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血栓通胶囊治疗脑梗死（瘀血阻络证）的多中心临床研究 
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摘  要：目的  探讨血栓通胶囊治疗脑梗死（瘀血阻络证）的临床疗效。方法  选择 2011 年 11 月—2012 年 11 月在黑龙江

中医药大学附属第二医院等 6 家医院就诊的恢复期脑梗死（瘀血阻络证）患者 201 例，随机分为对照组（51 例）和治疗组

（150 例）。对照组口服银杏叶胶囊，2 粒/次，3 次/d。治疗组口服血栓通胶囊，2 粒/次，3 次/d。两组患者均治疗 4 周。观察

两组的临床疗效，比较两组的美国国立卫生研究所卒中量表（NIHSS）评分、日常生活能力量表（ADL）评分和改良 Rankin
量表情况。结果  治疗后，对照组和治疗组的中医证候、偏身麻木、头痛、头晕治疗总有效率分别为 74.51%、98.33%，55.26%、

74.34%，88.89%、94.51%，69.23%、87.50%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组 NIHSS 评分均显著下

降，ADL 评分均显著上升，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组这些观察指标的改善程度明显优于

对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组改良 Rankin 量表的 0、1、2 级的比例均显著上升，3、4、
5 级均显著下降，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  血栓通胶囊治疗脑梗死（瘀血阻络证）具有较好

的临床疗效，可改善临床症状，提高生活质量，且安全性较好，具有一定的临床推广应用价值。 
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Abstract: Objective  To evaluate the clinical efficacy of Xueshuantong Capsules in treatment of cerebral infarction (syndrome of 
blood stasis obstructing collaterals). Methods  Patients (201 cases) with convalescent cerebral infarction in 6 hospitals, such as the 
Second Affiliated Hospital of Heilongjiang University of Chinese Medicine from November 2011 to November 2012 were randomly 
divided into the control group (51 cases) and the treatment group (150 cases). Patients in the control group were po administered 
withYinxingye Capsules, 2 grains/time, three times daily. Patients in the treatment group were po administered with Xueshuantong  
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Capsules, 2 grains/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 4 weeks. After treatment, the clinical efficacies were 
evaluated, and NIHSS scores, ADL scores, and modified Rankin scale in two groups were compared. Results  After treatment, 
symptom efficacies of Traditional Chinese Medicine, hemianesthesia efficacies, headache efficacies, and dizzy efficacies in the 
control and treatment groups were 74.51% and 98.33%, 55.26% and 74.34%, 88.89% and 94.51%, 69.23% and 87.50%, respectively, 
and there was difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the NIHSS scores in two groups were significantly 
decreased, but the ADL scores in two groups were significantly increased, and the difference was statistically significant in the same 
group (P < 0.05). And the observational indexes in the treatment group were significantly better than those in the control group, with 
significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the proportion of 0, 1, and 2 grade of modified Rankin scale in 
two groups were significantly increased, but the proportion of 3, 4, and 5 grade of modified Rankin scale in two groups were 
significantly decreased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). Conclusion  Xueshuantong 
Capsules has clinical curative effect in treatment of cerebral infarction (syndrome of blood stasis obstructing collaterals), can improve 
clinical symptoms, and raise the quality of life, with good safety, which has a certain clinical application value.  
Key words: Xueshuantong Capsules; cerebral infarction; syndrome of blood stasis obstructing collaterals; NIHSS scores; ADL scores; 
modified Rankin scale 
 

脑梗死为常见的缺血性脑血管疾病，是由于脑

部动脉系统出现动脉粥样硬化和血栓形成，从而使

动脉管腔狭窄、闭塞，导致该动脉供血区局部脑组

织缺血、缺氧引起局限性脑部组织的缺血性坏死或

软化，从而出现相应的神经系统症状。大多数患者

经急性期救治后仍留有程度不同、形式不一的后遗

症，如运动、感觉、记忆甚至思维等各方面的障碍，

严重影响了患者的生活质量。脑梗死的复发是脑梗

死后患者面临的主要问题，而且脑梗死的复发率高，

其致残率、致死率也高[1]。脑梗死急性期积极治疗

的基础上，在恢复期采取合理的治疗措施有利于患

者各项功能恢复，提高患者生存生活质量。血栓通

胶囊主要成分为三七总皂苷，活血祛瘀，通脉活络，

用于脑络瘀阻引起的中风偏瘫，心脉瘀阻引起的胸

痹心痛；脑梗死，冠心病心绞痛见上述证候者。本

研究选取脑梗死恢复期即发病 2 周～6 个月的患者

作为研究对象，根据《中药品种保护指导原则》[2]

的相关规定，对照药选择应遵循“公认、同类、择

优”的原则，同时考虑药品的药味组成、用法用量、

剂型、功能主治，综合考虑，选择银杏叶胶囊作为

本临床试验的对照药。本研究采用区组随机、双盲、

阳性药平行对照、多中心临床研究的方法评价血栓

通胶囊治疗恢复期脑梗死（瘀血阻络证）的有效性

与安全性，旨在探索血栓通胶囊对脑梗死恢复期神

经功能恢复的疗效，为临床用药提供参考依据。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

采用区组随机、双盲、阳性药平行对照、多中

心临床研究的方法。选择 2011 年 11 月—2012 年 11

月在黑龙江中医药大学附属第二医院等 6 家医院就

诊的恢复期脑梗死（瘀血阻络证）患者 201 例作为

研究对象。其中男 117 例，女 84 例。 
1.2  诊断标准 
1.2.1  西医诊断标准  大动脉粥样硬化性脑卒中

（LAA）（参照目前国际公认对缺血性脑血管病的病

因学 TOAST 亚型分类标准[3-4]拟定）。临床上通过

颈动脉超声波扫描或多普勒扫描发现颈动脉闭塞或

狭窄（狭窄达到动脉横断面的 50%）；通过血管造

影或核磁共振血管造影（MRA）发现颈动脉、大脑

前动脉、大脑中动脉、大脑后动脉、椎基底动脉狭

窄达到动脉横断面的 50%；其发生可能由于脑动脉

粥样硬化所致。临床上如出现以下表现，对诊断

LAA 有重要价值：（1）患者病史中曾出现多次的短

暂脑缺血发作（TIAs），且多为同一条动脉供应区

内的多次发作；（2）临床上出现失语、忽视、运动

功能受损症状或有小脑、脑干受损症状；（3）临床

检查可发现颈动脉听诊有杂音，脉搏减弱、血压双

侧不对称等；（4）脑电子计算机断层扫描（CT）或

核磁共振成像（MRI）扫描可发现有皮质或小脑损

害，或皮质下、脑干损害大于 1.5 cm，可能为潜在

的大动脉粥样硬化所致的缺血性脑卒中；（5）彩色

多普勒超声、经颅多普勒（TCD）、MRA 或数字减

影血管造影（DSA）检查可发现相关的颅内或颅外

动脉及其分支狭窄、程度大于动脉横面的 50%，或

有闭塞；（6）应排除心源性栓塞所致的脑卒中。 
1.2.2  中医诊断标准  瘀血阻络证中风病中医辨证

标准根据血栓通胶囊的处方组成和功能主治，参照

《中风病诊断与疗效评定标准》[5]（试行）、《中药新
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药治疗中风病的临床研究指导原则》[6]包括主症：

（1）半身不遂；（2）口舌歪斜；（3）舌强言謇或不

语；（4）偏身麻木。次症：（1）头痛；（2）头晕；

（3）肢体肿胀；（4）口唇紫暗。舌脉：舌质紫暗或

有瘀斑、瘀点；脉沉涩。中风病诊断成立，兼见上

述主症 2 项，次症 1 项，结合舌象、脉象即可确诊。 
1.3  纳入和排除标准 
1.3.1  纳入标准  符合大动脉粥样硬化性脑梗死的

诊断标准者（属于前循环障碍）；符合中医中风–中

经络、瘀血阻络证诊断者；病程在 2 周以上 3 个月

以内（含 2 周、3 个月）；7 分＜美国国立卫生研究

所卒中量表（NIHSS）评分＜20 分；自愿入组后即

停用治疗脑梗死中西药物，停用治疗药品 5 个半衰

期以上（中药 1 周以上）；年龄 40～75 岁（包括 40、
75 岁）；签署知情同意书者。 
1.3.2  排除标准  经诊断为短暂性脑缺血发作、脑

出血、脑栓塞、腔隙性梗塞、蛛网膜下腔出血及心

源性脑梗死等患者；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

其他心脏病合并房颤引起脑栓塞者；有慢性肝、肾

功能障碍者，其中肝功损害丙氨酸氨基转移酶

（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶（AST）大于正常上

限 2 倍者，肾功损害血尿素氮（BUN）大于正常上

限 1.5 倍者和血肌酐（Cr）大于正常上限者；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）；合并有严重心、

肺、肝、肾疾病病人；或有消化道溃疡、出血倾向

者；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。 
1.4  药物 

血栓通胶囊由哈尔滨珍宝制药有限公司生产，

规格 0.18 g/粒，产品批号 20111001；银杏叶胶囊由

杭州康恩贝制药有限公司生产，规格 0.2 g/粒，产

品批号 20110601；阿司匹林肠溶片由拜耳医药保健

有限公司分包装，规格 100 mg/片，产品批号 BJ03778。 
1.5  分组和治疗方法 

采用 SAS 9.2 软件产生中心编码分配随机数

字，将 201 例患者随机分为对照组（51 例）和治疗

组（150 例）。其中对照组男 24 例，女 27 例，平均

年龄（60.50±9.00）岁；治疗组男 93 例，女 57 例，

平均年龄（60.63±8.45）岁。两组一般资料比较差

异无统计学意义，具有良好可比性。 

两组患者均按中国脑血管病指南口服阿司匹林

肠溶片，1 片/次，1 次/d。对照组口服银杏叶胶囊，

2 粒/次，3 次/d。治疗组口服血栓通胶囊，2 粒/次，

3 次/d。两组患者均连续治疗 4 周。 
1.6  临床疗效判定标准 
1.6.1  中医证候疗效评价标准[6]  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，疗效指数≥95%；显效：中医临床症状、体

征明显改善，70%≤疗效指数＜95%；有效：中医

临床症状、体征均有好转，30%≤疗效指数＜70%；

无效：中医临床症状、体征均无明显改善，甚或加

重，疗效指数不足 30%。 
疗效指数＝（治疗前总积分－治疗后总积分）/治疗前

总积分 

总有效率＝（临床痊愈＋显效＋有效）/总例数 

1.6.2  单项中医症状疗效评价标准[6]  临床痊愈：

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。 
总有效率＝（临床痊愈＋显效＋有效）/总例数 

1.7  观察指标 
1.7.1  NIHSS 评价标准[7-8]  以基线值为协变量，对

治疗前后的差值进行协方差分析，同时考虑中心效

应的影响。 
1.7.2  日常生活能力量表（ADL）疗效的评价标

准[5, 7]  以基线值为协变量，对治疗前后的差值进

行协方差分析，同时考虑中心效应的影响。 
1.7.3  改良Rankin量表（残障程度）评价标准[6]  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。 
1.8  不良反应观察 

两组在治疗过程中检测一般体检项目（包括体

温、静息心率、呼吸、血压等）；血常规、尿常规、

便常规、心电图和肝功能（AST、ALT）、肾功能

（BUN、Cr）等，监测不良反应发生情况。 
1.9  统计学分析 

采用 SAS 9.2 统计学软件对数据统计分析。定
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量数据先对变量分布进行正态检验，服从正态分布

时，用 t 检验或配对 t 检验；非正态分布，用非参

数统计方法。若考虑到基线、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、Wilcoxon 秩和检验或 Wilcoxon 符号

秩和检验；两分类指标和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。除

优效性检测外，假设检验统一使用双侧检验。 
2  结果 
2.1  两组中医证候疗效比较 

治疗后，对照组临床痊愈 1 例，显效 6 例，有

效 31 例，中医证候治疗总有效率为 74.51%；治疗

组临床痊愈 10 例，显效 22 例，有效 102 例，中医

证候治疗总有效率为 89.33%，两组中医证候治疗总

有效率比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 
治疗后，对照组临床痊愈 15 例，有效 6 例，偏

身麻木治疗总有效率为 55.26%；治疗组临床痊愈

69 例，显效 2 例，有效 13 例，偏身麻木治疗总有

效率为 74.34%，两组偏身麻木治疗总有效率比较差

异有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

治疗后，对照组临床痊愈 24 例，有效 8 例，头

痛治疗总有效率为 88.89%；治疗组临床痊愈 78 例，

有效 8 例，头痛治疗总有效率为 94.51%，两组头痛

治疗总有效率比较差异有统计学意义（P＜0.05），
见表 3。 

治疗后，对照组临床痊愈 23 例，有效 4 例，头

晕治疗总有效率为69.23%；治疗组临床痊愈100例，

显效 2 例，有效 3 例，头晕治疗总有效率为 87.50%，

两组头晕治疗总有效率比较差异有统计学意义（P＜
0.05），见表 4。 
2.2  两组 NIHSS 评分和 ADL 评分比较 

治疗后，两组 NIHSS 评分均显著下降，ADL
评分均显著上升，同组治疗前后比较差异有统计学

意义（P＜0.05）；且治疗组这些观察指标的改善程

度明显优于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 5。 
2.3  两组改良 Rankin 量表比较 

治疗后，两组改良 Rankin 量表的 0、1、2 级的

比例均显著上升，3、4、5 级均显著下降，同组治

疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；但两组

间比较差异无统计学意义，见表 6。 
 

表 1  两组中医证候疗效比较 
Table 1  Comparison on symptom efficacies of traditional Chinese medical between two groups 

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照  51  1  6  31 13 74.51 

治疗 150 10 22 102 16  89.33* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组偏身麻木疗效比较 
Table 2  Comparison on hemianesthesia efficacies between two groups 

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照  38 15 0  6 17 55.26 

治疗 113 69 2 13 29     74.34* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组头痛疗效比较 
Table 3  Comparison on headache efficacies between two groups 

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 36 24 0 8 4 88.89 

治疗 91 78 0 8 5  94.51* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 
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表 4  两组头晕疗效比较 
Table 4  Comparison on dizzy efficacies between two groups 

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照  39  23 0 4 12 69.23 

治疗 120 100 2 3 15 87.50* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 5  两组 NIHSS 评分和 ADL 评分比较（⎯x ± s） 
Table 5  Comparison on NIHSS scores and ADL scores between two groups (⎯x ± s ) 

组别  n/例 观察时间 NIHSS 评分/分 ADL 评分/分 

对照 51 治疗前 9.39±2.23 57.35±22.37 

  治疗后 5.61±2.37* 73.24±19.69* 

治疗 150 治疗前 9.25±2.44 58.20±23.02 

  治疗后 4.54±2.09*▲ 77.01±17.78* 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 6  两组改良 Rankin 量表比较（⎯x ± s） 
Table 6  Comparison on modified Rankin scale between two groups (⎯x ± s ) 

0 级 1 级 2 级 3 级 4 级 5 级 
组别 n/例 观察时间 

n/例 占比/% n/例 占比/% n/例 占比/% n/例 占比/% n/例 占比/% n/例 占比/%

对照 51 治疗前 0 0.00 1 1.96 9 17.65 24 47.06 16 31.37 1 1.96 

  治疗后 1 1.96* 13 25.49* 17 33.33* 15 29.41* 5 9.80* 0 0.00* 

治疗 150 治疗前 0 0.00 9 6.00 25 16.67 74 49.33 40 26.67 2 1.33 

  治疗后 1 0.67* 37 24.67* 65 43.33* 33 22.00* 14 9.33* 0 0.00* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

2.4  两组不良反应比较 
两组患者在治疗过程中均未见明显不良反应。 

3  讨论 
脑梗死又称缺血性脑卒中，是一种多病因、临

床表现多变的综合症，临床上主要表现为偏瘫、偏

身麻木、讲话不清等突然发生的局源性神经功能缺

损症状。该病为最常见的脑血管病，大多数患者经

急性期救治后仍留有程度不同、形式不一的后遗症，

如运动、感觉、记忆甚至思维等各方面的障碍，严

重影响了患者的生活质量。脑梗死在中医属于“中

风”的范畴。中风中经络–瘀血阻络证的基本病机

为患者素体虚弱，气血不足，以情志、劳伤、寒冷

等为诱因，可致经络、筋脉凝滞，拘急，挛缩等，

引起气血津液运行不畅，凝结瘀阻，相应脏器发生

缺血，从而诱发或发生中风。临床上主要表现为半

身不遂，偏身麻木、口舌歪斜、舌强言謇、头痛头

晕、气短乏力等症状[9]。 
血栓通胶囊由三七总皂苷组成，功能主治为活

血祛瘀、通脉活络，临床上常用于脑络瘀阻引起的

中风偏瘫，心脉瘀阻引起的胸痹心痛；脑梗死（恢

复期）见上述证候者。三七总皂苷药理作用明确，

具有扩张冠状动脉、对抗血管痉挛、降低心肌耗氧

量、改善微循环等作用，同时还能降低胆固醇，降

低血液黏稠度，能够清除自由基、抑制细胞膜脂质

过氧化，提高机体对缺氧的耐受力，抑制血栓形成

及二磷酸腺苷（ADP）引起的血小板聚集、延长凝

血时间，增强红细胞的变形能力，是一种理想的抗

脑梗死（恢复期）药物[10-13]。银杏叶胶囊主要成分

为银杏叶提取物，活血化瘀通络，用于瘀血阻络引

起的胸痹、中风、半身不遂、舌强语蹇、冠心病稳

定型心绞痛、脑梗死见上述症状者。考虑血栓通胶

囊与杏叶胶囊功能主治均为活血祛瘀通络，且剂型、
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使用方法一致，银杏叶胶囊作用机制明确，临床疗

效确切，社会认可度高，选择银杏叶胶囊作为本临

床试验的对照药符合《中药品种保护指导原则》对

照药选择原则[14-15]。 
本研究结果显示：治疗 4 周后，血栓通胶囊和

银杏叶胶囊都能有效改善 NIHSS 评分、改良 Rankin
量表评级、中医证侯、单项中医症状、Barthel 指数

（ADL 量表评分）。血栓通胶囊在提高中医证候总有

效率、NIHSS 评分和改善单项中医症状如偏身麻

木、头痛和头晕方面，疗效均优于银杏叶胶囊，各

项差异有统计学意义（P＜0.05）。且对照组和治疗

组均未发生明显不良反应，说明血栓通胶囊具有较

好的安全性。 
综上所述，血栓通胶囊治疗脑梗死（瘀血阻络

证）具有较好的临床疗效，可改善临床症状，提高

生活质量，且安全性较好，具有一定的临床推广应

用价值。 
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