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甲氯芬酯联合单唾液酸四己糖神经节苷脂治疗新生儿缺氧缺血性脑病的
临床研究 

惠晓君，张靖 

南阳市中心医院 新生儿科，河南 南阳  473000 

摘  要：目的  探讨盐酸甲氯芬酯联合单唾液酸四己糖神经节苷脂治疗新生儿缺氧缺血性脑病的疗效观察。方法  选取 2019

年 5 月—2021 年 5 月在南阳市中心医院治疗的 98 例新生儿缺氧缺血性脑病患儿，随机分为对照组（49 例）和治疗组（49

例）。对照组静脉滴注单唾液酸四己糖神经节苷脂注射液，20 mg/次，1 次/d。治疗组在对照组的基础上静脉滴注注射用盐酸

甲氯芬酯，60 mg/次，2 次/d。两组患儿连续用药 7 d。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患儿临床症状改善时间，

血清白细胞介素-8（IL-8）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、神经特异性烯醇化酶（NSE）、白细胞介素-6（IL-6）水平，及神经

行为测定（NBNA）评分。结果  治疗后，治疗组患儿总有效率明显高于对照组（97.96% vs 81.63%，P＜0.05）。治疗后，

治疗组临床症状改善时间均早于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患儿血清 IL-6、IL-8、TNF-α、NSE 水平均明显低于同组

治疗前（P＜0.05），且治疗组患儿明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患儿 NBNA 评分显著高于治疗前（P＜0.05），

且治疗组明显高于对照组（P＜0.05）。结论  单唾液酸四己糖神经节苷脂联合盐酸甲氯芬酯治疗新生儿缺氧缺血性脑病效果

明显，能有效降低脑部炎性反应，促进脑神经功能的恢复能力。 

关键词：单唾液酸四己糖神经节苷脂注射液；注射用盐酸甲氯芬酯；新生儿缺氧缺血性脑病；肿瘤坏死因子-α；神经特异性

烯醇化酶；神经行为测定 

中图分类号：R971      文献标志码：A      文章编号：1674 - 5515(2022)03 - 0513 - 04 

DOI: 10.7501/j.issn.1674-5515.2022.03.010 

Clinical study on monosialotetrahexosylganglioside sodium combined with 

meclofenoxate in treatment of neonatal hypoxic-ischemic encephalopathy 
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Abstract: Objective  To investigate the therapeutic effect of meclofenoxate combined with monosialotetrahexosylganglioside 

sodium in treatment of neonatal hypoxic-ischemic encephalopathy. Methods  Children (98 cases) with neonatal hypoxic-ischemic 

encephalopathy in Nanyang Central Hospital from May 2019 to May 2021 were randomly divided into control (49 cases) and treatment 

(49 cases) group. Children in the control group were iv administered with Monosialotetrahexosylganglioside Sodium Injection, 20 

mg/time, once daily. Children in the treatment group were iv administered with Meclofenoxate Hydrochloride for injection on the basis 

of the control group, 60 mg/time, twice daily. Children in two groups were treated for 7 d. After treatment, the clinical evaluation was 

evaluated, the improvement of clinical symptoms, the levels of serum IL-6, IL-8, TNF-α, and NSE, and NBNA scores in two groups 

before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical effective rate of the treatment group was significantly 

higher than that of the control group (97.96% vs 81.63%, P < 0.05). After treatment, the improvement time of clinical symptoms in the 

treatment group was significantly earlier than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of IL-6, IL-8, 

TNF-α, and NSE in two groups were significantly lower than those before treatment (P < 0.05), and which in the treatment group were 

significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the NBNA score in two groups was significantly higher 

than that before treatment (P < 0.05), and which in the treatment group was significantly higher than that of the control group (P < 

0.05). Conclusion  The combination of monosialotetrahexose ganglioside and meclofenoxate hydrochloride is effective in the 

treatment of neonatal hypoxic-ischemic encephalopathy, which can effectively reduce the inflammatory response in the brain 
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and promote the recovery of brain nerve function.  

Key words: Monosialotetrahexosylganglioside Sodium Injection; Meclofenoxate Hydrochloride for injection; neonatal 

hypoxic-ischemic encephalopathy; TNF-α; NSE; NBNA 

 

新生儿缺氧缺血性脑病是指围产期窒息而导

致脑的缺氧缺血性损害，出现中枢神经系统异常，

表现为脑血管调节紊乱诱发新生儿缺氧而引起的

代谢障碍，脑血液流速降低，从而发生脑细胞损

伤[1-2]。该病病因是宫内或出生时窒息、缺氧引起

的代谢障碍，脑细胞损伤，以及血管调节机制障碍，

脑血流量减少等，可导致新生儿永久性神经功能障

碍等并发症[2]。该病具有发病急、病情重、病死率

高等特点[3]。近年来研究显示，神经特异性烯醇化

酶和炎性因子在该病的发生和发展过程中起较重

作用[4]。目前临床上以对症治疗和调节脑神经治

疗为主。单唾液酸四己糖神经节苷脂是能够营养

神经的一种增强药物，能有效减慢神经退化过程，

从而使受损中枢神经得以修复 [5]。甲氯芬酯是中

枢神经兴奋剂和脑细胞代谢功能活化剂，具有抗

氧化、改善脑缺血缺氧状态、促进苏醒等作用[6]。

为此，本研究探讨了盐酸甲氯芬酯联合单唾液酸

四己糖神经节苷脂治疗新生儿缺氧缺血性脑病的

临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2020 年 5 月—2021 年 5 月南阳市中心医

院收治的 98 例新生儿缺氧缺血性脑病患儿为研究

对象，其中男性 51 例，女性 47 例；胎龄 37～42

周，平均胎龄（39.51±1.43）周；出生体质量 2 350～

4 300 g，平均出生体质量（3 325±112.51）g。 

纳入标准：（1）符合《新生儿缺氧缺血性脑病

的诊断与治疗分析》[7]诊断标准；（2）均有胎儿宫

内窘迫产程史；（3）出生后 1 min Apgar 评分＜3

分；（4）均经过患儿家属同意，并签订知情同意书。

排除标准：（1）患有先天心肝肾等脏器功能不全患

儿；（2）药物过敏史；（3）其他病因所致的脑损害；

（4）患有免疫性疾病及血液性疾病者。 

1.2  药物 

单唾液酸四己糖神经节苷脂钠注射液由北京赛

升药业股份有限公司生产，规格 2 mL∶20 mg，产

品批号 2018012003，202010002。注射用盐酸甲氯

芬酯由海南全星制药有限公司生产，规格 0.25 g/支，

产品批号 201810006，202008021。 

1.3  分组和治疗方法 

随机将患儿分为对照组和治疗组，每组各组 49

例。其中对照组患儿男 26 例，女 23 例；胎龄 37～

40 周，平均胎龄（38.54±1.27）周；出生体质量为

2 350～4 210 g，平均出生体质量（3 280±105.36）g。

治疗组患儿男 25 例，女 24 例；胎龄 39～42 周，平

均胎龄为（40.52±1.77）周；出生体质量为 2 430～

4 300 g，平均出生体质量（3 365±131.26）g。两组

患儿性别、胎龄、体质量等一般资料对比无差异，

具有可比性。 

两组患儿入院后均进行基础对症治疗，包括低

流量吸氧、维持血压、降低颅内压、控制惊厥、预

防脑水肿、纠正水电解质及酸碱紊乱等。对照组患

儿静脉滴注单唾液酸四己糖神经节苷脂注射液，20 

mg/次，1 次/d。治疗组患儿在对照组的基础上静脉

滴注注射用盐酸甲氯芬酯，60 mg/次，2 次/d。两组

患儿连续用药 7 d，并观察其治疗效果。 

1.4  疗效标准[8] 

显效：患儿临床症状（意识不清晰、反应低下、

嗜睡、肌张力增高）改善明显，新生儿神经行为测

定（NBNA）评分较高；有效：患儿上述临床症状

稍有改善，NBNA 评分有所变化；无效：临床症状

及 NBNA 评分未见改变，有患儿病情加重趋势。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  临床症状改善时间  使用 2 种药物治疗期

间，主治医师诊疗时观察患儿意识不清晰、反应低

下、嗜睡、肌张力增高等临床症状改善情况，同时

记录相应缓解时间，并告知同一名医师进行分析。 

1.5.2  NBNA 评分测定[9]  治疗前后由专业儿科医

师按照 NBNA）分要求操作，具体有 5 个方面（行

为能力、主动肌张力、被动肌张力、原始反射、一

般反应），共计 20 项，每项 2 分，总分为 40 分，≥

35 分值表示患儿正常，＜35 分值表示患儿脑损伤。 

1.5.3  炎性因子水平  入院后的患儿均在48 h内采

集股静脉血 3 mL，置入无菌负压真空试管中，用离

心机将血浆分离，血清在−40 ℃冰箱保存，全自动

生化分析仪对白细胞介素-6（IL-6）、白细胞介素-8

（IL-8）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、神经特异性烯
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醇化酶（NSE）水平，采用酶联免疫（EILSA）吸

附法给予测定，遵照试剂盒标准执行。 

1.6  不良反应 

药物治疗期间，家属第一时间将所发生的注射

部位疼痛、胃部不适、恶心呕吐、过敏性皮疹等不

良反应告知同一名医生进行统计分析处理。 

1.7  统计学分析 

采用 SPSS 19.0 软件处理，计数以百分比表示，

用 χ2检验；计量数据 t 检验，以x±s 表示。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组患者显效 29 例，有效 11 例，

无效 9 例，总有效率为 81.63%；治疗组患者显效

40 例，有效 8 例，无效 1 例，总有效率 97.96%，

与对照组对比，治疗组临床有效率显著升高（P＜

0.05），见表 1。 

2.2  两组临床症状改善时间比较 

治疗后，治疗组意识不清晰、反应低下、嗜睡、

肌张力增高改善时间均显著早于对照组（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组血清水平比较 

治疗后，两组患儿血清 IL-6、IL-8、TNF-α、

NSE 水平均低于治疗前（P＜0.05）；且治疗组患儿

治疗后血清 IL-6、IL-8、TNF-α、NSE 水平均明显

低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组 NBNA 评分比较 

治疗后，两组患儿的 NBNA 评分显著高于治疗

前（P＜0.05）；且治疗组 NBNA 评分明显高于对照

组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

治疗期间，对照组出现的恶心呕吐 2 例，注射

部位疼痛 1 例，胃部不适 3 例，过敏性皮疹 1 例，

不良反应发生率为 14.29%；治疗组出现的恶心呕吐

2 例，注射部位疼痛 0 例，胃部不适 2 例，过敏性

皮疹 1 例，不良反应发生率为 10.21%，两组不良反

应发生率比较差异无统计学意义。 

3  讨论 

新生儿缺氧缺血性脑病主要病因是新生儿在围

生期发生缺氧，而引起的多种连锁反应，致患儿脑

缺氧情况[10]。极易出现神经元细胞凋亡和脑水肿等 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 49 29 11 9 81.63 

治疗 49 40  8 1 97.96* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组临床症状改善情况比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on improvement of clinical symptoms between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 意识不清晰改善时间/d 反应低下改善时间/d 嗜睡改善时间/d 肌张力增高改善时间/d 

对照 49 5.52±0.83 5.21±1.14 4.84±0.46 4.61±0.53 

治疗 49  3.85±0.71
*
  3.52±1.06

*
  3.43±0.32

*
  3.04±0.33

*
 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组血清水平比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on serum levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-6/(pg∙mL−1) IL-8/(pg∙mL−1) TNF-α/(pg∙mL−1) NSE/(ng∙mL−1) 

对照 49 治疗前 79.24±13.25 58.33±12.63 96.31±15.37 23.51±7.56 

  治疗后 66.27±11.51* 41.27±10.46* 74.25±13.26*  16.79±5.34* 

治疗 49 治疗前 79.16±12.67 58.15±11.74 96.28±15.22 23.45±7.44 

  治疗后 37.29±8.46*▲ 29.58±9.53*▲ 57.48±7.49*▲    8.26±4.18*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 4  两组 NBNA 评分比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on NBNA scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
NBNA 评分 

治疗前 治疗后 

对照 49 29.24±1.51 33.15±1.76* 

治疗 49 30.11±1.57 37.44±2.17*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group 

after treatment 

因素造成的炎症状态，属于一种特殊的儿科脑病类

型[11]。该病的危险期在于围生期各阶段，均可引发

脑内缺氧状态，从而增加脑神经系统后遗症的发生

概率，给家庭造成严重影响及负担[12]。既往研究证

实，患儿脑内发生缺血缺氧时，脑神经系统功能代

谢发生异常情况，以致患儿机体内的氧自由基大量

产生，使脑神经组织结构损伤，脑细胞发生坏死，

这种脑损伤是不可逆的伤害[13-14]。 

单唾液酸四己糖神经节苷脂在临床中属于营养

机体保护神经的药物，其通过与患儿脑内细胞膜上

特异性增加，使过氧化反应得以降低作用，并能加

快中枢神经受损部位的修复[15]。甲氯芬酯能激活脑

细胞代谢，增强脑细胞抗氧化酶活性，增加脑内超

氧化物歧化酶的含量，增强机体清除自由基的能力，

激活受损脑细胞预防并发症[16]。 

本研究中，治疗组出现的意识不清晰、反应低

下、嗜睡、肌张力增高改善时间均早于对照组，说

明单唾液酸四己糖神经节苷脂与盐酸甲氯芬酯联合

治疗有效，症状改善明显效果显著。研究结果显示，

治疗组患儿治疗后的 NBNA 评分高于对照组。治疗

组患儿治疗后血清 IL-6、IL-8、TNF-α、NSE 水平

均低于对照组。说明单唾液酸四己糖神经节苷脂联

合盐酸甲氯芬酯可有效改善脑神经功能，降低脑内

炎性水平，促使脑内微循环增加，从而改善脑缺血

缺氧状态[17]。IL-6 是多功能细胞因子，水平升高可

参与缺氧缺血性脑损伤的病理过程，并在神经细胞

的营养和修复过程中起一定作用。IL-8 主要来源于

单核细胞和血管内皮细胞中，其水平升高与脑缺血

缺氧后造成的脑损伤程度有直接关系。TNF-α 可能

与脑损伤后胶质细胞破坏，引发脑缺血缺氧损伤加

重，升高与疾病发展严重程度相关[18]。NSE 是一种

糖酵解酶，正常存在于神经元及神经内分泌细胞中，

其升高是由脑神经元受损时，受损细胞内释放量增

加而导致的，是神经元损伤的特异性生化标志[19]。 

综上所述，盐酸甲氯芬酯联合单唾液酸四己糖

神经节苷脂治疗新生儿缺氧缺血性脑病效果明显，

能有效降低脑部炎性反应，促进脑神经功能的恢复

能力，且药物安全有效。 
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