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摘  要：目的  观察银杏内酯注射液治疗缺血性脑卒中的疗效，并观察银杏内酯注射液在控制相关危险因素方面的治疗特点。

方法  选择缺血性脑卒中患者 P= MPS 例进行非对照、开放式、多中心临床研究，在基础治疗上使用银杏内酯注射液 NM= miL
次，MKVB氯化钠注射液或 RB葡萄糖注射液 ORM=mi稀释，静脉滴注，每天 N次，连续使用 NQ=d。采用美国国立卫生研究院

卒中量表（kfepp）观察神经功能缺损程度，采用改良 o~nkán量表观察患者日常生活能力状态（病残程度），评价临床疗效。

并观察患者合并高血压病、糖尿病、高血脂症和高尿酸血症 Q种危险因素在神经功能、病残程度和临床疗效的差异。结果  银

杏内酯注射液能明显改善患者的神经功能（m＜MKMN），减轻病残程度（m＜MKMN），临床总有效率为 SRKTOB；其中不合并 Q
种危险因素的脑卒中患者的临床治疗总有效率为 TNKVB；合并高脂血症、高尿酸血症、糖尿病脑卒中患者的临床治疗总有效

率分别为 TQKTQB、TRKMMB、TMKMRB，与不合并危险因素组临床有效率基本一致；合并高血压、P 种疾病和 Q 种疾病的临床

疗效相对较差，有效率分别是 SPKPSB、QOKUSB和 RVKQOB，与其他组比较有显著性差异（m＜MKMN）。结论  银杏内酯注射液

治疗缺血性脑卒中具有较好疗效，其在控制缺血性脑卒中患者的危险因素上具有良好的治疗特点。=
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金阁莱
®
银杏内酯注射液是国际第一个有效成

分达 VVB以上、结构明晰的中药注射液，有效成分

中银杏二萜（银杏内酯 A、_、C）占 RNB，银杏倍

半萜（白果内酯）占 QUB。已经明确该药具有保护

神经血管单元xNz和拮抗血小板活化因子（mAc）xOz

的作用，能改善脑缺血缺氧、抑制血栓形成、减少

梗塞面积、保护神经等xNI=Pz。临床主要运用于缺血性

脑卒中，具有安全有效xQJRz、经济效益良好xSz的特点。

OMNP 年 Q 月—OMNQ 年 S 月银杏内酯注射液在全国

OV个省市的 UO家中、西医三甲医院进行了非对照、

开放式、多中心临床研究，观察在真实世界条件下，

银杏内酯注射液治疗缺血性脑卒中的临床疗效。=
高血压病、糖尿病、高血脂症和高尿酸血症是

缺血性脑卒中的重要危险因素xTz，这些危险因素不

但与发病相关，还对疾病的防治具有重要意义。有

研究报道xUJVz，血糖水平升高、高血脂、高血压可加

重脑梗死，且患者神经功能损伤严重，临床疗效差，

并发症和病死率高。然而少有文献报道危险因素与

银杏内酯注射液治疗脑卒中疗效的关系。本文依据

上述研究的结果，以 Q 种危险因素为切入点，观察

使用银杏内酯注射液后，不合并 Q 种危险因素与合

并单一或多种危险因素的不同患者，在神经功能、病

残程度和临床疗效方面的差异。以期了解各种危险因

素对临床疗效的影响，并初步探究银杏内酯注射液在

控制缺血性脑卒中危险因素方面的治疗特点。=
N= =资料与方法=
NKN= =临床资料=

OMNP 年 Q 月—OMNQ 年 S 月期间天津中医药大

学第二附属医院、福建医科大学附属第一医院、重

庆市中医院、南充市中心医院、河南省中医院、川

北医学院附属医院、贵阳医学院附属医院、南昌市

第一医院、郑州大学第一附属医院、吉林大学白求

恩第一医院等多个中心使用银杏内酯注射液治疗缺

血性脑卒中患者 P=MPS例，其中男性 N=UTS例，女性

N=NSM例；年龄均数为（SOKQM±NMKQT）岁，年龄≤

SM 岁占 QPKPMB，SM～TM 岁占 POKTRB，＞TM 岁占

OPKVRB；门诊病例占 QUKOPB，住院病例占 RNKTTB；
脱落 V例。=
NKO= =诊断标准=
NKOKN= =西医诊断标准= =符合 NVVR 年中华医学会全

国第四次脑血管病学术会议修订的《各类脑血管病

诊断要点》中缺血性脑卒中诊断标准，并经头颅 Cq
和（或）jof证实。=

NKOKO= =中医诊断标准= =符合 NVVV 年国家中医药管

理局脑病急症科研协作组起草制订的《中风病诊断

疗效评定标准》的中风病中经络瘀血阻络证。=
NKP= =纳入标准=

符合西医缺血性脑卒中诊断标准；符合中医中

风病中经络诊断标准；发病后 T=d～S个月；符合瘀

血阻络证辨证标准；自愿签署知情同意书。=
NKQ= =排除标准=

伴有神智障碍者（神志障碍或严重痴呆者）；已

知对银杏类药物、乙醇、甘油过敏或过敏体质者；

妊娠、哺乳者和有妊娠计划者；脑梗死后脑出血以

及脑动脉炎患者；由脑肿瘤、脑外伤、脑寄生虫病、

风湿性心脏病、冠心病及其他心脏病合并房颤而引

起的脑栓塞者；丙氨酸转氨酶（Aiq）、天冬氨酸转

氨酶（Apq）≥正常值上限的 OKR倍，肌酐（Cr）≥

正常值上限 NKR 倍；有精神异常或医生认为不宜参

加临床研究者；有出血倾向者，P 个月内发生过严

重出血者，血小板计数（miq）小于正常值范围下

限或活化部分凝血活酶时间（Amqq）大于对照值 P=s
以上者；近 N个月参加其他临床研究者。=
NKR= =治疗方法=

在常规治疗（使用抗凝、抗血小板、降纤、改

善循环等药物）基础上选用银杏内酯注射液（成都

百裕制药股份有限公司，生产批号 OMNOMPMN、
OMNOMPMP、 OMNONNMN、 OMNONOMN、 OMNPMRMN、
MUNPMTMS、MUNPMTNQ），规格 O=miL支（含萜类内酯

NM= mg），NM= miL次，MKVB氯化钠注射液或 RB葡萄

糖注射液 ORM= mi稀释，静脉滴注，每天 N次，连

续使用 NQ=d。=
NKS= =观察指标=

观察评价的时间点：第 M 天（治疗前，基线）

和用药 NQ=d（治疗后）。=
观察评价的指标：（N）神经功能缺损程度评分，

采用美国国立卫生研究院卒中量表（kfepp）；（O）
患者日常生活能力状态（病残程度），采用改良

o~nkán量表。=
NKT= =疗效判定=

疗效判定的标准：基本痊愈：功能缺损评分减

少 VM～NMMB，病残程度 M 级；显著进步：功能缺

损评分减少 QS～UVB，病残程度 N～P 级；进步：

功能缺损评分减少 NU～QRB；无变化：功能缺损评

分减少或增加在 NUB以内；恶化：功能缺损评分增

加 NUB以上，临床有效为基本痊愈、显著进步、进
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步之和。=
NKU= =统计学分析=

采用 pAp= VKNKP 统计分析软件，计量资料将采

用 x s± 进行统计描述，治疗前后的比较采用配对 t
检验。计数资料采用频数（构成比）进行统计描述，

治疗前后的比较采用 CjeJχO检验或非参数检验。=
O= =结果=
OKN= =银杏内酯注射液抗缺血性脑卒中的总体疗效=

P=MPS例病例中，入组时 kfepp评分≥NS分的

病例占 OKQQB；Q～NR 分者占 RPKOSB；≤P 分者占

QQKPMB。疗前改良 o~nkán 量表评分≤O 分者占

STKTVB，mop＞O分者占 POKONB，故本次研究病例

以轻中度缺血性脑卒中为主。=
kfepp评分疗前平均 QKTR±PKVO分，疗后平均

PKNN±PKOT分，平均减分 NKSQ±NKVU分，见表 N。其

中 STKSVB患者疗后减分≥N；QQKSPB患者疗后减= =
分≥O；OPKRRB患者疗后减分≥P。治疗前后相比，

kfepp评分有统计学差异（配对 t检验，m＜MKMN），=

表 N= =总体 kfepp评分（ ±s）=
qable=N= = lverall=kfepp=score=E ±sF=

评价时间= nL例= 脱落L例= kfepp评分=

疗前= P=MPS= M= QKTR–PKVO=

疗后= P=MOT= V= PKNN–PKOTG=

与疗前比较：Gm＜MKMN=
Gm Y=MKMN=vs=before=tre~tment=

表明银杏内酯注射液有利于患者的神经功能恢复。=
疗前改良 o~nkán量表评分≤O级者占 STKTUB，

疗后改良 o~nkán量表评分≤O级者占 UMKNNB，见表

O。其中 PRKNUB患者疗后降 N级，SKMNB患者疗后降

O 级，MKTVB患者疗后降 P 级，MKNMB患者疗后降 Q
级，见表 P。治疗前后 o~nkán量表评分有统计学差

异（配对符号秩和检验，m＜MKMN），证明银杏内酯

注射液能明显提高患者日常生活活动的能力。=
经 O 周治疗，基本痊愈 PMN 例，痊愈率为

NMKRMB；显著进步 UMT例，进步 TTT例，临床总有

效率为 SRKTOB，见表 Q。=
表 O= =改良 oankin量表评分评价病残程度=

qable=O= = bvaluation=of=disability=degree=by=improved=oankin=scale=score=

评价=
时间=

nL例=
脱落

L例 
M级= N级= O级= ≤O级= P级= Q级= R级=

nL例= 比例LB= nL例= 比例LB= nL例= 比例LB= nL例= 比例LB= nL例= 比例LB= nL例= 比例LB= nL例= 比例LB=
治疗前= P=MPS= M= NV= MKSP= N=POV= QPKTT= TNM= OPKPV= O=MRU= STKTU= QPR= NQKPP= QUO= NRKUU= SN= OKMN=
治疗后= P=MOT= V= PSV= NOKNV= N=QTR= QUKTP= RUN= NVKNV= O=QOQG= UMKNNG= OVR= VKTR= OTR= VKMU= PO= NKMS=

与疗前比较：Gm＜MKMN=
Gm Y=MKMN=vs=before=tre~tment=

表 P= =病残程度改变=
qable=P= = Changes=of=disability=degree=

变化类型=
变化 N级= 变化 O级= 变化 P级= 变化 Q级= 变化 N～Q级合计= 不变=

nL例= 比例LB= nL例= 比例LB= nL例= 比例LB= nL例= 比例LB= nL例= 比例LB= nL例= 比例LB=
疗后降级= N=MSR= PRKNU= NUO= SKMN= OQ= MKTV= P= MKNM= N=OTQ= QOKMV= NTPQ= RTKOU=
疗后升级= NS= MKRP= N= MKMP= O= MKMT= M= M= NV= MKSP= = =
=

表 Q= =临床总体疗效=
qable=Q= = deneral=clinical=efficacy=

疗效判定标准= nL例= 比例LB= 临床有效率LB=
基本痊愈= PMN= NMKRM= SRKTO=
显著进步= UMT= OUKNQ=
进步= TTT= OTKMV=
无变化= VSV= PPKTV=
恶化= NQ= MKQV=
合计（脱落）= O=USU（NSU）=

注：治疗前 kfepp评分和改良 o~nkán量表评分为 M的病例不纳

入有效性分析，下同。=
koteW= m~táents= whose= kfepp= score= ~nd= o~nkán=sc~äe=score=were= M=
were=not=áncäuded=án=effácáencó=~n~äósásI=s~me=~s=beäowK=

OKO= =各种危险因素对银杏内酯注射液治疗缺血性

脑卒中的影响=
在明确银杏内酯注射液治疗缺血性脑卒中的基

础上，把所有患者以合并的危险因素不同，分为不

合并 Q种疾病组、合并高血压组、合并高脂血症组、

合并糖尿病组、合并高尿酸组、以及合并 P 种和 Q
种疾病组。重点观察疗后各组患者在神经功能、病

残程度和临床疗效的差异。=
OKOKN= = kfepp 评分= =疗前各组患者 kfepp 评分无

统计学差异；疗后各组患者 kfepp评分有明显组间

差异（秩和检验 Chá，m＜MKMN），其中合并高尿酸、

合并高脂血症、合并糖尿病、以及不合并 Q种疾病

x
x
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患者的 kfepp评分相对较低，分别为 OKQM±OKNM、
OKRU±OKTV、OKUS±OKVM 和 OKVN±PKMO；而合并 P
种疾病和合并 Q 种疾病患者疗后的 kfepp 评分较

高，分别为 QKSM±RKTP和 PKRO±PKSU，组间差异显

著（m＜MKMN），结果见表 R。提示单一危险因素对

银杏内酯注射改善患者神经功能没明显影响，而合

并多种疾病对银杏内酯注射液改善患者神经功能方

面有负面影响。=

表 R= =各组 kfepp评分（ ±s）=
qable=R= = kfepp=score=of=each=group=E ±sF=

组别=
疗前= 疗后=

nL例= 脱落L例= 评分 nL例= 脱落L例= 评分 

不合并 Q种疾病= NMPU= M= QKTN–PKTS= N=MPR= P= OKVN–PKMO=
合并高血压= NNRO= M= QKSU–PKTR= N=NQV= P= PKNP–PKNQ=
合并高脂血= NMR= M= QKRM–QKQN= NMR= M= OKRU–OKTV=
合并糖尿病= NUU= M= QKSM–QKNO= NUU= M= OKUS–OKVM=
合并高尿酸= R= M= QKSM–QKNS= R= M= OKQM–OKNM=
合并 Q种疾病= QTN= M= QKVT–QKMR= QSU= P= PKRO–PKSU=
合并 P种疾病= TT= M= RKUQ–RKVN= TT= M= QKSM–RKTP=

=
OKOKO= = 改良 o~nkán 量表评分 = = 疗后各组患者

o~nkán 量表评分存在组间差异（单向有序

CjeJCef，m＜MKMMMN），其中合并高血脂、糖尿病

和不合并 Q 种疾病组中≤O 级者占比相对较高，分

别为 VNKQPB、TVKOSB和 UQKRQB，而合并 P 种疾病

和合并 Q 种疾病组中≤O 级者占比较低，分别为

SPKSQB和 TQKPSB。但疗前各组患者 o~nkán 量表评

分也存在组间差异（单向有序 CjeJCef，m＜
MKMMMN），故还不能肯定疗后各组的病残程度差异与

银杏内酯注射液相关。=
OKOKP= =各组的临床疗效差异= =本次研究不合并 Q种
疾病组临床有效率为 TNKVMB，以其为对照，分别与

其余各组比较。其中合并高脂血、高尿酸、糖尿病

组的临床有效率分别为 TQKTQB、TRKMMB和 TMKMR，

与不合并 Q种疾病的临床疗效基本一致，无统计学

意义；合并高血压患者的临床有效率相对较低，为

SPKPSB，低于不合并 Q种疾病的临床疗效，有统计

学差异（táäcoxon秩和检验，m＜MKMN），但与本次

研究的临床总有效率 SRKTOB基本一致；合并 P种疾

病和合并 Q 种疾病组的临床有效率为 QOKUSB和

RVKQOB，明显低于不合并 Q 种疾病的临床疗效，

有统计学差异（táäcoxon 秩和检验，m＜MKMN），
且低于本次研究的临床总有效率。提示银杏内酯

注射液在控制缺血性脑卒中患者高血脂、高尿酸、

糖尿病等危险因素方面较好，表现出良好的临床

效果；而合并高血压或同时合并多种危险因素能

降低银杏内酯注射液治疗缺血性脑卒中的疗效。

结果见表 S。=

表 S= =各组临床疗效=
qable=S= = Clinical=efficacy=of=each=group= =

组别=
合计L=
例=

脱落L=
例=

基本痊愈= 显著进步= 进步= 无变化= 恶化= 临床有效=
nL例= 比例LB= nL例= 比例LB= nL例= 比例LB= nL例= 比例LB= nL例= 比例LB= nL例= 比例LB=

不合并 Q种疾病= VTN= ST= NOT= NPKMU= OVO= PMKMT= OTP= OUKNO= OTR= OUKPO= Q= MKQN= SVO= TNKVM=
合并高血压= N=NMM= RO= VN= UKOT= PMN= OTKPS= PMR= OTKTP= PVV= PSKOT= Q= MKPS= SVT= SPKPSG=
合并高脂血= VR= NM= NU= NUKVR= PO= PPKSU= ON= OOKNN= OP= OQKON= N= NKMR= TN= TQKTQ=
合并糖尿病= NTT= NN= ON= NNKUS= RO= OVKPU= RN= OUKUN= RP= OVKVQ= M= MKMM= NOQ= TMKMR=
合并高尿酸= Q= N= M= MKMM= O= RMKMM= N= ORKMM= N= ORKMM= M= MKMM= P= TRKMM=
合并 Q种疾病= QRN= OM= QN= VKMV= NNO= OQKUP= NNR= ORKRM= NTU= PVKQT= R= NKNN= OS= RVKQOG=
合并 P种疾病= TM= T= P= QKOV= NS= OOKUS= NN= NRKTN= QM= RTKNQ= M= MKMM= PM= QOKUSG=
与不合并 Q种疾病组比较：Gm＜MKMN=
Gm Y=MKMN=vs=groué=wáthout=~nó=rásk=f~ctor=

x
x
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P= =讨论=
本次研究是银杏内酯注射液上市后的临床研

究，通过研究发现，在广泛使用的条件下，银杏内

酯注射液能有效地改善缺血性脑卒中患者的神经功

能缺损和病残程度，其基本痊愈为 NMKRMB、显著进

步为 OUKNQB、进步为 OTKMVB，临床总有效率达

SRKTOB。考虑到本次研究的患者以轻中度缺血性脑

卒中为主，患者疗前的神经功能缺损和病残程度较

轻，疗后病情好转情况对比并不明显。故本次研究

疗后有超过 NMB患者的神经功能缺损评分减少

VM～NMMB，总有效率超过 SRB，已经充分肯定了银

杏内酯注射液在治疗缺血性脑卒中具有良好的临床

价值，值得进一步推广。=
不论病程长短，糖尿病都是脑卒中的独立危险

因素xNMz。有研究报道xNNz，与不合并糖尿病缺血性脑

卒中组对比，合并糖尿病组治疗有效率更低，致残

率更高。其机制可能与血糖升高导致脑组织的细胞

酸中毒及高乳酸血症有关，缺血区中脑组织成活与

脑水肿和酸中毒的有密切关系，而血糖越高，脑水

肿和酸中毒越重xNOz。绝大多数的研究认为总胆固醇

升高或高密度脂蛋白降低是缺血性脑卒中的危险因

素xNPJNQz。其中研究较热的是血清脂蛋白xim（~）z，
im（~）能促进动脉粥样硬化的发生发展，促发脑

血栓的形成，与脑卒中远期危险和进展有关xNRz。高

尿酸血症（＞OVS=mmoäLi）与致死性和非致死性脑

卒中的发生显著相关xNSz，与缺血性脑卒中的相对危

险度为 NKTTxNTz。derber等xNUz的一项研究发现，高尿

酸能增加死于心血管疾病的危险，加大致死性脑卒

中的发生。虽然尿酸有一定的清除自由基作用，但

当尿酸水平超过一定程度，又会加重血管内皮细胞

的损伤，导致患者脑缺血加重xNVz。因此，推测合并

以上 P种疾病的缺血性脑卒中患者病情较重，疗效

较差。然而本次研究发现，银杏内酯注射液治疗单

独合并糖尿病、高脂血症和高尿酸血症的脑卒中患

者的临床有效率分别为 TMKMRB、TQKTQB和 TRB，与

不合并 Q种疾病的脑卒中患者的临床有效率基本相

当（TNKVB），均高于本次研究的临床总有效率。说

明在对症处理的基础上，银杏内酯注射液对单独合

并以上 P 种疾病之一的脑卒中患者的临床疗效较

好，银杏内酯注射液在控制高血糖、高血脂和高尿

酸等危险因素中表现出明显的比较优势。可能是因

为银杏内酯具有抗血小板聚集、抗氧化、抗细胞凋

亡和抗炎等多种药理作用xOMJONz，从多环节、多靶点

控制危险因素对缺血性脑卒中的不良影响，具体机

制有待深入研究。=
大量流行病学研究证实，不论何种类型的高血

压在任何年龄，任何性别都是脑卒中的独立危险因

素xOOJOPz。本次研究发现，治疗单独合并高血压病的

缺血性脑卒中患者的临床有效率为 SPKPSB，低于不

合并 Q种疾病和单独合并其他 P种疾病患者的临床

有效率，但与本次研究的临床总有效率基本一致。

说明高血压病对银杏内酯注射液抗缺血性脑卒中的

疗效有影响，未能观察到银杏内酯注射液在控制高

血压这危险因素的突出作用。合并 P种或者 Q种疾

病的脑卒中患者临床有效率最低，分别为 QOKUSB和

RVKQOB，明显低于不合并疾病或合并单一疾病患者

的临床有效率，也低于本次研究的临床总有效率。

观察结果直接证明合并多种疾病的缺血性脑卒中患

者病情较重、预后较差，可能与多种危险因素相互

影响，相互加重有关。=
通过本次研究，不但证实了在真实世界的条件

下银杏内酯注射液治疗缺血性脑卒中具有积极的作

用，还初步明确银杏内酯注射液在控制缺血性脑卒

中的危险因素上具有良好的治疗特点，值得进一步

探讨研究。=
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