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云南红药胶囊治疗眼底出血临床应用专家共识
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摘要：云南红药胶囊是中医治疗内出血的常用药物之一，具有止血镇痛，活血散瘀，祛风除湿的作用，可用于

治疗眼底出血，眼结膜出血等疾病。云南红药胶囊经过多年的临床应用，形成了大量的研究经验和数据。为进一步

提高临床医生对云南红药胶囊的认识，更合理地指导临床用药，邀请来自眼科、内分泌科的临床一线专家，参考相

关临床文献和指南，结合专家临床治疗经验，针对云南红药胶囊的功能主治、用法用量、不良反应及注意事项等进

行了讨论，形成了本共识。该共识可为云南红药胶囊的临床应用提供参考。
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Expert Consensus Statement on the Clinical Application of Yunnan Hongyao Capsule
for the Treatment of Fundus Hemorrhage
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ABSTRACT：Yunnan Hongyao Capsule is one of the common traditional Chinese medicines being employed for the
treatment of internal bleeding. It has the functions of stopping bleeding and analgesia, activating blood circulation and
dispersing blood stasis, dispelling wind and removing dampness, and can be used to treat diseases such as fundus
haemorrhage and conjunctival haemorrhage. After years of clinical application, a large amount of research experience and
data about Yunnan Hongyao Capsules have been obtained. In order to further improve clinicians ' understanding of usage of
Yunnan Hongyao Capsule, and to guide the clinical use of Yunnan Hongyao Capsule in a more reasonable way, some
clinical experts from ophthalmology and endocrinology were invited to compile this consensus. With references to some
clinical literature, guidelines, and the clinical experts ' treatment experience, the function and main treatment of Yunnan
Hongyao Capsule, as well as the dosage, usage, adverse reactions and precautions, were discussed, resulting in a formation
of the current consensus about Yunnan Hongyao Capsule being used for the treatment of fundus hemorrhage. This consensus
could provide some reference for the clinical application of Yunnan Hongyao Capsule.
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云南红药胶囊来源于云南白药创始人———民国

时期名医曲焕章祖方，并于解放后经云南省科研人员

改良后形成云南红药配方和胶囊制剂，具有止血镇

痛，活血散瘀，祛风除湿等功效[1]，用于治疗胃溃疡出

血，支气管扩张咯血，功能性子宫出血，月经过多，眼

底出血 [2]，眼结膜出血 [3]，鼻衄，痔疮出血，软组织挫

伤，类风湿关节炎，风湿性腰腿痛等。云南红药胶囊

2017年正式纳入国家医保目录，其受众范围进一步

扩大，为了精准临床定位和合理使用，有必要对云南

红药胶囊的疗效优势、适宜人群、剂量、服法、用药禁

忌、注意事项等进一步加以明确，以便提高用药安全。

基于以上因素，由云南植物药业有限公司、云南省中

医医院等十九家单位提出，通过梳理既往云南红药胶

囊基础与临床研究证据，总结整理云南红药胶囊上市

后研究资料，结合专家临床用药经验，制定了《云南红

药胶囊治疗眼底出血临床应用专家共识》（以下简称

《共识》）。本共识明确了云南红药胶囊治疗眼底出血

的临床应用证候特点、使用剂量、使用疗程、用药安全

性和有效性、合并用药及特殊人群用药等问题，形成

指导性文件，可引导临床合理应用，减少误用，提升其

临床疗效和安全性。对于规范临床医疗行为、保障医

疗安全等方面具有重要意义。

1 共识结构

本《共识》包括制定依据、编制方法、适用范围、药

物基本信息（处方来源、药物组成、功能主治）、临床问

题清单、疾病诊断（中医诊断要点、西医诊断要点）、临

床应用建议（包括适应症、有效性、用法用量、疗程、联

合用药）以及不良反应、使用禁忌、注意事项和复查等

安全性问题。另外，还包括利益冲突说明。共识主要内

容报告如下。

2 制定依据

本共识采用名义组法，形成征求意见稿。征求意

见稿经过专家会议以及函审方式对多学科专家开展

2轮征求意见以及同行评议。评议专家包括中医内

科、方剂学、药学、基础医学等 30名多学科专家，同行

评议的意见汇总后，再次对共识文本进行修订完善。

《共识》依据中华中医药学会标准化办公室《中华中医

药学会中成药临床应用专家共识报告规范》[4]《中成

药临床应用专家共识制订方法》[5]《中医（中西医结

合）临床实践指南制修订方法--推荐意见与共识》[6]，

同时充分考虑前期的临床证据和经验，形成该共识的

推荐意见及共识建议。

3 编制方法

以 GB/T 1.1-2009《标准化工作导则》（第 1部分：

标准的结构和编写）为总指导原则。具体制定过程中

对不同研究类型证据质量评价、证据质量分级及其相

应的推荐意见形成、专家共识形成方法、共识初稿的

自评价等遵循相应的原则或标准。系统评价方法学质

量评价采用 AMSTAR2 进行评价；随机对照试验

（randomized controlled trial，RCT）的方法学质量采用

Cochrane系统评价手册中的 ROB 工具进行评价；证

据质量评价和分级采用 GRADE系统；专家共识形成

方法采用名义组法；推荐意见形成投票工具采用

GRADE网格。

“推荐意见”采用 GRADE网格计票规则，分为 5

格，依次为“强推荐（明显利大于弊）”“弱推荐（明显利

大于弊）”“中立（利弊相当或不确定）”“弱不推荐（可

能弊大于利）”“强不推荐（明显弊大于利）”，除了“中

立（利弊相当或不确定）”格以外的任何 1格票数超过

50%，则达成共识，可直接确定推荐方法及强度；若

“利弊相当或不确定”格某一侧两格总票数超过

70%，则达成共识，可确定推荐方向，推荐强度为

“弱”；其余情况视为未达成共识，共识推荐进入下一

轮投票，投票不超过 3轮；3轮投票仍未达成共识者

不写入本共识。

“共识建议”采用多数计票规则；分为 3栏，依次

为“建议”“中立”“不建议”，若“中立”栏以外任何一栏

的票数超过 50%，则视为达成共识，并确定建议方

向；其余情况视为未达成共识，共识建议进入下一轮

投票。投票不超过 3轮；3轮投票仍未达成共识者不

写进本共识。

4 适用范围

本共识明确了云南红药胶囊的功能主治、诊断要

点、临床应用，规定了云南红药胶囊治疗眼底出血临

床应用中常见问题的处理流程/方法。主要适用于全

国各级医院及医疗机构的临床医师、药师（中医、西

医、中西医结合）应用云南红药胶囊对眼底出血患者

辨证用药，也可供护理人员和患者参考。
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5 药物基本信息

5.1 处方来源 云南红药胶囊原名云南七龙散，是

云南最具代表性、最独特的民族药方之一，源于民国

时期云南本土名医曲焕章祖方———曲氏百宝丹。曲氏

百宝丹的功效经曲焕章十余载临床验证，主要用于治

疗刀、枪伤及跌打损伤，具有止血、消炎和镇痛等功

用，在北伐战争、抗日战争和解放战争时期对伤员的

救治发挥了积极的作用，为我国医疗事业作出了重要

的历史性贡献。随着疾病谱的变化，我国老一辈科研

工作者经过不断研究，在曲氏百宝丹基础上，加入了

滑叶跌打、玉葡萄根等专治内出血的民族特色药，形

成了云南红药。滑叶跌打也称止血树皮，具有化瘀止

血，消肿止痛功效。主治吐血，便血，外伤出血。玉葡萄

根（学名：三裂蛇葡萄）为云南地区民间草药，使用历

史一百余年，具有清热利湿，活血通络，止血生肌，解

毒消肿功效。主治跌打瘀肿创伤出血[7]。这两味止血

药材的加入，有效增强了处方的止血功效。当前云南

红药已成为治疗各种内伤出血的代表性药物。

5.2 药物组成 云南红药胶囊由三七、重楼、紫金

龙、玉葡萄根、大麻药、滑叶跌打、金铁锁、制黄草乌、

石菖蒲、西南黄芩组成。全方以三七、重楼为君，活血

止血、散瘀止痛。大麻药、金铁锁、滑叶跌打，味辛性

温，可祛风活血止痛；紫金龙，味苦性凉，止血镇痛；玉

葡萄根，味苦性温，散瘀消肿，祛风除湿止痛；制黄草

乌，味辛、性大热，活血镇痛，搜风祛湿；上 6味共为臣

药，协助君药以加强活血通络、散瘀止痛、祛风除湿之

效。石菖蒲开窍、化湿开胃，合西南黄芩清热燥湿，即

可佐助臣药清热除湿之力，以防血瘀化热；又可作为

佐使药，减缓君药、臣药的毒性或烈性。纵观全方，君

臣佐使配伍恰当，组方精妙，具有止血镇痛、活血祛

风、清热除湿通玄府的功效[8]。

5.3 功能主治 止血镇痛、活血散瘀、祛风除湿。用

于治疗胃溃疡出血，支气管扩张咯血，功能性子宫出

血，月经过多，眼底出血，眼结膜出血，鼻衄，痔疮出

血，软组织挫伤，类风湿关节炎，风湿性腰腿痛等。

6 新增眼底出血适应症诊断要点

6.1 中医诊断要点 眼底出血是临床常见致盲性眼

病之一，相当于中医学“暴盲”“视瞻昏渺”“血灌瞳神”

“云雾移睛”等范畴[9]。眼部表现为：眼外观端好，突然

视力下降或眼前黑影，眼底检查可见出血渗出等改

变，或眼底窥不见或不见红光反射。全身有相应症状，

舌象多见暗淡、瘀紫舌，脉象多见涩脉、迟脉、代脉、沉

脉。中医学认为，气温则血活、气塞则血凝，气虚不摄、

气虚运行迟滞、气滞血瘀等导致视衣血溢络外，神光

发越受阻，甚至失明 [10]。临床常见肝肾阴虚、气滞血

瘀、痰瘀互结、阴虚火旺、心脾两虚、脾肾两虚等常见

证型。

6.2 西医诊断要点 临床上常见的是高血压视网膜

病变、糖尿病及各种视网膜病变，视网膜静脉周围炎、

视网膜静脉阻塞、眼外伤性眼底出血等。眼底出血是

由于各种不同的病因导致相同的病理损害，如视网膜

出血、渗出，微血管瘤、新生血管等。其主要临床表现

为：眼前突然一片漆黑，仅见手动或仅有光感。随后骤

然间眼前如被圆形黑影遮住，不随眼转动而漂浮，正

中方向注视物体完全不见，两旁物体则模糊可见。其

后眼内突然有如线条状黑影向某一方向直射，进展迅

速，并且逐渐增多，终至遮住眼前，视物一片模糊，无

法分辨。最后眼前骤然出现红光闪闪，逐渐加多，以致

红光满目，视物不明。眼部 B超检查：玻璃体腔内可

见团状、点片状低密度影；眼底检查：可见点状、片状、

线状出血病灶，出血量多时眼底红光反射消失，眼底

窥不进。发病先兆：多数有眼胀、眼珠跳动等感觉[11]。

7 临床应用建议

7.1 适应证 云南红药胶囊在治疗眼底出血时，可

用于多种常见中医证型，如：气滞血瘀证、阴虚火旺

证、脾不统血证、肝脾郁滞证、肝肾阴虚证、肝胆湿热

证，其中，对气滞血瘀证疗效最为突出[8]。（共识建议）

通过眼底照相明确出血减轻程度等检查指标，结

果显示云南红药胶囊能改善眼底出血患者的视网膜

渗出、眼底出血合并的黄斑水肿[12]。（证据级别：C级；

推荐强度：强推荐）

云南红药胶囊可以改善眼底出血患者的视力下

降、视野固定暗影、视物变形等临床症状[13]。（证据级

别：C级；推荐强度：强推荐）

云南红药胶囊治疗眼底出血能有效缩短病程。

（共识建议）

7.2 联合用药 云南红药胶囊治疗眼底出血时可联

合银杏叶片使用[14-16]。（证据级别：D级；推荐强度：强

温伟波等：云南红药胶囊治疗眼底出血临床应用专家共识
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推荐）

联合用药时，云南红药胶囊能起到减少其他药物

的用量或使用疗程的作用。（共识建议）

云南红药胶囊与其他药物联用，不会出现药物药

效减弱。（共识建议）

7.3 用法用量 口服，0.25g/粒，一次 2～3粒，3次/d。

（说明书）

7.4 疗程 15 d为 1疗程，共服用 1~3个疗程。可根

据患者病情状况，在说明书范围内，进行用量调整。

（共识建议）

8 安全性

8.1 不良反应 说明书记载不良反应：偶发恶心、呕

吐、胃脘不适、胃痛、皮疹、瘙痒、麻木、头晕、腹胀、痰

瘀互结等症状，个别病例出现轻微心悸、心律失常等

反应。如出现不良反应，推荐立即停药，并对症就医。

（共识建议）

8.2 使用禁忌 孕妇忌服，血小板减少性紫癜及血

液病引起的出血性疾病禁用。对本品及其组分过敏者

禁用。（说明书）

8.3 注意事项

8.3.1 说明书记载注意事项 服药期间，忌食蚕豆、

荞、酸冷及鱼类；本品含乌头碱类成分，应严格在医生

指导下服用。服药后如果出现唇舌发麻、头晕、头痛、

腹痛、腹泻、心烦欲吐、呼吸困难等情况，应立即停药

并到医院救治；本品不宜与其他含乌头碱及乌头碱类

成分的药物合并使用；本品不宜与含有以下成分的药

物合用：半夏、瓜蒌、瓜蒌子、瓜蒌皮、天花粉、川贝母、

浙贝母、平贝母、伊贝母、湖北贝母、白蔹、白及、赤石

脂、藜芦，或遵医嘱；严格按照说明书用法用量使用，

不得任意增加剂量及或延长服用时间；心脏疾病患

者、哺乳期妇女、虚证月经过多者及儿童慎用。

8.3.2 专家共识注意事项 云南红药胶囊的组方中，

黄草乌含毒性成分，其炮制方法能充分降低毒性，其

炮制有质量控制标准。（共识建议）

8.4 复查 长期连续用药（≥3个月），需检测血常规

和肝肾功能。（共识建议）

9 利益冲突说明

本共识学科专家均声明不存在任何形式的利益

冲突。

10 专家组成

本《共识》于 2019年 1月组建共识项目组，采用

项目负责人和企业推荐的方式组建，由 1名临床专家

（温伟波，云南省中医医院）牵头。全国各地 17家三级

甲等医院、科研单位和院校（云南省中医医院、厦门大

学附属第一医院、北京市中医药研究所临床流行病学

与循证医学中心、河南省人民医院、锦州医科大学、厦

门大学附属厦门眼科中心、上海和平眼科医院、河北

省眼科医院、云南省第二人民医院、天津中医药大学

第一附属医院、赣南医学院第一附属医院、河南中医

药大学第一附属医院、赣州市人民医院、景德镇第二

人民医院、苏州市中医医院、河南省中医院、昆明医科

大学第一附属医院）参加。

专家组由设计指导、临床、方法学、药学等 24 名

学科专家组成，包括温伟波（云南省中医医院）、杨叔

禹（厦门大学附属第一医院）、李博（北京市中医药研

究所临床流行病学与循证医学中心）、赵能江（厦门大

学附属第一医院）、崔龙江（河南省人民医院）、代春美

（锦州医科大学）、傅鹭鑫（厦门大学附属厦门眼科中

心）、郭海科（上海和平眼科医院）、林爵英（厦门大学

附属第一医院）、刘志强（河北省眼科医院）、彭华（云

南省第二人民医院）、钱锐（云南省中医医院）、戎萍

（天津中医药大学第一附属医院）、唐爱东（赣南医学

院第一附属医院）、王予伟（河南中医药大学第一附属

医院）、王晓波（厦门大学附属厦门眼科中心）、夏泽梅

（云南省中医医院）、肖丽波（云南省第二人民医院）、

谢莉菲（赣州市人民医院）、熊祖国（景德镇第二人民

医院）、姚菊英（苏州市中医医院）、赵爱霞（河南省中

医院）、钟华（昆明医科大学第一附属医院）、祝梅芳

（厦门大学附属第一医院）。
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