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注射用丹参多酚酸对老年脑梗死患者炎性因子和预后的影响
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摘 要： 目的 探讨注射用丹参多酚酸对老年脑梗死患者炎性因子和预后的影响。方法 选取 2017年 10月—2018年 4月在

许昌市中心医院神经科住院的 302例脑梗死患者作为研究对象，根据随机数字表法分为观察组（149例）和对照组（153

例）。对照组患者给予常规脑梗死二级预防治疗，观察组患者在对照组基础上静脉滴注注射用丹参多酚酸，100 mg用 0.9%

氯化钠注射液 250 mL稀释，1次/d，连续用药 14 d。治疗后，比较两组治疗前后血清白细胞介素-6（IL-6）、超敏C反应蛋

白（hs-CRP）水平，采用改良Rankin量表（MRs）评估两组预后情况。随访 6个月，比较两组不良事件发生率及药品不良

反应发生情况。结果 治疗后，两组患者 IL-6、hs-CRP水平均显著低于治疗前（P＜0.05），且观察组 IL-6、hs-CRP水平显

著低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，观察组预后良好率为 77.1%，显著高于对照组的 62.4%，差异有统

计学意义（P＜0.05）。两组不良事件总发生率及药品不良反应总发生率差异无统计学意义。结论 注射用丹参多酚酸能够显

著降低老年脑梗死患者的炎性因子水平，且能显著改善患者预后，具有一定的临床推广应用价值。
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Abstract: Objective To investigate the effect of Salvianolate for injection on inflammatory factors and prognosis in elderly patients

with cerebral infarction. Methods Elderly patients (302 cases) with cerebral infarction in the Xuchang Central Hospital from

October 2017 to April 2018 were randomly divided into observation group (149 case ) and control group (153 cases). Patients in the

control group were given secondary conventional prevention and treatment of cerebral infarction, while patients in the observation

group were iv administered with Salvianolate for injection on the basis of control group, 100 mg diluted with 250 mL 0.9% sodium

chloride injection, once daily, and patients were treated for 14 d. After treatment, the serum levels of IL-6 and hs-CRP were

compared between two groups before and after treatment. The prognosis of two groups was evaluated by modified Rankin scale

(MRs). Follow-up for 6 months, the incidence of adverse events and adverse drug reactions were compared between two groups.

Results The levels of IL-6 and hs-CRP in two groups after treatment were significantly lower than those before treatment (P <

0.05), and the levels of IL-6 and hs-CRP in the observation group were significantly lower than those in the control group, the

difference was statistically significant (P < 0.05). The good prognosis rate in the observation group was 77.1%, which was

significantly higher than 62.4% in the control group, the difference was statistically significant (P < 0.05). The total incidence of

adverse events and adverse drug reactions in two groups were no significant difference. Conclusion Salvianolate for injection can
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significantly reduce the level of inflammatory factors in elderly patients with cerebral infarction, and can significantly improve the

prognosis of patients, it has certain clinical promotion and application value.
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脑梗死具有发病率高、致残率高、致死率高等

特点，严重损害人民群众的健康权益。近年来老年

群体脑梗死的发病率有上升的趋势［1］。既往研究指

出［2-3］，炎性反应在脑梗死的发病过程中起关键作

用，降低脑梗死患者体内的炎性反应将有助于改善

患者的预后。丹参多酚酸从中药丹参中提取，具有

活血通络功效，目前常用于脑梗死患者的治疗当

中［4］。本研究以老年脑梗死患者为研究对象，探讨

丹参多酚酸对其炎性因子白细胞介素-6（IL-6）、超

敏C反应蛋白（hs-CRP）及预后的影响。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2017年 10月—2018年 4月在许昌市中心

医院神经科住院的 320 例脑梗死患者作为研究对

象。其中男 189 例，女 131 例；年龄（67.95±5.7）岁；

高血压 110例，高脂血症 118例；糖尿病 74例。纳入

标准：（1）脑梗死的临床诊断符合中国急性缺血性

脑卒中诊治指南 2014制定的标准［5］；（2）年龄 60～

80岁；（3）所有患者均自愿签订知情同意书。排除

标准：（1）严重肝脏、肾脏功能不全者；（2）对丹参多

酚酸过敏者；（3）并发恶性肿瘤、泌尿道感染、凝血

功能异常、电解质紊乱等的患者。脱落标准：（1）研

究过程中自行退出者；（2）失访者；（3）随访资料不

全者。按照数字随机表法将患者分为观察组和对

照组，每组 160例。两组患者性别、年龄、肝功能指

标［ 丙 氨 酸 转 氨 酶（ALT）、天 门 冬 氨 酸 转 氨

酶（AST）］、血肌酐、基础疾病等一般资料比较，差异

均无统计学意义，具有可比性，详见表 1。因患者中

途退出、失访等因素，对照组脱落 11例、观察组脱落

7例，最终共纳入 302例患者。其中对照组 149例，

观察组 153例。本研究为前瞻性研究，经医院医学

伦理委员会审核通过。

1.2 治疗方法

患者入院后均按照中国缺血性脑卒中和短暂

性脑缺血发作二级预防指南［6］治疗，给予氯吡格雷、

阿司匹林、他汀类药物等药物。并根据患者实际情

况给予 β受体阻滞剂、降血糖等药物；观察组患者在

对照组基础上静脉滴注注射用丹参多酚酸［天津天

士力之骄药业有限公司，批准文号：国药准字

Z20110011，规格：每支装 0.13 g（含丹参多酚酸 100

mg），批号 20171006］，100 mg用 0.9%氯化钠注射液

250 mL稀释，1次/d，连续用药14 d。

1.3 观察指标

1.3.1 炎性因子水平 分别于治疗前后清晨抽取

两组患者空腹静脉血，应用 Cobas8000型全自动生

化免疫分析仪（德国罗氏诊断有限公司），以乳胶增

强免疫比浊法检测 hs-CRP水平，酶联免疫吸附法测

定血清 IL-6水平。

1.3.2 改良 Rankin 量表［7］ 采用改良 Rankin 量

表（MRs）评估两组预后，MRs评分≤2分定义为预后

良好，MRs评分＞2分定义为预后不良。

1.3.3 不良事件及不良反应 两组随访 6个月，记

录两组随访期间不良事件（颅内出血、颅内外血管

狭窄、再发脑梗死、再发短暂性脑缺血）及药品不良

反应发生情况，用于评价研究的安全性。

1.4 统计学方法

采用 SPSS 19.0软件进行统计分析。计量资料

进行Kolmogorov-Smirnov正态性检验，符合正态分

布的计量资料以 x̄ ± s表示，两组组内比较采用配对

样本 t检验，组间比较采用独立样本 t检验；计数资

料以率或例数表示，组间比较采用 χ2检验。

2 结果

2.1 两组炎性因子水平比较

治疗后，两组 IL-6、hs-CRP 水平显著低于治疗

前（P＜0.05），且观察组 IL-6、hs-CRP水平显著低于

对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05），见表2。

表1 两组患者一般资料比较

Table 1 Comparison on general information between two groups

组别

对照

观察

n/例

160

160

性别/例

男

91

98

女

69

62

年龄/岁

68.7±6.1

67.2±5.3

肝功能/（U∙L−1）

ALT

28.7±6.3

29.2±5.8

AST

27.6±4.3

28.2±5.4

血肌酐/（μmol ∙L−1）

73.4±10.6

74.1±9.8

基础疾病/例

高血压

51

59

高脂血症

62

56

糖尿病

39

35
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2.2 两组预后情况比较

治疗后，观察组MRs评分≤2分患者为118例，对照

组为93例，观察组预后良好率为77.1%，显著高于对照组

的62.4%，差异有统计学意义（P＜0.05），见表3。

2.3 两组不良事件发生率及药品不良反应情况比较

治疗期间，两组发生不良事件类型主要包括颅

内外血管狭窄、再发TIA、再发脑梗死，无颅内出血，

两组不良事件总发生率差异无统计学意义，见表4

两组患者所发生的不良反应主要有腹胀、恶

心、ALT、AST轻微升高，上述不良反应均轻微，无需

特殊临床干预。两组患者药品不良反应总发生率

相比较，差异无统计学意义，见表5。

3 讨论

脑梗死是神经内科常见疾病，具有发病率高、

致残率高和致死率高等特点。其具体发病机制复

杂，高血压、糖尿病、高同型半胱氨酸血症、炎症反

应等多种危险因素均参与脑梗死的发病过程，并且

影响患者的预后［8］。其中炎症反应可导致动脉粥样

硬化，在脑梗死发病及后续神经细胞损伤、死亡过

程中均起着关键性作用［9］。hs-CRP 是一种全身性

炎性反应急性期的非特异性标志物，其水平的高低

可反映脑梗死患者体内炎症反应的轻重［10］。有研

究显示，hs-CRP增高的程度与脑梗死患者的预后存

在强相关性［11］。IL-6作为肝细胞刺激因子，在感染

或外伤引起的急性炎症反应中诱导急性期反应蛋

白的合成，其中以淀粉状蛋白A和C反应蛋白尤为

明显［12］。有研究指出，脑梗死患者在急性期，其体

内 IL-6 有明显升高［13］。本研究两组患者在治疗前

血清 hs-CRP、IL-6水平差异无显著性；治疗 14 d后，

两组血清 hs-CRP、IL-6 水平较治疗前均有明显降

表2 两组炎性因子水平比较
Table 2 Comparison on inflammatory factor levels between two groups

组别

对照

观察

n/例

149

153

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

IL-6/（ng∙L−1）

32.4±7.6

13.7±4.5*

31.7±6.9

11.2±4.3*#

hs-CRP/（mg∙L−1）

8.5±2.3

5.1±1.5*

8.2±2.7*

4.1±1.6*#

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 两组预后情况比较

Table 3 Comparison on conditions of prognosis between two groups

组别

对照

观察

n/例

149

153

良好

n/例

93

118

良好率/%

62.4

77.1*

不良

n/例

56

35

不良率/%

37.6

22.9*

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

表4 两组不良事件发生情况比较

Table 4 Comparison on adverse event occurrence between two groups

组别

对照

观察

n/例

149

153

颅内出血/例

0

0

颅内外血管狭窄/例

7

6

再发脑梗死/例

2

1

再发TIA/例

13

8

总发生率/%

10.1

7.8

表5 两组药品不良反应发生情况比较

Table 5 Comparison on adverse drug reaction between two groups

组别

对照

观察

n/例

149

153

腹胀/例

15

18

恶心/例

13

17

ALT升高/例

23

27

AST升高/例

21

26

总发生/例

42

51

总发生率/%

28.2

33.3
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低，其中观察组血清 hs-CRP、IL-6水平显著低于对

照组，这提示丹参多酚酸的应用可显著降低老年脑

梗死患者炎性因子水平，进而达到保护血管、改善

神经损伤的作用，治疗脑梗死效果明显。

MRs 评分是衡量脑梗死后患者的神经功能恢

复的状况有效方法，评分 0到 5分可直观提示患者

的预后情况，其中 0分提示完全无症状，5分提示严

重残障、卧床不起、大小便失禁、维持需护理和照

顾［14］。临床上一般以MRs评分是否大于 2分（轻度

残障，不能完成所有以前能从事的活动，但能处理

个人事务而不需要帮助）作为评价患者是否预后良

好的标准。本研究中，观察组 MRS评分≤2分患者

为 118 例，对照组为 93 例，观察组患者预后良好率

为 77.1%，显著高于对照组的 62.4%。这表明，联合

应用丹参多酚酸可显著提升患者的预后，而其远期

效果有待进一步观察。

在研究中，两组患者发生不良事件类型主要有

颅内外血管狭窄、再发TIA、再发脑梗死，无颅内出

血，两组不良事件总发生率差异无显著性；两组患

者治疗期间所发生的药品不良反应主要有腹胀、恶

心、ALT、AST轻微升高，上述不良反应均轻微，无需

特殊临床干预。两组患者药品不良反应总发生率

相比较，差异无显著性。这表明，老年脑梗死患者

应用注射用丹参多酚酸不会增加不良事件及不良

反应的发生，安全性较好，这与崔妍莉等［15］的研究

结论相一致。

综上所述，注射用丹参多酚酸能够显著降低老

年脑梗死患者的炎性因子水平，能显著改善患者

预后。
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