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摘 要 目的 利用快速卫生技术评估（rHTA）方法评估血塞通注射液治疗中风的有效性、安全性和经济性，为临床合理用药提供

参考。方法 检索万方医学网、中国生物医学文献数据库、中国知网、PubMed、Cochrane Library、Embase 等数据库以及国际卫生技

术评估网络、国际卫生技术评估协会等网站，对血塞通注射液治疗中风的 HTA 报告、Meta 分析/系统评价、药物经济学研究等资料

进行汇总分析。结果 共纳入29篇文献，其中14篇为 Meta 分析/系统评价、15篇为药物经济学研究，未检索到 HTA 报告。Meta 分

析/系统评价结果显示，血塞通注射液治疗中风在提高总有效率、改善临床症状及相关量表评分等方面与空白对照组及部分药物

对照组相比具有一定优势。安全性研究显示，血塞通注射液不良反应以过敏样反应为主。药物经济学评价的结果差异较大，可能

与各项研究之间时间跨度较长、部分药物价格有所调整相关。结论 血塞通注射液治疗中风有助于提高临床疗效，改善评价指标，

但存在部分严重不良反应，且与部分化学药相比经济性并不占优势。
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ABSTRACT OBJECTIVE To evaluate the efficacy， safety and economical efficiency of Xuesaitong injection in the treatment of 

stroke by rapid health technology assessment，so as to provide evidence for clinical rational drug use. METHODS Retrieved from 

Wanfang database， CBM， CNKI，PubMed，Cochrane Library，Embase， INAHTA and HTAI databases or organization websites， 

health technology assessment （HTA） reports， meta-analysis/systematic reviews and pharmacoeconomic studies related to Xuesaitong 

injection in the treatment of stroke were summarized and analyzed. RESULTS A total of 29 pieces of literature were included. 

Among them， 14 studies were conducted on meta-analysis/systematic reviews，15 studies were conducted on pharmacoeconomics， 

HTA was not obtained. The results of meta-analysis/systematic reviews showed that Xuesaitong injection had certain advantages for 

stroke in improving the total effective rate， clinical symptoms and related scale scores compared with blank control group and some 

drug control groups. Safety studies had shown that the adverse reactions of Xuesaitong injection were mainly allergic-like reactions. 

The results of pharmacoeconomic evaluation are quite different， which may also be related to the long time span among various 

studies and the adjustment of some drug prices. CONCLUSIONS Xuesaitong injection in the treatment of stroke is helpful to 

improve the clinical efficacy and evaluation indexes， but there are some serious adverse reactions， and it is not economically 

superior to some chemical drugs.

KEYWORDS Xuesaitong injection； stroke； pharmacoeconomics； rapid health technology assessment

中风属中医“风劳鼓膈”四大顽症之一，涵盖了西医

学的脑梗死、脑出血、短暂性脑缺血发作及蛛网膜下腔

出血等多种脑血管病[1]。传统中医药治疗脑血管病主要

是基于通经活络、活血化瘀原则，具有悠久的历史并积

累了丰富的临床经验[2]。《中国急性缺血性脑卒中诊疗指

南（2018）》就提到中医药对于急性缺血性脑卒中的治疗

作用，指出中成药能有效改善神经功能缺损[3]。血塞通

注射液是由三七总皂苷制成的中药注射剂，具有活血祛

瘀、通脉活络的功效，收载于《国家基本医疗保险、工伤

保险和生育保险目录》（2019年版，甲类品种）和《国家基

本药物目录》（2018年版），并被《中国脑梗死中西医结合

诊治指南（2017）》[1]、《中西医结合脑卒中循证实践指南

（2019）》[2]推荐（证据级别均为 C 级），在临床上广泛用于

中风及短暂性脑缺血发作等危急重症的治疗[4]。随着我
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国人口老龄化的加剧，脑血管疾病患者发病率持续增

长，血塞通注射液等活血化瘀类中药注射剂在此类疾病

治疗中得到广泛使用，其用药的合理性、经济性问题也

受到关注，因此对该类中药注射剂进行卫生技术评估

（health technology assessment，HTA）十分必要。由于综

合性的 HTA 耗时长，难以快速高效地为临床提供决策证

据，而快速卫生技术评估（rapid health technology assess‐

ment，rHTA）作为简化的卫生经济学评估手段，具有针

对性强、时效性高、便于转化等优点[5]，故本研究拟采用

rHTA对血塞通注射液治疗中风的有效性、安全性和经济

性进行综合评估，为临床应用该药提供参考。

1　资料与方法

1.1　研究类型

本文纳入的研究类型包括血塞通注射液治疗中风

的 Meta 分析/系统评价、药物经济学研究、HTA 报告。

1.2　研究对象

本文纳入的研究对象为中风（包括脑卒中、脑血栓、

脑梗死、短暂脑缺血发作等）患者[6]，疾病的严重程度等

级不限。

1.3　干预措施

观察组患者在常规治疗基础上联用血塞通注射液，

对照组患者采用常规治疗联用其他治疗方法，用药剂量

和疗程不限。

1.4　排除标准

本研究的排除标准为：非针对中风进行临床研究的

文献、安全性评价研究、药理实验、质量控制研究、会议

文献、数据不全的文献、重复发表的研究、无法获得全文

的文献。

1.5　文献检索策略

计算机检索万方医学网、中国知网、中国生物医学

文献数据库、PubMed、Cochrane Library、Embase 等中英

文数据库，以及国际卫生技术评估协会、国际卫生技术

评估网络等 HTA 机构官方网站数据库，使用“血塞通注

射液”“Xuesaitong zhusheye”“Xuesaitong injection”等作

为关键词，进行全文检索及主题检索，检索时限均为建

库至2022年5月31日。为保证查全率，追溯已检出文献

的参考文献。

1.6　纳入文献的质量评价

将检索得到的文献导入 Endnote X8软件进行自动

去重，再通过比对进行人工去重。由2位研究者独立完

成文献筛选、交叉比对与信息提取。如遇分歧即与第 3

位研究者协商解决。使用 AMSTAR2量表对纳入文献

进行方法学的质量评价[7]。

1.7　统计学方法

采用描述性分析方法，对研究结论进行分类汇总及

分析。

2　结果
2.1　文献检索结果

根据上述检索策略，共检索得到317篇文献，在进行

剔重、初筛及阅读摘要后，排除研究类型不符、研究对象

不符、数据不全及重复发表的文献，共纳入29项研究，其

中关于血塞通注射液治疗中风的 Meta 分析/系统评价14

篇[8―21]，经济学研究15篇[22―36]，未检索到 HTA 报告。

2.2　纳入文献基本特征及文献质量评价结果

2.2.1　 Meta 分 析/系 统 评 价 文 献　 纳 入 研 究 的 14 篇

Meta 分析/系统评价文献[8―21]的临床评价相关指标包括

总 有 效 率 、神 经 功 能 缺 损 评 分（neurological deficit 

scores，NDS）、脑出血量变化、实验室指标（全血黏度、血

浆黏度、纤维蛋白原、红细胞聚集指数、红细胞压积）、美

国国立卫生研究院卒中量表（National Institute of Health 

Stroke Scale，NIHSS）评分、日常生活能力评定 Barthel 指

数（Barthel index，BI）评估量表评分（以下简称 BI 评分），

以药物不良反应（adverse drug reaction，ADR）/不良事件

（adverse drug event，ADE）作为安全性评价指标，同时利

用 AMSTAR2 量 表 对 纳 入 研 究 的 文 献 进 行 评 分 。

AMSTAR2量表结果显示，总体上纳入文献的方法学质

量不高，至少存在1项关键条目不满足评分要求，包括数

据库文献检索不全、未提及前期研究方案的设计选择原

因、未报告具体的盲法及分配隐藏方案、未说明研究的

基金资助来源及是否存在相关利益冲突、对研究结果的

异质性未进行合理解释及讨论等，以上均可能导致存在

一定的选择、测量等方面的偏倚风险。结果见表1。

2.2.2　药物经济学评价文献　纳入的 15篇药物经济学

评价文献对血塞通注射液和其他药物治疗中风进行了

药物经济学评价[22―36]，疗效评价指标包括总有效率、

NDS、脑卒中专门化生存质量量表（stroke-specific qua- 

lity of life，SS-QOL）评分及 ADR/ADE 等，经济性评价指

标包括成本-效果比（C/E）、增量成本-效果比（ΔC/ΔE）

等。结果见表2。

2.3　临床治疗有效性评价结果

2.3.1　总有效率　纳入的 Meta 分析/系统评价文献中有

12 篇对血塞通注射液治疗中风的总有效率进行了评

估[8，10―12，14―21]。其中 5篇文献显示，在常规治疗的基础上

加用血塞通注射液，总有效率显著提高，差异有统计学

意义（P＜0.05）[8，12，17―19]；6篇文献显示，血塞通注射液+常

规治疗总有效率显著高于其他治疗（复方丹参注射液、

川芎嗪注射液、脉络宁注射液、奥扎格雷钠、低分子右旋

糖酐等）+常规治疗（P＜0.05）[10―11，14，16，20―21]；1 篇文献显

示，血塞通注射液+补阳还五汤+化学药常规治疗总有效

率显著高于化学药常规治疗（P＜0.05）[15]。

2.3.2　 NDS　 5 篇 文 献 报 告 了 NDS 的 改 善 情

况[10，12，15，17―18]，结果均显示血塞通注射液联合化学药常规

治疗可显著改善患者的 NDS，与对照组相比差异均有统
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计学意义（P＜0.05），其中3篇是与空白对照相比[12，17―18]，

2篇是与其他治疗药物相比[10，15]。

2.3.3　血液流变学指标　5篇文献报告了血液流变学指

标（全血黏度、血浆纤维蛋白原水平、全血高剪切黏度、

全血低剪切黏度、血栓形成系数、血小板凝聚率等），结

果显示血塞通注射液联合化学药常规治疗均有助于改

善患者的上述血液流变学指标水平，与对照组相比差异

均有统计学意义（P＜0.05）[8―10，12，15]。

2.3.4　NIHSS 评分　2篇文献报告了 NIHSS 评分结果，

结果显示血塞通注射液联合化学药常规治疗，患者的

NIHSS 评分改善程度显著优于单纯化学药治疗组（P＜

0.001）[8，11]。

表1　Meta分析/系统评价纳入文献基本特征及文献质量评价结果

第一作者及发表年份

Feng 2021 [8]

阎明源 2021[9]

Duan 2019[10]

刘南暖 2019[11]

Zhang 2015[12]

邹冲 2015 [13]

张翼 2014 [14]

齐玉洁 2014 [15]

兰修文 2014 [16]

马丽虹 2012 [17]

田财军 2012[18]

林茵 2012[19]

魏晓晨 2010[20]

丁香 2009[21]

纳入研究数/个

12

10

23

11

23

8

21

5

20

19

19

40

32

12

病例数

1 769

834

2 101

1 000

2 196

637

2 295

631

2 073

1 609

1 441

未报告
3 537

1 384

干预措施
观察组
血塞通注射液+常规治疗
血塞通注射液+依达拉奉注射液+常规治疗
血塞通注射液+常规治疗
血塞通注射液+奥扎格雷钠+常规治疗
血塞通注射液+常规治疗
血塞通注射液+依达拉奉注射液+常规治疗
血塞通注射液+常规治疗
血塞通注射液+补阳还五汤+常规治疗
血塞通注射液+常规治疗
血塞通注射液+常规治疗
血塞通注射液+常规治疗
血塞通注射液+常规治疗
血塞通注射液+常规治疗
血塞通注射液+常规治疗

对照组
常规治疗
依达拉奉注射液+常规治疗
复方丹参注射液+常规治疗
奥扎格雷钠+常规治疗
常规治疗
依达拉奉注射液+常规治疗
其他治疗+常规治疗
其他治疗+常规治疗
复方丹参注射液+常规治疗
常规治疗
常规治疗
常规治疗
其他治疗+常规治疗
其他治疗+常规治疗

偏倚风险评估方法

Cochrane 偏倚风险评估工具
Cochrane 偏倚风险评估工具
Cochrane 偏倚风险评估工具
Cochrane 偏倚风险评估工具
Cochrane 偏倚风险评估工具
Cochrane 偏倚风险评估工具
Jadad 量表
Cochrane 偏倚风险评估工具
改良 Jadad 量表
Jadad 量表
Jadad 量表
Jadad 量表
Cochrane 偏倚风险评估工具
Cochrane 偏倚风险评估工具

结局指标

①②③⑨
③⑨
①③④⑨
①②⑨
①③④⑨
⑤⑨
①⑨
①③④⑨
①⑦⑧⑨
①④⑥⑨
①④⑨
①⑨
①⑨
①⑨

AMSTAR2 评分/分

10.5

9.5

10.5

8

10.5

6

8.5

5.5

10

7.5

7

5

7

6.5

①：总有效率；②：NIHSS评分；③：血液流变学指标（全血黏度、血浆纤维蛋白原水平、全血高剪切黏度、全血低剪切黏度、血栓形成系数、血小

板凝聚率）；④：NDS；⑤：BI评分；⑥：脑出血量变化；⑦：总显效率、总痊愈率；⑧：总恶化率；⑨：ADR/ADE

表2　药物经济学评价文献的资料提取与分析

第一作者及
  发表年份
徐科 2020[22]

郭志花 2018[23]

李殊 2016[24]

闫佳兰 2015[25]

卜振亚 2015[26]

范春芳 2014[27]

王红霞 2014[28]

李翔 2014[29]

周燕宜 2014[30]

许慧健 2012[31]

陈新莉 2012[32]

李进 2011[33]

吴菁 2011[34]

郭静 2010[35]

马瑛 2010[36]

观察组例数

30

40

54

57

40

52

32

35

75

64

43

53

42

41

47

对照组例数

30

40

54

疏血通、丹参川芎嗪组各 58；血
栓通、丹红组各 59

40

前列地尔组 51；奥扎格雷组
49；丹红组 56

32

35

75

丹红组 60；疏血通组 61；血栓
通组 65；丹参川芎嗪组 61

43

53

34

40

舒血宁组 51；苦碟子组 43；疏
血通组 49；川芎嗪组 37；丹红
组 44

干预方案
观察组      

400 mg，qd

400 mg，qd

400 mg，qd

400 mg，qd

400 mg，qd

400 mg，qd

400 mg，qd

400 mg，q

400 mg，qd

400 mg，qd

400 mg，qd

400 mg，qd

400 mg，qd

400 mg，qd

400 mg，qd

对照组
舒血宁 20 mL，qd；血栓通 250 mg，qd

尼莫地平 10 mg，qd

尼莫地平 10 mg，qd

疏血通 6 mL，qd；血栓通 300 mg，qd；丹参川芎嗪 10 

mL，qd；丹红 20 mL，qd

尼莫地平 10 mg，qd

前 列 地 尔 10 μg，qd；奥 扎 格 雷 80 mg，qd；丹 红 40 

mL，qd

阿魏酸钠 0.3 g，qd；依达拉奉 20 mL，bid；舒血宁 10 

mL，qd；长春西汀 20 mg，qd

疏血通 6 mL，qd

尼莫地平 10 mg，qd

丹红 20 mL，qd；疏血通 6 mL，qd；血栓通 300 mg，qd；

丹参川芎嗪 10 mL，qd

尼莫地平 10 mL，qd

参麦 40 mL，qd；舒血宁 20 mL，qd；葛根素 300 mg，qd

疏血通 6 mL，qd

舒血宁 20 mL，qd

舒血宁 20 mL，qd；苦碟子 40 mL，qd；疏血通 6 mL，

qd；川芎嗪 160 mg，qd；丹红 40 mL，qd

疗效评价指标

总有效率、SS-QOL

总有效率、NDS

总有效率

总有效率

总有效率

NDS、ADR/ADE

总有效率、NDS、

ADR/ADE

NDS

NDS

总有效率、ADR/

ADE

总有效率

总有效率

总有效率、NDS、

ADR/ADE

NIHSS

总有效率、NDS

经济学评
价指标

C/E、ΔC/ΔE

C/E

C/E

C/E、ΔC/ΔE

C/E

C/E、ΔC/ΔE

C/E、ΔC/ΔE

C/E

C/E

C/E、ΔC/ΔE

C/E

C/E、ΔC/ΔE

C/E

C/E

C/E、ΔC/ΔE

结论

血塞通总有效率最低，C/E 最高，药物经济学评价结果
劣于舒血宁和血栓通
血塞通和尼莫地平治疗脑梗死均有显著临床效果，但
血塞通 C/E 低于尼莫地平
血塞通和尼莫地平治疗脑梗死总有效率均较为理想，

但血塞通价格更低，C/E 低于尼莫地平
5 组药物疗效差异无统计学意义，但血塞通组 C/E 最
高，不具有经济学优势
2 组疗效差异无统计学意义，但尼莫地平 C/E 显著高于
血塞通
血塞通 C/E 最低，但总有效率也较低，且 ADR/ADE 发
生率较高；前列地尔为较佳方案
血塞通 C/E 位居第二，仅次于依达拉奉；从 C/E 看长春
西汀为最优方案
2 组疗效差异无统计学意义，但血塞通的 C/E 显著低于
疏血通
尼莫地平 C/E 显著优于血塞通，采用尼莫地平治疗急
性脑梗更经济、有效
5 组药物疗效和 ADR/ADE 差异无统计学意义；但血塞
通 C/E 最高；丹红 C/E 最低，为最优方案
2 组疗效差异无统计学意义，但血塞通 C/E 显著低于尼
莫地平组
4 组药物中血塞通总有效率最低，C/E 最高；葛根素 C/E

最低，为最优方案
2组疗效和ADR/ADE差异无统计学意义，但血塞通C/E

显著低于疏血通
2 组疗效差异无统计学意义，但血塞通 C/E 显著低于舒
血宁
6 组药物中血塞通 C/E 最低，但有效率也偏低；疏血通
为较优治疗方案
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2.3.5　BI 评分　1篇文献报告了 BI 评分，结果显示血塞

通注射液联合依达拉奉治疗急性脑梗死在提高患者日

常生活能力方面显著优于对照组（P＜0.000 01）[13]。

2.3.6　脑出血量变化　1篇文献比较了梗死后脑出血量

的变化，结果显示在常规治疗的基础上加用血塞通注射

液有益于改善出血性中风急性期脑出血情况，与对照组

相比差异有统计学意义（P＜0.000 01）[17]。

2.3.7　总显效率、总痊愈率、总恶化率　1篇文献除报告

总有效率外，还分别报告了总显效率、总痊愈率和总恶

化率，结果显示与复方丹参注射液相比，血塞通注射液

组的总显效率和总痊愈率均显著提高（P＜0.000 01），而

总恶化率的差异无统计学意义（P＞0.05）[16]。

2.4　用药安全性评价结果分析

纳入的14篇文献中共有13篇提到了用药安全性评

价指标，结果显示血塞通注射液用药期间较少发生

ADR/ADE，且观察组与对照组 ADR/ADE 发生率差异无

统计学意义（P＞0.05）[8―12，14―21]。其中 2篇文献未提及具

体 ADR/ADE 表现，仅使用“未发现严重不良反应/副反

应”等语言表述[15，17]；8篇文献报告的 ADR/ADE 症状较

为轻微，包括“皮疹、瘙痒、面部潮红、头晕、头痛、发热、

恶心呕吐、血小板减少、肝功能异常”等，均在停药或对

症治疗后消失，因此无退出试验的报道，提示血塞通注

射液具有较好的安全性[8―12，16，18，20]；3篇文献报告了严重

ADR/ADE 案例，包括“寒战、大汗淋漓、急性肾功能衰

竭、脑出血”等个案报道，并指出严重时可引发休克，提

醒 临 床 应 用 需 加 强 监 测[14，19，21]。鉴 于 血 塞 通 注 射 液

ADR/ADE 包括过敏性休克等严重不良反应，该药的说

明书中也强调应在有抢救条件的医疗机构使用，相关医

护人员应接受过过敏性休克抢救培训，用药后出现过敏

反应或其他严重不良反应须立即停药并及时救治。同

时临床应注意该药对出血性疾病急性期禁用；对人参和

三七过敏者禁用；过敏体质者、儿童禁用，年老体弱者、

心肺严重疾患者应加强用药监护。

2.5　药物经济学评价结果分析

纳入的15篇文献分别将血塞通注射液与舒血宁、丹

红、血栓通、疏血通、丹参川芎嗪、葛根素、前列地尔、尼

莫地平、依达拉奉、奥扎格雷、长春西汀等10余种中药、

化学药注射液进行了疗效对比和药物经济学评价，但各

文献的评价结果并不一致。如血塞通注射液与尼莫地

平相比，部分研究显示其 C/E 低于尼莫地平[23―24，26，32]，但

也有研究显示尼莫地平 C/E 更低[30]；与舒血宁相比，有研

究显示血塞通注射液药物经济学评价结果劣于舒血

宁[22]，但另一项研究则显示在疗效差异无统计学意义的

前提下，其 C/E 显著低于舒血宁[35]。这也可能与各项研

究之间的时间跨度较长、部分药物价格有所调整相关；

还可能与各研究纳入的患者人群不一致、疗效观察时长

不一致等原因有关。此外，从评价方法来看，绝大多数

文献选择的是成本-效果分析方法，且均未纳入质量调

整生命年、支付意愿阈值、转移概率参数、模型贴现等参

数，研究方法的规范性和经济学评价的科学性均有待于

进一步提高。《中国药物经济学评价指南（2020年版）》对

治疗药物的经济学评价指标和方法进行了规定，因此未

来开展相关药物经济学研究时应采用更规范、更科学的

方法进行评价。

3　讨论
脑血管病作为全球第二大死亡原因，具有高发病率

（24.6%）、高致残率（62%）、高复发率（14.7%）和高病死

率（11.4%）的特点[2，8]，已成为我国乃至全球范围内的重

大公共卫生问题[2]。随着经济的发展和人口老龄化的加

剧，脑血管病在全死因顺位中呈现明显前移的趋势。据

统计，我国每年因本病支出接近 200亿元人民币[37]。因

此，有必要进一步加强防治力度、减少并发症和降低病

死率。《中西医结合脑卒中循证实践指南（2019）》指出，

对于脑梗死患者，在常规治疗基础上联合应用包括三七

制剂在内的活血化瘀类中药，不仅有助于改善神经功能

缺损，而且能有效降低复发率、致残率和病死率[2]。一项

涉及全国48家综合性医院的横断面调查显示，约1/3的

脑卒中患者在治疗中使用了中成药[2]；另一项前瞻性研

究也显示，中药在新发的脑卒中患者中使用比例高达

83.1%[2]。现代药理学研究表明，血塞通注射液的主要成

分三七总皂苷具有抑制血小板聚集、抗血栓、促进血管

生成、调节脂质代谢、抗氧化和清除自由基等作用[19]。

本研究通过对血塞通注射液治疗中风的有效性、安

全性、经济性进行评估，其中 Meta 分析/系统评价结果大

多显示血塞通注射液治疗中风有助于提高临床疗效，改

善评价指标，但部分经济学研究结果显示当血塞通注射

液与尼莫地平等化学药比较时，疗效并不一定占优。

安全性研究结果显示，血塞通注射液的不良反应以

过敏样反应为主，大多在停药后可自行消退，也有部分

患者出现急性肾功能衰竭、脑出血、过敏性休克等严重

不良反应，与该药说明书中记载的 ADR/ADE 信息基本

吻合。药物经济学研究方面，各项研究主要采用成本-

效果分析法进行评价，但大多数研究均未考虑间接成本

和隐性成本。同时相关的系统评价研究大多存在一定

局限性，包括纳入文献质量普遍偏低，普遍未说明基金

赞助情况及是否存在潜在利益冲突，从而可能对研究数

据的证据级别造成一定影响。此外，中风的治疗期和恢

复期可持续到发病后半年以上，而大多数研究仅反映了

治疗期间2～4周的症状改善情况，均未设置长期随访和

观察数据的采集环节，缺乏对药物的预后及远期疗效的

评估。因此未来有待于采用更为科学的方法对中药注

射剂开展药物经济学评价，研究如何提高药物资源的配

置和利用效率，努力做到以有限的资源最大限度地满足

药品的可及性，为临床用药和决策提供科学依据。

综上所述，血塞通注射液治疗中风有助于提高临床

疗效，改善评价指标，但存在部分严重不良反应，且与部

分化学药相比经济性并不占优势。
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