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丹参注射液治疗高血压性脑出血时间窗研究

卜 刘庆宪
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摘要 目的
�

通过前瞻性临床资料研究
，

分析丹参注射液治疗高血压性脑出血的最佳时间窗
。

方法
�

将符合人组标准的 ���例

高血压性脑出血患者随机按 出 血后 ��� ��小时
、

��一 �� 小时
、

����一 �� 飞小时初 始给予丹参注射液
，

分成早治
、

中治
、

后治 �

组
�

均给药 沈周
、

其余常规治疗相同 结果
��周和 ��周后观察疗效

、

神经功能缺损恢复程度
、

血肿消退情况
，

早治组均明显优

于其余两组
，

但血肿扩大或�和再出血 �组差异无显著性
。

结论
�

丹参注射液最有效且安全的治疗时间窗是脑出血后 �推� 招 小

时内

主题词 高血压�中医药疗法 脑出血 �中医药疗法 丹参注射液�治疗应用
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出血性脑卒中�即脑出血 �以其高病死率
、

高致残

率成为危害人类健康的重要因素
。

我们结合国内以往

丹参注射液治疗脑出血的文献
，

选择性地进行前瞻性

对照研究
，

以探讨丹参注射液治疗高血压性脑出血的

最佳时间窗
，

现报道如下
。

� 临床资料

�
�

� 人组标准
�

符合第四届全国脑血管疾病会议制定

的 《各类脑 血管疾病诊断要点 》中脑出血诊断标准江’卫
，

并均经颅 �丁 或�和颅 ���扫描证实
。

同时符合下列

条件
�

人 院均 在 发病 ��小 时 内
，

无高热
，

收缩 压 �

������� 或�和舒张压� �������
，

出血量在 �� 一

艺���
，

格拉斯哥 昏迷评分 �����李 ��分
，

无多发性血

肿
，
�个月内无出血史

，

无心
、

肝
、

肾功能异常
。

�
�

� 一般资料
�
���例均系 ����年 �月一 ����年 ��

月住院患者
，

随机分成早治组
、

中治组和后治组
。

早治

组 ��例
，

男 ��例
，

女 ��例
，

平均 ���
�

�士 ��
�

��岁
，

神

经 功能缺损评 分 ���
�

�士 �
�

�� 分
，
���评分 ���

�

�士

�
�

��分
，

血肿量 ���
�

�士 �
�

�����中治组 ��例
，

男 �。

例
，

女 ” 例
，

平均 ���
�

�士枪
�

��岁
，

神经功能缺损评分

� 浙江省平湖市中医医院神经内科 平湖市城区 当湖西路 �号

��飞������

� 上海第二医科大学瑞金医院
‘枚稿 日期

�它。 �沪宝一 ��一 �吕�修回 日期 �‘�。 �一 。 �一 ���

���
�

�士 �
�

�� 分
， 〔汇� 评 分 ���

�

�士 �
�

��分
，

血 肿 量

���
�

�士 �
�

�����后治组 ��例
，

男 ��例
，

女 ��例
，

平均

���
，

�士 ��
�

��岁
，

神经功能缺损评分 ���
�

�士 �
�

��分
，

���评分���
�

�士 �
�

��分
，

血肿量 ���
�

�士�
�

艺���
。

�组

患者 一般情况差异尤统 计学意 义��
，

卜 。
·

����
，

具有 可

比性
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�

全部病例采用协定治疗方法
，

即
一

计露

醇
、

胞二磷胆碱
、

维生素 �
、

维生素 �
� 、

丹参注射液 �杭

州正大青春宝药业有限公司生产
，

每支 ����
，

含生药

��
，

批号 ���������静脉给药治疗
。

其中早治组丹参注

射液 ���� 加人 ��葡萄糖注射液中静脉滴注
，

每 日 �

次�在发病 ��一��小时内使用
，

中治组丹参注射液 �剂

量同上�在发病后 ��一�� 小时内使用
，

后治组丹参注

射液 �剂量同上 �则在发病后 ���� ���小时内使用
，

丹

参注射液均以 �周为 �个疗程
。

�
�

� 观察项 目
�

丹参注射液治疗 �周后均改用相同 日

服药
，

分别观察 �周
、

�� 周时各组疗效
，

复查血肿
、

神

经功能缺损评分
。

�
�

� 疗效标准
�

综合疗效
、

生活能力状态与神经功能

缺损程度评定参照卫生部制定的 《中药新药临床研究

指导原则户〕及第四次全国脑血管疾病会议通过的《脑

卒中患者临床神经功能缺损程度评分标准尸�
�

疗效分
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为 基 本 治 愈
、

显 效
、

有 效 与 无 效
。

血 肿 大 小 按 照

�，�������，�。
公式测算

�

体积 一 长 又 宽 又 ���或 ����层 面

数��
。

�
�

� 统计学方法
�

等级资料采用 ����� 检验
，

计数资料

采用 丫 检验或小样本小反应率校正 �检验 ��， ��计量

资料采用 �检验 �团体资料 �检验与配对资料 �检验 ��

组间 比较采用方差分析
。

� 治疗结果

�
�

� �组疗效比较
�

表 �示
，
�周后 �组有效率比较

，

旱治组优于后两组
，

后治组疗效最差
，

早治组与 中治

组
、

后治组间差异有 显著性 ��� 。
�

���
。

此 周后早治组

与中治组
、

后治组 比较差异亦有显著性 ����
�

���
，

中

治组疗效优于后治组
。

表 � 各组不同时间段疗效比较 �例 �

组别
例 �周

数恭本治愈 显效 有效 无效

��周

基本治愈显效 有效 无效

旱治组 �� � �� � � �
�

�� �� � � � �
�

��

中治组 �� � � � �� �
�

��
�

�� � �� � �
�

��
，
八

后治组 �� � � �� �� ��
�

��
·

��� � � �� ��
�

��
，

与早治组 比较
， � 尸� 。

�

��
�

与后治组 比较
� △尸� 。

�

��

�
�

� 颅内血肿吸收情况
�

表 �示
，

每组在治疗 �周
、

��

周后经颅 �� 扫描
，

计算血肿吸收量
，

并与治疗前 比

较
。

结果显示
，

早治组与中治组及后治组 �周
、

��周后

比较差异均有 显著性 ����
�

�� �
，

但中治组与后治组

比较差异均无显著性 ����
�

���
。

表 � 治疗前后血肿变化情况 比较 ���
，

子士
、 �

组别 例数 治疗前 �周后 ��周后

早治组 �� ��
�

�士 �
�

� ��
�

�士 �
�

� �
�

�士 �
�

�

中治组 �� ��
�

�士 �
�

� ��
�

�士 �
�

�
‘

�
�

�土 �
�

�
‘

后治组 �� ��
�

�士生
�

� ��
�

�士 �
�

�
‘

�
�

�土 �
�

�
’

与 早治组 比较
， � �� 。

�

��
，

下表同

�
�

� 治疗后神经功能缺损恢复程度
�

表 �示
，

早治组

与中治组及后治组 �周
、

�� 周神经功能缺损评分比较

差异均有显著性 �尸��
�

�� �
，

但中治组与后治组 比较

差异均无显著性 ����
�

���
。

表 � 治疗前后神经功能缺损评分 比较�分
，

至士 ��

组别 例数 治疗前 �周后 ��周后

旱治组 �� ��
�

�士 �
�

� �
�

�二 �
�

� �
�

�士 ��
�

�

中治组 �� ��
�

�士 �
�

� ��
�

�士�
�

� �
�

�士 �
�

�
‘

后治组 �� ��
�

�士 �
�

� ��
�

。 士 �
�

� �
�

�二 �
�

�
’

�
�

� 再次出血或血肿扩大情况
�

经过丹参注射液治疗

后发生再次颅内出血或血肿扩大�经颅 �� 扫描证实 �

者
，
�周后早治组与中治组各 �例

，

后治组 �例
，

�� 周

后仅中治组出现 �例
，

经小样本小反应率校正 �检验

��，，

�处理
，

差异无统计学意义 �尸��
�

���
。

� 讨论

长期高血压的患者颅内小动脉容易出现内膜下纤

维样物质节段性沉淀
，

使动脉结构破坏
，

粟粒样动脉瘤

形成
，

血管壁出现脂肪吞噬细胞及管壁玻璃样变性
。

当

血压出现一过性骤升但脑血管 白动调节功能紊乱时
，

微小动脉一旦破裂便产生局部血肿川
。

脑出血后 全血

赫度
、

血浆赫度
、

红细胞聚集率及纤维蛋 白原均升高
，

使血液呈现高凝状态
，

再加上常规大剂量脱水
、

止血剂

的应用
，

使血液浓缩
。

另外
，

因蛛网膜下腔 血液的刺激
，

使脑 血管痉挛
，

更加重 了脑微循环障碍
，

导致周围组织

缺血
，

细胞凋亡川
，

甚至脑梗死
，

随着血肿 占位时间越

长
，

缺血范围越大
，

恶化越甚�
。

这种改变不但不利于

血肿的吸收
，

反而加重神经功能的缺损
。

近年来研究表明
，

血肿的吸收很大程度 上取决于

血肿周围脑组织的微循环状况
，

这是脑 出血急性期应

用丹参注射液的理论基础
。

丹参是 目前国内公认的治疗脑血管疾病的常规代

表药物
。

现代药理研究表明川
，

丹参注射液能有效降低

血液豁度
、

促进纤溶活性增强
、

加速纤维蛋白溶解
，

具

有吞噬细胞及改善微循环的功效
，

有利于破裂血管的

修复和血肿的吸收
。

但若使用不 当
，

不但不能改善血

供
，

消除血肿
，

还有可能诱导再次出血
，

危及生命
。

这就

是药物应用的时间窗问题
，

即最及时有效的丹参注射

液使用时间把握问题
。

已有文献报道使用丹参注射液

多在脑出血后 �一�� 天
，

比较遵循的应用时间是 在出

血后 �周因
。

本课题即是探讨最佳时间窗的选择
。

根据 已有的

早期血肿扩大一般发生于 ��小时之 内
，
��小 时后一

般不会再 出血 的研究成果， ’ 。 习，
以 出血后 �� 一 铭 小

时
、
��一 ��小时

、

���� ���小时为 �个时间段分别设

为早治组
、

中治组
、

后治组
，

使用丹参注射液进行对照

前瞻性研究
。

研究表明
，
�组应用丹参注射液治疗脑出

血疗效肯定
，

早治组无论在 �周还是 �� 周疗效都优于

中治组和后治组
，

虽然 �周时中治组
、

后治组两组疗效

差异无显著性
，

但 �� 周时中治组疗效较后治组好
�颅

内血肿吸收和神经功能缺损评分 �周
、

�� 周后均获改

善
，

早治组改善程度明显优于中治组及后治组
，

其他两

组间比较改善程度差异无显著性
。

特别要指出的是
，
�

组不同时间窗丹参注射液治疗后分析再次出血或�和

血肿扩大情况差异无显著性
，

表明再出血及颅 内血肿

扩大与丹参注射液应用迟早无相关性
，

临床安全可靠
。

本研究表明
，

丹参注射液作用机理不等同于血管
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表 � 两组治疗前后神经功能缺损程度积分比较 �分
，

牙士
��

��
’

��
、

���
�

����
，
���

�

��
，
��

�

��

组别 例数 治疗前 治疗后
气

治疗组

对照组 ��
��

�

���上�
�

��

份�
�

��士 �
�

��

�
�

���士 �
�

��
资 甘

兰

���
�

��士 �
�

��
�

与本组治疗前比较
，

较
，△尸��

�

��

关 ���
�

��
， ， 斧 尸� 。

�

���与对照组治疗后 比

表 � 两组临床疗效 比较仁例 ���口

组别 例数基本痊愈 显著进步

治疗组 �� ����
�

�� �砚���
�

��

对照组 �戈� 找����
�

�、 ����
�

��

进步 无变化 恶化 总有效

�����
�

�� ����
�

�� ���
�

�������
�

��

�����
�

�� ������
�

马����
�

�������
�

��

�
�

� 两组治疗前后生活质量积分变化 比较
�

表 �示
，

两组治疗后生活质量积分均显著提高��� �
�

�� �
，

并

且治疗组疗效优于对照组����� ���
。

表 � 两组治疗前后生活质量积分比较 �分行士
，�

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组

对照组

魂�
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��
许
八

��
�

��士 ��
�

��
“

����

与本组治疗前比较
， � �� 。

�

���与对照组治疗后 比较
，△尸� 。

�

��

�
�

� 两组治疗前后 �一�� 与 ���
一

�含量比较
�

表 �示
，

两组治疗后 �一��
、

���
一

�含量均明显升高�尸��
�

���
，

并且治疗组疗效明显优于对照组 �尸��� ���
。

表 � 两组治疗前后 �一�� 与 ���
一
�含量比较������

，

王士 ��

组别 时间 例数 �一�� ���
一
�

治疗组 治疗前 切 �
�

�� 士 �
�

�� ��
�

��土 �
�

��

治疗后 �� ���
�

��士 �
�

��
‘
八 ��

�

��士 �
�

��
‘
乙

对照组 治疗前 ��� �
�

��土 �
�

�� ��
�

��士�
�

��

治疗后 �� �
�

��士 �
�

��
‘

��
�

��士 �
�

��
’

与本组治疗前比较
， 关 尸� 。

�

�� �
与对照组治疗后 比较

，△�� 。
�

��

�
�

� 两组血脂疗效 比较
�

治疗组总有效 �� 例�����
，

对照组总有效 ��例 ���
�

���
，

经 义�检验矛��
�

��
，

说

明治疗组调节血脂的疗效优于对照组
。

�
�

� 两 组 降压 有 效 率 比较
�

治疗 组 总 有 效 �� 例

���
�

���
，

对照组总有效 �� 例�����
，

经 丫 检验
，
尸�

�
�

��
，

说明治疗组降低血压的疗效优于对照组
。

� 讨论

本方是郑建堂医师根据传统的中医理论结合现代

医学对缺血中风病理机制的认识
，

总结临床实践经验

而创建
。

气虚
、

血癖
、

痰痕互结为缺血中风的主要病机

之一
，

而且缺血中风患者多伴有高血压病
、

血脂异常
，

并存在动脉硬化
、

血栓形成等因素
，

因此
，

郑医师提出

了软坚益气活血法治疗缺血中风
，

并组成了软坚益气

活血方
。

益气活血是基本治疗原则
，

软坚法用以治疗痰

癖互结
，

为痰疲同治之法
。

本方具软坚
、

益气
、

活血
、

化痰
、

祛痪之功
。

方中生

牡砺
、

黄茂
、

丹参为君药
，

具有软坚
、

益气
、

活血作用
，

夏

枯草
、

泽泻
、

稀签草
、

海藻为臣药
，

配合君药化痰
、

祛疲
、

软坚
，

川芍为佐使药
，

辛温香窜
，

走而不守
，

上行头巅
，

下达血海
，

旁通四肢
，

外彻皮毛
，

为血中之气药
，

既可活

血
，

又起着引经的作用
。

诸药相配
，

共奏软坚
、

益气
、

活

血之功
。

软坚益气活血方通过调血脂
、

降血压
、

抗动脉

硬化
、

调节 �一��
、

���
一

�的含量与活性
、

溶解血栓及预

防新的血栓形成来治疗缺血中风
。

软坚益气活血方在

治疗缺血中风的同时改善缺血 中风的病理基础
，

消除

危险因素
，

更好地改善患者的转归
、

预后
，

是治疗缺血

性中风的有效良方
。

参考文献

� 中华神经科学会
�

各类脑血 管疾病诊断要点
�

中华 神经 科杂 志
，

����
，
�乍〕�������一 ���

�

� 国家中医药管理局脑病急症协作组
�

中风病诊断与疗效评定标准

�试行�
�

北京中医药大学学报
，
����

，
��������一 ��

�

� 中华神经科学会
�

脑卒中患者临床神经功能缺损程度评分标准
�

中

华神经科杂志
，
����

，
���������一���

�

� 郑筱英主编
�

中药新药临床研究指导原则 �试行 �
�

北京
�

中国医药科

技出版社
，
�������一 ���

�

�上接第 ���页�

扩张剂和抗凝剂
，

治疗脑出血临床疗效肯定
，

其应用的

最佳时间窗是脑出血后 ��一�� 小时内
，

既安全又最有

效
。

这一结沦对于指导临床实践具有积极意义
。

参考文献

� 中华神经科学会
，

中华神经外科学会
�

各类脑血管病诊断要点
�

中华

神经科杂志
，
����

，
���������� ���

�

� 中华人 民共和 国卫生部
�

中药新 药治疗 中风病的临床研究指导原

则
�

�������一 ��
�

� 中华神经科学会
�

脑卒中患者临床神经功能缺损程度评分标准
�

中

华神经科杂志
，
����

，
���������

�

� �����
一

�������� ��
，

������ ��
，
��������� �

， �� ��
�

�
�������� ��� ��

�����������������������
�

��� ������
，
����

，
�����������一 ���

�

� 浅
����飞 ��

， ‘

����������

������������� ������� 一�������

�
，
��赶�

����������

��
， �� ��

�

������� ��������

��� ���飞�����������一������
�

�����������
，
����

，
��������一 ���

�

��� �
，
���肠��� ��

�

����������������������� ��〕��� �� ���� �

������������ ������� �������������� �������� ���������
�

������
，
����

，

����������一 ����
�

于文
，

沈帆霞
，

马震东
�

丹参注射液加胞二磷胆碱治疗高血压性脑出

血的临床观察
�

中国中西医结合杂志
，

������
，

�����
�

��一 ��
�

李文伟
，

蔡定方
�

丹参注射液治疗急性出血性 中风的思考
�

中国中西

医结合杂志
，
����

，
�����

����� ���
�

����� �
，
����

����� �
，
��������

， �� ��
�

����� ���������� ������� ��，

���一���� � ��������������������������
�

������
，
����

，
���������

�

������
�

���������
，
�������

，�� ��
�

�
����������� �������� ������������

���������� �����罗���� �� ����������� �����������������������
�

������
，
����

，
����������一 ����

�


