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摘　 要　 目的:探讨注射用血栓通(冻干)联合硫酸氢氯吡格雷片治疗急性缺血性脑卒中的临床治疗效果。 方法:回顾性选取

2020 年 10 月至 2021 年 10 月于该院住院接受治疗、发病时间在 72
 

h 内且未进行溶栓的急性缺血性脑卒中患者。 从使用注射用

血栓通(冻干)+硫酸氢氯吡格雷片治疗的患者中简单随机抽样 30 例患者作为研究组,从使用硫酸氢氯吡格雷片单药治疗的患者

中简单随机抽样 30 例患者作为对照组。 治疗 2 周后,对比两组患者治疗前后的美国国立卫生院卒中神经功能缺损评分量表

(NIHSS)评分,血浆纤维蛋白原(FIB)、同型半胱氨酸(Hcy)水平,总有效率以及药品不良反应(ADR)发生率。 结果:治疗后,研究

组患者的 NIHSS 评分、血浆 FIB 和 Hcy 水平明显低于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 治疗 2 周后,研究组患者的治疗总

有效率为 86. 67%(26 / 30),明显高于对照组的 63. 33%(19 / 30),差异有统计学意义(P< 0. 05)。 研究组患者的 ADR 发生率为

10. 00%(3 / 30),略高于对照组的 3. 33%(1 / 30),但差异无统计学意义(P>0. 05)。 结论:对于急性缺血性脑卒中患者,注射用血栓

通(冻干)联合硫酸氢氯吡格雷片治疗较硫酸氢氯吡格雷片单药治疗的总有效率更高,能更有效地降低患者的 NIHSS 评分、血浆

FIB 和 Hcy 水平,且药品不良反应风险无明显增加。
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ABSTRACT　
 

OBJECTIVE:
 

Toprobe
 

into
 

theclinical
 

efficacy
 

of
 

Xueshuantong
 

for
 

injection( Lyophilized) combined
 

with
 

Clopidogrel
 

hydrogen
 

sulfate
 

tablets
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

acute
 

ischemic
 

stroke.
 

METHODS:
 

Patients
 

with
 

acute
 

ischemic
 

stroke
 

admitted
 

into
 

this
 

Hospital
 

from
 

Oct.
 

2020
 

to
 

Oct.
 

2021
 

and
 

had
 

onset
 

within
 

72
 

h
 

without
 

thrombolytic
 

therapy
 

were
 

retrospectively
 

selected.
 

Thirty
 

patients
 

were
 

randomly
 

extracted
 

from
 

the
 

patients
 

treated
 

with
 

Xueshuantong
 

for
 

injection(Lyophilized)
 

combined
 

with
 

Clopidogrel
 

hydrogen
 

sulfate
 

tablets
 

as
 

the
 

study
 

group,
 

and
 

thirty
 

patients
 

were
 

randomly
 

selected
 

from
 

the
 

patients
 

treated
 

with
 

clopidogrel
 

hydrogen
 

sulfate
 

tablets
 

as
 

the
 

control
 

group.
 

After
 

treatment
 

of
 

2
 

weeks,
 

the
 

NIHSS
 

score,
 

plasma
 

fibrinogen
 

and
 

homocysteine
 

levels,
 

total
 

effective
 

rate
 

and
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

were
 

compared
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment.
 

RESULTS:
 

After
 

treatment,
 

the
 

NIHSS
 

score,
 

plasma
 

fibrinogen
 

and
 

homocysteine
 

levels
 

in
 

the
 

study
 

group
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistical
 

significant
 

differences
 

(P<0. 05).
 

After
 

treatment
 

of
 

2
 

weeks,
 

the
 

total
 

effective
 

rate
 

of
 

the
 

study
 

group
 

was
 

86. 67%
 

(26 / 30),
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group
 

(63. 33%,
 

19 / 30),
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0. 05).
 

The
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

in
 

the
 

study
 

group
 

was
 

10. 00%
 

( 3 / 30),
 

slightly
 

higher
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group
 

( 3. 33%,
 

1 / 30),
 

with
 

no
 

statistical
 

significant
 

difference
 

(P>0. 05).
 

CONCLUSIONS:
 

For
 

patients
 

with
 

acute
 

ischemic
 

stroke,
 

Xueshuantong
 

for
 

injection ( Lyophilized)
 

combined
 

with
 

clopidogrel
 

hydrogen
 

sulfate
 

tablets
 

has
 

higher
 

total
 

effective
 

rate
 

than
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clopidogrel
 

hydrogen
 

sulfate
 

tablets
 

alone,
 

which
 

can
 

reduce
 

the
 

NIHSS
 

score,
 

plasma
 

fibrinogen
 

and
 

homocysteine
 

levels,
 

and
 

there
 

was
 

no
 

significant
 

increase
 

in
 

the
 

risk
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions.
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　 　 急性缺血性脑卒中指脑供血动脉突然发生狭窄或闭塞,
造成血流灌注减少或完全中断,进而导致脑组织局部因停止

供氧、供血和供糖而发生崩解破坏[1] 。 目前指南推荐的主要

治疗方法包括溶栓取栓治疗、抗血小板和抗凝治疗及稳定斑

块治疗等[2] 。 硫酸氢氯吡格雷片是急性缺血性脑卒中的一线

用药,具有良好的抗血小板作用,在临床使用者得到了较好的

治疗效果[3] 。 中药三七具有消肿散瘀、止血定痛的功效,对脑

卒中后的相关症状有较好的改善作用,常用于急性脑卒中的

辅助治疗[4] 。 注射用血栓通(冻干)为三七总皂苷提取物,是
临床常用的活血化瘀类中成药,在脑梗死、冠心病和静脉血栓

等疾病中应用广泛,常经验性与抗血小板药、抗凝血药联合应

用。 本研究通过整理分析我院急性缺血性脑卒中患者治疗前

后相关临床指标的变化情况,旨在明确与硫酸氢氯吡格雷片

单药治疗相比,注射用血栓通(冻干)联合硫酸氢氯吡格雷片

治疗的临床优势,为临床用药方案的制定提供参考。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

回顾性选取 2020 年 10 月至 2021 年 10 月于我院住院接

受治疗,发病时间在 72
 

h 以内,符合急性缺血性脑卒中诊断标

准且未溶栓的急性缺血性脑卒中患者 60 例(包括发病 6
 

h 以

内拒绝溶栓治疗的患者),年龄 52 ~ 85 岁。 纳入标准:符合

《中国急性缺血性脑卒中诊治指南 2018》 [2] 中相关诊断标准,
并有颅脑影像学检查;美国国立卫生研究院卒中量表(NIHSS)
评分 4~ 18 分;在我院神经内科或急诊治疗 2 周,治疗前后相

关检查资料完善。 排除标准:有出血史、凝血功能异常等对抗

血小板治疗有影响因素者;严重肝功能、肾功能不全者;基础

患有恶性肿瘤、血液系统及自身免疫性疾病者;对三七类制剂

或氯吡格雷过敏者;精神障碍者。 以简单随机抽样的方法从

使用注射用血栓通(冻干) +硫酸氢氯吡格雷片治疗的患者中

选取 30 例患者作为研究组,从使用硫酸氢氯吡格雷片单药治

疗的患者中选取 30 例患者作为对照组。 研究组和对照组的

基本资料相似,具有可比性,见表 1。
表 1　 两组患者基本资料比较

Tab
 

1　 Comparison
 

of
 

general
 

data
 

between
 

two
 

groups

组别
性别 / 例

男性 女性
年龄 / ( 􀭰x±s,岁) 发病时间 / ( 􀭰x±s,h)

研究组(n= 30) 16 14 70±2. 7 6. 15±1. 28
对照组(n= 30) 17 13 69±2. 5 6. 22±1. 35

1. 2　 方法

两组患者入院后包括入院当日开始,均采取指南推荐的

一线治疗,包括保护脑神经、调节颅内压、调脂固斑和维持水、
电解质平衡等对症治疗,此外,住院患者常规给予吸氧、监测

生命体征等。 对照组患者给予硫酸氢氯吡格雷片 [ 规格:
75

 

mg(按 C16 H16 ClNO2 S 计)]口服进行抗血小板治疗,首次用

药为负荷剂量 300
 

mg,随后给予 75
 

mg,1 日 1 次,口服,疗程

2 周。 研究组患者在对照组的基础上加用注射用血栓通(冻

干)(规格:每支装 150
 

mg) 450
 

mg 溶于 5%葡萄糖注射液或

0. 9%氯化钠注射液,1 日 1 次,静脉滴注,疗程 2 周。
1. 3　 观察指标

对比两组患者治疗前后血浆纤维蛋白原( FIB)、同型半胱

氨酸(Hcy)水平。 神经系统功能采用 NIHSS 评分评估,评分

范围为 0~ 42 分,分数越高,神经受损越严重,每增加 1 分,患
者预后良好的可能性降低 17%。 观察药品不良反应发生情

况,药品不良反应(ADR)根据《药品不良反应报告和监测管理

办法》进行判断。
1. 4　 疗效评定标准

临床有效性评定标准:根据指南[2] 分为显效 (治疗后

NIHSS 评分降低>45%)、有效(治疗后 NIHSS 评分降低 18% ~
45%)和无效(治疗后 NIHSS 评分降低<18%,甚至升高);总有

效率= (显效病例数+有效病例数) / 总病例数×100%。
1. 5　 统计学方法

数据均采用 SPSS
 

17. 0 统计学软件进行统计分析,临床疗

效等计数资料以率 (%) 表述,采用 χ2 检验进行组间比较;
NIHSS 评分等计量资料以 􀭰x±s 表示,采用 t 检验进行组间比

较;置信区间(CI)为 95%。 P<0. 05 为差异有统计学意义。
2　 结果
2. 1　 两组患者治疗前后神经功能指标比较

入院时,研究组、对照组患者的 NIHSS 评分分别为(14. 93±
1. 73)、( 15. 02 ± 1. 82) 分,差异无统计学意义( t = 0. 842,P =
0. 541)。 治疗后,研究组患者 NIHSS 评分降低为(7. 63±1. 99)
分,对照组降低为(10. 95±1. 72)分;组间比较显示,研究组降

低幅度显著大于对照组,差异有统计学意义( t = 5. 124,P<
0. 001)。 表明联合应用注射用血栓通(冻干)方案的神经功能

改善效果优于硫酸氢氯吡格雷片单药治疗,可有效降低急性

脑卒中导致的神经功能受损症状。
2. 2　 治疗效果比较

研究组和对照组的治疗总有效率分别为 86. 67%(26/ 30)、
63. 33%(19 / 30)。 对数据进行卡方检验,提示两组的治疗总

有效率有显著差异(χ2 = 4. 356,P= 0. 037),见表 2。 结果显示,
联合给药的方案可以显著提升治疗有效率,有助于减少患者

预后的后遗症状。
表 2　 两组患者临床疗效比较

Tab
 

2　 Comparison
 

of
 

clinical
 

efficacy
 

between
 

two
 

groups
组别 显效 / 例 有效 / 例 无效 / 例 总有效率 / %
研究组(n= 30) 11 15 4 86. 67
对照组(n= 30) 8 11 11 63. 33

2. 3　 两组患者治疗前后血浆 FIB 和 Hcy 水平比较

两组患者治疗前血浆 FIB 和 Hcy 水平的差异均无统计学

意义(P>0. 05);治疗后上述指标均有不同程度的降低,组间

比较显示研究组患者降低幅度显著大于对照组,差异有统计
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学意义(P<0. 05),见表 3。 表明在降低血浆 FIB 和 Hcy 水平

方面,联合用药方案具有显著优势。
表 3　 两组患者治疗前后血浆 FIB 和 Hcy 水平比较(􀭵x±s)
Tab

 

3　 Comparison
 

of
 

fibrinogen
 

and
 

Hcy
 

levels
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

(􀭵x±s)

组别
Hcy / (μmol / L) FIB / (g / L)

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
研究组(n= 30) 19. 67±8. 53 12. 13±3. 88ab 2. 93±0. 74 1. 89±0. 86ab

对照组(n= 30) 21. 12±8. 15 16. 44±4. 15b 2. 82±0. 64 2. 33±0. 57b

t 1. 164 3. 947 0. 205 1. 978
P 0. 721 0. 005 0. 844 0. 023
　 　 注:与对照组比较,aP<0. 05;与治疗前比较,bP<0. 05

Note:vs.
 

the
 

control
 

group,
 aP<0. 05;

 

vs.
 

before
 

treatment,
 bP<0. 05

2. 4　 ADR 发生情况比较

治疗期间,共发现 4 例 ADR,关联性判断为很可能。 其

中,对照组 1 例患者用药 3
 

d 后出现胃肠道不适,表现为胀气、
肠鸣音重;研究组 2 例患者分别在用药 5、11

 

d 后尿常规检查

可见少量红细胞,1 例患者用药 7
 

d 后出现牙龈出血。 以上

ADR 均由临床医生和临床药师共同判读,发现后及时给予在

对症处理,处理后 1~ 3 d 症状消失,对后续的治疗和恢复未产

生明显影响。 研究组 ADR 发生率为 10. 00% (3 / 30),略高于

对照组的 3. 33% ( 1 / 30),但差异无统计学意义(P = 0. 30)。
现有的数据表明,联合用药未导致 ADR 发生风险显著升高。
3　 讨论

急性缺血性脑卒中的发病率高,同时具有较高的致死率、
致残率,常伴有神经功能损伤,目前多采用 NIHSS 评分评估患

者的神经功能缺损情况,以初步判断患者疾病严重程度和预

后[5-6] 。 FIB 可在凝血酶的作用下转化为纤维蛋白,诱导血小

板聚集,导致血管内皮损害,增加血液黏稠度[7] 。 研究结果表

明,FIB 水平与急性缺血性脑血管病变存在显著的线性关

系[8] 。 FIB 水平对缺血性脑卒中的治疗及预防有重要意义。
Hcy 为蛋氨酸代谢过程中合成的反应性氨基酸,可诱发血小板

对内皮细胞的黏附作用,同时增强凝血功能[9] 。 研究结果表

明,在白种人和亚洲急性缺血性脑卒中患者中,较高水平的

Hcy 与较差的生存结果相关,Hcy 可作为急性缺血性脑卒中后

不良生存结果的独立预测因子[10-13] 。
硫酸氢氯吡格雷片是目前指南推荐的治疗缺脑卒中的一

线抗血小板药物,被临床广泛使用,并得到了较好的疗效。 但

在部分患者中,单药治疗的效果并不十分显著,患者仍有较高

概率留下后遗症影响生活质量。 注射用血栓通(冻干)是活血

化瘀类中成药,主要成分为三七总皂苷,临床前研究结果显

示,其具有减轻血管内皮炎症损伤、改善血管通透性、减轻血

脑屏障的破坏、抗氧化和抗细胞凋亡等作用[14-18] ;体内研究结

果也提示,其可增加体内抗炎因子,显著降低白细胞介素 6、肿
瘤坏死因子 α 水平[16,19] 。 针对我国人群的多中心研究结果显

示,注射用血栓通(冻干)对非轻微急性缺血性脑卒中患者的

神经功能具有良好的改善作用[20-22] 。
本研究结果显示,相比于硫酸氢氯吡格雷片单药治疗,注

射用血栓通(冻干)联合给药的治疗方案可以给急性缺血性脑

卒中患者带来更多获益,更能有效改善患者神经功能损伤,降
低患者血浆 FIB、Hcy 水平,且相关 ADR 发生风险无明显增

加,对于血浆 FIB 和 Hcy 水平显著升高的急性缺血性脑卒中

患者,是一种安全、有效的治疗方案。
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然,甘草炮制雷公藤减毒还有其他减毒的内在机制,包括化学

成分的改变、体内靶点的改变等,需要继续研究和探索。 另外,
在关注雷公藤减毒的前提下,也应关注其药理活性,在合理避

毒的情况下,充分发挥雷公藤的强大免疫抑制能力才是最终目

的,课题组后期会持续进行相关研究。
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