｄｅｄｉｓｍｕｔａｓｅ，ＳＯＤ）、谷胱甘肽过氧化物酶
（Ｇｌｕｔａｔｈｉｏｎｅｐｅｒｏｘｉｄａｓｅ，ＧＳＨ）的活性，降低脂质过氧化物丙二
醛（Ｍａｌｏｎｄｉａｌｄｅｈｙｄｅ，ＭＤＡ）水平，提高大鼠三叉神经脊束核中
抗氧化蛋白核因子（红细胞衍生２）相关因子２（Ｎｕｃｌｅａｒｆａｃｔｏｒ

ｅｒｙｔｈｒｏｉｄ２－ｒｅｌａｔｅｄｆａｃｔｏｒ２，Ｎｒｆ２）、血红素氧合酶１（Ｈｅｍｅｏｘｙ
ｇｅｎａｓｅ－１，ＨＯ－１）的含量，改善氧化应激状态，从而缓解偏
头痛［１１］。

６．４．４　调节血管状态、改善脑血流　药理学研究显示，脑安萃
取液对低切应力条件下内皮细胞的凋亡具有明显的抑制作用，

同时也可以抑制内皮细胞的过度增殖。选择性扩张脑血管，降

低脑血管的阻力，从而使脑血流量增加，脑部血液循环改善，而

脑组织供血状况的改善为大脑功能的恢复提供了基础［１２］。

６．５　毒理学研究
６．５．１　脑安胶囊　急性毒性试验：以大于临床１８００倍以上的
剂量给小鼠连续服药７ｄ，所有动物活动、食量等项指标正常，
生长良好，无任何不良反应。

长期毒性实验：动物在连续服用推荐剂量１０５倍的脑安胶
囊６０ｄ后，所观察的２８项生理、血象、血液生化指标均未见异
常，对２２个主要器官进行病理解剖检查，也均未见药物引起的
毒性病理改变。

６．５．２　脑安滴丸　急性毒性实验：灌胃给药最大耐受量为１６
ｇ／ｋｇ，相当于人日用量的７５０倍，说明本品急性大量用药安全。

长期毒性实验：连续１２周给药对大鼠饮食、生长无明显影
响，各项血液学指标、生化指标及脏器系数与对照组差异无统

计学意义，无毒性靶器官，说明该药具有很高的安全性。

７　临床应用建议
７．１　适用证
７．１．１　偏头痛间歇期　脑安滴丸适用于诊断为偏头痛
（ＩＣＤ－１１编码：８Ａ８０），处于头痛间歇期的患者（证据等级：Ｂ
级，推荐强度：强推荐）。

总有效率：脑安滴丸可以用于治疗偏头痛间歇期的患

者［１３－１６］（证据等级：Ｂ级，推荐强度：强推荐）。脑安滴丸单用
与盐酸氟桂利嗪单用在总有效率（根据《中药新药临床研究指

导原则》［１７］制定）方面的效果相当，差异无统计学意义［１８］（证

据等级：Ｃ级，推荐强度：弱推荐）。脑安滴丸联用盐酸氟桂利
嗪或佐米曲普坦的效果对比单纯使用盐酸氟桂利嗪或佐米曲

普坦更有优势［１５－１６，１８］（证据等级：Ｂ级，推荐强度：强推荐）。
减少偏头痛发作次数：脑安滴丸可以减少偏头痛患者的偏

头痛发作次数［１５－１６，１８］（证据等级：Ｂ级，推荐强度：强推荐）。
脑安滴丸联用盐酸氟桂利嗪或佐米曲普坦较单纯使用盐酸氟

桂利嗪或佐米曲普坦对减少偏头痛发作次数的疗效更

佳［１５－１６，１８］（证据等级：Ｃ级，推荐强度：强推荐）。
缩短头痛持续时间：脑安滴丸联用盐酸氟桂利嗪或佐米曲

普坦比单纯使用盐酸氟桂利嗪或佐米曲普坦更能有效缩短头

痛持续时间［１５－１６，１８］（证据等级：Ｃ级，推荐强度：强推荐）。
减轻头痛发作程度：脑安滴丸联用佐米曲普坦比单纯使用

佐米曲普坦更能有效减轻头痛发作程度［１６，１８］（证据等级：Ｃ
级，推荐强度：强推荐）。

７．１．２　偏头痛发作期　适用于诊断为偏头痛（ＩＣＤ－１１编码：
８Ａ８０），处于头痛发作期的患者（共识建议）。

间歇期预防性使用脑安滴丸，可以有效降低偏头痛发作时

的头痛程度，缩短头痛持续时间，因此脑安滴丸应用于发作期
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的患者，也可以一定程度上降低偏头痛发作时的头痛程度，缩

短头痛持续时间。

７．１．３　头风病气虚血瘀证　适用于《头风诊断与疗效评定标
准》诊断为头风病，辨证符合《头风病证候诊断标准》中气虚证

及血瘀证的患者（共识建议）。

气虚证：①起病及诱因：ａ．房劳后诱发或加重（３分）；ｂ．劳
累后诱发或加重（３分）。②头痛性质和特点：隐痛或空痛或午
后加重、绵绵作痛（４分）。③舌象：ａ．舌质淡（３分）；ｂ．舌胖或
有齿痕（４分）；ｃ．舌体胖有齿痕（６分）。④脉象：脉虚无力（２
分）。⑤其他症征：ａ．心悸（１分）；ｂ．自汗（２分）；ｃ．神疲乏力、
少气懒言或言语低怯（３分）。

血瘀证：①头痛性质和特点：ａ．痛如针刺（６分）；ｂ．固定不
移（７分）。②舌象：ａ．舌黯（３分）；ｂ．舌有瘀点（５分）；ｃ．舌有
瘀斑（６分）；ｄ．舌紫黯（７分）。③脉象：脉涩（１分）；④病程：
头痛日久（３分）。⑤其他症征：口唇紫黯或面色晦黯（２分）。

注：证候诊断得分≥５分，则证候诊断成立，其中：５～１０分
为轻度，１１～１５分为中度，≥１６分为重度。
７．１．４　每月发作天数少于１５ｄ的偏头痛　适用于每月发作
天数少于１５ｄ的偏头痛患者，对应用于慢性偏头痛（每月头痛
发作天数１５ｄ及以上，持续超过３个月）缺乏循证依据（共识
建议）。

７．１．５　轻、中、重度发作的偏头痛　适用于轻、中、重度发作的
偏头痛患者，其中轻、中度可以单独使用脑安滴丸治疗，重度发

作的偏头痛患者建议与解热镇痛抗炎药、５－羟色胺１Ｂ／１Ｄ受
体激动剂（曲坦类药物）、５－羟色胺１Ｆ受体激动剂（Ｄｉｔａｎ类
药物）或ＣＧＲＰ受体拮抗剂（Ｇｅｐａｎｔ类药物）等止痛药物联合
应用治疗（共识建议）。

７．２　介入时机
脑安滴丸对上述适应证都可以应用。对于偏头痛间歇期

的适宜人群，建议可根据患者情况选择开始服药时间，如患有

其他疾病或正服用其他药物者，可遵医嘱服药（共识建议）。

对于偏头痛发作期的治疗，建议在偏头痛发作的前驱期尽

早开始服药，以缩短头痛持续时间；在发作的先兆期、头痛期服

用可以一定程度上减轻头痛发作程度，可根据头痛程度适当与

急性止痛药物联合使用（共识建议）。

７．３　用法用量
７．３．１　给药途径　口服（共识建议）。
７．３．２　给药剂量　滴丸２０粒／次，２次／ｄ（共识建议）。
７．３．３　给药时间　发作期：建议在偏头痛发作的前驱期尽早
开始服药（共识建议）。间歇期：建议餐后０．５ｈ服药，以减轻
胃肠道刺激（共识建议）。

７．３．４　疗程　建议以４周为１个疗程，可根据临床及证候变
化进行调整（共识建议）。对于３个月及以上的疗程缺乏循证
依据。

７．４　合并用药
脑安滴丸（胶囊）可以与具有抗血小板、抗凝作用的西药

联用，但需要根据凝血情况调减脑安滴丸（胶囊）的用量或疗

程，并同时加强凝血指标的监测（共识建议）。

８　安全性

８．１　不良反应

少数患者服药后可出现轻度恶心、胃胀、皮肤瘙痒等症状

（共识建议）。

国家药品不良反应监测中心自发呈报系统数据显示，２０１８

年—２０２２年 １２月 ３１日，脑安滴丸（胶囊）使用人次共为

９８２１２５０人次，共收到不良反应（ＡＤＲ）报告６１１例，其中严重

不良反应报告１３例，发生率为０．００６２％，属极罕见范围，其发

生的不良反应均为预知范围内。严重不良反应的症状分别为：

恶心（２例），胸闷，面部肿胀（合并用药心脑宁胶囊），皮疹（合

并用药辛伐他汀胶囊），呕吐，头晕加重、气紧加重、胸闷加重，

过敏样反应，皮疹、瘙痒（２例），头晕、乏力（合并用药右佐匹克

隆片、艾地苯醌片），呕吐（合并用药胞磷胆碱钠胶囊），变态反

应（浑身瘙痒，面部肿胀，恶心）。一般不良反应报告５９８例，

症状表现为：恶心，呕吐，胃胀，头晕，头痛，腹胀，腹痛，腹泻，皮

疹，瘙痒，出汗，全身不适，斑丘疹，口干，胸闷等；不良反应结局

治疗后好转率占９９％。

８．２　禁忌证

因缺乏前期相关研究证据，孕妇禁用（共识建议）。

８．３　注意事项

缺乏前期相关研究证据，产妇及哺乳期妇女需慎用；处于

急性期的出血性中风、其他出血性疾病、消化性溃疡活动期患

者慎用；过敏体质或有严重过敏史的患者慎用，对本品或主要

成分过敏者不建议使用；肝肾功能不全患者及经期患者需在医

师指导下使用；少数患者服药后可出现轻度恶心、胃胀、呕吐、

皮肤瘙痒等症状；本品含有人参，不宜与藜芦、五灵脂、莱菔子

等药物同用（共识建议）。

８．４　不良反应预防及处理

饭后服药以避免胃肠道不适症状。大部分不良反应停药

后可自行缓解。若服药期间出现过敏或其他不良反应，建议停

药并专科就诊，由临床医生评估是否需要停药或更改治疗方案

（共识建议）。

９　研究进展

脑安胶囊的药物组成与脑安滴丸相同，均为川芎、当归、红

花、人参、冰片，同有活血化瘀、益气通络之功效。

目前存在关于脑安胶囊用于治疗偏头痛患者相关现代临

床研究，对２项［１８－１９］共涉及１５３例患者的随机对照试验研究

进行ｍｅｔａ分析，结果显示以根据《中药新药临床研究指导原

则》［１９］制定的疗效标准作为总有效率指标的前提下，脑安胶囊

单用或联用西药（包括乙酰氨基酚、盐酸氟桂利嗪）的疗效较

单纯使用西药而言更有优势（ＯＲ＝９．４８，９５％ＣＩ［３．７０，

２４３１］，Ｐ＜００００１），其中脑安胶囊单用的治疗效果优于单纯

使用对乙酰氨基酚（ＯＲ＝１４．８５，９５％ＣＩ［４．２４，５２．０３］，Ｐ＜

００００１），并且脑安胶囊与盐酸氟桂利嗪联用的治疗效果亦优

于单纯使用盐酸氟桂利嗪（ＯＲ＝５．６８，９５％ＣＩ［１．４８，２１．８０］，

Ｐ＝００１）。
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１０　利益冲突

在项目正式开始前，所有成员均签署了“利益冲突声明”，

且声明不存在相关利益冲突。企业人员主要负责组织和提供

服务性工作，不参与共识决策内容。

１１　其他

本共识未来将根据新证据和临床实践情况进行更新。

本共识由北京中医药大学东直门医院、安徽雷允上药业有

限公司提出。

本共识由中华中医药学会归口。

本共识起草单位：北京中医药大学东直门医院、北京中医

药大学中医学院、北京中医药大学中药学院、北京市昌平区中

医医院、河南省中医院、中国中医科学院临床基础研究所、北京

中医药大学东方医院、首都医科大学附属北京中医医院、北京

中医药大学第三附属医院、吉林省油田总医院、河南中医药大

学第一附属医院、首都医科大学附属北京天坛医院、东莞市人

民医院、海南省中医院、首都医科大学宣武医院、吉林大学第一

医院、首都医科大学附属北京友谊医院、哈尔滨医科大学附属

第一医院、北京市平谷区中医医院、中日友好医院、陕西中医药

大学附属医院、吉林省脑科医院、长治医学院附属和平医院、浙

江省中医院、长春中医药大学附属医院。

本共识主要起草人：曹克刚（北京中医药大学东直门医

院）、高颖（北京中医药大学东直门医院）。

本共识指导委员会专家：孙塑伦（北京中医药大学东直门

医院）、高颖（北京中医药大学东直门医院）。

本共识专家组成员（按姓氏拼音排列）：曹俊岭（北京中医

药大学东方医院）、曹克刚（北京中医药大学东直门医院）、陈

薇（北京中医药大学中医学院）、翟华强（北京中医药大学中药

学院）、耿昌（北京市昌平区中医医院）、关东升（河南省中医

院）、何丽云（中国中医科学院临床基础研究所）、金香兰（北京

中医药大学东方医院）、李焕芹（首都医科大学附属北京中医

医院）、李小黎（北京中医药大学第三附属医院）、刘明智（吉林

省油田总医院）、刘向哲（河南中医药大学第一附属医院）、孟

召友（首都医科大学附属北京天坛医院）、苗海锋（东莞市人民

医院）、莫世安（海南省中医院）、曲淼（首都医科大学宣武医

院）、孙莉（吉林大学第一医院）、孙文军（北京中医药大学第三

附属医院）、脱厚珍（首都医科大学附属北京友谊医院）、王家

艳（海南省中医院）、王晔（哈尔滨医科大学附属第一医院）、徐

寅平（北京市平谷区中医医院）、薛爽（中日友好医院）、闫咏梅

（陕西中医药大学附属医院）、野向春（吉林省脑科医院）、张弛

（北京中医药大学东直门医院）、张沁丽（长治医学院附属和平

医院）、章正祥（浙江省中医院）、赵德喜（长春中医药大学附属

医院）、赵敏（河南中医药大学第一附属医院）。

本共识工作组成员：樊欢欢（北京中医药大学东直门医

院）、赖新星（北京中医药大学中医脑病研究院）、郝同（北京中

医药大学东直门医院）、廖书琴（北京中医药大学东直门医

院）、丛友权（安徽雷允上药业有限公司）等。
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