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复方血栓通胶囊联合阿替普酶治疗急性脑梗死的临床研究 
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摘  要：目的  观察复方血栓通胶囊联合注射用阿替普酶治疗急性脑梗死的临床疗效。方法  选取 2018 年 6 月—2020 年 6

月天津市北辰医院接收 89 例急性脑梗死患者，按照门诊单双号将所有患者分为对照组（45 例）和治疗组（44 例）。对照组

给予注射用阿替普酶，剂量按 0.9 mg/kg 计算，最大剂量＜90 mg，首先于 1 min 内静脉推注药量 10%，其余 90%在 0.9%氯

化钠溶液 100 mL 稀释后于 1 h 内静脉滴注完毕。治疗组于对照组基础上口服复方血栓通胶囊，3 粒/次，3 次/d，连续治疗

10 d。两组治疗 10 d 后进行疗效比较。观察两组治疗效果，比较两组血清学指标和生活能力。结果  治疗后，治疗组的总有

效率（97.73%）较对照组的总有效率（82.22%）高，组间比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组神经元特异性烯

醇化酶（NSE）、超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）、可溶性细胞间黏附分子-1（sICAM-1）水平均较治疗前下降（P＜0.05），且治

疗组 NSE、hs-CRP、sICAM-1 水平低于对照组（P＜0.05）。随访 90 d 后，两组改良 RanKin 量表（mRS）评分均较治疗前

降低（P＜0.05），治疗组 mRS 评分低于对照组（P＜0.05）。结论  复方血栓通胶囊联合注射用阿替普酶治疗急性脑梗死的

疗效确切，可降低患者血清 NSE、hs-CRP、sICAM-1 水平，提高其生活能力，促进预后，且不增加用药安全性风险。 
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Clinical study on Compound Xueshuantong Capsules combined with alteplase in 

treatment of acute cerebral infarction 
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Abstract: Objective  To observe the effect of Compound Xueshuantong Capsules combined with Alteplase for injection in treatment 

of acute cerebral infarction. Methods  Patients (89 cases) with acute cerebral infarction in Tianjin Beichen Hospital from June 2018 to 

June 2020 were randomly divided into the control group (45 cases) and the treatment group (44 cases). Patients in the control group 

were given Alteplase for injection, 0.9 mg/kg, maximum dose < 90 mg, first, 10% of the drug was injected intravenously within 1 min, 

and the remaining 90% was diluted with 100 mL 0.9% sodium chloride solution, and then intravenous drip was completed within 1 h. 

Patients in the treatment group were po administered with Compound Xueshuantong Capsules on the basis of the control group, 0.3 

grains/time, three times daily, treated for 10 d. After treatment for 10 d, the clinical efficacies were evaluated, and serological indicators 

and living ability in two groups were compared. Results  After treatment, the total effective rate of the treatment group (97.73%) was 

higher than that of the control group (82.22%), and the difference was statistically significant (P < 0.05). After treatment, the levels of 

NSE, hs-CRP, and sICAM-1 in two groups were lower than those before treatment (P < 0.05), and the levels of NSE, hs-CRP, and 

sICAM-1 in the treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). After 90 d of follow-up, the mRS scores of two 

groups were lower than those before treatment (P < 0.05), and the mRS scores of the treatment group were lower than those of the 

control group (P < 0.05). Conclusion  Compound Xueshuantong Capsules combined with Alteplase for injection has certain efficacy 

in the treatment of acute cerebral infarction, can reduce the serum levels of NSE, hs-CRP, and sICAM-1 of patients, improve their 

living ability, promote the prognosis, without increasing the risk of medication safety.  
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调查显示，急性脑梗死近年发病率不断上升，

且发病年龄逐渐趋于年轻化[1]。目前重组组织型纤

溶酶原激活剂静脉溶栓是治疗发病时间在 4.5 h 内

的急性脑梗死患者的重要手段，可缓解临床症状，

缩小梗死灶面积[2-3]。阿替普酶是常用溶栓治疗药

物，可激活纤溶酶原，溶解血栓，疏通冠状动脉，

改善急性脑梗死患者的预后[4]。复方血栓通胶囊为

中药制剂，具有活血化瘀、益气养阴的功效，多被

用于治疗脑梗死，与西药联合用于急性脑梗死患者

中疗效确切[5]。本研究选取天津市北辰医院接收 89

例急性脑梗死患者，观察复方血栓通胶囊与注射用

阿替普酶溶栓联合治疗的效果，旨在为后续急性脑

梗死患者的合理治疗提供更优化的药物方案。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2018 年 6 月—2020 年 6 月天津市北辰医

院接收 89 例急性脑梗死患者。其中男 48 例，女 41

例；年龄 52～75 岁，平均（63.68±2.41）岁；病变

部位：基底节区 41 例、额叶 26 例、颞叶 22 例。研

究的实施获得医院伦理委员会备案，且患者和家属

均知情本研究，并签订知情同意书。 

纳入标准：（1）患者均符合相关诊治指南中急

性脑梗死诊断标准[6]，且经头颅电子计算机断层扫

描（CT）、脑血管检查等确诊；（2）发病时间均小

于 4.5 h；（3）患者均在本院接受治疗，并获得随访，

随访时间≥3 个月；（4）依从性好，可配合完成本

次研究。 

排除标准：（1）合并重要脏器疾病者；（2）入

组前 3 个月有颅外伤史；（3）合并动脉瘤或颅内肿

瘤、脑出血等疾病的患者；（4）有急性出血倾向或

正在服用抗凝剂的患者；（5）近 3 周内有胃肠道出

血者；（6）治疗前血压≥180 mm Hg /110 mm Hg

（1 mm Hg＝133 Pa）。 

1.2  药物 

注射用阿替普酶（勃林格殷格翰制药有限公司

生产，规格 20 mg/支，产品批号 20180203、

20191221）；复方血栓通胶囊（广东众生药业股份有

限公司生产，规格 0.5 g/粒，产品批号 20180303、

20191115）。 

1.3  分组和治疗方法 

按照门诊单双号将所有患者分为对照组（45

例）和治疗组（44 例）。对照组中男 25 例，女 20

例；年龄 53～75 岁，平均（63.36±2.59）岁；病变

部位：基底节区 20 例、额叶 14 例、颞叶 11 例。治

疗组中男 23 例，女 21 例；年龄 52～74 岁，平均年

龄（64.01±2.52）岁；病变部位：基底节区 21 例、

额叶 12 例、颞叶 11 例。两组患者一般资料比较无

显著差异，有可对比性。 

全部患者进行吸氧、调节血糖、血压、加强营

养等常规治疗。对照组给予注射用阿替普酶，剂量

按 0.9 mg/kg 计算，最大剂量＜90 mg，首先于 1 min

内静脉推注药量 10%，其余 90%在 0.9%氯化钠溶液

100 mL 稀释后于 1 h 内静脉滴注完毕；1 d 后复查

头颅 CT。治疗组于对照组治疗的基础上口服复方

血栓通胶囊，3 粒/次，3 次/d，连续治疗 10 d。两

组患者治疗 10 d 后进行疗效比较。 

1.4  临床疗效判断标准 

参照美国国立卫生研究院卒中量表（NIHSS）

计算治疗前后 NIHSS 减分率。NIHSS 计 11 项内容，

总分 42 分，分数越高则神经功能越差[7]。 

NIHSS 减分率＝（治疗前总分－治疗后总分）/治疗前

总分 

痊愈：NIHSS 减分率≥91%，患者无症状；显

效：46%≤NIHSS 减分率＜91%，患者症状显著改

善；有效：18%≤NIHSS 减分率＜46%，患者症状

有所减轻；无效：NIHSS 减分率＜18%或升高[8]。 

总有效率＝（痊愈＋显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  血清学指标  于治疗前后采集患者清晨空腹

静脉血 5 mL，以 3 000 r/min 离心 10 min，取血清，

采用酶联免疫吸附法检测血清神经元特异性烯醇化

酶（NSE）、超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）、可溶性细

胞间黏附分子-1（sICAM-1）水平，试剂盒均购自

美国 R&D 公司，操作严格遵照说明书进行。 

1.5.2  生活能力  治疗结束随访 90 d，参照改良

RanKin 量表（mRS）评估患者自主生活能力状况。

该量表计 0～6 分，分数越高，生活能力越差，预后

不佳[9]。 

1.6  不良反应观察 

记录并比较两组出血（主要包括胃肠道、泌尿

生殖道或颅内出血等）、心律失常（患者出现心悸、

乏力、出汗等症状）、过敏（患者出现皮疹、皮肤瘙

痒、荨麻疹等过敏反应）、胃肠道反应（患者出现恶

心、呕吐等症状）等不良反应的发生情况，并计算

发生率。 

发生率＝不良反应例数/总例数 
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1.7  统计学方法   

采用 SPSS 23.0 统计学软件，计数资料以百分

数、例数表示，组间比较采用 χ2 检验；等级资料采

用秩和检验；若期望值＜5，采用连续校正 χ2 检验；

全部计量资料均经 Shapiro-Wilk 正态性检验，符合

正态分布的计量资料采用x±s 表示，组间比较采

用独立样本 t 检验；组内采用配对 t 检验；偏态分

布计量资料用中分为数间距[M（P25～P75）]表示，

组间比采用 Mann-Whitney U 检验，组内不同时点

比采用 Wilcoxon 符号秩检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组的总有效率（97.73%）较对照

组的总有效率（82.22%）高，组间比较差异具有统

计学意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组血清学指标比较 

治疗后，两组 NSE、hs-CRP、sICAM-1 水平均

较治疗前下降（P＜0.05），且治疗组患者 NSE、

hs-CRP、sICAM-1 水平低于对照组（P＜0.05），见

表 2。 

 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 45 12 12 13 8 82.22 

治疗 44 18 15 10 1  97.73* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组血清学指标比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on serological indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 NSE/(ng·mL−1) hs-CRP/(mg·L−1) sICAM-1[M（P25~P75），ng·mL−1] 

对照 45 治疗前 37.02±3.29 17.58±1.86 318.36（316.36，320.02） 

 治疗后  27.46±3.14*  13.18±2.01*  269.36（265.86，271.25）* 

治疗 44 治疗前 36.69±3.35 17.73±2.07 318.25（312.36，320.02） 

 治疗后   22.28±3.10*▲   10.02±1.97*▲   230.02（228.61，234.33）*▲ 

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 

2.3  两组生活能力比较 

随访 90 d 后，两组 mRS 评分均较治疗前降低

（P＜0.05），治疗组 mRS 评分低于对照组（P＜

0.05），见表 3。 

2.4  两组不良反应比较 

对照组胃肠道反应、出血、心律失常分别为 2、

2、1 例；治疗组胃肠道反应、出血、过敏分别为 2、

2、1 例。对照组和治疗的不良反应发生率分别为

11.11%、6.82%，两组不良反应发生率比较差异无

统计学意义，见表 4。 

表 3  两组 mRS 评分比较 

Table 3  Comparison on mRS score between two groups 

组别 n/例 观察时间 mRS 评分[M（P25～P75）] 

对照 45 治疗前 3.00（3.00，4.00） 

 治疗后  2.00（1.00，2.00）* 

治疗 44 治疗前 4.00（3.00，5.00） 

 治疗后   1.00（1.00，2.00）*▲ 

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 4  两组不良反应比较 

Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 胃肠道反应/例 出血/例 心律失常/例 过敏/例 发生率/% 

对照 45 2 2 1 0 11.11 

治疗 44 1 1 0 1  6.82 
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3  讨论 

急性脑梗死病因复杂，合并高血压、糖尿病、

心脏病等基础疾病均可能是诱发急性脑梗死的重要

因素[10]。急性脑梗死的治疗常根据不同病因、疾病

类型、发病时间等确定综合治疗方案，实施个性化

治疗，一般在降血糖、血压、吸氧等内科支持治疗

基础上实施脑保护、降颅压等措施，以改善患者症

状，促进预后[11]。目前关于具体何种治疗方案应用

于急性脑梗死患者中效果更佳、安全性高等尚未达

成统一意见。 

重组组织型纤溶酶原激活剂溶栓是治疗急性脑

梗死常用手段，以阿替普酶最为常见。阿替普酶主

要成分是糖蛋白，静脉输注可与纤维蛋白结合，发

挥溶解血栓、恢复脑组织灌注等作用，进而改善患

者临床症状[12-13]。此外，重组组织型纤溶酶原激活

剂治疗窗相对较宽，对机体凝血系统影响较小，用

药后出血风险较低，安全性高。中医认为，急性脑

梗死属于“中风”范畴，瘀血阻滞是其主要病机，

治疗应以益气通络、活血化瘀为主[14]。复方血栓通

胶囊由三七、黄芪、丹参、玄参组成，诸药为伍，

共奏活血化瘀、益气养阴的功效[15-16]。研究显示，

复方血栓通胶囊可有效调节机体血糖水平，具有清

除氧自由基、增加脑局部血流量等作用[17]。本研究

结果表明，复方血栓通胶囊联合阿替普酶治疗急性

脑梗死具有较好的临床疗效。 

NSE 是临床用于评估神经细胞损伤程度、疾病

预后的重要指标，脑卒中后，患者脑组织神经元损

伤，NSE 经血脑屏障释放入血液中，血液中 NSE

水平升高[18]。hs-CRP 属于急性期反应蛋白，是炎症

反应重要标志物，血清 hs-CRP 不仅可以反映机体

炎症情况，还利于评估脑梗死患者的病情和预后状

况[19]。sICAM-1 主要存在于血管内皮细胞，通过炎

症机制参与急性脑梗死发生发展，对急性脑梗死病

情和预后评估具有重要意义[20]。本研究中，治疗组

的总有效率高于对照组。治疗后，治疗组 NSE、

hs-CRP、sICAM-1 水平均低于对照组，提示复方血

栓通胶囊联合阿替普酶溶栓治疗急性脑梗死效果确

切，可改善神经功能。分析其原因可能为，复方血

栓通胶囊生物学活性较广泛，用于脑血管疾病治疗，

可增加患者脑循环血流，改善脑组织微循环，降低

血液黏稠度，利于神经功能恢复，联合使用阿替普

酶溶栓治疗利于快速恢复患者脑组织血流灌注，溶

解血栓，改善预后[21]。 

急性脑梗死患者致残率高，大多患者存在不同

程度偏瘫，生活能力下降，给家庭和社会带来一定

负担[22]。本研究发现，随访 90 d，治疗组 mRS 评

分低于对照组，提示复方血栓通胶囊与阿替普酶溶

栓联合治疗急性脑梗死可提高患者生活能力，促进

预后。分析其原因可能为，在阿替普酶溶栓基础上

使用复方血栓通胶囊起到标本兼治作用，可通过改

善凝血障碍、脑微循环达到促进神经元恢复效果，

进而利于提高患者生活能力，提高预后[23]。本研究

还发现，两组不良反应发生率比并无显著差异，提

示在阿替普酶基础上使用复方血栓通胶囊并不会增

加药物不良反应，安全性好。 

综上所述，复方血栓通胶囊联合注射用阿替普

酶治疗急性脑梗死的疗效确切，可降低患者血清

NSE、hs-CRP、sICAM-1 水平，提高其生活能力，

促进预后，且不增加用药安全性风险。 
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