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摘  要：目的  观察注射用血塞通（冻干）治疗脑梗死恢复期（瘀血阻滞证）的有效性和安全性。方法  采用区组随机、盲

法、阳性药/安慰剂平行对照、多中心临床研究的方法。本研究分四组：血塞通高剂量组（105 例），给予注射用血塞通（冻

干）静脉滴注，400 mg/d；灯盏细辛组（36 例），给予灯盏细辛注射液静脉滴注，40 mL/d；安慰剂组（70 例）给予 0.9%氯

化钠注射液静脉滴注，250 mL/d；血塞通低剂量组（71 例），给予注射用血塞通（冻干）静脉滴注，200 mg/d。4 组患者疗

程均为 15 d。分别观察 NIHSS 量表评分、改良 Rankin 量表评分、中医证候积分、Barthel 指数等指标的改善情况。结果  血
塞通高剂量组在改善中医证候积分及单项症状下肢不遂、口舌歪斜、舌强言謇或不语、偏身麻木、头晕、口唇紫暗、肢体疼

痛方面疗效较对照药灯盏细辛注射液有优势，两组间比较差异均有统计学意义（P＜0.008 3）；血塞通高剂量组在改善 NIHSS
评分、中医证候积分和单项症状下肢不遂、舌强言謇或不语、偏身麻木、口唇紫暗方面疗效好于血塞通低剂量组，两组间比

较差异均有统计学意义（P＜0.008 3）。结论  注射用血塞通（冻干）治疗脑梗死恢复期（瘀血阻滞证）疗效确切，临床使

用安全。 
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Abstract: Objective  To evaluate the efficacy and safety of Xuesaitong Injection (lyophilization) in treatment of cerebral infarction 
recovery period (blood stasis syndrome). Methods  The study was a block randomized, blinded, positive medicine/placebo parallel 
control, multi-center clinical research, controlled with Dengzhan Xixin Injection, placebo and low dosage of Xuesaitong Injection 
(lyophilization). The study was divided into four groups: there were 105 patients in high dosage of Xuesaitong Injection 
(lyophilization), and they were iv administered with Xuesaitong Injection (lyophilization), 400 mg/d. There were 36 patients in 
Dengzhan Xixin group, and they were iv administered with Dengzhan Xixin Injection, 40 mL/d. There were 70 patients in placebo 
control group, and they were iv administered with 0.9% sodium chloride injection, 250 mL/d. There were 71 patients in low dosage of 
Xuesaitong Injection (lyophilization), and they were iv administered with Xuesaitong Injection (lyophilization), 200 mg/d. The course 
of treatment was 15 d. The changes of NIHSS score, modified Rankin score, TCM syndrome integration, and Barthel index in four 
groups were compared. Results  The high dosage of Xuesaitong Injection (lyophilization) group has advantages in Chinese medicine 
syndrome, found in the lower limb, askew mouth, tongue Jian strong words or not language, partial body numbness, dizziness, oral dark 
purple, limb pain than Dengzhan Xixin Injection, and there were differences between two groups (P < 0.008 3). The high dosage of 
Xuesaitong Injection (lyophilization) group has advantages in NIHSS score improvement, Chinese medicine syndrome, found in the 
lower limb, tongue Jian strong words or not language, partial body numbness, oral dark purple than the low dosage Xuesaitong 
Injection (lyophilization), and and there were differences between two groups (P < 0.008 3). Conclusion  Xuesaitong Injection 
(lyophilization) shows defined efficacy and safety for the treatment of cerebral infarction recovery period (blood stasis syndrome) with 
clinical safety.  
Key words: XueSaiTong Injection (lyophilization); cerebral infarction recovery period; blood stasis syndrome 
 

脑梗死是由于脑部血液供应障碍导致脑组织发

生缺血缺氧性变性或死亡，且出现相应的神经功能

受损表现的临床常见病[1]。近年研究资料显示，我国

住院急性脑梗死患者发病后 1 个月病死率为 3.3%～

5.2%，3 个月病死率 9%～9.6%，3 个月死亡/伤残率

34.5%～37.1%，1 年病死率 11.4%～15.4%，1 年死

亡/残疾率 33.4%～44.6%[2-5]。选择一种有效的治疗

措施，提升脑梗死患者生活及生存质量尤为关键。

本文旨在分析注射用血塞通（冻干）治疗脑梗死恢

复期（瘀血阻滞证）的临床疗效，参考《中药品种

保护指导原则》[6]的相关规定，对照药选择应遵循

“公认、同类、择优”的原则，同时考虑药品的疗效、

剂型、给药途径、适应症、作用机制等多种因素，

本研究选用灯盏细辛注射液作为阳性对照药，按照

同一试验方案在 8家中心同时进行，共随机入组 282
例治疗脑梗死恢复期（瘀血阻滞证）患者进行了研

究分析。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

在以北京中医药大学东直门医院为负责单位的

8 家中心选取 2012 年 6 月—2013 年 9 月收治的 282
例脑梗死恢复期（瘀血阻滞证）患者作为本次研究

对象。采用区组随机盲法、阳性药/安慰剂对照、多

中心设计方法。受试者分为血塞通高剂量组（400 
mg）、低剂量组（200 mg）、灯盏细辛组、安慰剂组。

血塞通高剂量组患者 105 例：男 64 例，女 41 例，

平均年龄（61.90±8.24）岁；病程 14～68 d，平均

病程（38.64±16.35）d。血塞通低剂量组患者 71
例：男 41 例，女 28 例，平均年龄为（61.59±9.15）
岁，病程 14～70 d，平均病程为（40.81±16.03）d。
灯盏细辛组患者 36 例：男 23 例，女 13 例；平均年

龄为（61.64±8.11）岁；病程 15～71 d，平均病程

为（39.44±16.79）d。安慰剂组 70 例：男 44 例，

女 26 例；平均年龄（60.10±10.05）岁；病程 14～
73 d，平均病程（38.64±15.32）d。对 4 组受试者

入组时人口学资料（性别、年龄、体质量、身高）、

生命体征资料（静息心率、呼吸、血压、体温）、疾

病基线情况（病程、一般体检、既往治疗药物、其

他疾病史）、中医证候量化积分基线情况的可比性进

行统计分析，结果显示 4 组组间比较差异无统计学

意义，具有良好可比性。 
1.2  诊断标准 

西医诊断标准参照中华医学会神经病学分会发

布的《中国急性缺血性脑卒中诊治指南 2010》[5]和卫

生部疾病预防控制局、中华医学会神经病学分会 2005
年发布的《中国脑血管病防治指南（试行版）》[7]。中

医诊断标准参照《中药新药治临床研究指导原则》

（2002 年版）[8]和国家中医药管理局脑病急症科研

协作组起草制订的《中风病诊断与疗效评定标准》

（试行）[9]。 
1.3  纳入标准 

符合大动脉粥样硬化性脑梗死的诊断标准且属
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于前循环梗死者；符合中医中风病–中经络、瘀血

阻络证诊断者；病程在 2 周以上，10 周以内；NIHSS
评分≥7 分且≤20 分；年龄在 40～75 岁（包括 40、
75 岁）；签署知情同意书者。 
1.4  排除标准 

脑梗死急性期和后遗症期；既往有脑出血病史；

经检查证实由脑肿瘤、脑外伤，脑寄生虫病，代谢

障碍，风湿性心脏病、冠心病及其它心脏病合并房

颤引起脑栓塞者；合并有严重心、肺、肝、肾疾病

病人，如Ⅲ级高血压患者，严重糖尿病患者，慢性

肝、肾功能障碍者，其中肝功损害丙氨酸氨基转氨

酶（ALT）、天门冬氨酸氨基转移酶（AST）＞正常

上限 1.5 倍者，肾功损害血尿素氮（BUN）和血肌

酐（Cr）＞正常上限者；妊娠或哺乳期妇女；法律

规定的残疾患者（盲、聋、哑、智力障碍、精神障

碍、肢体残疾）；已知对本药物成分过敏及过敏体质

者；3 个月内参加其他临床试验的患者。 
1.5  药物 

注射用血塞通（冻干）由黑龙江珍宝岛药业股份

有限公司生产，规格 400 mg/支，产品批号 A20111101/ 
C20120301；灯盏细辛注射液由云南生物谷灯盏花药

业有限公司生产，规格 10 mL/支，产品批号 20111132；
0.9%氯化钠注射液由哈尔滨三联药业有限公司生产，

规格 250 mL/瓶，产品批号 111111D1。 
1.6  治疗方案 

血塞通高剂量组静脉滴注注射用血塞通（冻

干），400 mg/次，1 次/d，0.9%氯化钠注射液 250 mL
稀释后以 20～40 滴/min 的滴速缓慢滴注。血塞通

低剂量组静脉滴注注射用血塞通（冻干），200 mg/
次，1次/d，0.9%氯化钠注射液250 mL稀释后以20～
40 滴/min 的滴速缓慢滴注。灯盏细辛组静脉滴注灯

盏细辛注射液，40 mL/次，1 次/d，0.9%氯化钠注

射液 250 mL 稀释后以 20～40 滴/min 的滴速缓慢滴

注。安慰剂组静脉滴注 0.9%氯化钠注射液，250 mL/
次，1 次/d，以 20～40 滴/min 的滴速缓慢滴注。4
组其他基础治疗相同，用药时间均为 15 d。所有试

验药品在输液前须用深色袋包装遮蔽，输液时使用

深色注射器，以保证盲法实施。 
1.7  临床疗效判定标准 
1.7.1  NIHSS 疗效判定标准  参照《中国脑血管病

防治指南》[7]、《中药新药临床研究指导原则》[8]、

《中风病诊断与疗效评定标准》（试行）[9]、美国国

立卫生研究所卒中量表（NIHSS）评价标准[7]  基

本痊愈：NIHSS 评分减少≥90%；显著进步：NIHSS
评分减少＞45%＜90%；进步：NIHSS 评分减少≥

18%≤45%；无变化：NIHSS 评分减少或增加＜

18%；恶化：NIHSS 量表评分增加＞18%。 
1.7.2  改良Rankin量表评价标准[7]  根据症状轻重

分 6 级，0 级：完全无症状；1 级：尽管有症状，但

无明显功能障碍，能完成所有日常职责和活动；2
级：轻度残疾，不能完成病前所有活动，但不需帮

助，能照顾自己的事物；3 级：中度残疾，需要一

些帮助，但行走不需帮助；4 级：重度残疾，不能

独自行走，没有他人帮助不能满足自身需求；5 级：

严重残疾，卧床、失禁，要求持续护理和关注。采

用相应的统计学方法对治疗前后不同级别的构成比

进行卡方分析，评价治疗前后的差异和相应的趋势。 
1.7.3  中医证候疗效评定[8]  中医证候包括主症上

肢不遂、下肢不遂、口舌歪斜、舌强言謇或不语、

偏身麻木；次症头痛、头晕、肢体疼痛、口唇紫暗、

面色晦暗。根据症状的轻重程度，分别赋予主症 0、
2、4、6 分，次症 0、1、2、3 分。临床痊愈：中医

临床症状、体征消失或基本消失，症候积分减少≥

95%；显效：中医临床症状、体征明显改善，症候

积分减少≥70%，＜95%；有效：中医临床症状、

体征均有好转，症候积分减少≥30%，＜70%；无

效：中医临床症状、体征均无明显改善，甚或加重，

症候积分减少不足 30%。 
疗效指数＝（治疗前总积分－治疗后总积分）/治疗前

总积分 

次要疗效指标判定[8]  痊愈：症状消失；显效：

症状明显好转（单项积分减少 2 个级别）；有效：症

状好转（单项积分减少 1 个级别）；无效：症状无变

化、或加重者。 
1.7.4  Barthel 指数（BI）[7, 9]  BI 记分（ADL 总积分

为 100 分）：独立 100 分；轻度依赖 75～95 分；中度

依赖 50～70 分；重度依赖 25～45 分；完全依赖 0～
20 分。以基线值为协变量，对治疗前后的差值及变化

率进行方差分析，同时考虑中心效应的影响。 
1.8  安全性指标  

试验中出现的不良事件（用药后随时观察）；一

般体检项目（包括体温、静息心率、呼吸、血压等）；

血常规＋网织红细胞计数、尿常规、便常规＋潜血、

心电图和肝功能、肾功能、凝血四项等。 
1.9  统计学处理 

采用 SAS 9.2 统计学软件对定性与定量数据进
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行统计分析。定量数据先对变量分布进行正态检验，

服从正态分布时，用 t 检验或自身 t 检验；非正态

分布用非参数统计方法。若考虑到中心或其他因素

的影响，用协方差分析。定性数据采用 χ2检验、Fisher
精确概率法；两分类指标及等级指标的比较若考虑

到中心或其他因素的影响，采用 CMH-χ2 检验。若

考虑基线混杂因素的影响，采用 logistic 回归分析。

4 组间比较 P＜0.05 为差异有统计学意义，组间的

两两比较考虑多重性问题采用 Bonferroni 法进行检

验水准校正 P＜0.0083 为差异有统计学意义。 
2  结果 
2.1  4 组 NIHSS 疗效比较 

治疗后，4 组患者 NIHSS 评分变化在基本痊

愈、显著进步、进步、无变化、恶化的分布情况比

较，4 组间差异有统计学意义（P＜0.05）。两两比

较结果显示：灯盏细辛组与安慰剂组比较，差异无

统计学意义；血塞通高剂量组、低剂量组与安慰剂

组比较，差异有统计学差异（P＜0.008 3）；血塞

通高剂量组与血塞通低剂量组比较，差异有统计学

差异（P＜0.008 3）；血塞通高剂量组、血塞通低剂

量组分别与灯盏细辛组比较，差异无统计学意义。

见表 1。 
2.2  4 组改良 Rankin 量表评分比较 

4 组受试者改良 Rankin 量表评分构成比较分析

结果显示，4 组间差异均无统计学意义，无需进行

两两比较，见表 2。 
2.3  4 组中医证候疗效比较 

治疗后，4 组患者中医证候疗效，即在临床痊

愈、显效、有效、无效的分布情况进行比较，4 组

间差异有统计学意义（P＜0.05）。两两比较结果显

示：灯盏细辛组、血塞通低剂量组、血塞通高剂量

组分别与安慰剂组比较，3 组中医证候疗效均好于

安慰剂组，差异均有统计学意义（P＜0.008 3）；灯

盏细辛组与血塞通低剂量组比较，差异无统计学意

义；血塞通高剂量组疗效好于血塞通低剂量组，两

组差异有统计学意义（P＜0.008 3）；血塞通高剂量

组的疗效好于灯盏细辛组，两组差异有统计学意义

（P＜0.008 3），见表 3。 

表 1  4 组 NIHSS 疗效比较 
Table 1  Comparison on NIHSS curative effect of four groups  

组别 n/例(%) 基本痊愈/例(%) 显著进步/例(%) 进步/例(%) 无变化/例(%) 恶化/例(%)

安慰剂  70(100.0) 0(0.00)  28(40.00)  24(34.29) 18(25.71) 0(0.00) 

灯盏细辛  36(100.0) 0(0.00) 15(41.67) 18(50.00) 3(8.33) 0(0.00) 

血塞通低剂量  71(100.0) 0(0.00) 27(38.02) 41(57.75) 3(4.23) 0(0.00) 

血塞通高剂量 105(100.0) 6(5.71) 56(53.33)  38(36.19) 5(4.76) 0(0.00) 

表 2  4 组改良 Rankin 量表评分比较 
Table 2  Comparison on modified Rankin scale score of four groups 

组别 n/例(%) 0 级/例(%) 1 级/例(%) 2 级/例(%) 3 级/例(%) 4 级/例(%) 5 级/例(%)

安慰剂 70(100.00) 0(0.00) 19(26.76) 27(38.03) 23(32.39) 2(2.82) 0(0.00) 

灯盏细辛 36(100.00) 0(0.00)  8(22.22) 13(36.11) 15(41.67) 0(0.00) 0(0.00) 

血塞通低剂量 71(100.00) 0(0.00) 16(22.86) 27(38.57) 24(34.29) 3(4.29) 0(0.00) 

血塞通高剂量 105(100.00) 4(3.81) 27(25.71) 41(39.05) 28(26.67) 5(4.76) 0(0.00) 

表 3  4 组中医证候疗效比较 
Table 3  Comparison on syndrome curative effect of traditional Chinese medicine of four groups 

组别 n/例(%) 临床痊愈/例(%) 显效/例(%) 有效/例(%) 无效/例(%) 

安慰剂 70(100.00) 1(1.43) 4(5.71) 16(22.86) 49(70.00) 

灯盏细辛 36(100.00) 0(0.00) 3(8.33) 24(66.67) 9(25.00) 

血塞通低剂量 71(100.00) 0(0.00) 23(32.40) 30(42.25) 18(25.35) 

血塞通高剂量 105(100.00) 7(6.67) 50(47.62) 38(36.19) 10(9.52) 
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2.4  4 组单项症状疗效比较 
4 组间比较，在临床痊愈、显效、有效、无效

分布无统计学差异的单项症状包括面色晦暗、上肢

不遂、头痛，见表 4～6。 

表 4  4 组面色晦暗比较 
Table 4  Comparison on Complexion dark of four groups 

组别 n/例(%) 临床痊愈/例 显效/例(%) 有效/例(%) 无效/例(%) 

安慰剂 42(100.00) 28(66.67) 0(0.00) 2(4.76) 12(28.57) 

灯盏细辛 27(100.00) 8(29.63) 0(0.00)  8(29.63) 11(40.74) 

血塞通低剂量 43(100.00) 28(65.12) 0(0.00) 2(4.65) 13(30.23) 

血塞通高剂量 72(100.00) 58(80.56) 0(0.00) 3(4.17) 11(15.28) 

表 5  4 组上肢不遂比较 
Table 5  Comparison on Found in Upper limb of four groups 

组别 n/例(%) 临床痊愈/例(%) 显效/例(%) 有效/例(%) 无效/例(%) 

安慰剂 70(100.00) 33(47.14) 0(0.00) 10(14.29) 27(38.57) 

灯盏细辛 36(100.00) 3(8.33) 0(0.00) 18(50.00) 15(41.67) 

血塞通低剂量 70(100.00) 7(10.00) 5(7.14) 22(31.43) 36(51.43) 

血塞通高剂量 105(100.00) 15(14.29) 1(0.95) 51(48.57) 38(36.19) 

表 6  4 组头痛比较 
Table 6  Comparison on cephalalgia of four groups 

组别 n/例(%) 临床痊愈/例(%) 显效/例(%) 有效/例(%) 无效/例(%) 

安慰剂 48(100.00) 8(16.67) 0(0.00) 12(25.00) 28(58.33) 

灯盏细辛 27(100.00) 2(7.41) 0(0.00) 5(18.52) 20(74.07) 

血塞通低剂量 48(100.00) 6(12.50) 0(0.00) 9(18.75) 33(68.75) 

血塞通高剂量 74(100.00) 15(20.27) 0(0.00) 12(16.22) 47(63.51) 

 
4 组间比较，在临床痊愈、显效、有效、无效

分布存在统计学差异（P＜0.05）的单项症状包括下

肢不遂、口舌歪斜、舌强言謇或不语、偏身麻木、

口唇紫暗、头晕、肢体疼痛，见表 7～13，两两比

较结果如下。 
（1）下肢不遂疗效  阳性药对照组、血塞通低、

高剂量组 3 组分别与安慰剂组比较，3 组下肢不遂

疗效均好于安慰剂组，差异均有统计学意义（P＜
0.008 3）；灯盏细辛组与血塞通低剂量组比较，差异

无统计学意义（P＞0.008 3）；血塞通高剂量组疗效

好于血塞通低剂量组，差异有统计学意义（P＜
0.0083）；血塞通高剂量组疗效好于灯盏细辛组，差

异有统计学意义（P＜0.008 3）。见表 7。 
（2）口舌歪斜疗效  灯盏细辛组、血塞通低、

高剂量组 3 组分别与安慰剂组比较，差异均有统计

学意义（P＜0.008 3）；血塞通高剂量组与血塞通

低剂量组比较，差异无统计学意义；血塞通高剂量

组疗效好于灯盏细辛组，两组比较差异有统计学意

义（P＜0.008 3）。血塞通低剂量组疗效好于灯盏细

辛组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.008 3）。
见表 8。 

（3）舌强言謇或不语疗效  灯盏细辛组、血塞

通低、高剂量组 3 组分别与安慰剂组比较，差异均

有统计学意义（P＜0.008 3）；灯盏细辛组与血塞通

低剂量组疗效比较，差异无统计学意义；血塞通高

剂量组疗效好于灯盏细辛组，两组比较差异有统计

学意义（P＜0.008 3）。血塞通高剂量组疗效好于血

塞通低剂量组，两组比较差异有统计学意义（P＜
0.008 3）。见表 9。 

（4）偏身麻木疗效  灯盏细辛组、血塞通低、

高剂量组 3 组分别与安慰剂组比较，差异均有统计

学意义（P＜0.008 3）；灯盏细辛组与血塞通低剂量 
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表 7  4 组下肢不遂比较 
Table 7  Comparison on Found in lower limb of four groups 

组别 n/例(%) 临床痊愈/例(%) 显效/例(%) 有效/例(%) 无效/例(%) 

安慰剂 69(100.00) 33(47.83) 0(0.00) 9(13.04) 27(39.13) 

灯盏细辛 36(100.00) 2(5.55)  0(0.00)  23(63.89)  11(30.56) 

血塞通低剂量 71(100.00) 7(9.86)  4(5.63)  23(32.39)  37(52.13) 

血塞通高剂量 105(100.00) 48(45.72)  2(1.90) 29(27.62)  26(24.76) 

 

表 8  4 组口舌歪斜疗效比较 
Table 8  Comparison on breath skewed of four groups  

组别 n/例(%) 临床痊愈/例(%) 显效/例(%) 有效/例(%) 无效/例(%) 

安慰剂 65(100.00) 6(9.23) 1(1.54) 6(9.23) 52(50.49) 

灯盏细辛 35(100.00)  9(25.71)  1(2.86) 8(22.86) 17(48.57) 

血塞通低剂量 66(100.00) 43(65.15) 0(0.00) 8(25.81) 15(14.56) 

血塞通高剂量 102(100.00) 74(72.55) 0(0.00) 9(8.82) 19(18.63) 

 

表 9  4 组舌强言謇或不语疗效比较 
Table 9  Comparison on tongue Jian or not language effect of four groups 

组别 n/例(%) 临床痊愈/例(%) 显效/例(%) 有效/例(%) 无效/例(%) 

安慰剂组 53(100.00) 8(15.09) 0(0.00) 2(3.77) 43(81.13) 

灯盏细辛 26(100.00) 10(38.46)  1(3.85)  2(7.69) 13(50.00) 

血塞通低剂量组 48(100.00) 31(64.58)  0(0.00)  2(4.17) 15(31.25) 

血塞通高剂量组 80(100.00) 68(85.00)  0(0.00)  2(2.50)  10(12.50) 

 
组疗效比较，差异无统计学意义（P＞0.008 3）；血

塞通高剂量组疗效好于灯盏细辛组，两组比较差异

有统计学意义（P＜0.008 3）。血塞通高剂量组疗效

好于血塞通低剂量组，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.008 3）。见表 10。 
（5）头晕疗效  血塞通低、高剂量组 2 组分别

与安慰剂组比较，差异均有统计学意义（P＜0.008 
3）；灯盏细辛组与安慰剂组疗效比较，差异无统计

学意义；血塞通高剂量组疗效好于灯盏细辛组，两

组比较差异有统计学意义（P＜0.008 3）；血塞通低

组剂量疗效好于灯盏细辛组，两组比较差异有统计

学意义（P＜0.008 3）；血塞通高剂量组与血塞通低

剂量组比较，差异无统计学意义（P＞0.008 3）。见

表 11。 
（6）肢体疼痛疗效  血塞通低剂量组、血塞通

高剂量组两组分别与安慰剂组比较差异均有统计学

意义（P＜0.008 3）；灯盏细辛组与安慰剂组疗效比

较，差异无统计学意义（P＞0.008 3）；血塞通高剂

量组疗效好于灯盏细辛药，两组比较差异有统计学

意义（P＜0.0083）；血塞通高剂量组与血塞通低剂

量组疗效比较，差异无统计学意义（P＞0.0083）；
灯盏细辛组与血塞通低剂量组疗效比较，差异无统

计学意义。见表 12。 
（7）口唇紫暗疗效  灯盏细辛组、血塞通低、

高剂量组分别与安慰剂组比较，差异均有统计学意

义（P＜0.008 3）；血塞通高剂量组疗效好于灯盏细

辛组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.008 3）；
血塞通高剂量组疗效好于血塞通低剂量组，两组比

较差异有统计学意义（P＜0.008 3）；灯盏细辛组与

血塞通低剂量组比较，差异无统计学意义。见表 13。 
2.5  4 组 Barthel 指数疗效 

4 组受试者 Barthel 指数疗效分析结果显示，4
组间差异均无统计学意义（P＞0.05），无需进行两

两比较。见表 14。 
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表 10  4 组偏身麻木疗效比较 
Table 10  Comparison on hemianesthesia of four groups  

组别 n/例(%) 临床痊愈/例(%) 显效/例(%) 有效/例(%) 无效/例(%) 

安慰剂 60(100.00) 15(25.00) 0(0.00) 5(8.33) 40(66.67) 

灯盏细辛 31(100.00) 16(51.61)  0(0.00) 5(16.13) 10(32.26) 

血塞通低剂量 63(100.00) 45(71.43) 0(0.00)  3(4.76)  15(23.81) 

血塞通高剂量 92(100.00) 81(88.04)  0(0.00)  0(0.00)  11(11.96) 

表 11  4 组头晕疗效比较 
Table 11  Comparison on dizzy of four groups  

组别 n/例(%) 临床痊愈/例(%) 显效/例(%) 有效/例(%) 无效/例(%) 

安慰剂 60(100.00) 17(28.33)  0(0.00)  2(3.33)  41(68.33) 

灯盏细辛 30(100.00) 12(40.00)  0(0.00)  6(20.00)  12(40.00) 

血塞通低剂量 61(100.00) 47(77.05)  0(0.00)  0(0.00) 14(22.95) 

血塞通高剂量 84(100.00) 71(84.52) 0(0.00)  3(3.57)  10(11.90) 

表 12  4 组肢体疼痛疗效比较 
Table 12  Comparison on limb pain of four groups  

组别 n/例(%) 临床痊愈/例(%) 显效/例(%) 有效/例(%) 无效/例(%) 

安慰剂 44(100.00) 11(25.00)  0(0.00)  2(4.55)  31(70.45) 

灯盏细辛 21(100.00) 7(33.33)  0(0.00)  6(28.57)  8(38.10) 

血塞通低剂量 40(100.00) 22(67.50)  0(0.00)  5(12.50) 8(20.00) 

血塞通高剂量 69(100.00) 58(84.06)  0(0.00)  3(4.35)  8(11.59) 

表 13  4 组口唇紫暗疗效比较 
Table 13  Comparison on oral dark purple of four groups  

组别 n/例(%) 临床痊愈 n/例(%) 显效 n/例(%) 有效 n/例(%) 无效 n/例(%)

安慰剂 43(100.00) 4(9.30) 0(0.00) 3(6.98) 36(83.72) 

灯盏细辛 26(100.00) 9(34.62)  0(0.00)  4(15.38) 13(50.00) 

血塞通低剂量 41(100.00) 22(53.66)  0(0.00)  5(12.20) 14(34.15) 

血塞通高剂量 68(100.00) 57(83.82) 0(0.00) 2(2.94) 9(13.24) 

表 14  4 组 Barthel 指数疗效比较 
Table 14  Comparison on Barthel index of four groups  

组别 例数(缺失) 均数(标准差) 中位数 最小值，最大值 

安慰剂 70(0) 78.50(820.58) 85 5.00,100.00 

灯盏细辛 36(0) 80.97(11.76) 85 60.00,100.00 

血塞通低剂量 71(0) 81.27(14.87) 70 25.00,100.00 

血塞通高剂量 105(0) 82.58(17.87) 85 30.00,100.00 

 
2.6  安全性 

试验前后静息心率、呼吸、血压及体温等生命

体征均在人体正常范围内，无实际意义的变化。试

验前后进行血、便常规及心、肾功能检测未发现明

显异常。本次试验共有 7 例不良事件，4 组不良事件

发生率比较差异无统计学意义，见表 15。 
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表 15  4 组不良事件发生率比较 
Table 15  Comparison on adverse event rate of four groups  

组别 n/例(%) 有/例(%) 无/例(%) 

安慰剂 70(0) 0(0.00) 70(100.00) 

灯盏细辛 36(0) 1(2.78) 35(97.22) 

血塞通低剂量 71(0) 1(1.41) 70(98.59) 

血塞通高剂量 105(0) 5(4.76) 100(95.24) 

 
3  讨论 

注射用血塞通（冻干）是中药注射用冻干粉针，

功能主治为活血祛瘀、通脉活络。用于中风偏瘫、

瘀血阻络及脑血管疾病后遗症、胸痹心痛、视网膜

中央静脉阻塞属瘀血阻滞证者。 
注射用血塞通（冻干）处方由三七总皂苷组成，

有研究资料显示三七总皂苷能扩张血管，降低血管

总外周阻力，改善红细胞变形能力，降低血浆黏度

和血脂水平，抑制血栓形成[10]；有效提高脑营养血

量，改善微循环，促进脑循环，防止血栓形成[11]；

同时降低机体耗氧量，提高对缺氧的耐受力，从而

减轻缺氧对脑细胞的损伤，促进患者神经功能的恢

复[12]。 
本试验通过对 282 例脑梗死恢复期（瘀血阻滞

证）患者临床观察结果显示，应用血塞通高、低剂

量后 NIHSS 评分明显下降，对改良 Rankin 量表评

分、Barthel 指数亦有改善作用，且显著改善了中医

证候及单项症状，有效促进神经功能恢复，显著提

高患者日常生活能力。其中，血塞通高剂量组对

NIHSS 评分、中医证候及单项症状的疗效明显好于

安慰剂组；血塞通高剂量组在中医证候积分及单项

症状下肢不遂、口舌歪斜、舌强言謇或不语、偏身

麻木、头晕、口唇紫暗、肢体疼痛方面疗效较对照

药灯盏细辛注射液有优势；血塞通低剂量组在口舌

歪斜方面疗效好于对照药灯盏细辛注射液；血塞通

高剂量组在改善 NIHSS 评分、中医证候积分、单项

症状下肢不遂、舌强言謇或不语、偏身麻木、口唇

紫暗方面疗效好于血塞通低剂量组。 

综上所述，注射用血塞通（冻干）治疗脑梗死

恢复期（瘀血阻滞证）疗效确切，且高剂量组疗效

好于低剂量组，临床使用安全。因此，在治疗脑梗

死恢复期（瘀血阻滞证）的临床治疗中，注射用血

塞通（冻干）具有较好的临床应用前景。 
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