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2024 年 11 ⽉ 12 ⽇，《柳叶⼑》在线版发表了 Traditional Chinese Medicine for the 

Treatment of Acute Intracerebral Hemorrhage: A Multicenter, Randomized, Placebo-

Controlled, Double-Blind, Clinical Trial (中药治疗急性脑出⾎：⼀项多中⼼、随机、安

慰剂对照、双盲临床试验)⼀⽂，该⽂是关于中药醒脑⼝服液 FYTF-919 治疗急性脑出⾎的

临床研究。研究结论是，FYTF-919 对中重度脑出⾎患者的功能恢复、⽣存和健康相关⽣

活质量没有疗效(1)。虽然从现代医学的⻆度来看，这是⼀个严谨设计的研究，但从中也

引发出⼀些问题。 

FYTF-919 是成都中医药⼤学附属医院的⼀个医院制剂，⽽不是获得中国 FDA 批准的中

药。通讯作者郭建⽂教授已经明确表示他们是希望将这个院内制剂最终开发成为新药上

市。所以，该⽂章报道的只是⼀个为申请新药⽽做的临床研究。作者的 FYTF-919“在中国

被⼴泛⽤于治疗脑出⾎患者”的说法严重误导读者。这样的介绍会使读者误以为⼀个在中

国被⼴泛使⽤的中药被临床研究证明⽆效。 

作者还指出：“研究结果再次证实，需要进⾏⽅法严谨的随机对照试验来评估现有疗法的

有效性，包括已经在世界各地⼴泛使⽤的传统中药”。将仅对⼀个医院制剂（FYTF-919）

临床研究的阴性结果延伸⾄在世界各地被⼴泛使⽤的中药⽆效的结论是不合逻辑的。中药

的疗效是基于数千年的临床实践，作者不应仅基于⼀个并没有被很多资深中医师认可的中

药制剂临床研究的阴性结果⽽否定所有中药的疗效，特别是那些已被使⽤数千年，因为安

全有效才遍布世界的经⽅。 

因为有效和安全，中药已从中国传播到⽇本、韩国和许多其他国家。它拯救了世界各地⽆

数⼈的⽣命，其中包括美国斯坦福⼤学创始⼈珍·斯坦福夫⼈(2,3）。 

中药制剂的疗效和安全性取决于许多因素，包括配⽅、制备程序、原料质量以及针对的具

体疾病或症状(2,4)。  

⾸先，中医治疗强调辨证论治。现代医学定义的⼀种疾病，如急性脑出⾎，可以根据中医

诊断和辨证分为不同的类证 (5,6) 。 但该研究并没有根据中医辨证对患者进⾏分类，这可

能是导致负⾯结果的原因之⼀。 



此外，根据配⽅的组成，许多经验丰富的中医师认为该配⽅不适合治疗急性期脑出⾎，⽽

是中⻛后遗症。 

其次，传统的中药汤剂是将草药⽤⽔煎煮，然后趁热滤除药渣⽽得的混悬液，没有进⼀步

过滤或其它净化。由于有些成分在⽔中的溶解度取决于温度，因此在煎液冷却和浓缩时，

汤剂中会形成⼀些不溶于⽔的化合物。这些不溶于⽔的成分可能是有效成分，如果过滤将

它们除去可能会降低制剂的疗效。根据中⻛醒脑⼝服液的专利，FYTF-919 是⼀种经过过

滤处理的溶液(7)。 过滤过程很可能会除掉⼀些不溶于⽔的有效成分。因此，该制剂不是

作者声称的“它与中药的常⽤⽅法⾮常吻合”。 

我们需要对中药的疗效、安全性和治疗机制进⾏全⾯评估。但是，由于中药成分复杂，评

估中医疗效⽐⻄药要困难复杂得多(4)。 该研究的阴形结果报道很容易影响和误导不了解

中医的⻄医和科学家，使他们认为中医普遍⽆效。其实，由于对中医缺乏了解，科学家和

医⽣错误指控中医的情况已有发⽣，例如，有中国学者为了晋级，靠编造数据和曲解⽂献

发表中药导致胎⼉畸形的⽂章（8） ，还有欧洲医⽣因为⾃⼰多年治疗的患者肾衰竭⽽诬

告中医师（9）。 

中医和⻄医各有优缺点，前者强调基于辨证施治的个体化治疗，后者强调标准化治疗。两

者优势的结合可以使患者获得最⼤收益。所以， 学者和⻄医们应该以公平和开放的⼼态

对待中医，尤其是当他们不熟悉中医治疗机理时。 
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