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灯盏生脉胶囊治疗缺血性中风恢复期临床观察

曹晓岚　周霞　庄慧魁　王兴臣　王继彪　孙常青

【摘要】　目的　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　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－ＱＯＬ）评定，进行统计学分析，对其疗效

性和安全性作评价。结果　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　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　对象与方法

１．１　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∶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（６４．１８±

１０．４４）岁；对照组３１例，男２１例，女１０例，年 龄３８～７９岁

（６２．４５±１１．６２）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－ＱＯＬ）

进行统计分析Ｐ＞０．０５，说明两组具有可比性。

１．２　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　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　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１００ｍｇ，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

７５ｍｇ／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　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－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－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　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±ｓ表示），定性指标描 述 各 类 的 例 数 及 百 分 数，主 要 采 用

χ
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＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　两组神经功能缺损评分（ＮＩＨＳＳ）比较（见表１）

表１　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

　注：两组总有效率比较，Ｐ＜０．０５

２．２　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－ＱＯＬ）评分比较（见表２）

２．３　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（６．４５％），

两组复发率和病死率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

２．４　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　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±ｓ）

ＦＭＩ　 ＢＩ　 ｍＲＳ　 ＳＳ－ＱＯＬ

治疗组（ｎ＝３３）

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

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

对照组（ｎ＝３１）

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

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

　注：与本组治疗前比较ａＰ＜０．０５；与对照组治疗后比较ｂ　Ｐ＜０．０５

３　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”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”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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