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注射用丹参多酚酸治疗急性脑梗死患者的疗效及对 hs-CRP和血液流变学

的影响

刘雪洁 1，谢道俊 2*，杨 波 2，周 磊 2

1. 安徽中医药大学，安徽 合肥 230038

2. 安徽中医药大学第一附属医院，安徽 合肥 230031

摘 要： 目的 评价注射用丹参多酚酸治疗脑梗死急性期患者的疗效及对超敏C反应蛋白（hs-CRP）和血液流变的影响。

方法 将 80例脑梗死急性期患者依据随机数字表法分为观察组与对照组，每组 40例。对照组采用常规西药治疗，观察组在

对照组治疗基础上加用注射用丹参多酚酸0.13 g用0.9%氯化钠注射液稀释，静脉滴注1次/d。两组疗程均为14 d。比较两组

治疗后疗效变化，治疗前后NIHSS评分、细胞炎症因子和血流变学水平的变化，并记录药物不良反应。结果 治疗后，观

察组总有效率 95.0%，高于对照组的 77.5%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）；两组NIHSS评分均较治疗前下降，同

组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且观察组下降幅度高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗前，

两组患者 hs-CRP水平，血浆黏度、血沉、全血黏度高切、全血黏度低切水平相似，差异无统计学意义；治疗后，两组患者

血清hs-CRP水平、血浆黏度、血沉、全血黏度高切、全血黏度低切水平均降低，，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P

＜0.05）；但观察组患者的降低幅度明显于对照组，差异比较有统计学意义（P＜0.05）。治疗过程中，两组患者无明显的药

物不良反应。结论 注射用丹参多酚酸治疗脑梗死急性期患者疗效明确，可以降低 hs-CRP水平和改善血液流变学，且比较

安全。
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Effect of Salvianolic Acids for Injection on hs-CRP and hemorheology in
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Abstract: Objective To investigate the effect of Salvianolic Acids for Injection (SAFI) in the treatment of patients with acute

cerebral infarction and its effect on hs-CRP and hemorheology. Methods A total of 80 patients with acute cerebral infarction were

randomly divided into treatment group ( n = 40)and control group ( n = 40). The patients in the control group were treated with

conventional western medicine, and the patients in the treatment group received SAFI 0.13 g dissolved in 250 mL of 0.9% sodium

chloride injection based on the treatment of control group, intravenous drip once a day. The course of treatment was 2 weeks in two

groups. The therapeutic effects of two groups were compared. The changes of NIHSS score, cell cytokines and hemorheology levels

before and after treatment and adverse reactions were also observed and recorded. Results After the treatment, the total effective

rate of the treatment group (95.0%) was significantly higher than that of control group's (77.5%) (P < 0.05). The NIHSS scores of

the two groups were lower than those before treatment, and the NIHSS score of the treatment group was lower than the control

group's (P < 0.05). the serum hs-CRP level, plasma viscosity, ESR, high shear rate and low shear rate of whole blood viscosity in the

two groups were all decreased, but the decrease of the observation group was significantly higher than that of the control group (P <

0.05). During the treatment, there were no obvious adverse drug reactions in the two groups. Conclusion The curative effect of

Salvianolic Acids for Injection in the treatment of acute cerebral infarction is confirmed, it can reduce the level of hs-CRP and
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improve hemorheology, and it is relatively safe.
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脑梗死是指由于脑部组织细胞由于各种原因

导致的血液循环障碍，造成脑组织细胞缺血缺氧性

坏死，具有发病率高、死亡率高、致残率高等特点［1］。

目前研究发现其发病与动脉斑块形成、血管内皮损

伤、血栓形成、自由基损伤、血小板聚集及血黏度升

高等密切相关［2－3］。脑组织细胞缺血后形成的急性

梗死灶是由中心坏死区及其周围的缺血半暗带构

成，梗死灶中包括中心坏死区的坏死细胞与缺血半

暗带的凋亡细胞，及时促进缺血区的血液流通，挽

救缺血半暗带可逆的神经元是改善神经功能缺损

的关键［4］。中医理论认为若内风引动气血，使得气

血逆乱，上扰脑窍，则会引起中风病的发生，而血瘀

生风是内风生成的主要原因［5］，因此中风的治疗主

要是活血化瘀，临床上常用的中成药一般都遵照这

个治疗原则。

注射用丹参多酚酸是新一代中药制剂，主要是

以丹参中的水溶性酚酸类成分为有效成分，并经过

现代制剂技术加工而成的注射剂。丹参具有活血

祛瘀、调经止痛之效，还有一定调脂作用，同时可扩

张冠状动脉、改善微循环，通过降低血液黏稠度、抑

制血小板聚集，降低外周血管阻力，达到防止脂质

过氧化损伤，保护细胞膜的目的［6］。很多动物实验

及脑血管病的临床试验显示，注射用丹参多酚酸用

于脑梗死已取得显著疗效［7-8］。本研究旨在探讨注

射用丹参多酚酸治疗急性脑梗死患者的疗效与安

全性，及对细胞炎症因子超敏 C 反应蛋白（hs -

CRP）、血液流变学的影响，以期为临床上治疗脑梗

死提供有效的用药方案。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2017年 3月—2018年 2月安徽中医药大学

第一附属医院神经内科收治的急性脑梗死住院患

者80例，患者知情并自愿签署知情同意书。

纳入标准：（1）诊断符合中华医学会神经病学

分会制定的《急性缺血性脑卒中诊治指南（2010

版）》标准［9］，并经影像学检查证实为急性脑梗死（有

明确梗死灶）；（2）发病时间＜72 h；（3）年龄 45岁≤
年龄≤80岁。排除标准：（1）合并肿瘤、冠心病、心脏

瓣膜病、风湿病、血液病等病患者；（2）合并严重认

知障碍者；（3）大面积脑梗死而生命体征未平稳

者；（4）脑出血或出血型脑梗死患者。

采用随机数字表法将入选患者随机分为治疗

组（40例）和对照组（40例）。其中对照组男 19例，

女 21例；年龄 45～74岁，平均（60.31±5.71）岁；发病

至入院时间为1～36 h，平均（15.24±3.36）h。观察组

男20例，女20例；年龄44～75 岁，平均（61.31±4.35）

岁；发病至入院时间为1～33 h，平均（14.18±2.56）h。

两组患者年龄、性别、性别、发病时间等一般情况比

较，差异无统计学意义，具有可比性。

1.2 方法

对照组采用常规治疗，包括抗血小板聚集、清

除自由基、稳定斑块、脑保护、减轻颅内水肿等。观

察组在对照组基础上加用注射用丹参多酚酸（天津

天士力之骄药业有限公司生产，规格：0.13 g/支，产

品批号 20160705），0.13 g 用适量 0.9% 氯化钠注射

液溶解，再用0.9%氯化钠注射液稀释250 mL，1次/d，静

脉滴注，严格控制滴速，不高于 40 滴/min，两组疗程

均为14 d。

1.3 疗效判定

根据《中国急性缺血性脑卒中诊治指南

2014》［10］判断疗效：以患者病残程度为 0级，以及患

者神经功能缺损程度［美国国立卫生研究院卒中量

表（NIHSS）］评分减少 91%～100% 为基本痊愈；以

患者病残程度为 1～3 级，以及 NIHSS 评分减少

46%～90% 为显著进步；以患者 NIHSS 评分减少

18%～45%为进步；以患者NIHSS评分减少 18%以

下甚至加重为无效。

总有效率=（基本痊愈+显著进步+进步）/本组例数

1.4 监测指标

1.4.1 NIHSS 评分［10］ 观察两组患者治疗前后

NIHSS评分变化，治疗后NIHSS评分越低表示神经

功能恢复越好。

1.4.2 血流指标 所有患者均于入院治疗前、治疗

第 14 天清晨取空腹静脉血 4 mL，由检验科室检测

hs-CRP及血流变各项指标，记录并比较治疗前后的

变化情况。

1.4.3 不良反应 治疗期间监测患者的肝肾功能、

心电图、血常规，观察是否出现皮疹、呕吐、腹泻、头

晕、头胀痛等不良反应的发生。

1.5 统计学处理

采用 SPSS 23.0 软件进行数据分析，其中计量

资料采用 x̄±s表示，组间比较用 t检验；计数资料以
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百分率表示，组间比较采用 χ2检验。

2 结果

2.1 两组临床疗效比较

治疗后，观察组总有效率 95.0%，高于对照组的

77.5%，两组比较差异具有统计学的意义（P＜

0.05）。见表1。

2.2 两组治疗前后NIHSS评分比较

两组治疗前NIHSS评分比较无统计学意义；治

疗后两组NIHSS评分均降低，与治疗前比较差异显

著（P＜0.05）；且观察组疗后 NIHSS 评分低于对照

组的（P＜0.05）。见表2。

2.3 两组治疗前后hs-CRP水平比较

治疗前两组 hs-CRP水平比较，差异无统计学意

义；治疗后两组 hs-CRP水平均降低，同组治疗前比

较差异显著（P＜0.05），且观察组低于对照组的，两

组比较差异显著（P＜0.05）。见表3。

2.4 组治疗前后血液流变学比较

治疗前两组血浆黏度、血沉、全血黏度低切、全

血黏度高切比较，差异无统计学意义；治疗后两组

这些指标均降低，且观察组降低的幅度高于对照组

的，两组比较差异显著（P＜0.05）。见表4。

2.5 不良反应

两组患者的肝肾功能、心电图、血常规均未见

异常，且无皮疹、呕吐、腹泻、头晕、头胀痛等不良反

应的发生。

3 讨论

中医学认为中风的发生不仅是由于人体内阴

阳气血平衡的失调，其病理基础更是由于脏腑经络

功能活动异常导致造成痰浊、瘀血形成，从而瘀阻

脑部脉络［11］。丹参多酚酸主要是提取丹参中的水

溶性酚酸类成分为有效成分，其中主要有丹参素、

原儿茶醛、丹酚酸A、丹酚酸B、丹酚酸C等［12-13］。现

代药理研究表明丹参多酚酸具有抗炎、保护脑梗死

周围缺血半暗带神经细胞，抑制其凋亡［14］，清除自

由基、超氧阴离子，抗氧化，减轻脑水肿［15］等作用，

进而减少脑缺血面积。

炎症反应被认为在脑缺血再灌注损伤过程中

表 1 两组临床疗效比较（n=40）

Table 1 Comparison on clinical efficacy between two

groups（n=40）

组别

对照

观察

基本痊

愈/例

4

8

显著进

步/例

17

18

进步/例

10

12

无效/例

9

2

总有效

率/%

77.5

95.0*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group

表 2 两组治疗前后NIHSS评分比较

Table 2 Comparison on NIHSS scores before and after

treatment between two groups

组别

对照

观察

n/例

40

40

NIHSS评分

治疗前

4.73±2.27

4.67±2.69

治疗后

0.83±0.15#

0.63±0.67#*

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 两组治疗前后hs-CRP水平比较

Table 3 Comparison on hs-CRP levels before and after

treatment between two groups

组别

对照

观察

n/例

40

40

Hs-CRP/（mg·L−1）

治疗前

5.17±1.80

4.82±1.37

治疗后

2.73±1.62#

0.84±0.80#*

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 两组治疗前后血液流变学水平比较（n=40，x̄±s）

Table 4 Comparison on blood rheology levels before and after treatment between two groups（n=40，，x̄±s）

组别

对照

观察

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

血浆黏度/（mPa·s−1）

2.07±0.74

1.73±0.45#

2.17±0.63

1.51±0.29#*

血沉/（μmol·L−1）

54.96±24.59

16.00±12.40#

46.37±19.71

9.37±4.47#*

全血黏度低切/（mPa·s−1）

21.90±4.10

19.65±2.00#

22.51±2.37

16.25±1.76#*

全血黏度高切/（mPa·s−1）

4.80±1.14

3.98±0.95#

4.37±0.81

2.99±0.38#*

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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处于中心地位［16］，而全身炎症反应增强又是其中一

个主要环节。急性脑梗死在发病以及整个病程中，

促炎症因子与抗炎症因子比例失调在起到重要作

用［17-18］。hs-CRP是一种急性炎症时相蛋白，主要通

过促进其他炎性因子分泌、激活补体和单核巨噬细

胞系统等多途径参与动脉粥样硬化的炎症病变过

程［19］，其作为急性脑梗死的炎症标志物，也被认为

是缺血性脑卒中的独立预测因子［20］。仲爱芹等［21］

在动物试验中证实丹酚酸B具有保护脑缺血后再灌

注损伤作用，其作用机制可能是因为丹酚酸B能够

抑制脑组织内黏附因子的表达及再灌注损伤后引

起的炎症反应。本研究发现注射用丹参多酚酸能

够降低急性脑梗死后炎症水平，减轻缺血再灌注损

伤作用的物质基础可能主要为丹酚酸B。

另有研究表明，发生急性脑梗死后，患者的血

液流变性质会产生变化，无论是在低切变率下还是

高切变率下，血液黏度都会升高，从而导致红细胞

的聚集性增强、变形性降低［22］。而高黏度血液作为

疾病发展的高危因素，对于急性脑梗死的病程进展

和预后均有不良影响。丹参素具有活血化瘀、改善

血液循环的作用，能够通过抗血小板凝聚及促进纤

维蛋白降解从而加快血液流动速度，及时恢复缺血

半暗带的血流，挽救可逆的神经元，从而发挥改善

脑梗死患者临床症状的作用［23］。本研究证明注射

用丹参多酚酸能够改善急性梗死患者血流变指标，

减轻急性脑梗死后神经功能缺损症状，提示丹参素

改善血液循环可能为其作用机制之一。

本研究结果发现，观察组NIHSS评分下降的幅

度显著高于对照组，表明临床疗效显著高于对照

组，且两组都未发现明显的不良反应，说明注射用

丹参多酚酸改善急性脑梗死患者的神经功能缺损

症状疗效明确。治疗后，两组 hs-CRP水平均降低，

且观察组的低于对照组的（P＜0.05），表明丹参多酚

酸能够降低脑梗死后炎症水平，这与安文峰［24］的研

究结果一致。在予以常规抗血小板聚集、稳定斑块

等基础治疗后，患者血浆黏度、血沉、全血黏度低

切、全血黏度高切水平均较治疗前降低，神经功能

缺损症状得到改善。在此基础上加用丹参多酚酸

后，进一步降低血液黏度，改善血液循环，加快血流

速度，减少梗死范围，提高患者的生活质量。但本

研究仍存在样本量小、观察周期短、观测指标单一

等不足，需进一步扩大研究样本量，延长观察周期

及扩大观测指标范围。

综上所述，注射用丹参多酚酸治疗脑梗死疗效

确切，可减轻急性脑梗死后的炎症反应，减轻降低

血液黏度，改善脑血流动力学，具有一定的临床推

广应用价值。
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