
天 津 中 医 药
Tianjin Journal of Traditional Chinese Medicine

2010年 2月第 27卷第 1期
Feb． 2010, Vol．27 No．1

·临床论著·

脑梗死是目前致残、致死率均高的疾病之一，循
证医学证实超早期溶栓是急性脑梗死最有效的治疗

方法[1-2]，荟萃分析也证实其为目前惟一有效降低脑

梗死病死率与致残率的方法[3]。本院自 20世纪末应
用中药联合尿激酶溶栓治疗急性脑梗死以来，取得

了较好的临床疗效。本研究在前期临床回顾性研究
的基础上，采用前瞻性研究方法，从“身体水平”、“个
体水平”以及“社会水平”3个层次进行中西医结合
溶栓治疗方案的临床疗效评价研究，以期为急性脑

梗死的临床治疗提供初步依据。
1 资料与方法
1.1 临床资料 全部病例均来源于天津中医药大
学第二附属医院脑病中心 2006 年 1 月—2007 年
12月住院患者，共观察 60例，随机分为化痰通络法
联合尿激酶组（以下简称试验组）与尿激酶组（以下

简称对照组），其中脱落病例 3例，试验组 1例，对照
组 2例，均因提前出院而终止临床试验。列入统计
57 例，试验组 29 例，对照组 28 例，两组患者在性
别、年龄及治疗前神经功能评分等方面经统计学分
析，P>0.05，表明两组之间基线一致，具有可比性。
1.2 诊断标准
1.2.1 中医诊断标准 参照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（试
行 1995）》进行诊断。
1.2.2 西医诊断标准 参照 2005年中国卫生部疾
病控制司、中华医学会神经病学分会制定的《中国脑
血管病防治指南（试行）》进行诊断。
1.2.3 中医风痰瘀阻证诊断标准 参照 1994年国
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）》中风病风证、痰证与血瘀证候诊
断标准。
1.3 纳入标准 1）年龄≥35岁且≤80岁者。2）发
病 6 h以内。3）符合西医脑梗死诊断。4）英国牛津郡
社区脑卒中项目（OCSP）分型中的前循环梗死。
5）中医证候属于风痰瘀阻证。6）美国国立卫生研
究院卒中量表（NIHSS）分值≥5分且≤22分。7）头
颅计算机断层扫描（CT）无出血或低密度影像，亦无
早期梗死的影像。8）瘫痪肢体肌力为 0～3级。9）意
识清楚，或轻度嗜睡。10）血压控制在 180/100 mmHg
（24/13.3 kPa，1 mmHg≈0.133 kPa，下同）以下。
11）患者或家属签署知情同意书。
1.4 排除标准 1）中医证候诊断不符合风痰瘀阻
证患者。2）近 6个月内有颅内出血史；或可疑蛛网
膜下腔出血。3）近 3个月有颅脑损伤、脑梗死及心
肌梗死病史。4）近 3周内有胃肠道或泌尿系统出血
史、或近期（2周内）有外科大手术史、或近 1周内有
不可压迫部位的动脉穿刺有出血倾向者，或体检发
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摘要:[目的] 评价中药联合尿激酶溶栓治疗急性脑梗死的临床疗效，为脑梗死急性期临床综合治疗方案提供依
据。[方法] 将符合纳入标准的急性脑梗死患者 60例，随机分为试验组和对照组。在常规治疗的基础上，试验组采用化
痰通络法联合尿激酶治疗，对照组采用尿激酶治疗。两组尿激酶连续给药 3 d，试验组化痰通络中药汤剂，1剂/d，治疗
14 d。分别记录两组患者治疗前后的美国国立卫生研究院卒中量表（NIHSS）评分、Barthel指数评分、改良 Rankin指数
评分变化情况。[结果] 化痰通络法联合尿激酶组在 NIHSS评分、Barthel指数评分改善方面均优于尿激酶组（P<0.05）；
在残障（改良 Rankin指数）评估方面，统计学处理两者虽无差异（P>0.05），但化痰通络法联合尿激酶组呈现出一定优
势。 [结论] 1）化痰通络法联合尿激酶溶栓可改善脑梗死患者的神经功能，提高患者日常生活能力和社会活动参与能
力，提升患者生存质量。2）中药联合尿激酶溶栓治疗急性脑梗死疗效确切，且优于单纯尿激酶溶栓治疗。
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现有活动性出血或外伤（如骨折）征象。5）血小板计
数≤100 000/mm3。6）收缩压≥185 mmHg 或舒张
压≥110 mmHg。7）48 h内接受肝素治疗者（活化部
分凝血活酶时间超出正常值范围）。8） 血糖＜
2.7 mmol/L（50 mg/dL）。9）严重脑卒中；或卒中时间
不能肯定时，包括患者醒后才发现的卒中。10）合并
有肝、肾、造血系统、内分泌系统等严重疾病及骨关
节病。11）患者不合作，未按规定用药或自行终止治
疗，无法判定疗效或资料不全影响疗效或安全性判

断者。12）妊娠。
1.5 随机与盲法 将符合纳入标准的 60例患者，
根据随机数字表法进行随机分配至试验组与对照

组。本研究因试验组采用口服汤药配合尿激酶溶栓
治疗，故无法应用盲法，为保证研究的客观性和可靠

性，采用设计、实施、统计三分离的原则进行研究。
1.6 治疗方案
1.6.1 试验组 采用化痰通络法联合尿激酶溶栓治
疗。1）中药组成：天麻 10 g，半夏 10 g，胆南星 5 g，丹
参 30 g，川芎 10 g，地龙 10 g，酒大黄 5克。2）煎服
法：采用煎药机煎煮药物，每剂煎至 200 mL，分袋包
装，每袋 100 mL，自溶栓治疗前起，1 剂/d，分 2 次
服，每次服 100 mL，连续 14 d。14 d后中药开放治
疗。3）溶栓治疗：采用尿激酶 30万单位加入 100 mL
盐水中，于 30 min内用静脉泵输入，连续给药 3 d。
1.6.2 对照组 采用单纯使用尿激酶治疗。1）溶栓
治疗：尿激酶 30万单位加入 100mL盐水中，于 30min
内用静脉泵输入，连续给药 3 d。2）溶栓即日至
14 d，不加用任何中药汤剂治疗，14 d 后中药开放
治疗。
两组患者在溶栓治疗 24 h后均使用抗血小板
药物：肠溶阿司匹林（拜阿司匹灵）100 mg口服，
1次/d，直至出院。溶栓后 6 h无禁忌症患者给予低
分子肝素钙 0.4 mL，脐旁注射，1次/d，连续 7 d。其
他基础及对症治疗两组相同，包括：血压的调控、血
糖的调整、感染的治疗等。
1.7 观察指标
1.7.1 身体水平———身体结构和身体功能层次评估
采用 NIHSS量表观察治疗前、治疗后 72 h、7 d、28 d
神经功能缺损变化情况。
1.7.2 个体水平———活动层次评估 采用改良
Barthel指数观察患者 90 d日常生活能力情况。
1.7.3 社会水平———参与层次评估 采用改良
Rankin量表观察患者 90 d社会活动参与情况。

1.8 统计学处理 采用 SPSS 11.5统计软件包进行
统计学分析，计量资料组间比较采用独立样本 t检
验，等级资料组间比较采用秩和检验。
2 结果与分析
2.1 身体水平———身体结构和身体功能层次评估
NIHSS评分 见表 1。

表 1显示：治疗前两组 NIHSS评分无显著性差
异（P>0.05），表明两组患者神经功能缺损基线一致。
治疗后 72 h及 7 d两组 NIHSS评分均逐渐减低，虽
然试验组 NIHSS两个时相评分均低于对照组，但组
间对比均无显著性差异（P>0.05），表明两组治疗方
法在溶栓后近期神经功能缺损评价中疗效相近。在
治疗后 28 d比较中，试验组与对照组相比 NIHSS评
分有显著性差异（P<0.05），表明在溶栓后远期神经
功能恢复中，化痰通络法联合尿激酶效果更优。
2.2 个体水平———活动层次评估———Barthel指数 见
表 2。表 2显示：在溶栓后 90 d 比较中，两组对
Barthel指数评分分级有显著性差异（P<0.05），表明
两组在远期日常生活能力方面，化痰通络法联合尿

激酶效果优于单纯使用尿激酶。

2.3 社会水平———参与层次评估———改良 Rankin
指数 见表 3。表 3显示：溶栓后 90 d两组在改良
Rankin指数分级比较中，0级～1级评定试验组人数
占优；2级～3 级评定对照组人数占优；4级～5 级评
定两组人数基本相当。虽经秩和检验，两组改良
Rankin指数无显著性差异（P>0.05），但试验组 0~

注：与对照组比较，★P<0.05。

表 1 两组患者神经功能缺损程度 NIHSS
评分结果比较 (x±s)

Tab.1 Comparison of NIHSS scores in patients of two
groups(x±s)

组别

试验组

对照组

n
29
28

治疗前

10.90±2.28
11.53±2.86

72 h
7.71±2.27
7.62±2.38

7 d
5.83±2.21
6.23±1.63

28 d
2.43±1.43★

3.17±1.09

分

表 2 两组患者溶栓后 90 d Barthel指数（BI）
分级比较

Tab.2 Comparison of the BI grade 90 days after
thrombolysis in two groups

注：经秩和检验，P<0.05。

组别

试验组

对照组

独立

15
7

轻度依赖

11
13

中度依赖

3
7

重度依赖

0
1

完全依赖

0
0

例

n
29
28

13
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2级的人数高于对照组，表明两组经治疗后，回归社
会能力均有所提高，化痰通络法联合尿激酶组优于

尿激酶组。

3 讨论
溶栓疗法是当今治疗急性脑梗死最有前途、最

有希望的方法之一。《中国脑血管病防治指南》[4]指

出“对脑 CT无明显低密度改变、意识清楚的急性缺
血性脑卒中患者，在发病 6 h之内，采用尿激酶静脉
溶栓治疗是比较安全、有效的”。在中国，目前用于
溶栓的药物主要以尿激酶与 rt-PA为主，其中尿激
酶由于价廉有效而在国内普遍使用。根据临床报
道 [5-6]，尿激酶用量分为大剂量与小剂量两种，大剂

量多为 100～150万单位，一次给药，虽然临床效果
较好，但溶栓后易继发脑出血，出血后病死率较高；

且由于尿激酶在激活纤溶系统的同时也激活了凝血

系统，因此也易发生溶栓后再梗死。而小剂量尿激
酶（10～50万单位）分次给药，合并症少，临床安全性
较好，但治疗效果稍逊。因此如何在提高临床疗效
与保证用药安全性之间找到一个平衡点是急性脑梗

死临床治疗的关键点之一。
同时随着医学模式的转变和循证医学观点逐渐

被医学界所接受，对于中风病的疗效评价日渐倾向

于多层次综合评价。根据世界卫生组织（WHO）制定
的国际分类标准将脑卒中后的状态分为病损、残疾
和残障，以此为模式的整体评价体系在国际脑卒中

康复研究中逐步形成统一的认识。本研究针对急性

脑梗死患者的症状特点，有目的的选择此 3方面具
有代表性且符合临床实际应用的评估量表，即

NIHSS、BI指数、MRS指数 3者结合，形成一组敏感
且可靠的临床疗效评价量表组合，以实现“残损—残
疾—残障”医学模式的系统评定[8]。
脑梗死属中医学“中风”范畴，病机多为本虚标

实。急性期则以标实为主，痰瘀互结、酿生浊毒，阻
闭脉络、蕴热扰神是急性缺血型中风的主要病机。
根据中医“邪气盛则实，实则治其标，急则治其标”的
治疗原则，在急性期投用化痰泻浊、祛瘀通络方药切
中病机。本研究在既往临床回顾性研究基础上，结
合国家“十五”科技攻关课题“中风病急性期综合治
疗方案研究”（2001BA701A12a）成果，采用化痰通络
法联合小剂量尿激酶溶栓治疗急性脑梗死患者。化
痰通络法由天麻、胆南星、半夏、丹参、川芎、地龙、大
黄 7味中药组成，其中天麻祛除内风，胆南星、半夏
化痰，丹参、川芎活血化瘀，地龙通络，酒大黄活血清
热，诸药合用，共奏祛风化痰通络、活血通络之功效。
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Clinical study on the therapy for acute cerebral infarction with Huatan Tongluo combined with urokinase thrombolysis
ZHANG Yu-lian, ZHOU zhen, GUO Jia-kui, et al

（The Second Hospital Affiliated to Tianjin University of TCM， Tianjin 300150， China）
Abstract: [Objective] To evaluate the therapeutic effect of the of Chinese medicine combined with urokinase on acute cerebral infarc-
tion. [Methods] Based on the enrolled criteria sixty patients with acute cerebral infarction were randomly divided into the experiment and
the control groups. Both groups were continuously given urokinase for three days. After that, the Huatan Tongluo (resolving phlegm and
dredging collateral) medication was administered only in the experiment group for 14 days one dose a day. The NIHSS, Barthel Index(BI)

注：与对照组比较，P>0.05。

表 3 两组患者 90 d后改良 Rankin（MRS）分级比较
Tab.3 Comparison of the MRS grade 90 days after

thrombolysis in two groups

组别

试验组

对照组

0级
2
0

1级
8
3

2级
9

12

3级
9

12

4级
1
1

5级
0
0

例

n
29
28

14
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and modified Rankin Scale (mRS) were analyzed for all subjects. [Results] The experiment group showed superiority in improving the
scores of NIHSS and Barthel index compared to the control group (P<0.05); Based on the evaluating of MRS the experiment group was su-
perior to the control group although no significant statistic difference was found (P>0.05). [Conclusion] The Huatan Tongluo combined
with urokinase can improve the neural function and the living quality of the patients with cerebral infarction. It is believed that the Chi-
nese medicine combined with urokinase is effective on patients with acute cerebral infarction and is superior to the therapy of urokinase
only.
Key words: acute cerebral infarction; Huatan Tongluo; thrombolysis; clinical study

·科研动态·

白血病经化疗、放疗及骨髓移植等手段仍然不能治愈的
主要原因之一是白血病细胞浸润，急性白血病，尤其是伴有

粒单分化的髓系细胞或 T淋巴细胞常常并发髓外组织浸润。
随着科技进步，急性白血病治疗缓解率得到提高，但缓解后，

髓外浸润组织的白血病细胞可能再次播散造成复发。本课题
即是对中药全蝎提取物蝎毒多肽（PESV）干预白血病细胞浸
润效应及分子机制进行了深入研究。
该课题通过向非肥胖糖尿病/重症联合免疫缺陷（NOD/

SCID）小鼠尾静脉注射人白血病骨髓单个核细胞（BMMNC），
成功建立人白血病-NOD/SCID小鼠髓外浸润模型。通过在体
和离体实验证实 PESV对人白血病原代细胞的侵袭转移有明
显抑制作用。证实 PESV可以有效的提高白血病小鼠 E-钙黏
蛋白的表达，降低 CD49d 和趋化因子受体 4（CXCR4）的表
达，显著调低血清中基质细胞衍生因子-1α（SDF-1α）的水
平，抑制了白血病细胞的趋化和黏附；PESV明显抑制基质金
属蛋白酶（MMP2、MMP9）表达，降低尿激酶型纤溶酶原激活

物（uPA）及其受体（uPAR）表达，抑制 MMP2、MMP9的活化，
有效地抑制白血病细胞基质/透基底降解；PESV 通过调低
B细胞淋巴瘤/白血病-2（bcl-2），SDF-1α的表达，调高转化
生长因子（TGF-β1）的表达，在一定程度上纠正了正负调控
因子的失衡，抑制白血病细胞的增殖。初步阐明 PESV阻抑
白血病细胞黏附、迁移、浸润、抗增殖，从而发挥治疗白血病
的作用，为中医药治疗白血病提供了一定的实验依据。
本研究应用向 NOD/SCID 小鼠尾静脉注射人白血病骨

髓单个核细胞（BMMNC），成功建立人白血病 NOD/SCID小鼠
髓外浸润模型，实验模型成模率高、存活时间长、死亡率低，
具有一定优势，适用于进行药物疗效的观察研究，为白血病

髓外浸润机制的研究、白血病药物筛选及基因靶向治疗提供
了良好模型，具有一定的应用价值。

PESV是全蝎粗毒经过提纯后得到的多肽混合物，是一
种抗白血病作用确切，对患者确有明显的潜在治疗作用的抗

癌药物，并具有来源广泛、易于提取、纯度较高、效果确切等
优点。本研究成功验证了蝎毒多肽干预白血病细胞浸润的生
物学效应，初步阐明蝎毒多肽阻抑白血病细胞黏附、迁移、浸
润、抗增殖，从而发挥治疗白血病的作用，为中医药治疗白血
病提供了一定的实验依据。
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