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银丹心脑通软胶囊治疗脑梗死恢复期

瘀血阻络证的随机对照研究

吴智兵#

$赵性泉!
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$黄坚红%

$刘振华$

$江小萍6

$柯玲玲8
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摘要$目的$评价银丹心脑通软胶囊治疗脑梗死恢复期瘀血阻络证的有效性与安全性! 方法$采用按

中心分层的随机化方法"将
##7

例脑梗死恢复期患者分为银丹心脑通软胶囊组#试验组$和脑心通胶囊组

#对照组$"每组
6>

例"疗程均为
#!

周! 观察两组日常生活能力量表巴氏指数#

D;EF/4

#

(GH/I

"

D(

$%美国国

立卫生研究院卒中量表#

,;E<-G;4 (GJE<EKE/J -L M/;4EF NE2-O/ N@;4/

"

,(MNN

$评分%改良
P;GO<G

量表

#

0-H<L</H P;GO<G N@;4/

"

0PN

$分级%中医证候疗效及血脂的变化! 结果$治疗第
#!

周后与对照组比较"

试验组日常生活能力
D(

指数
!96

分的患者比例升高#分别为
7"

!

9Q

%

8!

!

6Q

"

R S"

!

"6

$&与本组治疗前比较"

两组治疗后第
$

%

7

及
#!

周
,(MNN

评分均降低#

R S"

!

"6

$"治疗第
#!

周后"试验组神经功能缺损程度
,(MNN

评分降低
!6

分的患者比例高于对照组#分别为
7"

!

9Q 69

!

#$Q

"

R S"

!

"6

$&中医证候总有效率试验组优于对

照组#分别为
7>

!

$9Q

%

9#

!

$%Q

"

R S"

!

"6

$&两组治疗第
#!

周残障程度
0PN"#

%

0PN"!

的患者比例及两组

治疗前后血脂比较"差异均无统计学意义#

R T"

!

"6

$! 结论$银丹心脑通软胶囊用于脑梗死恢复期"在提高日

常生活活动能力%减轻患者神经功能缺损和改善中医证候总有效率方面有一定的疗效!

关键词$银丹心脑通软胶囊&脑梗死&恢复期&瘀血阻络证&随机对照研究
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$$脑梗死又称缺血性脑卒中"属中医学)中风病*的

范畴"具有发病率高+致残率高+病死率高和复发率高

的特点"是中老年人致死和致残的主要疾病之一, 古

代医家将其列为)风+痨+臌+膈*四大难证之首"活血

化瘀法是治疗的根本大法, 银丹心脑通软胶囊选用银

杏叶+丹参+三七+灯盏细辛+绞股蓝+大蒜+山楂+天然

冰片等组成"该药在治疗脑梗死+冠心病+高脂血症等

多个治疗领域广泛应用, 本研究观察银丹心脑通软胶

囊治疗脑梗死恢复期患者的有效性和安全性,

资料与方法

#

$诊断标准$脑梗死诊断标准参照-中国脑血

管病防治指南.

'

#

(

"脑梗死分型采用牛津郡社区卒中

研究分型 $

BIL-2HJF<2/ &-00KG<EU NE2-O/ R2-

#

=/@E

"

B&NR

%标准'

#

(

,

!

$中医诊断及辨证分型标准$中风病诊断标准

参照-中风病诊断与疗效评定标准$试行%.

'

!

(

"中经络

诊断标准参照-中风病中医诊断+疗效评定标准.

'

%

(

"

瘀血阻络证辨证标准参照-中药新药临床研究指导原

则.

'

$

(

,

%

$纳入标准$$

#

%符合脑梗死诊断标准+中医诊

断及辨证分型标准"$

!

%年龄
$"

%

96

岁&$

%

%病程在

发病后
#6 e>"

天的恢复期患者&$

$

%

B&NR

分型为完

全前循环梗死 $

E-E;4 ;1E/2<-2 @<2@K4;E<-G <GL;2@E

"

)]&(

%或部分前循环梗死$

Y;2E<;4 ;GE/2<-2 @<2@K4;

#

E<-G <GL;@E

"

R]&(

%&$

6

%美国国立卫生研究院卒中量

表$

,;E<-G;4 (GJE<EKE/ -L M/;4EF NE2-O/ N@;4/

"

,(M

#

NN

%评分为
9 e!!

分&$

8

%签署知情同意书"此研究方

案通过各个医院医学伦理委员会审批,

$

$排除标准$$

#

%合并严重肝+肾+造血及代谢

系统疾病者$

]`)

+

]N)!

正常值上限的
#

!

6

倍"

&2 T

正常值上限%&$

!

%妊娠+哺乳期妇女或近期有生育计

划者&$

%

%过敏体质及对本药成分过敏者&$

$

%正在参

加其他临床试验或参加过其他药物临床试验结束
"

%

个月者,

6

$脱落标准$$

#

%自行中途换药或加用非规定

范围内联合用药"特别是合用对试验药物影响较大的

药物"影响有效性和安全性判断, $

!

%出现过敏反应

或严重不良事件&$

%

%受试者发生其他并发症和特殊

生理变化不宜继续接受试验&$

$

%受试者自行退出,

8

$一般资料$

##7

例为
!"##

年
#"

月"

!"#!

年

9

月在首都医科大学附属北京天坛医院+广州中医药大

学第一附属医院+南方医科大学珠江医院+广东省广州

市中医医院+广东省清远市中医院+河南漯河市中医院

及广西柳州市中医院就治的患者, 采用随机+双盲双模

拟+阳性药平行对照临床试验设计"分为试验组和对照

组"每组
6>

例, 脱落后试验组
69

例纳入分析"对照组

68

例纳入分析, 两组患者性别+年龄+

D+(

+临床分型及

病程 方 面 比 较 $表
#

%" 差 异 均 无 统 计 学 意 义

$

R T"

!

"6

%,

表
#

$两组一般资料比较

组别 例数
性别

$男
C

女%

年龄

$岁"

I

&

J

%

D+(

$

OXC0

!

"

I

&

J

%

临床

分型

病程'例$

Q

%(

#6 e%"

天
%# e8"

天
8# e>"

天

试验
69 %7C #> 8!

'

$>#

&

#"

'

%%> !$

'

"%!

&

!

'

#!" #8C$# %9

$

8$

'

>#

%

#%

$

!!

'

7#

%

9

$

#!

'

!7

%

对照
68 %7C #7 8!

'

6#7

&

7

'

>7> !$

'

$6"

&

!

'

!7> #6C$# %9

$

88

'

"9

%

#6

$

!8

'

9>

%

$

$

9

'

#$

%

$$注#临床分型为完全前循环梗死
C

部分前循环梗死
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$给药方法$试验组给予银丹心脑通软胶囊

$由银杏叶+丹参+三七+灯盏细辛+绞股蓝+大蒜+山

楂+天然冰片等组成"规格#

"

!

$XC

粒"贵州百灵企业集

团制药股份有限公司生产"批号#

!"##">!!

%"

#

次

%

粒"

#

天
%

次口服&同时服用脑心通胶囊模拟剂"

#

次

%

粒"

#

天
%

次口服, 对照组给予脑心通胶囊$由黄

芪+赤芍+丹参+当归+川芎+桃仁+红花等组成"规格#

"

!

$XC

粒"陕西步长制药有限公司生产"生产批号#

!"###""#

%"

#

次
%

粒"

#

天
%

次口服&同时服用银丹心

脑通软胶囊模拟剂"

#

次
%

粒"

#

天
%

次"口服, 所有模

拟剂均由贵州百灵企业集团制药股份有限公司提供"

两组治疗疗程均为
#!

周, 试验过程中"两组均使用

了抗感染+降压+降糖及抗血小板药物"未使用其他影

响疗效评价的药物,

7

$观察指标与方法

7

!

#

$巴氏指数$

D;EF/4

#

<GH/I

"

D(

%$参照文献

'

6

(,

D(

指数总分为
#""

分"比较两组治疗前+治疗

第
$

+

7

+

#!

周
D(!96

分的患者比例,

7

!

!

$

,(MNN

评分$参照文献'

8

(, 比较两组

治疗前+治疗第
$

+

7

+

#!

周
,(MNN

评分变化情况及

两组治疗第
#!

周后
,(MNN

评分下降值
!6

的患者

比例,

7

!

%

$改良
P;GO<G

量表$参照文献'

9

(,

0PN

量表共分
" e6

级"评价患者脑卒中后的功能恢复情

况"

"#

级为无残障"

"!

级为无明显残障"

T !

级为

明显残障, 比较两组治疗前后
0PN

分级情况及两

组治疗第
#!

周无残障和无明显残障的患者比例,

7

!

$

$中医证候疗效$参照-中药新药临床研究

指导原则.

'

$

(中瘀血阻络证中医证候分级量化标准进

行中医证候积分评价"根据中医证候积分下降率评价

中医证候疗效"共分
$

级#痊愈
!>6Q

&显效#

9"Q e

>$Q

&有效#

%"Q e8>Q

&无效#

S%"Q

, 比较两组治

疗第
#!

周后中医证候疗效的痊显率及总有效率,

7

!

6

$血脂$检验使用罗氏
)7""

分析仪"采用酶

比色法,

>

$统计学方法$应用
N]N >

!

#

!

%

统计分析软

件, 计量资料采用
E

检验或
*<4@-I-G

秩和检验"组间

比较采用
E

检验或秩和检验, 计数$或等级%资料采用

!

! 检验或
&+M

检验,

R S "

!

"6

为差异有统计学

意义,

结$$果

#

$脱落情况$试验组有
!

例失访脱落"纳入
69

例&对照组有
%

例失访脱落"纳入
68

例,

$$

!

$两组治疗前后
D(!96

分的患者比例比较

$表
!

%$两组治疗前+治疗第
$

+

7

周
D(!96

分的患

者比例差异均无统计学意义$

R T "

!

"6

%&治疗第
#!

周"试验组
D(!96

分的患者比例高于对照组$

R S

"

!

"6

%,

表
!

$两组治疗前后
D(!96

分的患者比例比较 $'

Q

$例%(

组别 例数 时间
D(!96

分

试验
69

治疗前
!7

'

"9

$

#8

%

治疗第
$

周
%8

'

7$

$

!#

%

治疗第
7

周
8#

'

$"

$

%6

%

治疗第
#!

周
7"

'

9"

$

$8

%

#

对照
68

治疗前
%%

'

>%

$

#>

%

治疗第
$

周
$#

'

"9

$

!%

%

治疗第
7

周
6%

'

69

$

%"

%

治疗第
#!

周
8!

'

6"

$

%6

%

$$注#与对照组比较"

#

R S"

!

"6

%

$两组治疗前后
,(MNN

评分$表
%

%及治疗第

#!

周后
,(MNN

评分下降值
!6

分的患者比例比较

与本组治疗前比较"治疗后两组第
$

+

7

及
#!

周
,(M

#

NN

评分均降低$

R S"

!

"6

%, 两组治疗第
$

+

7

+

#!

周

后
,(MNN

评 分 比 较" 差 异 均 无 统 计 学 意 义

$

R T"

!

"6

%,治疗第
#!

周后"

,(MNN

评分降低
!6

分

的患者比例"试验组
7"

!

9"Q

$

$8

例%高于对照组

69

!

#$Q

$

%!

例%"差异有统计学意义$

R f"

!

""9

%,

表
%

$两组治疗前后
,(MNN

评分比较$$分"

I

&

J

%

组别 例数 时间
,(MNN

评分

试验
69

治疗前
#"

'

%87

&

!

'

8#8

治疗第
$

周
9

'

7!6

&

!

'

9"9

#

治疗第
7

周
8

'

!8%

&

$

'

69%

#

治疗第
#!

周
$

'

%6#

&

$

'

9#6

#

对照
68

治疗前
>

'

>7!

&

!

'

6>"

治疗第
$

周
7

'

#$%

&

!

'

7$$

#

治疗第
7

周
8

'

$$8

&

%

'

#9>

#

治疗第
#!

周
6

'

"#7

&

%

'

%%%

#

$$注#与本组治疗前比较"

#

R S"

!

"6

$

$两组治疗前后
0PN

分级及治疗第
#!

周无残

障和无明显残障的患者比例比较$表
$

+

6

%$与本组治

疗前比较"治疗后两组
0PN

分级差异均无统计学意

义$

R T"

!

"6

%, 治疗第
#!

周后"两组无残障与无明显

残障的患者比例差异均无统计学意义$

R T"

!

"6

%,

6

$两组治疗第
#!

周后中医证候疗效比较

$表
8

%$治疗第
#!

周后"两组中医证候疗效比较"试

验组总有效率高于对照组$

R S"

!

"6

%,

8

$两组治疗前后血脂比较$表
9

%$两组治疗前

后
)&

+

)_

+

`A`

#

&

及
MA`

#

&

值差异均无统计学意义

$

R T"

!

"6

%,
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年
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月第
%$

卷第
##

期
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"

,-./01/2 !"#$

"

3-45 %$

"

,-

!

##

!!"!"$!

表
$

$两组治疗前后
0PN

分级比较$'例$

Q

%(

组别 时间 例数
0PN

分级

"

$$

#

$

!

$

%

$

$

$

6

$$

试验 治疗前
69

/

#

$

#

'

96

%

>

$

#6

'

9>

%

!9

$

$9

'

%9

%

#9

$

!>

'

7!

%

%

$

6

'

!8

%

治疗第
#!

周
66 #

$

#

'

7!

%

!!

$

$"

'

""

%

#$

$

!6

'

$6

%

#$

$

!6

'

$6

%

%

$

6

'

$6

%

#

$

#

'

7!

%

对照 治疗前
68

/

"

$

"

'

""

%

>

$

#8

'

"9

%

!$

$

$!

'

78

%

!!

$

%>

'

!>

%

#

$

#

'

9>

%

治疗第
#!

周
66 "

$

"

'

""

%

#8

$

!>

'

">

%

#!

$

!#

'

7!

%

!#

$

%7

'

#7

%

6

$

>

'

">

%

#

$

#

'

7!

%

$$注#治疗第
#!

周"试验组和对照组分别有
!

例和
#

例
0PN

分级数据缺失

表
6

$两组治疗
#!

周无残障$

0PN"#

%及无明显

残障$

0PN"!

%的患者比例$'

Q

$例%(

组别 例数 无残障 $

0PN"#

% 无明显残障 $

0PN"!

%

试验
66 $#

'

7!

$

!%

%

89

'

!9

$

%9

%

对照
66 !>

'

">

$

#8

%

6"

'

>#

$

!7

%

表
8

$两组治疗第
#!

周后中医证候疗效比较$'例$

Q

%(

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

试验
69 "

$

"

'

""

%

#9

$

!>

'

7!

%

%$

$

6>

'

86

%

8

$

#"

'

6%

%

6#

$

7>

'

$9

%

#

对照
68 #

$

#

'

9>

%

$

$

9

'

#$

%

%6

$

8!

'

6"

%

#8

$

!7

'

69

%

$"

$

9#

'

$%

%$

$$注#与对照组比较"

#

R S"

!

"6

9

$不良反应$试验过程中"出现
%

例一过性转

氨酶轻度升高"其中试验组
!

例"对照组
#

例"均无临

床症状"未经治疗自行恢复正常, 两组血+尿常规+肾

功能及心电图等实验室指标均未出现有临床意义的异

常变化"也未见恶心+腹痛+腹泻等不良反应,

讨$$论

脑梗死是神经内科的常见病与多发病"具有病

死率高+致残率高+复发率高和医疗费用高的特点,

尽管近年来脑梗死的救治率明显升高"但其致残率

仍高达
8!

!

8Q

%

9"

!

"Q

'

7

"

>

(

"尤其是脑梗死后所致

的偏瘫+偏身感觉障碍及失语等神经功能障碍"严重

影响患者的生活质量, 因此"除了对脑梗死患者急

性期进行积极的救治外"对恢复期的患者积极干预"

尽量减少致残率"提高患者的生活质量也是脑梗死

研究的重点之一,

银丹心脑通软胶囊源于苗族治疗心脑血管病的经

典验方"融合中医学理论后改良精制而成, 药理研究

显示#银杏叶可增加脑血流量"保护脑微血管平滑肌细

胞+减轻脑损伤'

#"

(

&灯盏细辛具有保护神经元+防治细

胞毒性+调节血管内皮功能+缓解脑血管痉挛+改善微

循环等作用'

##

"

#%

(

, 丹参具有改善脑循环及缺血再灌

注损伤的作用'

#$

(

&三七的主要活性成分三七总皂苷具

有抗脑缺血再灌注损伤+抑制脑神经细胞凋亡及减轻

脑出血后继发的脑水肿的作用'

#6

(

&绞股蓝可以诱导神

经元细胞生长"抑制神经元凋亡"抗细胞脂质过氧化"

改善脑循环和脑认知功能"从而保护神经系统'

#8

(

&大

蒜具有降压+降脂+抗菌等作用"同时具有清除自由基+

抑制钙超载+扩张血管及改善血液流变学等作用"其脂

溶性使其可以通过血脑屏障"在防治脑缺血及缺血再

灌注方面具有优势'

#9

(

&山楂可减轻细胞膜的损伤程

度"降低细胞膜通透性"减轻脑缺血所造成的损伤"改

善脑功能'

#7

(

&天然冰片既有镇静抗惊厥和醒脑作用又

有保护脑组织的作用'

#>

(

, 由此可见"银丹心脑通软胶

囊对于治疗脑梗死具有充分的药理学基础,

本研究采用随机+双盲双模拟+阳性药平行对照的

临床试验设计"参考目前最新的脑梗死相关诊疗指南"

在既往银丹心脑通软胶囊研究基础上"进一步优化临

床治疗及疗效评价方法, 本试验以
D(

指数
!96

分+

0PN"#

及
,(MNN

减分
!6

的患者比例为疗效评价

指标"全面地评价药物对恢复期患者活动及功能水平

的影响, 另外"脑心通胶囊是已在临床广泛应用的治

疗心脑血管病疾病的药物"一项脑心通胶囊治疗脑梗

死的疗效及安全性的
+/E;

分析'

!"

(结果显示#脑心通

胶囊组临床疗效有效率比对照组高
!!Q

"治疗后神经

功能缺损评分明显低于对照组"因此本试验选择了脑

心通胶囊做为阳性对照药"以评价银丹心脑通软胶囊

表
9

$两组治疗前后血脂结果比较$$

00-4C`

"

I

&

J

%

组别 例数 时间
)& )_ `A`

#

& MA`

#

&

试验 治疗前
69 $

'

$9>

&

#

'

#6$ #

'

8>"

&

#

'

#6# !

'

$6$

&

#

'

"!# #

'

!9!

&

"

'

$#%

治疗第
#!

周
6# $

'

%7!

&

"

'

>8> #

'

%%8

&

"

'

66% !

'

6"%

&

#

'

"!" #

'

%76

&

"

'

%!7

对照 治疗前
68 $

'

8%9

&

#

'

#"7 #

'

9%7

&

"

'

>$% !

'

98$

&

"

'

>"$ #

'

!9!

&

"

'

$#%

治疗第
#!

周
6! $

'

9"9

&

#

'

""! #

'

>"6

&

!

'

7!> !

'

96#

&

"

'

>8% #

'

%9#

&

"

'

%%6

$$注#治疗第
#!

周"试验组和对照组分别有
8

例和
$

例血脂
$

项数据缺失
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卷第
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期
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"
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"

3-45 %$

"
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##

的有效性和安全性, 方案依据药物特点设计"入选人

群诊断明确+用药规范+疗效评价全面"符合中医治疗

脑梗死的临床实际&同时试验实施过程"建立了严格监

查及稽查制度"确保了试验数据的客观性,

本试验结果提示银丹心脑通软胶囊有可能改善患

者的中医证候+促进神经功能恢复+提高生活能力+改

善生活质量"同时对血脂有一定的调节作用, 众所周

知"脑梗死后使用抗血小板药物阿司匹林可以降低再

发的风险"后续观察药物对脑梗死再发情况的影响时"

将以阿司匹林作为对照进一步研究, 本试验是一个小

样本的探索性研究"将作为后续研究的基础"同时丰富

了银丹心脑通软胶囊的循证医学研究"以期进一步发

掘药物的特色, 期望在后续大样本的研究中进一步得

到证实,
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