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复方丹参注射液治疗新生儿缺氧缺血性

脑病的临床研究

陈红武 黄 铮 姚英民

重度窒息新生儿复苏后常伴有通气、换气功能障

碍，血液酸碱失调，以及周身各器官功能损害，影响脑

组织充分的血液灌注和能量代谢，使缺氧缺血性脑损

害在生后继续加重。因此早期综合性治疗是缩短新生

儿期病程，降低后遗症发生率的关键。"$$%年以来我

科应用复方丹参注射剂治疗新生儿缺氧缺血性脑病

（&’(），经近期观察及"!)个月随访证实其有确切疗

效，现总结报告如下。

临 床 资 料

" 病例选择与分组 选择"$$%年!月!"$$$
年*月收治的新生儿&’(患儿*"例，全部病例均符

合"$$%年中华医学会儿科学会新生儿组于杭州修订

的新生儿&’(的诊断依据及临床分度（"）。将上述患

儿随机分成两组：（"）对照组（脑活素组）)%例，男+#
例，女"%例；孕周+*!,"周，平均（)%-",."-#!）周；

日龄"!)天，平 均（"-+,.#-!+）天；体 重"-)+!
)-*#/0，平均（+-+).#-*+）/0；重度窒息+1例，轻度窒

息$例。（+）丹参组（脑活素加复方丹参注射液）,!
例，男+%例，女"$例；孕周+*!,#周，平均（)!-*,.
"-+"）周；日龄"!)天，平均（"-)".#-%"）天；"-,"!
)-$/0，平均（+-!".#-1$）/0；重度窒息)"例，轻度窒

息",例。治疗前两组患儿、性别、孕周、日龄、体重及

病情程度等经统计学处理差异无显著性，具有可比性。

+ 治疗方法 对照组：给予脑活素（依比威，香港

亿丽企业有限公司，"#23／支），每次"!+23／/0加入

!4葡萄糖注射液+#!)#23中静脉滴注，每天"次，每

疗程"#!",天，间歇"!!)#天，连续)!!个疗程。

丹参组：在使用脑活素基础上，给予复方丹参注射剂

（每毫升相当丹参、降香各"0，江西弋阳制药厂，+23／
支，批号+####)#,）"!+23／/0加入!4葡葡糖液+#!
)#23中静脉滴注，每天"次，疗程同对照组。全部病

例均维持足够的通气、换气功能，纠正酸中毒；维持血

糖在正常高值；予止痉、降颅压等对症支持治疗。

) 观察指标 （"）观察脑水肿消失、意识及原始

反射恢复时间，判断治疗效果。（+）对全部病例于治疗

第!天、"#天动态测定，由专业人员观察新生儿自然

姿态与自发运动，衡量肌张力与肌力，检查一些原始反

射地出现及消退等，采用鲍秀兰等制定的新生儿神经

行为评分（5657）方法（+）检查患儿神经系统发育情

况。（)）全部患儿于治疗前后抽取静脉血)23，采用日

本789:*##全自动生化分析仪检测心肌酶谱。（,）对

全部病例每"!)个月进行随访，了解喂养、护理情况、

体格发育及神经系统后遗症的发生率。

, 统计学方法 计量资料采用!检验及"+ 检

验。

结 果

" 疗效判定标准 参照《中药新药临床研究指导

原则》（)）制定。临床治愈：临床症状、体征消失，实验室

各项检查恢复正常，5657评分!)!分，无后遗症出

现；显效：临床症状、体征积分减少!+／)者，水电解

质、酸碱平衡、血清酶谱恢复正常，其他指标有明显改

善；有效：临床症状、体征积分减少"／)!+／)者，实验

室检查各项指标有一定改善；无效：临床症状、体征积

分减少""／)者，实验室检查无改善，有后遗症出现。

+ 两组临床疗效比较 对照组)%例临床治愈

""例，显 效""例，有 效$例，无 效!例，总 有 效 率

*%-""4；丹参组,!例临床治愈"!例，显效"1例，有

效"#例，无效)例，总有效率$)-))4。经统计学处

理两组总有效率比较，差异有显著性（"+;)-$%$，""
#-#!），说明联合应用丹参和脑活素治疗&’(的效果

明显优于单用脑活素。

) 两组临床症状、体征恢复正常时间比较 丹参

组中，轻度窒息患儿临床症状、体征恢复时间（天）是

+-!%.#-")，重度窒息者是1-*".#-,!；对照组中，轻

度窒息患儿是)-#".#-""，重度窒息者是"#-#".
"-"1。同等窒息情况下，丹参组临床症状、体征恢复平

均时间明显短于对照组，说明联合应用丹参和脑活素

能加快脑水肿消失、缩短意识及原始反射恢复时间，经

统计学处理具有显著意义（""#-#"）。

, 两组出生后!!"#天5657评分与预后关系

比较 丹参组,!例中，轻度窒息",例5657评分均

!)!分，且预后良好；重度窒息)"例5657评分均!
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表! 两组治疗前后心肌酶谱比较 （!／"，!!#"）

组别 例数 $%& "’( )* )*+,-
对照 ./ 治前 0123.#45203 637274#712/5 31/27.#63274 64235#4328.

治后 /1248#41235" .7526/#632/7"" 45123.#71236"" 30247#021/""
丹参 76 治前 06241#38284 60123/#68241 304214#68245 6724/#48205

治后 78237#4/21.""# 36/214#75210""# 4.723.#7.263""# 45234#127.""#

注：与本组治疗前比较，"#$8286，""#$8284；与对照组治疗后比较，##$8284

.6分，预后良好3/例，预后较差6例，预后不良率为

4/24.9。对照组./例中，轻度窒息5例:-:$评分

均%.6分，均预后良好；重度窒息3.例:-:$评分%
.6分，7例:-:$评分$.6分，预后良好38例，预后

较差1例，预后不良率为3625.9。两组轻度窒息者

生后6!48天:-:$评分与预后关系比较差异无显

著性（#&8286）。重度窒息者：丹参组:-:$评分显

著高于对照组，差异有显著性（#$8284）；虽预后不良

率低于对照组，但差异无显著性（#&8286）。

6 两组治疗前后心肌酶谱水平比较 见表4。

两组治疗前谷草转氨酶（$%&）、乳酸脱氢酶（"’(）、肌

酸激酶（)*）、肌酸激酶同功酶（)*;,-）各指标均有

不同程度升高，两组比较差异无显著性；经4个疗程治

疗后两组患儿心肌酶谱均较治疗前降低，而丹参组基

本恢复正常，明显低于对照组，经统计学处理差异有显

著性（#$8284）。

讨 论

新生儿(<=常伴有脑组织血液灌注不足和能量

代谢障碍，使缺氧缺血性脑损害在出生后继续加重。

中医辨证认为：造成缺氧缺血的种种因素（如临盆难

产、产程过长等）致使婴儿元气受伤，正气不足；气虚，

则血液运行不畅，淤滞。因此早期综合性干预治疗是

缩短新生儿期病程、降低后遗症发生率的关键。近年

国内 报 道 (<=预 后 不 良 率（含 后 遗 症 及 死 亡）约

.89（7），单用脑活素或丹参均能降低后遗症的发生率。

我们临床研究发现，早期联合应用脑活素和丹参治疗

(<=，其治疗总有效率、临床症状、体征恢复时间、心肌

酶谱改善、新生儿期:-:$评分等方面均优于单用脑

活素组（#$8284）。

复方丹参注射剂中的有效成分主要是丹参的水溶

性物质（6），具有活血生血、凉血安定的作用。丹参注射

液含有紫草酸-及其衍生物，通过扩张血管作用，能

显著降低患儿的脑血流阻力指数，提高脑血流速度。

同时改善脑血流自动调节机制，减少因局部血管痉挛

及血管炎所致继发性脑缺血，从而减轻脑损失。丹参

中的有效成分能明显阻滞钙离子内流，抑制细胞内钙

超载，同时减少脑细胞兴奋性氨基酸释放，使神经元损

伤减轻（/）。丹参中的水溶性酚酸类物质具有很强的抗

脂质过氧化和消除自由基作用，对脂质过氧化引起的

生物膜损伤有明显的保护作用（1），还能抑制还原型辅

酶"的消耗和保护过氧化物歧化酶的活性，有效地防

治大脑及心肌缺血后的再灌注损伤。

自455/年6月以来，我院在对症支持治疗基础上

联合应用脑活素及复方丹参注射液治疗新生儿(<=，

迄今对此类患儿作了严格对照观察及长期随访，证实

了联合用药其治疗总有效率为5.2..9，高于单用西

药治疗；联合用药治疗的患儿其临床症状、体征恢复时

间、心肌酶谱改善幅度、新生儿期:-:$评分等方面

均优于单用脑活素组（#$8286），证实了丹参的早期

足量使用能有效阻断(<=的发生、发展，防治再灌注

损伤及心肌损害，减轻神经系统症状，降低患儿病死

率、致残率，提高患儿存活质量。在使用复方丹参治疗

期间未出现明显毒性反应。总之，丹参对窒息后机体

内环境的改善和稳定起促进作用，可防止在灌注损伤

进一步加重，治疗(<=具有良好疗效。
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