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窑专家共识窑

口服银杏叶制剂临床应用中国专家共识渊2020冤
中国医师协会中西医结合医师分会

国家中医心血管病临床医学研究中心

中国中医药循证医学中心渊心血管病项目组尧脑病项目组冤

摇 摇 银杏渊Ginkgo biloba L.冤为银杏科银杏属多年生

落叶乔木袁其种子渊白果冤尧叶均具有较高的药用价值遥
银杏载入中医本草文献始见于叶绍兴本草曳袁其后记载

多以种子入药遥 自 20 世纪 60 年代起袁国内外对银杏

的化学成分尧药理活性及临床应用进行了系统研究袁主
要集中在银杏叶的开发和利用上遥 银杏叶制剂是由银

杏叶标准提取物制备而成袁具有活血化瘀通络之功效袁
在心脑血管疾病的临床应用中具有重要地位遥 目前全

球已有 130 多个国家使用口服银杏叶制剂袁大量的基

础及临床研究均显示口服银杏叶制剂对心脑血管等疾

病具有广泛的治疗作用咱1袁2暂遥 为了系统总结口服银杏

叶制剂的研究成果袁指导和规范其临床应用袁中国医师

协会中西医结合医师分会牵头袁联合国家中医心血管

病临床医学研究中心尧中国中医药循证医学中心渊心
血管病项目组尧脑病项目组冤袁组织来自中国大陆地区

药学及临床知名专家起草尧讨论尧制定了此临床应用专

家共识遥
1摇 口服银杏叶制剂的主要种类及有效成分

1郾 1摇 主要种类摇 目前国内上市的口服银杏叶制

剂的剂型主要包括片剂尧胶囊尧软胶囊尧滴丸尧口服液尧
滴剂尧酊剂尧分散片尧颗粒等遥 其中袁银杏叶胶囊渊片尧
滴丸冤被列入 2018 年版国家基本药物目录咱3暂袁银杏叶

丸渊片尧颗粒尧胶囊尧滴丸尧口服液尧酊冤尧银杏酮酯片渊颗
粒尧胶囊尧滴丸尧分散片冤尧杏灵分散片被列入 2019 年

版国家医保目录咱4暂 遥
1郾 2摇 口服银杏叶制剂的主要活性成分及质量标

准摇 银杏叶制剂的化学成分种类多样袁主要活性成分

为黄酮醇苷类和萜类内酯袁这两类成分也是国际银杏

叶制剂现行质量标准的控制指标遥 除此之外袁银杏叶

制剂中还含有有机酸类尧原花青素类尧儿茶素类等

成分遥
1郾 2郾 1摇 黄酮醇苷类成分摇 黄酮醇苷类成分多以

槲皮素尧山柰酚和异鼠李素的单糖苷尧二糖苷尧三糖苷

等形式存在遥 现代研究表明袁黄酮醇苷类成分具有清

除氧自由基尧抗脂质过氧化尧降低微血管通透性尧舒张

小动脉尧改善微循环等作用咱5袁6暂遥
1郾 2郾 2摇 萜类内酯成分摇 萜类内酯是银杏叶的特

征性成分袁目前报道的银杏萜类内酯有 11 种袁包括二

萜内酯渊银杏内酯 A尧B尧C尧J尧M 等冤和倍半萜内酯渊白
果内酯冤 咱7暂遥 其中袁银杏内酯 A尧B尧C 和白果内酯在银

杏叶制剂中含量较高遥 现代研究表明袁银杏内酯类成

分具有极强的血小板活化因子受体抑制作用咱8暂 遥
1郾 2郾 3摇 其他类成分摇 银杏叶制剂中还含有很多

其他类型的成分袁例如在 EGb761 标准提取物中袁有机

酸类成分约占 13%袁原花青素约占 7%袁儿茶素类约占

2%等咱9暂遥
1郾 2郾 4摇 质量标准摇 国际现行的银杏叶制剂质量

标准基本遵循野24+6冶原则袁即不低于 24%总黄酮醇

苷和 6%萜类内酯袁该标准实行至今袁一直被认为是植

物药质量控制的典范遥 银杏叶提取物标准在叶中国药

典曳 渊Chinese Pharmacopoeia袁ChP冤 咱9暂 尧 叶美国药

典曳渊United States Pharmacopoeia袁USP冤 咱10暂和叶欧
洲药典曳渊European Pharmacopoeia袁EP冤 咱11暂均有收

载袁制剂标准则在 ChP咱9暂和 USP咱10暂中有收载渊表 1冤遥
总黄酮醇苷类成分主要是通过水解后的黄酮苷元槲皮

素尧山柰酚尧异鼠李素的含量间接计算而得袁近年也陆

续增加了相关附加标准袁例如银杏黄酮醇苷指纹图谱曰
萜类内酯主要是对银杏内酯 A尧B尧C 和白果内酯的总

量进行控制曰总银杏酸作为限量成分袁规定在银杏叶提

取物中均臆5 ppm遥 另外袁银杏酮酯还要求总黄酮含

量逸44% 咱12暂 遥
2摇 口服银杏叶制剂的药理学作用

2郾 1摇 抗心肌缺血及缺血再灌注损伤摇 银杏酮酯可

通过对抗缺血对跨膜电位的抑制效应咱13暂袁保护受损心

肌咱14暂 袁发挥抗心肌凋亡的效应咱15暂袁促进缺血大鼠心肌

收缩功能的恢复咱16暂遥 EGb761 能明显改善糖尿病心肌

病大鼠心肌缺血再灌注后心肌细胞的亚显微结构咱17暂遥 银

杏酮酯滴丸预处理能够明显减轻 2 型糖尿病大鼠因急
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表 1摇 各国药典银杏叶提取物及其制剂质量标准比较

质量标准
ChP 2020a

银杏叶提取物 银杏叶片/胶囊/软胶囊 银杏叶口服液 银杏叶滴丸

USP43a

银杏叶提取物 银杏叶片/胶囊
EP 10援 0

含量测定

摇 总黄酮醇苷 逸24援 0% 逸24援 0% 逸24援 0% 24援 0% ~36援 5% 22援 0% ~27援 0% 22援 0% ~27援 0% 22援 0% ~27援 0%
摇 萜类内酯 逸6援 0% 逸6援 0% 逸4援 0% 6援 0% ~17援 5% 5援 4% ~12援 0% 5援 4% ~12援 0%
摇 白果内酯 2援 6% ~5援 8% 2援 6% ~3援 2%
摇 银杏内酯 A尧B尧C 2援 8% ~6援 2% 2援 8% ~3援 4%
检查

黄酮苷元峰面积比

摇 槲皮素 颐山柰酚 0援 8~1援 2 0援 8~1援 5/0援 8~1援 3/0援 8~1援 4 0援 8~1援 5 0援 8~1援 4
摇 山柰酚 颐槲皮素 >0援 7 >0援 7
摇 异鼠李素 颐槲皮素 >0援 15 >0援 1 >0援 1
芦丁 臆4%
槲皮素 臆0援 5%
总银杏酸 臆5 ppmb 臆5 ppmc 臆5 ppmc

指纹图谱

摇 指纹峰 17 个

摇 相似度 逸 0援 90
摇 摇 注院ChP 2020 为叶中国药典曳渊2020 年版本冤曰USP 43为叶美国药典曳渊USP43 版本冤曰EP 10郾 0 为叶欧洲药典曳渊10郾 0 版本冤曰a 为表中制剂标准的
百分含量均以银杏叶提取物为基准曰b 为以白果新酸计算总银杏酸含量渊白果新酸尧银杏酸 C15 颐1尧C17 颐1袁LC 法冤曰c 为以银杏酸 C13 颐0尧C15 颐1尧
C17 颐1 的总量计渊LC 法冤

性心肌缺血导致的心肌损伤袁改善胰岛素抵抗水平袁可
能与激活肌动蛋白清除系统相关咱18暂 遥

2郾 2摇 抗动脉粥样硬化摇 EGb761 通过下调 A 类

清道夫受体的表达尧增加胆固醇排泄咱19暂 尧显著降低肥

胖胰岛素抵抗模型大鼠血管平滑肌的增殖和迁移咱20暂 袁
增强血红素加氧酶 HO鄄1 的表达咱21暂 等方面发挥对抗

动脉粥样硬化的药理作用遥 银杏叶片可明显降低动脉

粥样硬化大鼠血清 C 反应蛋白水平袁同时抑制清道夫

受体 粤 在动脉壁表达的表达咱22暂遥 银杏叶胶囊可降低

高同型半胱氨酸血症大鼠的同型半胱氨酸渊 homo鄄
cysteine袁Hcy冤水平袁改善血管内皮功能咱23暂遥 银杏内

酯 B 可降低高糖刺激血管内皮细胞 Toll 样受体 4尧血
小板活化因子受体和炎症蛋白的表达咱24暂遥

2郾 3摇 抑制心室重构摇 银杏酮酯可改善压力超负

荷大鼠的心室重构咱25暂尧改善心肌细胞肥大咱26暂 遥 银杏

叶滴丸可降低心力衰竭模型小鼠脑钠素渊brain natri鄄
uretic peptide袁BNP冤以及 5鄄羟色胺水平袁升高左室

射血分数值咱27暂 遥
2郾 4摇 抗脑缺血及缺血再灌注损伤摇 EGb 761 可

抑制因脑缺血造成的细胞死亡袁可能与抑制缺血引起

的 Akt 磷酸化下降有关咱28暂袁同时对缺血所致的神经元

损伤具有一定的保护作用咱29暂 袁能够促进脑卒中后的神

经修复和再生咱30暂 袁改善脑卒中后雌性去卵巢小鼠的握

力和神经功能咱31暂 袁对短暂性全脑缺血诱发的海马神经

元迟发性坏死具有保护作用咱32暂袁显著改善脑缺血大鼠

模型行为学评分咱33暂 遥 银杏酮酯对缺氧/复氧损伤的人

神经母细胞瘤细胞线粒体功能有明显的保护作用咱34暂遥
2郾 5摇 改善认知功能障碍摇 银杏酮酯可改善自然

衰老大鼠学习记忆缺陷咱35暂 袁 还可抑制由 茁鄄淀粉样蛋

白诱导的大鼠海马神经元氧化应激反应咱36暂 袁抑制抑郁

模型大鼠的抑郁样行为咱37暂 遥 银杏叶滴丸明显降低失

眠斑马鱼的失眠时间袁可能与抑制 酌 氨基丁酸 A 型受

体 琢1 亚单位和升高褪黑素受体 1 类亚型表达有

关咱38暂袁还可改善心力衰竭大鼠模型出现的抑郁样

行为咱39暂遥
3摇 口服银杏叶制剂的临床研究

3郾 1摇 治疗心血管疾病的临床研究

3郾 1郾 1摇 冠心病心绞痛摇 一项系统评价分析了银

杏叶提取物治疗冠心病心绞痛的疗效和安全性袁共纳

入 23 项随机对照研究袁共 2 529 例患者袁结果显示银

杏叶提取物与常规西药联用比单纯应用西药能够更有

效地缓解心绞痛症状尧改善心电图变化袁报告的不良事

件包括上腹部不适尧恶心尧胃肠道反应和口苦感咱40暂 遥
一项针对银杏叶滴丸治疗心绞痛的疗效及安全性

的系统评 价袁 最终纳入 11 项 随机对照 研 究袁 共

1 266 例患者袁结果显示银杏叶滴丸组的平均每周硝

酸甘油用量明显低于对照组袁甘油三酯尧总胆固醇和低

密度脂蛋白胆固醇水平明显降低袁高密度脂蛋白胆固

醇升高袁未报告有明显不良反应咱41暂遥
3郾 1郾 2摇 原发性高血压摇 一项针对银杏叶滴丸治

疗原发性高血压有效性的系统评价袁共纳入 5 项随机

对照试验共计 804 例患者袁结果显示袁与单纯使用降压
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药比较袁银杏叶滴丸联合降压药可提高临床总有效率袁
改善临床症状袁降低血压袁降低总胆固醇和低密度脂蛋

白胆固醇水平咱42暂 遥
3郾 1郾 3摇 高脂血症与颈动脉粥样硬化摇 一项系统

评价对银杏叶滴丸的临床血液流变学和血脂水平的影

响进行了研究袁纳入 10 篇文献袁共纳入 1 201 例患者袁
对照组给予常规治疗或安慰剂袁治疗组给予银杏叶滴

丸或常规治疗合并银杏叶滴丸袁结果显示袁与对照组比

较袁银杏叶滴丸治疗可降低血液黏度袁改善血脂状况袁
不良反应轻微咱43暂 遥

一项随机对照研究探讨银杏叶胶囊联合西药治疗

颈动脉粥样硬化患者的疗效袁共纳入 81 例颈动脉粥样

硬化患者袁按随机数字表分为治疗组和对照组袁两组均

给予常规西药治疗袁疗程 6 个月袁结果显示银杏叶胶囊

联合西药能够减少颈动脉 斑块内膜 原 中 层厚度

渊P<0郾 05冤袁未发现明显不良反应咱44暂 遥
3郾 2摇 治疗缺血性脑卒中及卒中后认知障碍的临

床研究摇 一项前瞻性多中心随机对照研究咱45暂 以急性

缺血性脑卒中渊acute ischemic stroke袁AIS冤患者为

目标人群袁以银杏酮酯分散片渊450 mg/d冤联合阿司匹

林渊100 mg/d冤为治疗组袁单用阿司匹林渊100 mg/d冤
为对照组袁连续干预 180 天遥 共纳入 348 例急性缺血

性脑卒中患者渊治疗组 179 例袁对照组 169 例冤袁结果

发现袁治疗组 30尧90尧180 天的蒙特利尔认知评估量表

渊Montreal Cognitive Assessment袁MoCA冤 评分较

对照组明显改善咱原2郾 77依0郾 21 vs 原1郾 99依0郾 23袁 P=
0郾 0116 渊 30 天冤曰 原 3郾 34 依 0郾 24 vs 原 2郾 48 依 0郾 26袁
P=0郾 0165 渊90 天冤曰原4郾 00依0郾 26 vs 原2郾 71依0郾 26袁
P=0郾 0004 渊180 天冤暂袁其他包括简易精神状态量表

渊Mini鄄mental state Examination袁MMSE冤尧执行功能

障碍指数渊Executive Dysfunction Index袁EDI冤和韦氏

数字符号测验渊Webster ' s digit symbol test袁WDT冤
等认知评分在治疗组均有不同程度的改善渊P<0郾 05冤遥
该研究证实了银杏酮酯分散片对卒中后认知功能下降

确实存在一定的延缓作用遥 同时发现袁治疗组 12 天及

30 天的卒中量表渊National Institute of Health Stroke
Scale袁NIHSS冤袁30尧90尧180 天的改良 Rankin 量表

渊modified Rankin Scale袁mRS冤评分臆2分及Barthel
指数渊Barthel Index袁BI冤均有所改善渊P<0郾 05冤袁从而

证实了银杏酮酯分散片对卒中后 6 个月内神经功能及

日常生活能力的显著改善作用遥
一项系统评价咱46暂对银杏叶制剂治疗 AIS 患者的疗

效和安全性做了研究遥 共纳入 12 项随机对照研究袁共
1 466例患者袁结果发现口服银杏叶制剂能够改善 AIS的

神经系统功能袁能够降低 NIHSS 评分 2郾 87 分袁能够明显

改善 AIS患者的日程活动和功能结局袁安全性良好遥
较多临床证据显示袁无论是单用或联合其他药物袁

EGb761 对于轻度认知功能障碍及痴呆的临床防治

有益咱2暂 遥
3郾 3摇 治疗 2 型糖尿病及其并发症的临床研究摇

一项随机尧双盲尧安慰剂对照的多中心临床研究咱47暂 旨
在评价 EGb761 联合二甲双胍对血糖控制欠佳的 2 型

糖尿病患者的有效性和安全性遥 共纳入 60 例目前正

在服用二甲双胍且血糖控制欠佳的 2 型糖尿病患者袁
将其分为治疗组 渊二甲双胍 +EGb761 120 mg/d 冤
30 例和对照组渊二甲双胍+安慰剂冤30 例袁连续干预

90 天遥 结果发现袁与治疗前比较袁治疗组能够明显降

低糖 化 血 红 蛋 白 咱渊 7郾 7% 依 1郾 2%冤 vs baseline
渊8郾 6% 依 1郾 6%冤袁 P <0郾 001暂尧空腹血糖 咱渊154郾 7 依
36郾 1冤 mg/dL vs baseline 渊194郾 4 依 66郾 1冤mg/dL袁
P<0郾 001暂 及胰岛素水平 咱渊13郾 4 依 7郾 8冤 滋U/mL vs

baseline 渊18郾 5依8郾 9冤滋U/mL袁P=0郾 006暂袁降低 BMI
咱渊31郾 6依5郾 1冤kg/m2 vs baseline 渊34郾 0依6郾 0冤kg/m2袁
P <0郾 001暂 及腰围 咱渊102郾 6依 10郾 5冤 cm vs baseline
渊106郾 0依10郾 9冤cm袁P<0郾 001暂曰而对照组以上指标治疗

前后差异无统计学意义渊P>0郾 05冤遥
一项随机尧双盲尧双模拟尧平行对照的临床研究咱48暂

旨在观察银杏叶片联合六味地黄丸对 2 型糖尿病早期

视网膜病变渊diabetic retinopathy袁DR冤的防治作用遥
治疗组给予六味地黄丸联合银杏叶片袁对照组给予六

味地黄丸安慰剂加银杏叶片安慰剂袁连续治疗 24 个

月袁结果显示袁两组治疗前后血糖代谢指标尧血压尧血脂

水平比较袁差异无统计学意义袁而治疗组治疗后 DR 新

增率低于对照组渊3郾 1% vs 18郾 6%袁P<0郾 05冤袁治疗组

DR 患病率低于对照组渊6郾 3% vs 20%袁P<0郾 05冤遥
4摇 临床应用推荐

为便于正确理解共识内容袁更好的应用于临床实

践袁参考药品说明书中的相关内容袁结合临床研究证

据袁进行临床应用推荐遥
4郾 1摇 推荐临床应用于以下疾病摇 渊1冤冠心病心

绞痛曰渊2冤缺血性脑卒中渊包括急性期尧恢复期和后遗

症期冤袁伴有半身不遂尧肢体麻木尧口眼歪斜尧舌强语蹇

等症状曰渊3冤卒中后认知功能障碍曰渊4冤合并糖尿病渊包
括早期糖尿病视网膜病变冤尧高血压尧高脂血症的上述

适应症患者曰渊5冤以上适应症的中医证候均应属于瘀

血阻络证遥
4郾 2摇 推荐临床应用剂量及疗程摇 口服银杏叶制

剂临床应用种类较多袁应严格按照不同产品的说明书
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写明的用法用量袁推荐临床应用疗程臆6 个月遥 需要

长期服用者袁应在医生指导下使用遥
5摇 安全性

随着口服银杏叶制剂在临床应用的不断扩大袁其
安全性受到广泛关注袁对于其不良反应的报道也逐渐

增多咱49暂遥 2020 年 1 月袁国家药监局根据药品不良反

应评估结果袁决定对银杏叶片尧银杏叶胶囊尧银杏叶软

胶囊尧银杏叶颗粒尧银杏叶丸尧银杏叶分散片尧银杏叶滴

丸尧银杏茶颗粒等 8种银杏叶口服固体制剂袁银杏叶酊尧
银杏叶滴剂尧银杏叶口服液 3 种液体制剂袁银杏酮酯分

散片尧银杏酮酯滴丸尧银杏酮酯胶囊尧银杏酮酯片尧银杏

酮酯颗粒尧杏灵分散片尧杏灵滴丸 7 种银杏酮酯口服制

剂药品说明书中的野不良反应冶野禁忌冶野注意事项冶进行

统一修订咱50暂遥 上市后不良反应监测数据显示银杏叶口

服固体制剂和银杏酮酯口服制剂可见以下不良反

应咱50暂 院胃肠系统渊恶心尧呕吐尧口干尧腹胀尧腹痛尧腹部不

适尧胃酸过冤尧神经系统渊头晕尧头痛等冤尧皮肤及其附件

渊皮疹尧瘙痒等冤尧心血管系统渊胸闷尧心悸等冤尧其他渊乏
力尧过敏或过敏样反应等冤等遥 注意事项中增加了以下

内容咱52暂院渊1冤心力衰竭者尧孕妇及过敏体质者慎用曰渊2冤
严格按照说明书用法用量使用袁需要长期用药者袁应在

医生指导下使用曰渊3冤对于有出血倾向或使用抗凝血尧抗
血小板治疗的患者袁应在医生指导下使用遥

专家组组长院陈可冀渊中国中医科学院西苑医院冤
专家组成员渊按照姓氏笔画排序冤
毛威渊浙江省中医院冤尧叶敏渊北京大学药学院冤尧史大卓

渊中国中医科学院西苑医院冤尧曲淼渊首都医科大学宣武医院冤尧
朱明军渊河南中医药大学第一附属医院冤尧李晓渊山东中医药大

学附属医院冤尧李萍渊中国药科大学冤尧杨洪军渊中国中医科学

院冤尧肖小河渊解放军总医院第五医学中心冤尧张允岭渊中国中医

科学院西苑医院冤尧张荣华渊暨南大学冤尧张占军渊北京师范大

学冤尧吴美平渊上海中医药大学冤尧陆付耳渊华中科技大学附属同

济医院冤尧范骁辉渊浙江大学药学院冤尧冼绍祥渊广州中医药大学

第一附属医院冤尧徐凤芹渊中国中医科学院西苑医院冤尧徐浩渊中
国中医科学院西苑医院冤尧商洪才渊北京中医药大学东直门医

院冤尧梁春渊海军军医大学长征医院冤尧戴小华渊安徽省中医院冤
共识执笔人院刘玥渊中国中医科学院西苑医院冤尧杨华渊中国

药科大学冤尧刘龙涛渊中国中医科学院西苑医院冤尧付长庚渊中国

中医科学院西苑医院冤
利益冲突院 无遥
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