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益气复脉注射剂治疗急性脑梗死41例疗效及其作用机制

陈 晓 东

(IIl两省大同市二院神经内科，山西省大同市医卫街l号，037000)

摘要 目的：评价益气复脉注射剜治疗急性脑梗死的临床疗效及其可能的机制。方法：治疗组41例应用益气复脉注射荆，对照

组58例应用丹参注射液治疗。治疗2周后对2组进行临床疗效、神经功能缺损评分(NFDs)、日常生活活动能力(Barthel)指

数、血液流变学、血脂及血管内皮细胞功能进行比较。结果：总有效率治疗组为82．9％，对照组为70．7％，差别有显著性(P<

O．05)。治疗后治疗组NFDs评分和Banhel指数、血浆纤维蛋白原含量、血脂各项指标、血清一氧化氮(N0)和内皮素(ET)含量

与对照组比较有显著性改变(P<0．05或P<O．01)。用药后2组患者均未发现明显不适反应。结论：益气复脉注射荆可促进

急性脑梗死患者神经缺损功能的恢复，改善患者的生活质量；机制可能与其改善患者血管内皮细胞功能、调节血脂和血液流变

学等有关。
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Abstract Objective：Tb evaluate e饿cacy and mechanism of Yiqi Fumai Injection for acute cerebral infa∽tion．Methods：Treatment

gmup(n=41)was矛ven Yiqi Fumai Injec“on，control gmup(n=51)舀ven Danshen Injection．After 2一week treatment，compa五son
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急性腩梗死足临床常见病和多发病，其发病率和

致残率很高。溶栓治疗被认为是治疗急性脑梗死的有

效方法之一，但由于受治疗时间窗的限制，大多数患者

失去了溶栓治疗的机会。中医学对急性脑梗死有独到

的认识和理沦，不乏有效的治疗措施。笔者应用益气

复脉注射剂治疗急性脑梗死，发现其临床疗效明确、副

作用小，现总结报道如下。

l资料和方法

1．1 临床资料 急性脑梗死病例为2009年1月一

2009年6月本院门诊及病房收治的、发病3天内的患

者，符合全同第四次脑血管病学术会议修定的诊断标

准¨o，经头部cT或MRI扫描证实。根据就诊次序随

机分为2组，治疗组72例，对照组66例；最终完成临

床观察、资料收集完整的病例为治疗组4l例，对照组

58例。未能完成临床观察的主要原因包括未完成2

周治疗，中间更换其他治疗，未完成随访临床评定和实

验室指标的测定。在治疗组41例中，男31例，女10

例；年龄42—76岁，平均65．8岁；发病至就诊时间9～

28h；头CT或MRI示基底节区脑梗死27例，腔隙性脑

梗死17例，多发性脑梗死13例，小脑梗死3例；并发

高血压2l例，并发糖尿病8例。对照组58例，男35

例，女23例；年龄41～77岁，平均64．9岁；发病至就

诊时间lo～29h；头CT或MRI示基底节区脑梗死29

例，腔隙性脑梗死11例，多发性脑梗夕E16例，小脑梗

布；肉苁蓉以振奋肠中之气，有微温通达之意；枳实苦

寒下气，有加强肠道蠕动作用。本方在临床久用、多用

无碍，可根据患者体质及便秘情况灵活取舍。治疗过

程中，对照组脱落5例，最终20例纳入统计。
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死2例；并发高血压19例，并发糖尿病9例。2组患

者性别、年龄、病程、病情轻重、并发症、神经功能缺损程

度评分和Banhel指数差异均无显著性意义，具有可

比性。

表l 2组治疗后临床疗效比较[例(％)]

组别例数基本治愈 显著进步 进步 无效 总有效率

治疗组4l 10(24．4％)2(4．88％)22(53．7％)7(17．1％)82．9％

对照组58 6(10．3％)18(31．O％)17(29．3％)17(29．3％)70．7％

注：与对照组比较，’P<0．05。

表2 2组治疗前后NFDS评分和Banhel指数

比较 (互±s)

注：与本组治疗前比较，’P<O．05，P<O．Ol；与对照组比较，P<

O．05。P(O．01。

1．2治疗方法治疗组给予益气复脉注射剂1．39加

入5％葡萄糖或生理盐水中静滴，1次／d，14d为1个

疗程，该注射剂主要有效成分为人参总苷、麦冬总苷、

人参多糖、麦冬多糖。对照组给予丹参注射液(国药

准字z33020177，规格为10mL／支；主要成分为丹参)

20mL加入生理盐水250mL静脉滴注，每天1次，连用

2周。2组患者同时口服阿司匹林100m∥d，未用溶

栓、降纤药物。有合并症的患者进行对症治疗，如控制

血糖、伴有高血压病者给予降压药、伴有脑水肿者给予

脱水治疗等。所有患者进行常规检查如血常规、血糖、

血脂、肝肾功能及凝血功能。

1．3观察指标临床疗效评估采用神经功能缺损程

度(Nerological Functional De6citscores，NFDs)评分及

日常生活活动(Barthel)指数，实验室评估采用血液流

变学、血脂、血管内皮功能指标。NFDS评分及Banhel

指数根据1995年全国第四次脑血管病学术会议制定

的标准‘2 J，血液流变学和血脂检测采用美国雅培Aem—

set伞自动牛化分析仪，一氧化氮(NO)和内皮素(ET)

的检测根据参考文献"-。

1．4疗效评定近期临床疗效评估根据1995年全国

第四次脑血管病学术会议制定的NFDs标准，在治疗

前和治疗后2周各记录1次。临床治疗转归分5个等

级：病残程度0级，NFDS减少9l％～100％为基本治

愈；病残程度1～3级，NFDS减少46％～90％为显著

进步(显效)；NFDS减少18％～45％为进步；NFDS减

少<17％为无变化。在统计结果中将基本治愈、显著

进步、进步合并计算为总有效率，无变化及恶化均视为

无效。远期临床疗效评估根据Banhel指数评分，在治

疗前和治疗后4周各记录1次。

1．5统计学方法 实验数据用SPss软件包进行处

理，结果以z±s表示。

2 结果

2．1 2组临床疗效比较见表l。

2．2 2组治疗前后NFDS评分和Barthel指数的变化

见表2。与治疗的相比，治疗后2组NFDs评分和B卅

thel指数均有显著性差异(P<0．05或尸<0．01)；与对照

组相比，治疗组变化更为显著(尸<0．05或P<0．01)。

2．3 2组治疗前后IIlL液流变学指标的变化见表3。

除对照组血浆纤维蛋白原含量无明显变化外，治疗后

2周2组血浆黏度、全血黏度、红细胞压积和细胞聚集

指数均低于治疗前(P<0．05)；治疗组血浆纤维蛋白

原含量与对照组比较下降程度更为明显(P<0．05)。

表3 2组治疗前后血液流变学指标变化(；±s)

注：与本组治疗前比较，+P<O．05；与对照组同期比较，△P<0．05。

表4 2组治疗前后血脂、血清N0和ET含量的比较(互±s)

注：与本组治疗前比较，’JP<0．05，P<O．Ol；与对照组同期比较，△P<O．05，△△P<0．0l。(Jp<O．05)。
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2．4 2组治疗前后各项指标 TC(mmoL／L)，TG

(mmoL／L)，HDL—C(mmoL／L)，LDL—C(mmoL／L)，NO

(斗moL／L)，ET(pg／mL)的含虽较治疗前明姥降低(P

<0．05)，与对照组治疗后相比有显著差别，2组治疗

后血清NO和ET含量较治疗前明显降低(P<0．05或

P<0．01)，治疗后治疗组血清NO和ET含量显著低

于对照组(P<0．01)。

2．5小良反应用药后2组患者均未发现明显小适

反应，2组用药前后血常规、肝肾功能的变化不明显，

没有冈药物不良反应而中途退fl{治疗者。

3讨论

中医学认为急性脑梗死属于“中风”范畴。有关

中风的记载，始见于《黄帝内经》。《灵枢·刺节．真邪

沦》云“虚邪偏客于身半，其人深，内居营卫，营卫稍

衰，则邪气独留，发为偏枯”，指f{{中风发牛与气虚、血

瘀自．关。中医理论认为缺血性中风的发病涉及风、火、

痰、瘀、虚等5个方面，病机为诸病理囚素在诱冈的作

用下，导致脏腑聊J阳失调，气血逆乱，育冲犯脑，形成脑

脉闭阻致神昏、偏瘫。缺血性中风好发于中老年人，多

冈人至巾年之后，元气渐衰，肾之精气亏损，牛髓小足，

髓海空虚，致使腑络中血行不畅，易发瘀阻而为中风。

气虚是奉病发生的根源，血瘀则是本病发生、发展的核

心；热毒是中风病发病的关键和主导闪素，而热、痰、瘀

是热毒为害的共|一j病理基础；痰浊和瘀ffiL是缺HfL性中

风的主要病理产物和致病囚素，痰瘀是缺『llL性中风病

邪实的主要方面，可贯穿于本病之伞过程HJ。现代医

学认为急性脑梗死是由于脑局部供m区JliL流中断，造

成腑组织缺血、缺氧，软化坏死，出现相应的神经系统

症状和体征。中医学研究认为弹想的治疗药物应具有

活血化瘀、通经l卜痛，明硅的改善脑组织血液循环，增

加腑血流量，降低血管阻力，防止IfIL小板聚集以及去

纤、溶栓、降血脂等作用。本组试验研究表明益气复脉

注射剂对急性脑梗死治疗较丹参注射液疗效更佳，益

气复脉注射剂治疗组的神经功能恢复和口常生活能力

的恢复较对照组明硅。这可能是由于益气复脉注射剂

具有改善脑梗死患者的血液流变学和』IIL脂指标的紊

乱，明显降低N0和ET的毒性作用有关。益气复脉注

射剂主要含有人参总苷、麦冬总苷。研究表明，具有人

参总苷、麦冬总苷多方面牛物效能∞J。本研究结果提

示益气复脉注射剂能有效治疗急怍脑梗死，无一例出

现毒副作用，足治疗和预防急性脑梗夕E的理想药物，可

存临床进一步推广应用。
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广州中一药业参展亮相2010年中医糖尿病大会

由中华中厌药学会主办，中华中医药学会糖尿病分会承办

的“第十二届全国中医糖尿病大会——代谢综合征与糖尿病”

于20lO年8月6—8日在中国沈阳召开。

广州中一药业有限公司参加了本次会议，通过中一卫星会

向参会代表介绍r消渴丸循证医学的研究进展及大型药物经

济学研究的开展情况。广州中一药业参与的“糖尿病的分子分

型和个体化诊疗”课题是我国高技术研究发展计划(863计划)

中生物和医药技术领域2006年度“重大疾病的分子分型和个

体化诊疗”的重大项目。作为其子课题，消渴丸循证医学研究

项目由北京大学糖尿病中心牵头，联合北京、上海、广州等国内

18家知名大型三甲综合医院共同开展，这也是国内首次入选

863计划的糖尿病药物研究项目。这项多中心、随机、双盲、双

模拟、平行对照的临床试验旨在客观评价消渴丸的安全性和有

效性，并在此基础l：运用基因组学、代谢组学、药物遗传学等现

代先进科技手段，探讨其中药复方与西药格列本脲的协同作

用，最终以“国际通用的医学语言”，阐明“中西合璧、标本兼治”

的具体机制。

“消渴丸”在我同创F了多个第一：是我国第一个中西药结

合治疗糖尿病的药物，创新性采用中西合擘的方法，在有效降

糖的同时，明显改善症状，减少并发症的发生；是我阁第一个进

行循证医学研究(863计划)的自主品牌糖尿病药物，进一步开

展对消渴丸安全性、有效性研究；是我国第一个引进世界先进

技术和没备保证西药含肇均匀，进一步确保动态调节、用药安

全的巾西跃结合药物；是全球第一个开展大规模、无干预、前瞻

性的药物经济学研究的巾药及中西医结合药物，进一步对患者

支出、政府支出经济性进行研究。正是因“消渴丸”具有安全有

效、价格合理、使用方便、动态调节、中西药并重等优点，所以得

到政府和专家的肯定，成为唯一入选2009版《国家基本药物目

录(基层医疗J!生机构配备使用部分)》治疗糖尿病的中成药，

深受临床医生与广大糖尿病患者的青睐。

(广州中一药业有限公司市场部茅思咏)o
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