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［摘　要］　目的　观察舒脑欣滴丸治疗急性缺血性中风血瘀证的临床疗效，并探讨其作用机制。 方法　选择急性缺血性中

风血瘀证患者１５４例，随机分为对照组８１例（常规治疗）和试验组７３例（常规治疗＋舒脑欣滴丸），两组均治疗２周。于治疗

前后评价中医症状积分、卒中量表（ＮＩＨＳＳ）评分，并检测两组患者血小板计数（ＰＬＴ）、平均血小板体积（ＭＰＶ）、血小板聚集

率、凝血酶原时间（ＰＴ）、凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、血浆凝血酶时间（ＴＴ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）、可溶性Ｐ－选择素（ｓＰ－ｓｅｌ）、可溶性

ＣＤ４０Ｌ（ｓＣＤ４０Ｌ）水平。 结果　两组患者治疗后中医症状积分、ＮＩＨＳＳ评分、ＭＰＶ均显著减低（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；试验

组治疗后血小板聚集率、ｓＰ－ｓｅｌ、ｓＣＤ４０Ｌ显著减低，ＡＰＴＴ增加（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；治疗后试验组 ＮＩＨＳＳ评分、血小板聚

集率显著低于对照组，ＡＰＴＴ显著高于对照组（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。 结论　舒脑欣滴丸可改善急性缺血性中风血瘀证患

者的中医临床症状及神经功能缺损症状，其作用机制可能与抑制血小板活化、聚集，干预内源性凝血途径有关。
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　　舒脑欣滴丸源自《太平惠民和剂局方》“芎藭
汤”，由川芎、当归组成，重在活血，兼以养血。对舒
脑欣滴丸单体和合剂的实验研究表明，其对脑缺血／
再灌注过程中多个环节发挥保护作用，如拮抗钙通
道、抑制炎症反应等［１－２］，临床研究表明对椎基底动
脉供血不足患者有很好疗效［３］。本研究基于舒脑欣
滴丸的药理实验，遵循临床流行病学研究方法，对舒
脑欣滴丸治疗缺血性中风血瘀证进行随机对照临床

研究，评价其临床疗效，并探索其可能的作用机制。

１　临床资料

１．１　一般资料

１５４例病例来源于２０１１年６－１０月天津中医
药大学第一附属医院住院患者。采用随机、对照临
床试验设计方法，借助ＳＰＳＳ　１１．５统计软件产生随
机编码表，由非课题组人员负责随机数列表的制作
和保存，课题实施全过程保证分配隐藏。对照组８１
例，男 ５３ 例，女 ２８ 例；年龄 ４９～７９ 岁，平均
（６１．１５±９．０３）岁；病程２～７ｄ，平均（４．４７±１．４８）
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ｄ；牛津郡社区脑卒中项目（ＯＣＳＰ）分型：部分前循
环梗死６６例，后循环梗死１５例。试验组７３例，男

５０例，女２３例；年龄４６～８０岁，平均（６２．９７±
８．８６）岁；病程２～８ｄ，平均（４．５６±１．６５）ｄ；ＯＣＳＰ
分型：部分前循环梗死６２例，后循环梗死１１例。两
组患者一般资料比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５），具有可比性。

１．２　诊断标准
参照中华医学会神经病学分会颁布的《中国急

性缺血性脑卒中诊治指南２０１０》［４］。诊断要点：急
性起病；局灶性神经功能缺损；多数为片面神经功用
缺损；症状和体征持续数小时以上；脑ＣＴ或 ＭＲＩ
有责任梗死病灶。
临床神经功能缺损程度分型根据１９８９年美国

国立卫生研究院卒中量表（ＮＩＨＳＳ）［５］评分进行分
级，≤１分为正常受试者、＞１分但≤４分为轻型患
者、５～２０分为中型患者、＞２０分为重型患者。

１．３　中医辨证标准
符合国家中医药管理局脑病急症科研组制定的

《中风病辨证诊断标准（试行）》［６］血瘀证诊断标准。

１．４　纳入与排除标准
纳入标准：①符合上述诊断标准及中医辨证标

准；②经头颅ＣＴ或头颅 ＭＲＩ确诊为脑梗死；③年
龄≤８０岁；④临床神经功能缺损程度为轻型和中型
患者；⑤知情同意，志愿受试。
排除标准：①短暂性脑缺血发作；②脑出血或蛛

网膜下腔出血；③因血液病、肿瘤等原因所致的脑卒
中；④合并有肝、肾、造血系统、内分泌系统等严重疾
病及骨关节病者；⑤精神障碍或严重痴呆患者；⑥妊
娠期、计划妊娠或哺乳期妇女。

２　方法

２．１　治疗方法
对照组给予西医神经内科常规治疗。参考文献

［４］制定脑梗死治疗方案，主要包括一般处理、抗血
小板聚集、抗凝、降纤、扩容，保护脑神经，急性期并
发症的处理，康复和护理方案等。
试验组在对照组基础上加服舒脑欣滴丸（天津

中新药业集团股份有限公司第六中药厂，国药准字

Ｚ２００５００４１），每次４粒，每日３次，口服。两组疗程
均为２周。

２．２　观察指标与方法
两组均于入院当天及治疗１４天评价中医症状

积分、ＮＩＨＳＳ评分［５］；采用Ｓｙｓｍｅｘ　ＸＥ２１００全自动

血细胞分析仪检测患者血小板计数（ＰＬＴ）、平均血
小板体积（ＭＰＶ）；ＰＲＥＣＩＬ　ＬＢＹ－ＮＪ４型血小板聚集
仪测定血小板聚集率；ＳＴＡＧＯ　Ｃｏｍｐａｃｔ全自动血
凝仪检测凝血功能指标：凝血酶原时间（ＰＴ）、血浆
凝血酶时间（ＴＴ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）、凝血活酶时
间（ＡＰＴＴ）；ＥＬＩＡＳ法检测可溶性 Ｐ－选择素（ｓＰ－
ｓｅｌ）、可溶性ＣＤ４０Ｌ（ｓＣＤ４０Ｌ）水平（试剂盒均购自
联科生物技术有限公司）。
中医症状评分量表参考《中药新药临床研究指

导原则》［７］中的“中风病症状分级量化表”，共包括

１１个中医常见症状和３个舌象变化，分为无、轻、
中、重４个程度，分别赋值０、２、４、６分。

２．３　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１１．５统计软件进行数据处理，计量

资料以（珚ｘ±ｓ）表示，采用ｔ检验。

３　结果

３．１　两组患者治疗前后中医症状积分及 ＮＩＨＳＳ
评分比较
表１示，两组患者治疗前中医症状积分及

ＮＩＨＳＳ评分比较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
治疗后两组患者中医症状积分及 ＮＩＨＳＳ评分均显
著降低（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。治疗后试验组患者

ＮＩＨＳＳ评分低于对照组（Ｐ＜０．０５）。

表１　两组患者治疗前后中医症状积分

　　及ＮＩＨＳＳ评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 中医症状积分 ＮＩＨＳＳ评分

对照组 治疗前 ８１　 ２５．６５±８．９１　 ５．８８±３．２６
治疗后 ８１　 １８．０７±７．０１＊＊ ４．６２±３．０８＊

试验组 治疗前 ７３　 ２６．７４±６．９６　 ５．７１±３．１８
治疗后 ７３　 １６．７１±６．９０＊＊ ３．５５±２．４８＊△

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治

疗后比较，△Ｐ＜０．０５

３．２　两组患者治疗前后凝血功能指标比较
表２示，两组患者治疗前凝血功能各指标比较

差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后ＰＴ、ＴＴ、

ＦＩＢ组内、组间比较差异均无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。治疗后试验组 ＡＰＴＴ较治疗前显著升高，
并显著高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。

３．３　两组患者治疗前后ＰＬＴ、ＭＰＶ比较
表３示，两组患者治疗前ＰＬＴ计数及 ＭＰＶ比

较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后ＰＬＴ
计数组内、组间比较差异均无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。治疗后两组患者 ＭＰＶ均较治疗前显著降
低 （Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），但两组间比较差异无
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表２　两组患者治疗前后凝血功能指标比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＰＴ（ｓ） ＡＰＴＴ（ｓ） ＴＴ（ｓ） ＦＩＢ（ｇ／Ｌ）

对照组 治疗前 ８１　 １１．０４±１．５２　 ２５．５６±４．２４　 １５．９３±１．３７　 ３．４６±１．１３
治疗后 ８１　 １０．８７±１．００　 ２６．１９±４．３６　 １５．６９±１．４６　 ３．７７±１．０２

试验组 治疗前 ７３　 １０．９８±１．９６　 ２４．７８±２．６２　 １５．８２±１．１１　 ３．４６±１．０８
治疗后 ７３　 １０．８１±１．０５　 ２８．１８±４．７１＊△ １５．４４±１．２２　 ３．３８±０．８４

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０１

统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

表３　两组患者治疗前后ＰＬＴ、ＭＰＶ比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） ＭＰＶ（ｆｌ）

对照组 治疗前 ８１　 ２４８．４８±１０３．３７　 １０．６４±０．８５
治疗后 ８１　 ２４６．６２±８３．３６　 １０．２８±０．７６＊

试验组 治疗前 ７３　 ２１８．２１±５１．８８　 １０．６０±０．９１
治疗后 ７３　 ２２９．６６±６７．９０　 １０．０４±１．０６＊＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１

３．４　两组患者治疗前后血小板聚集率比较
对照组治疗前血 小 板 聚 集 率 为 （６２．４６±

１４．００）％，试验组为（６４．８３±１２．２３）％，两组比较差
异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后试验组患者血
小板聚集率为（４９．２２±１４．８３）％，与治疗前比较差
异有统计学意义（Ｐ＜０．０１），并显著低于对照组治
疗后的（５４．６２±１３．４９）％，差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。

３．５　两组患者治疗前后血清ｓＰ－ｓｅｌ及ｓＣＤ４０Ｌ水
平比较
表４ 示，两 组 患 者 治 疗 前 血 清 ｓＰ－ｓｅｌ及

ｓＣＤ４０Ｌ比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），对照组
治疗前后比较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５），治
疗后试验组ｓＰ－ｓｅｌ及ｓＣＤ４０Ｌ较治疗前显著降低
（Ｐ＜０．０５），治疗后组间比较差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。

表４　两组患者治疗前后血清ｓＰ－ｓｅｌ

　　及ｓＣＤ４０Ｌ水平比较（ｎｇ／ｍｌ，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ｓＰ－ｓｅｌ　 ｓＣＤ４０Ｌ

对照组 治疗前 ８１　 ３６．８２±６．４６　 ２．２０±０．６９
治疗后 ８１　 ３５．２３±４．５３　 １．９８±０．６６

试验组 治疗前 ７３　 ３６．９０±７．００　 ２．２０±０．８１
治疗后 ７３　 ３３．７８±５．６３＊ １．７９±０．５７＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５

４　讨论
急性缺血性中风属中医“中风”范畴，风、火、痰、

瘀、虚为其五端，致使气血逆乱中脑及其脉络。七情
失调，肝失条达，气机郁滞，气郁则血聚不行，瘀于脑
脉，大怒伤肝，或心阳暴盛，风火相煽，挟瘀上冲犯

脑；饮食不节，脾胃受伤，痰浊内生，瘀痰互结窜扰经
脉；气虚则运血无力，血流不畅致脑脉瘀滞不通，风
火气虚痰均可致气血逆乱，挟瘀发为中风。舒脑欣
滴丸源于宋代《太平惠民和剂局方》所载芎藭汤，由
川芎、当归两药组成，川芎辛温升散，走而不守，为血
中之气药，能上行头窍，下行血海，通经活络。当归
性温味甘辛，具有补血、活血、止痛、润肠功效，通补
兼施，有血中圣药之称。二药君臣配伍，理气活血，
化瘀止痛。本研究以西医常规方案联合舒脑欣滴丸
治疗急性缺血性中风血瘀证患者，其中医症状积分
及ＮＩＨＳＳ评分显著降低（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），且

ＮＩＨＳＳ评分显著低于对照组（Ｐ＜０．０５），说明舒脑
欣滴丸可显著改善患者的中医临床症状及神经功能

缺损症状，具有良好的临床疗效。
血小板激活与凝血异常是缺血性中风的重要病

理机制，抗血小板和抗凝治疗是主要的治疗方案之
一，《中国急性缺血性脑卒中诊治指南２０１０》中提出
中成药的应用具有一定的临床价值，并需要更多高
质量ＲＣＴ进一步证实［４］。本研究观察了两组患者
血小板功能和凝血功能相关指标，评价药物的临床
疗效并探讨作用机制。ＭＰＶ是反映血小板功能的
关键指标，大体积的血小板含有较多的致密颗粒并
能产生更多的血栓烷 Ａ２等活性物质，在体外对

ＡＤＰ和胶原的诱导可产生更高的聚集性。临床研
究表明 ＭＰＶ升高与急性缺血性中风的严重程度以
及预后密切相关［８－９］。本研究通过观察两组患者治
疗前后 ＭＰＶ、血小板聚集率的改变，发现试验组可
显著降低患者 ＭＰＶ及血小板聚集率，且在抑制血
小板聚集方面优于对照组，说明舒脑欣滴丸对急性
缺血性中风患者血小板功能具有干预作用。为进一
步探讨其作用机制，检测了患者治疗前后血清可溶
性ｓＰ－ｓｅｌ和ｓＣＤ４０Ｌ水平。ｓＰ－ｓｅｌ和ｓＣＤ４０Ｌ是血
小板活化后释放的重要可溶性物质，与缺血性中风
的病理机制密切相关。Ｐ－ｓｅｌ是位于血小板α颗粒
膜上的选择素家族成员，血小板激活后空间构象和
膜结构发生改变，Ｐ－ｓｅｌ表达于血小板表面进而脱落
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进入血液循环，成为ｓＰ－ｓｅｌ。除了作为血小板活化
的标志物外，ｓＰ－ｓｅｌ还直接诱导了与血栓性疾病相
关的血管内促凝活性［１０］，以Ｐ－ｓｅｌ为靶向的药物正
在进行缺血性卒中、缺血再灌注损伤等的临床前研
究［１１］。ＣＤ４０Ｌ属肿瘤坏死因子超家族成员，存在于
静息血小板内部，血小板活化后由胞内转移至膜外，
表达于血小板膜表面的ＣＤ４０Ｌ继续被酶解成水溶
性片段成为ｓＣＤ４０Ｌ，与血小板表面的ＣＤ４０Ｌ具有
同样的免疫活性，循环中超过９０％的ｓＣＤ４０Ｌ来自
血小板，由ＣＤ４０－ＣＤ４０Ｌ途径介导的一系列信号
转导被认为是联系血小板激活与炎症瀑布的重要桥

梁［１２］，在缺血性中风的血栓形成和继发的炎症反应
过程中起关键作用。本研究结果表明，试验组治疗
后ｓＰ－ｓｅｌ和ｓＣＤ４０Ｌ水平明显降低（Ｐ＜０．０５），而
对照组治疗前后差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），说
明西医常规治疗联合舒脑欣滴丸可有效抑制患者血

小板的激活，具有抗血小板活化的作用。此外，本研
究观察了患者治疗前后凝血功能的改变，结果表明
试验组患者治疗后 ＡＰＴＴ显著升高（Ｐ＜０．０１），且
与对照组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。本研
究结果表明西医常规治疗联合舒脑欣滴丸在干预缺

血性中风内源性凝血途径方面优于西医常规治疗。
综上所述，舒脑欣滴丸辅助治疗急性缺血性中

风，可改善患者的中医临床症状及神经功能缺损症
状，具有良好临床疗效，初步探讨其作用机制与干预
血小板功能、抑制血小板活化与释放、干预内源性凝
血途径有关，有进一步扩大临床观察例数与观察周
期，并进行深入的机制研究的意义与价值。
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欢迎邮购医学光盘
四大经典ＶＣＤ《黄帝内经》、《伤寒论》、《金匮要略》、《温

病学》全套２　５００元，其中《金匮要略》单套８００元，其余每套

６００元。四大基础ＶＣＤ《中医基础理论》、《中医诊断学》、《中

药学》、《方剂学》全套２　７００元，单套７００元。

“全国名老中医专家临床经验高级讲习班”自１９９９年以

来举办多期，得到了６０多位全国名老中医和专家的积极响

应和大力支持。授课内容为全国名老中医和专家个人几十

年临床经验的宝贵结晶。现已制作成光盘，可作为中医医

疗、教育和研究机构收藏以及开展继续教育的培训教材，也

可供中医医务工作者临床自学。第一期１　５００元（２２ＤＶＤ），

第二期１　５００元（２０ＤＶＤ），第三期１　１３０元（１６ＤＶＤ），第四

期９８０元（１６ＤＶＤ），第五期１　３３０元（２３ＤＶＤ），第六期１　０５０
元（１６ＤＶＤ），第七期７１０元（１３ＤＶＤ），第八期７００元（１１

ＤＶＤ），第九期８５０元（１０ＤＶＤ），第十期６８０元（１０ＤＶＤ），

第十一期５４０元（１０ＤＶＤ）。总价１０　９７０元。

汇款地址：北京东直门内南小街１６号中医杂志社；收款

人：北京医海林音像书店收，邮编：１００７００，联系人：张伟平，

（０１０）６４０１４４１１－３０３６；叶晨，（０１０）６４０１３１６２。

·１６７·２０１３年第９期 张军平等　舒脑欣滴丸治疗急性缺血性中风７３例临床观察


