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• 临床研究 • 

强力天麻杜仲胶囊联合氯吡格雷治疗急性脑梗死恢复期（气虚血瘀型）的
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摘  要：目的  探讨强力天麻杜仲胶囊联合硫酸氢氯吡格雷片治疗急性脑梗死恢复期（气虚血瘀型）的临床疗效。方法  纳

入焦作煤业（集团）有限责任公司中央医院神经内二科在 2022 年 6 月—2024 年 10 月确诊的 160 例急性脑梗死恢复期（气

虚血瘀型）患者作为研究对象，所有患者根据随机数字表法随机分为对照组和治疗组，每组各 80 例。对照组口服硫酸氢氯

吡格雷片，1 片/次，1 次/d；治疗组在对照组的基础上口服强力天麻杜仲胶囊，2 粒/次，2 次/d。两组均治疗 6 周。比较两组

临床疗效、NIHSS 评分、MMSE-R 评分、ADL-R 评分、炎症因子、氧化应激因子和血管内皮细胞功能因子。结果  治疗后，

治疗组的总有效率 93.75%显著高于对照组的总有效率 82.50%，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后两组 MMSE-R 评分显

著升高，NIHSS 评分、ADL-R 评分显著降低（P＜0.05）；治疗后治疗组 MMSE-R 评分显著高于对照组，NIHSS 评分和 ADL-

R 评分显著低于对照组（P＜0.05）。治疗后两组血清肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-6（IL-6）和超敏 C 反应蛋白（hs-

CRP）水平均显著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组 TNF-α、IL-6 和 hs-CRP 水平均显著低于对照组（P＜0.05）。治疗后两组

超氧化物歧化酶（SOD）水平显著升高，丙二醛（MDA）水平显著降低（P＜0.05）；治疗后治疗组 SOD 水平显著高于对照

组，MDA 水平显著低于对照组（P＜0.05）。治疗后两组内皮素-1（ET-1）、基质金属蛋白酶-9（MMP-9）和可溶性细胞间黏

附分子-1（sICAM-1）水平均显著降低（P＜0.05）；治疗后治疗组 ET-1、MMP-9 和 sICAM-1 水平均显著低于对照组（P＜

0.05）。结论  强力天麻杜仲胶囊联合硫酸氢氯吡格雷片治疗急性脑梗死恢复期（气虚血瘀型）的临床疗效显著，与降低机体

炎症水平以及改善氧化应激、血管内皮细胞功能水平有关。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Qiangli Tianma Duzhong Capsules combined with Clopidogrel Bisulfate 

Tablets in treatment of acute cerebral infarction during convalescence period (qi deficiency and blood stasis type). Methods  A total 

of 160 patients with acute cerebral infarction during convalescence period (qi deficiency and blood stasis type) in the Department of 

Neurology, Jiaozuo Coal Industry (Group) Co., Ltd. Central Hospital from June 2022 to October 2024 were included as the research 
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subjects. All patients were randomly divided into control group and treatment group using a random number table method, with 80 

patients in each group. The control group were po administered with Clopidogrel Bisulfate Tablets, 1 tablets/time, once daily. The 

treatment group po administered with Qiangli Tianma Duzhong Capsules on the basis of the control group, 2 capsules/time, twice daily. 

Both groups were treated for 6 weeks. The clinical efficacy, NIHSS score, MMSE-R score, ADL-R score, inflammatory factors, 

oxidative stress factors, and endothelial cell function factors were compared between two groups. Results  After treatment, the total 

effective rate of the treatment group was 93.75%, and was significantly higher than the total effective rate (82.50%) of the control 

group, and the difference was statistically significant (P < 0.05). After treatment, the MMSE-R scores of two groups significantly 

increased, while the NIHSS and ADL-R scores significantly decreased (P < 0.05). After treatment, the MMSE-R score in the treatment 

group was significantly higher than that in the control group, while the NIHSS score and ADL-R score were significantly lower than 

those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of TNF-α, IL-6, and hs-CRP in two groups were significantly 

reduced (P < 0.05), and the levels of TNF-α, IL-6, and hs-CRP in the treatment group were significantly lower than those in the control 

group after treatment (P < 0.05). After treatment, the levels of SOD significantly increased in two groups, while the levels of MDA 

significantly decreased (P < 0.05). After treatment, the SOD level in the treatment group was significantly higher than that in the control 

group, but the MDA level was significantly lower than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of ET-1, MMP-

9, and sICAM-1 were significantly reduced in two groups (P < 0.05). After treatment, the levels of ET-1, MMP-9, and sICAM-1 in the 

treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Qiangli Tianma Duzhong Capsules 

combined with Clopidogrel Bisulfate Tablets has significant clinical efficacy in treatment of acute cerebral infarction during 

convalescence period (qi deficiency and blood stasis type), which is related to reducing the level of inflammation in the body and 

improving oxidative stress and endothelial cell function. 

Key words: Qiangli Tianma Duzhong Capsules; Clopidogrel Bisulfate Tablets; acute cerebral infarction during convalescence period 

(qi deficiency and blood stasis type); MMSE-R score; NIHSS score; ADL-R score; TNF-α; SOD; ET-1 

 

脑梗死多好发于中老年人群，具有较高的致死

率和致残率，预后较差。随着中国老年化进程的发

展，人群中脑梗死发病率高达 68.987 9/万，而粗死

亡率则高达 8.680/万[1-2]。全球疾病负担研究报告也

显示脑卒中是我国减寿年数的首位病因[3]。脑梗死

急性发作期时需要积极进行溶栓、抗凝、降压、控

制血糖血脂等综合治疗，当脑梗死进入恢复期后，

临床主要表现为偏瘫、步态不稳、肢体麻木感、语

言与吞咽障碍等，患者需要进行神经功能恢复、预

防复发、改善生活质量等综合管理。氯吡格雷可以

抑制血小板活化、聚集，从而避免血栓形成，此外，

长期使用氯吡格雷可减少动脉粥样硬化斑块的局

部炎症反应，稳定斑块结构，降低破裂风险[4-5]。强

力天麻杜仲胶囊含天麻、杜仲（盐制）、制草乌、附

子（制）、独活、藁本、玄参、当归、地黄、川牛膝、

槲寄生、羌活，具有散风活血、舒筋止痛的功效，

可用于治疗脑中风引起的筋脉掣痛、肢体麻木、行

走不便等[6]。本研究采用强力天麻杜仲胶囊联合氯

吡格雷治疗急性脑梗死恢复期（气虚血瘀型），观察

临床治疗疗效。 

1  资料与方法 

1.1  研究对象 

纳入焦作煤业（集团）有限责任公司中央医院

神经内二科在 2022 年 6 月—2024 年 10 月确诊的

160 例急性脑梗死恢复期患者作为研究对象。男 82

例，女 78 例；年龄 56～66 岁，平均年龄（61.24±

3.34）岁；初次发病到入院治疗时间 3～6 h，平均

（4.23±0.43）h；病程 3～8 周，平均病程（5.04±

1.22）周；合并高血压 73 例，合并糖尿病 45 例，

合并高脂血症 38 例。本研究经过焦作煤业（集团）

有限责任公司中央医院伦理委员会审核并批准（批

准号 KYXM202212003）。 

纳入标准：（1）临床症状、体征等符合《中国

急性缺血性脑卒中诊治指南 2018》中的标准[4]，治

疗后出院规律口服药物治疗；中医证型为“气虚血

瘀型”，主证表现为半身不遂、麻木、言语和感觉功

能异常等，次证表现为面色苍白、气短乏力等[7]；

（2）急性脑梗死首次发病，且目前处于恢复期，即

发病后 2 周～6 个月；（3）临床资料完善，均知情

同意，自愿加入本研究。 

排除标准：（1）脑梗死后再发梗死、发生出血

转化等；（2）其他疾病如阿尔茨海默病、帕金森病、

癫痫、脑部损伤、脑肿瘤病史等；（3）存在心理、

精神障碍；（4）合并有严重肝肾功能不全、血液系

统疾病、恶性肿瘤等；（5）研究过程中退出或失访；

（6）对治疗药物存在禁忌证如合并活动性出血疾病
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等；（7）对本研究药物治疗存在过敏者。 

1.2  分组和治疗方法 

所有患者根据随机数字表法随机分为对照组

和治疗组，每组各 80 例。对照组中男 40 例，女 40

例；年龄 56～66 岁，平均年龄（61.11±3.52）岁；

初次发病到入院治疗时间 3～6 h，平均初次发病到

入院治疗时间（4.19±0.42）h；病程 3～8 周，平均

病程（5.14±1.32）周；合并高血压 35 例，合并糖

尿病 23 例，合并高脂血症 20 例。治疗组中男 42

例，女 38 例；年龄 57～66 岁，平均（61.38±3.21）

岁；初次发病到入院治疗时间 3～6 h，平均初次发

病到入院治疗时间（4.24±0.41）h；病程 3～8 周，

平均（5.07±1.26）周；合并高血压 38 例，合并糖

尿病 22 例，合并高脂血症 18 例。两组一般资料比

较无显著差异，具有临床可比性。 

两组患者均给予调节血压、调节血脂、规律饮

食、院外康复锻炼等综合治疗。对照组口服硫酸氢

氯吡格雷片（Sanofi Winthrop Industrie 公司，规格

75 mg/片，批号 20220810、20230310、20240518），

1 片/次，1 次/d；治疗组患者在对照组的基础上口

服强力天麻杜仲胶囊（沈阳神龙药业有限公司，规

格 0.45 g/粒，批号 20220210、20230102、20240505），

2 粒/次，2 次/d。两组均治疗 6 周。 

1.3  临床疗效评价标准[7] 

病残根据严重程度分为 0～7 级，0 级为最轻，

患者可工作或进行家务，而 7 级则为最严重，表现

为植物人状态。基本痊愈：患者治疗后功能缺损评

分较治疗前至少减少 90%以上，且病残程度为 0 级。

显著进步：患者治疗后功能缺损评分较治疗前减少

46%～89%，且病残程度为 1～3 级。进步：患者治

疗后功能缺损评分较治疗前减少 18%～45%。无变

化：功能缺损评分较治疗前减少或增加在 18%以

内。恶化：患者治疗后功能缺损评分较治疗前增加

18%以上。 

总有效率＝（基本痊愈例数＋显著进步例数＋进步例

数）/总例数 

1.4  观察指标 

1.4.1  相关评分  NIHSS 评分用于评估脑梗死患

者神经功能缺损情况，得分范围为 0～42 分，得分

越高，说明患者神经功能缺损越明显[8]。MMSE-R

量表主要用于评估脑梗死患者的认知功能，满分 30

分，分数越高，提示认知功能越好[9]。ADL-R 量表

主要用于评估脑梗死患者的日常生活的自理能力，

最低分为 20 分，分数越高提示患者日常生活自理

能力越差[10]。 

1.4.2  炎症因子、氧化应激因子和血管内皮细胞功

能因子  治疗前后患者空腹抽取外周静脉血 3 mL，

并于 4 ℃在美国 BD 公司 DLAB DM1424 离心机

（转速 12 000 r/min，离心半径 4 cm）离心 8 min 后

获取血清。血清炎症因子肿瘤坏死因子-α（TNF-α）

水平由检验科采用放射免疫分析法检测，白细胞介

素-6（IL-6）水平由检验科采用流式荧光法检测，超

敏 C 反应蛋白（hs-CRP）水平由检验科采用免疫比

浊法检测。血清氧化应激因子超氧化物歧化酶

（SOD）和丙二醛（MDA）水平采用 ELISA 试剂盒

（美国 Abcam 公司）检测。血清血管内皮细胞功能

因子内皮素-1（ET-1）、基质金属蛋白酶-9（MMP-

9）和可溶性细胞间黏附分子-1（sICAM-1）水平使

用 ELISA 试剂盒（美国 Abcam 公司）检测。 

1.5  不良反应观察 

统计两组患者在治疗期间出现消化道症状（便

血）、皮肤症状（血肿、紫癜）、心血管系统症状（心

动过速、心慌）发生情况。 

1.6  统计学处理 

采用 SPSS 22.0 统计学软件进行数据处理。计

量资料以x ± s 表示，两组间比较采用 t 检验，计数

资料以频数表示，两组间比较采用 χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效的比较 

治疗后，治疗组的总有效率 93.75%显著高于对

照组的总有效率 82.50%，差异有统计学意义（P＜

0.05），见表 1。 

2.2  两组 NIHSS、MMSE-R 和 ADL-R 评分的比较 

治疗后两组 MMSE-R 评分显著升高，NIHSS 评

分、ADL-R 评分显著降低（P＜0.05）；治疗后治疗

组的 MMSE-R 评分显著高于对照组，NIHSS 评分和

ADL-R 评分显著低于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血清炎症因子水平的比较 

治疗后两组血清 TNF-α、IL-6 和 hs-CRP 水平

均显著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组 TNF-α、

IL-6 和 hs-CRP 水平均显著低于对照组（P＜0.05），

见表 3。 

2.4  两组氧化应激水平的比较 

治疗后两组 SOD 水平显著升高，MDA 水平显

著降低（P＜0.05）；治疗后治疗组 SOD 水平显著高

于对照组，MDA 水平显著低于对照组（P＜0.05），
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见表 4。 

2.5  两组血管内皮细胞功能水平的比较 

治疗后两组 ET-1、MMP-9 和 sICAM-1 水平均

显著降低（P＜0.05）；治疗后治疗组 ET-1、MMP-9

和 sICAM-1 水平均显著低于对照组（P＜0.05），见

表 5。 

表 1  两组临床疗效的比较 

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 80 28 26 12 14 0 82.50 

治疗 80 32 29 14  5 0  93.75* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组 NIHSS 评分、MMSE-R 评分和 ADL-R 评分的比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on NIHSS scores, MMSE-R scores, and ADL-R scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 NIHSS 评分 MMSE-R 评分 ADL-R 评分 

对照 80 治疗前 20.54±1.76 16.29±2.22 38.16±4.44 

  治疗后  10.44±1.15*  21.18±2.61*  31.69±3.08* 

治疗 80 治疗前 21.01±1.85 16.18±2.35 38.27±4.34 

  治疗后    7.43±1.21*▲   24.98±3.59*▲   24.17±2.19*▲ 

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 TNF-α、IL-6、hs-CRP 水平的比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on levels of TNF-α, IL-6, and hs-CRP between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 TNF-α/(mmol·L−1) IL-6/(mg·mL−1) hs-CRP/(mg·L−1) 

对照 80 治疗前 69.87±2.35 45.16±4.55 39.36±4.36 

  治疗后  42.55±3.76*  26.53±2.09*  18.44±2.59* 

治疗 80 治疗前 70.15±2.21 45.43±4.17 40.09±4.14 

  治疗后   23.78±3.55*▲   18.85±1.95*▲    9.37±1.11*▲ 

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 SOD、MDA 水平的比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on levels of SOD and MDA between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 SDO/(ng·L−1) MDA/(mmol·L−1) 

对照 80 治疗前 14.26±2.53 22.73±2.18 

  治疗后  25.17±4.35*  18.37±2.34* 

治疗 80 治疗前 14.31±2.44 22.54±2.37 

  治疗后   37.99±5.82*▲   11.22±1.74*▲ 

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 5  两组 ET-1、MMP-9 和 sICAM-1 水平的比较（x ± s） 

Table 5  Comparison on levels of ET-1, MMP-9, and sICAM-1 between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 ET-1/(ng·L−1) MMP-9/(mmol·L−1) sICAM-1/(ng·L−1) 

对照 80 治疗前 68.57±9.45 139.36±21.16 45.45±4.66 

  治疗后  56.31±6.19*   98.44±15.14*  30.06±3.75* 

治疗 80 治疗前 68.62±9.31 141.51±20.03 46.23±4.39 

  治疗后   36.28±5.35*▲    61.39±15.93*▲   24.59±2.27*▲ 

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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2.6  两组不良反应发生率比较 

治疗期间，对照组出现便血 1 例、皮肤症状 2

例、心血管系统症状 1 例，不良反应发生率为

5.00%；治疗组出现便血 2 例、皮肤症状 2 例、心

血管系统症状 1 例，不良反应发生率为 6.25%。两

组不良反应发生率相比无显著差异。 

3  讨论 

急性脑梗死恢复期是介于急性期与后遗症期

的关键阶段，此阶段患者神经功能可逐步恢复，但

不同脑梗死患者神经功能恢复程度与多种因素如

梗死面积、基础疾病如糖尿病、NIHSS 评分等显著

相关[11]。在急性脑梗死恢复期阶段，患者需要进行

运动功能、吞咽与言语功能、认知功能等综合康复

训练，此外，药物治疗，尤其是抗血小板药物如阿

司匹林、氯吡格雷是其预防复发的关键，近年来研

究也认为中药辅助治疗后对减少脑梗死恢复期患

者的复发、改善神经功能具有一定作用[12]。因此，

急性脑梗死恢复期患者在临床上常常采用中药制

剂联合化学药综合治疗，对提高治疗有效率和改善

患者生活质量具有重要意义。 

氯吡格雷是治疗急性脑梗死恢复期的一线治

疗药物，主要与其具有抑制血小板活化聚集、减少

血栓形成、改善微循环、保护脑血管内皮细胞功能、

抗炎等作用有关[13]。强力天麻杜仲胶囊是临床上治

疗心脑血管病的中药制剂，具有降低脑梗死患者外

周血的血液黏度等作用[14]。网络药理学机制研究指

出，强力天麻杜仲胶囊治疗急性脑梗死主要是通过

作用于 ACHE、ADRA1A、AR、CHRM3、F7、

GABRA1 和 PRSS1 等靶点[15]。临床研究也发现强

力天麻杜仲胶囊在治疗急性脑梗死中具有一定作

用[6]。本研究发现，强力天麻杜仲胶囊联合氯吡格

雷在治疗急性脑梗死恢复期中疗效显著，且能有效

促进患者的神经功能恢复，同时对提高患者认知功

能和生活质量具有显著作用。 

近年来研究认为炎症、氧化应激、血管内皮细

胞功能等与急性脑梗死恢复期患者神经功能恢复

情况有关，脑缺血缺氧后会导致神经元、神经胶质

细胞以及脑组织发生无菌性炎性坏死，坏死的组织

会进一步诱导炎性促炎细胞因子释放，从而加重局

部炎症反应[16]。TNF-α 和 IL-6 属于机体一种常见的

促炎细胞因子，hs-CRP 可反映机体的炎症状态，研

究发现急性脑梗死患者血清中 TNF-α、IL-6 和 hs-

CRP 水平显著高于正常人群，且血清中 TNF-α、IL-

6 和 hs-CRP 水平与患者神经功能缺损严重程度具

有显著正相关性[17-18]。此外，胡月丽等[19]也发现

TNF-α 水平升高与急性脑梗死患者预后不良有关。

急性脑梗死发生后，缺血再灌注损伤是导致脑组织

继发性损伤的核心机制之一，而氧化应激在其中扮

演了重要作用，SOD 和 MDA 主要反映机体氧化应

激水平，活性氧（ROS）主要攻击细胞膜的多不饱

和脂肪酸，生成 MDA，破坏膜流动性，导致神经元

和脑血管内皮细胞溶解，从而直接损伤脑细胞；另

一方面，SOD 具有抗氧化应激功能，可以清除机体

ROS，防止细胞发生氧化应激损伤[20]。血管内皮细

胞功能在急性脑梗死的发生、发展和预后中具有重

要作用，脑血管内皮细胞具有调节血管张力、抗血

栓形成、抑制炎症反应等多种作用，从而维持脑微

循环的稳定状态，当脑血管内皮功能障碍后，可加

剧脑损伤，并影响急性脑梗死患者的恢复[21]。ET-1

是血管内皮细胞分泌的强效缩血管肽，其水平升高

可加剧脑缺血后的微循环障碍，从而影响脑梗死患

者神经功能的恢复，急性脑梗死患者血清中 ET-1 水

平显著高于对照组，且急性脑梗死患者血清中 ET-

1 水平随着 NIHSS 评分的升高而升高[22]。MMP-9

可降解细胞外基质如胶原和基底膜，可破坏血脑屏

障，从而促进脑梗死患者发生脑水肿和出血转化风

险，MMP-9 高表达与急性脑梗死患者早期神经功能

恶化密切相关[23]。sICAM-1 是内皮细胞活化的标志

物之一，主要介导白细胞黏附和浸润，从而加剧局

部组织的炎症反应，sICAM-1 在急性脑梗死患者血

清中显著高表达，且与脑梗死灶面积、NIHSS 评分

具有显著正相关性[24]。本研究结果发现，治疗组

TNF-α、IL-6、hs-CRP、MDA、ET-1、MMP-9、sICAM-

1 水平均显著降低，而 SOD 水平则显著升高，说明

强力天麻杜仲胶囊联合氯吡格雷在治疗急性脑梗

死恢复期疗效显著的原因可能与降低机体炎症水

平，改善氧化应激、血管内皮细胞功能水平有关。 

综上所述，强力天麻杜仲胶囊联合硫酸氢氯吡

格雷片治疗急性脑梗死恢复期的疗效显著，能有效

促进患者神经功能恢复，显著改善患者认知功能和

提高生活自理能力，可能与降低机体炎症水平、改

善氧化应激和血管内皮细胞功能水平有关。 
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