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《跌打活血胶囊临床应用专家共识》编制说明
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［摘要］  《跌打活血胶囊临床应用专家共识》编制说明系统阐述了该共识的制定方法与循证依据。针对跌打活血胶囊临

床应用证据薄弱、适应证模糊等问题，由中国中医科学院中医临床基础医学研究所、望京医院牵头，联合全国 28 家医疗机构

33 位专家，严格遵循世界卫生组织（WHO）指南制定规范及推荐分级的评估、制定与评价（GRADE）证据分级体系，通过多学科

协作完成编制。工作流程涵盖临床问题构建（名义组法筛选 19 项）、证据检索（覆盖中英文数据库及灰色文献）、安全性评估

（整合药品监测数据与临床调研）、推荐意见与共识建议形成（GRADE 网格法达成 3 条推荐意见，多数计票规则达成 16 条共识

建议）等环节。结果显示，共识明确该药适用于跌打损伤、瘀血疼痛、闪腰岔气等病证（6 粒/次，2 次/d），口服联合外敷可增效，

老年患者需间隔用药；安全性监测提示慎用于出血倾向及过敏体质人群。编制过程历经三轮组内外专家评议，采用文献分析、

德尔菲法及临床适用性测试，确保方法学严谨性。该说明通过 12 项附件完整呈现立项注册、利益声明、证据评价等关键环节，

为共识的临床转化提供方法学支撑，未来将通过动态修订机制持续完善。
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［［Abstract］］  The Compilation Instructions for Expert Consensus on Clinical Application of Dieda Huoxue capsules 

systematically expound the development methods and evidence-based basis of this consensus. In view of the weak clinical 

application evidence and ambiguous indications of Dieda Huoxue capsules， the Institute of Basic Research in Clinical Medicine of 

the China Academy of Chinese Medical Sciences and Wangjing Hospital took the lead and collaborated with 33 experts from 

28 medical institutions nationwide. They strictly followed the World Health Organization （WHO） guideline-making norms and the 

Grading of Recommendations Assessment， Development and Evaluations （GRADE） evidence-grading system and completed the 

compilation through multidisciplinary cooperation. The workflow included constructing clinical questions （19 items were screened 

by the nominal group technique）， retrieving evidence （from Chinese and English databases and grey literature）， assessing safety 
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（integrating drug monitoring data and clinical investigations）， and forming recommendations and consensus suggestions 

（3 recommendations were reached via the GRADE grid method， and 16 consensus suggestions were reached by the majority vote 

rule）. The results indicate that the consensus clearly states that this medicine （Dieda Huoxue capsules） is applicable to conditions 

like traumatic injury， blood stasis-induced pain， and sudden lumbar sprains. The recommended dose is 6 capsules each time， twice 

a day. Combining oral administration with external application can enhance the efficacy， and elderly patients should take the 

medicine at intervals. Safety monitoring suggests that it should be used with caution in people with a bleeding tendency and those 

with an allergic constitution. The compilation process involved three rounds of reviews by internal and external experts. Literature 

analysis， the Delphi method， and clinical applicability tests were employed to ensure methodological rigor. The compilation 

instructions comprehensively present key aspects such as project approval and registration， conflict-of-interest statements， and 

evidence evaluation through 12 appendices， providing methodological support for the clinical translation of the consensus. In the 

future， it will be continuously improved through a dynamic revision mechanism.

［［Keywords］］ Dieda Huoxue capsules； expert consensus； compilation instructions； clinical application

跌打活血胶囊是 1995 年版《中华人民共和国药

典》（以下简称《中国药典》）一部所收载的跌打活血

散经剂型改良而成，是江西远超医药科技有限公司

的 独 家 品 种 ，于 2002 年 获 批 上 市（ 国 药 准 字

Z20153022），被 列 入 2017 年 版 、2019—2021 年 版

《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目

录》，属于医保乙类产品［1］。从成分来看，跌打活血

胶囊由红花、当归、血竭、三七、骨碎补（炒）、续断、

乳香（制）、没药（制）、儿茶、大黄、冰片、土鳖虫组

成，诸药配伍，共奏舒筋活血、散瘀止痛之效。

1 工作简况

1.1　项目背景     目前临床应用中，跌打活血胶囊主

要用于治疗跌打损伤、瘀血疼痛、闪腰岔气等病

证［2］。但对于跌打活血胶囊的临床疗效证据、适宜

中医证候、安全性的认识尚不充分。而且目前国内

外均尚未制定跌打活血胶囊相关的临床应用专家

共识或用药指导规范，一定程度上影响了临床精准

用药和安全性管理。因此，采用循证医学方法开展

研究具有重要现实意义。中国中医科院中医临床

基础医学研究所、中国中医科学院望京医院率先提

出研制《跌打活血胶囊临床应用专家共识》的计划，

并由中国民族医药协会归口管理。通过整合现有

循证证据，并结合药品处方特点，制定科学规范的

专家共识［3-5］，能够明确跌打活血胶囊临床应用的优

势治疗环节、精准给药方案、剂量疗程特点及潜在

安全性问题等，有助于建立标准化应用路径，提高

临床疗效，促进药物合理使用，降低用药风险［6-7］。

《跌打活血胶囊临床应用专家共识》［8］（以下简称“本

共识”）项目研制工作于 2025 年 1 月启动，由中国中

医科学院中医临床基础医学研究所执笔，联合中国

中医科学院望京医院、北京协和医院、北京医院等

全国 28 家单位共同协作完成，旨在构建具有权威性

和指导性的临床应用规范体系。

1.2　起草单位与协作单位     本共识由中国中医科

学院中医临床基础医学研究所、中国中医科学院望

京医院共同起草。参与协作的单位涵盖全国多所

知名医疗机构及科研院所，包括北京协和医院、北

京医院、北京友谊医院、北京中医药大学循证医学

中心、广东省中医院、江苏省中医院、上海中医药大

学附属曙光医院、浙江省中医院、中国医学科学院

药用植物研究所、中国中医科学院广安门医院、中

国中医科学院西苑医院等共计 26 家医院。

2 主要技术内容

2.1　编制依据与原则     在共识研制过程中，工作组

严格遵循国际与国内相关标准规范，以《世界卫生

组织指南制定手册》［9］、GB/T 1.1—2020《标准化工

作导则  第 1 部分 ：标准化文件的结构和起草规

则》［10］、《中成药临床应用专家共识编制说明编写规

范》［11］为指导，采用“十步法”严谨推进工作。该流

程依次包括立项、成立专家组、确定共识题目和范

畴、构建共识问题、文献检索筛选、证据分级、形成

推荐意见、撰写草案、自评和征求意见、审查发布等

环节。同时，在方法学专家的全程指导下，确保共

识制定的科学性、规范性与权威性［12-13］。

2.2　技术内容     在临床问题构建环节，工作组首先

通过系统文献检索与临床专家线下访谈，明确核心

调查内容并设计针对性调查条目，然后运用名义组

法（Nominal Group Technique）最终确定本共识需重

点回答的 19 个临床问题［14-15］。文献检索与评价工

作由方法学专家指导下的硕博研究团队承担，通过

将临床问题转化为人群 -干预 -对照 -结局（PICO）格
式构建检索策略［16］，确保证据收集的系统性与针对

性。证据分级与推荐意见形成阶段，严格遵循推荐

分级的评估、制定与评价（GRADE）方法对证据体进

行质量评价［17］，并再次运用名义组法组织多学科专

家进行德尔菲论证，最终形成 3 条推荐意见与 16 条
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共识建议。上述成果经整合后形成征求意见稿，通

过组内专家多轮论证、组外相关领域专家广泛同行

评议，针对反馈意见进行 3 轮修订完善，确保共识内

容的科学性与临床适用性。

2.3　修订情况     本共识为该品种首个临床应用规

范文件，目前尚无修订版本。

3 编制过程

3.1　成立共识工作组     本共识项目组组建工作严

格遵循科学性与代表性原则，经主要起草人定向召

集与行业专家推荐相结合的方式初步确定候选成

员，通过多轮电话会议沟通协调，最终于 2025 年

1 月正式成立项目工作组。工作组由来自全国骨伤

科、药学、循证医学领域的 33 位权威专家构成，其中

临床专家 28 名（占比  84.8%）、药学及方法学专家

5 名（占比 15.2%），形成跨学科协作团队。专家成员

覆盖北京、上海、广东、江苏等 8 个省（市），均来自中

国中医科学院望京医院、北京协和医院、广东省中

医院等 28 家知名单位，其中临床机构全部为三级甲

等医院 ，确保共识研制的临床指导性与学术权

威性。

3.2　文献检索     文献检索工作遵循系统全面原则，

中英文数据库统一以 2025 年 2 月 15 日为截止检索

时间。  中文文献检索：通过中国知网（CNKI）、维普

网（VIP）、中国生物医学文献数据库（Sino-Med）、万
方数据（Wanfang Data）四大核心数据库，采用“跌打

活血”作为关键词开展全文及主题检索，同步检索

学位论文、会议论文等灰色文献资源，并向药品生

产企业定向征集未发表的临床研究数据及药学研

究报告，确保证据收集的完整性。英文文献检索：

覆 盖 Embase、 PubMed、 Cochrane Library、

ClinicalTrials. gov 国 际 权 威 数 据 库 ，以“Dieda 

Huoxue Capsules”作为核心检索词进行系统检索。

经严格筛选后，检索结果显示：临床研究文献 0 篇

（提示该品种现有临床研究证据极度匮乏），药学研

究文献 1 篇（主要涉及制剂工艺分析），其他文献

1 篇（含灰色文献及企业提供的非公开数据）。上述

检索结果客观反映了当前跌打活血胶囊在临床研

究领域的证据缺口，为本共识制定中的专家共识建

议形成提供了重要依据。

3.3　构建临床问题     《跌打活血胶囊临床应用专家

共识》临床问题确定专家研讨会于 2025 年 3 月 8 日

在北京召开。来自全国 28 家单位的 33 位共识工作

组成员采用线上/线下方式参会。工作组围绕前期

基于文献研究和临床调研形成的初步临床问题清

单展开深入讨论，重点聚焦跌打活血胶囊的适用病

证、辨证要点、剂量疗程、联合用药及安全性监测等

核心领域。经多轮充分研讨与 1 轮匿名投票（有效

投票数 28 票，投票参与率 84.8%），最终达成专业共

识，明确了涵盖临床定位、辨证应用、用法用量、不

良反应监测等方向的 19 个关键临床问题，具体结果

见表 1。本次研讨会严格遵循《中成药临床应用专

家共识编制规范》的方法学要求，通过跨学科专家

的充分论证，确保了临床问题构建的科学性与临床

适用性，为后续共识的证据评价与建议形成奠定了

重要基础。

3.4　证据检索、筛选与综合     

3.4.1　有效性证据综合与评价     跌打活血胶囊的

有效性评估从临床应用反馈与药理药效学研究 2 个

表 1　跌打活血胶囊临床应用专家共识拟纳入临床问题投票

Table 1　 Voting list of clinical issues to be included in expert 

consensus on clinical application of Dieda Huoxue capsules

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

拟纳入的问题

    跌打活血胶囊的适应症有哪些，主治/适宜的中、西医

疾病是什么

跌打活血胶囊的临床应用是否需要辨证，适宜证候

    跌打活血胶囊治疗跌打损伤的疗效（可以改善哪些临

床症状）
    跌打活血胶囊治疗瘀血疼痛的疗效（可以改善哪些临

床症状）
跌打活血胶囊治疗闪腰的疗效（可以改善哪些临床症状）
跌打活血胶囊治疗岔气的疗效（可以改善哪些临床症状）
    跌打活血胶囊单用/联用其他药物治疗跌打损伤、瘀

血疼痛、闪腰岔气，可以改善哪些结局指标

跌打活血胶囊治疗跌打损伤的适宜分期

跌打活血胶囊治疗瘀血疼痛的适宜分期

跌打活血胶囊治疗闪腰岔气的适宜分期

跌打活血胶囊治疗跌打损伤的疗程和剂量

跌打活血胶囊治疗瘀血疼痛的疗程和剂量

跌打活血胶囊治疗闪腰岔气的疗程和剂量

    跌打活血胶囊治疗跌打损伤哪种情况下单独用药，哪

种情况下联合用药

    跌打活血胶囊治疗瘀血疼痛哪种情况下单独用药，哪

种情况下联合用药

    跌打活血胶囊治疗闪腰岔气哪种情况下单独用药，哪

种情况下联合用药

    跌打活血胶囊临床应用中的安全性，临床应用跌打活

血胶囊会有哪些常见的不良反应

临床应用跌打活血胶囊的禁忌人群

    临床应用跌打活血胶囊治疗适应症时，在特殊人群的

用药注意事项，其他注意事项

投票

28/28

26/28

26/28

27/28

27/28

27/28

27/28

28/28

28/28

28/28

28/28

28/28

28/28

28/28

28/28

27/28

28/28

27/28

26/28
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维度展开，通过多源数据整合分析，证实其在跌打

损伤相关疾病治疗中具有明确的临床价值。临床

调研与实验研究共同表明，跌打活血胶囊通过改善

血液高凝状态-减轻局部炎症反应-缓解疼痛肿胀的

药理路径，在跌打损伤、瘀血疼痛等疾病中具有明

确疗效，多途径给药（口服+外敷）及联合用药策略

可进一步优化临床获益。

3.4.1.1　临床应用调研     由于缺乏相关临床研究文

献，采用问卷调查评估临床有效性。问卷经多领域

专家设计，具有良好信度和效度，分医护版和患者

版。医护版调查 112 人，主要适用病证为关节扭挫

伤（14.63%）、腰 扭 伤（31.71%）、骨 折 后 疼 痛

（30.49%）、骨关节炎（23.17%），用药以口服为主

（66.07%），多数医护认为其较骨科常用药优势突出

（27.68%）或 较 大（50.00%），近 九 成 认 为 有 效

（88.4%），在 缓 解 疼 痛（29.43%）、消 除 肿 胀

（29.11%）、消除血肿（26.27%）等方面表现好，多数

见效较快（74.11%），多数情况可单独用药（66.07%~

85.71%），必要时联合氨基葡萄糖（72.34%）、止痛药

（6.38%）等。患者版调查 106 人，主要治疗疾病为关

节扭挫伤（42.54%）、腰扭伤（32.09%），口服是主要

用药方式（76.42%），患者对疗效高度认可（100%），
见效快（85.85%），在缓解疼痛（51.11%）、消除肿胀

（38.89%）、止血（10.00%）方面效果良好，口服联合

外敷疗效更优（94.44%~100%）。
3.4.1.2　临床观察（灰色文献）    针对 90 例气滞血

瘀型老年骨质疏松性骨折患者的研究显示，与仅用

碳酸钙 D3咀嚼片（Ⅱ）的对照组（95.56%）相比，加用

跌打活血胶囊的观察组总有效率（86.67%）更高，骨

折愈合时间更短，骨代谢指标｛骨钙素（OST）、骨碱

性磷酸酶（BAP）、25 羟基维生素 D［25（OH）D］｝水

平 升 高 ，血 液 指 标［活 化 部 分 凝 血 酶 原 时 间

（APTT）、凝血酶原时间（PT）、D-二聚体（D-D）］水

平降低，且不良反应发生率无差异，表明该药能提

高临床疗效、改善骨代谢且安全性良好。

3.4.1.3　药理药效学研究     黑龙江中医学院中药研

究所以原剂型跌打活血散为对照，对跌打活血胶囊

进行主要药效学研究。结果表明，该药可抑制大鼠

由二磷酸腺苷（ADP）诱导的血小板聚集，降低全血

黏度，改善血液状态，促进瘀血消散；能显著抑制小

鼠由乙酸致痛的扭体次数，有明显镇痛作用；可对

抗二甲苯致小鼠炎性毛细血管通透性增加，具有抗

炎作用。高剂量作用强于低剂量，与等剂量跌打活

血散比较差异无统计学意义，为临床应用提供了药

理学基础。

3.4.2　安全性证据综合与评价     跌打活血胶囊的

安全性评价整合说明书风险提示、不良反应监测数

据、临床调研及企业风险管理体系等多维度证据，

形成系统性安全评估结论。现有证据表明，跌打活

血胶囊整体安全性良好，不良反应以轻中度胃肠道

反应和皮肤过敏为主，且预后良好。说明书通过明

确禁忌和注意事项提供用药指引，临床调研显示医

护风险认知度高且特殊人群用药需个体化评估，企

业药物警戒体系进一步保障用药安全。

3.4.2.1　药品说明书安全性信息     不良反应尚不明

确，但明确孕妇禁用。在注意事项方面，涉及饮食、

外用禁忌、特殊人群用药、过敏及症状无缓解等多

种情况的提醒，以保障用药安全。

3.4.2.2　国家不良反应监测中心自发呈报系统数

据     2015 年 3 月 31 日至 2021 年 12 月 7 日，国家药品

不良反应监测中心自发报告系统共收到 68 例个例

药品不良反应病例，新的一般 65 例，新的严重 3 例。

一般不良反应集中在皮疹、瘙痒、胃部不适等；严重

不良反应有皮疹、瘙痒、荨麻疹加重和面部肿胀，但

预后均良好。

3.4.2.3　政府采取的措施     药品生产企业近 3 年无

因产品不合格而被召回或约谈的情况，间接反映其

生产质量控制体系稳定，未出现系统性质量风险，

为药品安全性提供基础保障。

3.4.2.4　临床安全性调查问卷     （1）医护版：多数医

护对药品不良反应了解程度较高。部分医护观察

到不良反应，主要表现为胃肠道不适、恶心、呕吐、

皮疹等。对于老年、未成年、肝肾功能不全、经期哺

乳期女性等特殊人群用药，多数医护认为有限制。

（2）患者版：大部分患者使用药品未出现不适或仅

出现轻微不适，不良反应以胃肠道不适为主。药品

多从住院或门诊获得，无患者从药店自行购买。

3.4.2.5　药物警戒与风险管理     药品生产企业建立

了较为完善的药物警戒和风险管理体系，涵盖组织

架构、人员配置、制度建设、文献检索、说明书更新

等多方面工作，对已知和潜在风险进行了管控。

3.5　形成共识推荐意见/共识建议     本共识基于循

证医学原则，结合临床证据与专家经验，对不同临

床问题分别形成推荐意见与共识建议。其中，推荐

意见采用《GRADE 网格计票规则》［18］进行决策。强

推荐标准：除“无明显推荐”选项外，任意赞成/反对

方向的单格票数超过 50%，直接确定推荐方向及强

度；弱推荐标准：若“无明显推荐”某一侧（赞成或
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反对）相邻两格的总票数超过 70%，则达成共识并

标注“弱推荐”。共识建议采用多数计票规则，若

“中立”选项以外的任意立场（建议/不建议）票数超

过 50%，即视为达成共识。

推荐意见和共识建议形成过程：共识工作组

33 位专家通过线上线下结合方式，围绕 19 个临床问

题展开充分讨论后进行投票，共收到有效投票 28 份

（投票参与率 84.8%）。经计票分析，（1）推荐意见：

依据 GRADE 规则，针对有明确证据支持的 3 个关键

临床问题形成 3 条推荐意见。（2）共识建议：针对证

据不足的 16 个临床问题（特殊人群用药剂量、长期

使用安全性监测等），通过多数计票规则达成 16 条

共识建议，所有建议的目标立场票数均≥52%，体现

专家群体的一致性意见。本共识强调，临床应用时

需结合患者个体情况、医疗资源差异及最新研究证

据，在推荐意见指导下合理决策，共识建议可作为

临床实践的参考依据。

3.6　同行评议、征求意见与质量评价     本共识广泛

征求组内专家意见，并邀请组外专家进行同行评

议。同时工作组临床专家、方法学专家分别对本共

识的方法学质量、临床适用性进行了评价。

3.6.1　组内外专家意见征集     组内专家论证：工作

组组织 33 位跨学科专家（含骨伤科、药学、循证医学

等领域）开展 2 轮匿名预评审，针对 19 个临床问题

的推荐意见进行修订，重点优化证据与推荐强度的

关联性，形成征求意见稿。

组外同行评议：广泛邀请起草组之外的外部专

家进行双盲评审，覆盖全国 12 个省市的三级甲等医

院、科研机构及监管部门，收集有效反馈意见 47 条，

采纳率达 83%，主要涉及特殊人群用药建议细化、

联合用药风险提示等内容。

3.6.2　方法学质量评价与临床适用性评价     在方

法学质量评价方面，由中国中医科学院中医临床基

础医学研究所专家从证据检索完整性、证据分级合

理性、推荐意见形成流程等维度进行评估，方法学

质量得到认可。在临床适用性评价方面，望京医院

一线临床医师进行场景化测试，重点评估共识在门

诊急诊跌打损伤处理、围手术期康复用药等多临床

场景的可操作性，在联合用药指导、不良反应监测

流程等方面获得高度认可。

3.6.3　修订与完善     针对所有反馈意见，工作组召

开专题讨论会进行分类处理：对方法学建议进行证

据追溯与逻辑修正；对临床建议进行文献补充检

索，新增相关药理研究作为支持证据；所有修订内

容经方法学专家与临床专家双重签字确认后，形成

最终送审稿，确保共识内容的严谨性与实用性。

3.7　送审、审查与发布     2025 年 3 月 31 日，中国民

族医药协会组织《跌打活血胶囊临床应用专家共

识》发布前审查会议，成立了由中医骨伤科学、临床

药学、循证医学、药品监管等领域专家组成的独立

审查委员会，对共识进行终期审核。经全体专家无

记名投票，全票同意发布（同意率 100%），审查委员

会一致认为共识制定严格遵循世界卫生组织指南

制定手册及国内标准化文件要求，方法学严谨性达

标；推荐意见与共识建议紧密结合现有证据与临床

实践，对跌打损伤类疾病的诊疗具有明确指导价

值；内容结构完整，风险提示清晰，符合医保乙类药

品的合理用药规范。审查会议决议通过后，共识文

本按规定流程在中国民族医药协会官网公示，供全

国医疗机构、药学部门及相关从业者参考使用。

4 重大分歧意见的处理经过和依据

本共识在制定过程中建立了规范化的分歧管

理机制，针对跨领域专家提出的争议性问题，严格

遵循标准化流程进行科学处理，确保共识的严谨性

与适用性。本共识撰写和征求意见专家来自临床

流行病学、循证医学、临床医学等领域的专家，专家

们基于自身领域的专业知识，对共识存在代表性分

歧按照“发现问题 -解决问题 -得出结论”的思维模

式，参照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第 1 部

分：标准化文件的结构和起草规则》《中成药临床应

用专家共识编制说明编写规范》要求，进一步进行

了多轮专家咨询和函审，并经共识主要起草人讨论

做出最终修订。

5 贯彻共识的要求和措施建议

5.1　推广实施措施     本共识通过多维度策略推动

临床应用与科普宣贯，（1）学术传播：印刷出版，核

心期刊发表共识及解读论文等，供临床相关人员应

用时参阅；联合骨伤行业学会/协会举办全国线上/

线下培训班，嵌入继续医学教育平台、学术会议介

绍本共识；（2）患者健康宣教：编制图文手册、科普

短视频，通过医院、社区及新媒体平台发放，解读适

应症、用法及安全事项。（3）数字化推广：运营公众

号、专业医学平台，推送核心条款图解、案例分享，

设置在线答疑模块。

5.2　共识修订     本共识将随着新的临床问题的出

现及循证证据的更新而予以修订。

6 附件目录

本共识的编制说明涵盖了一系列重要附件，
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这些附件详细记录了共识编制过程中各个关键环

节的信息，具体内容如下。①立项证明：明确本共

识立项的依据和背景，展示其研究的必要性和重要

性。②国际注册证明：证明本共识在国际上的注册

情况，体现其规范性和国际认可度。③利益冲突声

明：确保参与共识编制的所有人员不存在利益冲

突，保证共识的公正性和客观性［19］。④相关会议纪

要：记录在共识编制过程中召开的各类重要会议内

容，反映研究思路和决策的形成过程。⑤临床问题

和结局指标研讨会资料：呈现关于临床问题确定和

结局指标选择的讨论过程及结果，为后续研究提供

明确方向。⑥专家访谈资料：包含对专家的访谈记

录，充分汲取专业领域的意见和建议，使共识更具

专业性和权威性［20］。⑦现代研究证据检索策略和

结果：详细说明对现代研究证据的检索方法和最终

检索结果，为共识的形成提供科学依据。⑧基药、

医保、教材、法规文件等证据：整合基本药物目录、

医保政策、药典标准及相关教材中的依据，增强共

识的实用性和指导性。⑨GRADE 评价-证据总结过

程：展示运用 GRADE 标准对证据进行评价和总结

的过程，确保证据的可靠性和有效性［21］。⑩推荐意

见/共识建议形成过程：阐述推荐意见和共识建议的

产生过程，清晰了解其形成的逻辑和依据。⑪同行

评议和征求意见汇总处理：记录同行专家的评议意

见及对各方征求意见的汇总和处理情况，体现共识

编制的严谨性和开放性［22］。⑫推广措施及后效评

价：规划共识发布后的推广方案及对其实施效果的

评价方法，以推动共识在实际临床中的应用和持续

改进。

本编制说明严格遵循《中成药临床应用专家共

识编制规范》，通过 12 项附件构建起“立项 -证据 -共

识 -推广”的完整链条。在方法学层面透明化，公开

利 益 冲 突 排 查 、GRADE 评 价 等 关 键 环 节 ，符 合

GB/T 1.1—2020 标准化要求；整合临床研究、专家经

验、法规文件等多源证据，兼顾中医药特色与循证

医学规范。作为共识的“方法学说明书”，编制说明

不仅确认识证过程的严谨性，更通过系统化附件体

系，为临床医师、药师提供从证据检索到推荐应用

的全流程参考 ，助力跌打活血胶囊的精准合理

使用。

［利益冲突］ 本共识所有专家及工作组秘书在参加项

目工作前均实名签署了“利益冲突声明书”，填好的所有声明

表扫描件提交共识归口单位统一存档。在共识制定过程中，

所有相关参与者均无利益冲突。
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