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摘要　目的：通过中医综合治疗方案对中风病患者的治疗执行率探讨临床治疗方案的依从性评价研究。方法：采集２０１２
年３月至２０１４年１２月多中心脑梗死患者２６４例入组当天、４ｄ、７ｄ、１０ｄ、１４ｄ、２１ｄ、２８ｄ，７个访视时点的临床信息（包括
年龄、性别、治疗措施等）。根据课题组研制的“中医综合治疗方案实施过程评价表”，从口服中药颗粒剂、中药注射液、针

灸治疗、推拿治疗、康复治疗６个方面评价中风病中医综合治疗方案的依从性。结果：本研究发现中药配方颗粒、中药注
射液的执行情况较好，分别占 ８０３２％、６３７４％；针灸治疗、推拿治疗、康复治疗的执行情况较差，分别为 ５１５８％、
４５９５％、３０７４％。中风病患者随着时间推移口服中药颗粒剂、中药注射液、针灸治疗、推拿治疗、康复治疗执行情况逐渐
下降。在中风病急性期患者治疗期间针灸治疗、康复和推拿治疗随着访视时点逐渐升高后下降。结论：中医综合方案中

依从性好的治疗措施易于患者接受，具有较高地临床可推广性、可操作性。本研究发现口服中药配方颗粒、中药注射液的

依从性较好。
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　　我国中风病死亡率为１２４‰［１］，缺血性中风病

占所有中风病的２／３左右［２］，缺血性中风病１年平
均复发率为６６７％～１２７５％［３４］，是我国城乡居民

致残和死亡的重要原因之一。临床治疗中风病过程

中，是医生和患者相互配合的过程，即依从性。因此

依从性评价成为检验治疗方案可行性、实用性的工

具。然而患者的依从性可直接影响最终结果和质

量［５］，故本文从中医综合方案治疗缺血性中风病角
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度对患者依从性进行探讨。

１　资料与方法
１１　一般资料　本研究共纳入２０１２年３月至２０１４
年１２月脑梗死患者２６４例，分别源于北京中医药大
学东直门医院、天津中医药大学第二附属医院、四川

省中医药科学院、河南省中医院、河南省第一附属医

院、辽宁中医药大学附属第二医院、陕西中医学院附

属医院、长春中医药大学附属医院、上海中医药大学

附属曙光医院、广东省佛山市中医院、广东省江门市

五邑中医院、湖北省中医院、浙江省中医院、首都医

科大学宣武医院等１５家三级医院的住院患者。
１２　诊断标准　１）西医诊断标准：参照２０１０年中
华医学会神经病学分会颁布的《中国急性缺血性脑

卒中诊治指南２０１０》［６］中脑梗死的诊断标准；２）中
医诊断标准：参照１９９５年国家中医药管理局全国中
医脑病急症科研协作组制定的《中风病诊断疗效评

定标准》［７］；３）中医证候诊断标准：参照国家重点基
础研究发展计划（“９７３”计划）“缺血性中风病证结
合的诊断标准与疗效评价体系研究”课题组制定的

《缺血性中风病证候要素诊断量表》判断各证候要

素是否成立。

１３　纳入标准　１）经头颅 ＭＲＩ／ＣＴ诊断为脑梗死
者；２）急性起病，发病在７ｄ内；３）症状和体征持续
２４ｈ以上；４）年龄３５～８０岁；５）ＮＩＨＳＳ评分５～２２
分。

１４　排除标准　１）经头颅 ＭＲＩ／ＣＴ诊断为脑出血、
蛛网膜下腔出血、非血管性脑部病变者；２）出现并发
症“出血转化”者；３）由脑肿瘤、脑外伤、血液病等引
起的中风病患者，或因风湿性心脏病、冠心病及其他

心脏病合并房颤引起的脑栓塞者；４）合并有肝、肾、
造血系统、内分泌系统等严重疾病影响对中风病治

疗及骨关节病、精神病患者；５）已知对本方案中药物
成分过敏者；６）妊娠期或哺乳期妇女；７）正在参加其
他药物临床试验者；８）既往有脑血管病病史，遗留有
明显后遗症状，影响此次评价者。

１５　脱落与剔除标准　观察中失访者，包括治疗有
效但不能完成整个疗程，以致临床资料不全等影响

疗效和安全性判断者。

１６　治疗方法　本研究基于国家科技攻关课题的
相关研究，形成了“脑梗死中医全程实时干预方

案”，即“辨证选择口服中药（中药配方颗粒或中成

药）＋静脉滴注中药注射液 ＋中医康复方法（针灸
＋推拿＋康复训练）＋阿司匹林 ＋护理”的治疗模
式，是建立在以往临床经验及科研验证结果基础上

对以往中医综合治疗方案的优化总结。

１７　观察指标　１）本研究对入组当天、４ｄ、７ｄ、１０
ｄ、１４ｄ、２１ｄ、２８ｄ，７个访视时点采集患者病例信息，
包括一般信息（年龄、性别、ＢＭＩ指数等）、ＯＣＳＰ分
型、并发症、治疗措施、评价量表（中风病中医证候评

测量表、美国国立卫生研究院卒中量表）等。２）脑
梗死中医全程适时干预方案的执行情况：方案的执

行情况根据“中医综合治疗方案实施过程评价表”

的评分标准及评分方法进行评分。“中医综合治疗

方案实施过程评价表”是２０１０年国家公益性行业科
研专项“中医防治中风病技术转化于社区推广研

究”课题组根据专家调查问卷参照 ＷＨＯＱＯＬ１００中
文版中的尺度试验结果对方案实施过程和整体疗效

的重要性分级进行重要性评价，采用专家经验等差

法，对中风病急性期临床专家经验判断的各评价指

标在不同访视时点的权重进行赋分，完成各过程评

价指标的量化，形成了“中医综合治疗方案实施过程

评价表”，从而对“脑梗死中医全程适时干预方案”

的总体执行情况、不同干预执行情况进行依从性评

价。方案中的“主要诊疗措施执行情况单”是对５项
治疗措施进行“是否应该应用？”“患者是否应用？”

“如果没有应用，为什么？”的调查。

１８　质量控制　各分中心由从事神经内科（脑病
科）临床工作３年以上的医师或者攻读临床博士学
位的研究生担任信息采集工作以确保信息的准确性

和严格性。课题组制定统一的工作手册，对临床信

息采集中涉及的内容与方法进行详细说明，以确保

信息采集的规范化，同时课题组负责单位成立了质

量检查小组不定期对各成员单位病例进行病例监

察，核查每份病例资料记录的准确性、真实性和完整

性。患者出院时，由主管医师预约复诊时间，定期对

患者进行随访和评价。研究者应按要求如实记录各

项观察内容，确保各项内容真实完整。

１９　统计学方法　从临床研究数据采集与管理系
统中导出数据资料，然后导入 Ｅｘｃｅｌ中，对数据进行
合并整理，筛选出本研究需要的数据资料。采用

ＳＰＳＳ２００软件进行数据分析，计数资料用频数表
示。

２　结果
２１　基本资料　本研究共纳入的２６５例患者，其中
男１６３例，最小年龄３５岁，最大年龄８０岁，平均年
龄约为（６２３６±１１０１）岁；女１０１例，女性最小年龄
４１岁，最大年龄 ８２岁，平均年龄约为（６６６８±
９７２）岁。根据患者入组时 ＮＩＨＳＳ评分分为：轻度
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（＜７分）、中度（７～１４分）、重度（＞１５分）。入组
时脑梗死患者 ＮＩＨＳＳ评分以轻、中度居多，占
９７３５％；重度脑梗死患者仅占２６４％。入组２８天
脑梗死患者的ＮＩＨＳＳ评分以轻度居多，占９１７０％；
重度仅占１１３％。
２２　中风病患者５项指标总体情况　指标得分率
越高说明该项指标执行情况越好（得分率 ＝指标均
数÷指标满分×１００％）。本研究的２６５例中风病患
者６项指标７次访视总分为１００分。２６５例中风病
患者得分情况见表１。

表１　２６５例中风病患者６项指标执行情况

治疗措施 执行率（％）

中药配方颗粒 ８０３２
中药注射液 ６３７４
针灸治疗 ５１５８
推拿治疗 ４５９５
康复治疗 ３０７４

２２１　中药配方颗粒执行分布情况　本研究结果
发现：第１到７次访视时点口服中药配方颗粒的执
行情况均在８０％以上。依从性较好者（６个随访时
点及以上均按照方案服用中药配方颗粒者）占

８４９１％，治疗４周内，患者的依从性改变差别不大。
见表２。

表２　７次访视时点治疗措施执行情况［例（％）］

访视时点 中药配方 中药注射液 针灸治疗 推拿治疗 康复治疗

入组当天 ２５９（９７７４）２３２（８５２３）１５３（５７７４） ９７（３６６０） １４８（５５８５）
入组４ｄ ２５８（９７３６）２３５（８４０９）１９１（７２０８）１１８（４４５３）１８４（６９４３）
入组７ｄ ２５６（９６６０）２３２（８２５８）１９９（７５０９）１３４（５０５７）１９５（７３５８）
入组１０ｄ２５３（９５４７）２３１（７９５５）２０７（７８１１）１４８（５５８５）２０３（７６６０）
入组１４ｄ２４７（９３２１）２１５（７９９２）１９９（７５０９）１４０（５２８３）１９５（７３５８）
入组２１ｄ２３１（８７１７） — １３２（４９８１） ９５（３５８５） １４２（５３５８）
入组２８ｄ２１８（８２２６） — １１０（４１５１） ７９（２９８１） １２０（４５２８）

　　注：“—”为出院后停用中药注射液

２２２　中药注射液执行分布情况　本研究发现２６５
例脑梗死患者第１到４次访视时点中药注射液的执
行情况均在８０％以上。依从性较好者（４个随访时
点及以上均按照方案应用中药注射液者）占

８６７９％，治疗２周内，患者的依从性较好。见表２。
２２３　针灸治疗执行分布情况　本研究发现２６５
例脑梗死患者第１到７次访视时点针灸治疗的执行
情况均在８０％以下。依从性较好者（６个随访时点
及以上均按照方案进行针灸治疗者）占３７７３％，治
疗４周内，患者的依从性较差。见表２。
２２４　推拿治疗执行分布情况　本研究发现２６５
例脑梗死患者第１到７次访视时点推拿治疗的执行
情况均在６０％以下。依从性较好者（６个随访时点

及以上均按照方案进行推拿治疗者）占２６４１％，治
疗４周内，患者的依从性较差。见表２。
２２５　康复治疗执行分布情况　本研究发现２６５
例脑梗死患者第１到７次访视时点康复治疗的执行
情况均在６０％以下。依从性较好者（６个随访时点
及以上均按照方案进行康复治疗者）占４６０４％，治
疗４周内，患者的依从性较差。见表２。
３　影响方案依从性的因素

根据“主要诊疗措施执行情况单”中分别对５项
治疗措施进行“是否应该应用？”“患者是否应用？”

“如果没有应用，为什么？”的调查，结果分析如下：

治疗期间影响中药颗粒、中药注射液治疗执行情况

的原因：患者拒绝该项治疗措施，或因病情需要改用

其他剂型治疗，或因疑似不良反应，或因出院等原因

未执行该项治疗措施；影响针灸、推拿、康复治疗执

行情况的原因：因经济原因、身体怕疼痛、无法耐受、

自行锻炼等原因拒绝该项治疗，或因病情不稳定，或

因患者应用针灸或推拿或康复治疗暂缓其他治疗措

施，或因患者症状较轻、治疗期间恢复较快、出院等

原因未执行该项治疗措施。

表３　治疗措施的依从性因素分析（例）

治疗措施 拒绝 病情不需要 身体不适 病情不稳定 出院

中药配方颗粒 １９ ３ ３ ０ ０
中药注射液 １ ０ １ ２７ ７
针灸治疗 ５６ ２３ ０ ０ ８
推拿治疗 ４５ ２７ ０ ３８ ４
康复治疗 ３７ １９ ０ ２７ ２

４　讨论
中医综合方案是多种治疗方法以辨证论治为核

心，根据中风病证候动态演变规律，据证立法，治疗

中风病的综合治疗方案。患者依从性体现了治疗方

案的可行性。依从性是指患者的行为与医嘱的一致

程度［８］，是建立在治疗方案符合患者病情时的一种

评价方式。

通过临床研究提示，入院当天中药配方颗粒、中

药注射液的执行情况良好，考虑中风病患者住院期

间能够较好的服从医嘱；针灸治疗、推拿治疗、康复

治疗的执行情况较差，研究结果提示与患者的病情

状态、患者及家属的认知程度密切相关。另外，针

灸［９］、推拿［１０］治疗中风病的循证医学证据较少，且

有反对意见；而康复治疗，有充分的循证医学证

据［１１１３］证明中风病急性期稳定后早期康复训练对改

善脑梗死患者患肢功能和日常生活能力有显著意

义。由于康复治疗的临床依从性较差，需要提高患
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者对疾病及康复对疾病的认知程度，加强患者的依

从性管理，提高康复治疗的效果。随着时间的推移，

口服中药颗粒剂、中药注射液、针灸治疗、推拿治疗、

康复治疗的执行率均下降，考虑与患者或家属对疾

病的认知程度，或病情的不稳定，或因出院不方便应

用口服中药颗粒剂以及中药注射液相关。其中，以

入组１４ｄ为出院节点，住院期间的治疗依从性最
佳，出院后的治疗依从性较差。住院治疗期间，针

灸、康复和推拿治疗执行率随着访视时点先升高后

下降，研究结果提示与患者住院期间病情稳定程度

相关。入院时病情处于急性期，患者需要静卧休息，

２周左右病情稳定后开始行针灸、康复或推拿治疗，
出院后因患者对疾病的认知程度或行动不便无法继

续行针灸、康复或推拿治疗相关。根据病情的需要，

必要时可与患者及时沟通治疗方案，必要时进行宣

传教育及宣传促进，提高患者对疾病的认知程度。

总之，影响治疗方案的依从性因素，住院期间主要包

括：病情不稳定、躯体不耐受、经济原因等；出院期间

主要包括：就医条件、经济原因等。有研究亦认为患

者服用药物的依从性可能受到文化程度、患者认知

力、报销方式、收入水平、药物种类、不了解服药疗

程、症状改善自行停药、检查指标正常自行停药等因

素的影响［１４］。而电话随访、健康指导，强调按时服

药重要性，提供用药指导，面对药物不良反应，给出

相应的解决办法，可提高中风病患者出院后的服药

依从性［１５１７］。

综上所述，中风病中医综合治疗方案的依从性

评价研究，首先需要对患者进行健康宣教、心理干

预、规范化自我管理教育，改善医患关系、及时与患

者沟通有关药物疗效和不良反应等方式，综合管理，

增加患者的依从性，配合治疗，以便于根据病情变化

随时调整方案。目前中医临床综合治疗方案通常包

括口服中药颗粒或汤液、中成药、外用中药熏洗、中

药静脉制剂、针灸、推拿、现代康复疗法等多种治疗

措施，临床治疗中风病过程中需要根据患者的具体

病情情况进行优化治疗措施，以便于提高患者依从

性及疗效。
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