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银杏达莫注射液是国产第四代银杏叶提取物（EGb）的复

合制剂，是参照EGb的国际标准将银杏叶的有效成分加以分

离、富聚后与适量的双嘧达莫精制而成，加入小剂量双嘧达莫

后可进一步降低血液黏度，抑制血小板的活化和聚集，增强红

细胞变形能力及携氧能力。银杏达莫注射液主要成分为银杏

黄酮苷（占 24％）、银杏苦内酯（约占 3.1％）、白果内酯（约占

2.9％）及双嘧达莫（占10％），具有扩张冠脉血管、脑血管，改善

脑缺血症状，抑制血小板聚集和改善记忆功能等药理作用，临

床上常用于预防和治疗冠心病和血栓栓塞性疾病。近年来，

中药注射剂的安全性问题日益引起了人们的关注。为进一步

了解银杏达莫注射液的药理作用，减少和避免不良反应

（ADR）的发生，促进临床合理用药，笔者收集相关文献，就其

药理作用和ADR相关研究进展作一综述。

1 药理作用
1.1 抑制血小板聚集

血小板聚集现象是心肌缺血/再灌注损伤的一种表现，银

杏达莫注射液能有效抑制血小板聚集[1-2]。有研究[3]将急性心

肌梗死（AMI）进行溶栓治疗的患者分成两组，银杏达莫组在对

照组基础上予以银杏达莫静脉输注，统计 2 h 内心电图ST段

抬高指数（∑STI）下降＞50％率与ST段完全回落率，并测量

溶栓前即刻及溶栓后 2、10 h血小板聚集率。结果，银杏达莫

组与对照组比较：①心电图∑STI下降＞50％率、ST段完全回

落率均显著提高；②溶栓后2 h血小板聚集率银杏达莫组显著

低于对照组。说明银杏达莫注射液能通过迅速抑制血小板聚

集，减轻心肌再灌注损伤。

1.2 清除自由基，抗脂质过氧化

自由基诱发的脂质过氧化反应可导致细胞结构、功能和

代谢紊乱，甚至导致细胞死亡。而EGb对氧自由基有较强的

清除和抑制作用[4]，可以提高细胞内抗氧化酶活性和减轻细胞

脂质过氧化[5]。冯建利等[6]以急性脑梗死患者为对象进行对比

研究，分别给予丹香冠心注射液（对照组）和银杏达莫注射液

（治疗组）静脉滴注。治疗组患者治疗后血浆中氧化修饰型低

密度脂蛋白（OX－LDL）、丙二醛（MDA）与治疗前比较显著降

低，而超氧化物歧化酶（SOD）则显著升高，差异有统计学意义

（P＜0.05）；而对照组无显著变化。说明银杏达莫注射液能够

有效清除氧自由基，降低血浆中OX-LDL水平。

1.3 调节血管活性，改善血液流变学指标

诸多研究[7-9]证实，银杏达莫注射液具有较强的扩张血管
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活性，可改善血液流变学指标。有试验[10]以急性脑梗死患者为

对象，采用脑循环动力检测仪分别检测银杏达莫注射液组（治

疗组）与常规治疗组（常规组）治疗前、后的脑循环动力学指标

变化。结果，治疗后治疗组患者颈动脉最小血流速度（Vmin）、颈

动脉最小血流量（Qmin）的增加和脑血管阻力（R）降低显著优于

常规组，表明银杏达莫注射液能降低脑血管阻力，增加动脉的

供血量，有利于脑功能的恢复。正常血液流变状态对维护机

体的组织血液灌注非常重要，若血黏度值升高，血液呈现高凝

固性，组织缺血、缺氧，将影响机体各种功能。银杏达莫注射

液可竞争性地抑制血小板活化因子（PAF）诱导的血小板聚集

而起到改善血液流变学的作用。孙小玲等[11]对短暂性脑缺血

发作（TIA）患者分别给予银杏达莫注射液（治疗组）与复方丹

参注射液（对照组），观察治疗前、后组内及组间血液流变学指

标的变化。结果发现，治疗后血液流变学指标均有改善，但治

疗组显著优于对照组，尤其对血小板聚集的影响更加显著，说

明银杏达莫注射液能使血液流变状态得到显著改善。

1.4 保护血管内皮细胞

大量研究[12-13]表明，银杏达莫注射液可以保护血管内皮细

胞。崔磊等[14]的试验发现，较高浓度银杏达莫对H2O2引起的

体外培养人脐静脉内皮细胞氧化性损伤有明显的保护及促增

殖作用。

1.5 保护神经元

研究[15-16]表明，银杏达莫注射液能保护神经细胞，加强神

经传导和加快神经递质的更新，提高神经元对缺血、缺氧的耐

受能力和改善神经营养，进而防止神经元受损。 黄海霞等的

研究[17]显示，银杏内酯可以促进脑神经元中乙酰胆碱酯酶和还

原型尼克酰胺腺嘌呤二核苷酸脱氢酶（NADPH-d）的表达，并

能促进表达这两种酶的神经元生长发育。

2 ADR临床表现
随着银杏达莫注射液在临床的广泛应用，其ADR的报道

也日趋增多，有些ADR表现较为严重，应引起临床足够重视。

综合分析有关银杏达莫注射液的ADR，发现其临床表现涉及

人体多个器官/系统，主要有以下几方面：（1）过敏性休克：胸闷

心慌、面色苍白、四肢无力、喉头水肿、呼吸困难、血压下降、意

识丧失等；（2）皮肤及其附件损害：皮肤潮红、红斑、皮肤瘙痒

等；（3）神经系统损害：头痛、头晕；（4）消化系统损害：恶心、呕

吐、腹泻等；（5）呼吸系统损害：口唇发绀、呼吸急促、憋气、呼

吸困难、哮喘等；（5）心血管系统损害：心前区疼痛、心悸、胸

闷；（6）全身性反应：发热、寒战；（7）其他损害：静脉炎、视物不

清等。其中，银杏达莫注射液的ADR主要表现为神经系统损

害[18-19]，其次为消化系统和皮肤及其附件损害。银杏达莫注射

液ADR的发生与性别关系不大，所致严重ADR的病例主要集

中在中老年患者，这可能与该品种的适应证有关。其ADR一

般在用药 30 min 内发生，大多数严重的 ADR 发生在用药 10

min内，以速发型和即发型为主。

3 ADR原因分析
3.1 原料药材的选择

银杏达莫注射液是一种多成分的混合制剂，其原料药材

药用资源广泛，因产地气候及土壤条件不同，采集期也不一

致，而银杏叶内有效成分含量最高的时期一般为9月中下旬至

10月上中旬。银杏叶采集后及时放在室内阴干或通风干燥是

至关重要的，长时间阳光曝晒会使萜类内酯含量降低。据报

道[20-21]，不同地区所产的银杏叶的主要成分含量不同。王弘等[22]

对 35个产地的银杏叶的黄酮类成分的比较研究显示，江苏邳

州、广西兴安、贵州正安、湖北安陆等地的银杏叶总黄酮含量

较高。

3.2 内在活性成分

迄今为止，在银杏叶中发现的化合物已达 160多种，但黄

酮类化合物、萜类内酯、聚异戊烯醇类被认为是主要活性成

分，银杏酚酸（简称银杏酸）为主要毒性成分。有动物实验[23]表

明，银杏酸能增加CD3+及CD4+ T淋巴细胞的表达，而明显抑

制CDS+ T淋巴细胞的表达，使CD4+/CDS+ T细胞比值显著升

高，并呈时间依赖性；同时，使参与体液免疫的B淋巴细胞比例

升高，表明银杏酸刺激机体后使淋巴细胞转化率增高，并诱导

B淋巴细胞表达。由此提示银杏酸可能作为变应原使机体敏

感性增强，与细胞免疫及体液免疫状态有关。这是银杏达莫

注射液产生过敏反应的主要因素。银杏达莫注射液中的萜类

内酯包括银杏内酯A、B、C、J和白果内酯，其中白果内酯属倍

半萜类内酯，分子结构中仅含有一个戊烷环，其在水溶液中易

分解，这也是该药质量不稳定的主要原因[24]。此外，其他的多

种活性成分药理机制尚不清楚，有待进一步研究。

3.3 生产工艺

现在国内已有数十家制药企业生产银杏达莫注射液，由

于EGb来源有多种，执行标准不一致，质量标准不同，本身难

以保证各制剂的物质基础基本一致。而不同制药企业的生产

环节和工艺存在质量差异，即使是同一厂家的不同批次间也

会存在一定的质量差异[25]。银杏达莫注射液生产过程中的药

物提纯度、杂质等因素都会影响其质量。这也是导致其ADR

发生的原因。另外，银杏达莫注射液中有些化学成分性质不

稳定，光照、空气等都会影响其安全性、稳定性和有效性，所以

储存及运输条件也会对制剂质量产生影响。

3.4 用药合理性

3.4.1 使用剂量 中药注射剂的使用有其安全范围，超过说

明书的使用量，ADR发生率会明显增加。尤其是一些特殊人

群，如儿童、老年人和肝、肾功能下降的患者清除药物的机能

偏弱，容易造成药物蓄积中毒而引发安全问题，因此临床对药

物的剂量、浓度一定要严格控制[26]。

3.4.2 配伍溶媒 临床上有存在联合用药的情况，银杏达莫

注射液与其他药物经同一管路使用可能会导致 pH值发生变

化，易使致敏物质进入机体，对此应当特别注意。另外，选择

合适溶媒也是一个重要因素。有研究[27]提示了银杏达莫注射

液与6种输液配伍时不溶性微粒的变化，发现与10％葡萄糖注

射液、复方氯化钠溶液、转化糖注射液配伍后，≥10 μm的微粒

数均超标，故宜选择5％葡萄糖注射液、0.9％氯化钠注射液及

5％葡萄糖氯化钠注射液作为溶媒。

3.5 患者个体差异

由于遗传、病理、生理、环境等多种因素，不同个体对药物

的耐受性存在一定差异。廖建平等[28]报道使用银杏达莫注射

液导致1例高敏体质患者呼吸急促、胸闷心慌、面色苍白，随之

患者意识丧失，呼之不应，血压测不到。抢救过程中患者一度
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处于深度昏迷状态，最终因呼吸、循环衰竭死亡。所以，临床

给药要结合患者生理、病理情况，以及药物过敏史、家族过敏

史、目前用药情况和个人特点综合考虑，适当给药。

4 讨论
由于中药注射剂不同于西药注射剂，其有效成分不是单

一的，因此应在充分合理的理论基础上才能与西药组方共

用。银杏达莫注射液中银杏总黄酮具有扩张血管、改善脑缺

血症状和记忆功能等作用；银杏苦内酯具有抑制血小板和红

细胞的高聚集性、增加红细胞的变形性、防止血栓形成、促进

血栓溶解等作用；双嘧达莫可抑制血小板的第一相聚集和第

二相聚集，具有抗血栓作用。双嘧达莫与银杏内酯联合作用

能协同增加脑组织血流量，改善血液流变学，改善微循环，改

善脑皮质功能，减轻脑神经元的缺血性损伤，促进神经功能恢

复。这说明用银杏叶中提取的有效成分与双嘧达莫组方具有

较科学的理论依据，临床疗效优于单一的银杏叶制剂。

银杏达莫注射液近年来其药理学研究、临床研究以及药

动学研究都取得了一定进展，临床应用前景广阔。但大多数

药物都同时具有有效性和毒性的双重性质，趋利避害是药物

研究和使用的主要目的。银杏达莫注射液因其化学成分复

杂，目前还无法对所有成分进行质量控制，因此对其物质基础

进行全面深入分析，系统开展药理、毒理学研究，提高药物的

安全性是非常必要的。生产企业应严格控制产品质量，尽可

能地提高产品纯度，积极收集有关ADR信息，为相关部门进行

药品再评价提供参考依据。临床医师在治疗过程中应尽量避

免不合理用药。
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