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摘 要 目的：观察醒脑静注射液治疗缺血性脑卒中的疗效和安全性。方法：110例缺血性脑卒中患者随机均分为对照组和观察

组。两组患者均予以控制血压、血糖、降脂，给予阿司匹林肠溶片、胞磷胆碱、依达拉奉，视病情轻重适当给予甘露醇等常规治疗。

在此基础上，对照组患者给予0.9％氯化钠注射液250 ml，静脉滴注，每日1次；观察组患者给予醒脑静注射液20 ml，加入0.9％氯

化钠注射液250 ml中，静脉滴注，每日1次。两组患者均治疗14 d后判定疗效并观察治疗前后美国国立卫生院卒中量表（NIHSS）

评分、格拉斯哥昏迷（GCS）评分、一氧化氮（NO）含量、一氧化氮合酶（NOS）和诱导型一氧化氮合酶（iNOS）活性，记录治疗过程中

的不良反应发生情况。结果：观察组患者总有效率显著高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗前，两组患者NIHSS评

分、GCS评分、NO含量、NOS和 iNOS活性比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者GCS评分均显著高于同组治

疗前，且观察组高于对照组；NIHSS评分、NO含量、NOS和 iNOS活性均显著低于同组治疗前，且观察组低于对照组，差异均有统

计学意义（P＜0.05）。两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：在常规治疗的基础上，醒脑静注射液

治疗缺血性脑卒中疗效显著，安全性较好，可能与其可降低NO含量和GCS评分有关。

关键词 醒脑静注射液；缺血性脑卒中；一氧化氮；疗效；安全性

Clinical Observation of Xingnaojing Injection in the Treatment of Acute Ischemic Stroke
ZHANG Bo（Dept. of Neurology，Qinghai Provincial People's Hospital，Xining 810007，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the efficacy and safety of Xingnaojing injection in the treatment of ischemic stroke. METH-

ODS：110 patients with ischemic stroke were randomly divided into control group and observation group. 2 groups were given regu-

lation of blood pressure and blood glucose，lipid lowering，aspirin，citicoline and edaravone，mannitol depending on severity and

other conventional treatment. Based on it，control group was intravenously infused 250 ml 0.9％ Sodium chloride injection，once a

day；observation group was additionally intravenously infused 20 ml Xingnaojing injection，adding into 250 ml 0.9％ Sodium chlo-

ride injection，once a day. The efficacy was judged after 14 d. US National Institutes of Health Stroke Scale（NIHSS），Glasgow

coma score（GCS），nitric oxide（NO），nitric oxide synthase（NOS），inducible nitric oxide（iNOS）content in 2 groups were ob-

served，and in the incidence of adverse reactions was recorded. RESULTS：The total effective rat in observation group was signifi-

cantly higher than control group，the difference was statistically significant（P＜0.05）. Before treatment，there were no significant

differences in the NIHSS，NO，NOS and iNOS contents between 2 groups（P＞0.05）；after treatment，GCS in 2 groups were sig-

nificantly higher than before，and observation group was higher than control group，NIHSS，NO，NOS and iNOS contents were

significantly lower than before，and observation group was lower than control group，the differences were statistically significant

（P＜0.05）. And there was no significant difference in the incidence of adverse reactions between 2 groups（P＞0.05）. CONCLU-

SIONS：Based on conventional treatment，Xingnaojing injection has significant efficacy in the treatment of ischemic stroke，with

good safety，which may be related that it can reduce NO and GCS.

KEYWORDS Xingnaojing injection；Ischemic stroke；NO；Efficacy；Safety
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脑卒中可分为缺血性和出血性两种，其中缺血性脑卒中

发生率约占 60％～70％，且致残率和复发率均较高，预后欠

佳 [1-3]。目前，临床治疗缺血性脑卒中的有效方法包括溶栓、抗

栓、保护脑神经等。但是由于受时间窗的限制，能接受溶栓治

疗的患者较少，对于大多数不能接受溶栓治疗的患者来说，寻

找有效的保护神经的药物以最大程度地减少神经功能缺损具

有重大的临床意义[4-5]。醒脑静注射液由古方安宫牛黄丸化裁

所得，可透过血脑屏障，开窍醒神，在急性缺血性脑卒中的治

疗中也有较多应用[6-7]。为此，在本研究中笔者观察了醒脑静

注射液治疗缺血性脑卒中的疗效和安全性，以进一步探讨其

作用机制，为临床提供参考。

1 资料与方法

1.1 研究对象

选择 2011年 4月－2014年 2月我院收治的 110例缺血性

脑卒中患者，均符合 1995年全国第四届脑血管病学术会议制

定的《各科脑血管疾病诊断要点》中的诊断标准[8]，发病72 h内

入院，且均经颅脑CT确诊。按随机数字表法将所有患者均分

为对照组和观察组。对照组男性 30 例，女性 25 例，年龄

（61.1±7.3）岁；发病部位：基底节36例，颞叶6例，额叶6例，顶

叶 4 例，多部位 3 例。观察组男性 32 例，女性 23 例，年龄

（62.8±6.6）岁；发病部位：基底节33例，顶叶7例，颞叶7例，额

叶6例，多部位2例。两组患者年龄、性别、发病部位等基本资

料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。本研究

方案经医院医学伦理委员会批准，所有患者家属均知情同意

且签署了知情同意书。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准：（1）年龄 18～80岁，性别不限；（2）疾病不危及

生命，可配合检查及治疗。排除标准：（1）出血性脑梗死；（2）

严重精神障碍、老年痴呆；（3）严重心肝肾等脏器功能障碍。

1.3 治疗方法

两组患者均予以控制血压、血糖、降脂，给予阿司匹林肠

溶片、胞磷胆碱、依达拉奉，视病情轻重适当予甘露醇等常规

治疗。在此基础上，对照组患者给予 0.9％氯化钠注射液 250

ml，静脉滴注，每日 1次；观察组患者给予醒脑静注射液（无锡

济民可信山禾药业股份有限公司，规格：10 ml）20 ml，加入

0.9％氯化钠注射液250 ml中，静脉滴注，每日1次。两组患者

均治疗14 d后判定疗效。

1.4 观察指标

观察两组患者治疗前后美国国立卫生院卒中量表

（NIHSS）评分[9]、格拉斯哥昏迷（GCS）评分、一氧化氮（NO）含

量、一氧化氮合酶（NOS）和诱导型一氧化氮合酶（iNOS）活性，

记录两组患者治疗过程中的不良反应发生情况。

1.5 疗效判定标准[10]

基本痊愈：治疗后较治疗前神经功能缺损评分百分率减

少91％～100％，病残程度0级，可正常工作、操持家务；显著进

步：治疗后较治疗前神经功能缺损评分百分率减少 46％～

90％，病残程度1～3级，部分生活自理；进步：治疗后较治疗前

神经功能缺损评分百分率减少18％～45％；无变化：治疗后较

治疗前神经功能缺损评分百分率减少＜18％或增加≤18％；

恶化：治疗后较治疗前神经功能缺损评分百分率增加＞18％

或死亡。总有效率＝（基本痊愈例数+显著进步例数+进步例

数）/总例数×100％。神经功能缺损评分百分率＝（治疗前

NIHSS 评分－治疗后 NIHSS 评分）/治疗前 NIHSS 评分 ×

100％。

1.6 统计学方法

采用 SPSS 17.0统计软件对数据进行分析。计量资料以

x±s 表示，采用 t检验；计数资料以％表示，采用χ2检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者临床疗效比较

观察组患者总有效率显著高于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05），详见表1。

表1 两组患者临床疗效比较（例）

Tab 1 Comparison of clinical efficacy between 2 groups（case）

组别
对照组
观察组

n

55

55

基本痊愈
4

10

显著进步
14

21

进步
20

16

无变化
10

5

恶化
7

3

总有效率，％
69.1

85.5＊

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.2 两组患者治疗前后NIHSS评分、GCS评分比较

治疗前，两组患者NIHSS评分、GCS评分比较，差异均无

统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者NIHSS评分显著低

于同组治疗前，且观察组低于对照组；GCS评分显著高于同组

治疗前，且观察组高于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05），详见表2。

表 2 两组患者治疗前后NIHSS评分、GCS评分比较（x±±s，

分）

Tab 2 Comparison of NIHSS and GCS scores between 2

groups before and after treatment（x±±s，score）

组别

对照组
观察组

n

55

55

NIHSS评分
治疗前

7.5±1.4

7.3±1.6

治疗后
4.6±1.5＊

3.6±0.9＊#

GCS评分
治疗前

9.9±2.0

9.6±1.6

治疗后
12.5±1.8＊

14.7±2.3＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.3 两组患者治疗前后NO含量、NOS和 iNOS活性比较

治疗前，两组患者NO含量、NOS和 iNOS活性比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者NO含量、NOS

和 iNOS活性均显著低于同组治疗前，且观察组低于对照组，

差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表3。

2.4 不良反应

对照组患者均未见明显不良反应发生，不良反应发生率

为0；观察组患者有1例出现丙氨酸转氨酶升高，不良反应发生

率为 1.8％，因症状较轻，未予其他特殊治疗，停药后恢复正

常。两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞
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0.05）。两组患者治疗前后血尿常规、肝肾功能、心电图等均无

明显异常。

表 3 两组患者治疗前后 NO 含量、NOS 和 iNOS 活性比较

（x±±s）

Tab 3 Comparison of NO content，NOS and iNOS activities

between 2 groups before and after treatment（x±±s）

指标

NO，μmol/L

NOS，U/ml

iNOS，U/ml

对照组（n＝55）

治疗前
93.3±24.6

42.8±8.9

37.5±4.9

治疗后
77.5±15.6＊

35.4±7.6＊

32.9±5.4＊

观察组（n＝55）

治疗前
98.9±30.5

43.5±9.6

38.1±6.4

治疗后
61.8±24.4＊#

30.2±5.7＊#

28.3±5.0＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05 ；vs. control group，#P＜0.05

3 讨论

NO是一种具有多种生物活性的无机小分子，生理状态下

分泌较少，具有舒张血管等作用。缺血性脑卒中发生后，应激

反应、内皮细胞损伤病理状态下导致NO大量合成。NO可与

超氧阴离子形成ONOO-自由基，直接损伤线粒体酶和脱氧核

糖核酸（DNA）；NO结合超氧化物后，通过激活基质金属蛋白

酶引起脑水肿，表现出明显的细胞毒作用。NO须在NOS催化

下生成，NOS是NO合成的限速酶。根据来源不同，NOS分为

内皮型一氧化氮合酶（eNOS）、神经型一氧化氮合酶（nNOS）和

iNOS，其中 iNOS仅在病理状态表达，催化生成大量NO，引起神

经损伤、脑水肿等[11-12]。药物如能抑制 iNOS的释放，将可发挥

较好的神经保护作用。

醒脑静注射液由麝香、栀子、冰片、郁金等中药组成，具有

开窍解热、行气活血、活血解毒等功效。现代药理学研究证

实，该药具有提高患者毛细血管通透性、减轻脑水肿，改善大

脑微循环血流等作用[13-14]。吴德强等[15]报道，醒脑静联合依达

拉奉治疗缺血性脑卒中患者的神经功能缺损评分较对照组下

降[（16.25 ±6.82）分 vs（18.89±8.43）分]，临床疗效（92.5％ vs

77.5％）。马爱霞等[7]开展的成本-效果分析显示，对于治疗缺

血性脑卒中，醒脑静注射液和依达拉奉有效率分别为 87.45％

和 92.49％，直接成本分别为 13 343.3元和 14 232.5元，相比于

依达拉奉组，醒脑静注射液每多让 1个患者达到治疗有效标

准，可减少24 482.48元的成本，具有明显的经济学优势。

本研究结果显示，观察组患者总有效率显著高于对照组，

差异有统计学意义。治疗后，两组患者GCS评分均显著高于

同组治疗前，且观察组高于对照组；NIHSS 评分、NO 含量、

NOS和 iNOS活性均显著低于同组治疗前，且观察组低于对照

组，差异均有统计学意义。两组患者不良反应发生率比较，差

异无统计学意义。这说明，醒脑静注射液可通过降低NOS尤

其是降低 iNOS，减少NO的生成，减轻脑损伤。

综上所述，在常规治疗的基础上，醒脑静注射液治疗缺血

性脑卒中患者疗效显著，安全性较好，可能与其可降低NO含

量和GCS评分有关。由于本研究纳入的样本量较少，所得结

论仍有待大样本的临床数据进一步验证；此外，缺血性脑卒中

治疗后易复发，且发病1年后生存率不高，高龄、肺部感染等均

是引起死亡的独立危险因素[16]，因此对患者治疗后的随访工作

非常重要，本研究的随访观察仍在进行中。
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