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摘 要 目的：探讨醒脑静注射液对急性脑梗死血瘀证患者疗效及相关指标的影响。方法：70例急性脑梗死血瘀证患者随机分

为对照组（35例）和观察组（35例）。对照组患者按照《中国急性缺血性脑卒中诊治指南（2014）》常规治疗，在溶栓时间窗内静脉输

注重组人组织型纤溶酶原激活剂，超过溶栓时间窗者每晚口服拜阿司匹林肠溶片0.3 g，1周后改为每晚0.1 g+每晚口服阿托伐他

汀钙片40 mg，如患者存在吞咽困难可经胃管给药。观察组患者在对照组治疗的基础上给予醒脑静注射液30 ml加入0.9％氯化钠

注射液250 ml中静脉滴注，每日1次。两组疗程均为14 d。观察两组患者的临床疗效，治疗前后的γ干扰素（IFN-γ）、白细胞介素

（IL）-13、IL-4、超敏C反应蛋白（hs-CRP）水平，美国国立卫生院卒中量表（NIHSS）评分、改良Barthel（BI）指数评分、脑梗死体积及

不良反应发生情况。结果：两组患者总有效率、不良反应发生率比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗前，两组患者 IFN-γ、
IL-13、IL-4、hs-CRP水平及NIHSS评分、BI指数评分、脑梗死体积比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者 IFN-γ、
hs-CRP水平及NIHSS评分、脑梗死体积均显著低于同组治疗前，且观察组低于对照组，IL-13、IL-4水平及BI指数评分均显著高于

同组治疗前，且观察组高于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05或P＜0.01）。结论：在常规治疗的基础上，醒脑静注射液治疗急

性脑梗死血瘀证的疗效显著，可降低患者炎症因子水平，改善其神经功能缺损、日常生活能力及脑梗死体积，且安全性较好。

关键词 醒脑静注射液；急性脑梗死；血瘀证；炎症因子；疗效；安全性

Effect of Xingnaojing Injection on the Efficacy and Safety of Patients with Acute Cerebral Infarction Merge
Blood Stasis Syndrome
LU Zhigang1，2，LIU Yun3（1.The First People’s Hospital of Jingmen，Hubei Jingmen 448000，China；2.Medical
College of Jingchu University of Technology，Hubei Jingmen 448000，China；3.Library of Jingchu University
of Technology，Hubei Jingmen 448000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the effects of Xingnaojing injection on the efficacy and safety of patients with acute cere-
bral infarction merge blood stasis syndrome. METHODS：70 patients with acute cerebral infarction merge blood stasis syndrome
were randomly divided into observation group（35 cases）and control group（35 cases）. Control group received conventional treat-
ment according to 2014 edition of Chinese guideline for diagnosis and management of acute ischemic stooke. Patients within throm-
bolysis time window were given intravenaus infusion of rt-PA，and those out of thrombolysis time window orally received 0.3 g As-
pirin tablet every evening，then 0.1 g after 1 week+40 mg Atorvastatin calcium tablet every evening，and if patients have arfficulty
suallowing，gavage administiation was implemented. Observation group additionally received 30 ml Xingnaojing injection，adding in-
to 250 ml 0.9％ Sodium chloride injection，intravenous infusion，once a day. The treatment course for both groups was 14 d. Clini-
cal efficacy，γ-interferon（IFN-γ），interleukin-13（IL-13），interleukin-4（IL-4），high-sensitivity C-reactive protein（hs-CRP）lev-
els，the US National Institutes of Health Stroke Scale（NIHSS）rating，improved Barthel index（BI），infarction size before and af-
ter treatment and the incidence of adverse reactions in 2 groups were observed. RESULTS：There was no significant difference in
the total effective rate and incidence of adverse reactions in 2 groups（P＞0.05）. Before treatment，there were no significant differ-
ences in IFN-γ，IL-13，IL-4，hs-CRP levels，the NIHSS rating，BI and infarction size in 2 groups（P＞0.05）. After treatment，the
IFN-γ，hs-CRP levels，the NIHSS rating and infarction size in 2 groups were significantly lower than before，and observation
group was lower than control group，IL-13，IL-4 and BI were significantly higher than before，and observation group was higher
than control group，the differences were statistically significant（P＜0.05 or P＜0.01）. CONCLUSIONS：Based on conventional
treatment，Xingnaojing injection shows obvious efficacy the efficacy and safety of patients with acute cerebral infarction merge
blood stasis syndrome，it can reduce the levels of inflammatory cytokines，improve neurological deficits，daily living skills and in-
farct volume，with good safety.
KEYWORDS Xingnaojing injection；Acute cerebral infarction；Blood stasis syndrome；Inflammatory cytokines；Efficacy；Safety

急性脑梗死（Atherothrombotic cerebral infarction，ACI）又 称为缺血性脑卒中，多因供应大脑的血管发生动脉粥样硬化

后引起血管狭窄、闭塞，脑组织缺血、缺氧而发生坏死、软化，

从而出现相应的神经系统症状。血瘀证是脑梗死主要的发病

类型，脑梗死血瘀证与血清某些细胞因子具有相关性[1]。细胞

因子的表达异常及炎症因子的网络失衡在ACI的发展过程中
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具有重要作用。有研究表明，血瘀证和炎症与ACI的发病机

制及治疗密切相关[2]。醒脑静注射液对ACI具有较好的防治

效果[3]，但其对ACI血瘀证的炎症因子影响方面的研究较少。

为此，在本研究中笔者探讨了醒脑静注射液对ACI血瘀证患

者疗效及相关指标的影响，旨在为临床提供参考。

1 资料与方法
1.1 研究对象

选择2013年2月－2014年10月我院神经内科住院治疗的

70例ACI血瘀证患者。其中，男性37例，女性33例；年龄47～

81岁。ACI均符合《各类脑血管疾病诊断要点》[4]中的相关诊

断标准；血瘀证均符合《血瘀证中西医结合诊疗共识》[5]中的相

关诊断标准。将所有患者按随机数字表法分为对照组（35例）

和观察组（35例）。对照组男性 19例、女性 16例，平均年龄

（61.7±5.3）岁，发病时间（16.5±5.9）h。观察组男性18例、女

性17例，平均年龄（60.2±6.2）岁，发病时间（18.1±6.2）h。两

组患者性别、年龄、发病时间等基本资料比较，差异均无统计

学意义（P＞0.05），具有可比性。本研究方案经医院医学伦理

委员会审核通过，所有患者家属均签署了知情同意书。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准：（1）急性发病，存在明显局灶性神经功能缺损，

症状和体征持续＞24 h；（2）经头颅CT或MRI证实；（3）年龄＜

80 岁；（4）无意识障碍，无全身严重并发症。排除标准：（1）合

并心肌梗死、糖尿病、慢性感染、脑肿瘤等；（2）合并肝肾功能

受损、血液病、心律失常、心肺功能不全、风湿免疫等；（3）精神

异常、意识模糊；（4）患者及家属不合作。

1.3 治疗方法

对照组患者按照《中国急性缺血性脑卒中诊治指南

（2014）》常规治疗，在溶栓时间窗内静脉输注重组人组织型纤

溶酶原激活剂，超过溶栓时间窗者每晚口服拜阿司匹林肠溶

片（拜耳医药保健有限公司，规格：0.1 g/片，批准文号：国药准

字 J20130078）0.3 g，1周后改为每晚 0.1 g+每晚口服阿托伐他

汀钙片（辉瑞制药有限公司，规格：10 mg/片，批准文号：国药准

字H20051407）40 mg，如患者存在吞咽困难可经胃管给药。观

察组患者在对照组治疗的基础上给予醒脑静注射液（无锡济

民可信山禾药业股份有限公司，规格：10 ml/支，批准文号：国

药准字Z32020563）30 ml加入0.9％氯化钠注射液250 ml中静

脉滴注，每日1次。两组疗程均为14 d。

1.4 观察指标

1.4.1 观察两组患者治疗前后的γ干扰素（IFN-γ）、白细胞介素

（IL）-13、IL-4、超敏C反应蛋白（hs-CRP）水平 采集所有患者清

晨静卧空腹静脉血5 ml，以离心半径10 cm、3 500 r/min 离心 10

min，分离血清，置于－80 ℃冰箱中保存，待测。采用酶联免疫

吸附法（试剂盒购自上海森雄公司）检测 IFN-γ、IL-13、IL-4；采

用免疫透射比浊法（试剂盒购自上海酶联生物科技有限公司）

测定hs-CRP。

1.4.2 观察两组患者治疗前后美国国立卫生院卒中量表

（NIHSS）评分、改良Barthel（BI）指数评分、脑梗死体积 脑梗

死体积＝π/6×长×宽×扫描层数。

1.4.3 不良反应 观察两组患者治疗期间的不良反应发生

情况。

1.5 疗效判定标准

显效：NIHSS 评分降低＞45％，临床症状改善明显；有效：

NIHSS评分降低≤45％，临床症状略有改善；无效：NIHSS评

分升高，临床症状无好转甚至恶化。总有效率＝（显效例数+

有效例数）/总例数×100％。

1.6 统计学方法

采用 SPSS 17.0 统计软件对数据进行分析。计量资料以

x±s 表示，采用 t检验；计数资料以％表示，采用χ2检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

两组患者总有效率比较，差异无统计学意义（χ2＝2.362，

P＝0.109），详见表1。

表1 两组患者临床疗效比较（例）

Tab 1 Comparison of the clinical efficacy between 2 groups

（case）

组别
对照组
观察组

n

35

35

显效
15

20

有效
11

11

无效
9

4

总有效率，％
74.3

88.6

2.2 两组患者治疗前后 IFN-γ、IL-13、IL-4、hs-CRP水平比较

治疗前，两组患者 IFN-γ、IL-13、IL-4、hs-CRP水平比较，差

异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者 IFN-γ、

hs-CRP 水平均显著低于同组治疗前，且观察组低于对照组，

IL-13、IL-4水平均显著高于同组治疗前，且观察组高于对照

组，差异均有统计学意义（P＜0.05或P＜0.01），详见表 2。

表 2 两组患者治疗前后 IFN-γ、IL-13、IL-4、hs-CRP水平比

较（x±±s）

Tab 2 Comparison of the IFN-γ，IL-13，IL-4 and hs-CRP

levels between 2 groups before and after treatment

（x±±s）

组别
对照组

观察组

n

35

35

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

IFN-γ，ng/L

45.89±9.28

32.62±5.34＊

46.02±8.15

20.45±6.39＊#

IL-4，ng/L

25.82±7.39

57.26±8.58＊

26.06±5.19

77.25±9.79＊##

IL-13，ng/L

23.28±5.34

40.35±9.61＊

24.15±7.72

52.29±9.37＊#

hs-CRP，mg/L

17.95±3.39

11.29±3.09＊

16.87±4.34

7.15±3.29＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05，##P＜0.01

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05，
##P＜0.01

2.3 两组患者治疗前后NIHSS评分、BI指数评分、脑梗死体

积比较

治疗前，两组患者NIHSS评分、BI指数评分、脑梗死体积

比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者

NIHSS评分、脑梗死体积均显著低于同组治疗前，且观察组低

于对照组，BI指数评分均显著高于同组治疗前，且观察组高于

对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05或P＜0.01），详见表3。

2.4 不良反应

观察组患者出现1例头痛、1例皮肤过敏，不良反应发生率

为5.7％；对照组患者出现2例头痛、1例心悸，不良反应发生率

为 8.6％。两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意

义（χ2＝0.46，P＝0.572）。

3 讨论
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表3 两组患者治疗前后NIHSS评分、BI指数评分、脑梗死体

积比较（x±±s）

Tab 3 Comparison of the NIHSS rating，BI and cerebral in-

farction volume between 2 groups before and after

treatment（x±±s）

组别
对照组

观察组

n

35

35

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

NIHSS评分，分
14.27±3.02

5.32±2.17＊

13.35±2.25

2.48±1.37＊＊##

BI指数评分，分
24.25±3.53

38.17±2.24＊

23.51±2.17

48.43±1.32＊＊#

脑梗死体积，cm3

8.05±2.31

4.45±1.17＊

7.97±2.28

2.25±1.07＊＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05，＊＊P＜0.01；与对照组比较，#P＜0.05，
##P＜0.01

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05，＊＊P＜0.01；vs. control group，
#P＜0.05，##P＜0.01

ACI发生后首先触发一系列炎症反应，产生大量的炎症因

子、趋化因子和黏附因子等，从而加重脑组织损伤[6]。ACI后病

理损伤是一个复杂的过程，其发病机制包括炎症反应、氧化应

激反应、离子通道失调等，脑组织坏死及缺血区域存在过度的

炎症反应，进而加重炎症损伤。炎症反应的程度是反映 ACI

后脑损伤的重要因素[7]，炎症反应可导致细胞因子及黏附因子

的释放，如 IL、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、细胞间黏附因子 1

（ICAM-1）等。而 IFN-γ、IL-4和 IL-13是ACI后参与炎症反应

的重要因子，其分泌异常与急性缺血性脑损伤密切相关。

IFN-γ是一种具有调节细胞功能的小分子多肽，可参与

ACI发生发展过程；IFN-γ减少、Th1细胞分化下降是ACI的预

测指标[8]。IL-4是一种促进Th2细胞免疫反应的因子，也可能

是一种抗动脉粥样硬化因子，其机制可能为上调趋化因子及

ICAM-1基因表达等 [9-11]。IL-13主要由活化的Th2细胞分泌，

与 IL-4的生物活性相似，二者能强化和激活人单核细胞内的

氧化低密度脂蛋白功能，这可能与其可上调单核细胞15-脂肪

酶的活性有关[12]。

醒脑静注射液主要由麝香、冰片、山栀、郁金等中药组成，

具有开窍醒脑、清热解毒、镇惊止痛、安神定志等功效，可抑制

炎症因子、抑制缺血再灌注诱导的脑神经细胞凋亡、减轻脑水

肿、清除自由基、保护脑细胞等[13]。有研究显示，醒脑静注射液

能明显减少脑缺血再灌注后脑梗死体积，减轻神经功能损伤，

降低血清 IL-1β、IL-6水平，保护脑组织[14]。

本研究结果显示，两组患者总有效率比较，差异无统计学

意义。这可能与纳入观察的样本量偏小有关。治疗后，两组

患者 IFN-γ、hs-CRP水平均显著低于同组治疗前，且观察组低

于对照组，IL-13、IL-4水平均显著高于同组治疗前，且观察组

高于对照组，差异均有统计学意义。这说明，醒脑静注射液能

显著降低炎症因子水平，减轻对脑缺血后脑组织的损害。治

疗后，两组患者NIHSS评分、脑梗死体积均显著低于同组治疗

前，且观察组低于对照组，BI 指数评分均显著高于同组治疗

前，且观察组高于对照组，差异均有统计学意义。这提示，醒

脑静注射液可有效改善ACI血瘀证患者的日常生活能力及神

经功能缺损情况。安全性方面，两组患者不良反应发生率比

较，差异无统计学意义。这说明，醒脑静注射液治疗ACI血瘀

证的安全性较好。

综上所述，在常规治疗的基础上，醒脑静注射液治疗ACI

血瘀证的疗效显著，可降低患者炎症因子水平，改善其神经功

能缺损、日常生活能力及脑梗死体积，且安全性较好。由于本

研究纳入的样本量较少，此结论有待多中心、大样本研究进一

步证实。
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