
第 37 卷第 5 期  2022 年 5 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 37 No. 5 May 2022 

   

·1009· 

醒脑静注射液联合奥拉西坦治疗新生儿缺氧缺血性脑病的临床研究 
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摘  要：目的  探讨醒脑静注射液联合奥拉西坦注射液治疗新生儿缺氧缺血性脑病的临床疗效。方法  选取 2019 年 6 月—

2021 年 7 月林州市妇幼保健院收治 70 例新生儿缺氧缺血性脑病患儿，根据随机数字表法将 70 例患儿分为对照组和治疗组，

每组各 35 例。对照组静脉滴注奥拉西坦注射液，1.0 g 加入 50 mL 葡萄糖注射液稀释后缓慢滴注，1 次/d。治疗组在对照组

基础上静脉滴注醒脑静注射液，剂量 0.5 mL/kg，1 次/d。两组患儿连续治疗 2 周。观察两组的临床疗效，比较两组患儿神经

行为功能、主要症状的恢复时间、血清高迁移率族蛋白 B1（HMGB1）、胰岛素样生长因子（IGF-1）、缺氧诱导因子-1α（HIF-

1α）水平。结果  治疗后，治疗组患儿的总有效率为 97.14%，对照组的总有效率为 82.86%，组间差异有统计学意义（P＜

0.05）。治疗后，两组的新生儿神经行为测定（NBNA）评分明显比治疗前高（P＜0.05），且治疗组的 NBNA 评分比对照组高

（P＜0.05）。治疗后，治疗组患儿肌张力、意识、反射恢复时间均明显短于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组的血清 HMGB1、

HIF-1α 水平显著减少，IGF-1 水平显著增多（P＜0.05）；治疗组的血清 HMGB1、HIF-1α 水平比对照组低，IGF-1 水平比对

照组高（P＜0.05）。结论  醒脑静注射液联合奥拉西坦注射液治疗新生儿缺氧缺血性脑病的疗效确切，能显著改善临床症状

和神经行为功能，调节 HMGB1、IGF-1、HIF-1α 的分泌，药物安全性良好。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Xingnaojing Injection combined with Oxiracetam Injection in treatment 

of neonatal hypoxic-ischemic encephalopathy. Methods  Infants (70 cases) with neonatal hypoxic-ischemic encephalopathy in 

Linzhou Maternal and Child Health Hospital from June 2019 to July 2021 were randomly divided into control and treatment groups, 

and each group had 35 cases. Infants in the control group were iv administered with Oxiracetam Injection, 1.0 g added into glucose 

Injection 50 mL, once daily. Infants in the treatment group were iv administered with Xingnaojing Injection on the basis of the control 

group, 0.5 mL/kg, once daily. Infants in two groups were treated for 2 weeks. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, 

and neurobehavioral function, the recovery time of main symptoms and signs, and the serum level of HMGB1, IGF-1, and HIF-1α in 

two groups were compared. Results  After treatment, the total effective rate was 97.14% in the treatment group and 82.86% in the 

control group, and there was significant difference between the groups (P < 0.05). After treatment, the NBNA score of two groups was 

significantly higher than that before treatment (P < 0.05), and the NBNA score of the treatment group was higher than that of the 

control group (P < 0.05). After treatment, the recovery time of muscle tension, consciousness, and reflex in the treatment group was 

significantly shorter than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of HMGB1 and HIF-1 α in two groups were 

significantly decreased, but the level of IGF-1 in two groups were significantly increased (P < 0.05). The levels of HMGB1 and HIF-

1α in the treatment group were lower than those in the control group, but the level of IGF-1 in the treatment group was higher than  
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those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Xingnaojing Injection combined with Oxiracetam Injection is effective in the 

treatment of neonatal hypoxic-ischemic encephalopathy, can significantly improve clinical symptoms and neurobehavioral function, 

and regulate the secretion of HMGB1, IGF-1 and HIF-1α, with good safety.  

Key words: Xingnaojing Injection; Oxiracetam Injection; neonatal hypoxic ischemic encephalopathy; NBNA score; clinical 

symptom; HMGB1 
 

新生儿缺氧缺血性脑病是临床新生儿科常见

病，是导致新生儿死亡的重要原因，围产期窒息是

导致该病的主要原因，可影响患儿神经系统发育[1]。

目前临床治疗新生儿缺氧缺血性脑病的主要药物包

括神经营养因子、自由基清除剂、钙离子阻滞剂、

兴奋性氨基酸受体拮抗剂等，但均未取得理想的疗

效[2]。奥拉西坦能有效改善脑组织缺氧缺血症状，

减轻脑血管组织损伤，纠正脑代谢障碍，从而对神

经功能发挥积极保护作用，临床用于新生儿缺氧缺

血性脑病的治疗[3]。醒脑静是中药针剂，能醒脑开

窍、清热解毒、行气祛痰、镇静止痛，临床广泛用

于多种神经系统疾病的治疗[4]。本研究对新生儿缺

氧缺血性脑病患儿使用醒脑静注射液联合奥拉西坦

注射液治疗，分析临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

选取 2019 年 6 月—2021 年 7 月林州市妇幼保

健院收治的 70 例新生儿缺氧缺血性脑病患儿。男

40 例，女 30 例；年龄 1～67 h，平均年龄（39.61±

9.72）h；胎龄 37～42 周，平均（39.75±1.40）周；

体质量 2.3～4.8 kg，平均（3.14±0.80）kg；病情轻

度 31 例、中度 39 例；顺产 52 例，剖宫产 18 例。 

纳入标准：（1）符合新生儿缺氧缺血性脑病的

诊断标准[5]；（2）单胎、足月儿；（3）患儿的直系监

护人签订知情同意书。 

排除标准：（1）先天性心、肝、肺、肾功能不

全；（2）先天畸形、宫内感染者；（3）母亲合并妊

娠并发症；（4）对使用药物过敏；（5）颅内出血、

电解质紊乱引起的抽搐。 

1.2  药物 

醒脑静注射液由大理药业股份有限公司生产，

规格 5 mL/支，产品批号 20190418、20200214、

20210107。奥拉西坦注射液由朗天药业（湖北）有

限公司生产，规格 5 mL∶1.0 g，产品批号 20190509、

20200309、20210215。 

1.3  分组和治疗方法 

根据随机数字表法将 70 例患儿分为对照组和

治疗组，每组各 35 例。对照组中男 21 例，女 14

例；年龄 1～66 h，平均（39.03±9.93）h；胎龄 37～

42 周，平均（39.90±1.42）周；体质量 2.3～4.8 kg，

平均（3.09±0.82）kg；病情轻度 17 例、中度 18 例；

顺产 25 例，剖宫产 10 例。治疗组中男 19 例，女

16 例；年龄 1～67 h，平均（39.72±9.68）h；胎龄

37～42 周，平均（39.68±1.37）周；体质量 2.4～

4.7 kg，平均（3.20±0.79）kg；病情轻度 14 例、中

度 21 例；顺产 27 例，剖宫产 8 例。两组患儿的一

般资料无明显差异，存在可比性。 

对照组静脉滴注奥拉西坦注射液，1.0 g 加入 50 

mL 葡萄糖注射液稀释后缓慢滴注，1 次/d。治疗组

在对照组基础上静脉滴注醒脑静注射液，剂量 0.5 

mL/kg，1 次/d。两组患儿连续治疗 2 周。 

1.4  临床疗效评价标准[6] 

治愈：症状、体征完全消失，生化指标、影像

学结果均显著好转；好转：症状减轻，脑电图异常

或影像学结果改善不明显；无效：症状或病情加重，

甚至出现昏迷，影像学结果加剧。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  神经行为功能  采用新生儿神经行为测定

（NBNA）评分对患者的神经行为功能进行评估。

NBNA 评分包括行为能力、原始反射、主被动肌张

力、一般评价共 20 项内容，分值 0～40 分，分值越

小则功能越差[7]。 

1.5.2  症状改善情况  记录患儿主要症状体征的恢

复时间，包括肌张力、意识、反射恢复时间。 

1.5.3  血清因子  采集患儿治疗前后的股静脉血 2 

mL，在酶标仪上采用酶联免疫法测定血清中高迁移

率族蛋白 B1（HMGB1）、胰岛素样生长因子（IGF-

1）、缺氧诱导因子-1α（HIF-1 α）水平，试剂盒均由

上海邦景实业公司生产。 

1.6  不良反应观察 

记录治疗期间患儿发生药物不良反应（皮疹、

皮痒、恶心）的情况。 

1.7  统计学处理 

数据录入 SPSS 24.0 分析，计数资料使用 χ2检

验进行比较，计量资料使用 t 检验进行比较。 
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2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组患儿的总有效率为 97.14%，对

照组的总有效率为 82.86%，组间差异有统计学意义

（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组神经行为功能比较 

治疗后，两组患儿的 NBNA 评分明显比治疗前

高（P＜0.05），且治疗组的 NBNA 评分比对照组高

（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组症状恢复时间比较 

治疗后，治疗组患儿肌张力、意识、反射恢复

时间均明显短于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清因子比较 

治疗后，两组的血清 HMGB1、HIF-1α 水平显

著减少，IGF-1 水平显著升多（P＜0.05）；且治疗组

的血清 HMGB1、HIF-1α 水平比对照组低，IGF-1 水

平比对照组高（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组总有效率比较 

Table 1  Comparison on total efficacies between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 35 16 13 6 82.86 

治疗 35 20 14 1  97.14* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组 NBNA 评分比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on NBNA scores between two groups 

(x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 NBNA 评分 

对照 35 治疗前 24.01±4.72 

 治疗后  33.10±4.88* 

治疗 35 治疗前 23.82±4.58 

 治疗后   38.76±6.91*▲ 

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 

 

表 3  两组肌张力、意识、反射恢复时间比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on the recovery time of muscle tension, consciousness and reflex between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 肌张力恢复时间/d 意识恢复时间/d 反射恢复时间/d 

对照 35 4.80±1.25 3.68±0.93 4.99±1.34 

治疗 35  3.72±1.03*  2.95±0.71*  3.86±1.03* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 4  两组血清 HMGB1、IGF-1、HIF-1α 水平比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on the serum levels of HMGB1, IGF-1, and HIF-1α between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 HMGB1/(ng·mL−1) IGF-1/(ng·mL−1) HIF-1 α/(ng·mL−1) 

对照 35 治疗前 14.03±1.32 39.01±9.92 0.75±0.23 

 治疗后  11.79±1.14*  66.23±8.81*  0.54±0.16* 

治疗 35 治疗前 14.09±1.24 39.74±9.85 0.78±0.21 

 治疗后   10.88±0.93*▲   58.35±7.69*▲   0.40±0.12*▲ 

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 

2.5  两组的不良反应比较 

两组的不良反应发生率无明显差异，见表 5。 

3  讨论 

新生儿缺氧缺血性脑病是由于新生儿窒息引起

的中枢神经系统病变，发病率、致死率较高，即使

存活下来的患儿也会伴有不同程度的脑瘫、发育迟

缓、智力低下等后遗症，影响患儿的生长发育[8]。新

生儿缺氧缺血性脑病的主要病理进程包括氧化应 

表 5  两组不良反应发生率比较 

Table 5  Comparison on adverse drug reactions between  

two groups 

组别 n/例 皮疹/例 皮痒/例 恶心/例 发生率/% 

对照 35 1 1 1  8.57 

治疗 35 2 1 1 11.43 
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激反应、炎症反应、钙离子代谢失常、兴奋性氨基

酸毒性、脑细胞凋亡等[9]。有统计研究结果发现，新

生儿缺氧缺血性脑病的致死率、后遗症率可达到

30%，给新生儿的生命健康造成严重影响，严重增

加家庭的负担[10]。 

奥拉西坦能促进磷酰乙醇胺的分泌，增强脑组

织能量代谢，能通过血脑屏障刺激特异中枢，提高

ADP、ATP 水平，加快核酸蛋白质的合成，显著减

轻新生儿缺氧缺血性脑病患儿脑组织的损伤[11]。醒

脑静注射液是由冰片、麝香、栀子、郁金组成，能

醒脑开窍、行气化痰、通络止痛、活血凉血，通过

静脉给药，能直接通过血液循环作用于中枢神经系

统，改善局部血液循环，降低血脂黏度，提高脑组

织血液灌注量[12-13]。本研究结果显示，治疗组总有

效率、NBNA 评分明显比对照组高，且症状恢复时

间比对照组短，结果表明，醒脑静注射液联合奥拉

西坦治疗新生儿缺氧缺血性脑病的疗效确切，能减

轻患儿的临床症状，改善神经行为功能。 

HMGB1 参与细胞 DNA 的复制、修复、转入，

与心脑血管系统病变密切相关，其水平与缺氧缺血

性脑病的病情严重程度呈正相关，还能促使细胞趋

化和变形，加重局部炎症反应，促进病情发展[14]。

IGF-1 是神经组织调节因子，能促使神经细胞生长、

分化、修复，促进新生血管形成，营养神经组织，

抑制神经细胞凋亡[15]。HIF-1α 是机体重要的炎症细

胞因子，能刺激反应蛋白的形成，与机体炎症反应

程度呈正比，参与新生儿缺氧缺血性坏死的病情发

展[16]。本研究结果显示，治疗组血清 HMGB1、HIF-

1α 水平比对照组低，血清 IGF-1 水平比对照组高，

提示醒脑静注射液联合奥拉西坦能调节新生儿缺氧

缺血性脑病患儿 HMGB1、IGF-1、HIF-1α 的分泌，

有助于促进神经功能恢复。两组药物不良反应无明

显差异，提示醒脑静注射液联合奥拉西坦治疗新生

儿缺氧缺血性脑病的安全性良好。 

综上所述，醒脑静注射液联合奥拉西坦注射液

治疗新生儿缺氧缺血性脑病的疗效确切，能显著改

善临床症状和神经行为功能，调节 HMGB1、IGF-1、

HIF-1α 的分泌，药物安全性良好。 
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