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注射用丹参多酚酸对急性缺血性脑卒中患者认知功能与运动功能的影响

王瑞飞

安阳市中医院 脑病二科，河南 安阳 455000

摘 要： 目的 探讨注射用丹参多酚酸对急性缺血性脑卒中患者认知功能与运动功能的影响。方法 前瞻性选择2018年1月—2020年 1

月安阳市中医院收治的 92例急性缺血性脑卒中患者为研究对象，随机分为对照组（n＝46）与观察组（n＝46）。对照组患

者根据其具体的情况采取溶栓、抗凝、抗血小板聚集、改善微循环、减轻脑水肿、降低颅内压、调控血压、营养脑神经等

常规治疗。观察组患者在对照组常规治疗基础上予以注射用丹参多酚酸 0.13 g溶于 0.9%氯化钠注射液 250 mL中静脉滴注，

1次/d，所有患者均治疗 2周。观察比较两组患者的临床疗效，治疗前后的神经功能缺损、认知功能及运动功能评分变化情

况。结果 观察组总有效率为 91.30%，明显高于对照组的 71.74%（P＜0.05）。治疗前观察组与对照组神经功能缺损、认知

功能及运动功能评分均无显著性差异（P＞0.05），治疗后两组神经功能缺损评分及认知功能、运动功能评分均较治疗前明

显改善，且观察组各评分改善程度明显优于对照组（P＜0.05）。两组不良反应发生率无显著差异（P＞0.05）。结论 注射用

丹参多酚酸治疗急性缺血性脑卒中具有确切的临床疗效，且可有效改善患者的认知功能与运动功能，安全性高，值得临床

上进一步推广。
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Effects of Salvianolic Acids for Injection on cognitive and motor function in

patients with acute ischemic stroke

WANG Ruifei

Department of Encephalopathy, Anyang Hospital of Traditional Chinese Medicine, Anyang 455000, China

Abstract: Objective To investigate the effects of Salvianolic Acids for Injection on cognitive and motor function in patients with

acute ischemic stroke. Methods Total 92 patients with acute ischemic stroke treated in Anyang Hospital of Traditional Chinese

Medicine from January 2018 to January 2020 were prospectively selected as the research objects and randomly divided into control

group (n = 46) and observation group (n = 46). The patients in the control group were treated with thrombolysis, anticoagulation,

antiplatelet aggregation, improving microcirculation, reducing brain edema, reducing intracranial pressure, regulating blood

pressure, nourishing brain nerves and so on. On the basis of routine treatment in the control group, the patients in the observation

group were injected with Salvianolic Acids for Injection 0.13 g dissolved in 0.9% sodium chloride injection 250 mL intravenously,

once a day. All patients were treated for two weeks. The clinical efficacy, neurological deficit, cognitive function and motor function

scores of the two groups were observed and compared before and after treatment. Results The total effective rate in the observation

group was 91.30%, which was significantly higher than 71.74% in the control group (P < 0.05). Before treatment, there was no

significant difference in the scores of neurological deficit, cognitive function and motor function between the observation group and

the control group (P > 0.05). After treatment, the scores of neurological deficit, cognitive function and motor function in the two

groups were significantly improved compared with those before treatment, and the improvement degree of each score in the

observation group was significantly better than that in the control group (P < 0.05). There was no significant difference in the

incidence of adverse reactions between two groups (P > 0.05). Conclusion Salvianolic Acids for Injection has definite clinical

efficacy in treatment of acute ischemic stroke, and can effectively improve patients' cognitive function and motor function. It has

high safety and is worthy of further promotion in clinic.
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急性缺血性脑卒中为临床上十分常见的一种

脑血管疾病，其有着较高的致残率与致死率。急性

缺血性脑卒中不仅会导致感觉运动功能障碍，同时

还会使脑认知功能发生障碍［1］。有 50%～75%的急

性缺血性脑卒中患者会出现一定程度的运动功能

障碍与认知功能障碍，不仅会严重影响患者的生存

质量，还会加重患者家庭及社会负担［2］。目前对于

急性缺血性脑卒中的有效治疗药物并不多，也十分缺

乏有效的预防措施与预防药物。注射用丹参多酚酸主

要是由丹参的水溶性提取物制成的中药制剂，具有一

定的抗脑微粒体脂质过氧化和清除自由基的作用，可

增加超氧化物歧化酶活性及调节一氧化氮合酶活性，

可保护脑组织，改善微循环［3］。目前临床上已经在脑

血管疾病治疗中广泛使用注射用丹参多酚酸［4］。本研

究旨在探讨注射用丹参多酚酸对急性缺血性脑卒中患

者认知功能与运动功能的影响，希望可以为急性缺血

性脑卒中的治疗提供参考。

1 资料与方法

1.1 临床资料

前瞻性选择 2018年 1月—2020年 1月期间安阳

市中医院收治的 92例急性缺血性脑卒中患者为研

究对象，以随机数字表法将患者分为对照组与观察

组，每组各 46例。所有患者均签署知情同意书，本

研究已获本院伦理委员会的批准（伦理委员会批准

号：20180137）。患者均治疗2周，并随访3个月。

1.2 纳入与排除标准

1.2.1 纳入标准 （1）符合《中国急性缺血性脑卒

中诊治指南 2018》［5］中的诊断标准；（2）经头颅CT与

MRI检查排除了脑出血及其他脑部疾患；（3）第 1次

发生脑梗死；（4）脑卒中发病时间在 2周以内；（5）愿

意采取溶栓治疗。

1.2.2 排除标准 （1）对本研究所用药物过敏

者；（2）美国国立卫生研究院卒中量表（NIHSS）评分

超过 20分者；（3）血小板计数低于 1×1011/L，有明显

出血倾向者；（4）合并有恶性肿瘤及存在重要脏器

严重功能不全者；（5）处于哺乳期、妊娠期者；（6）合

并有难治性高血压者；（7）依从性不高者。

1.3 治疗方法

对照组患者根据其具体的情况采取溶栓、抗凝、抗血

小板聚集、改善微循环、减轻脑水肿、降低颅内压、调控血

压、营养脑神经等常规治疗。观察组患者在对照组常规

治疗基础上予以注射用丹参多酚酸（天津天士力之骄药

业有限公司，国药准字：Z20110011，规格：0.13 g/支，批

号：20170113、20180612、20191204）0.13 g 溶于 0.9%

氯化钠注射液250 mL中静脉滴注，1次/d，所有患者均治

疗2周。

1.4 观察指标

1.4.1 临床疗效 根据《中药新药临床研究指导原

则》［6］中相关标准评估治疗效果。基本痊愈：神经功

能缺损评分降低程度≥90%，病残分级为0级；显效：

神经功能缺损评分降低程度在 46%～89%，病残分

级 1～3 级；有效：神经功能缺损评分降低程度在

18%～45%；恶化或无变化：神经功能缺损评分降低

程度＜18%或者升高。

总有效率＝（基本痊愈＋显效＋有效）例数/总例数

1.4.2 神经功能缺损、认知功能及运动功能评定

分别于治疗前后评估两组患者神经功能缺损、认知

功能及运动功能，其中神经功能缺损采用NIHSS评

分，分数越高，则患者症状越严重［7］；认知功能评估

采用蒙特利尔认知评估（MoCA），分数越高，认知功

能越好［8］；运动功能采用巴塞尔指数（Barthel）进行

评估，分数越高，患者的日常运动功能越好［9］。

1.4.3 不良反应情况 观察并记录两组患者发生血

小板减少、皮疹、恶心、呕吐不良反应情况及发生率。

1.5 统计学方法

数据采用 SPSS 23.0统计软件分析，计量资料，

若服从正态分布，则采用 x̄ ± s表示；组间采用独立

样本 t检验进行比较，若不服从正态分布，组间比较

采用秩和检验。计数资料采用百分数表示，组间比

较采用 χ2检验。

2 结果

2.1 两组基线资料比较

两组各项一般资料比较差异无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。见表1。

2.2 两组临床疗效比较

经随访 3个月，无脱落病例。观察组总有效率

为 91.30%，明显高于对照组的 71.74%（P＜0.05）。

见表2。

表1 两组一般资料比较

Table 1 Comparison of general information between two

groups

基线资料

年龄/岁

男/例（占比/%）

发病到入院时间/h

前循环梗死/例

后循环梗死/例

多脑叶梗死/例

单脑叶梗死/例

对照组（n=46）

58.42±5.33

26（56.52）

3.69±0.91

28

18

30

16

观察组（n=46）

58.15±5.26

25（54.35）

3.72±1.02

27

19

29

17
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2.3 两组神经功能缺损、认知功能及运动功能比较

两组治疗前神经功能缺损、认知功能及运动功

能评分均无显著性差异（P＞0.05），两组治疗后神经

功能缺损评分及认知功能、运动功能评分均较治疗

前明显改善（P＜0.05），且观察组各评分改善程度明

显优于对照组（P＜0.05）。见表3。

2.4 两组不良反应情况比较

观察组发生血小板减少 1例，皮疹 1例，恶心呕

吐 1例，其总发生率为 6.51%；对照组发生皮疹 1例，

恶心呕吐 1例，其总发生率为 4.35%；两组对比无统

计学意义（P＞0.05）。

3 讨论

脑梗塞又叫缺血性脑卒中，是一种临床上常见

的神经科疾病，由于缺血缺氧，使得脑部组织发生

坏死。因中老年群体为缺血性脑卒中的好发人群，

随着我国人口老龄化的日益严重，缺血性脑卒中的

发生率也在不断升高，在脑卒中所占比例超过了

80%，患者往往还合并有高血压、高血脂、心脏病、糖

尿病、肥胖等，因缺血性脑卒中的发病因素多种多

样，脑栓塞、脑血栓会造成脑动脉血管狭窄，血管内

发生血栓，动脉血管出现粥样硬化，血管腔变得狭

窄，甚至堵塞，从而导致脑梗塞的发生［10］。急性缺

血性脑卒中临床上一般表现为头晕、头痛、休克、昏

迷、大小便失禁等症状［11］。急性缺血性脑卒中的最

佳治疗时间为发病后的 2～5 h，如果错过最佳的治

疗时间，将会加重脑水肿，使得颅内压水平明显升

高，可能会发生偏瘫、语言功能障碍等，从而严重影

响患者的身体健康，甚至致残、致死［12］。目前对于

急性缺血性脑卒中的治疗，主要采取的治疗方法有

舒张血管、调控血压、抗血栓、抗血小板聚集、改善

血管微循环、保护神经功能等［13］。

随着中医药的不断发展，以及现代科学技术的

不断进步，丹参多酚酸这一种丹参提取物在临床上

得到了广泛关注［14］。注射用丹参多酚酸属于中药

注射剂中药 5类新药，与丹参多酚酸盐制剂有所区

别，丹酚酸B是注射用丹参多酚酸的主要有效成分，

是一种水溶性酚酸成分，且在丹参中的含量最

高［15］，其不仅可以保护内皮细胞与血脑屏障，同时

还可清除自由基，起到抗氧化作用，同时还能够抗

动脉粥样硬化，对细胞凋亡起到抑制作用，有效保

护神经细胞［16-17］。注射用丹参多酚酸上市以来，其

对于急性缺血性脑卒中的治疗效果尚没有统一的

认识。本研究通过采用注射用丹参多酚酸治疗急

性缺血性脑卒中发现，观察组总有效率为 91.30%，

明显高于对照组的 71.74%（P＜0.05）。观察组与对

照组治疗后神经功能缺损评分及认知功能、运动功

能评分均明显改善，且观察组各评分改善程度明显

优于对照组（P＜0.05），两组不良反应发生率无明显

差异（P＞0.05）。从本研究结果可以看出注射用丹

参多酚酸可有效促进患者神经功能修复，改善患者

运动功能与认知功能，疗效显著。可能是由于注射

用丹参多酚酸有效减轻了缺血再灌注损伤，清除了

自由基，抑制了血管炎症反应，保护了血管内皮功

能，安全性高。

本研究表明，注射用丹参多酚酸治疗急性缺血

性脑卒中具有确切的临床疗效，且可有效改善患者

表2 两组临床疗效比较

Table 2 Comparison of clinical efficacy between two groups

组别

对照

观察

n/例

46

46

基本痊愈/例

11

18

显效/例

13

14

有效/例

9

10

恶化或无变化/例

13

4

总有效率/%

71.74

91.30*

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

表3 两组NIHSS评分、MoCA评分及Barthel评分比较（x
—

±s）

Table 3 Comparison of NIHSS，MoCA and Barthel scores between two groups (x
—

±s)

组别

对照

观察

n/例

46

46

NIHSS评分

治疗前

12.77±3.82

12.84±3.97

治疗后

8.35±2.37*

4.16±1.03*#

MoCA评分

治疗前

15.57±4.11

15.34±4.05

治疗后

18.64±4.82*

22.52±5.37*#

Barthel评分

治疗前

38.03±7.75

37.92±7.24

治疗后

62.35±10.14*

87.63±13.28*#

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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的认知功能与运动功能，值得临床上进一步推广。

但本研究还存在一定的局限性，本研究没有采取盲

法设计，故研究者及受试者均知道分组情况，且本

研究也并没有设立安慰剂对照组，故增加本研究的

干扰因素。希望今后的相关临床研究可以设计双

盲及安慰剂对照，同时进行大样本、多中心的研究，

可考虑根据急性缺血性脑卒中患者病情严重程度、

脑梗死类型分为亚族展开研究，从而提高研究

质量。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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