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揖摘要铱 摇 目的摇 观察灯盏生脉胶囊治疗缺血性中风恢复期临床疗效及其安全性。 方法摇 选择

2008 年 7 月至 2010 年 3 月神经内科住院和门诊病人 64 例,随机分为治疗组 33 例和对照组 31 例。
对照组给予常规西医综合治疗,治疗组在西医基础治疗的基础上加用灯盏生脉胶囊,一次 2 粒,一天

3 次。 在治疗 30 天、90 天、180 天分别进行神经功能缺损(NIHSS)、日常生活活动能力(BI)、肢体运

动功能(FMI)、致残率 /致死率(mRS)及生存质量评分(SS鄄QOL)评定,进行统计学分析,对其疗效性

和安全性作评价。 结果摇 治疗组在改善神经功能缺损、肢体运动功能,提高日常生活活动能力以及

降低致残率 /致死率、提高生存质量方面疗效均有显著性意义。 结论摇 灯盏生脉胶囊治疗缺血性中

风恢复期安全、有效。
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1摇 对象与方法

1. 1摇 对象

选择 2008 年 7 月至 2010 年 3 月山东中医药大学第二

附属医院神经内科门诊和住院病人 64 例,按 1 颐 1 由中国中

医科学院临床基础研究所中央随机分为对照组和治疗组,
治疗组 33 例,男 16 例,女 17 例,年龄 42 ~ 80 岁(64郾 18 依
10郾 44)岁;对照组 31 例,男 21 例,女 10 例,年龄 38 ~ 79 岁

(62郾 45依11郾 62)岁。 对两组人口学特征(性别、年龄)、神经

功能缺损(NIHSS)、日常生活活动能力(BI)、肢体运动功能

(FMI)及致残率 /致死率(mRS)及生存质量评分(SS鄄QOL)
进行统计分析 P>0. 05,说明两组具有可比性。
1. 2摇 纳入标准

诊断符合 1995 年国家中医药管理局全国中医脑病急症

科研协作组制定的《中风病诊断疗效评定标准》 [1] 和 1995
年中华医学会第 4 次全国脑血管病学术会议第 3 次修订的

《各类脑血管病诊断要点》并经颅脑 CT / MRI,符合西医动脉

粥样硬化性血栓性脑梗死诊断[2] ,发病 21 ~ 30 天,年龄在

35 ~ 80 岁之间,患者本人或亲属签署知情同意书。
1. 3摇 排除标准

非动脉粥样硬化性脑梗死、严重的心肺疾病、肝肾功能

衰竭、恶性肿瘤、消化道出血、精神障碍不合作、妊娠及哺乳

期女性、正参加其它临床试验者等。
1. 4摇 治疗方法

对照组:依据《中国脑血管病防治指南》 [3] ,给予常规西

医综合治疗。 用阿司匹林的剂量为 100 mg,1 次 /天;有条件

者、高危人群或对阿司匹林不能耐受者可选用氯吡格雷

75 mg /天。 注:本文对照组为均质,口服氯吡格雷者有 2 名

患者,使用时间为 14 天。
治疗组:灯盏生脉胶囊(云南生物谷灯盏花药业有限公

司提供,批准文号:国药准字 Z20026439),前 2 个月给予治

疗量,2 粒 /次,3 次 /天;后 4 个月给予预防量,1 粒 /次,3 次 /
天。 饭后 30 分钟,温开水冲服。

两组均治疗 6 个月(180 天),随访 6 个月。
1. 5摇 观察指标

(1)治疗前后神经功能缺损评分:美国国立卫生研究院

卒中量表(NIHSS) [4]275作为疗效判定标准;(2)肢体运动功

能评定:简式 Fugl鄄Meyer 运动功能评分法(FMI) [4]244;(3)日
常生活活动能力:采用日常生活活动能力量表 Barthel 指数

(BI) [4]348; (4) 致残率 /病死率:采用修订 RANKIN 标准

(mRS)评分[5] ;(5)生存质量:美国脑卒中专用生活质量量

表(SS鄄QOL) [4]356。
安全性指标包括实验室检查(血、尿常规、心电图、肝、

肾功能),不良反应。
1. 6摇 统计学处理

所有数据用 SPSS 17. 0 统计软件处理, 运动功能、 日常

生活能力、 致残率 /病死率、 生存质量评分采用 t 检验(用
x 依 s 表示),定性指标描述各类的例数及百分数,主要采用

字2检验或秩和检验。 所有的统计学检验均采用双侧检验,
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P<0郾 05为差异有统计学意义。

2摇 结果

2. 1摇 两组神经功能缺损评分(NIHSS)比较(见表 1)

表 1摇 两组神经功能缺损评分比较(例)

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率(% )

治疗组 33 15 14 4 87. 9

对照组 31 9 10 12 61. 3

摇 注:两组总有效率比较,P<0. 05

2. 2摇 两组运动功能(FMI)、日常生活能力(BI)、致残率 /病
死率(mRS)、生存质量(SS鄄QOL)评分比较(见表 2)
2. 3摇 两组随访情况

治疗后随访 6 个月,治疗组复发 1 例(3. 03% ),死亡 1
例 ( 3. 03% ); 对 照 组 复 发 2 例 ( 6. 45% ), 死 亡 2 例

(6郾 45% ),两组复发率和病死率比较差异无统计学意义(P>
0. 05)。
2. 4摇 不良反应

两组未见明显不良反应,两组治疗前后血尿常规、肝肾

功能、心电图等安全性指标均未见明显异常。

表 2摇 两组运动功能、日常生活能力、致残率 /病死率、生存质量评分比较( x 依 s )

FMI BI mRS SS鄄QOL

治疗组(n=33)

治疗前 79. 15依27. 36 76. 39依27. 75 1. 81依1. 29 351. 80依89. 52

治疗后 89. 68依21. 49 ab 88. 51依19. 85 ab 1. 15依1. 39a 396. 80依63. 99ab

对照组(n=31)

治疗前 78. 61依27. 41 75. 48依26. 47 2. 03依1. 28 353. 16依88. 12

治疗后 83. 19依30. 48 a 83. 45依20. 36 a 1. 16依1. 34a 383. 47依86. 83 a

摇 注:与本组治疗前比较aP<0. 05;与对照组治疗后比较bP<0. 05

3摇 讨论

中风病具有发病率高、病死率高、致残率高、复发率高

等特点。 目前西医治疗主要采用卒中单元模式下的综合治

疗,给予溶栓、降纤、抗凝、抗血小板药聚集和神经保护等。
溶栓治疗由于时间窗的问题使用受到限制。 降纤、抗凝、神
经保护治疗尚缺乏足够的循证医学证据。 因此在目前情况

下中医药治疗脑梗死有着良好的前景。
灯盏生脉胶囊是由灯盏细辛、人参、麦冬、五味子组成,

灯盏细辛成分是灯盏花素,具有扩张微动脉、改善心脑供

血,降低血浆黏度、红细胞压积、血小板聚集率和纤维蛋白

原,改善红细胞变形能力,增强组织灌注、改善微循环代谢,
特别在改善脑循环,增加脑血流量方面有良好作用,且延长

凝血酶原时间、活化部分凝血酶原时间和凝血酶时间[6] 。
人参、麦冬、五味子为经典中药方剂生脉散,其中人参具有

大补元气、健脾益肺、生津安神之功效,对高级神经活动的

兴奋和抑制均有增强作用,能增强神经活动过程的灵活性,
提高脑力劳动功能;能兴奋垂体肾上腺皮质系统,提高应激

反应能力,常因机体机能状态不同呈双向调节作用,故认为

人参具有“适应原冶样作用[7]278。 麦冬具养阴生津、润肺清

心之功效,通过其抗氧化作用抑制钙离子跨膜流动,对血管

内皮细胞的保护作用,可防止“血瘀冶证的发生[8] ,具有抗血

栓、改变血液流变学作用。 五味子具有收敛固涩、益气生

津、宁心安神之功效,对中枢神经系统具镇静、催眠、抗惊

厥、保护脑神经细胞,促进脑内蛋白质的合成及改善智力、
体力的作用[7]317。 三药共用具有益气养阴的作用,可提高机

体应激反应能力,保护脑细胞,与灯盏细辛合用,具有益气

养阴、活血化瘀通络的作用,符合中风病恢复期的病机变

化,故在改善患者神经功能缺损、肢体活动能力,提高日常

生活活动能力,以及降低致残率 /病死率、提高生存质量等

方面具有较好的疗效。 在用药过程中无明显不良反应,表
明灯盏生脉胶囊副作用小,使用安全。
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