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丹参川芎嗪注射液联合溶栓治疗急性脑梗死临床研究
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［摘要］目的：观察丹参川芎嗪注射液联合溶栓在急性脑梗死（ACI）患者中的疗效及其对血液流变学的

影响。方法：采用优效性样本量估算方法，选取 80 例 ACI 患者并按随机数字表法分为 2 组，对照组 40 例实

施溶栓治疗，治疗组 40 例在溶栓的基础上加用丹参川芎嗪注射液治疗。治疗 4 周后，判定 2 组临床疗效，记

录 2 组中国卒中量表（CSS）评分、血流变学指标［血浆黏度、红细胞比容（Hct）、纤维蛋白原（Fib）、血小

板聚集率］、血浆血栓素 B2 （TXB2）、降钙素基因相关肽 （CGRP）、同型半胱氨酸 （Hcy）、心钠素 （ANP） 变

化并进行比较，比较 2 组不良反应发生率。结果：临床总有效率治疗组 92.50%，对照组 72.50%，2 组比较，

差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗 1 周、2 周及治疗 4 周后，2 组 CSS 评分均明显低于本组治疗前，差异均

有统计学意义（P＜0.05），且治疗组各时间点 CSS 评分均低于同期对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。

治疗 4 周后，2 组血浆 CGRP 均明显高于治疗前，差异均有统计学意义（P＜0.05），血浆黏度、Fib、Hct、血

小板聚集率及血浆 TXB2、Hcy、ANP 水平均明显低于治疗前，差异均有统计学意义（P＜0.05），且治疗组血浆

CGRP 高于对照组，治疗组血浆黏度、Fib、Hct、血小板聚集率及血浆 TXB2、Hcy、ANP 水平均低于对照组，

差异均有统计学意义 （P＜0.05）；2 组出血性不良反应总发生率比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）。结论：

丹参川芎嗪注射液联合溶栓治疗 ACI，可明显减轻神经功能损伤，有效改善血液流变学指标及血浆 TXB2、

CGRP、Hcy、ANP。
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Clinical Study on Danshen Chuanxiongqin Injection Combined with Thrombosis for
Acute Cerebral Infarction

JIANG Huili，ZHOU Fangming，HU Zhenzhen
Abstract：Objective： To observe the curative effect of therapy of Danshen Chuanxiongqin Injection

combined with thrombosis on patients with acute cerebral infarction (ACI) and its effect on hemorheology.

Methods：Using the estimation method of superiority sample size，a total of 80 ACI patients were selected

and divided into the control group and the treatment group according to the random number table method，

with 40 cases in each group. The control group was given thrombosis for treatment，and the treatment

group was additionally treated with Danshen Chuanxiongqin Injection based on the treatment of the control

group. After four weeks of treatment，the clinical effects in the two groups were determined；the changes

of scores of Chinese Stroke Scale (CSS)，indexes of hemorheology，including plasma viscosity，levels of

hematocrit (Hct) and fibrinogen (Fib) and platelet aggregation rates，thromboxane B2 (TXB2)，and levels of
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急性脑梗死（ACI）在所有卒中病例中的占比约为

70%，是由脑血管堵塞致局部脑组织血供减少所引

起。该病患者脑局部可因缺血而发生坏死，继而出

现肢体麻木、语言障碍等神经系统缺损症状，如延

迟救治，可致其死亡，而存活者亦会遗留偏瘫等后

遗症，使得其生活能力受到严重削弱[1]。通过溶栓迅

速开通病变血管、增加脑局部血流灌注为 ACI 治疗

的重要策略，其可在一定程度上挽救缺血损伤的脑

功能，但单一应用对 ACI 患者血流变的改善效果仍

不理想[2]。丹参川芎嗪注射液可通过调节血液循环及

血流变等发挥对闭塞脑血管的有效疏通作用[3]。本研

究观察在溶栓基础上加用丹参川芎嗪注射液对 ACI
的治疗效果，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参照《中国急性缺血性脑卒中诊治

指南 2018》 [4]中有关标准。各种原因引起的局部脑组

织血供不足，出现神经系统损伤后的有关症状及体

征，持续时间超过 24 h，通过头颅 CT 等影像学检查

确定缺血灶。

1.2 辨证标准 参照《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [5]制定气虚血瘀型中风辨证标准。①主

症：半身不遂，口舌歪斜，口角流涎，言语不利，

肢体麻木；②次症：气短乏力，面色㿠白，心悸，

自汗；③舌脉象：舌有瘀点、苔薄白，脉沉细。具

备①中的 2 项和②中的 2 项，再结合③，即可确诊。

1.3 纳入标准 符合上述诊断标准，且辨证为气虚

血瘀型；年龄 40～75 岁；无脑血管病史，且具备溶

栓指征者；患者或其家属同意参与本研究。

1.4 排除标准 脑出血或其他原因如颅内肿瘤等所

致的 ACI 者；近期有大出血、大型手术史者；其他

器官功能严重损害者；存在肿瘤、免疫系统疾病

者；对丹参川芎嗪注射液等药物存在使用禁忌者；

精神异常者。

1.5 剔除标准 不符合纳入标准；正接受其他药物

试验；研究中途调整治疗方法。

1.6 样本量估算 以疗效为观测结局指标，通过查

calcitonin generated peptide (CGRP)，homocysteine (Hcy) and atrial natriuretic polypeptide (ANP) in both

groups were recorded and compared；the incidence of adverse reactions (AR) were compared between the

two groups. Results：The total clinical effective rate was 92.50% in the treatment group and 72.50% in the

control group，the difference being significant (P＜0.05). After 1 week，2 and 4 weeks of treatment，the

CSS scores in both groups were obviously lower than those before treatment，differences being significant

(P＜0.05)，and the CSS score in the treatment group at each time point was lower than those in the control

group，differences being significant (P＜0.05). After 4 weeks of treatment，the CGRP levels in plasma in

the two groups were significantly higher than those before treatment， differences being significant(P＜

0.05)，and the plasma viscosity，levels of Fib and Hct，platelet aggregation rates and levels of TXB2，Hcy

and ANP in plasma were obviously lower than those before treatment，differences being significant(P＜

0.05)；the CGRP level in plasma in the treatment group was higher than that in the control group，and the

plasma viscosity， levels of Fib and Hct，platelet aggregation rate and levels of TXB2，Hcy and ANP in

plasma were lower than those in the control group，differences being significant(P＜0.05)；there was no

significant difference being found in the comparison of total incidence of adverse reactions between the two

groups (P＞0.05). Conclusion：The therapy of Danshen Chuanxiongqin Injection combined with thrombosis

for ACI can significantly reduce the injuries of nerve function， and effectively improve the indexes of

hemorheology and levels of TXB2，CGRP，Hcy and ANP.

Keywords： Acute cerebral infarction； Danshen Chuanxiongqin Injection； Thrombosis； Indexes of

hemorheology； Thromboxane B2； Calcitonin generated peptide； Homocysteine； Atrial natriuretic

polypeptide
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阅文献，预计治疗组疗效为 91%，对照组为 72%，

设双侧 α=0.05，把握度为 90%，利用 PASS15 软件

计算总样本量为 72 例，考虑到 10%脱落率，最终取

80 例。

1.7 一般资料 前瞻性选择 2018 年 11 月—2021 年

11 月在丽水市人民医院治疗的 80 例 ACI 患者，将其

随机分成 2 组各 40 例。治疗组男 23 例，女 17 例；

平均年龄（58.03±6.59）岁；发病时间 1.5～4.5 h，平

均（3.04±0.87）h；梗死位置：基底节区 19例，颞顶叶

12例，枕叶 9例。对照组男 21例，女 19 例；平均年

龄（58.30±6.75）岁；发病时间 1.5～4.0 h，平均（2.87±
0.82）h；梗死位置：基底节区 18 例，颞顶叶 14 例，

枕叶 8 例。2 组一般资料比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05），具有可比性。本研究经丽水市人民医

院医学伦理委员会审批通过。

2 治疗方法

2.1 对照组 实施溶栓治疗，所用溶栓药为注射用

阿替普酶（Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.
KG，国药准字 SJ20160054，规格：20 mg/支），总给

药量为 0.9 mg/kg，先静脉推注总给药量的 10%，

5 min 内推注完成。再将剩余部分进行静脉滴注，1 h
内完成给药。溶栓后 24 h 内避免应用抗血小板药，

24 h 后通过头颅 CT 提示无出血后再应用抗血小板

药，抗血小板药连续用药 4 周。

2.2 治疗组 在对照组治疗方案的基础上使用丹参

川芎嗪注射液（吉林四长制药有限公司，国药准字

H22026448，规格：5 mL/支），将 10 mL 丹参川芎嗪

注射液加入 250 mL 的 0.9%氯化钠注射液内，静脉滴

注，每天 1 次，连续治疗 4 周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①神经功能。于治疗前、治疗

1 周、2 周及 4 周后采用中国卒中量表（CSS）[6]进行评

定。CSS 共计 45 分，得分≤15 分、16～30 分、＞

30 分分别表示轻度、中度、重度损伤。②血液流变

学指标。于治疗前、治疗 4 周后采集 2 组晨起空腹

静脉血 4 mL，由检验科人员采用 SH210A 血液流变

分析仪（重庆赛航科技发展有限公司）对 2 组血浆黏

度、纤维蛋白原（Fib）、血小板聚集率进行检测，采

用微量法对红细胞比容（Hct）进行检测。③实验室指

标。将治疗前、治疗 4 周后获取的静脉血进行常规

离心处理，获取血清后采用放射免疫法对 2 组血浆

血栓素 B2（TXB2）、降钙素基因相关肽（CGRP）、心钠

素（ANP）进行检测，采用化学发光法对血浆同型半胱

氨酸（Hcy）水平进行检测。④不良反应。对 2 组用药

4 周内的不良反应进行记录，并统计其总发生率。

3.2 统计学方法 采用 SPSS19.0 统计学软件进行数

据处理。计量资料（包括年龄、发病时间、CSS 评

分、血液流变学指标、实验室指标）经 S-W 检验确认

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（包括疗效、性别、梗死位置、不良

反应发生率）用百分比（%）描述，采用 χ2检验。P＜

0.05 表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 依据治疗前后 CSS 评分变化评价疗

效。痊愈：CSS 评分降低 ≥90%；显效：70% ≤CSS
评分降低＜90%；有效： 30% ≤CSS 评分降低＜

70%；无效：CSS 评分降低＜30%。

4.2 2 组治疗前后 CSS 评分比较 见表 1。治疗

前，2 组 CSS 评分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。治疗 1 周、2 周及 4 周后，2 组

CSS 评分均较治疗前降低，差异均有统计学意

义（P＜0.05），且治疗组治疗后各时间点 CSS 评分均

明显低于同期对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）。
表 1 2组治疗前后 CSS评分比较（x ± s） 分

组 别

治疗组

对照组

例数

40
40

治疗前

23.48 ± 3.69
22.85 ± 3.26

治疗 1 周后

14.58 ± 2.71①②

17.45 ± 2.93①

治疗 2 周后

11.33 ± 2.16①②

14.53 ± 2.54①

治疗 4 周后

8.03 ± 1.94①②

12.38 ± 2.25①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与同期对照组比较，

P＜0.05
4.3 2 组临床疗效比较 见表 2。总有效率治疗组

92.50%，对照组 72.50%，2 组临床疗效总有效率比

较，差异有统计学意义（P＜0.05）。
表 2 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

治疗组

对照组

例数

40
40

痊愈

13（32.50）
8（20.00）

显效

17（42.50）
13（32.50）

有效

7（17.50）
8（20.00）

无效

3（7.50）
11（27.50）

总有效

37（92.50）①

29（72.50）
注：①与对照组比较，P＜0.05
4.4 2组治疗前后血液流变学指标比较 见表 3。治

疗前，2 组血浆黏度、Hct、Fib、血小板聚集率等血

液流变学指标比较，差异均无统计学意义（P＞
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0.05），具有可比性。治疗 4 周后，2 组上述指标均

较治疗前降低，且治疗组均明显低于对照组，差异

均有统计学意义（P＜0.05）。
4.5 2 组治疗前后 TXB2、CGRP、Hcy 及 ANP 比

较 见表 4。治疗前，2 组血浆 TXB2、CGRP、Hcy
及 ANP 分别比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），

具有可比性。治疗 4 周后，2 组血浆 TXB2、Hcy、
ANP 水平均较治疗前降低，血浆 CGRP 水平均较治

疗前升高，差异均有统计学意义（P＜0.05）；且治疗

组血浆 TXB2、Hcy、ANP 水平明显低于对照组，血

浆 CGRP 水平明显高于对照组，差异均有统计学意

义（P＜0.05）。

表 3 2组治疗前后血液流变学指标比较（x ± s）
组 别

治疗组

对照组

时 间

治疗前

治疗 4 周后

治疗前

治疗 4 周后

例数

40
40
40
40

血浆黏度（mPa·s）
2.83 ± 0.51
2.21 ± 0.39①②

2.69 ± 0.47
2.47 ± 0.42①

Hct（%）

47.79 ± 6.30
26.73 ± 3.57①②

46.28 ± 5.64
33.29 ± 4.02①

Fib（g/L）
9.52 ± 2.03
4.27 ± 1.19①②

8.74 ± 1.86
6.02 ± 1.45①

血小板聚集率（%）

3.81 ± 0.94
2.13 ± 0.58①②

3.67 ± 0.88
2.94 ± 0.71①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗 4 周后比较，P＜0.05

表 4 2组治疗前后 TXB2、CGRP、Hcy及 ANP比较（x ± s）
组 别

治疗组

对照组

时 间

治疗前

治疗 4 周后

治疗前

治疗 4 周后

例数

40
40
40
40

TXB2（μg/L）
352.69 ± 56.42
116.74 ± 32.05①②

348.51 ± 51.37
162.84 ± 38.24①

CGRP（μg/L）
26.51 ± 3.48
46.67 ± 5.31①②

27.23 ± 4.02
39.61 ± 6.48①

Hcy（μmol/L）
11.58 ± 3.34
5.92 ± 2.13①②

10.32 ± 3.04
7.58 ± 2.87①

ANP（μg/L）
146.81 ± 26.45
52.46 ± 12.23①②

143.75 ± 24.80
81.56 ± 15.06①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗 4 周后

比较，P＜0.05
4.6 2组出血性不良反应发生率比较 见表 5。不良

反应总发生率治疗组 12.50%，对照组 7.50%，2 组不

良反应总发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。
表 5 2组出血性不良反应发生率比较 例（%）

组 别

治疗组

对照组

例数

40
40

颅内出血

1（2.50）
1（2.50）

牙龈出血

1（2.50）
0

注射点出血

1（2.50）
1（2.50）

泌尿系出血

2（5.00）
1（2.50）

总发生

5（12.50）
3（7.50）

5 讨论

ACI 发病急促、进展迅猛，如拖延或未妥善治

疗，可增加患者病死、病残的风险。临床治疗 ACI
的原则是尽快解除血管堵塞，恢复脑区血供，挽救

梗死的脑组织 [7]。溶栓为该病早期治疗的首选方法，

其经由静脉给药方式将溶栓药注入人体内，可使脑

部血栓逐渐溶解，从而促进病变脑区血液流通。但

该治疗中溶栓药无法发挥持久的溶栓效力，而多次

溶栓可增加颅内出血等出血性不良反应发生风险 [8]。

故需探讨治疗 ACI 的更有效方法。

ACI 属中医中风范畴。《诸病源候论》曰：“风偏

枯者，由血气偏虚，则腠理开……真气去，邪气独

留，则成偏枯。”认为气血亏虚为中风发生的主要病

机。现代中医认为，中风多因平素思虑或劳力过

度、嗜食肥厚之品等致气机失调，血运不畅，瘀血

痹阻经络，脑窍壅塞而成 [9]。中医治疗以祛风行气、

散瘀通络为要。丹参川芎嗪注射液为治疗闭塞性脑

部疾病的一种常用中成药，其中丹参能活血散瘀、

调经通络，川芎可活血镇痛、祛风行气。两药合用

可发挥活血调气、化瘀通络、祛风止痛等功效[10]。本

研究在溶栓的基础上辅助应用丹参川芎嗪注射液对

ACI 开展治疗，结果显示，治疗组总有效率 92.50%，

明显高于对照组 72.50%，治疗后治疗组 CSS 评分和

对照组相比明显更低，提示采取丹参川芎嗪注射液

联合溶栓治疗对神经功能改善效果更佳。这是由于

加用的丹参川芎嗪注射液可使 ACI 患者气机得畅，

瘀血得除，脑络得通。现代药理研究表明，丹参川

芎嗪注射液有效成分丹参素可对血小板积聚发挥对

抗作用，且能够调节血液循环，增强大脑抗缺氧能

力[11]；川芎嗪可诱导血管扩张，改善脑血流量，并能

对抗自由基所致的脑组织损伤[12]。上述药物和溶栓治

疗合用，可有效促进脑血流量，且能减轻脑再灌注

损伤，从而改善神经功能。

血液流变学异常所致的血液黏度增加是 ACI 发
生的重要原因。而血液流变学异常持续存在，可加

重患者缺血状况，使缺血灶面积扩大 [13]。在本研究

中，治疗组治疗后血浆黏度、Hct、Fib、血小板聚集
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率等血液流变学指标的降低较对照组更显著，提示

采取丹参川芎嗪注射液联合溶栓治疗可更有效地调

节患者血液流变学。TXB2为血小板分解产生的一种

活性物质，可反映血小板凝聚情况。研究表明，

TXB2异常增高是造成脑缺血患者血小板凝聚和脑血

栓生成的主要因素[14]。CGRP 为一种可对血管发挥舒

张作用的活性多肽，能调节大脑微循环，对抗脂质

过氧化损害，保护神经功能，其水平与 ACI 患者病

情程度呈负相关[15]。Hcy 异常增高可通过诱导血管平

滑肌增殖、刺激凝血酶大量形成等途径加速动脉硬

化形成，从而引起 ACI 或加重患者病情。ANP 是一

种可对血压发挥调节作用的活性多肽，研究表明，

ACI 发生后 ANP 细胞可受到损伤，导致大量 ANP 进

入血液中，致血浆 ANP 水平显著升高，且血浆 ANP
水平与 ACI 病情程度呈正相关[16]。在本研究中，治疗

组治疗后血浆 TXB2、Hcy、ANP 水平较对照组更

低，血浆 CGRP 水平较对照组更高，提示有效调节

血浆 TXB2、Hcy、CGRP、ANP 水平可能是丹参川芎

嗪注射液联合溶栓治疗发挥作用的机制之一。

综上所述，丹参川芎嗪注射液联合溶栓治疗

ACI，能够明显改善患者血液流变学异常状况，有效

调节血浆 TXB2、CGRP、Hcy、ANP 水平，显著提高

神经功能。
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