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中西医结合对急性缺血性脑卒中患者
作用的随机、双盲、对照研究

程一升
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摘要: 目的 观察灯盏生脉胶囊与替罗非班联合应用对缺血性脑卒中患者的疗效，为中西医结合治疗缺血性脑卒

中提供参考。方法 选择 2017 年 1 月—2018 年 4 月温州市中西医结合医院收治的 112 例急性缺血性脑卒中患

者，将其随机分配到对照组或观察组，每组各 56 例，对照组给予常规和对症治疗，并给予替罗非班静脉滴注和灯

盏生脉安慰剂胶囊口服，观察组治疗方法将对照组的安慰剂改为灯盏生脉胶囊。治疗前和治疗后分别采用美国

国立卫生研究院卒中量表(NIHSS)、改良 Ｒankin 评分量表(MＲS)及 Barthel 量表(BS)对患者进行评分，同时检测

凝血功能指标，记录可能的药物不良反应，采用 SPSS 22． 0 统计软件进行统计分析。结果 2 组的一般临床资料

差异无统计学意义(均 P ＞ 0． 05)，治疗后，观察组的 NIHSS 得分、MＲS 得分低于对照组( 均 P ＜ 0． 05)，BS 得分高

于对照组(P ＜ 0． 05)，治疗后，观察组的活化部分凝血活酶时间(APTT)及凝血国际标准化比值( INＲ)高于对照组

(均 P ＜ 0． 05)，2 组均未出现严重不良反应。结论 灯盏生脉胶囊与替罗非班联合应用对促进缺血性脑卒中患

者的神经功能恢复，改善凝血功能指标有良好作用，药物不良反应较少。
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Ｒandomized，double-blind，controlled study on the effect of integrated traditional
Chinese and Western Medicine on patients with acute ischemic stroke
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Department of Neurology，Wenzhou Hospital of Integrated Traditional Chinese

and Western Medicine，Wenzhou，Zhejiang 315033，China
Abstract: Objective To observe the effect of Dengzhan Shengmai capsule combined with tirofiban on ischemic stroke，

and to provide reference for the combination of traditional Chinese and Western medicine in the treatment of ischemic
stroke． Methods From January，2017 to April，2018，112 patients with acute ischemic stroke were randomly assigned
to the control group or the observation group，with 56 cases in each group． The control group was given routine and symp-
tomatic treatment，tirofiban intravenous infusion and Dengzhan Shengmai placebo capsule were given，too． The treatment
method of the observation group changed the placebo to Dengzhan Shengmai capsule． Before and after treatment，the two
groups were measured by the National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS)，the Modified Ｒankin scale (MＲS) and
the Barthel scale (BS) to the patients． At the same time，the coagulation function indexes were detected，the possible
adverse drug reactions were recorded，and the SPSS 22． 0 statistical software was used for statistical analysis． Ｒesults
There was no statistical difference in general clinical data between the two groups (P ＞ 0． 05) ． After treatment，the score
of NIHSS and MＲS in the observation group were lower than that of the control group (P ＜ 0． 05)，and the score of BS
was higher than that of the control group (P ＜ 0． 05) ． After the treatment，the activated partial thromboplastin time
(APTT) and the international standardized ratio ( INＲ) in the observation group were higher than those of the control
group (P ＜ 0． 05) ． No serious adverse reactions were found in the two groups． Conclusion The combination of Deng-
zhan Shengmai capsule combined with tirofiban can play a good role in promoting the recovery of nerve function and im-
proving the index of coagulation function in the patients with ischemic stroke，and the adverse drug reaction is less．
Key words: Dengzhan Shengmai capsule; Ischemic stroke; Integrated traditional Chinese and Western Medicine

缺血性脑卒中是指由于脑部缺血、缺氧所引起的

局限性脑组织的缺血性坏死或软化，占全部脑卒中发

病率的近九成
［1］，我国是脑卒中的高发病率国家，近年

来的增长速度惊人，且有年轻化的趋势，经治疗后存活
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的患者中约 75% ～ 80% 会留下不同程度偏瘫等后遗

症，已成为我国成年人致残的首要病因。此外，缺血性

脑卒中患者出院后第 1 年的复发率可以达到约 30%，

到第 5 年时则高达 59%。缺血性脑卒中以高发病率、
高致残率和高复发率的显著特征成为威胁我国居民健

康和阻碍社会经济健康发展的重大疾病
［2］，缺血性脑

卒中给患者个人、家庭和社会造成了沉重的负担。随
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着我国人口老龄化趋势的日益明显，这一疾病的危害

将日趋严重，脑卒中救治形势十分严峻。
中西医都把对缺血性脑卒中的防治作为研究的重

点，西医治疗中，新型抗血小板药物替罗非班是一种静

脉抗血小板制剂，为非肽类酪氨酸的一种，作用于血小

板聚集最后共同通路，具有起效迅速、半衰期短、抗血

小板作用强等优势
［3］，中医药理学研究提示灯盏生脉

胶囊可增强心脑对缺血缺氧的耐受性，在缺血性中风

的治疗中显示出良好的效果
［4］，但目前尚未见到替罗

非班与灯盏生脉胶囊联合应用对缺血性脑卒中治疗的

报道，为此，本研究以 112 例缺血性脑卒中患者为研究

对象，采用随机、双盲方法为中西医结合治疗缺血性脑

卒中提供参考。

1 资料与方法

1． 1 临床资料 选择 2017 年 1 月—2018 年 4 月本院

治疗的 112 例急性缺血性脑卒中患者为调查对象，急

性缺血性脑卒中的西医诊断标准按照中华医学会神经

病学分会颁布的《中国急性缺血性脑卒中诊治指南

2014》［5］
进行，中医诊断标准参照国家中医药管理局

脑病急症科研组制定的《中风病中医诊断、疗效评定标

准》［6］。纳入标准:①发病 48 h 内(不符合溶栓条件或

错过溶栓时间窗)的急性缺血性脑梗死患者;②年龄≥
18 岁，性别不限;③患者本人或法定代理人同意参加

本调查。排除标准:①合并有严重的心、肝、肾、血液疾

病、肿瘤患者;②血小板减少性紫癜、血友病及其他凝

血功能异常者;③已知对本方案中所使用各种药物成

分过敏者;④孕妇或本研究后 5 个药物半衰期内有妊

娠计划及哺乳期妇女;⑤大面积梗死或脑疝形成的患

者;⑥精神疾病和情感交流障碍者;⑦不愿参加本调查

者。随机、双盲实施方法:将调查对象按入院顺序依次

编号，查随机数字表，取表中第 3 行第 2 列数开始，按

照从右向左、从上向下的顺序依次取数，若为奇数时将

该病例分配至对照组，若为偶数时则分配至观察组，患

者编号及分组装于密封的非透明信封中，由专门人员

掌握盲底，并同时将药物进行分组编号，临床医生及患

者均不清楚分组情况。该研究方案获本院伦理委员批

准后实施，患者或法定代理人签署知情同意书。对照

组和观察组患者的年龄、性别构成、病程、体质指数、高
血压、糖尿病和高脂血症患病率、吸烟率和饮酒率差异

均无统计学意义(均 P ＞ 0． 05)，见表 1。

表 1 2 组脑卒中患者的一般资料比较

组别 例数
年龄

(x ± s，岁)

男性

［例(%)］

病程

(x ± s，h)

体质指数

(x ± s，kg /m2)

高血压

［例(%)］

糖尿病

［例(%)］

高脂血症

［例(%)］

吸烟

［例(%)］

饮酒

［例(%)］

对照组 56 63． 9 ± 8． 2 30(53． 57) 22． 5 ± 3． 2 24． 8 ± 4． 7 42(75． 00) 33(58． 93) 17(30． 63) 15(26． 79) 10(17． 86)

观察组 56 64． 3 ± 7． 8 31(55． 36) 21． 8 ± 2． 9 23． 9 ± 5． 1 40(71． 43) 30(53． 57) 20(35． 71) 11(19． 64) 14(25． 00)

统计量 － 0． 264a 0． 036b 1． 213a 0． 971a 0． 182b 0． 327b 0． 363b 0． 801b 0． 848b

P 值 0． 792 0． 850 0． 228 0． 334 0． 670 0． 568 0． 547 0． 371 0． 357

注:a 为 t 值，b 为 χ2 值。

1． 2 治疗方法 对观察组和对照组 112 例急性缺血

性脑卒中患者进行详细的病史询问和体格检查。依据

分组制定治疗方案，对照组参照《中国急性缺血性脑卒

中诊治指南 2014》［5］
给予常规和对症治疗，针对患者

具体情况，分别给予心肺功能支持、血压控制、调整血

糖、抗脑水肿、营养支持及防治并发症等常规治疗，并

给予替罗非班(远大医药中国有限公司，100 ml /支，国

药准字:H20041165)，首先以 0． 4 μg /(kg·min) 静脉

输注 30 min 后，改为 0． 1 μg /(kg·min)的维持剂量持

续静脉滴注 108 h，后口服阿司匹林肠溶片(拜耳医药

保健有限公司，100 mg /片，国药准字:J20130078)，对

阿司匹林耐受性不良者口服氯吡格雷( 深圳信立泰药

业股份有限公司，25 mg /片，国药准字:H 20120035)75
mg，均为 1 次 /d，连续口服 180 d。对照组给予灯盏生

脉安慰剂胶囊(云南生物谷灯盏花药业有限公司，180
mg /粒，其外观及内容物的行状与灯盏生脉胶囊保持

一致)，服用方法同灯盏生脉胶囊。观察组治疗方法将

对照组的安慰剂改为灯盏生脉胶囊( 云南生物谷药业

股份有限公司，180 mg /粒，国药准字:H20026439)，2

粒 /次，3 次 /d，饭后 30 min 口服，连续口服 180 d。
1． 3 评价指标 治疗前及治疗后 180 d 采用以下指

标评价。①美国国立卫生研究院卒中量表 (National
Institute of Health stroke scale，NIHSS)［7］:NIHSS 是目

前国际上用于评价缺血性脑卒中患者神经功能缺损的

最常用量表之一，在国内的应用也非常广泛，主要用于

评定患者包括意识、水平凝视、面瘫、言语、肌力和步行

能力等方面的内容，得分范围为 0 ～ 45 分，得分越高，

表示其神经功能缺损越严重。②改良 Ｒankin 评分量

表(modified Ｒankin scale，MＲS)［8］:MＲS 患依据者症

状和生活能力限制情况分别评定，0 分为无症状，5 分

为严重 残 疾，卧 床 不 起，需 要 持 续 的 生 活 护 理。③
Barthel量表

［9］:对患者诸如用餐、如厕、穿衣以及洗澡

等日常生活行为进行评分，得分范围为 0 ～ 100 分，得

分越低，表示其日常生活能力越差。④凝血功能:包括

活化部分凝血活酶时间(APTT)、凝血酶原时间(PT)、
纤维蛋白原(FIB)及国际标准化比值( INＲ)。⑤不良

反应:观察治疗期间胃肠道不适、头晕、乏力、皮疹、肝
肾功能损伤等药品不良反应。
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1． 4 统计学方法 采用 SPSS 22． 0 统计软件建立数

据库并 进 行 统 计 分 析，对 NIHSS 得 分、MＲS 得 分、
Barthel得分、APTT、PT、FIB 和 INＲ 等计量资料进行描

述性统计，以 x ± s 形式表示，两样本均数比较采用独

立样本的 t 检验，对 2 组患者的个人信息、一般临床资

料等计数资料采用 t 检验或 χ2 检验，取双侧检验，检

验水准 α = 0． 05。

2 结 果

2． 1 2 组治疗前后 NIHSS 得分、MＲS 得分、Barthel 得

分的比较 治疗前，对照组和观察组 NIHSS 得分、MＲS
得分、Barthel 得分的比较差异均无统计学意义 ( t =

－ 1． 322，P = 0． 189;t = 1． 740，P = 0． 085;t = － 1． 175，

P = 0． 243);与治疗前相比，治疗后对照组和观察组

NIHSS 得分均降低( t = 9． 614，P ＜ 0． 001; t = 17． 757，

P ＜ 0． 001);对照组和观察组 MＲS 得分均降低 ( t =
10． 267，P ＜ 0． 001;t = 13． 363，P ＜ 0． 001);对照组和观

察组 Barthel 得分均升高( t = － 9． 274，P ＜ 0． 001; t =
－ 13． 896，P ＜ 0． 001);治疗后，对照组和观察组相互

比较发现，观察组 NIHSS 得分、MＲS 得分低于对照组

( t = 6． 493，P ＜ 0． 001;t = 14． 258，P ＜ 0． 001);Barthel
得分高于对照组( t = － 6． 045，P ＜ 0． 001)，见表 2。

表 2 2 组脑卒中患者治疗前后 NIHSS 得分、MＲS 得分、Barthel 得分的比较(x ± s)

组别 例数
NIHSS 得分

治疗前 治疗后

MＲS 得分

治疗前 治疗后

Barthel 得分

治疗前 治疗后

对照组 56 15． 1 ± 2． 9 10． 5 ± 2． 1a 2． 7 ± 0． 5 1． 9 ± 0． 3a 61． 7 ± 6． 5 74． 0 ± 7． 5a

观察组 56 15． 8 ± 2． 7 8． 1 ± 1． 8a 2． 5 ± 0． 7 1． 2 ± 0． 2a 63． 2 ± 7． 0 82． 8 ± 7． 9a

t 值 － 1． 322 6． 493 1． 740 14． 258 － 1． 175 － 6． 045
P 值 0． 189 ＜ 0． 001 0． 085 ＜ 0． 001 0． 243 ＜ 0． 001

注:与治疗前比较，aP ＜ 0． 05。

2． 2 2 组治疗前后凝血相关指标的比较 治疗前，对

照组和观察组活化部分凝血活酶时间(APTT)、凝血酶

原时间(PT)、纤维蛋白原 (FIB) 及国际标准化比值

( INＲ) 比较差异均无统计学意义 ( t = － 0． 899，P =
0． 371;t = 0． 341，P = 0． 734;t = － 0． 278，P = 0． 782;t =
0． 729，P = 0． 468); 与 治 疗 前 相 比，治 疗 后 对 照 组

APTT 差异无统计学意义( t = － 1． 839，P = 0． 069);观

察组 APTT 升高( t = － 6． 450，P ＜ 0． 001);治疗后对照

组和观察组 PT 差异均无统计学意义( t = － 0． 754，P =
0． 452;t = － 0． 321，P = 0． 749);治疗后对照组和观察

组 FIB 均降低( t = － 6． 982，P ＜ 0． 001; t = － 7． 194，

P ＜ 0． 001);治疗后对照组和观察组 INＲ 均升高( t =
6． 388，P ＜ 0． 001;t = 13． 046，P ＜ 0． 001);治疗后，对照

组和观察组相互比较发现，观察组 APTT 和 INＲ 高于

对照组 ( t = － 5． 765，P ＜ 0． 001; t = － 5． 952，P ＜
0． 001)，见表 3。

表 3 2 组脑卒中患者治疗前后凝血相关指标的比较(x ± s)

组别 例数
APTT(s)

治疗前 治疗后

PT(s)
治疗前 治疗后

FIB(g /L)

治疗前 治疗后

INＲ
治疗前 治疗后

对照组 56 32． 1 ± 2． 2 32． 9 ± 2． 4 12． 2 ± 1． 5 12． 4 ± 1． 3 4． 14 ± 0． 75 3． 17 ± 0． 72a 0． 97 ± 0． 15 1． 17 ± 0． 18a

观察组 56 32． 5 ± 2． 5 35． 8 ± 2． 9a 12． 1 ± 1． 6 12． 2 ± 1． 7 4． 18 ± 0． 77 3． 16 ± 0． 73a 0． 95 ± 0． 14 1． 39 ± 0． 21a

t 值 － 0． 899 － 5． 765 0． 341 0． 699 － 0． 278 0． 073 0． 729 － 5． 952
P 值 0． 371 ＜ 0． 001 0． 734 0． 486 0． 782 0． 942 0． 468 ＜ 0． 001

注:与治疗前比较，aP ＜ 0． 05。

2． 3 2 组不良反应比较 对照组和观察组患者在治

疗期间，发生非致死性出血共 6 例，其中，对照组患者

出现牙龈出血 2 例，泌尿系出血 1 例，皮肤黏膜出血 1
例;观察组出现牙龈出血 1 例，皮肤黏膜出血 1 例。对

照组和观察组均未发生致命性消化道大出血及颅内出

血，也未出现其他明显的过敏反应、胃肠道反应和其他

引起患者身体不适的药物不良反应。

3 讨 论

目前针对急性缺血性脑卒中的治疗方法中，使用

溶栓、抗凝、抗血小板药物仍然是重要选择，重组组织

型纤溶酶原激活因子或尿激酶超早期溶栓被国内外认

为是最直接有效的方法
［10］，其推荐强度达到Ⅰ级，即

这种治疗方法是基于多个随机对照试验的荟萃分析、

系统评价以及 1 个样本量足够大的高质量随机对照试

验而得出的，但在临床实践中，因受各地医疗资源配置

和院外时间窗耽搁等多种因素限制，即使在我国医疗

条件最发达的地区，也仅有很少比例的患者能及时接

受溶栓治疗
［11］，对不符合溶栓条件或超过溶栓时间窗

的患者，常规采用抗血小板、抗凝药物是较为有效的治

疗措施
［12］。随着现代中医的快速发展和完善，在对中

风病的治疗过程中，以中医整体宏观辨证为指导思想

联合西医以病理生理学实证为基础，我国在中西医结

合治疗缺血性脑卒中的临床实践中形成了许多宝贵的

经验和新的论点，体现在具体的治疗方式上，出现日趋

多元化的疗法组合与应用，这种从整体观念出发，将中

药和西药联合成统一整体以全面、充分、合理地发挥药
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效，丰富了缺血性脑卒中的治疗，提高了临床疗效。
本研究采用随机、双盲实验方法，在实验设计方面

尽可能减少实验结果偏倚，研究结果显示，与治疗前相

比，对照组和观察组的 NIHSS 得分、MＲS 得分均降低，

BS 得分升高;治疗后，观察组的 NIHSS 得分、MＲS 得

分低于对照组，而 BS 得分高于对照组。说明灯盏生脉

胶囊与替罗非班联合应用对促进缺血性脑卒中患者的

神经功能恢复，提高存活患者的生活能力水平有较好

作用。凝血功能检测指标显示，与治疗前相比，对照组

和观察组的 FIB 降低，INＲ 升高;观察组的 APTT 升高，

治疗后，观察组的 APTT、INＲ 高于对照组，提示替罗非

班联合灯盏生脉胶囊对患者凝血活酶时间(APTT) 及

国际标准化比值和( INＲ) 水平改善更显著，有学者指

出，缺血性脑卒中患者发病后，堵塞血管直接影响脑组

织供血、供氧量
［13］，灯盏生脉胶囊通过改善 APTT、INＲ

指标水平，可能起到降低血小板聚集率和抑制血栓形

成等重要作用，从而促进大脑对能量的有效利用，增强

脑组织对缺血缺氧的耐受能力，该结果与李勃等
［14］

的

调查结果类似。对照组和观察组患者在治疗期间均未

出现严重不良反应，说明药物的安全性可以接受。
替罗非班作为一种高选择性的血小板膜糖蛋白

GP Ⅱb /Ⅲa 受体拮抗剂，主要作用于血小板聚集最后

通路，起效非常迅速，进入机体 5 min 后可起效，半衰

期仅约 2 h，在急性缺血性脑卒中的治疗中得到了广泛

的应用，疗效肯定，除了抗血小板作用之外，替罗非班

还能刺激内皮细胞的迁徙和增殖，具有内皮细胞修复

的功能。在全球，有许多报道证实了替罗非班对卒中

患者具有良好的治疗作用，也提示了替罗非班单独用

药或与其他药物联合用药对卒中患者的疗效及安全性

是值得肯定的。Zhao W 等
［15］

报道采用替罗非班治疗

急性脑梗死患者的临床疗效，结果显示替罗非班能够

改善患者的神经功能，降低炎性因子水平，与本研究结

果有相同之处。Mrdovic I 等
［16］

的研究提示替罗非班

联合奥扎格雷钠治疗进展性缺血性脑卒中的临床疗效

确切，在有效改善患者神经功能的同时，尚可抑制血小

板活化功能，安全性较高。
灯盏生脉胶囊主要由灯盏细辛和人参、五味子、麦

冬等组成，其有效化学成分主要包括二咖啡奎宁酸、黄
酮、灯盏花乙素、芹菜素等有机化合物，中药药理学研

究表明，灯盏细辛的主要有效成分可以对机体起到扩

张微动脉、抑制血小板凝聚、促进纤溶活性、增强脑组

织抗缺血缺氧能力，从而对缺血再灌注的脑组织起到

保护作用
［17］，人参是中医的传统滋补药，常因机体功

能状态不同对高级神经活动的兴奋和抑制呈现有益的

双向调节作用，起到对抗缺血缺氧对脑组织的损伤效

应
［18］，麦冬主要含沿阶草苷、甾体皂苷、生物碱、谷甾

醇等成分，具有清除自由基、抗氧化的作用，对机体血

管内皮细胞具有良好的保护作用
［19］，五味子含挥发性

有机成分、木脂素类和有机酸类，对气血耗散之休克、
虚脱等症，皆可作为配补药用之

［20］。陈兴泳等
［21］

的

研究显示，灯盏生脉胶囊的有效成分用于动物实验时，

对大鼠具有对抗局灶性脑缺血再灌注损伤作用，另有

调查
［22］

表明，灯盏生脉胶囊的作用，符合缺血中风病

患的中医病因病机和证候特点，并且具有中药对疾病

治疗多环节、多靶点的作用特征，可能对患者改善血液

流变性指标方面具有良好效果，并起到抑制其血小板

聚集，清除自由基，对抗脂质过氧化等作用。
总之，本实验的结果表明，替罗非班与灯盏生脉胶

囊联合应用对缺血性脑卒中具有良好的疗效，但由于

本研究为单中心的调查研究，论证强度不及多中心研

究结果，其次，仅对调查组和实验组患者的年龄、性别

构成、病程、体质指数等进行了比较，影响缺血性脑卒

中的因素很多，其他未纳入比较的因素可能对结果产

生影响，有待将来进行多中心随机对照试验进一步

验证。
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