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摘  要：目的  探讨奥扎格雷氨丁三醇注射用浓溶液联合丹红注射液治疗急性脑梗死的临床效果。方法  收集无锡市锡山

人民医院 2024 年 1 月—2025 年 12 月收治的 98 例急性脑梗死患者的临床资料，根据治疗方案分为对照组（50 例）和治疗组

（48 例）。对照组静脉滴注丹红注射液，40 mL 丹红注射液＋250 mL 0.9%氯化钠溶液，1 次/d。治疗组患者在对照组基础上静

脉滴注奥扎格雷氨丁三醇注射用浓溶液，5 mL 奥扎格雷氨丁三醇注射用浓溶液＋250 mL 0.9%氯化钠溶液，2 次/d。两组均

连续治疗 14 d。比较两组的临床疗效、血清学指标、凝血功能和预后情况。结果  治疗后，治疗组的总有效率为 89.58%，

显著高于对照组的总有效率 70.00%（P＜0.05）。治疗后，两组血清脂蛋白相关磷脂酶 A2（Lp-PLA2）、同型半胱氨酸（Hcy）、

神经元特异性烯醇化酶（NSE）水平均显著降低（P＜0.05），且治疗组血清 Lp-PLA2、Hcy、NSE 水平均低于对照组（P＜

0.05）。治疗后，两组凝血酶原时间（PT）、凝血酶时间（TT）、活化部分凝血活酶时间（APTT）水平均显著升高，纤维蛋白

原（FIB）水平显著降低（P＜0.05），且治疗组的 PT、TT、APTT 水平显著高于对照组，FIB 水平显著低于对照组（P＜0.05）。

治疗后随访 90 d，治疗组预后优良率为 95.83%，显著高于对照组优良率 82.00%（P＜0.05）。结论  奥扎格雷氨丁三醇注射

用浓溶液联合丹红注射液治疗急性脑梗死的疗效显著，可有效降低神经损伤标志物水平，改善凝血功能，提升预后质量。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Ozagrel Trometamol Concentrated Solution for injection combined with 

Danhong Injection in treatment of acute cerebral infarction. Methods  Clinical data were collected from 98 patients with acute cerebral 

infarction admitted to Wuxi Xishan People’s Hospital from January 2024 to December 2025. All patients were divided into control 

group (50 cases) and treatment group (48 cases) based on the treatment regimen. The control group received intravenous drip infusion 

of Danshu Injection (40 mL Danshu Injection + 250 mL 0.9% sodium chloride solution), once daily. The treatment group received 

intravenous drip infusion of Ozagrel Trometamol Concentrated Solution for injection (5 mL Ozagrel Trometamol Concentrated 

Solution for injection + 250 mL 0.9% sodium chloride solution) on the basis of the control group, twice daily. Two groups were treated 

continuously for 14 days. The clinical efficacy, serum indicators, coagulation function, and prognosis were compared between the two 

groups. Results  After treatment, the total effective rate of the treatment group was 89.58%, significantly higher than the total effective 

rate of 70.00% in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of lipoprotein related phospholipase A2 (Lp-PLA2), 

homocysteine (Hcy), and neuron specific enolase (NSE) in two groups were significantly reduced (P < 0.05), and the serum levels of 

Lp-PLA2, Hcy, and NSE in the treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of 
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prothrombin time (PT), thrombin time (TT), and activated partial thromboplastin time (APTT) significantly increased in two groups, 

while fibrinogen (FIB) levels significantly decreased (P < 0.05). The PT, TT, and APTT levels in the treatment group were significantly 

higher than those in the control group, while FIB levels were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After 90 

days of follow-up after treatment, the excellent and good prognosis rate of the treatment group was 95.83%, significantly higher than 

the control group's excellent and good prognosis rate of 82.00% (P < 0.05). Conclusion  The clinical effect of Ozagrel Trometamol 

Concentrated Solution for injection combined with Danhong Injection is significant in treatment of acute cerebral infarction, which 

can effectively reduce the level of nerve injury markers, improve coagulation function, and enhance prognosis quality. 

Key words: Ozagrel Trometamol Concentrated Solution for injection; Danhong Injection; acute cerebral infarction; Lp-PLA2; Hcy; 

PT; FIB; excellent and good prognosis rate 

 

急性脑梗死作为缺血性脑卒中的核心亚型，占

全部脑卒中病例的 69.6%～72.8%，其病发后 3 个

月的病死率为 1.5%～3.2%，1 年致残率为 13.9%～

14.2%，构成重大公共卫生负担[1]。对于不符合血管

再通治疗指征或发病超过时间窗的急性脑梗死患

者，药物保守治疗是临床基石，虽可稳定基础病理

状态，但对神经功能缺损的改善效果有限，且难以

充分促进脑微循环重建和神经元修复[2]。丹红注射

液基于中医活血化瘀理论，通过丹参与红花的协同

作用改善脑缺血区血流灌注、抑制炎症级联反应并

保护神经细胞，为保守治疗提供补充获益，但单一

应用对血栓形成关键通路的靶向抑制存在不足[3]。

奥扎格雷氨丁三醇作为奥扎格雷钠的新型衍生物，

突破传统药物的生物利用度和稳定性局限，通过选

择性拮抗血栓素 A2 合成酶抑制血小板聚集，临床

研究证实其在发病超过 24 h 的急性脑梗死患者中

可显著改善神经功能缺损评分，并提升预后，且不

增加不良反应发生风险[4]。对此，本研究观察奥扎

格雷氨丁三醇注射用浓溶液联合丹红注射液治疗

急性脑梗死的临床效果，以期为完善药物治疗方案

提供科学依据。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

收集无锡市锡山人民医院 2024 年 1 月—2025

年 12 月收治的 98 例急性脑梗死患者的临床资料。

其中男性 63 例，女性 35 例；年龄 50～75 岁，平均

（62.54±4.49）岁；梗死部位：基底节 54 例，脑叶

26 例，脑干 18 例。本研究经无锡市锡山人民医院

医学伦理委员会批准（批号 2026-K078-01）。 

纳入标准：（1）急性脑梗死符合《缺血性卒中

基层诊疗指南（2021 年）》[5]中相关诊断标准，经头

颅 CT、MRI 影像学检查明确诊断；（2）参照《中药

新药临床研究指导原则（试行）》[6]辨证为气虚血瘀

证，主证见半身不遂，口舌歪斜，言语骞涩或不语，

感觉减退或消失。次证见面色㿠白，气短无力，自

汗出。舌脉见舌质暗淡，舌苔白腻或有齿痕，脉沉

细。凡具备主证≥2 项，或 1 项主证加任意 2 项次

证，结合起病、诱因、先兆症状即可确诊；（3）首

次发病，入院时美国国立卫生研究院卒中量表

（NIHSS）[7]评分 2～6 分；（4）超静脉溶栓/机械取

栓时间，均采用保守治疗，随访时间≥90 d；（5）临

床资料均保存完整；（6）患者对研究内容知情同意。 

排除标准：（1）合并肝、肾等重要脏器失代偿

者；（2）伴有恶性肿瘤、精神疾病、活动性传染病、

急慢性感染病、凝血功能障碍、免疫功能缺陷者；

（3）头颅 CT 或 MRI 证实存在颅内出血性病变、多

发性脑梗死、颅内占位性病变、脑出血、蛛网膜下

腔出血、脑动静脉畸形者；（4）既往有反复脑梗死、

颅脑外伤史、颅内手术史者；（5）入院前并发脑疝、

肺栓塞、呼吸循环衰竭等危及生命的严重并发症

者；（6）近 3 个月内参与其他药物临床试验者。 

1.2  药物 

丹红注射液由山东丹红制药有限公司生产，规

格 20 mL/支，批号 25012022、25032014，25042030；

奥扎格雷氨丁三醇注射用浓溶液由武汉恒信源药

业有限公司生产，规格 5 mL∶112 mg，批号 240906、

241205、250405。 

1.3  分组和治疗方法 

将所有患者根据治疗方案分为对照组（50 例）

和治疗组（48 例），其中对照组男性 34 例，女性 16

例；年龄 50～75 岁，平均（67.85±5.42）岁；梗死

部位：基底节 29 例，脑叶 14 例，脑干 7 例；发病

至入院时间 29～72 h，平均（39.69±5.27）d。治疗

组男性 29 例，女性 19 例；年龄 50～75 岁，平均

（66.94±5.27）岁；梗死部位：基底节 25 例，脑叶

12 例，脑干 11 例。两组一般资料比较差异无统计

学意义，具有可比性。 

所有患者入院后均予以降血压、调血脂、血糖
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控制、营养神经、抗血小板等常规对症治疗，同时

加强卒中单元综合管理。对照组静脉滴注丹红注射

液，40 mL 丹红注射液＋250 mL 0.9%氯化钠溶液，

1 次/d。治疗组在对照组基础上静脉滴注奥扎格雷

氨丁三醇注射用浓溶液，5 mL 奥扎格雷氨丁三醇注

射用浓溶液＋250 mL 0.9%氯化钠溶液，2 次/d。两

组均连续治疗 14 d。 

1.4  疗效判定标准[6] 

基本痊愈：NIHSS 评分降低 90%～100%，无残

疾；显著进步：NIHSS 评分降低 46%～＜90%，残

疾程度为 1～3 级；进步：NIHSS 评分降低 18%～＜

46%；无变化：NIHSS 评分变化＜18%；恶化：均未

满足上述标准。 

总有效率＝（基本痊愈例数＋显著进步例数＋进步例

数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  血清学指标  分别于治疗前后采集两组患

者空腹外周血 5 mL，经 4 000 r/min 离心转速、离

心半径 10 cm，离心 15 min，留取上清液制成待测

样本。脂蛋白相关磷脂酶 A2（Lp-PLA2）、神经元

特异性烯醇化酶（NSE）均采用化学发光免疫分析

法检测，检测仪器分别为 NRM411 诺尔曼全自动化

学发光仪（南京诺尔曼生物技术股份有限公司）、

DXC800 贝克曼全自动化学发光仪（北京华兴瑞达

生物科技发展有限公司）；血清同型半胱氨酸（Hcy）

采用速率比浊法检测，使用日立 LABOSPECT 006

全自动生化分析仪（日立诊断产品有限公司）。试剂

盒均购自上海抚生实业生物有限公司。 

1.5.2  凝血功能  治疗前后，采集两组患者空腹静

脉血 4 mL，使用 C2000-A 全自动凝血分析仪（上

海名元实业有限公司）测定纤维蛋白原（FIB）、凝

血酶原时间（PT）、凝血酶时间（TT）、活化部分凝

血活酶时间（APTT）。 

1.6  不良反应观察 

记录两组患者治疗期间继发的药物相关不良

反应发生情况，包括皮肤黏膜出血、消化道出血、

牙龈出血、肝肾功能损伤、胃肠道反应等。 

1.7  预后情况 

治疗结束随访 90 d，采用改良 Rankin 量表

（mRS）评估两组患者预后情况。预后等级：0 分为

优，1～2 分为良，≥3 分为差[8]。 

预后优良率=（优例数＋良例数）/总例数 

1.8  统计学方法 

数据结果使用 SPSS 23.0 软件分析，计量资料

采用正态分析方法（Shapiro-Wilk 正态性检验）验

证正态分布，符合正态分布者以x±s 表示，采用 t

检验分析；组间资料行独立 t 检验，组内资料行配

对 t 检验，计数资料用计数（n）和百分数表示，行

2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组的总有效率为 89.58%，显著高

于对照组的总有效率 70.00%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组血清学指标比较 

治疗后，两组血清 Lp-PLA2、Hcy、NSE 水平

均显著降低（P＜0.05），且治疗组血清 Lp-PLA2、

Hcy、NSE 水平均低于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组凝血功能比较 

治疗后，两组 PT、TT、APTT 水平均显著升高，

FIB 水平显著降低（P＜0.05），且治疗组 PT、TT、

APTT 水平显著高于对照组，FIB 水平显著低于对

照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组不良反应发生率比较 

对照组和治疗组的不良反应总发生率分别为

14.00%、18.75%，两组不良反应总发生率比较差异

无统计学意义，见表 4。 

2.5  两组预后情况比较 

治疗后随访 90 d，治疗组预后优良率为

95.83%，显著高于对照组预后优良率 82.00%（P＜

0.05），见表 5。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 基本痊愈/例 显著进步/例 进步/例 无变化/例 恶化/例 总有效率/% 

对照 50 12 16 7 5 10 70.00 

治疗 48 17 21 5 2  3  89.58* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P＜0.05 vs control group. 
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 表 2  两组血清学指标比较（x ± s） 

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

组别 n/例 观察时间 Lp-PLA2/(ng·mL−1) Hcy/(μmol·L−1) NSE/(ng·mL−1) 

对照 50 治疗前 219.64±25.43 20.33±4.17 40.78±10.38 

  治疗后  169.38±19.25*  15.69±3.24* 23.59±8.99* 

治疗 48 治疗前 220.28±24.26 19.85±4.28 41.12±11.21 

  治疗后   151.36±17.44*▲   11.43±2.95*▲  16.47±7.87*▲ 

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  两组凝血功能比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on coagulation function between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 FIB/(g·L−1) PT/s TT/s APTT/s 

对照 50 治疗前 4.69±0.45 10.99±1.76 14.67±2.49 22.38±2.51 

  治疗后  3.37±0.39*  13.36±2.42*  17.58±2.41*  27.75±3.05* 

治疗 48 治疗前 4.75±0.48 11.57±1.68 15.35±2.57 21.89±2.57 

  治疗后   2.92±0.34*▲   14.65±2.36*▲   19.34±2.38*▲   29.84±3.18*▲ 

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. 

表 4  两组不良反应比较 

Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 皮肤黏膜出血/例 消化道出血/例 牙龈出血/例 肝肾功能损伤/例 胃肠道反应/例 总发生率/% 

对照 50 1 2 3 0 1 14.00 

治疗 48 2 2 2 1 2 18.75 

 

表 5  两组预后情况比较 

Table 5  Comparison on prognosis between two groups 

组别 n/例 优/例 良/例 差/例 预后优良率/% 

对照 50 16 25 9 82.00 

治疗 48 19 27 2  95.83* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P＜0.05 vs control group. 

3  讨论 

急性脑梗死的病理核心在于脑组织局部供血

中断触发的缺血级联反应，初始血栓形成导致能量

代谢衰竭和兴奋性氨基酸毒性，继发钙离子超载、

自由基爆发、炎症因子级联释放，最终引起血脑屏

障破坏、神经元凋亡和神经功能缺损[9]。针对无法

接受血管再通治疗的患者，常规保守方案虽能部分

纠正基础代谢紊乱，但对微循环障碍和神经炎症风

暴的干预深度不足，影响神经修复进程[10]。 

丹红注射液可改善缺血区侧支循环、减轻氧化

应激损伤，并抑制小胶质细胞过度活化，为神经保

护提供物质基础；奥扎格雷氨丁三醇作为新型血栓

素 A2 合成酶抑制剂，精准阻断血小板聚集级联反

应，二者联合在理论上可形成抗栓–抗炎–神经保

护三重调节网络[11-12]。本研究结果显示，治疗组的

总有效率高于对照组，提示奥扎格雷氨丁三醇联合

丹红注射液治疗急性脑梗死的临床疗效显著。 

Lp-PLA2 是动脉粥样硬化炎症的关键介质，其

活性升高促进氧化应激和斑块不稳定，增加脑梗死

复发风险；Hcy 是含硫氨基酸代谢产物，其水平升

高通过血管内皮损伤和血栓形成，加剧脑组织缺血

缺氧和神经功能缺损；NSE 是神经元胞质特异性

酶，其释放增多反映神经元结构破坏程度，与运动、

认知障碍严重度相关[13-14]。凝血功能相关指标是评

估急性脑梗死患者血栓形成风险和高凝状态的核

心标志物，PT、APTT、TT 分别反映机体外源性、

内源性凝血途径和纤维蛋白原转化为纤维蛋白的

能力，三者水平缩短提示机体处于高凝状态，血栓

进展风险显著升高；FIB 是血栓形成的核心底物，

其水平升高是急性脑梗死发生和进展的独立危险

因素[15-16]。本研究结果显示，治疗后 Lp-PLA2、Hcy、
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NSE、FIB 水平低于对照组，PT、TT、APTT 水平

高于对照组，提示奥扎格雷氨丁三醇联合丹红注射

液治疗急性脑梗死可有效降低血管内皮损伤和炎

症相关标志物 Lp-PLA2、Hcy 水平，减少神经元损

伤标志物 NSE 释放，同时降低凝血因子 FIB 水平，

延长 PT、APTT、TT，改善机体高凝状态，促进神

经功能恢复。 

预后评估作为治疗动态调控的核心依据，通过

量化神经功能恢复水平和残疾风险变化，明确界定

个体化治疗终点，同时反映药物应答对脑血流灌

注、血栓再形成倾向的调控效能，最终决定康复质

量和长期生存获益[17]。本研究结果显示，治疗组的

预后优良率高于对照组。说明在急性脑梗死患者开

展常规保守治疗基础上，奥扎格雷氨丁三醇联合应

用丹红注射液可实现协同增效，显著提升神经功能

恢复效果，改善预后结局。 

综上所述，奥扎格雷氨丁三醇注射用浓溶液联

合丹红注射液治疗急性脑梗死的临床效果显著，可

有效降低神经损伤标志物水平，改善凝血功能，提

升预后质量。 
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