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银杏叶制剂超说明书使用研究进展 
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摘要：银杏叶制剂是国内外广泛使用的天然提取物制剂，国内主要用作心梗、脑梗疾病的治疗，国外主要用于改善记忆，

治疗痴呆症状，近年来也有大量用于眼科疾病、精神疾病、肾病等疾病治疗的报道，其中部分报道结果并不统一。因此

需要对银杏叶制剂超说明书使用报道进行总结。其中银杏叶制剂对治疗痴呆症以及自闭症等脑部疾病存在较大争议，主

要是由于其作用温和，慢性疾病长期用药数据跟踪困难，认知水平的评测结果较为主观等，因此还需要更多的高水平研

究进行数据支撑。此外，银杏叶制剂对周围神经、微血管的保护作用较为明显，在相关疾病中作为辅助用药，可以有效

加速患者的康复进程。本文对银杏叶制剂多方面报道进行总结，可以更好地明确产品定位，为相关治疗方案的选择提供

参考。 
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ABSTRACT: Ginkgo biloba preparation is widely used as natural extract preparation both domestically and internationally, for 
myocardial infarction and cerebral infarction diseases in China; and mainly used to improve memory and treat dementia 
symptoms abroad. In recent years, there have been a large amount of reports on the treatment of ophthalmic diseases, mental 
diseases, kidney diseases and so on, however some of which have not uniform literature result. Therefore, it is necessary to 
summarize the reports on off-label use of Ginkgo biloba preparation. Among them, Ginkgo biloba preparation has a lot of 
controversy on brain diseases such as dementia and autism, mainly due to the mild effect, the difficulty in tracking long-term 
medication data for chronic diseases, and the subjective evaluation results of cognitive level, so more high-level research is 
needed to provide data support. In addition, Ginkgo biloba preparation has obvious protective effects on peripheral nerves and 
microvascular, and as an adjuvant drug in related diseases, it can effectively accelerate the recovery process of patients. This 
article summarizes various reports on Ginkgo biloba preparations, which can better clarify the product positioning and provide a 
reference for the selection of relevant treatment options. 
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超说明书用药是指药品在说明书使用范围之

外使用，但需要在具有循证医学证据的充分研究后

才可以实施治疗。因此相关药物使用需要以明确的

临床证据作为评价手段进行使用评估。其中包括

WHO 制定的 GRADE 分级系统对临床数据等级进

行了 4 个等级的分级；纽约州立大学医学中心则提

出九级证据金字塔，将专家共识、动物研究和体外

研究等纳入证据分级系统，拓展了证据范畴，通

过对不同来源的数据进行评估、分级确定证据质

量高低，更适合作为多种证据指导，其中证据等

级越高，通常认为评价结果越科学有效[1]。 
银杏叶制剂是一种广泛用于心梗、脑梗的植

物药辅助药物，有效成分主要为银杏总黄酮醇苷

与银杏总内酯成分，其中黄酮醇苷为槲皮素、异

鼠李素、山柰酚为苷元的黄酮苷成分，银杏萜类

内酯为白果内酯、银杏内酯 A、银杏内酯 B、银杏

内酯 C、银杏内酯 J 等成分；银杏中的有机酸、原

花青素、木脂素、聚戊烯醇等物质在银杏叶制剂中
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也发挥着一定的作用[2]。各国对于银杏叶提取物的

使用功效范围和药物分类管理有一定的差异。在

中国销售的银杏叶制剂是以处方药进行管控，主

治功能为活血化瘀通络，用于瘀血阻络所致的胸

痹心痛，中风，半身不遂，舌强语謇；冠心病稳

定型心绞痛、脑梗死见上述证候者。欧洲大部分

地区的银杏叶制剂主要以非处方药进行管理，主

要功能为改善大脑和认知功能，改善精神表现，

提高专注力，减少耳鸣发生等作用。北美地区的

银杏叶制剂主要以保健品原料进行管理，主要功

能为保持大脑健康，促进大脑功能，缓解腿部动

脉栓塞引起的疼痛，缓解情绪波动与疲劳，改善

视觉功能等作用，由于保健品未受 FDA 管理，相

关功能描述在各厂商间尚不统一。 
在长期临床研究中发现银杏叶制剂在神经系

统以及末梢神经、末梢血管中具有较好的保护作

用，因此，医学工作者在银杏叶制剂的更多治疗

功能上进行了探索，发现银杏叶制剂在中枢神经系

统、末梢神经系统、精神疾病、周围血管疾病中有

一定的疗效。本研究就银杏叶制剂超说明书使用相

关研究文献进行梳理，归纳总结出现银杏叶制剂超

说明书使用的趋势与进展，为银杏叶制剂的临床应

用研究提供参考。 
1  研究方法 
1.1  文献检索策略 

以 银 杏 (Ginkgo biloba) 、 银 杏 叶 提 取 物

(G.biloba extract，GBE，EGb 761)为主要关键词，

分 别 以 痴 呆 症 (Dementia) 、 精 神 障 碍 (Mental 
disorder) 、 眼 部 疾 病 (Ocular disease) 、 糖 尿 病

(Diabetes)、肾病(Nephropathy disease)作为疾病关

键词分别与主要关键词相组合进行检索，检索中

国学术期刊网全文数据库(CNKI)、万方数据库、

中国维普数据库、PUBMED 医学数据库、Springer
数据库以及 ScienceDirect 数据库。检索文献时间

从 1980 年 1 月—2021 年 6 月。 
1.2  纳入标准 

以临床试验、随机对照试验、meta 分析报告、

动物试验与细胞组织研究、指南或专家共识均纳

入文献。 
1.3  排除标准 

①只有临床试验，无随机对照试验研究；②只

有动物与细胞组织研究，文献无临床相关研究；

③有 meta 分析并已被纳入分析的临床研究；④动

物与细胞组织研究模型相同靶点相同研究中文献

较老、影响因子较低的研究。 
1.4  纳入文献分类与评价 

参 考 National Center for Biotechnology 
Information(NCBI)数据库子数据库-主题词数据库

(MeSH)对疾病的分类，将相关检索文献按照疾病

类别 (Diseases Category)下设进行具体的疾病分

类，再对比文献内容进行各自归类。 
文献优选 meta 分析研究，与随机对照试验研

究作为主要观点。如果不同文献数据结果相悖，

则分别归类统计。企业资助项目、非中立机构研

究需单独标记。非临床研究出现重复模型与靶点

的研究以影响因子、出版时间作为重要因素参考

进行筛选评估。 
1.5  筛选结果 

通过文献收集与归纳，银杏叶制剂在神经、

精神、肾脏疾病上均有较为丰富的临床报道，筛

选后有脑部疾病 448 篇、精神系统 79 篇、眼部疾

病 73 篇、耳部疾病 117 篇、肾脏疾病 262 篇纳入

标准，部分疾病研究结果相悖，均将其列举保留

研究观点。部分文献被纳入 meta 分析中，因此

终选入脑部疾病 12 篇、精神系统 12 篇、眼部疾

病 9 篇、耳部疾病 7 篇、肾脏疾病 3 篇。 
2  研究结果 
2.1  神经疾病 

痴呆症尚无特效药物，一线药物如美金刚、

加兰他敏等药物临床试验也未见显著性作用，基

于银杏叶制剂的报道，基本确定银杏叶制剂不能预

防该类疾病的发生，但在长期、较高剂量使用后，

患者的认知功能会有相对提高，可作为辅助用药用

于轻中度痴呆患者改善认知，缓解精神障碍。 
2.1.1  中枢神经系统疾病  痴呆症是一种认知功

能障碍，一般不影响机体日常功能。主流研究认

为痴呆是后天症状，具有多种原因，一般主要分

为神经退行性(不可逆转性)与非神经退行性(可逆

转性) 2 种大类。大多数老年痴呆症是由某种程度

的神经退行性疾病引起的，老年人中常见的退行

性痴呆症包括阿尔茨海默病、露氏小体痴呆症、

额颞叶退化症和帕金森病。引起非神经退行性痴

呆症的常见原因包括营养缺乏(如 B12、硫胺)，代

谢紊乱，毒性物质(如酒精、药物不良反应)，颅内

病变(如脑腔血肿、脑肿瘤)，血管性痴呆和精神疾

病(严重抑郁或焦虑)等[3]。痴呆症的流行病学研究
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表明，发病种类以阿尔茨海默病与血管性痴呆为

主，但患者初期症状较为相似，诊断难度大，混

合型患者比例较多，报道存在偏差，但由于银杏

叶制剂对二类疾病都有相关报道，因此不对诊断

细节进行深入探讨。 
2.1.1.1  阿尔茨海默病  阿尔茨海默病是 常见

的神经退行性疾病，>65 岁的老年人患病率达 5%~ 
6%，>85 岁的患病率高达 30%。这种疾病通常从

缓慢渐进性记忆衰退开始，尽管行为、视点空间

或语言症状在不太常见的变种中占主导地位，阿

尔茨海默病症状发作后平均存活率为 10~12 年[4]。

阿尔茨海默病的病理症状特征主流认为是大脑中

β-淀粉样蛋白团块的聚集以及 Tau 蛋白的过度磷酸

化在胞内形成神经元纤维缠结， 终引起包括出颞

叶内侧以及海马体附近萎缩[5-6]。银杏叶制剂在阿

尔茨海默病治疗中目前具有较大争议，这与该病

症目前没有有效药物对比，临床效果较差等因素

有关，相关报道研究结果甚至相悖。 
Dekosky 等[7]设计了对患者连续 8 年左右的观

察试验，用于评价银杏叶制剂在预防阿尔茨海默

病上的作用，该研究在 4 个临床地点进行了银杏

叶制剂记忆评估的试验，是目前评估银杏叶制剂

对痴呆症发生影响的 大临床双盲试验，初期筛

选 3 069 名>75 岁志愿者(1 524 名使用银杏叶制剂，

1 545 名使用安慰剂)平均跟踪 6.1 年， 终统计了

523 例患者(277 例使用银杏叶制剂，246 例使用安

慰剂)，结果表明，银杏叶制剂不能有效预防或延

缓各种痴呆症的发生。 
Liao 等[8]优选出 2003—2012 年 6 篇高质量随

机对照试验文献，汇总 939 例患者(男∶女≈1∶2)
进行 meta 分析，结果表明，120~240 mg·d−1 口服

3~7 个月后，相比于空白对照组，认知功能有确切

的提高，但对日常生活功能影响不明显，不良反

应较小。Yang 等[9]优选出 2004—2015 年 21 篇关

于轻度认知障碍与阿尔茨海默病相关随机对照文

献，汇总了 2 608 例患者进行 meta 分析，结果表

明，各组数据存在不一致的现象，部分数据表明

银杏叶制剂可以改善日常生活，但在不同的评价

标准与观察时间统一后无显著性差异。 
Zhang 等[10]通过网络 meta 分析的方法对阿尔

茨海默病认为有效的药物多奈哌齐、加兰他敏、

卡巴拉汀、美金刚、石杉碱甲、银杏叶提取物制

剂的 37 篇文献共计 14 705 例轻中度阿尔茨海默病

患者进行分析，结果表明使用银杏叶制剂 160~ 
240 mg·d−1或多奈哌齐 5 mg·d−1患者阿尔茨海默病

量表评分 高，并且使用银杏叶制剂的患者耐受

性 好。Thancharoen 等[11]通过网络 meta 分析对

多奈哌齐、加兰他敏、卡巴拉汀、美金刚、银杏

叶提取物制剂在 1998—2016 年的 27 篇文献共计

9 774 例轻中度阿尔茨海默病患者进行分析，结果

表明乙酰胆碱类药物(多奈哌齐、加兰他敏与卡巴

拉汀)在改善认知功能上优于银杏叶制剂与美金

刚，临床整体印象中银杏叶制剂与空白组无差异，

但使用银杏叶制剂 240 mg·d−1 的行为结果评分

好，且药物耐受性 好。Liu 等[12]针对银杏叶制剂

评价的两端化进行了回顾性分析，分别将正向与

负向结果进行归类，结果表明药效评价与服用剂

量、观察时间有一定关联，当实验设计中用药观

察选择长期(>22 周)给药、剂量>240 mg·d−1，治疗

结果趋于正向结果；对于老年患者(60~75 岁)以及

伴随精神障碍的轻中度患者更趋向于正向结果，

但仍需要进一步确认。 
相关机理研究，主要为 β-淀粉样蛋白(amyloid 

β-protein，Aβ)抑制与神经保护作用。Xie 等[13]对

银杏中各黄酮与内酯以及银杏提取物体外抗 β-淀
粉样蛋白-40(Aβ-40)活性对比，结果表明银杏中芦

丁、山柰酚-3-O-β-D-芸香糖苷、2″-(6″-p-香豆酰基-
葡萄糖基-鼠李糖基)槲皮素有一定的抗 Aβ-40 活

性，其他黄酮以及萜类内酯抗 Aβ-40 活性弱，但

银杏叶提取物抗 Aβ-40 作用较各单体均更加明

显，表明除主要黄酮、内酯外其他化合物也参与

其抗 Aβ-40 作用，提取物可以发挥更大的效果。

Kuo 等 [14] 通 过 细 胞 实 验 观 察 银 杏 内 酯 A 抑 制

Aβ1-42 引起细胞凋亡和抑制 N-甲基-D-天冬氨酸

(N-methyl-D-aspartic acid，NMDA)受体对神经元脱

极化作用，结果表明，银杏内酯 A 能够抑制 NMDA
受体和 Aβ01-42 受体，进而保护大脑，在阿尔茨海

默病治疗中表现出一定的潜力。Meng 等[15]通过细

胞实验观察银杏叶提取物对 Aβ1-42 引起细胞凋亡

的机制进行研究，结果表明，银杏叶提取物通过

P38 蛋白激酶以及核因子 κB 途径抑制细胞炎症作

用。Liu 等[16]通过细胞实验观察银杏叶提取物对

Aβ1-42 引起神经细胞毒性的机制进行研究，结果

表明，银杏叶提取物并非直接影响蛋白折叠作用

相关的内质网膜应激和热休克蛋白 70，而是通过

侧面影响上述靶点，抑制细胞凋亡。 
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2.1.1.2  血管性痴呆  血管性痴呆的致病因素较

多，临床上多为脑卒中等缺血性疾病、遗传性疾

病为主，流行病学研究表明血管性痴呆是痴呆症

的第二大主体，且与阿尔茨海默病经常同时发生[3]。

临床观察显示血管性痴呆与造成心血管危险的相

关因素(如：高血压、糖尿病、高胆固醇、吸烟等

疾病)有较大关联，中风患者一般在中风开始至几

个月后出现相关阶梯性症状，如果中风复发，相

关症状也会积累[17]。银杏叶制剂在卒中后的脑部

保护作用的临床使用过程中，发现对血管性痴呆

的治疗有一定的作用。 
Wang 等[18]筛选 2020 年 8 月 1 日之前文献，

根据相关监测评价汇总，进行 meta 分析，结果表

明，银杏叶提取物可以有效地提高血管性痴呆患

者的行为，心理症状和认知水平，但安全性与有

效性数据仍然存在争议。Kandiah 等[19]发表了亚洲

神经认知障碍临床专家共识，指出银杏叶提取物

在轻度认知障碍和血管性痴呆症状的治疗证据等

级强于乙酰胆碱酯酶抑制剂或 NMDA 拮抗剂，推

荐使用剂量为 240 mg·d−1，患者耐受性良好，但与

乙酰胆碱抑制剂或 NMDA 抑制剂联用的相关风险

尚不明确，对于是否减缓恶化程度尚不明确。 
相关动物研究主要表现在对认知功能、神经

再生与海马细胞的评价上。Wang 等[20]对反复阻塞

灌注双侧颈动脉造成血管性痴呆模型大鼠使用

50 mg·kg−1 银杏叶提取物，结果表明，大鼠脑室下

区与海马齿回的神经干细胞增殖，血管性痴呆大

鼠的学习和记忆力显著改善。Rocher 等[21]对短暂

全脑缺血造成血管性痴呆模型的蒙古沙鼠使用

40 mg·kg−1 银杏叶提取物连续 25 d，结果表明，沙

鼠的空间记忆显著恢复，保持血浆中超氧化物歧

化酶活性，沙鼠的脑部海马神经元 CA1 被保护。 
2.1.2  眼部疾病  银杏叶制剂对不同人种的青光

眼患者疗效可能不同，尤其是评价治疗青光眼的

直接指标(如视野、视觉灵敏度)上有所差异，但银

杏可以提高眼球血管中血流量，起到辅助治疗青

光眼的作用。在视网膜的保护上，银杏叶制剂可

通过神经保护、血管修复的作用保护患者视力，

尤其作为辅助用药与一线药物联用后，显著改善

患者的血管病变，疗效增强。 
2.1.2.1  青光眼  青光眼作为一种神经退行性眼

病，将导致视网膜神经节细胞退化，神经节细胞

的丧失与眼内压力水平有关，也与其他因素相关

联；当前青光眼的生物学知识研究较少，相关影

响因素尚未充分论证[22]。目前主要治疗方案是通

过手术或药物降低眼内压力缓解疾病进展。目前

用于青光眼治疗的药物主要以前列腺素衍生物类

(比马前列素)为主，该类药物降低眼压效果较好、

不良反应较少；此外 β-肾上腺素阻滞剂、α-肾上腺

素激动剂、碳酸酐酶抑制剂、胆碱能受体激动剂等

作为二线药物可能伴有较强的不良反应[23]。但有研

究表明，降低眼部压力不能阻止所有患者青光眼

的疾病进展，眼部压力只是青光眼的影响因素之

一[24]。研究证明相关视神经细胞保护药是有效的

青光眼辅助用药，作用机制主要为神经细胞保护

与抗氧化应激等作用以调节受体诱导细胞解毒与

通路修复以产生疗效[25-26]。相关物质基础与动物

实验表明，银杏叶制剂可以显著提高眼血流量以

降低眼部压力，并提供较强的神经保护与抗氧化

作用，在青光眼的治疗中有一定的临床效益[27]。 
Park 等[28]使用银杏叶制剂，通过随机双盲对

照试验，对 30 例正常眼压性青光眼使用银杏叶提

取物(120 mg·d−1)连续治疗 4 周，对比患者的视野

范围变化与视网膜血液平均流量以及系统检测，

结果表明，经 4 周治疗后，患者视野范围无明显

变化，但眼部各处血液平均流量、体积和速度都

增加，颞骨底部视神经环盘与颞上乳头周围区血

流量也同步增加，对非高压性青光眼患者治疗有

一定的有益效果。 
Quaranta 等[29]通过随机交叉临床试验，对 27

例正常眼压性青光眼欧罗巴人种患者以银杏叶提

取物(120 mg·d−1)与安慰剂进行 2 次 4 周治疗，并

进行前后对比患者视野范围研究，结果表明，患

者视野范围显著改善，眼内血压、血压或心率无

显著变化。Guo 等[30]也通过随机交叉临床试验，

对 35 例正常眼压性青光眼东亚人种患者以银杏叶

提取物(120 mg·d−1)与安慰剂进行 2 次 4 周治疗，

并对患者视野范围与视觉灵敏性进行对比研究，结

果表明，银杏叶提取物不能提高东亚人种正常眼压

青光眼患者的视野范围与视觉灵敏度。 
2.1.2.2  视网膜保护  年龄相关性黄斑变性是一

种多因素神经退行性眼病，其特征是渐进性黄斑

病变，导致不可逆转的中央视力丧失，是发达国

家>60 岁人群视力障碍和不可逆转性失明的主要

原因，目前的治疗方案主要以抗氧化或血管保护

药物治疗[31]。银杏因为黄酮与内酯的抗氧化作用
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以及血管保护、抗血栓作用成为有潜在作用的眼

科用药，但相关报道较少。Fies 等[32]通过双盲试

验，对 99 例 ARDM 患者分别使用银杏叶提取物

60，240 mg·d−1，连续给药 6 个月，比较前后视力

受损情况的变化，结果表明，患者使用银杏叶提

取物后视力水平显著上升，高剂量组视力改善更

加明显，耐受性良好，疗效明显。 
糖尿病视网膜病变(diabetic Retinopathy，DR) 

是糖尿病患者常见的微血管并发症，约三分之一

糖尿病患者呈现不同的 DR 阶段[33]。DR 的病理生

理学是由高血糖引起，包括视网膜毛细管基底膜

变厚，视网膜血管渗透性增加，组织缺血，以及

各种血管活性物质的释放，导致新血管化；此外，

视网膜神经退化也发生在 DR 的发病机制中，它也

参与在 DR 中发生的微血管疾病，主要包括凋亡和

胶质改变[34]。银杏叶提取物因为其抗氧化与抗血

小板聚集作用使其在 DR 中有一定的疗效[35]。朱

成义等[36]采用随机对照试验，对轻中度非增生期

80 例 DR 患者使用阿司匹林肠溶液 100 mg·d−1，

并分组额外给药银杏叶提取物 240 mg·d−1 或不给

药，连续给药 6 个月，评价患者病变疗效、视力、

视野范围、血小板聚集以及血小板黏附率改变情

况。结果表明，联用银杏叶提取物与阿司匹林后，

虽然无法进一步改善视网膜微血管瘤、出血面积

及血脂水平，但患者视力、视野损失以及血小板

黏附率等方面治疗效果显著提升；因此，银杏叶

提取物对糖尿病视网膜病变的治疗有较好的辅助

作用。李华等[37]随机对 90 例血糖控制药物稳定患

者使用羟苯磺酸钙、维生素 B1、甲钴胺等基础上，

选择使用银杏叶提取物观察或不使用银杏叶提取

物为对照，连续给药 3 个月，观察微血管瘤数、

视网膜出血面积。结果表明，患者额外使用银杏

叶提取物后微血管瘤数、视网膜出血面积明显改

善，在 DR 治疗中有较好的作用。Huang 等[38]对血

糖已被药物控制的 25 例 II 型糖尿病伴随 DR 患者，

使用银杏叶提取物 240 mg·d−1，连续给药 3 个月，

结果表明，银杏叶提取物能够降低血液中纤维蛋

白原水平，改善红细胞畸形率，并改善血液黏度，

改善视网膜毛细血管血流状态。 
2.1.3  耳部疾病  银杏叶制剂在欧洲国家的主治

功能之一是耳鸣与听力受损，通过文献对比表明，

银杏在普通耳鸣的治疗上仍有一定的争议，但在

治疗阿尔茨海默病患者伴随的耳鸣症状上有一定

的疗效。在听力受损的治疗研究中，当银杏作为

辅助药物与一线药物联用后，效果强于独用一线

药，因此可以作为耳部疾病的辅助药物。 
2.1.3.1  耳鸣  耳鸣是一种常见症状，可以分为主

观性耳鸣与客观性耳鸣，客观性耳鸣为中耳内的

小肌肉或咽部肉挛缩发出的声音；主观性耳鸣则

多为神经性疾病引起，发生机制包括听觉中枢神

经元自发激发或神经元同步[39]。主观性耳鸣药物

尚无特效药物，除注射局部麻醉药有确切效果外，

其他药物效果较差，而谷氨酸拮抗剂作为新型药

物也尚在临床观察中[40]。 
Radunz 等[41]设计随机对照试验，将持续>3 个

月的主观性耳鸣患者分为银杏叶提取物组、助听

器组以及银杏叶提取物联合助听器组共 3 组进行

研 究 ， 结 果 表 明 ， 患 者 使 用 银 杏 叶 提 取 物

240 mg·d−1，连续治疗 12 周后，上述 3 组患者耳

鸣的主观评分均有效改善，但由于未进行空白对

照试验，安慰剂效应未确定。Spiegel 等[42]优选 2018
年以前 5 篇关于轻中度老年痴呆伴随耳鸣的患者

连续治疗>20 周的文献，汇总 1 972 例患者进行

meta 分析，结果表明银杏叶提取物 240 mg·d−1 口

服 22~26 周后，EGb 761 在缓解耳鸣和头晕方面明

显优于安慰剂。Hilton 等[43]对 2013 年之前的关于

耳鸣的医学报告做回顾研究，将研究患者类型分

为主要诉求的耳鸣与脑部神经损伤的耳鸣 2 种情

况；在多篇双盲对照试验的研究中显示主要诉求

的耳鸣患者在银杏叶提取物 120 mg·d−1，连续给药

4~14 周后发现耳鸣症状与安慰剂无显著性差异；

脑部受损引发耳鸣(痴呆症)的患者在使用银杏叶

提取物 240 mg·d−1，连续给药>22 周，结果表明，

阿尔茨海默病患者与血管性痴呆患者的耳鸣症状

均有效改善；但银杏叶提取物对 2 种类型的耳鸣

患者的治疗还需要深入的研究。 
2.1.3.2  听力损失  突发性耳聋是一种突发性疾

病，该病症患者在 3 d 内≥3 个频率的音频语法中

损失≥30 dB，有 65%患者可以自愈；目前相关致

病机理不明，治疗方案以口服皮质固醇类药物为

主，高压氧舱治疗等方案也被证实有效[44]。 
Koo 等[45]设计随机空白对照试验，对 60 例突

发 性 耳 聋 患 者 使 用 甲 泼 尼 龙 2 周 ( 剂 量 48~ 
8 mg·d−1，剂量逐渐降低)，同时在第 1~5 天静脉注

射银杏叶提取物 175 mg·d−1 或生理盐水安慰剂，

在甲泼尼龙治疗完成后继续改用口服银杏叶提取
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物 120 mg·d−1 或安慰剂 2 周，观察患者的听力恢

复情况。结果表明，患者在使用银杏提取联用固

醇类药物后，语言识别率明显好于单一固醇类药

物，但纯音听力阈值比较则无显著性差异。Burschka
等[46]设计随机双盲试验，对 106 例突发性耳聋患者

使用银杏叶提取物 120 mg·d−1 或 12 mg·d−1，连续给

药 8 周，结果表明，高剂量的银杏叶提取物可以促

进患者恢复，听力恢复后状态稍好于低剂量组，但

无显著性差异。 
2.2  心理障碍疾病 

心理障碍疾病由于发病机制较为复杂，大部

分病因不清晰，药物治疗作用效果有限，患者主

观因素影响较大，所以银杏叶制剂的治疗作用在

不同试验中结果不完全相同，尤其是单独使用银

杏叶制剂并与空白对照试验进行比对后银杏叶制

剂药效并不大。但当银杏叶制剂作为辅助用药，

与主流药物联用后，可以达到增效的作用。 
2.2.1  抑郁症  抑郁症是一种精神疾病，临床表

现为持续的情绪低落，并引起行为、认知、睡眠、

食欲等变化，影响社会和职业功能，增加自残和

自杀风险；相关致病因素暂不明确，有传统的单

胺受体以及神经营养因子假说，以及后续发展的

神经发育、谷胱甘肽、γ-氨基丁酸神经元、炎症/
免疫等学说， 近也有脂肪酸和肠道微生物菌群

的相关联系与发现[47]。在心脑血管疾病的研究中

发现，银杏叶制剂对于心脑血管损伤引起的抑郁

症有一定的辅助治疗效果。  
Liang 等[48]将银杏叶提取物用作卒中后抑郁症

的辅助用药进行随机对照试验，对 40 例卒中后抑

郁症患者随机选用 75 mg·d−1 文拉法辛或 75 mg·d−1

文拉法辛+120 mg·d−1 银杏叶片，连续给药 8 周，结

果表明，文法拉辛与银杏叶提取物制剂联用后抑郁

症评分、神经系统相关评分和生活功能均高于对照

(文法拉辛)，并可以减少联用药物文法拉辛使用量，

降低不良反应。Dai 等[49]将银杏叶提取物用作老年

抑郁症的辅助用药进行随机对照试验，对 136 例>60
岁老年抑郁症患者随机使用 20 mg·d−1 西酞普兰或

20 mg·d−1 西酞普兰+240 mg·d−1 银杏叶片，连续给

药 12 周，结果表明，银杏叶提取物作为辅助用药

可以降低抑郁症患者的 S100B 蛋白水平，在与抗

抑郁药物联用后起效时间更快，主观评分优于单

独使用抗抑郁药物。 
相关动物实验主要围绕在抑制炎症、增强脑

部 5-HT 含量的相关药效。Ge 等[50]使用心肌梗死

诱发的抑郁症状的 C57 雄性小鼠，静脉注射银杏

内酯 B 3.5 mg·kg−1，1 天 2 次，连续给药 2 周，结

果表明，银杏内酯 B 可以抑制抗炎物质，减少脑

中缝核中部与大脑皮层中 5-HT 含量，减少小鼠

的抑郁样行为。Zhang 等[51]使用左前冠状动脉结

扎的心衰抑郁样小鼠模型，灌胃 150 mg·kg−1·d−1，

连续给药 4 周，结果表明，银杏叶提取物可以降

低脑部炎症、抑制细胞凋亡，并增高海马体附近

5-HT 含量，达到治疗抑郁状小鼠的作用。Hu 等[52]

使用脂质多糖诱导抑郁症的 C57 小雄性鼠，注射

银 杏 萜 类内酯，静脉注射 12.18 mg·kg−1 ，并与

12.18 mg·kg−1 文拉法辛对照，连续给药 2 周，结果

表明，萜类内酯可改善抑郁症样的行为，且未表现

出文拉法辛的焦虑样行为；脑部神经兴奋性化合

物(天冬氨酸)代谢增多，诱导焦虑样作用的氨基酸

(丙氨酸)未发生变化， 终表现出较好的抗抑郁作

用。Zhang 等[53]对长期暗室处理诱导抑郁症的 C57
小雄性鼠，灌胃银杏叶提取物 100 mg·kg−1·d−1，连

续给药 4 周，结果表明，银杏叶提取物可以减轻

小鼠抑郁症状表现，炎症表现降低，可作为潜在

抗抑郁药物进行研究。 
2.2.2  焦虑症  焦虑症也是一种常见的心理障碍

疾病，相关疾病包括恐慌症、社交恐惧症、普遍

焦虑症以及创伤后应激障碍；目前发病机制尚不

明确，相关药物主要针对脑部谷氨酸、神经肽和

内啡肽调节药物进行治疗[54]。相关证据表明，心

血管疾病患者中焦虑症发病率较高，是心血管病

治疗中需要临床实践与干预的风险因素[55]。银杏

叶制剂中的多种物质有对抗谷氨酸损伤、抑制脑

部炎症等作用，是具有潜在抗焦虑作用的药物[56]。 
Gavrilova 等[57]使用银杏叶制剂，通过随机双

盲对照试验，对 194 例轻度认知障碍患者使用银

杏叶提取物 240 mg·d−1，连续给药 24 周，结果表

明患者认知水平提高，并且伴随的焦虑水平评分

降低，有一定降低焦虑的作用。Woelk 等[58]使用

银杏叶制剂，通过随机双盲试验，对 109 例普遍

焦 虑 症 或 情 绪 焦 虑 症 患 者 使 用 240 mg·d−1 或

480 mg·d−1 银杏提取物或安慰剂，结果表明，与安

慰剂组相比使用银杏叶制剂后，患者焦虑症状相

关评分降低，且高剂量组效果更加明显。 
2.2.3  注意缺陷与多动障碍  注意缺陷与多动障

碍 (attention deficit and hyperactivity disorder ，
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ADHD)是在儿童早期出现的一种普遍与持久的精

神疾病，患者多表现为注意力不集中、易冲动、

机能亢进；患者发病的生理学因素目前尚未确定，

但通过分子学研究发现，主要与多巴胺受体相关，

目前主要使用兴奋剂类药物(利他能)作为主要治

疗药物，但也有部分患儿对兴奋剂反应较低[59]。 
Uebel-von Sandersleben 等[60]对不耐受或抵触

服用利他能的 ADHD 患者使用银杏叶提取物进行

治疗，初始给药 120 mg·d−1，之后视情况增加至

240 mg·d−1，连续给药 5 周，结果表明，患儿不良

反应较小，注意力评价与脑电波检测评分提高，

此外高剂量使用银杏叶提取物(240 mg·d−1)可以达

到 更 好 的 效 果 。 Shakibaei 等 [61] 使 用 银 杏 叶 做

ADHD 辅助用药，进行随机对照试验，对 60 例多

动症患者使用利他能(20~30 mg·d−1，由体质量计算)
随机选用空白或银杏叶提取物 80~120 mg·d−1(由

体质量计算，并每周增加剂量)，连续给药 6 周，

结果表明，银杏叶制剂可以显著改善患儿的注意

力，但对易冲动等行为效果不明显。Salehi 等[62]

通过双盲、随机对照试验对 50 例患儿使用利他能

(20~30 mg·d−1，根据体质量计算)或银杏叶提取物

(80~120 mg·d−1)，连续给药 6 周，分别在第 3 周与

6 周进行评估，结果表明，利他能的效果更好，但

食欲下降、失眠、头痛等不良反应也更明显；银

杏叶提取物单独使用对治疗 ADHD 的效果较温

和、不良反应也较少。 
2.2.4  自闭症  自闭症(又称孤独症)，是一类遗传

性疾病，该症状主要表现在婴幼儿神经发育上的

不可控引起，通常在婴儿 6 个月至 2 周岁左右可

确诊。该症目前没有完全确定有效的药物治疗方

案，临床主要使用抗精神病药物、抗抑郁药物以

及兴奋剂药物，如：利培酮、阿立哌唑等药物[63]。

自闭症的治疗不能仅依靠药物治疗方案，还需多

种干预治疗与训练，因此相关研究需进一步对比

各因素影响。 
Niederhofer[64]对 3 例 19~22 岁患者使用银杏

叶提取物 200 mg·d−1，连续给药 4 周，结果表明，

经治疗后患者的易怒水平、多动情况、眼神接触、

语言组织等有一定改善，但未见显著性差异，且

未见头痛、胃痛等不良反应，可作为辅助药物治

疗。Hasanzadeh 等[65]通过双盲、随机对照试验对

47 例自闭症患者使用利培酮(1~3 mg·d−1，根据体

质 量 计 算 ) 并 辅 助 使 用 银 杏 叶 提 取 物 (80~ 

120 mg·d−1，根据体质量计算)或安慰剂进行对照试

验，每 2 周进行行为学评估，连续给药 10 周，结

果表明，银杏叶提取物未能缓解自闭症相关核心

症状。 
2.3  肾病 
2.3.1  儿童特异性肾病综合征  儿童特异性肾病

综合征是儿童常见的肾脏疾病，发病机制推测是

由足状突细胞驱动的循环因子引起的免疫缺陷或

由相关遗传基因变异引起， 终造成肾小球基膜

通透性增高，导致患者水肿、低血清白蛋白以及

尿蛋白等症状；固醇类激素(泼尼松)是当前 有

效的治疗药物，但长期使用固醇类激素将会造成

一定的隐患[66]。  
吴志全等[67]筛选了多个数据库中 2019 年 4 月

之前的以激素联合银杏叶提取物治疗儿童特异性

肾病综合征的 12 篇文献，汇总了 743 例患者(试验

组∶对照组≈1∶1)进行 meta 分析，结果表明，增

加银杏叶提取物 120~240 mg·d−1，连续给药 4~8
周，患者血浆白蛋白含量、总缓解率有显著提高，

尿蛋白量显著降低，不良反应未见增加，是理想

的临床辅助药物，但由于当前研究报道较少，质

量不高，亟需更加规范设计的试验证明银杏叶提

取物的有效性。 
2.3.2  糖尿病肾病  糖尿病肾病是糖尿病微血管

并发症，是终末期肾脏病的常见原因，I 型糖尿病

患者发病率约 25%~40%、II 型糖尿病发病率为

5%~40%，当前主要治疗方案为控制血糖与抗高血

压药物(血管紧张素转化酶抑制剂、血管紧张素受

体抑制剂)联用减缓肾脏疾病进展[68-69]。 
Li 等[70]采用随机对照试验，对 64 名已控制血

糖并使用降压药物的糖尿病肾病患者使用银杏叶

片(天保宁)提取物 240 mg·d−1，或不使用作为对照，

连续给药 8 周，结果表明，患者的胸动脉 NO 含量

较对照组显著提高，血管扩张功能显著提高。 
3  总结 

银杏叶制剂的适应证主要针对神经、血管的保

护以及修复功能上，尤其是在神经保护与微血管保

护作用上具有较好的作用。但由于相关慢性疾病病

程长，银杏叶制剂起效相对较慢，需要较高剂量

(240 mg·d−1)长期使用才能展现出较好的效果。 
相关文献表明出银杏叶制剂单独使用过程中

可能无法达到较好的疗效，在作为辅助用药的情

况下药效更加明显。相关总结见表 1。 
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表 1  银杏叶制剂超说明书使用总结 
Tab. 1  Summary of the off-label Ginkgo biloba preparation use 

疾病系统 
作用 

用药建议 
有效 有争议 

中枢神经

系统 
阿尔茨海默病 提高认知，改善精神状态，耐受性好 无预防作用 大剂量(240 mg·d–1)长期(>22 周)使用

血管性痴呆 神经细胞增殖，学习能力提高，记忆力提高，

耐受性好 
数据有效性存疑 大剂量使用 

眼科疾病 青光眼 提高眼部血液流量 视野范围与视觉灵敏度疗效存疑 低剂量(120 mg·d–1)使用 

视网膜保护 提高视力水平、减少眼球出血、维持微血管稳定 – 高剂量效果更佳；辅助药物 

耳部疾病 耳鸣 痴呆症伴随的耳鸣 主观诉求的耳鸣疗效存疑 大剂量、长期使用 

听力损失 语言识别率提高，改善听力恢复程度 – 高剂量效果更佳；辅助药物 

心理疾病 抑郁症 联用后患者主观评价高于独用抗抑郁药物 – 大剂量、长期使用 

焦虑症 减缓焦虑相关评分 – 大剂量、长期使用 

注意缺陷与多

动障碍  
联用后患者注意力提高 独用疗效存疑 儿童用药，按体重等参数给药，长期

使用，联用效果更佳 
自闭症 – 改善自闭行为存疑 儿童用药，按体重等参数给药 

肾病 儿童特异性肾

病综合征  
联用后患者血浆白蛋白提高、尿蛋白降低，疗

效更加明显 
– 儿童用药，按体重等参数给药，辅

助药物 
糖尿病肾病 扩张血管，保护肾脏 – 大剂量、长期使用 

 

在中枢系统疾病文献调研中发现，银杏叶制

剂在大剂量、长期使用的临床试验能体现较好的

效果，在临床使用中需要对剂量进行评估；在精

神类疾病中，银杏叶制剂主要以辅助用药形式给

药可以达到更好效果；在微循环相关疾病中，如

眼部、肾脏的微血管疾病中，银杏叶制剂能够对

微血管提供较好的保护作用，提高血管弹性、增

加血流量，是较好的联用药物；此外银杏叶制剂

对微血管、末梢神经的保护作用也有助于耳鸣、

听力损失患者的治疗。 
银杏叶制剂超说明书使用的多种病症，其发

病机制尚不清晰，药物治疗方案作用有限，这也

是有医师选用银杏叶制剂试验的一部分原因，该

类疾病治疗结果受主观影响、联用药物相互作用

等原因，存在结果相悖的结论，因此需要进行更

多高质量的数据收集与系统性评价以更加客观的

评价银杏叶制剂的作用。 
在儿童用药中，银杏叶制剂作为辅助用药起

到较好的作用，并且耐受性好。不良反应较小，

可进行进一步研究，由于患儿年龄小，体质量较

低，给药量较低，适配剂型规格有限，需进一步

开发拓展适应证与剂型。 
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