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注射用丹参多酚酸治疗缺血性脑卒中的作用机制及临床研究进展
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摘 要： 注射用丹参多酚酸（SAFI）是以丹参为原药材，采用现代工艺制备而成的中药注射剂，其主要成分为水溶性酚酸

类成分，临床上主要用于轻中度脑卒中的治疗。近年来围绕SAFI治疗缺血性脑卒中开展了大量的药理和临床研究，主要通

过对SAFI改善脑部循环、神经保护和抗血栓 3个方面的药理机制和临床研究进行总结归纳，以期为后续的作用机制研究指

明方向，同时为临床合理用药提供依据。
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Abstract: Salvianolic Acids for Injection (SAFI) are traditional Chinese medicine injections prepared from Salvia miltiorrhiza by 

modern technology. The main components of SAFI are water-soluble phenolic acids, which are mainly used in the treatment of mild 

and moderate cerebral infarction. In recent years, a large number of pharmacological effects and clinical studies have been carried 

out around SAFI in treatment of ischemic stroke. The clinical and pharmacological studies on the improvement of brain circulation, 

neuroprotection and antithrombotic effects of SAFI were mainly summarized in this paper, so as to point out the direction for the 

subsequent research on the mechanism of action of this product and provide foundation for clinical rational application.
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缺血性脑卒中又称脑梗死，即患者脑部血管组

织硬化而导致脑动脉缺血的脑部疾病，占脑卒中患

者总数的 60%～70%，由缺血性脑卒中而致死的患

者占神经内科患者总病例数的 82%［1-2］。目前临床

上治疗缺血性脑卒中主要通过溶栓、抗血小板和抗

凝等西医疗法，虽然可改善缓解患者症状，但会造

成神经损伤［3］。中医药具有多组分、多靶点、多途径

起效的特点，不良反应相对较少，因此在脑卒中的

治疗中得到广泛应用。

注射用丹参多酚酸（SAFI）是以丹参为原药材，

采用现代制剂工艺生产的粉针剂，主要化学成分为

丹酚酸B、迷迭香酸、紫草酸、丹酚酸D、丹酚酸Y等

水溶性酚酸类成分，具有活血通络的作用，临床上

主要用于中风病中经络（轻中度脑卒中）恢复期瘀
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血阻络证的治疗［4］。SAFI 主要通过调节核因子 -

κB（NF-κB）、磷脂酰肌醇三羟基激酶（PI3K）/蛋白激

酶B（Akt）、核因子-红细胞 2相关因子 2（Nrf2）/血红

素 氧 合 酶 -1（HO-1）和 腺 苷 酸 活 化 蛋 白 激

酶（AMPK）/Akt/蛋白激酶 C（PKC）等多种信号通

路，发挥改善脑部循环、保护神经、抗血栓作用，进

而发挥抗脑缺血损伤和脑卒中的疗效［5］。本文综述

SAFI改善脑部循环、保护神经、抗血栓的临床疗效

和作用机制，为后续对其作用机制的深入研究提供

指导，同时为临床合理用药的精准定位提供依据。

1　药理作用及作用机制

1.1　改善脑部循环

SAFI可以增加急性脑卒中患者血管内皮祖细

胞（EPCs）的动员，促进侧支循环的建立，进而改善

缺血区供血，降低缺血体积，同时通过降低血管通

透性等途径发挥其改善脑部微循环的药效作用。

为了探讨 SAFI对体外培养的 EPCs的增殖、黏

附和一氧化氮（NO）分泌活性的影响，Yan等［6］采用

Ficoll密度梯度离心法从人外周血中分离出单个核

细胞（MNCs），然后将细胞移植到人纤维连接蛋

白（FN）包被培养皿中，EPCs培养 7 d后随机分为对

照组、辛伐他汀组和不同浓度 SAFI 组（0.5、2.5、5、

10 mg·L−1），结果显示 0.5～5 mg·L−1 SAFI 孵育 24 h

后可显著促进 EPCs的增殖、黏附和 NO分泌能力，

说明 SAFI可通过促进 EPCs的增殖、黏附和 NO 分

泌功能，促进血管内皮祖细胞存活及血管新生。

Li等［7］制备C57BL/6小鼠电烧灼法大脑中动脉

阻断（MCAO）模型，给模型小鼠 ip 30 mg·kg−1 SAFI连

续 14 d，观察脑缺血后血管生成情况，评价其行为功

能。结果表明，脑缺血 14～28 d后，SAFI组微血管

密度、Brdu/CD31阳性细胞数和微血管周细胞包裹

率显著高于模型组和假手术组；脑缺血后 3 d，SAFI

组血管内皮生长因子（VEGF）蛋白水平较模型组和

假手术组明显增高，而血管紧张素（Ang）-Ⅰ、Ang-Ⅱ

从第 7天开始有显著差异，持续到第 7天。因此认

为SAFI可促进脑缺血后血管生成，改善小鼠神经功

能评分 ，其机制可能与通过蛋白酪氨酸激酶

2（JAK2）/STAT3信号通路调节VEGF、Ang-Ⅰ和Ang-

Ⅱ有关。

Yuan 等［8］通过建立内皮细胞和周细胞共培养

氧葡萄糖剥夺/再灌注（OGD/R）损伤模型，研究

SAFI和注射用血塞通的血脑屏障保护作用，结果表

明 25 μg·mL−1 SAFI和 6.25 μg·mL−1注射用血栓通联

用能明显提高 Ang-Ⅰ、Ang-Ⅱ、酪氨酸蛋白激酶受

体（Tie-2）和VEGF的表达，因此说明SAFI联合注射

用血塞通能够通过激活Ang/Tie-2信号通路来上调

血管生成因子的表达，促进血管生成，从而发挥保

护血脑屏障的作用。

Tang等［9］采用大鼠MCAO模型，再灌注前经股

静脉 iv SAFI（1.67 mg·kg−1），再灌注后 24 h 对其白

细胞黏附和白蛋白漏出情况进行观察，结果显示

SAFI可减轻缺血再灌注引起的微循环障碍神经元

损伤，激活 AMPK，抑制烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷

酸（NADPH）氧化酶亚基膜易位，抑制 Akt磷酸化，

因此说明 SAFI改善脑微循环障碍和神经元损伤的

作用机制可能与NADPH的失活和AMPK/Akt/PKC

信号通路的调节相关。

陆宗军等［10］制备大鼠 MCAO 模型，考察 SAFI

对脑卒中大鼠神经血管微循环和缺血侧血流的影

响。结果，与模型组比较，25 mg·kg−1 SAFI 组的神

经功能评分、脑梗死面积和缺血侧 CD31的表达显

著降低，脑血流量、伊文思蓝含量、VEGF和Ang-Ⅰ蛋

白表达显著增加，说明SAFI能加速缺血区脑血流的

恢复，促进脑部血管微循环的重构，从而改善缺血

性脑卒中的症状。

1.2　神经保护

SAFI具有维持神经元和神经胶质细胞的正常

结构的作用，并通过抗炎、抗氧化、抑制细胞凋亡及

维持细胞内钙离子稳态以及稳定线粒体膜电位多

种途径的调节，发挥神经保护作用。

1.2.1　抗炎 陈欢等［11］采用大鼠 MCAO 缺血再灌

注模型，探索SAFI对大鼠脑缺血再灌注损伤恢复期

炎性因子的影响，大鼠神经功能评分后给药组尾 iv 

21 mg·kg−1 SAFI，每天 1次，连续给药 10 d，分别检测

脑组织及血清中肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞

介素（IL）-1β和 IL-6的含量。给药10 d后，模型组和

SAFI组大鼠脑组织和血清的炎性因子较假手术组

明显升高，但SAFI组大鼠炎性因子含量均显著低于

模型组。该结果证实 SAFI治疗能够减轻脑缺血再

灌注损伤大鼠血清及脑组织炎症因子反应，减缓再

灌注脑损伤。

顾文［12］利用 MCAO联合慢性不可预知温和刺

激（CUMS）建立卒中后抑郁（PSD）大鼠模型，探讨

SAFI 通 过 肿 瘤 坏 死 因 子 样 凋 亡 弱 诱 导 因

子（TWEAK）/成纤维细胞生长诱导因子14（Fn14）-

NF-κB 信号通路改善 PSD 大鼠炎性反应以及可能

的炎性机制，应激结束后 ip给予SAFI 20、30 mg·kg−1，

连续21 d，结果显示与PSD组相比，SAFI（20 mg·kg−1）组
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和SAFI（30 mg·kg−1）组血清TWEAK、TNF-α明显降

低，海马组织中离子钙结合衔接分子-1（Iba-1）、水通

道蛋白-4（AQP-4）、TWEAK 和 p-NF-κBp65 的表达

也明显降低。因此说明 SAFI可改善 PSD大鼠的炎

性反应，其机制可能是通过抑制TWEAK/Fn14-NF-κB

信号通路以减少炎性因子释放来实现的。

史银铃［13］采用改良线栓法制作 MCAO脑缺血

模型，分别于术后 2、24、48 h ip SAFI（30 mg·kg−1），

采用酶联免疫吸附测定法（ELISA）检测血清中

TNF-α 及 IL-10 的含量，采用蛋白质印迹（Western 

Blotting）法检测脑梗死区及周围 TNF-α及 IL-10的

含量的变化。结果显示给药 12 h 时 TNF-α 含量较

其余 3个时间点高，12 h后含量下降，且 SAFI给药

组与MACO组比较含量明显减少。IL-10含量在 2、

12 h表达甚微，24 h含量明显增加，48 h继续增加，

增加幅度平缓，且 SAFI给药组与 MACO 组比较含

量表达有显著差异。

马岱朝等［14-15］建立大鼠大脑中动脉阻断/再灌

注（MCAO/R）模型和大鼠原代神经元与原代小胶质

细胞共培养 OGD/R模型，观察 SAFI对造模后大鼠

的神经功能评分、梗死体积、神经元凋亡、炎症因子

表达及OGD/R模型中神经元细胞活力与凋亡的影

响。结果显示 SAFI可减少大鼠MCAO/R模型脑皮

质炎症因子细胞间黏附分子-1（ICAM-1）、IL-1β、IL-18、

TNF-α的表达水平，并减少MCAO/R模型皮质神经

细胞凋亡。

1.2.2　抗氧化 闫莹莹等［16］研究SAFI对MCAO模

型大鼠氧化应激的影响，术后 3 h 后 iv 给予 SAFI 

1.6 mg·kg−1，结果显示术后 7、14 d SAFI治疗组丙二

醛（MDA）水平低于模型组，超氧化物歧化酶（SOD）

活性高于模型组，且随给药时间延长，MDA和 SOD

活性逐渐下降，因此说明SAFI可通过减少氧化应激

损伤来发挥脑保护作用。

孙瑞坦等［17］在 SAFI 治疗局灶性缺血再灌

注（MCAO/IR）模型大鼠神经行为及因子水平的影

响研究中，测定术后24、48、72 h iv SAFI后大鼠脑组

织中的 SOD、谷胱甘肽过氧化物酶（GSH-Px）和

MDA等指标，结果显示低剂量（10 mg·kg−1）组、高剂

量（30 mg·kg−1）组 SAFI 和依达拉奉组的脑组织中

SOD、GSH-Px均高于模型组，而MDA低于模型组；

随着剂量的增加而降低的趋势增强，因此说明SAFI

能促进氧自由基的清除，抑制脂质过氧化，从而减

少梗死面积，达到治疗的目的。

周岩［18］建立了利用H2O2对PC12细胞所致损伤

的氧化应激模型，考察 SAFI对细胞生存率、细胞内

SOD、GSH-Px、烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸氧化

酶（NOX）的影响，结果显示 SAFI可以提高细胞内

SOD、GSH-Px的水平，降低细胞内NOX水平，提高

细胞活力，保护细胞功能。

1.2.3　抑制细胞凋亡 刘文杰等［19］采用OGD/R模

型模拟缺血缺氧损伤，探讨 SAFI 对鼠纤维原细胞

C3H/10T1/2增殖、迁移和凋亡的影响。结果显示，

OGD/R 后 C3H/10T1/2 细胞增殖能力显著降低，而

给予 6.25、12.50、25.00 μg·mL−1 SAFI 共同培养 18 h

后，细胞增殖和迁移能力均显著增强，促凋亡蛋白

Bcl-2 的表达被显著抑制，抗凋亡蛋白 Bax 的表达

提高。

张雯琪等［20］研究SAFI对OGD/R损伤小鼠脑神

经瘤细胞株 Neuro-2a 的保护作用及其机制，给予

SAFI（10、25、50 μg·mL−1）以及自噬抑制剂 3-甲基腺

嘌呤干预，结果显示 SAFI（10、25、50 μg·mL−1）可显

著提高受损后Neuro-2a细胞的存活率，抑制细胞凋

亡和细胞内细胞色素C的释放，调节活化的半胱氨

酸天冬氨酸蛋白酶-3（cleaved caspase-3）和Bcl-2蛋

白的表达，而加入自噬抑制剂后可抵消SAFI对受损

细胞的保护和凋亡抑制作用，说明SAFI可通过调节

Akt/哺乳动物雷帕霉素靶蛋白（mTOR）信号通路发

挥抑制细胞凋亡的作用。

贾壮壮等［21］建立大鼠 MCAO模型后，连续 3 d

每天尾 iv SAFI（21 mg·kg−1）、三七总皂苷（100 mg·kg−1）

和 SAFI 21 mg·kg−1＋三七总皂苷 100 mg·kg−1，结果

显示SAFI、三七总皂苷以及两者联用均能显著改善

大鼠局部血流、神经功能缺损，抑制神经元凋亡，提

高 Bcl-2/Bax、PI3K、磷酸化 Akt（p-Akt）/Akt 蛋白表

达，降低 cleaved caspase-3蛋白表达，且两者联用优

于单独给药。

李瑞等［22］建立 OGD/R损伤 PC12细胞模型，发

现 1、10 mg·mL−1 SAFI 可以提高 OGD/R 损伤后

PC12细胞存活率，降低乳酸脱氢酶（LDH）的释放，

同时SAFI能够显著增加OGD/R后抗凋亡蛋白 Bcl-2

的表达，抑制促凋亡蛋白Bax过表达。该研究进一

步表明 SAFI可以显著上调 Akt信号转导及转录激

活蛋白 3（STAT3）的磷酸化水平。表明SAFI通过调

节PI3K/Akt和 Janus家族激酶 2（JAK2）/STAT3信号

通路减轻OGD/R所致的PC12细胞损伤。

1.2.4　维持细胞内钙离子稳态及稳定线粒体膜电

位 为了分析粒体内膜上的缝隙连接蛋白Cx43在

脑缺血再灌注损伤中的变化规律，侯帅［23］建立以原
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代培养的星形胶质细胞OGD模型，造模后脑皮层梗

死区线粒体Cx43和磷酸化Cx43（p-Cx43）含量明显

降低，其中 p-Cx43降低更为明显，给予 4、8 µg·mL−1

的SAFI干预后线粒体Cx43、p-Cx43明显升高，且 p-

Cx43增高更为明显。该研究同时建立MCAO大鼠

模型，选用 5、10 mg·kg−1 SAFI进行干预，与模型组

比较 SAFI 干预后 mtCx43 表达量明显增高，同时

SAFI 干预在一定程度上提高了 SOD 活力、降低

MDA含量，对线粒体功能起到保护作用，表明线粒

体Cx43可以在脑缺血再灌注损伤中起到保护神经

血管单元的作用，这种保护作用是通过线粒体ATP

敏感性钾通道调节PKC活性实现的。

李富强等［24-25］研究 SAFI对大鼠脑缺血再灌注

线粒体 ATP 酶活性的影响，MCAO 造模后连续 7 d

给予 10 mg·kg−1 SAFI，结果显示给药组线粒体MDA

含量明显下降，线粒体Na+-K+-ATP酶、Ca2+-ATP酶、

Mg2+-ATP 酶活性升高，因此 SAFI 对缺血再灌注损

伤有保护作用，其机制与提高线粒体 ATP 酶活性

有关。

1.3　抗血栓

王洁［26］通过构建大鼠 MCAO 模型，研究 SAFI

抗脑缺血与血栓形成的关系，结果显示12.5、25 mg·kg−1

 SAFI可抑制血栓形成，并抑制脑缺血致血中内皮素

的升高。同时该研究发现SAFI可抑制MCAO术后

24 h 血浆血栓素 B2（TXB2）水平升高，而对前列环

素 I2（PGI2）影响不大，因此说明 SAFI可提高缺血后

的PGI2∕血栓素A2（TXA2）值，抑制栓子形成，从而改

善脑缺血时体内高凝血状态。

华晓东等［ 27］采用流式细胞术检测 SAFI 对

血小板活化的作用和对血小板聚集的影响，结

果显示 SAFI 质量浓度高于 0.4 mg·mL−1 对 ADP

活化血小板膜表面 CD62p 表达有明显的抑制作

用，该浓度有较好的血小板聚集抑制作用，且

血小板活化检测法的灵敏度明显高于聚集率

检测。

张燕欣等［28］研究 SAFI 对血小板功能的影响，

线栓法致大鼠大脑中动脉缺血/再灌注（MCAO/IR）

模型大鼠 iv 给予 5.8、11.6、23.2 mg·kg−1 SAFI 14 d

后，凝血时间明显延长，且血清中 5-羟色胺（5-HT）、

P选择素（CD62P）、β球蛋白（β-TG）和血小板膜糖蛋

白Ⅱa/Ⅲb（GPⅡa/Ⅲb）含量明显降低；家兔体外实验

显示SAFI可显著降低腺苷二磷酸（ADP）、血小板活

化因子（PAF）和花生四烯酸（AA）诱导的血小板聚

集率、抑制血小板聚集。

2　临床研究

2.1　改善脑部循环

刘雪洁［29］对 80 例急性脑卒中患者血清中

VEGF、碱性成纤维细胞生长因子（bFGF）、Ang-Ⅰ的

含量与神经功能的相关性进行分析，探讨SAFI的促

血管新生作用。对照组采用常规化学药治疗，治疗

组在对照组基础上加用 0.13 g SAFI溶解于 0.9%氯

化钠注射液，静脉滴注、每天 1次，共 14 d。结果显

示，治疗 14 d 后，治疗组与对照组血清 VEGF、

bFGF、Ang-Ⅰ较治疗前均明显升高，且治疗组血清

VEGF、bFGF、Ang-Ⅰ升高得更显著。说明SAFI可促

进血管新生因子VEGF、bFGF、ANG-1的生成，通过

诱导血管新生，促进梗死区域侧枝循环的建立。

张娟等［30］通过观察大面积脑卒中患者治疗前

后血管新生相关因子及脑灌注情况的变化，探讨

SAFI对侧支循环形成及对神经功能改善的作用，将

44例大面积脑卒中患者按 1∶∶1比例随机分为对照组

和SAFI治疗组（各 22例）。对照组给予脑卒中脱水

降颅压、脑保护治疗，SAFI治疗组在对照组基础上

加用SAFI，两组疗程均为 14 d。结果显示治疗后两

组患者血清中VEGF、bFGF、Ang水平均较治疗前明

显升高，美国国立卫生研究院卒中量表（NIHSS）及

改良 Rankin 量表（mRS）评分较治疗前均下降，且

SAFI治疗组与对照组比较，差异有统计学意义（P＜

0.05）。因此说明SAFI对大面积脑卒中患者具有促

进血管新生的作用，并可明显改善病变脑组织的脑

血流量，增加脑灌注，有效促进神经功能恢复。

2.2　神经保护

2.2.1　抗炎 何地芹等［31］将 84例脑卒中患者随机

分为对照组和 SAFI组（每组 42例），对照组给予抗

血小板聚集、调脂、控压等基础治疗，SAFI组在基础

治疗的基础上加用 SAFI 0.13 g＋0.9% 氯化钠注射

液 250 mL，静脉滴注、每天 1 次，两组均治疗 14 d。

结果显示，与基础治疗组比较，SAFI治疗后可显著

降低神经胶质纤维酸性蛋白（GFAP）、IL-6、IL-8 表

达水平，且能明显提高 IL-10的表达水平；同时SAFI

治疗后较对照组NIHSS评分显著降低、Barthel（BI）

指数显著升高、脑梗死体积显著缩小，因此说明

SAFI可通过抑制脑卒中患者的炎症反应，减轻脑损

伤，从而发挥改善患者神经功能缺损，提高日常行

为能力的功效。

闫斌等［32］研究 SAFI治疗急性脑卒中的临床疗

效及对血清炎症因子的影响，将 176例急性脑卒中

患者随机分为对照组和治疗组（每组 88例），对照组
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给予常规治疗，治疗组在对照组基础上加用 SAFI，

0.13 g每天静脉滴注 1次，两组均治疗 2周。结果显

示治疗后两组的NIHSS评分、C反应蛋白（CRP）、降

钙素原（PCT）及脂蛋白相关磷脂酶A2（Lp-PLA2）水

平均显著降低，BI评分显著升高，且治疗组显著优

于对照组，说明 SAFI能有效改善神经功能缺损，减

轻炎症反应。

秦广民［33］研究 SAFI联合依达拉奉对脑卒中患

者疗效和炎症因子的影响，将 92例脑卒中患者随机

分为对照组和观察组（各 46例），对照组采用常规治

疗，观察组采用 SAFI 联合依达拉奉治疗，分别将

100 mg SAFI 和 30 mg 依达拉奉溶于 250 mL 0.9%

氯化钠注射液中，静脉滴注、每天 1 次，连续 14 d。

结果治疗后，两组患者的炎症细胞因子CRP、IL-8、

IL-10等水平均低于治疗前，且观察组水平明显低于

对照组；两组患者的NIHSS评分和ADL评分与治疗

前比较，均有显著改善，且观察组改善程度优于对

照组。因此说明 SAFI联合依达拉奉治疗脑卒中临

床疗效显著，可通过改善患者炎症水平，发挥其改

善其神经功能和日常生活能力的作用。

2.2.2　抗氧化 蒋维海等［34］选取急性脑卒中溶栓

患者 280例，观察溶栓 24 h 内使用SAFI的疗效及其

血液流变学和氧化应激水平，患者随机分为SAFI组

和对照组，对照组给予常规治疗，SAFI组在常规治

疗的基础上给予 SAFI静脉滴注、每天 1次，共 2周。

采用血液流变分析仪测定血浆黏度、血细胞比容和

红细胞聚集指数等指标，采用免疫荧光法测定

SOD、MDA和过氧化脂（LPO）等氧化应激指标。结

果治疗后，两组血浆黏度、血细胞比容和红细胞聚

集指数均显著低于治疗前，且 SAFI 显著低于对照

组；治疗后，两组 SOD显著高于治疗前，MDA、LPO

显著低于治疗前，且SAFI组SOD显著高于对照组，

MDA、LPO显著低于对照组。因此说明 SAFI可通

过降低血浆黏度和氧化应激反应程度提高急性脑

卒中治疗效果。

李蓉华等［35］研究 SAFI对脑卒中急性期的疗效

及其对氧自由基的作用，将 143例急性脑卒中患者

分为对照组（76例）和研究组（67例），对照组予以脑

卒中常规治疗，研究组在此基础上加用 SAFI（0.13 g＋

0.9%氯化钠注射液 250 mL，静脉滴注、每天 1 次），

均治疗 2 周。比较两组治疗前后 NIHSS 评分和

mRS评分变化、BI指数变化及血清中MDA和 SOD

浓度的变化。结果显示治疗后研究组总有效率显

著高于对照组，NIHSS评分、mRS评分和BI指数均

有改善；且治疗后研究组较对照组MDA显著下降，

SOD明显升高。该结果表明 SAFI可显著改善脑卒

中急性期患者的神经功能缺损评分及日常生活能

力，降低MDA水平，升高 SOD活力，具有抗氧化及

清除自由基的作用。

刘欣欣等［36］研究 SAFI对急性脑卒中合并糖尿

病患者的临床疗效、认知功能、抗氧化能力和血管

内皮功能的影响，将入组的急性脑卒中合并糖尿病

患者 92例随机分为对照组和观察组（各 46例），对

照组患者采用常规基础治疗，观察组患者在此基础

上加用 SAFI，将 SAFI 0.13 g加到 0.9% 氯化钠注射

液 250 mL 中，静脉滴注、每天 1 次，连续治疗 2 周。

结果治疗后，对照组总有效率为 80.4%，显著低于观

察组的 91.3%，两组患者的 SOD 水平明显升高，

MDA水平明显降低，且观察组SOD和MDA水平改

善程度显著优于对照组。说明加用 SAFI治疗急性

脑卒中合并糖尿病患者，不仅能够显著改善患者的

临床疗效，提高患者的认知功能，而且能够对机体

的抗氧化、血管内皮功能产生明确的改善效果。

杜培坤等［37］以 120例急性脑卒中患者为研究对

象，考察SAFI的疗效及对患者氧化应激指标和血流

动力学指标的影响，将患者随机分为对照组和观察

组，对照组采用常规治疗，观察组在对照组基础上

加用 SAFI，将 0.13 g SAFI溶于 0.9% 氯化钠注射液

250 mL中，静脉滴注、每天1次，连续给药 14 d。结果

显示治疗后观察组的总有效率 83.33%，显著高于对

照组的 56.67%；两组患者的 NIHSS、mRS评分均较

治疗前显著下降，且观察组患者降低得更为显著。

与治疗前相比，两组患者的MDA水平均显著下降，

SOD水平均显著上升，且观察组的改变幅度更为显

著 。 与 治 疗 前 相 比 ，两 组 患 者 的 大 脑 前 动

脉（ACA）、大脑中动脉（MCA）及大脑后动脉（PCA）

血流速度均显著增加，且观察组患者增加更为显

著。因此说明 SAFI可显著改善急性缺血性脑卒中

患者的疗效，减轻患者的氧化应激反应，改善血流

动力学，且安全性好。

2.3　抗血栓

夏志宏等［38］研究 SAFI辅助双联抗血小板方案

对后循环缺血性脑卒中患者的血小板功能及脂肪

趋化因子的影响，将 120例患者随机分为对照组和

观察组，对照组采用双联抗血小板治疗，观察组在

此基础上加用 SAFI，将 0.13 g SAFI溶于 5%的葡萄

糖溶液 250 mL，静脉滴注、每日 1次。连续治疗 2周

后，观察组的总有效率为 96.67%，优于对照组
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85.00%。治疗后 ，两组活化部分凝血酶原时

间（APTT）明显升高，凝血酶原时间（PT）明显降低，

且观察组APTT、PT变化较对照组明显；同时两组纤

维蛋白原和趋化素（chemerin）水平下降，且观察组

低于对照组，上述结果表明SAFI辅助双联抗血小板

治疗后循环缺血性脑卒中患者，可使血小板功能明

显恢复，趋化素水平下降，治疗效果较好。

苏刚等［39］研究 SAFI对急性脑卒中患者神经功

能、血小板平均体积（MPV）和血小板平均体积/淋巴

细胞计数（MPVLR）的影响，将 110例急性脑卒中患

者随机分为对照组和观察组，观察组在对照组常规

治疗的基础上将活血化瘀类药物替换为SAFI，0.13 g 

SAFI配伍 0.9%氯化钠溶液 250 mL，静脉滴注、每天

1次，连续 2周。治疗后，观察组MPV和MPVLR水

平明显低于对照组，说明SAFI能够改善急性脑卒中

患者神经功能，降低患者MPV、MPVLR水平。

3　结语

现阶段，脑卒中在中国成年人致死、致残疾病

中居于首位，其患病率和发病率呈逐年上升趋势，

缺血性脑卒中的占比也越来越高［40］。目前临床上

治疗缺血性脑卒中主要是改善供血，采取扩张血

管、溶栓、调节血液循环、侧支循环建立、血管重构，

恢复脑缺血区血液供应等。另一方面是保护神经

细胞功能及结构，通过药物治疗阻断神经细胞死

亡、减轻神经细胞损伤、修复受损神经细胞功能［41］。

中药治疗是从多种途径干预缺血性脑损伤病理过

程，在诸多有关中药保护脑组织的报道中，活血化

瘀类中药是研究的热点［42］。SAFI以丹参为原药材，

是治疗脑血管病的 5类中药新药，是国家二级中药

保护品种，由于具有抗氧化、抗血小板聚集、增加缺

血区脑血流量、恢复心肌供血、降低梗死面积等功

效，因此在缺血性脑卒中的治疗中得到了广泛

应用［20， 44］。

SAFI充分发挥其多组分协同增效的优势，通过

多种信号通路发挥改善脑部循环、神经保护和抗血

栓的药效。上述药理研究表明，SAFI可以通过调节

JAK2/STAT3、AMPK/Akt/PKC等相关通路影响相关

蛋白发挥其改善脑部循环；通过调节 Akt/mTOR、

PI3K/Akt等信号通路发挥其抗炎、抗氧化及抑制细

胞凋亡的作用，进而发挥神经保护的作用；通过胶

原、ADP及AA途径抑制血小板聚集发挥抗血栓作

用。SAFI通过多成分、多靶点、多途径发挥治疗缺

血性脑卒中的作用，目前药理作用机制研究多集中

在单一靶点或信号通路上，后续应进一步应用基因

组学、蛋白组学和代谢组学等新技术，深入研究

SAFI多种药理作用机制之间的相互影响，明确其具

体的作用机制，为上市后再评价提供有力支持。

大量临床应用文献表明，SAFI能有效改善患者

神经功能缺损情况，提高患者日常生活能力，显著

改善卒中后认知功能，提高脑卒中患者的生活质

量，用于缺血性脑卒中治疗安全、有效。但目前有

关SAFI的临床研究存在样本量少、多为单中心非盲

法的临床试验、对临床疗效和安全性缺乏长期评估

等方面不足，后续应提高临床研究的标准，如开展

多中心、大样本、随机、双盲、对照临床试验，更有说

服力地证实其临床疗效，为SAFI治疗缺血性脑卒中

提供高质量的证据。
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