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摘要　目的：评价注射用血塞通（冻干）治疗脑梗死后遗症瘀血阻滞证的安全性和有效性。方法：本研究以灯盏细辛注射
液为阳性对照，采用随机、盲法、阳性药对照、多中心临床研究，选取２０１５年１月至２０１７年１月７个分中心收治的脑梗死
后遗症期瘀血阻滞证患者１０８例作为研究对象，随机分为观察组（ｎ＝７２）和对照组（ｎ＝３６）。２组均使用阿司匹林作为基
础用药，给药周期为１５ｄ。分别在基线点和试验终点对安全性及有效性指标进行评定。结果：观察组不良事件发生率为
４１７％，对照组不良事件发生率为５７１％。２组间不良事件发生率比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。主要疗效指标：１）
观察组中医证候疗效、总有效率和愈显率均优于对照组，２组比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２）美国国立卫生研究所
卒中量表（ＮＩＨＳＳ）评分疗效：２组试验前后患者肢体功能均有所改善，但２组比较差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）；３）２组
间改良Ｒａｎｋｉｎ量表评分比较差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。次要疗效指标，１）单项症状疗效统计分析显示：口舌歪斜、
舌强言謇或不语、偏身麻木、头晕等症状比较，组间比较差异均有统计学意义（Ｐ＜００５），观察组疗效优于对照组；上肢不
遂、下肢不遂、头痛、口唇紫暗等组间比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）；２）Ｂａｒｔｈｅｌ指数疗效分析结果显示，用药后
Ｂａｒｔｈｅｌ指数及基线与用药后Ｂａｒｔｈｅｌ指数差值和变化率，２组比较差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：注射用血塞通
（冻干）治疗脑梗死（后遗症期）（瘀血阻滞证）疗效确切，能有效改善患者的中医症状及单项症状，疗效优于灯盏细辛注射

液，且本品能有效改善患者的肢体功能和生命质量；临床使用安全，临床不良反应为轻度，无严重的不良事件发生。
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　　脑梗死是指因脑部血液循环障碍，缺血、缺氧所
致的局限性脑组织的缺血性坏死或软化，而出现相

应的神经功能缺损。在中医学中属于“中风病”的

范畴，以猝然昏仆、口舌歪斜、半身不遂、语言不利为

主要表现［１］。临床分期上，我们将脑梗死发病６个
月以上的时期称为脑梗死后遗症期。这一时期根据

脑组织缺血病灶所在部位的不同，可出现不同的神

经功能缺损症状，若影响运动神经，则可导致肢体偏

瘫后遗症；若影响语言中枢，则可导致言语功能障碍

等。减少脑组织缺血灶的形成或清除病灶，改善脑

梗死后遗症期遗留症状，提高患者生命质量是脑梗

死后遗症的治疗关键。针对这一问题，本研究以灯

盏细辛注射液为阳性对照，采用随机、盲法、阳性药

对照、多中心临床研究，观察三七制剂血塞通（冻

干）治疗脑梗死后遗症瘀血阻滞证的安全性和有

效性。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１月至２０１７年１月
北京中医药大学东方医院、钦州市中医院、临沂市人

民医院、襄阳市中心医院、驻马店市中医院、重庆市

第九人民医院及廊坊市中医医院等７家分中心的脑
梗死后遗症期瘀血阻滞证住院患者１０８例作为研究
对象，随机分为观察组（ｎ＝７２）和对照组（ｎ＝３６）。
本研究经过伦理委员会审批［京东方（伦）审批号：

２０１２０８１５０４２］。
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
（Ｌａｒｇｅａｒｔｅｒｙａｔｈｅｒｏｓｃｌｅｒｏｓｉｓ，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
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 ＣＴ或
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５ｃｍ，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、ＴＣＤ、ＭＲＡ
或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　１）中风病诊断标准：参照国
家中医药管理局脑病急症科研协作组起草制订的

《中风诊断疗效评定标准》（试行）拟定。主症：偏

瘫、意识昏蒙、舌强言謇或不语、偏身感觉异常、口舌

歪斜；次症：头痛，眩晕，瞳神变化，饮水发呛，目偏不

瞬，共济失调；急性起病，发病前多有诱因，常有先兆

症状；发病年龄多在 ４０岁以上。具备 ２个主症以
上，或１个主症 ２个次症，结合起病、诱因、先兆症
状、年龄即可确诊；不具备上述条件，结合影像学检

查结果亦可确诊。２）中风病分期标准：参照《中药
新药治疗中风病的临床研究指导原则》（２００２年
版）［３］。急性期：发病２周以内，中脏腑最长１个月；
恢复期：发病２周至６个月；后遗症期：发病６个月
后。３）中风病中经络标准：中风病无神识昏蒙者。
４）瘀血阻滞证中风病中医辨证标准：根据注射用血
塞通（冻干）的处方组成和功能主治，参照《中药新

药治疗中风病的临床研究指导原则》（２００２年版），
选择瘀血阻滞证作为观察证型。主症：ａ．半身不遂；
ｂ．口舌歪斜；ｃ．舌强言謇或不语；ｄ．偏身麻木。次
症：ａ．头痛；ｂ．头晕；ｃ．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、脉象即可确定入选。
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１３　纳入标准　１）符合西医对大动脉粥样硬化性
脑梗死的诊断标准；２）符合中医中风中经络瘀血阻
滞证的证候辨证标准；３）经诊断为前循环障碍者；４）
病程在６～９个月以内（含６个月、９个月）；５）神经
功能缺损（ＮＩＨＳＳ）评分 ＞７分且 ＜２１分患者；５）年
龄在３５～７５岁（包括３５、７５岁）之间；６）签署知情同
意书者。

１４　排除标准　１）经诊断为短暂性脑缺血发作、脑
出血、脑栓塞、腔隙性梗死、蛛网膜下腔出血者；２）脑
梗死急性期及恢复期；３）既往有脑出血病史；４）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；５）有慢性肝、肾功能障碍者，其中肝功损害
ＡＬＴ、ＡＳＴ＞正常上限２倍者，肾功损害血肌酐（Ｃｒ）
＞正常上限者；６）妊娠或哺乳期妇，对三七、酒精过
敏或易过敏体质者；７）合并有严重心、肺、肝、肾疾病
者；８）最近３个月内参加其他临床试验的患者。
１５　脱落与剔除标准　１）出现过敏反应或严重不
良事件，根据医生判断应停止试验者；２）试验过程中
病情恶化，根据医生判断应该停止临床试验，接受其

他有效治疗；３）受试者依从性差（依从性＜８０％或＞
１２０％），或自动中途换药或加用本方案禁止使用的
中西药物者；４）各种原因的中途破盲病例；５）无论何
种原因，患者不愿意或不可能继续进行临床试验，向

主管医生提出退出试验要求而中止试验者；６）受试
者虽未明确提出退出试验，但不再接受用药及检测

而失访者。

１６　治疗方法
１６１　试验用药　观察组：注射用血塞通（冻干）
（昆 明 制 药 集 团 股 份 有 限 公 司，国 药 准 字

Ｚ２００２６４３８），注射用血塞通（冻干）４００ｍｇ，以０９％
氯化钠注射液２５０ｍＬ稀释，缓慢静脉点注（２０～４０
滴／ｍｉｎ），１次／ｄ。对照组：灯盏细辛注射液（云南生
物谷灯盏花药业有限公司，国药准字 Ｚ５３０２１５６９），
灯盏细辛注射液 ４０ｍＬ，以 ０９％氯化钠注射液
２５０ｍＬ稀释，缓慢静脉滴注（２０～４０滴／ｍｉｎ），１次／
ｄ。基础用药：阿司匹林肠溶片（拜耳医药保健有限
公司，国药准字：Ｊ２００８００７８），口服，１片／次，１次／ｄ
（如有阿司匹林过敏患者，可改用其他同类型药物，

并在合并用药中详细记录用法用量）。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

输液器，以保证盲法实施。疗程为１５ｄ。
１６２　盲法的实施　采用区组随机盲法、阳性药平
行对照，多中心设计方法。专业统计人员（编盲者）

负责用ＳＡＳ软件产生中心编码分配随机数字、试验
病例分配随机数字、处理组分配随机数字，以及试验

病例随机编码表。在试验研究过程中对于符合入组

标准的患者根据筛选合格的顺序先后分配药物编

号，各中心护士长或药品管理员根据药物编号进行

配液输液。在试验研究中试验药、对照药的注射剂

均用深色纸袋包装遮蔽，由不参加试验的药房发药，

护士按照药物编号进行配液输液，输液时用深色输

液器输液。同时受试者均不知道所用何药，也不能

问询有关药品的性状等可分辩出药物的问题，受试

者回访也只谈和疗效、不良反应等相关内容。剩余

药的回收由发药人负责。

１７　观察指标
１７１　疗效性指标　１）美国国立卫生研究所卒中
量表（ＮＩＨＳＳ）；２）改良 Ｒａｎｋｉｎ量表；３）中医证候积
分；４）单项症状疗效评定；５）Ｂａｒｔｈｅｌ指数。以 ＮＩＨ
ＳＳ量表、改良Ｒａｎｋｉｎ量表及中医证候积分为主要评
价指标。

１７２　安全性观察　１）试验中出现的不良事件（用
药后随时观察）；２）一般体检项目（包括体温、静息
心率、呼吸、血压等）；３）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（ＡＳＴ、ＡＬＴ、
ＴＢＩＬ、γＧＴ、ＡＬＰ）、肾功能（ＢＵＮ、Ｃｒ）、凝血四项等。
以不良反应发生率为主要安全性评价指标。

１７３　观察时点　１）人口学资料、诊断性指标：基
线点诊查，部分指标试验终点复查；２）中医证候和一
般体检项目：每次就诊时诊查；３）试验中出现的不良
事件：用药后随时观察；４）实验室指标：基线点、试验
终点诊查。属于安全性指标疗前正常疗后异常且有

临床意义者，应定期复查至随访终点。

１８　疗效判定标准
１８１　病证疗效评价标准　１）主要疗效指标判定：
参照１９９５年中华医学会第四次全国脑血管病学术
会议通过的疗效评定标准制定。ａ．美国国立卫生研
究所卒中量表（ＮＩＨＳＳ）评价标准：基本痊愈：ＮＩＨＳＳ
量表评分减少≥９０％；显著进步：ＮＩＨＳＳ量表评分减
少＞４５％＜９０％；进步：ＮＩＨＳＳ量表评分减少≥１８％
≤４５％；无变化：ＮＩＨＳＳ量表评分减少或增加
＜１８％；恶化：ＮＩＨＳＳ量表评分增加 ＞１８％。组间
ＮＩＨＳＳ评分按０～１分、２～８分、≥９分、死亡４个级
别例数分别占总病例数百分比进行统计。ｂ．改良
Ｒａｎｋｉｎ量表评价标准：采用相应的统计学方法对治
疗前后不同级别（具体按０～１分、２～３分、４～５分、
死亡四个级别）的构成比进行卡方分析，评价疗前疗
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后的差异和相应的趋势。ｃ．中医证候疗效评定：疗
效指数（ｎ）＝（治疗前总积分 －治疗后总积分）／治
疗前总积分×１００％，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％且 ＜
９５％；有效：中医临床症状、体征均有好转，症候积分
减少≥３０％且 ＜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％。
２）次要疗效指标判定：ａ．单项症状疗效评定标准：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。ｂ．Ｂａｒｔｈｅｌ指数
疗效判定标准：按９５～１００、５５～９０、０～５０、死亡４个
级别进行组间比较；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２　不良事件轻重程度判断标准　轻度：受试者
可忍受，不影响治疗，不需要特别处理，对受试者康

复无影响；中度：受试者难以忍受，需要撤药中止试

验或做特殊处理，对受试者康复有直接影响；重度：

危及受试者生命，致死或致残，需立即撤药或做紧急

处理。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２１０统计软件包对
数据进行分析，计量资料以均数、标准差、例数、最小

值和最大值，或加用中位数、上四分位数（Ｑ１）、下四
分位数（Ｑ３）、９５％可信区间描述，组间或组内治疗
前后对比分析，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。计数资料以频数表、百分率或构成

比描述，２组组间或组内治疗前后比较用 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。除优效性检测外，假设检验统一使用双侧检

验，取 α＝００５，以 Ｐ＜００５为差异有统计学
意义。

２　结果
２１　入组基线情况比较　本研究共纳入病例１０８
例，数据完整患者共１０７例，其中观察组７２例、对照
组３５例。对２组受试者入组时人口学资料（性别、
年龄、体重、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、发病次数、治疗

药物、治疗手段、药物过敏史、目前患有其他疾病）、

中医证候量化积分（中医证候总积分及单项症状积

分）、卒中量表（ＮＩＨＳＳ）、改良 Ｒａｎｋｉｎ量表和 Ｂａｒｔｈｅｌ
指数基线情况比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。
２２　疗效评价
２２１　主要疗效指标　１）ＮＩＨＳＳ评分疗效比较：
ＮＩＨＳＳ评分构成统计分析结果显示，观察组０～１分
２例，占２７８％；２～８分６８例，占９４４４％；≥９分２
例，占２７８％；死亡０。对照组０～１分０例；２～８分
３３例，占９４２９％；≥９分２例，占５７１％；死亡０。２
组比较差异无统计学意义（Ｐ＝０６３８７）；２组 ＮＩＨ
ＳＳ评分疗效评价比较，虽治疗前后患者肢体功能均
有所改善，但 ２组比较差异无统计学意义（Ｐ＝
０３９５９）。见表１。２）改良Ｒａｎｋｉｎ量表疗效构成比
较：用药后２组改良Ｒａｎｋｉｎ量表疗效构成差异无统
计学意义（Ｐ＝０２７５７）。改良 Ｒａｎｋｉｎ量表评分疗
效构成统计分析结果显示，经过治疗后２组评分疗
效构成比较差异无统计学意义（Ｐ＝０１９１０）。见表
２。３）改良 Ｒａｎｋｉｎ量表评分比较：２组治疗后改良
Ｒａｎｋｉｎ评分及治疗前后评分差值比较差异均无统计
学意义（Ｐ＞００５）。见表３。４）中医证候疗效比较：
２组中医证候疗效比较差异有统计学意义（Ｐ＝
０００２５）。见表４。
２２２　次要疗效指标　１）单项症状疗效：２组主症
“口舌歪斜”“舌强言謇或不语”“偏身麻木”和次症

“头晕”比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组
主症“上肢不遂”“下肢不遂”和次症“头痛”“口唇紫

暗”比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。２）Ｂａｒ
ｔｈｅｌ指数评分疗效评价：２组用药后 Ｂａｒｔｈｅｌ指数及
用药前后Ｂａｒｔｈｅｌ指数差值及变化率比较差异均无
统计学意义（均Ｐ＞００５）。见表５。

表１　２组患者ＮＩＨＳＳ评分疗效评价［例（％）］

组别 基本痊愈 显著进步 进步 无变化（％） 恶化 合计 Ｐ值

对照组（ｎ＝３５） ０（０００） ６（１７１４） １９（５４２９） １０（２８５７） ０（０００） ３５（１００００） ０３９５９
观察组（ｎ＝７２） ０（０００） ２１（２９１７） ３１（４３０６） ２０（２７７８） ０（０００） ７２（１００００）
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表２　２组患者治疗后改良Ｒａｎｋｉｎ量表评分疗效比较［例（％）］

组别 ０～１分 ２～３分 ４～５分 死亡 合计 Ｐ值

对照组（ｎ＝３５） ５（１４２９） ２５（７１４３） ５（１４２９） ０（０００） ３５（１００００） ０１９１０
观察组（ｎ＝７２） ２２（３０５６） ４２（５８３３） ８（１１１１） ０（０００） ７２（１００００）

表３　２组患者治疗前后改良Ｒａｎｋｉｎ评分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 治疗前 治疗后 治疗前－治疗后

观察组（ｎ＝７２） ２９４±０７３ ２１７±０９９ ０７８±０６８
对照组（ｎ＝３５） ３２０±０６８ ２４９±０９２ ０７１±０７５

Ｐ值 ００９５６ ０１０１４ ０５７４５

表４　２组患者治疗前后中医证候疗效比较［例（％）］

组别 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效率 愈显率

对照组（ｎ＝３５） ２（５７１） ３（８５７） １６（４５７１） １４（４０００） ２１（６０００） ５（１４２９）
观察组（ｎ＝７２） １０（１３８９） １８（２５００） ３３（４５８３） １１（１５２８） ６１（８４７２） ２８（３８８９）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表５　２组患者治疗前后Ｂａｒｔｈｅｌ指数评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 治疗前 治疗后 分差（治疗前－治疗后） 变化率（％）

对照组（ｎ＝３５） ６０７１±１５４９ ７３４３±１８９３ －１２７１±１１２７ －２２１６±２００８
观察组（ｎ＝７２） ６３８９±１４５６ ７７７１±１９４６ －１３８２±１０７０ －２１６８±１７８７

Ｐ值 ０３６３３ ０２１６０ ０４７３３ ０７９０２

２３　安全性评价　本次临床试验共有５例不良事
件发生，不良事件发生率为 ４６７％，其中观察组 ３
例，不良事件发生率为４１７％，对照组有２例，不良
事件发生率为５７１％。２组间不良事件发生率比较
差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。对受试者治疗前后
生命体征和安全性实验室检查指标情况分析显示，

注射用血塞通（冻干）对心、肝、肾、胃肠及血液系统

等无不良影响，证明试验药物具有较好的安全性。

３　讨论
脑卒中主要分为缺血性脑卒中和出血性脑卒中

两大类，其中缺血性脑卒中约占卒中患者总数的

７５％～８５％［２］，具有很高的发病率，同时存在高致残

率和高复发率的特点。脑梗死发病６个月以上的时
期为脑梗死后遗症期，根据病灶部位的不同，遗留不

同程度的认知、情感和肢体功能障碍，严重者患者生

活不能自理，给患者、家庭和社会带来沉重负担［３］。

目前对于脑梗死的治疗以溶栓、血管介入治疗［４］、

抗栓（抗血小板治疗、抗凝治疗）治疗、稳定斑块、改

善脑侧支循环、脑保护等治疗为主，对于改善脑梗死

遗留的不同程度的神经功能缺损症状具有一定局限

性，目前国内外缺乏对于脑梗死后遗症期的标准治

疗方案。中医药治疗脑梗死后遗症具有独特的

优势。

中医学认为，本病属于“中风病”范畴，主要病

机责之于阴阳失调、气血逆乱，病程日久，气虚渐甚，

血液运行不畅、脉络瘀阻，瘀血阻滞肢体经络则见肢

体活动不利、麻木，瘀血阻于舌窍则见言语不利，由

此可见血瘀是后遗症期的主要病理因素。三七味

甘、微苦、性温，归肝、胃经，治以散瘀止血，消肿定

痛［５］，《中国医药大辞典》记载：“三七功用补血，去

瘀损，止血衄，能通能补，功效最良，是方药中之最珍

贵者”。三七制剂可有效改善脑梗死患者神经功能

损伤、提高患者生命质量以及恢复相关血液流变指

标［６］，三七可通过改善血液循环、脑衍生神经营养

因子（ＢＤＮＦ）改善脑梗死大鼠的学习和记忆能
力［７］。

本研究所用注射用血塞通（冻干）主要成分是

三七总皂苷，三七总皂苷是三七的重要成分。三七

总皂苷能促进急性缺血性中风病患者的白质纤维结

构重塑，细胞毒性水肿及血管源性水肿得到改善，灰

质功能得到恢复［８］。现代药理研究表明，三七总皂

苷可通过抑制血小板活性、提高内皮祖细胞数量、促

进纤维蛋白原活性、抑制炎性因子释放及清除氧自

由基等机制改善动脉粥样硬化、抗血栓形成［９１０］。

三七总皂苷改善脑梗死后神经受损情况［１１１３］，一方

面调节促／抗炎因子的表达［１４］、抑制兴奋性氨基酸

毒性和Ｃａ２＋内流、抗自由基的毒性损伤改善脑梗后
神经元细胞和脑组织的损伤；另一方面通过抑制凋
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亡调控基因，促进周围神经细胞再生保护脑组

织［１５］。研究［１６］发现，三七总皂苷刺激骨髓中干细

胞因子的产生，并通过降低粘附分子对骨髓间充质

干细胞的黏附作用促进骨髓间充质干细胞向血浆的

动员，改善梗死区的微环境，提高梗死区干细胞的存

活率，促进干细胞分化为神经细胞，其作用机制与中

医所说促进血液循环，消除血瘀的作用相一致。从

药代动力学角度来说，三七总皂苷与阿司匹林联用

时存在药代动力学药物药物相互作用［１７］，不仅可

增加三七总皂苷的吸收也可显著提高阿司匹林的浓

度［１８］，同时抑制小肠吸收过程中阿司匹林的水解，

从而提高其生物利用度［１９］。脑梗死后遗症期患者

需进行二级预防，三七总皂苷不仅具有良好的抗动

脉粥样硬化、抗血栓形成作用、激活抗氧化剂保护大

脑微血管内皮细胞［２０］，而且可增加阿司匹林的浓

度，联用三七总皂苷制剂可使脑梗死后遗症患者获

得更大收益，与此同时，三七总皂苷可从减少脑组织

损伤及增加神经元再生两方面保护脑组织，改善脑

梗死后患者神经功能损伤，由此可知注射用血塞通

改善脑梗死后遗症期患者症状证据充分。

本研究采用多中心、随机、双盲、阳性药平行对

照临床研究，以行业公认中西医量表作为疗效评价

标准，以临床广泛应用的灯盏细辛注射液作为对照

药，结果表明，注射用血塞通（冻干）改善脑梗死（后

遗症期）（瘀血阻滞证）患者中医临床证候疗效确

切，能有效改善患者的中医症状及单项症状，疗效优

于阳性对照组灯盏细辛注射液；能有效改善患者的

肢体功能和生命质量；ＮＩＨＳＳ评分、Ｂａｒｔｈｅｌ指数及
改良Ｒａｎｋｉｎ评分方面，注射用血塞通组较对照组没
有统计学差异，但是从分值比较上与对照组比较具

有优势。临床安全性评价方面，临床不良反应为轻

度不良反应，无严重的不良事件发生。因此，在脑梗

死后遗症期瘀血阻滞证的临床治疗中，注射用血塞

通（冻干）安全有效。
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