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参芎葡萄糖注射液对不同阶段急性缺血性
脑卒中患者疗效及安全性的影响※

● 张传玲 陈 新▲ 吴 晖 朱 美 张何源 黄安杰 许亚晔 王 芳 肖鹏程 林佳薇

摘 要 目的：研究参芎葡萄糖注射液对不同阶段急性缺血性脑卒中患者疗效及不良事件的差

异。方法：将120例中度急性缺血性脑卒中患者随机分为治疗组和对照组，各60例，每组均包含30例
急性早期（病程6~72 h）患者和30例急性中期（病程3~7 d）患者。对照组接受常规基础治疗，治疗组

在对照组的基础上加用参芎葡萄糖注射液治疗，共治疗2 w。观察两组不同阶段治疗前后的NIHSS
评分、mRS评分、颅脑影像学变化，对比其疗效及不良事件发生率。结果：治疗组的急性早期组、急性

中期组的总有效率比较无统计学差异（P>0.05），但均显著高于同期对照组（P<0.05）；治疗组的急性早

期组的不良事件发生率显著高于治疗组的急性中期组及对照组（P<0.05）。结论：对于不同阶段的中

度急性缺血性脑卒中患者，参芎葡萄糖注射液均能提高总有效率，但急性早期（6~72 h）比急性中期

（3~7 d）开始治疗的不良事件发生率高。
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急性缺血性脑卒中是由于多种原因导致脑供血

动脉闭塞、脑组织缺血缺氧、神经功能受损的一类疾

病，其发病率、致残率、致死率均高，是我国成年居民

非伤死残的首位病因，给患者、家庭及社会都造成巨

大的负担[1]。中医药活血化瘀治疗稳定有效[2-3]，但临

床发现该法对于不同阶段的急性缺血性脑卒中的有

效率与不良事件发生率有所不同。参芎葡萄糖注射

液是由活血化瘀中药提取物所制成的注射剂，在临床

上应用广泛[4-6]。本观察选用参芎葡萄糖注射液对不

同阶段的急性缺血性脑卒中患者进行活血化瘀治疗，

旨在研究疗效及不良事件差异。为便于比较，本观察

仅选取中度脑卒中患者。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料 收集2016年7月至2020年6月福建

中医药大学附属人民医院的急性缺血性脑卒中患者

120例，采用SAS软件产生的随机数字，将患者随机分

为治疗组和对照组，各60例，每组均包含30例急性早

期（病程 6~72 h）患者和 30例急性中期（病程 3~7 d）
患者。对照组中，急性早期组男 16例，女 14例，平均

年龄（63.60±10.51）岁，卒中量表（National Institute of
Health Stroke Scale，NIHSS）评分[7]为（10.90±4.07）分，

吸烟史 9例，高血压史 7例，糖尿病史 6例，心房颤动

史 7例；急性中期组男 19例，女 11例，平均年龄

（64.07±11.03）岁，NIHSS评分为（11.07±3.21）分，吸烟

史 11例，高血压史 6例，糖尿病史 5例，心房颤动史 5
例。治疗组中，急性早期组男 17例，女 13例，平均年

龄（63.33±10.14）岁，NIHSS评分为（11.13±3.15）分，吸

烟史10例，高血压史5例，糖尿病史4例，心房颤动史

7例；急性中期组男 18例，女 12例，平均年龄（62.83±
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10.71）岁，NIHSS评分为（10.97±2.53）分，吸烟史8例，

高血压史5例，糖尿病史4例，心房颤动史8例。治疗

组与对照组各期患者之间的一般情况比较无统计学

差异(P>0.05)。
1. 2 诊断标准

1. 2. 1 西医诊断标准 参照《中国急性缺血性脑卒

中诊治指南 2014》[8]、《神经病学》[9]关于急性缺血性脑

卒中的诊断标准。

1. 2. 2 中医诊断标准 参照 1996年国家中医药管

理局脑病急症协作组制定的《中风病诊断与疗效评定

标准》[10]，并参照《中医临床病证诊断疗效标准》[11]与

《中医内科学》[12]中关于中风的诊断标准。

1. 3 纳入标准 (1)符合中、西医诊断标准；(2)病情属

于中度的患者（NIHSS评分为5~15分）；(3)发病至开始

治疗的时间（onset to needle time,ONT）处于 6~72 h或
3~7 d；(4)年龄35~85岁；(5)患者及家属自愿参加研究

并签署知情同意书。

1. 4 排除标准 (1)合并颅内出血者或其它系统出血

（如消化道出血）者；(2)进行Rt-PA静脉溶栓或介入血

管内溶的患者；(3)行介入血管内机械取栓或血管支架

置入术的患者；(4)行颈动脉狭窄内膜斑块切除术、旁

路血管联通等手术的患者；(5)心房颤动致急性栓塞的

患者；(6)伴有其它系统严重疾病的患者；(7)药物过敏

者；(8)严重认知障碍、精神病或其他原因长期卧床者。

1. 5 治疗方法

1. 5. 1 对照组 严格按照《中国急性缺血性脑卒中

诊治指南2014》接受规范的基础治疗：密切监测血压、

心率、呼吸情况，酌情吸氧以维持血氧饱和度>94%，

积极控制血压，稳定血糖，抗血小板聚集，改善脑循

环，神经保护等治疗，并做好护理与康复训练。

1. 5. 2 治疗组 在对照组的基础上，加用参芎葡萄

糖注射液（吉林通化天实制药有限公司产品，批准文

号为国药准字H52020703，生产批号为 181003，规格

为100 mL/瓶）静脉输注治疗，200 mL/次，每日1次。

两组均以2 w为1个疗程，治疗1个疗程。

1. 6 观察指标

1. 6. 1 神经功能评估 治疗前后分别进行NIHSS评
分、改良 Rankin 量表（Modified Rankin Scale，mRS)
评分[13-14]。

1. 6. 2 颅脑影像学 治疗前后行颅脑MRI检查，评

估梗死灶变化、脑水肿与脑组织受压如中线移位等情

况，以及是否转化为脑出血等关键指标。

1. 6. 3 不良事件 主要观察神经系统不良事件，即

新出现神经系统症状与体征，或原有神经系统症状或

体征加重。若出现该情况，需复查头颅CT或MRI了
解有无颅内出血或新发脑梗死灶等情况。由于一般

性不良事件如短暂皮疹、轻度胃肠道反应等，一般无

需特殊处理，故而不计入本观察。

1. 6. 4 临床疗效 根据《中医临床病证诊断疗效标

准》[11]与《中国脑梗死急性期康复专家共识》[15]从神经

功能评分、影像学复查对比情况综合制订疗效评定标

准。(1)显效：①治疗后NIHSS评分减少≥4分，神经功

能障碍明显改善，未出现新的神经功能障碍；②mRS
评分减少≥1分；③复查MRI见梗死区结构由模糊恢复

变为可辨识，水肿与占位效应几乎或彻底消失。(2)有
效：①NIHSS评分减少<4分，神经功能障碍改善但不

明显，未出现新的神经功能障碍；②mRS评分无变化；

③复查MRI见原梗塞灶“半暗带”仍可辨识，脑水肿明

显消退，或虽仍有水肿但较前已有所改善。(3)无效：

①治疗后NIHSS评分无改变或增加，原有神经功能障

碍较前加重，或出现新的功能障碍；②mRS评分增加；

③复查MRI见原有脑水肿程度较前加剧，或梗塞范围

扩大甚至出血。注：总有效率（%）=（显效例数+有效

例数）/总例数×100%。

1. 7 统计学处理 使用 SPSS 26.0软件进行分析。

计数资料以例数(n)、百分比率(%)表示，采用 χ2检验；

等级资料采用秩和检验。正态分布的计量资料以(-x ±
s)表示，组内比较采用配对样本 t检验，组间比较采用

独立样本 t检验。P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 两组患者各期治疗前后NIHSS评分、mRS评分

比较 治疗前，两组患者各期的NIHSS评分与mRS评
分比较均无统计学差异(P>0.05)；治疗后，两组患者各

期的NIHSS评分与mRS评分均较治疗前下降，差异有

统计学意义(P<0.05)，其中治疗组的急性早期组和急

性中期组均比同期对照组下降更明显，差异有统计学

意义(P<0.05)，而两组患者的急性早期组与急性中期

组比较均无统计学差异(P>0.05)。见表1。
2. 2 两组患者各期临床疗效比较 治疗组中，急性

早期组和急性中期组的总有效率分别为 73.33%、

76.66%；对照组中，急性早期组和急性中期组的总有

效率分别为 46.67%、43.33%。两组患者的急性早期

组与急性中期组疗效比较均无统计学差异(P>0.05)，
但治疗组的急性早期组与急性中期组的疗效均比同

期对照组高，差异有统计学意义(P<0.05)。见表2。
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2. 3 两组患者各期不良事件发生率比较 治疗组

中，急性早期组发生12例（头痛8例，其中伴发喷射性

呕吐2例；原有的言语不清加重2例；原有的肢体无力

与麻木加重2例），发生率为40.00%；急性中期组发生

2例（头痛 1例；呕吐 1例），发生率为 6.67%。这些不

良事件均经影像学检查排除继发脑出血后，经适当的

脱水降颅压或对症治疗，症状即减轻，不影响药物疗

程的使用。治疗组的急性早期组和急性中期组的不

良事件发生率比较有统计学差异(P<0.05)；对照组中

无不良事件发生，与治疗组的急性中期组比较无统计

学差异(P>0.05)。
3 讨论

近年来，急性缺血性脑卒中后外科手术、血管内

介入治疗发展很快。但是，由于许多脑卒中患者长期

患有高血压、动脉硬化性心脏病、糖尿病与糖尿病周

围神经损害等基础疾病，掩盖了脑卒中发病之初的前

驱症状，导致许多患者就诊时已错过药物溶栓的最佳

窗口期；另一方面，也正是由于这些基础疾病，很多患

者无法耐受麻醉、外科手术与介入治疗。因此，西医

常规基础治疗依然十分重要[16]，然而其效果却仍不尽

人意，而中医药在该病的治疗上有其独特的优势。许

多临床研究提示中医药治疗脑卒中的机理可能是：有

效扩张血管、抗自由基、抑制组织炎症反应、促进半暗

带血管修复、抗缺血再灌注损伤[17-19]。

祖国医学认为，急性缺血性脑卒中当属于“中风”

范畴。明代方贤《奇效良方》认为“气塞不通，血塞不

流”是中风发生的重要因素。明代楼英在《医学纲目》

中指出“中风皆因脉道不利，气血闭塞也”。清代王清

任《医林改错》认为：“中风半身不遂，偏身麻木，是由

气虚血瘀而成。”由此可见，脑络瘀阻是急性缺血性脑

卒中的基本病机，当以活血化瘀为其治疗的基本大

法，正如张锡纯所曰：“治以化瘀之品,以化其脑中瘀

血,而以宣通气血畅达经络之药佐之。”研究[20]证实，化

瘀法对抑制神经细胞的凋亡，缩小脑梗死面积，修复

受损海马组织，脑梗死危险因素的防治，改善脑梗死

相关证候群，提高生存质量，抑制相关基因表达等方

面有一定的疗效。

参芎葡萄糖注射液的主要成分为丹参素和盐酸

川芎嗪。丹参素为中药丹参的有效成分，而盐酸川芎

嗪为中药川芎的有效成分，因而参芎葡萄糖注射液具

有活血化瘀的功效。现代药理学研究[21]表明：丹参素

可有效抑制血小板释放收缩血管物质、促进纤维蛋白

溶解、降低血黏滞度而扩张脑血管、增加血流量、改善

微循环，并抑制自由基的产生而缓解脑缺血缺氧再灌

注损伤；川芎嗪可有效抑制血小板聚集、降低血液黏

度、增加血液流速、改善微循环，还可保护血管内皮细

胞,减少细胞内钙超载,加速血氧自由基的清除，因此

常用于血管阻塞性疾病的治疗。动物实验[22]进一步

证实：参芎葡萄糖注射液能减轻缺血引起的脑细胞损

伤、降低脑组织含水量及降低缺血脑组织丙二醛含量

及提高乳酸脱氢酶活力从而实现脑保护。因此参芎

葡萄糖注射液对缺血的脑组织有保护作用，在临床上

应用广泛，也常常与依达拉奉、奥扎格雷等药物联合

运用以增强疗效[23-25]。有研究[26]对全国19家三甲医院

的临床用药疗程进行分析表明，参芎葡萄糖注射液的

表1 两组患者各期治疗前后NIHSS评分、mRS评分比较（分，-x ± s）
组别

对照组

治疗组

亚组

急性早期组

急性中期组

急性早期组

急性中期组

例数

30
30
30
30

NIHSS评分

治疗前

12.83±1.21
12.37±1.50
12.03±1.15
11.87±2.05

治疗后

10.07±0.95*
10.13±0.96*
7.03±0.75*#
6.93±1.35*#

mRS评分

治疗前

2.13±0.72
2.13±0.81
2.20±0.70
2.10±0.79

治疗后

1.87±1.20*
2.00±1.24*
1.30±1.10*#
1.67±1.01*#

注：与本组治疗前比较，*P＜0. 05；与同期对照组治疗后比较，#P＜0. 05
表2 两组患者各期临床疗效比较［例（%）］

组别

对照组

治疗组

亚组

急性早期组

急性中期组

急性早期组

急性中期组

例数

30
30
30
30

显效

8（26.67）
7（23.33）
12（40.00）
7（23.33）

有效

6（20.00）
6（20.00）
10（33.33）
16（53.33）

无效

16（53.33）
17（56.67）
8（26.67）
7（23.33）

总有效

14（46.67）
13（43.33）
22（73.33）*
23（76.66）*

注：与同期对照组比较，*P＜0. 05
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疗程多为10~14 d，故而本研究的疗程设定为2 w。
本观察发现，治疗组在降低NIHSS评分、mRS评

分方面优于对照组，疗效高于对照组，提示联合应用

参芎葡萄糖注射液优于单纯西医治疗。本研究中对

照组未出现神经系统不良事件，而治疗组出现 14例
神经系统不良事件。这些不良事件均经影像学复查

排除了病情自然进展（新发脑梗死灶）的可能，故而考

虑该情况可能与参芎葡萄糖注射液的使用有关。同

时，本研究还发现治疗组的急性早期组的不良事件发

生率显著高于治疗组的急性中期组，提示早于 72 h
开始的活血化瘀治疗可能是不良事件产生的主要原

因。其机理可能为：脑卒中急性期，缺血的脑组织代

谢异常并产生大量炎症介质与兴奋性氨基酸、血脑屏

障破坏并继发脑水肿。如果在此阶段运用活血化瘀

药物，虽可改善局部血液循环、加速病损局部炎症介

质等有害物的廓清，从而促进修复并产生疗效，但也

正是由于血脑屏障已经受损，此时扩张血管可导致渗

出增加、脑水肿加剧因而产生不良事件，其机理类似

于再灌注损伤[27]；缺血性脑卒中72 h后就进入病理分

期的软化期[9]，病灶局部出现胶原增生，形成了类似于

血脑屏障的初步修复[28]，因此，72 h后进行活血化瘀

扩张血管治疗不再加重渗出等损害，表现为神经系统

不良事件发生率较低。

本观察结果表明：①西药改善循环治疗临床有

效，但联合参芎葡萄糖注射液可提高疗效；②参芎葡

萄糖注射液在缺血性脑卒中72 h以内开始治疗的不

良事件较多，建议以3~7 d开始治疗为宜。
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