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【摘要】目的  探讨活络效灵丹方剂联合银杏内酯注射液治疗缺血性脑卒中恢复

期瘀血阻络证患者的疗效及安全性。方法  选取 2017 年 6 月至 2019 年 8 月在宿州市第

一人民医院诊治缺血性脑卒中恢复期瘀血阻络证患者为研究对象，随机分为试验组和对

照组。2 组患者均给予基础治疗，同时对照组给予银杏内酯注射液，试验组在对照组基

础上给予活络效灵丹方剂，2 组均治疗 2 周。评价 2 组的疗效和药品不良反应，比较 2

组患者治疗前后临床评分 [ 美国国立卫生院神经功能缺损量表（NIHSS）评分、Barthel

指数（BI）、中国脑卒中量表（CSS）评分、Ashworth 评分（ASS）]、血液流变学 [ 血浆

黏度（ηp）、全血黏度（ηb）、纤维蛋白原（Fib）和红细胞电泳时间（EEP）]、血脂 [ 总

胆固醇（TC）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）、甘

油三酯（TG）]、炎症因子 [ 白细胞介素 -4（IL-4）、白细胞介素 -1β（IL-1β）、白细

胞介素 -8（IL-8）、肿瘤坏死因子 α（TNF-α）] 的水平变化。结果  最终纳入 194 例患者，

每组 97 例。试验组总有效率为 91.75%，明显高于对照组的 79.38%（P ＜ 0.05）；不良

反应发生率明显低于对照组（P ＜ 0.05）。治疗后，2 组患者的 NIHSS、CSS 和 ASS 评

分均低于治疗前，BI 则高于治疗前（P ＜ 0.05）；ηp、ηb、Fib 和 EEP 水平均低于治疗

前（P ＜ 0.05）；HDL-C 水平明显高于治疗前，TC、LDL-C 和 TG 水平均低于治疗前（P
＜ 0.05）；IL-4 水平明显高于治疗前，IL-1β、IL-8 和 TNF-α水平均低于治疗前（P ＜ 0.05）。

且试验组的上述指标均明显优于对照组（P ＜ 0.05）。结论  活络效灵丹方剂联合银杏

内酯注射液治疗缺血性脑卒中恢复期瘀血阻络证患者能显著提高疗效，改善临床症状评

分，纠正血液流变学异常，降低血脂水平，抑制炎症进展，减轻不良反应，具有较高的

临床应用价值。

【关键词】活络效灵丹方剂；银杏内酯注射液；缺血性脑卒中恢复期；瘀血阻络

证；血液流变学
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formula combined with ginkgolide injection in the treatment of ischemic stroke patients with 
blood stasis blockage syndrome. Methods  The ischemic stroke patients with blood stasis 
blockage syndrome who were treated in Suzhou First People's Hospital from June 2017 to 
August 2019 were randomly divided into test group and control group. The control group 
was given ginkgolide injection, and the test group was given Huoluoxiaolingdan formula 
additionally. Both groups were treated for 2 weeks. The efficacy and adverse drug reactions of 
the two groups were evaluated, and the changes of clinical scores, hemorheology, blood lipids 
and inflammatory factors before and after treatment were compared between the two groups. 
Results  A total of 194 patients were included, there were 97 cases in each group. The total 
effective rate of test group was 91.75%, which was significantly higher than that of control 
group (79.38%) (P<0.05), and the incidence of adverse reactions was significantly lower than 
that in the control group (P<0.05). After treatment, NIHSS, CSS and ASS in both groups were 
lower than before treatment (P<0.05), while BI was higher than before treatment (P<0.05). The 
levels of ηp, ηb, Fib and EEP in test group were significantly lower than those in control group 
(P<0.05). HDL-C level of test group was significantly higher than that of control group, TC, 
LDL-C and TG levels were lower than that of control group (P<0.05). The levels of IL-4 in test 
group were significantly higher than those in control group, and the levels of IL-1β, IL-8 and 
TNF-α were lower than those in control group (P<0.05). The above indexes in the test group 
was significantly better than that in control group (P<0.05). Conclusion  Huoluoxiaolingdan 
formula combined with ginkgolide injection can significantly improve the efficacy of patients 
with blood stasis blockage syndrome during the recovery period of ischemic stroke, improve 
clinical symptom score, correct abnormal hemorheology, reduce blood lipid level, inhibit the 
progression of inflammation, and alleviate adverse reactions, which has high clinical application 
value.

【Keywords】Huoluoxiaolingdan formula; Ginkgolide injection; Convalescence of 
cerebral infarction; Blood stasis obstruction collateral syndrome; Hemorheology

缺血性脑卒中是全世界危及人类生命和健康

的一大疾病，研究表明，中国脑卒中患者已超过

1 300 万，其中缺血性脑卒中患者占 70% 以上，

患病人数逐年递增，复发率居高不下，严重影响

恢复期患者的生活自理能力 [1]，因此找到合适的

治疗药物迫在眉睫。银杏内酯注射液是神经内科

常用的活血化瘀类药物，含有银杏内酯 A、B、C

和白果内酯等成分，能迅速通过血脑屏障，改善

缺血性脑卒中恢复期患者的血液循环。但因其成

分较单一，疗效有限，且有研究报道含有银杏内

酯成分的注射液存在皮肤、消化系统不良反应，

与质子泵抑制药、尼莫地平、阿莫西林舒巴坦钠

等药物存在配伍禁忌，限制了其临床使用 [2]。活

络效灵丹方剂出自近代名医张锡纯《医学衷中参

西录》，具有活血化瘀、通络止痛的功效，还

能抗炎、消肿，临床上应用广泛 [3]。但是目前尚

无治疗缺血性脑卒中的相关研究报道。本研究拟

探讨活络效灵丹方剂联合银杏内酯注射液治疗缺

血性脑卒中恢复期瘀血阻络证患者的疗效及安全

性，从而提高活络效灵丹方剂的临床应用价值。

1  资料与方法

1.1  研究对象 
本研究已通过宿州市第一人民医院伦理委员

会批准（批件号：20170306），纳入患者均签署

知情同意书。选择 2017 年 6 月至 2019 年 8 月在

宿州市第一人民医院治疗的缺血性脑卒中恢复期

瘀血阻络证患者 206 例。

1.1.1  西医诊断标准
符 合《 中 国 急 性 缺 血 性 脑 卒 中 诊 治 指 南

2018》[4]：①局灶性神经功能缺损（单侧面部或肢

体乏力、麻木，语言障碍），部分为全部神经功
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能缺损；②影像学出现责任病灶或症状体征持续

24 h 以上；③排除非血管性病因；④ 脑 CT 或磁

共振排除脑出血。

1.1.2  中医辨证诊断标准
符合《中药新药临床研究指导原则》[5] 中瘀

血阻络证标准：痛处固定、刺痛、拒按，夜间加重，

面色黧黑，肌肤甲错，舌紫暗，舌面有瘀点或瘀斑，

苔薄白，脉沉涩。

1.1.3  病例纳入标准
①符合西医诊断标准；②符合中医辨证诊断

标准中瘀血阻络证；③年龄＞ 18 岁；④生命体征

平稳；⑤处于缺血性脑卒中恢复期，即发病 2 周

至 6 个月的患者。

1.1.4  病例排除标准
①合并恶性肿瘤；②妊娠或哺乳期女性；

③ 心、肝、肾等脏器功能障碍；④严重感染；

⑤ 精神疾病；⑥艾滋病、肝炎等传染病；⑦ 对本

研究药物过敏；⑧中途自行退出试验；⑨失访。

1.2  随机化和盲法 
采用简单排序随机化分组方案，将纳入病例

随机分为试验组和对照组。记录每一个随机数字、

对应的药物编号及分组情况。采用不透光信封法

实施医患双盲措施，整个研究过程盲法实施顺利，

未发生紧急不良事件，研究结束后顺利揭盲。

1.3  样本量计算 
选取总有效率为主要结局指标，根据相关文

献 [6] 和预试验结果，按照试验组有效率 92.98%，

对 照 组 有 效 率 78.95%，I 类 错 误 概 率 取 双 侧

α=0.05，II 类错误概率 β=0.2，把握度（Power=1-β）

=0.8，采用 PASS 15 软件进行样本量计算。选择“两

个独立率比较 - 差异性检验 - 样本量相等”方法，

得到每组样本量分别为 93 例，假设存在 10% 的

失访率情况，最终确定每组样本量分别为 103 例。

1.4  治疗方法 
所有患者入院后，均给予基础治疗：营养神

经：维生素 B12 注射液 0.25 mg 加入 0.9% 氯化钠

注射液 250 mL，ivd，qd，持续 2 周；抑酸保护

胃黏膜：法莫替丁注射液 20 mg 加入 0.9% 氯化

钠注射液 250 mL，ivd，bid，持续 2 周。合并糖

尿病患者给予门冬胰岛素注射液 0.3 U/kg，皮下

注射，tid，持续 2 周；合并高血压患者给予苯磺

酸氨氯地平片 5 mg，po，qd，持续 2 周。

对照组给予银杏内酯注射液 [ 成都百裕制

药股份有限公司，规格：2 mL/ 支（含萜类内酯

10 mg）， 批 号：Y23056179] 10 mL， 加 入 0.9%

氯化钠注射液 250 mL，ivd，qd，持续 2 周 ；同

时给予安慰剂 [ 预先将矫色剂（食用色素、焦糖

色素）、矫味剂（食用添加剂、苦精）、淀粉、

麦芽糊精按一定比例混合（通过前期预实验，确

保其水煎液的颜色、味道与活络效灵丹方剂水煎

液相同）]，由医院制剂室采用 DQ8L-13 型全自

动煎药机（济南三延机械公司）水煎、浓缩至每

袋 300 mL，每日 2 次，每次 1 袋，疗程 2 周。

试验组给予银杏内酯注射液（用法用量与对

照组相同），同时服用活络效灵丹方剂（处方：

当归、丹参、乳香、没药各 15 g），药材来自南通

三越中药饮片有限公司（批号：E210315236），

由医院制剂室采用全自动煎药机水煎、浓缩至每

袋 300 mL，每日 2 次，每次 1 袋，疗程 2 周。

1.5  观察指标
1.5.1  疗效评价 

疗效评价标准 [7]：痊愈：症状和体征全部消

失，美国国立卫生院神经功能缺损量表（National 

Institute of Health Strolce Scale, NIHSS）评分减少

≥ 90%，神志清楚，肌力恢复正常水平；显效：

症状和体征显著改善，NIHSS 减少 70%~ ＜ 90%，

肌力恢复大于 2 级；有效：症状和体征有好转，

NIHSS 减少 30%~ ＜ 70%，肌力恢复到 1 级和 2 级

之间；无效：症状和体征无显著改善，NIHSS 减

少＜ 30%。总有效率 =（痊愈 + 显效 + 有效）/

总例数 ×100%。

1.5.2  临床评分
①采用 NIHSS 评价神经功能缺损情况，从意

识、语言、运动等 11 个方面进行评价，满分 42

分，分数越低表示神经功能恢复得越好 [7]；②采

用 Barthel 指数（Barthel index, BI）评价患者日常

生活能力恢复情况，从如厕、梳洗等 10 个方面

进行评价，满分 100 分，分数越高表示生活能力

越好 [8]：③采用中国脑卒中量表（Chinese Stroke 

Scale, CSS）对神经功能进行评价，满分 45 分，

分数越低表示神经功能越好 [9]；④采用 Ashworth

评分（Ashworth score, ASS）评价肌张力，满分 4 分，

分数越低表示肌张力功能越好 [10]。

1.5.3  血液流变学 
治疗前后，采集患者空腹静脉血 5 mL，置

于肝素抗凝管，采用 LB-2A PLUS 型血流变分析
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仪（天津唐宇医疗器械科技公司）测量血浆黏度

（ηp）、全血黏度（ηb）、纤维蛋白原（Fib）和

红细胞电泳时间（EEP）。

1.5.4  血脂水平和炎症因子 
治疗前后，采集患者静脉血检测总胆固醇

（TC）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、高密

度脂蛋白胆固醇（HDL-C）、甘油三酯（TG）

水平和白细胞介素 -4（IL-4）、白细胞介素 -1β
（IL-1β）、白细胞介素 -8（IL-8）、肿瘤坏死

因子 α（TNF-α）水平。

1.5.5  药品不良反应 
观察并记录两组患者治疗过程中发生的药品

不良反应，包括而不限于食欲不振、皮疹、腹泻、

腹痛、恶心呕吐等，计算不良反应发生率。

1.6  统计方法 
使用 SPSS 26.0 软件进行统计。采用 K-S 法

检验临床评分、血液流变学、血脂和炎症因子等

计量资料的正态分布情况。若数据呈正态分布用

sx ± 表示，方差齐，采用 t 检验；若方差不齐，

采用校正 t 检验。呈偏态分布资料用 M（QR）表

示，比较采用 Wilcoxon 符号秩和检验。疗效评价

和不良反应等计数资料用 n（%）表示，比较采

用 χ2 检验。采用 Pearson 相关性分析研究两组患

者血液流变学、血脂及炎症指标之间的相关性。

P ＜ 0.05 表示差异有统计学意义。

2  结果

2.1  基线资料比较 
试验过程中，试验组 2 例主动退出，4 例失访；

对照组 3 例主动退出，3 例失访。故最终两组各

97 例纳入分析。2 组患者的各项基线资料比较，

差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。具体见表 1。

表1  2组基线资料比较

Table 1. Comparison of baseline data between the two groups

指标 对照组（n=97） 试验组（n=97） χ2/t P

性别（男/女） 68/29 71/26 0.228 0.633

年龄（ sx ± ，岁） 63.03±9.09 64.52±8.77 1.162 0.247

身体质量指数（ sx ± ，kg/m2） 24.93±4.59 23.85±3.40 1.862 0.064

高血压史[n（%）] 70（72.16） 74（76.29） 0.431 0.511

收缩压（ sx ± ，mmHg） 173.77±14.06 174.63±13.03 0.442 0.659

舒张压（ sx ± ，mmHg） 104.13±11.98 105.11±10.72 0.601 0.549

糖尿病[n（%）] 24（24.74） 28（28.87） 0.315 0.575

高脂血症[n（%）] 44（45.36） 40（41.24） 0.336 0.562

梗死类型[n（%）] 0.654 0.884

 基底节梗死 53（54.64） 56（57.73）

 腔隙性梗死 34（35.05） 32（32.99）

 小缺血性脑卒中   6（6.19）   4（4.12）

 多发性梗死   4（4.12）   5（5.15）

房颤史[n（%）]   2（2.06）   3（3.09） 0.205 0.650

吸烟史[n（%）] 48（49.48） 44（45.36） 0.331 0.565

饮酒史[n（%）] 55（56.70） 58（59.79） 0.191 0.662

2.2  疗效比较 
试验组总有效率为 91.75%，明显高于对照组

的 79.38%，差异有统计学意义（P ＜ 0.05）。具

体见表 2。

2.3  治疗前后临床评分变化比较 
治疗前，2 组 NIHSS、BI、CSS 和 ASS 等评分

比较，差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。治疗后，

2 组 NIHSS、CSS 和 ASS 均低于治疗前（P ＜ 0.05），

BI 则高于治疗前（P ＜ 0.05）；且试验组 NIHSS、

CSS 和 ASS 明显低于对照组（P ＜ 0.05），BI 明显

高于对照组（P ＜ 0.05）。具体见表 3。

2.4  治疗前后血液流变学指标变化比较 
治疗前，2 组 ηp、ηb、Fib 和 EEP 水平比较，

差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。治疗后，2 组
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ηp、ηb、Fib 和 EEP 水平均低于治疗前（P ＜ 0.05）；

且试验组各项指标明显低于对照组（P ＜ 0.05）。

具体见表 4。

2.5  治疗前后血脂水平变化比较 
治疗前，2 组各项血脂指标差异无统计学意

义（P ＞ 0.05）。治疗后，2 组 HDL-C 水平明显

高于治疗前，TC、LDL-C 和 TG 水平均低于治疗

前（P ＜ 0.05）；且试验组 HDL-C 水平高于对照

组（P ＜ 0.05），TC、LDL-C 和 TG 水平低于对

照组（P ＜ 0.05）。具体见表 5。

表2  2组疗效比较[n(%)]

Table 2. Comparison of efficacy between the 

two groups [n(%)]

组别
对照组

（n=97）

试验组

（n=97）
χ2 P

痊愈 25（25.77） 29（29.90）

显效 36（37.11） 41（42.27）

有效 16（16.49） 19（19.59）

无效 20（20.62） 8（8.25）

总有效率 77（79.38） 89（91.75） 6.010 0.014

表3  2组治疗前后临床评分变化比较( sx ± , 分)

Table 3.  Comparison of clinical scores before and after treatment between the two groups 

( sx ± , score)

指标 对照组（n=97） 试验组（n=97） t P
NIHSS

 治疗前 21.77±3.33 22.04±3.40 0.56 0.580

 治疗后 15.43±3.43a 12.41±3.30a 6.25 ＜0.001

BI

 治疗前 29.97±5.29 28.96±5.02 1.36 0.170

 治疗后 43.03±6.56a 52.78±6.68a 10.26 ＜0.001

CSS

 治疗前 15.90±3.22 15.58±3.33 0.68 0.500

 治疗后 11.38±2.45a 7.65±2.52a 10.45 ＜0.001

ASS

 治疗前 3.58±0.61 3.68±0.65 1.11 0.270

 治疗后 2.74±0.43a 2.01±0.42a 11.96 ＜0.001
注：与同组治疗前比较，aP＜0.05。

表4  2组治疗前后血液流变学指标变化比较( sx ± )

Table 4. Comparison of hemorheology indexes before and after treatment between the two groups 

( sx ± )

指标 对照组（n=97） 试验组（n=97） t P

ηp（mPa·s）

 治疗前     1.93±0.40     1.94±0.39 0.18 0.860

 治疗后     1.73±0.20a     1.52±0.22a 6.96 ＜0.001

ηb（mPa·s）

 治疗前     5.83±0.44     5.75±0.40 1.33 0.190

 治疗后     5.16±0.34a     4.48±0.37a 13.33 ＜0.001

Fib（g/L）

 治疗前   10.83±0.98   10.57±1.02 1.81 0.070

 治疗后     8.41±0.58a     7.83±0.67a 6.45 ＜0.001

EEP（s）

 治疗前 351.00±36.20 358.65±32.17 1.56 0.120

 治疗后 336.32±36.60a 286.75±28.68a 10.50 ＜0.001
注：与同组治疗前比较，aP＜0.05。
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表6  2组治疗前后炎症因子水平变化比较 ( sx ± , ng/L)

Table 6 . Comparison of changes of inflammatory factors before and after treatment between the two 

groups ( sx ± , ng/L)

指标 对照组（n=97） 试验组（n=97） t P

IL-4

 治疗前 9.87±1.96 10.01±2.15 0.47 0.640

 治疗后 15.12±2.31a 19.36±2.38a 12.59 ＜0.001

IL-1β

 治疗前 44.43±6.45 43.87±6.95 0.58 0.560

 治疗后 37.51±5.71a 31.36±5.23a 7.82 ＜0.001

IL-8

 治疗前 74.37±9.92 73.43±8.78 0.70 0.490

 治疗后 61.79±6.96a 49.98±8.02a 10.95 ＜0.001

TNF-α

 治疗前 64.65±8.11 64.31±8.61 0.28 0.780

 治疗后 49.56±5.91a 38.22±7.40a 11.79 ＜0.001
注：与同组治疗前比较，aP＜0.05。

表5  2组治疗前后血脂水平变化比较 ( sx ± , mmol/L)

Table 5. Comparison of blood lipid levels before and after treatment between the two groups

 ( sx ± , mmol/L)

指标 对照组（n=97） 试验组（n=97） t P

TC

 治疗前 6.25±1.11 6.20±1.04 0.32 0.750

 治疗后 5.61±0.92a 5.03±0.85a 4.56 ＜0.001

LDL-C

 治疗前 3.31±0.48 3.34±0.42 0.46 0.640

 治疗后 2.90±0.32a 2.09±0.40a 15.57 ＜0.001

HDL-C

 治疗前 0.83±0.16 0.81±0.16 0.87 0.390

 治疗后 1.01±0.20a 1.28±0.21a 9.17 ＜0.001

TG

 治疗前 1.49±0.19 1.48±0.20 0.36 0.720

 治疗后 1.30±0.18a 1.02±0.17a 11.14 ＜0.001
注：与同组治疗前比较，aP＜0.05。

2.6  治疗前后炎症因子水平变化比较 
治疗前，2 组 IL-4、IL-1β、IL-8 和 TNF-α

水平比较，差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。治

疗后，2 组 IL-4 水平明显高于治疗前，IL-1β、

IL-8 和 TNF-α 水平均低于治疗前（P ＜ 0.05）；

且试验组 IL-4 水平明显高于对照组（P ＜ 0.05），

IL-1β、IL-8 和 TNF-α 水平明显低于对照组（P
＜ 0.05）。具体见表 6。

2.7  药品不良反应比较 
治疗期间，试验组共发生药品不良反应 11

例，发生率为 11.34%；对照组共发生药品不良反

应 23 例，发生率为 23.71%。两组发生率比较，

试验组明显低于对照组（P ＜ 0.05）。具体见表 7。

2.8  相关性分析 
ηp 与 LDL-C 呈负相关（r=-0.204， P=0.045），

ηb 与 HDL-C 呈 正 相 关（r=0.269，P=0.008），

Fib 与 IL-8 呈正相关（r=0.212，P=0.037），EEP

与 IL-4 呈负相关（r=-0.236，P=0.020），TC 与

IL-4 呈 正 相 关（r=0.203，P=0.046），LDL-C 与

TG 呈 正 相 关（r=0.207，P=0.041），HDL-C 与

IL-8 呈负相关（r=-0.243，P=0.016）。其余指标

间相关性无统计学意义（P ＞ 0.05）。
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表7  2组药品不良反应情况比较[n(%)] 

Table 7. Comparison of adverse drug reactions 

between the two groups [n(%)]

组别
对照组

（n=97）

试验组

（n=97）
χ2 P

食欲不振 6（6.19） 3（3.09）

皮疹 8（8.25） 5（5.15）

腹泻 3（3.09） 1（1.03）

腹痛 5（5.15） 2（2.06）

恶心呕吐 1（1.03） 0（0.00）

总发生率 23（23.71） 11（11.34） 5.135 0.023

3  讨论

缺血性脑卒中是由多种原因引起的脑部血液

循环障碍，局部组织血供不足而导致的不可逆损

伤，产生脑缺血、缺氧、坏死及软化，并伴随神

经功能缺损症状的一种综合征，症状包括昏倒、

口眼歪斜、半身瘫痪等 [11]。大动脉粥样硬化是缺

血性脑卒中发生的危险因素，可导致静脉溶栓后

出现神经功能恶化，危及生命 [12]。有研究分析了

缺血性脑卒中患者的病因，发现高龄、男性、房

颤、吸烟、身体质量指数、高血脂、基因多态

性等因素与缺血性脑卒中的发生及预后密切相

关 [13]。以上各种危险因素会造成颅内大动脉特别

是大脑中动脉粥样硬化，大动脉内斑块脱落导致

远处分支动脉闭塞，造成脑组织低灌注，引发缺

血性脑卒中 [14]。

缺血性脑卒中属于中医“中风”范畴，传统

上认为病因有气滞血瘀、久病内伤、劳欲过度、

脉闭不通等，临床上以瘀血阻络证多见，治疗应

活血化瘀、通络止痛、兼以开窍醒神 [15]。活络效

灵丹方剂含有当归、丹参、乳香和没药共 4 味中

药各 15 g，方中当归、丹参活血化瘀、通络止痛，

亦可养血补血，乳香、没药行气活血、消肿止痛，

诸药合用，既补血又行血，既化瘀又生新，血脉

通则诸症皆除 [16]。其中乳香含乳香酸、乙酸辛酯

等萜类和挥发油等成分，具有抗炎、保护神经、

修复血管内皮作用 [17]。没药含有榄香烯、古巴烯、

没药树脂、没药萜醇等成分，具有抗肿瘤、止痛、

抗菌、活血等作用 [18]。当归含有当归多糖等成分，

其通过抑制海马神经元细胞凋亡，促进血管再生，

从而预防脑缺血再灌注损伤 [19]。丹参含有丹参

酮 IIA、丹酚酸 B 等成分，能降低缺血再灌注大鼠

的缺血性脑卒中体积，减少脑含水量，减少丙二

醛、一氧化氮合酶等氧化应激指标，从而起到脑

神经保护作用 [20]。本研究结果表明，试验组总有

效率为 91.75%，明显高于对照组的 79.38%，提

示活络效灵丹方剂联合银杏内酯注射液能显著提

高缺血性脑卒中患者的疗效，其原因可能与活络

效灵丹方剂所含的成分具有促血管再生、抑制动

脉内皮细胞凋亡等作用有关 [21]。

缺血性脑卒中患者的症状改善对于其生活质

量的提升非常重要，临床常用 NIHSS、BI 等量表

进行评价 [22]。本研究结果表明，服用活络效灵丹

方剂患者的 NIHSS、CSS 和 ASS 比单用银杏内酯

注射液的患者显著降低，BI 显著增加，提示活络

效灵丹方剂能显著改善症状，从而增强患者自理

能力，提高生活质量。因此，推测活络效灵丹方

剂能够改善症状的原因可能与其中药成分乳香、

丹参有关。有研究发现，乳香能够抑制血管内皮

细胞凋亡，促进血管新生，丹参所含的丹参酮、

丹酚酸等物质能降低缺血再灌注损伤，抑制氧化

应激 [23]。 

血液的流变学性质异常，管腔变窄，会引起

体内血液循坏发生障碍，导致血栓形成，堵塞血

管，引发脑缺血和缺血性脑卒中。脑梗患者的全

血和血浆黏度明显升高，呈现血栓前状态，极易

导致血栓形成 [24]。本研究结果表明，服用活络效

灵丹方剂患者的血流动力学指标 ηp、ηb、Fib 和

EEP 比单用银杏内酯注射液的患者下降明显，提

示活络效灵丹方剂能显著改善血液流变学，降低

血液粘度，恢复脑梗患者血供。有研究发现，丹

参酮 IIA 能有效降低缺血再灌注大鼠脑部血液粘

度，抑制脑部血栓形成，激活抗凝和纤溶系统，

抑制血栓形成，促进血栓降解，从而改善血液流

变学 [25]。

血脂异常与脑梗发生存在显著关联，有研究

表明 TC 和 LDL-C 升高是缺血性脑卒中的独立

危险因素，血脂异常可促进动脉粥样硬化斑块形

成，导致血栓出现，故目前临床上对于缺血性脑

卒中患者会常规给予降血脂药物治疗 [26]。本研究

结果表明，服用活络效灵丹方剂患者比单用银杏

内酯注射液患者的 HDL-C 水平明显升高，TC、

LDL-C 和 TG 水平明显降低，提示活络效灵丹方

剂能明显纠正血脂异常，抑制动脉粥样硬化斑块

形成，预防脑梗。这可能是当归等中药发挥了降
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血脂作用，研究表明，当归提取物对高脂血症大

鼠影响，发现其能够降低血脂含量，抑制胸主动

脉病变和内皮细胞脱落，抑制胶原沉积 [27]。

缺血性脑卒中会诱发中枢神经系统的炎症

反应，激活小胶质细胞分泌促炎细胞因子，如

TNF-α、IL-1β 等，造成神经元变性坏死，同时激

活核因子 κB 蛋白通路造成血管内皮受损 [28]。本

研究结果表明，服用活络效灵丹方剂患者比单用

银杏内酯注射液患者的 IL-4 水平明显升高，IL-

1β、IL-8 和 TNF-α 水平明显降低，提示活络效灵

丹方剂能明显降低促炎因子含量，提高抗炎因子

水平，从而抑制炎症进展。推测其原因可能是由

于丹参所含有的丹参酮 IIA 等成分通过抑制 Toll 样

受体 -4/ 髓分化因子 88/ 核因子 κB 信号通路，减

少促炎细胞因子产生，从而发挥抗炎效应 [29]。

本研究分析了血脂、血流动力学及炎症因

子的相关性，结果表明 ηp 与 LDL-C 呈负相关，

与 HDL-C 呈正相关；IL-8 与 Fib 呈正相关，与

HDL-C 呈负相关；IL-4 与 EEP 呈负相关，与 TC

呈正相关。表明高血脂患者血流变慢，血液黏度

增加；而血黏度增加与炎症反应关系密切。有研

究发现，LDL-C 能通过激活 TGF-β 等信号通路

诱导炎症反应，使得血管内皮受损，血液呈高凝

状态，从而诱导血栓形成 [30]。

本研究也存在一些局限性，如样本量较小，

证型较为单一，在以后的研究中可以通过增加把

握度 β 值，扩大样本量，收集其他证型患者，从

而使研究结果具备更好的外推性。综上所述，活

络效灵丹方剂联合银杏内酯注射液能显著提高缺

血性脑卒中恢复期瘀血阻络证患者的疗效，改善

临床症状评分，纠正血液流变学异常，降低血脂

水平，抑制炎症进展，减轻不良反应，具有较高

的临床应用价值。
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