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［摘要］ 目的 基于真实世界数据评价通络化痰胶囊治疗脑梗死恢复期痰瘀阻络证的有效性和安全性。 方
法 本研究为多中心、前瞻性、单臂、真实世界Ⅳ期临床研究，纳入 34 家医院符合西医脑梗死恢复期及中
医中风病中经络痰瘀阻络证诊断标准的病例，予通络化痰胶囊每日 3 次、每次 30 mg 口服，共治疗 4 周。以
美国国立卫生研究院卒中量表 ( NIHSS) 评定神经功能缺损，中医证候评分及改良 Ｒankin 评分量表为疗效
评价指标; 以血常规、肝功能、肾功能为安全性评价指标。 结果 共纳入受试者 2169 例，治疗后 NIHSS
综合疗效、中医证候疗效总有效率分别为 84. 09%、81. 01% ; 改良 Ｒankin 评分治疗前平均 ( 2. 19 ± 0. 86)
分，治疗后平均 ( 1. 55 ± 0. 85) 分，差异具有统计学意义 ( P ＜ 0. 01 ) ; 治疗过程中发生轻度不良反应 13
例。 结论 通络化痰胶囊在脑梗死恢复期痰瘀阻络证的治疗中单用或联用其他西医基础治疗对于改善患者
神经功能缺损程度、减轻残障及症状均有较好的疗效及安全性。
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脑梗死又称缺血性脑卒中，是指因脑部供血障

碍，缺血、缺氧所导致的局限性脑组织缺血性坏死
或软化［1］。脑梗死是中国的第一死亡原因［2］，中
国每年有超过 200 万新罹患脑梗死的患者，是致残
率最高的疾病［3］。脑梗死属中医学 “中风”范畴，
中医学对中风病的认识由来已久，对其病因病机、
辨证、治法及方药已有了较为完善的认识，在临床
治疗中亦显示出独特的优势。通络化痰胶囊由熊胆
粉、天麻、三七、丹参、天竺黄、大黄 ( 酒制)
组成，具有活血通络、化痰熄风的功效，用于治疗
中风病中经络恢复期［4］。通络化痰胶囊在国家重
大科技专项 ( “863”计划) 资助下开展了Ⅱ期、
Ⅲ期临床试验，结果表明其可显著改善患者神经缺
损症状及中医证候，且疗效优于对照药物血栓心脉

宁胶囊，试验期间未发现严重不良反应，具有良好

的疗效和安全性，是比较有前景的治疗脑梗死的中

成药［4］。本研究旨在关注通络化痰胶囊上市后药
品不良反应，在扩大人群的真实世界中观察通络化

痰胶囊的安全性，同时进一步评价通络化痰胶囊在

真实世界环境中治疗中风病中经络恢复期痰瘀阻络

证患者的疗效，为临床用药提供参考。

1 资料与方法

1. 1 病例来源
依据通络化痰胶囊的应用区域分布比例选取符

合研究条件的二级甲等以上医院，包含西医、中
医、中西医结合医院 34 家 ( 中国中医科学院西苑
医院、上海交通大学医学院附属第三人民医院、北
京中医药大学东直门医院、上海市闵行区中心医
院、中国人民解放军第二炮兵总医院、郑州人民医
院、山东中医药大学附属医院、河南省人民医院、
潍坊医学院附属医院、江苏省中西医结合医院、内
蒙古自治区宁城县蒙医中医医院、首都医科大学附
属天坛医院、上海市奉贤区中心医院、天津医科大
学第一附属医院、上海市浦东新区公利医院、内蒙
古自治区赤峰松山中蒙医院、中国人民解放军第二
五四医院、复旦大学附属中山医院、中国人民解放
军第四六四医院、上海交通大学医学院附属新华医
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院、河南科技大学第二附属医院、上海市长宁区同
仁医院、西安航天总医院、上海市东方医院、上海
市中西医结合医院、襄阳市中医院、上海市普陀区
中心医院、上海中医药大学附属曙光医院、上海交
通大学医学院附属同仁医院、上海市第七人民医
院、安徽医科大学第四附属医院、武汉市东西湖区
人民医院、青海大学附属医院、陕西航天医院) 。
病例来源于 2012 年 1 月至 2016 年 12 月 34 家医院
纳入的 2169 例使用通络化痰胶囊的脑梗死恢复期
住院患者。本试验已通过中国中医科学院西苑医院
医学伦理委员会审查，批准文号为 2013XL045-7。
1. 2 诊断标准
脑梗死诊断标准参照 《各类脑血管疾病诊断

要点》［5］制定。1) 常于安静状态下发病; 2) 大多
数发病时无明显头痛和呕吐; 3 ) 发病较缓慢，多
逐渐进展或呈阶段性进行，多与脑动脉粥样硬化有

关; 4) 一般发病后1 ～ 2 天内意识清楚或轻度障
碍; 5) 有颈内动脉系统和 ( 或) 椎-基底动脉系
统症状和体征; 6) CT或 MＲI检查确诊; 7) 腰椎
穿刺脑脊液不应含血。
中风病中经络诊断标准［6］: 主症: 偏瘫、言

语謇涩或不语、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。具有主症 2 个以上
或 1 个主症、2 个次症，结合起病、诱因、先兆症
状和年龄即可确诊; 不具备上述条件，结合影像学

检查结果亦可确诊。
中风病痰瘀阻络证诊断标准参照 《中风病辨

证诊断标准 ( 试行) 》［7］及 《中药新药临床研究指
导原则 ( 试行) 》［8］制定。主症: 半身不遂，口舌
歪斜，舌强语謇或不语，偏身麻木或感觉减退或消

失; 次症: 头晕目眩，痰多而黏，唇甲色暗; 舌

脉: 舌质暗，或有瘀点、瘀斑，苔厚腻，脉弦滑或
涩。在中风病中经络诊断成立的基础上，兼见以上
2 项主症、2 项次症，并参考舌脉即可确诊。
1. 3 纳入标准

1) 符合上述诊断及辨证标准; 2 ) 发病在 2
周 ～ 6 个月; 3 ) 神经功能缺损程度评分 ( NIHSS
评分) ［9］为 4 ～ 22 分; 4) 中医证候分级评分［7］≥6
分; 5) 受试者或其家属签署知情同意书。
1. 4 排除标准

1) 超说明书用药; 2 ) 近 1 个月内参加过其
他干预性临床试验者。

1. 5 研究设计
本研究为多中心、前瞻性、单臂、真实世界Ⅳ

期临床研究。凡经纳入、排除标准筛选后合格者均
入选试验，一旦患者开始入选，要求必须连续入

选，直至完成预先设定的病例数。对研究对象不进
行事先分组，记录在真实诊疗环境下服用通络化痰

胶囊疗效及安全性情况，直至观察截止日期

( 2016 年 12 月 30 日) ，或出现终点事件。服药 4
周后随访 1 次。试验开始前对研究参与人员进行研
究方案培训，各分中心参加试验的研究人员熟知药

物临床试验质量管理规范要求，使用专用的在线填

报系统，进行数据录入和管理。完成的观察表分别
由分中心质量控制人员及监查员审核，临床监查员

定期进行抽查，以保证在线填报数据与原始数据的

一致性。对观察表中存在的逻辑问题、缺项漏项或
信息不真实，由监查员填写在线质疑表，各中心研

究者进行回复，更正或注明理由。构建电子病例报
告表 ( eCＲF) 制定数据核查计划。确认建立的数据
库正确后，由主要研究者、申办者、统计分析人员
对数据进行锁定。锁定后的数据文件不可再做改动。
数据锁定之后发现的问题，经确认后可在统计分析

程序中进行修正。数据全部锁定后，由数据管理员
将其导入指定数据库，交统计人员进行统计分析。
1. 6 干预措施
干预 措 施 为 通 络 化 痰 胶 囊 ( 国 药 准 字

Z20100045) ，由山东沃华医药科技股份有限公司
生产。用药方法: 每次 3 粒 ( 10 mg /粒) ，每日 3
次，口服 4 周。合并用药: 可根据受试者情况使用
西药抗血小板聚集药、降压药、降脂药及降糖药;
观察期间使用药物原则上保持不变，活血通络、化
痰熄风类中成药停止使用，必要时可根据病情进展

做调整，但需完整记录。
1. 7 观察指标及方法
1. 7. 1 疗效性指标 1 ) 神经功能缺损程度评分，
由神经内科医师在治疗前后采用 NIHSS 评分 ［9］评
定，分值越高提示神经功能缺损程度越高; 2 ) 中
医证候评分由中医内科医师根据中医证候评分量

表［7］评价患者治疗前后中医症状、舌象、脉象;
3) 残疾水平，由神经内科医师在治疗前后采用改
良 Ｒankin评分量表［10］评定。
1. 7. 2 安全性指标 1 ) 生命体征。由患者所在
医院的护理人员测量治疗前后的体温、呼吸、静息
心率、心律、血压 ( 休息 10 min 后测定) 。2 ) 实
验室检查。由患者所在医院的护理人员及检验科行
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血常规、尿常规、大便常规、大便潜血、肝功能、
肾功能、凝血功能、心电图检查。3 ) 不良事件。
程度分级标准: 轻度: 患者可忍受，不影响治疗，

不需要特殊处理，对患者康复无影响; 中度: 患者

难以忍受，需要撤药或做特殊处理，对患者康复有

直接影响; 重度: 危及患者生命，致死或致残，需

立即撤药或做紧急处理。详细记录研究开始前已有
合并疾病或症状 ( 除本病以外的症状) ，研究开始

后出现的任何合并疾病，应被视为不良事件而记录

在不良事件表中。不良事件与观察药物相关性根据
国家食品药品监督管理总局药品评价中心不良反应 /
事件报告表评估。服药 4周后随访 1次。
1. 8 疗效评价标准

NIHSS 综合疗效判定标准［9］: 1 ) 基本痊愈:
神经功能缺损程度评分减少率 90% ～ 100%，病残
程度评价为 0级; 2) 显著进步: 神经功能缺损程度
评分减少率 46% ～ 89%，病残程度评价为 1 ～ 3 级;
3) 进步: 神经功能缺损程度评分减少率 18% ～
45% ; 4) 无变化: 神经功能缺损程度评分减少或
增加率 ＜ 18% ; 5) 恶化: 神经功能缺损程度评分
增加率≥18% ; 6) 死亡。
中医证候疗效判定标准［7 － 8］: 1 ) 临床痊愈:

临床症状、体征消失或基本消失，中医症状评分减
少率≥95% ; 2 ) 显效: 临床症状、体征明显改
善，中医症状评分减少率≥70%且 ＜ 95% ; 3 ) 有
效: 临床症状、体征均有好转，中医症状评分减少
率≥30%且 ＜70% ; 4) 无效: 临床症状、体征无明
显改善，甚或加重，中医症状评分减少率 ＜30%。
1. 9 统计学方法
采用 SAS 9. 3 统计分析软件进行数据处理。计

数资料采用例数和百分数 ( % ) 进行统计描述;
计量资料以均值 ±标准差 ( 珋x ± s) 表示，如符合正
态分布采用参数检验，如不符合正态分布采用非参

数检验。P ＜ 0. 05 为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 2169 例受试者入选基本情况
34 家临床研究中心共纳入 2169 例受试者，均
符合入组条件，入组符合率为 100%。2169 例受试
者完成基线调查，全部完成随访。受试者的基本资
料、前 5 位合并疾病及前 4 位合并用药见表 1。
2. 2 2169例受试者治疗前后神经功能缺损评分比较
及 NIHSS综合疗效
表 2 示，与治疗前比较，受试者治疗后 NIHSS

评分平均分下降( P ＜ 0. 01 ) 。治疗后NIHSS综合

表 1 2169 例采用通络化痰胶囊治疗脑梗死恢复期
痰瘀阻络证受试者基本资料

患者特征 例数 ( % )

性别

男 1545 ( 71. 23)
女 624 ( 28. 77)

年龄 ( 岁)

＜ 45 63 ( 2. 90)
45 ～ 59 1010 ( 46. 57)
≥60 1096 ( 50. 53)

文化程度

文盲 124 ( 5. 72)
小学 711 ( 32. 78)
中学 941 ( 43. 38)
大专及以上 161 ( 7. 42)
不详 232 ( 10. 70)

合并疾病 558 ( 25. 73)
高血压病 466 ( 21. 48)
糖尿病 170 ( 7. 84)
冠心病 73 ( 3. 37)
高脂血症 28 ( 1. 29)
慢性支气管炎 11 ( 0. 51)

合并用药 651 ( 30. 01)
降压药 394 ( 18. 17)
降脂药 285 ( 13. 14)
抗血小板聚集药 317 ( 14. 62)
降糖药 154 ( 7. 10)

疗效为: 基本痊愈 12 例 ( 0. 55% ) ，显著进步
1193 例 ( 55. 00% ) ，进步 619 例 ( 28. 54% ) ，无
变化 339 例 ( 15. 63% ) ，恶化 6 例 ( 0. 28% ) ，死
亡 0 例，总有效率为 84. 09%。

表 2 2169 例采用通络化痰胶囊治疗脑梗死恢复期痰瘀
阻络证受试者治疗前后改良 NIHSS评分 ( 分，珋x ± s)

项目 治疗前 ( 2169 例) 治疗后 ( 2169 例)

意识水平 0. 12 ± 0. 39 0. 04 ± 0. 19*

意识水平两项提问 0. 16 ± 0. 44 0. 08 ± 0. 29*

意识水平两项指令 0. 16 ± 0. 40 0. 07 ± 0. 26*

凝视 0. 33 ± 0. 57 0. 15 ± 0. 37*

视野 0. 26 ± 0. 53 0. 13 ± 0. 36*

面瘫 1. 11 ± 0. 71 0. 70 ± 0. 54*

上肢运动 1. 51 ± 0. 85 0. 96 ± 0. 72*

下肢运动 1. 38 ± 0. 84 0. 86 ± 0. 65*

共济失调 0. 66 ± 0. 61 0. 32 ± 0. 49*

感觉 0. 63 ± 0. 55 0. 34 ± 0. 48*

语言 0. 39 ± 0. 59 0. 21 ± 0. 45*

构音障碍 0. 65 ± 0. 61 0. 33 ± 0. 49*

忽视 0. 11 ± 0. 34 0. 04 ± 0. 21*

总分 7. 46 ± 2. 12 4. 22 ± 1. 82*

注: NIHSS，神经功能缺损程度评分; 与治疗前比较，* P ＜ 0. 01
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2. 3 2169 例受试者治疗前后改良 Ｒankin量表评分
及分布情况比较

受试者入组前改良 Ｒankin 评分量表得分
( 2. 19 ± 0. 86) 分，治疗后 ( 1. 55 ± 0. 85) 分，两
者比较差异具有统计学意义 ( P ＜ 0. 01 ) 。受试者
治疗前后改良 Ｒankin量表得分分布情况见表 3。

表 3 2169 例采用通络化痰胶囊治疗脑梗死恢复期痰瘀阻
络证受试者治疗前后改良 Ｒankin量表评分分布［例( %) ］

得分 治疗前 治疗后

0 1 ( 0. 05) 123 ( 5. 67)
1 494 ( 22. 78) 1064 ( 49. 05)
2 881 ( 40. 62) 701 ( 32. 32)
3 678 ( 31. 26) 227 ( 10. 47)
4 108 ( 4. 98) 54 ( 2. 49)
5 7 ( 0. 32) 0
总计 2169 ( 100. 00) 2169 ( 100. 00)

2. 4 2169 例受试者治疗前后中医症状评分比较及
中医证候疗效

受试者治疗前中医证候评分总分最低分为 6
分，最高分为 23 分，服药 4 周后中医证候评分总
分最低分为 0 分，最高分为 20 分。表 4 示，中医
证候各项评分及总分治疗后较治疗前均减少，差异

具有统计学意义 ( P ＜ 0. 01 ) 。治疗后中医证候疗
效为: 临床痊愈 6 例 ( 0. 28% ) ，显效 97 例
( 4. 47% ) ，有效 1654 例 ( 76. 26% ) ，无效 412 例
( 18. 99% ) ，总有效 1757 例 ( 81. 01% ) 。

表 4 2169 例采用通络化痰胶囊治疗脑梗死恢复期痰瘀
阻络证受试者治疗前后中医症状评分比较( 分，珋x ± s)

中医症状 治疗前 ( 2169 例) 治疗后 ( 2169 例)

神志 0. 17 ± 0. 46 0. 07 ± 0. 25*

头痛 0. 66 ± 0. 72 0. 30 ± 0. 49*

神情 0. 88 ± 0. 73 0. 43 ± 0. 58*

面色 1. 02 ± 0. 73 0. 56 ± 0. 56*

痰质 0. 89 ± 0. 74 0. 50 ± 0. 55*

口干 0. 97 ± 0. 74 0. 58 ± 0. 60*

口臭 1. 03 ± 0. 65 0. 66 ± 0. 53*

大便 1. 21 ± 0. 70 0. 74 ± 0. 60*

舌苔 1. 25 ± 0. 72 0. 64 ± 0. 64*

舌质 1. 06 ± 0. 76 0. 55 ± 0. 66*

舌下静脉 0. 59 ± 0. 64 0. 28 ± 0. 47*

总分 9. 74 ± 2. 23 5. 29 ± 2. 19*

注: 与治疗前比较，* P ＜ 0. 01

2. 5 不良反应及安全性
随访期间共有 13 例患者发生轻度不良反应，

消化系统不良事件发生频次最高，主要表现为上腹

饱胀、胃痛等，其余为头痛、头晕等，按研究方案

中临床试验不良反应标准进行关联性判定，最终被

判定为“可能及以上”的人数为 0。患者治疗前后
各实验室检查项目结果的构成比差异均无统计学意

义( P ＞0. 05) ，检查结果 90%以上均为正常。

3 讨论

脑梗死在中医学中属 “中风病”范畴，是由
于阴阳失调，气血逆乱，上犯于脑所引起的突然昏

仆、不省人事、半身不遂、口眼㖞斜，或不经昏
仆，仅以半身不遂、口眼㖞斜、言语不利、偏身麻
木为主要表现的一种病证。中风病分为中经络和中
脏腑，通常将有无神志障碍作为划分二者的标准。
王永炎院士提出中风病的病机为 “毒损脑络”，认
为毒邪损伤脑络，络脉破损，或络脉拘挛瘀闭，气

血流注失常，致脑神失养，神机失守，形成神昏闭

厥、半身不遂的病理状态［11］。邪气盛致人体脏腑
功能受损，气血运化失常，无论是生理还是病理产

物都无法及时排出，在体内瘀积成 “毒”。中风的
发病机理与之相似，中风后可能会产生瘀毒、热
毒、痰毒等毒邪，蓄积于内导致形体败坏，脑络受
损，故而应以解毒通络为法指导临床治疗。通络化
痰胶囊由熊胆粉、天麻、三七、丹参、天竺黄、大
黄 ( 酒制) 组成，其中丹参、三七具有活血化瘀
的作用，大黄可泻热行瘀，有推陈致新之功，熊胆

粉与天竺黄清化痰浊，天麻通络熄风，同时大黄、
熊胆粉皆有解毒之功，切合毒损脑络的病机关键，

六药合用共奏活血通络、化痰熄风之功。
现代药理学研究证明，天麻提取物能够在一定

程度上拮抗兴奋性氨基酸的毒性，从而保护神经，

同时通过抑制缺氧大鼠损伤神经元的相关抗体与酶

活性，使细胞活力相对增强，对皮质神经元损伤起

到积极的保护作用［12］。此外天麻还具有益智、降
血压、降血脂、抗氧化、增强免疫力等药理作
用［13］。三七提取物能够提高脑组织的抗氧化强度
来防治脑缺血再灌注损伤［14］。丹参能够显著降低
血液黏稠度，抑制血栓形成，并通过提高皮层和海

马组织内谷氨酸和 γ 氨基丁酸的含量，减少氧化
应激的发生和细胞凋亡，发挥保护神经功能的作

用［15 － 17］。大黄的有效成分大黄素和大黄酸能够清
除氧自由基，通过抑制肿瘤坏死因子超家族的第

14 个成员 ( LIGHT) 的单核细胞的转移而发挥抗
动脉粥样硬化作用; 大黄素能够使神经细胞活性增

强，从而抑制 c-fos、乳酸脱氢酶 ( LDH) 蛋白表
达，可保护神经细胞、对抗神经细胞的凋亡［18 － 19］。
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熊胆粉能明显抑制大鼠体内外血栓的形成，使血液

黏度降低，抑制血小板聚集，降低损伤脑组织中丙

二醛水平，保护超氧化物歧化酶活性，对脑缺血有

保护和治疗作用［20］。此外，前期的药效学实
验［21 － 23］表明，通络化痰胶囊对脑缺血大鼠具有脑

保护作用，早期干预能够降低脑缺血再灌注损伤后

的半暗区神经元凋亡，使大鼠脑梗死面积缩减，改

善其神经缺损症状; 通过显著降低局灶性缺血大鼠

脑组织的含水量，使脑组织与血清丙二醛、内皮素
减少，超氧化物歧化酶含量升高，从而提高大鼠的

抗缺氧能力; 同时血小板聚集被抑制，动静脉环路

血栓的形成有所减缓，在一定程度上起到保护血脑

屏障的作用。
本试验在前期研究的基础上扩大了应用人群，

进一步评价该药物在大样本人群背景下用药的安全

性及疗效，以及在普通人群中使用的利益与风险关

系，观察在真实世界中通络化痰胶囊治疗中风病中

经络恢复期痰瘀互阻证的疗效与安全性。本研究观
察受试者治疗前后血常规、肝功能、肾功能等安全
性指标，采用 NIHSS 评分、改良 Ｒankin 评分量表
及中医症状评分作为疗效判定指标，NHISS 评分是
神经功能缺损程度评分，用来评估神经系统功能状

态，改良 Ｒankin 评分是用来衡量患者脑卒中后的
残障程度，考察患者独立生活、回归社会的能力，
故本研究从两个方面评价该药物的疗效，更为全面。
同时受试者人群宽泛，是对该药物临床试验结果的

进一步验证及拓展补充，具有良好的外部真实性。
本研究结果显示，通络化痰胶囊治疗后受试者

NIHSS综合疗效、中医证候疗效的总有效率分别为
84. 09%、81. 01%，改良 Ｒankin 评分治疗后较治
疗前减少。NHISS评分降低表明患者神经功能缺损
程度减轻、生活质量会有所提高。改良 Ｒankin 评
分改善表明患者残障水平减低，有能力更好地回归

社会生活。在中医证候方面，受试者各项评分相对
于治疗前均有减少，这与药物的组成功用相吻合。
结果证实通络化痰胶囊治疗中风病中经络恢复期痰

瘀阻络证疗效可靠，同时无患者需要终止服药，说

明通络化痰胶囊在脑梗死恢复期痰瘀阻络证的治疗

中单用或联用其他西医基础治疗的安全性较好。
本研究贴近临床实际，能够更加准确而真实地

反映通络化痰胶囊治疗中风病中经络恢复期痰瘀阻

络证患者的疗效和安全性，但仍有一定的局限性，

由于缺少对照，受混杂因素如疾病自然病程、合并用
药及其他未知干预等的干扰会对临床结局产生影响。
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Evaluation of Efficacy and Safety of Tongluo Huatan Capsules ( 通络化痰胶囊) in the Treatment of Cerebral
Infarction Ｒecovery Phase with Phlegm-Stasis Obstructing Collaterals Syndrome: a Ｒeal World Study
ZHANG Dandan1，FU Su2，MA Xueyan1，LIN Jingfeng1，WANG Yihao1，LIU Ganlu1，CHANG Ze1，WANG
Yuchun1，FAN Jiping3，HAN Zhenyu4

1． Beijing University of Chinese Medicine，Beijing，100029; 2． Eye Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences;
3． China Press of Traditional Chinese Medicine; 4． Dongfang Hospital，Beijing University of Chinese Medicine

ABSTＲACT Objective Based on the real world data，to elevate the efficacy and safety of Tongluo Huatan Cap-
sules ( 通络化痰胶囊) in the treatment of cerebral infarction patients of phlegm-stasis obstructing collaterals syndrome
in the recovery phase． Methods This was a phase IV，multicenter，prospective，one-armed，real world study．
Cases met the western medicine diagnostic criteria of atherosclerotic thrombotic cerebral infarction in the recovery
phase and Chinese medicine diagnostic criteria of stroke in the meridians ( phlegm-stasis obstructing collaterals syn-
dromes) in 34 hospitals were included． All of the patients were given Tongluo Huatan Capsules for 4 weeks，3 times
per day，30 mg each time for oral administration． Neurological function deficit was assessed with National Institute of
Health Stroke Scale ( NIHSS) ，traditional Chinese medicine ( TCM) syndrome scores and modified Ｒankin scores
were used as efficacy evaluation indicators; blood routine，liver and kidney function were used as safety evaluation in-
dicators． Ｒesults A total of 2169 cases were included． After treatment，the total effective rate of NIHSS and TCM
syndrome scores was 84. 09% and 81. 01%，respectively． The modified Ｒankin score was 2. 19 ± 0. 86 before treat-
ment and 1. 55 ± 0. 85 after treatment，and the difference was statistically significant ( P ＜ 0. 01 ) ． Thirteen cases
showed mild adverse events． Conclusion Tongluo Huatan Capsules is effective and safe for improving the degree of
neurological deficit，reducing disability and TCM symptoms in the treatment of cerebral infarction in the recovery
phase，no matter using it alone or together with other basic treatment．
Keywords cerebral infarction; stroke; stroke in meridians; Tongluo Huatan Capsules ( 通络化痰胶囊) ; phlegm-
stasis obstructing collaterals syndrome; real world study
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