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［摘　要］　目的　评价通络化痰胶囊治疗脑梗死恢复期（痰瘀阻络证）的安全性及有效性。 方法　采用多中心随机双盲对
照方法，在７个临床试验中心筛选４７９例受试者，随机分为对照组１２１例与试验组３５８例，分别给予血栓心脉宁胶囊和通络化
痰胶囊治疗，以神经功能缺损程度评分、中风病证候评分及血脂和血液流变学检查为疗效评价指标，以一般生命体征、血、尿、
便常规检查、心电图、肝功能（丙氨酸氨基转移酶）、肾功能（血尿素氮、血肌酐）为安全性评价指标。 结果　４７２例完成了试
验，其中对照组１１９例，试验组３５３例。对照组临床神经功能缺损程度综合疗效愈显率和总有效率分别为２２．６９％、７１．４３％，
试验组为３７．９６％、８４．７０％，试验组优于对照组（Ｐ＜０．０１）；对照组中医证候疗效愈显率和总有效率分别为３０．２５％、６８．９１％，
试验组为５０．９９％、８３．８５％，试验组优于对照组（Ｐ＜０．０１）。治疗前后组内及治疗后组间比较，血脂及血液流变学指标差异均
无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　通络化痰胶囊治疗脑梗死恢复期痰瘀阻络证可以较好地减少神经功能缺损症状及改善中
医证候，但对血脂及血液流变学指标无明显改善作用；该药安全性较好，无明显不良反应。
［关键词］　脑梗死；痰瘀阻络；通络化痰胶囊；神经功能缺损；中医证候
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　　随着饮食结构、生活节奏的改变，脑卒中已成为
危害中老年人健康的常见病、多发病。因其发病率
高、病死率高、致残率高、复发率高，严重影响患者身
心健康及生活质量，给家庭和社会带来沉重负担，成
为医学界的研究热点。通络化痰胶囊由范吉平教授
根据《中风病诊断与疗效评定标准》［１］确定的病类、
证候分类方法，选取最常见的痰瘀阻络证，结合王永
炎院士的学术思想及自身临床经验研发而成。本研
究旨在评价通络化痰胶囊的疗效与安全性。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医动脉粥样硬化性血栓性脑梗死诊断标准：

参照中华医学会全国第四次脑血管疾病学术会议修

订的《各类脑血管疾病诊断要点》［２］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；⑥ＣＴ或 ＭＲＩ检查确诊；⑦
腰穿脑脊液不应含血。
中医诊断标准：参照国家中医药管理局脑病急

症协作组起草制订的《中风病诊断疗效评定标准》
（试行版）［３］及《中药新药临床研究指导原则》（２００２
年版）［４］。
中风病中经络诊断标准：①主症：偏瘫、言语謇

涩或不语、偏身感觉异常、口舌歪斜；②次症：头痛、
眩晕、瞳神变化、饮水发呛、目偏不瞬、共济失调；③
急性起病，发病前多有诱因，常有先兆症状；④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。
痰瘀阻络证诊断标准：①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；②次症：头晕目眩，痰多而黏，唇甲色暗；③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。

１．２　纳入与排除标准

１．２．１　纳入标准　①符合西医动脉粥样硬化性血
栓性脑梗死诊断的恢复期患者［２］；②符合中风病中
经络诊断标准［３］；③中医辨证为痰瘀阻络证［３］；④发
病后第２周～６个月；⑤神经功能缺损程度评分［５］

≥７分；⑥年龄３５～７５岁；⑦患者或其家属签署知
情同意书。

１．２．２　排除标准　①短暂性脑缺血发作或脑出血；

②出血性脑梗死、无症状性脑梗死、颅内异常血管网
症；③有脑肿瘤、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；④合并有严重心、肝、肾、造血系统和内分泌
系统等原发病；⑤有药物过敏史或多种食物过敏史
者；⑥妊娠或哺乳期妇女及精神病患者；⑦严重关节
畸形影响功能恢复者；⑧１个月内参加了其他药物
临床试验者。

１．３　一般资料
选择２００４年１２月至２００５年７月在陕西中医

学院附属医院、陕西省中医药研究院、长春中医学
院附属医院、天津中医学院第二附属医院、河南中
医学院第一附属医院、辽宁中医学院附属医院、成
都中医药大学附属医院７家医院脑梗死恢复期患者

４７９例，脱落剔除７例，完成４７２例，其中对照组

１１９例，试验组３５３例。试验组脱落５例 （失访），

剔除１例 （违背试验方案），对照组脱落１例 （失
访）。

表１示，治疗前两组性别、年龄、病程、神经功能
缺损评分、中医证候总积分、收缩压、舒张压、呼吸、

脉搏等方面比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具
有可比性。

表１　两组患者一般资料比较

项目（单位） 对照组（１２０例） 试验组（３５８例）

性别（男／女） ７４／４６　 １９１／１６７
年龄（岁） ６０．６３±９．６０　 ５９．１２±９．１９

病程（ｄ） ６３．３８±４２．０８　 ６１．６５±３９．８７

病情程度（例，轻／中／重） ５３／４９／１８　 １６８／１３５／５５

神经功能缺损评分（分） １３．３８±４．４８　 １３．６３±４．５４

中医证候总积分（分） １６．４４±３．７３　 １６．２５±３．９８

收缩压（ｍｍＨｇ） １３７．６２±１２．２９　 １３６．２５±１２．３８

舒张压（ｍｍＨｇ） ８３．４７±９．３０　 ８２．２３±９．４６

呼吸（次／ｍｉｎ） １９．２５±２．４４　 １９．１９±２．０７

脉搏（次／ｍｉｎ） ７２．９５±７．５７　 ７３．６８±８．６３

有合并用药［例（％）］ １４（１１．６７） ５２（１４．５３）

　　合并用药中有５０例患者服用降压药物，１１例
患者服用治疗糖尿病药物，８例患者服用其他类药
物，有３例患者同时服用降压药物和治疗糖尿病药
物。无违背临床研究方案用药，两组合并用药情况
经统计分析，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

·４６５· 马大勇等　通络化痰胶囊治疗脑梗死恢复期痰瘀阻络证３５３例临床研究 ２０１２年第７期



２　方法

２．１　药物模拟与包装
本研究采用单模拟、双盲、阳性药物平行对照试

验方法，遵循双盲试验中模拟药物在外观、颜色、大
小、气味等方面基本一致的模拟原则。由于两种药
物每次服用量不同（通络化痰胶囊：每次３粒，每日

３次；血栓心脉宁胶囊：每次４粒，每日３次），特制
作与通络化痰胶囊颜色、外观相同的模拟剂。
试验药物：通络化痰Ⅰ号为通络化痰胶囊（规

格：每粒０．４ｇ，相当于生药２．９ｇ，药物组成：熊胆粉、
天麻、三七、丹参、天竺黄、大黄，由北京天泰源医药
技术开发有限公司提供，批号：２００４０２０９）；通络化痰

Ⅱ号为模拟剂（规格：每粒０．４ｇ；药物组成：巧克力
棕、柠檬黄、果绿、淀粉）。
对照药物：通络化痰Ⅰ号为血栓心脉宁胶囊（规

格：每粒０．４ｇ；药物组成：川芎、槐米、丹参、水蛭、毛
冬青、牛黄、麝香、人参茎叶皂苷、冰片、蟾酥；由吉林
华康制药股份有限公司生产，批号：２００３０３０１）；通络
化痰Ⅱ号为血栓心脉宁胶囊。

２．２　给药方案
口服，通络化痰Ⅰ号３粒＋通络化痰Ⅱ号１粒，

每日３次，４周为１个疗程。试验期间，允许患者应
用控制血压、血糖等并发症的药物，不得服用治疗中
风病的其他中药。

２．３　观察指标与方法

２．３．１　疗效性指标　①神经功能缺损程度评分［５］；

②中风病证候评分［１］（中医证候、舌象、脉象）；③血
脂和血液流变学检查（治疗前后各１次）。采用尼莫
地平法［６］，根据各项观察指标的评分，先计算出治疗
前后的积分值，然后算出疗效指数以确定疗效。疗
效指数＝（治疗前积分－治疗后积分）／治疗前积分

×１００％。

２．３．２　安全性指标　①一般体检项目（体温、脉搏、
呼吸、血压）；②血、尿、便常规检查；③心电图、肝功

能（丙氨酸氨基转移酶）、肾功能（血尿素氮、血肌
酐）。以上指标除一般体检项目每次访视均检查外，
其他指标治疗前后各查１次。每次访视详细观察、
询问并记录患者是否出现不良反应。

２．４　疗效标准

２．４．１　临床神经功能缺损程度综合疗效判定标
准［５］　①基本痊愈：神经功能缺损程度评分减少

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

１８％～４５％；④无变化：神经功能缺损程度评分减少
或增加在１８％以内；⑤恶化：神经功能缺损程度评
分增加在１８％以上；⑥死亡。

２．４．２　中医证候疗效判定标准［１，４］　①临床痊愈：
临床症状、体征消失或基本消失，积分减少≥９５％；

②显效：临床症状、体征明显改善，积分减少≥７０％
且＜９５％；③有效：临床症状、体征均有好转，积分减
少≥３０％且＜７０％；④无效：临床症状、体征无明显
改善，甚或加重，积分减少＜３０％。

２．５　统计学方法
采用ＤＡＳ　ｆｏｒ　Ｃｌｉｎｉｃａｌ　Ｔｒｉａｌ　２．０软件进行统计

分析，计量数据用均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，采用ｔ
检验或配对ｔ检验；计数资料采用校正卡方检验。

３　结果

３．１　两组患者临床神经功能缺损程度综合疗效比
较

表２示，对照组愈显率为２２．６９％，总有效率为

７１．４３％；试验组愈显率为３７．９６％，总有效率为

８４．７０％，愈显率和总有效率组间比较差异有统计学
意义（Ｐ＜０．０１），试验组优于对照组。

３．２　两组患者中医证候疗效比较
表３示，对照组愈显率为３０．２５％，总有效率为

６８．９１％；试验组愈显率为５０．９９％，总有效率为

８　３．８５％。愈显率和总有效率组间比较差异有统计

表２　两组患者临床神经功能缺损程度综合疗效比较［例（％）］

组别 例数 基本痊愈 显著进步 进步 无变化 恶化 死亡 总有效

对照组 １１９　 １（０．８４） ２６（２１．８５） ５８（４８．７４） ３３（２７．７３） ０　 １（０．８４） ８５（７１．４３）

试验组 ３５３　 ６（１．７０） １２８（３６．２６） １６５（４６．７４） ５４（１５．３０） ０　 ０　 ２９９（８４．７０）

表３　两组患者中医证候疗效比较［例（％）］

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效

对照组 １１９　 ０　 ３６（３０．２５） ４６（３８．６６） ３７（３１．０９） ９２（６８．９１）

试验组 ３５３　 ４（１．１３） １７６（４９．８６） １１６（３２．８６） ５７（１６．１５） ２９６（８３．８５）
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表４　两组患者治疗前后血脂及血液流变学指标比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数
总胆固醇
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

甘油三酯
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

高密度脂蛋白
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

全血黏度高切
（ｍＰａ·ｓ－１）

全血黏度低切
（ｍＰａ·ｓ－１）

血浆比黏度
（ｍＰａ·ｓ－１）

红细胞压积
（％）

对照组 治疗前 １１５　 ５．０６±１．０６　 １．６８±０．９０　 １．３４±０．３９　 ４．９６±２．０６　 １９．１６±６．３０　 １．４５±０．１６　 ０．４４±０．０５
治疗后 １１５　 ５．０２±１．２２　 １．６９±１．１２　 １．３１±０．３３　 ４．６０±１．２９　 １８．７６±５．２４　 １．４３±０．１５　 ０．４４±０．０５

试验组 治疗前 ３４８　 ４．９９±１．１３　 １．６８±１．１９　 １．３４±０．３７　 ４．７２±１．７０　 １９．０８±１３．９３　 １．６３±３．０４　 ０．４４±０．０５
治疗后 ３４８　 ５．００±０．９７　 １．６６±１．０７　 １．３５±０．３６　 ５．２３±１０．９６　 １７．８０±５．０４　 １．８２±６．１１　 ０．４４±０．０５

学意义（Ｐ＜０．０５），试验组优于对照组。

３．３　两组患者血脂及血液流变学指标比较
表４示，试验组和对照组治疗前后组内及治疗

后组间血脂和血液流变学指标比较差异均无统计学

意义（Ｐ＞０．０５）。

３．４　安全性评价
试验过程中未发现患者有生命体征和血、尿、便

常规及肝肾功能的异常变化。试验组有１例出现中
等程度便秘；对照组有１例服药后出现两次轻度胃
部不适感，患者因不良事件退出试验。其余未见明
显不良反应。

４　讨论
脑梗死属缺血性中风，其发病是在气血亏虚的

基础上，遇劳倦内伤、忧思恼怒、嗜食厚味、烟酒等诱
因，引起脏腑阴阳失调，气血逆乱，直冲犯脑，形成脑
脉痹阻而发病。瘀血是脑梗死的病理基础，痰瘀互
结贯穿其病程的始末［７］。

通络化痰胶囊以熊胆粉、天麻、三七、丹参、天竺
黄、大黄等药物为主要成分，具有活血通络、化痰熄
风的功效，组方用药紧切缺血性中风痰瘀互结、痹阻
脑络的病机关键。方中三七、丹参、大黄祛瘀通络，
熊胆、天竺黄清化痰浊，天麻通络熄风，恰合中风病
机之纲领。本临床研究表明，通络化痰胶囊可以显
著改善中风病患者神经功能缺损症状及中医证候、
体征，是对其临床功效的有力验证。既往实验研究
也提示药物各组分有助于改善中风症状及微观理化

指标。天麻提取物具有抑制ｃａｓｐａｓｅ－８蛋白的表达，
减少神经细胞凋亡和保护大脑，降低血清脂质过氧
化物（ＬＰＯ）含量，改善学习记忆功能的作用［８－９］；三
七提取物能够降低颅脑损伤后自由基的产生，降低
兴奋性氨基酸，减轻脑缺血再灌注对血脑屏障破坏
的程度，减少脑水肿和脑组织的病理损害［１０－１２］；丹
参能够抗缺血缺氧，下调脑缺血后的白介素－１β转
换酶（ＩＣＥ）表达、上调脑缺血后的Ｂ细胞淋巴瘤／白
血病－２基因（Ｂｃｌ－２）表达进而发挥其神经保护作用，

改善记忆障碍，提高空间认知功能［１３－１５］；大黄能够

减少钙离子超载，降低脑丙二醛（ＭＤＡ）含量，增强
老龄小鼠超氧化物歧化酶（ＳＯＤ）活性，增强抗自由
基损伤的作用，明显减少脑梗死面积、降低全血黏度
和红细胞聚集性［１６－１７］；熊胆能明显抑制大鼠体内外
血栓的形成，降低血液黏度，改善血液流变性，抑制
血小板，降低血小板黏附性，改善血栓性缺血脑组织
病变程度，降低毛细血管通透性，降低脑组织中

ＭＤＡ水平，保护ＳＯＤ活性［１８］。另外，前期药效学
实验［１９－２１］表明，通络化痰胶囊能明显改善脑缺血模
型大鼠的偏瘫体征及神经症状，缩小脑梗死灶面积，
能明显降低脑缺血时脑血管的通透性、降低脑组织
的含水量，减轻脑水肿和神经细胞的继发性损害，明
显减轻大鼠局灶性脑缺血的病理形态学改变，降低
脑缺血时血小板聚集率，延缓动物血栓的形成时间，
能明显抑制大鼠血栓形成，另外还能增强小鼠抗缺
氧的能力。
总之，通络化痰胶囊治疗脑梗死既符合中医理

论，又有良好的实验研究依据，可以显著改善中风病
神经功能症状及中医证候、体征，具有良好的安
全性。
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［６］孟家眉．对脑卒中临床研究工作的建议［Ｊ］．中华神经精

神科杂志，１９８８，２１（１）：５７　５９．
［７］王玉来．中西医临床神经病学［Ｍ］．北京：中国中医药出

版社，１９９８：８８　９１．
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［８］陈东丽，陈旭东，夏翠英．天麻对大鼠脑缺血再灌注神经

细胞凋亡的影响［Ｊ］．中国实验方剂学杂志，２０１１，１７（３）：

１４８　１５０．
［９］高南南，于澎仁，徐锦堂．天麻对老龄大鼠学习记忆的改

善作用［Ｊ］．中国中药杂志，１９９５，２０（９）：５６２　５６３．
［１０］韩金安，匡永勤，周虎田，等．三七总皂甙对家兔脑损伤

后脑组织中丙二醛含量变化的影响［Ｊ］．中国病理生理

杂志，２０００，１６（３）：２６９　２７１．
［１１］王根发，王文安，周永炜，等．三七皂甙对大鼠脑缺血再

灌注损伤的保护作用［Ｊ］．中国临床康复，２００２，６（９）：

１２６８　１２６９．
［１２］刘建辉，冀凤云，王婷，等．三七总皂甙对缺血再灌注脑

组织Ｃａ２＋和兴奋性氨基酸的影响［Ｊ］．中国临床药理学

与治疗学，２００２，７（１）：３３　３４．
［１３］张金涛，李义召，赵书平，等．脑缺血再灌注后ＩＣＥ、Ｂｃｌ－２
的表达及丹参的神经保护作用研究［Ｊ］．卒中与神经疾

病，２００１，８（１）：２６　２８．
［１４］王飞，杨小露．丹参醇提物对小鼠学习记忆功能的影响

［Ｊ］．中国实用医药，２００８，３（３４）：１３２　１３３．
［１５］姜树军，吴卫平，匡培根，等．丹参对大鼠脑颞叶梗死后

空间认知障碍的改善和 ＨＳＰ３２表达的影响［Ｊ］．中风与

神经疾病杂志，１９９９，１６（５）：２５７　２５９．
［１６］邓廷飞，梁李广．大黄抗衰老的实验研究［Ｊ］．中华中医

药学刊，２００７，２５（７）：１５１０　１５１１．
［１７］严志康，肖端，龚梅芳．大黄对脑缺血再灌注大鼠脑梗死

面积和血液流变学指标的影响［Ｊ］．微循环杂志，２００８，

１８（２）：２２　２４．
［１８］张庆镐，徐惠波，朴惠善．注射用熊胆粉对大鼠脑血栓的

影响［Ｊ］．中草药，２００５，３６（９）：１３６０　１３６４．
［１９］熊露，田少霞，范吉平，等．脑脉康对脑缺血再灌注损伤

后神经细胞凋亡的影响［Ｊ］．中国中医基础医学杂志，

２００４，１０（８）：２４　２６．
［２０］熊露，田少霞，范吉平，等．脑脉康对脑缺血再灌注损伤

后ＢＤＮＦ、ｂＦＧＦ蛋白表达的影响［Ｊ］．中国中医基础医

学杂志，２００４，１０（７）：６７　６９．
［２１］熊露，田少霞，范吉平，等．脑缺血－再灌注后ＢＤＮＦ和

ｂＦＧＦ表达与神经凋亡的关系及脑脉康的干预作用［Ｊ］．
中国中西医结合急救杂志，２００４，１１（５）：２７１　２７５．

（收稿日期：２０１１－０６－２３；修回日期：２０１１－１０－３０）

［编辑：叶　晨］

《中华德艺双馨杰出名中医》征稿通知
为了宣传技术精湛医德医风良好的优秀杰出中医，北京

聚英杰国际文化中心、北京聚医杰医药科学研究院已联合成

立编委会，征稿编辑出版大型彩色宣传画册《中华德艺双馨

杰出名中医》，由有关出版社出版，国内外发行。征稿如下。

一、入编对象：各级医疗机构中工作的技术精良、医德医

风良好的德艺双馨的杰出名中医、优秀乡村中医、优秀民间

中医，均可推荐或自荐投稿入编。

二、入编稿件要求：每人提供彩色清晰的工作或生活照

片２－３张（大小不限），２寸登记照片２张；５００字以内的文

字材料介绍个人基本情况、技术特长、获奖情况、人生格言

等。文后附通讯地址、邮编、联系电话。文字材料需打印，

（请参考彩页上的样稿）。

三、有关说明：１．将为每位入编者提供大１６开（Ａ４纸

大）的一个整版版面，图文并茂，有特殊要求者可安排两个版

面。２．２０１２年５月３０日前为征稿截止时间，６月１日至９
月３０日为编辑排版时间，１０月３０日前出版。３．本画册出

版后向每位入编者发入编荣誉证书、“德艺双馨”杰出名中医

纪念匾牌、样书３本。或邀请参加画册出版的首发式。４．
本次入编限２００人，额满为止。收到来稿后３周内回复处理

意见。

四、通讯地址：来稿请寄北京市１０００３６－９８信箱：中华

德艺双馨杰出名中医编委会李莹莹主任收，邮编１０００３６，联

系电话：０１０－６３７７２０５１、１８６１１１７４５６５。

详情登录ｗｗｗ．ｙｌｗｓｘｘ．ｃｏｍ查询。

欢迎邮购《中国现代名中医医案精粹》
《中国现代名中医医案精粹》（１－６集），由董建华、王永

炎两位院士牵头，组织全国第一批、第二批、第三批全国老中
医药专家学术经验继承工作指导老师编写，共收录４３４位名
老中医的５　１７２例医案。这些医案是现代中医名家灵活运用
中医理法方药治病活人的真实记录。通过阅读这些医案，读
者如同在名老中医的带领下一步一步走近患者，进行思考分
析，对于广大的中医医生临床诊治、深入研究及成长发展具
有重要的指导作用。医案中的按语或为名医本人所撰，或由
后人、门徒所加；编者评注由丛书主编、副主编所撰。第１、２
集主要收录１４６位名老中医的１　８５０例医案，第３、４集主要
收录１４２位名老中医的１　８８４例医案，第５、６集主要收录

１４６位名老中医的１　４３８例医案。本丛书特点：①所选名中
医在全国有广泛的影响，极具权威性。②各集内对名中医均
按行政区划和军队分类编排。③每则医案均由名老中医亲
自选定，真实、可靠。其中一部分名老中医已谢世，因此所收
医案尤为珍贵。④每集正文后均有该集的病名病证索引，第

６集书末附有丛书的总病名病证索引，方便读者查阅。
《中国现代名中医医案精粹》（１－６集）为精装１６开本，

已由人民卫生出版社于２０１０年１２月出版。第１集６９４页，

定价９５元；第２集６６９页，定价９２元；第３集７２０页，定价９６
元；第４集８２０页，定价１０８元；第５集６１９页，定价８５元；第６
集５５８页，定价７５元。单购一集每本加邮挂号费５元，全套
购买免邮费。款到寄书。汇款地址：北京市东直门南小街１６
号中医杂志北京医海林音像书店；邮政编码：１００７００；联系电
话：（０１０）６４０１３１６２，（０１０）６４０１４４１１－３０５３。
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