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  摘要 目的 观察舒血宁注射液联合西药治疗风火上扰型急性脑梗死的临床疗效。方法 将125
例风火上扰型急性脑梗死患者按随机数字表法分为对照组(n=65)和研究组(n=60)。对照组给予常

规剂量阿司匹林联合氯吡格雷治疗,研究组在对照组基础上联合舒血宁注射液治疗,2组疗程均为7d。
比较2组治疗前后美国国立卫生研究院卒中量表(nationalinstituteofhealthstrokescale,NIHSS)评

分、Barthel指数评分、改良Rankin量表(modifiedRankinscale,MRS)评分及中医证候积分,血清C反

应蛋白(C-reactiveprotein,CRP)、同型半胱氨酸(homocysteine,Hcy)、白介素-6(interleukin-6,IL-6)及

肿瘤坏死因子α(tumornecrosisfactor-α,TNF-α)水平的变化。结果 治疗后,2组NIHSS评分、MRS
评分、CRP、IL-6及TNF-α均较治疗前明显降低(P<0.05),且研究组上述指标均显著低于对照组(P<
0.05)。2组Barthel指数评分均较前升高(P<0.05),且研究组Barthel指数评分显著高于对照组(P<
0.05)。2组Hcy水平比较,差异无统计学意义(P>0.05)。2组头晕目眩、言语蹇涩等中医证候积分均

较前降低(P<0.05),且研究组头晕目眩中医证候积分明显低于对照组(P<0.05);对照组偏身麻木中

医证候积分治疗前后比较,差异无统计学意义(P>0.05),研究组偏身麻木中医证候积分较治疗前明显

降低(P<0.05),且显著低于对照组(P<0.05)。结论 舒血宁注射液联合阿司匹林、氯吡格雷能有效

缓解风火上扰型急性脑梗死患者的临床症状,降低血清CRP、IL-6及TNF-α水平,减轻炎症反应,促进

神经功能恢复。
关键词 舒血宁注射液;急性脑梗死;风火上扰

中图分类号 R255.2  文献标志码 A

ClinicalStudyofShuxueningInjectionCombinedwithWesternMedicineintheTreatmentofAcute
CerebralInfarctionwithWind-fireDisturbingupwardType

HEJun1,ZHANGTeng1,CHENNian2,CHENJun1

1DepartmentofEncephalopathy,HubeiProvincialHospitalofTraditionalChineseMedicine,Wuhan430061,China
2DepartmentofIntegratedTraditionalChineseandWesternMedicine,WuhanWudongHospital,

Wuhan430084,China

  Abstract Objective ToobservetheclinicalefficacyofShuxueninginjectioncombinedwithwesternmedicine
onacutecerebralinfarctionofwind-firedisturbingupwardtype.Methods Atotalof125patientswithacutecere-
bralinfarctionofwind-firedisturbingupwardtypeweredividedintocontrolgroup(n=65)andresearchgroup(n=
60)accordingtotherandomnumbertablemethod.Thecontrolgroupwastreatedwithconventional-doseaspirin
andclopidogrel.TheresearchgroupwastreatedwithShuxueninginjectiononthebasisofthecontrolgroup.The
treatmentcourseofbothgroupswere7days.Thescoresofnationalinstituteofhealthstrokescale(NIHSS),Bar-
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thelindex,modifiedRankinscale(MRS)andTCMsyndromewerecomparedbeforeandaftertreatment.Thelevels
ofserumC-reactiveprotein(CRP),homocysteine(Hcy),interleukin-6(IL-6)andtumornecrosisfactor-α(TNF-α)

werecomparedbeforeandaftertreatment.Results Aftertreatment,thescoresofNIHSSandMRS,levelsofCRP,

IL-6andTNF-αinthetwogroupsweresignificantlylowerthanthosebeforetreatment(P<0.05),andtheabove
indexesintheresearchgroupweresignificantlylowerthanthoseinthecontrolgroup(P<0.05).Thescoresof
Barthelindexinthetwogroupswerehigherthanthosebeforetreatment(P<0.05),andtheresearchgroupwere
significantlyhigherthanthecontrolgroup(P<0.05).TherewasnosignificantdifferenceinHcylevelbetweenthe
twogroups(P>0.05).Inbothgroups,thescoresofTCMsyndromesuchasdizzinessanddysphasiawerelower
thanbefore(P<0.05),whilethescoresofdizzinessintheresearchgroupweresignificantlylowerthanthoseinthe
controlgroup(P<0.05).TherewasnosignificantdifferenceinthescoresofTCMsyndromeofpartialbodynumb-
nessinthecontrolgroupbeforeandaftertreatment(P>0.05).ThescoreofTCMsyndromeofpartialbodynumb-
nessintheresearchgroupwassignificantlylowerthanthatbeforetreatment(P<0.05),andalsosignificantlylow-
erthanthatinthecontrolgroup(P<0.05).Conclusion Shuxueninginjectioncombinedwithaspirinandclopi-
dogrelcouldeffectivelyrelievetheclinicalsymptomsinacutecerebralinfarctionofwind-firedisturbingupward
type,reducethelevelsofserumCRP,IL-6andTNF-α,alleviateinflammatoryresponseandpromotetherecoveryof
neurologicalfunction.

Keywords Shuxueninginjection;acutecerebralinfarction;wind-firedisturbingupward

  脑梗死又称缺血性脑卒中,是指因脑部血液循环

障碍引起缺血缺氧,导致局限性脑组织缺血性坏死或

软化;是脑血管病最常见的类型,约占全部急性脑血

管病的70%[1]。脑血管疾病作为全球第二大死亡原

因,具有发病率高、致残率高、死亡率高和复发率高的

特点,是全球重大公共健康问题。目前,脑梗死的治

疗应根据不同病因、发病机制、临床类型等确定治疗

方案,在一般内科支持治疗的基础上,可酌情选用改

善脑循环、保护脑组织、抗脑水肿、降颅压等措施。在

时间窗内有适应证者可行溶栓治疗。研究发现,对于

发病2周内的脑梗死患者,联用中药在改善患者神经

功能缺损方面优于单纯常规治疗[2]。舒血宁注射液

为银杏叶或银杏叶提取物经加工制成的注射剂,具有

扩张心脑血管、改善微循环、抗血小板激活、抗氧化、
清除和抑制氧自由基等药理作用。脑梗死属于中医

学“中风”范畴。中医认为,中风的病因病机主要为

风、火、痰、气、瘀等病理因素致阴阳失调,气血逆乱,
上冲犯脑,神窍闭阻;其中又尤以火、痰为甚,且痰阻

滞经络、困遏中焦又可化热化火。故本研究选取风火

上扰证中风患者,探讨舒血宁注射液联合阿司匹林、
氯吡格雷(双抗)对其的治疗效果,现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

收集2018年1月—2019年12月湖北省中医院

脑病科收治的风火上扰型急性脑梗死患者共125例,

按照随机数字表法分为对照组(n=65)和研究组(n=
60)。对照组男41例,女24例;平均年龄(67.68±
11.92)岁,平均收缩压(143.57±20.81)mmHg,平均

舒张压(82.42±11.57)mmHg,合并高血压病49例,
合并心律失常6例,合并高脂血症29例,合并高尿酸

血症18例,合并消化道溃疡2例;平均 NIHSS评分

(3.03±2.05)分。研究组男35例,女25例;平均年龄

(67.07±10.30)岁,平 均 收 缩 压(148.25±18.75)

mmHg,平均舒张压(85.88±12.64)mmHg,合并高

血压病48例,合并心律失常7例,合并高脂血症32
例,合并高尿酸血症15例,合并消化道溃疡6例,平均

NIHSS评分(3.03±2.88)分。2组患者一般资料比

较,差异无统计学意义(P>0.05),具有可比性。

1.2 诊断标准

急性缺血性脑卒中诊断标准参考《中国急性缺血

性脑卒中诊治指南2018》[3]中的有关标准:①急性起

病;②局灶神经功能缺损(一侧面目或肢体无力或麻

木,语言障碍等),少数为全面神经功能缺损;③影像

学出现责任病灶或症状/体征持续≥24h;④排除非血

管性病因;⑤脑CT/MRI排除脑出血。
中医诊断及辨证分型参考国家中医药管理局脑病急

症协作组起草制定的《中风病诊断与疗效评定标准(试
行)》[4]中的标准,主症:半身不遂,神志昏蒙,语言蹇涩或

不语,偏身感觉异常,口眼歪斜;次症:头痛,眩晕,瞳神变

化,饮水发呛,目偏不瞬,共济失调。诊断须具备2个及

以上的主症,或1个主症+2个次症。兼见心烦易怒,燥
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扰不宁,呼吸气粗,便干便秘,尿短赤,舌质红绛,舌苔黄

腻而干,脉弦数,则属风火上扰证者。

1.3 纳入与排除标准

纳入标准:①符合上述中、西医诊断标准;②年龄

≤85岁;③研究开始前6~48h出现中风症状;④辨

证分型符合风火上扰证;⑤患者或家属同意并签署知

情同意书。
排除标准:①症状出现时间未知;②开始治疗前

症状迅速改善;③大面积脑梗死(如NIHSS评分>25
分);④3个月内有重大手术、严重创伤,或有颅内出血

病史者;⑤存在其他可能干扰治疗的因素者。

1.4 治疗方法

2组均予以低氧流吸氧,维持酸碱、水、电解质平

衡治疗,对合并慢性疾病者予以控制血压、血糖、血脂

等对症支持治疗。在此基础上,对照组给予:①阿司

匹林肠 溶 片(拜 耳 医 药 保 健 有 限 公 司,国 药 准 字

J20171021)口服,100mg/次,1次/d;②硫酸氢氯吡格

雷 片 (赛 诺 菲 杭 州 制 药 有 限 公 司,国 药 准 字

J20180029)口服,75mg/次,1次/d。研究组在对照组

治疗基础上,给予舒血宁注射液(神威药业集团有限

公司,国药准字Z13020795),20mL加入250mL生理

盐水缓慢静脉滴注,1次/d。2组均连续用药7d后评

价疗效。

1.5 观察指标与判定方法

采用美国国立卫生研究院卒中量表(nationalin-
stitutesofhealthstrokescale,NIHSS)评分评估2组

神经功能变化,分值0~42分,得分与神经功能受损

程度及预后相关,得分越高,表示患者病情越重。采

用日常生活能力量表(Barthel指数)评分评估2组日

常生活能力,总分100分,得分与患者的日常生活能

力呈正相关,即得分越高,表示患者生活能力越好。
采用改良Rankin量表(modifiedRankinscale,MRS)
评分对临床结局进行评估,MRS评分<3分为结局良

好,3~5分为残疾,>5分为死亡,用于反映脑卒中后

患者神经功能恢复的状况,得分越高代表神经功能恢

复越差。上述评分分别于治疗前、治疗7d后及治疗

后30d(电话回访)进行评价。
参照《中药新药临床研究指导原则》[5]中相关评

价标准,评估2组治疗前、治疗7d后的中医证候积

分,包括头晕目眩、偏身麻木、言语蹇涩等,根据症状

无、轻、中、重分别记0分、2分、4分、6分,即评分与症

状严重程度呈正相关,即得分越高,表示病情越重。
于治疗前后采集患者清晨空腹静脉血5mL,置于

枸橼酸钠抗凝真空管,于离心机(3000r/min,4℃)中

离心15min,取上清液获得血清标本,采用酶联免疫

吸附法测定2组患者治疗前、治疗7d后血清CRP、

Hcy、IL-6、TNF-α的含量。
记录并比较2组患者治疗期间不良反应发生

情况。

1.6 统计学方法

所有数据采用SPSS23.0软件进行数据处理,计
量资料符合正态分布以均数±标准差(x±s)表示,采
用t检验;计数资料以率(%)表示,采用χ2 检验;以P
<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 2组NIHSS评分、Barthel指数评分、MRS评分比较

治疗后,2组 NIHSS评分均较治疗前降低(P<
0.05);2组治疗7d后的NIHSS评分比较,差异无统

计学意义(P>0.05);治疗后30d,研究组NIHSS评

分显著低于对照组(P<0.05)。2组Barthel指数评

分均较治疗前升高(P<0.05);2组治疗7d后的Bar-
thel评分比较,差异无统计学意义(P>0.05);治疗后

30d研究组Barthel指数评分显著高于对照组(P<
0.05)。2组 MRS评分均较治疗前降低(P<0.05);2
组治疗7d后的 MRS评分比较,差异无统计学意义

(P>0.05);治疗后30d研究组 MRS评分显著低于

对照组(P<0.05)。见表1。

2.2 2组中医证候积分比较

治疗7d后,2组头晕目眩、言语蹇涩等中医证候

积分均较前降低(P<0.05),且研究组头晕目眩中医

证候积分显著低于对照组(P<0.05),2组言语蹇涩

中医证候积分比较,差异无统计学意义(P>0.05);对
照组偏身麻木中医证候积分与治疗前比较,差异无统

计学意义(P>0.05);研究组偏身麻木中医证候积分

较治疗前明显降低(P<0.05),且显著低于对照组(P
<0.05)。见表2。

2.3 2组CRP、Hcy、IL-6、TNF-α水平比较

治疗7d后,2组CRP、IL-6、TNF-α水平均较前

降低(P<0.05),且研究组上述指标水平显著低于对

照组(P<0.05);2组Hcy水平治疗前后比较,差异无

统计学意义(P>0.05)。见表3。

2.4 2组不良反应比较

2组均未出现严重不良反应;对照组出现轻微肢体

麻木1例,皮疹1例,不良反应总发生率为3.08%(2/

65);研究组出现轻微眩晕1例,轻微恶心1例,嘴角麻

木1例,不良反应总发生率为5.00%(3/60)。2组不良

反应总发生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。
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表1 2组患者NIHSS评分、Barthel指数评分、MRS评分比较(分,x±s)

组别 n 时间 NIHSS评分 Barthel指数评分 MRS评分

治疗前 3.03±2.05 83.0±14.2 2.12±0.98

对照组 65 治疗7d后 2.34±2.39* 88.4±14.2* 1.42±1.12*

治疗后30d 1.83±2.12* 90.8±13.3* 1.15±1.11*

治疗前 3.03±2.88 86.1±13.7 2.42±0.91

研究组 60 治疗7d后 1.80±2.28* 92.7±11.0* 1.15±0.97*

治疗后30d 0.85±1.53*△ 96.8±7.00*△ 0.55±0.65*△

  与治疗前比较*P<0.05;与对照组比较△P<0.05
表2 2组患者中医证候积分比较(分,x±s)

组别 n 时间 头晕目眩 偏身麻木 言语蹇涩

对照组 65
治疗前 3.97±1.89 3.72±1.65 3.26±1.60

治疗7d后 3.45±1.60* 3.26±1.82 2.62±2.09*

研究组 60
治疗前 4.03±1.67 3.67±1.57 3.43±2.09

治疗7d后 2.58±1.83*△ 2.53±2.08*△ 2.40±1.83*

  与治疗前比较*P<0.05;与对照组比较△P<0.05
表3 2组患者CRP、Hcy、IL-6、TNF-α水平比较(x±s)

组别 n 时间 CRP(mg/L) Hcy(μmol/L) IL-6(ng/L) TNF-α(ng/L)

对照组 65
治疗前 22.44±19.01 19.43±7.07 688.28±204.09 76.33±8.75

治疗7d后 16.60±13.20* 19.10±6.87 498.72±201.42* 56.72±7.63*

研究组 60
治疗前 22.16±17.87 22.77±11.78 676.92±183.41 73.46±8.46

治疗7d后 11.33±9.83*△ 21.64±11.47 430.47±162.65*△ 33.40±9.61*△

  与治疗前比较*P<0.05;与对照组比较△P<0.05

3 讨论

关于中风病因病机的认识,历代医家皆有论述。
《灵枢·刺节真邪》云:“虚邪偏客于身半,其入深,内
居营卫,营卫稍衰,则真气去,邪气独留,发为偏枯。”
《素问·调经论》载:“血之与气并走于上,则为大厥。”
《金匮要略》云:“邪在于络,肌肤不仁;邪在于经,即重

不胜;邪入于腑,即不识人;邪入于脏,舌即难言,口吐

涎。”可见在唐宋以前,古代医家对中风的认识多以

“内虚邪中”立论。而随着后世医家对中风认识的不

断深入,便有了“内风”理论。《素问玄机原病式·六

气为病》言:“所谓中风瘫痪者,非谓……由乎将息失

宜而心火暴盛,肾水虚衰不能制之……而卒倒无所知

也。”《临证指南医案》谓:“今叶氏发明内风,乃身中阳

气之变动,肝为风脏,因精血衰耗,水不涵木,木少滋

荣,故肝阳偏亢,内风时起……”《丹溪心法》言“东南

之人,有风病者,非风也,皆湿土生痰,痰生热,热生风

也”;可见后世历代医家针对“内风”也各有立论,但皆

不外乎“风、火、痰、瘀、虚”。因脾虚生痰,痰湿、血瘀

多从热化火,故古代医家对于“风、火”更细查精详。
现今中风患者也多为起病急骤,或心烦易怒,或燥扰

不宁,其“风”“火”特性明显,与前世医家论述一致。
舒血宁注射液主要为银杏叶提取物,其有效成分

为银杏黄铜醇苷及银杏内酯,目前关于这2种有效成

分的理论研究较为丰富[6]。黄酮醇苷为自由基清除

剂,其苷元包括槲皮素、山奈酚、异鼠李素,可以有效

防止过氧化损伤;银杏内酯为血小板活化因子(plate-
letactivatingfactor,PAF)受体拮抗剂,包括银杏内酯

A、银杏内酯B、银杏内酯 C,其中银杏内酯B拮抗

PAF作用最强,银杏内酯A、银杏内酯C具有协同银

杏内酯B的作用。可见,银杏叶提取物具有拮抗血小

板活化因子、清除自由基、抗氧化及增加血管血流量

的作用[7]。本研究结果发现,研究组在对照组西药治

疗基础上加用舒血宁注射液,患者神经功能恢复更

好。究其机理可能与舒血宁注射液有效成分具有拮

抗血小板活化因子、清除自由基的作用有关,与上述

文献报道推论一致。
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另有文献报道:银杏黄酮类具有良好的抗炎及免

疫调节活性,包括对急性胰腺炎的抗炎作用和对肺损

伤的抗氧化作用[8];银杏黄素可能通过抑制促炎基因

的表达(如环氧合酶-2)和诱导NO合成酶,缓解关节

炎和肺炎等炎症疾病[9]。国内学者[10]通过实验证明:
银杏黄素可以缓解LPS诱导小鼠腹腔原代巨噬细胞

的炎症反应,银杏黄素通过抑制IκB-α的降解来发挥

抗炎作用。在本研究中,风火上扰型中风患者可见发

热、面红、目赤、情绪烦躁、咳黄痰、下利、尿急尿痛等

表现,上述热象表现常对应西医不同部位的“炎症”表
现;本研究结果显示,加用舒血宁注射液治疗后,研究

组患者CRP、IL-6、TNF-α等炎症因子水平显著低于

对照组,反映出舒血宁注射液似乎有助于控制炎症,
也与上述文献报道相吻合。

然而,本研究尚存在需要完善的地方,比如对照

组和研究组中有些患者存在感染,根据情况使用了不

同种类的抗生素,或对实验室指标有影响。今后可进

一步优化分组,比如将有无使用抗生素进行分类研

究,必要时也可以纳入诊断或排除标准,以便精准筛

查病人;此外,还可针对中医治疗“热象”方面展开更

加深入的 研 究,以 挖 掘 舒 血 宁 注 射 液 更 多 的 临 床

作用。
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