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丁苯酞氯化钠注射液对不同

TOAST 分型急性期脑梗死疗效的比较

许娟娟,刘东亮,骆摇 嵩,屈洪党

[摘要]目的:探讨丁苯酞氯化钠注射液对 TOAST 分型中不同亚型的急性期脑梗死病人的疗效。 方法:选取 180 例急性期脑梗

死病人为研究对象,按照随机化原则分为对照组和观察组,所有入组的病例均按照 TOAST 分型标准进行分型。 其中对照组

60 例,采用内科常规治疗,观察组 120 例在对照组的的常规脑梗死治疗基础上加用丁苯酞氯化钠注射液。 记录 2 组病人治疗

前及治疗后 2 周的 NIHSS 评分、ADL 评分,对 2 组病人的总有效率以及组间相同亚型的疗效进行对比分析。 结果:观察组治

疗 2 周后,NIHSS 评分(5. 50 依 3. 44)分较对照组(8. 02 依 3. 39)分明显降低,ADL 评分(61. 83 依 9. 79)分较对照组(56. 42 依
10. 21)分显著升高,差异有统计学意义(P < 0. 01);观察组治疗 2 周后总有效率(88. 3% )较对照组(78. 3% )高,且观察组

LAA 分型病人治疗后总有效率高于 CE 及 SAO 型病人,差异均有统计学意义(P < 0. 05 ~ P < 0. 01)。 结论:丁苯酞氯化钠注射

液对急性期脑梗死病人具有较好的疗效,能显著改善脑梗死病人的神经功能缺损症状及生活自理能力,对于 TOAST 分型中的

LAA 型病人具有更好的疗效。
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Comparison of the therapeutic effects of butylphthalide
sodium chloride injection on different TOAST types of acute cerebral infarction

XU Juan鄄juan,LIU Dong鄄liang,LUO Song,QU Hong鄄dang
(Department of Neurology,The First Affiliated Hospital of Bengbu Medical College,Bengbu Anhui 233004,China)

[Abstract] Objective:To investigate the effects of butylphthalide sodium chloride injection on different subtypes of patients with acute
cerebral infarction(ACI) in TOAST classification. Methods:One hundred and eighty patients with ACI were classified according to the
TOAST classification standard,and divided randomly into the control group(60 cases) and observation group(120 cases). The control
group was treated with the routine medical treatment,and the observation group was additionally treated with butylphthalide sodium
chloride injection on the basis of the routine treatment. The NIHSS score and ADL score in the two groups before treatment and after 2
weeks of treatment were recorded,and the total effective rate and efficacy of the same subtype were compared between the two groups.
Results:After 2 weeks of treatment,the NIHSS score in observation group(5. 50 依 3. 44) points was significantly lower than that in
control group(8. 02 依 3. 39) points,and the score of ADL in observation group(61. 83 依 9. 79) points was significantly higher than that
in control group(56. 42 依 10. 21) points (P < 0. 01). After 2 weeks of treatment,the total effective rate in observation group(88. 3% )
was higher than that in control group(78. 4% ),and the overall response rate of type LAA patients was higher than that of type CE and
SAO patients in observation group(P < 0. 05 to P < 0. 01). Conclusions:Butylphthalide sodium chloride injection has good effects on
patients with ACI,which can significantly improve the symptoms of neurological impairment and self鄄care ability of patients,and has
better effects on LAA patients in TOAST classification.
[Key words] cerebral infarction;butylphthalide sodium chloride injection;TOAST classification

摇 摇 随着我国人口老龄化现象的加剧,心脑血管病

的发病率逐年升高。 很多脑血管病病人在恢复期后

仍留有不同程度的后遗症,给家庭、生活、工作带来

了巨大影响,每年因脑血管病死亡的人数超过一百

万。 急性脑梗死早期、合理有效的干预治疗是降低

脑梗死残障率的关键措施。 丁苯酞氯化钠注射液是

由我国医药团队从芹菜籽中提取出来的一种治疗急

性缺血性脑血管病的国家一类新药,它可通过多个

作用环节改善脑的缺血、缺氧损伤,降低神经功能缺

损程度,改善预后。 关于丁苯酞氯化钠注射液与脑

梗死的研究报道较多,而对于丁苯酞氯化钠注射液

对急性期脑梗死病人不同 TOAST 亚型的疗效研究
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较少。 故本文纳入 120 例急性期脑梗死病人为研究

对象,旨在探讨丁苯酞氯化钠注射液对于不同

TOAST 分型脑梗死病人的治疗效果,以期指导临床

合理选择用药,从而更好地降低脑梗死病人的致残

率、改善预后。

1摇 资料与方法

1. 1摇 一般资料 摇 在实际临床工作中,由于 TOAST
分型中其他原因型(SOE)、不明原因型(SUE)病例

相对少见,所以在本文中仅纳入了 TOAST 分型中的

大动脉粥样硬化型(LAA)、小动脉闭塞型(SAO)及
心源性栓塞型(CE)。 本研究选取 2019 年 7 月至

2020 年 7 月我科收治的 180 例急性期脑梗死病人

为研究对象,按照随机化原则分为对照组(60 例)和
观察组(120 例)。 观察组中 LAA 型 44 例、CE 型 34
例及 SAO 型 42 例;对照组中 LAA 型 19 例、CE 型

19 例及 SAO 型 22 例。 2 组一般资料差异均无统计

学意义(P > 0. 05)(见表 1),具有可比性。

表 1摇 2 组病人一般资料比较

分组 n 男 女 年龄(x 依 s) / 岁 吸烟史 饮酒史 高血压史 糖尿病史

观察组 120 72 48 60. 20 依 11. 91 46 60 86 66

对照组 60 36 24 62. 53 依 10. 31 21 26 49 37

字2 — 0. 00 1. 29* 0. 19 0. 71 2. 13 0. 73

P — >0. 05 > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05

摇 摇 *示 t 值

1. 2摇 纳入及排除标准摇 纳入标准:(1)所有病人均

按照 2018 年中国急性缺血性脑卒中诊治指南[1] 标

准进行入组;(2)入组病人均为第一次发现并诊断

脑梗死或者有脑梗死病史但无相关后遗症;(3)发

病 48 h 内;(3)病人对本次实验流程及相关风险完

全知情且签署知情同意书。 排除标准: (1) 接受

rt鄄PA或尿激酶静脉溶栓或血管内治疗的病人;(2)
对本实验药物的任何成分过敏病人;(3)存在其他

脏器功能严重损伤病人;(4)合并身体各部位出血

病人;(5)妊娠或哺乳期妇女。
1. 3摇 方法摇 对照组采用常规内科治疗,如抗血小板

聚集、稳定斑块、减轻脑水肿等;观察组依据 TOAST
标准分型,分为 SAO 型、LAA 型及 CE 型,均在对照

组的基础上给予丁苯酞氯化钠注射液(石药集团恩必

普药业有限公司)治疗,每日 2 次,每次 100 mL,2 次

用药时间间隔超过 6 h。 2 组的治疗疗程均为 2 周。
1. 4摇 观察指标摇 记录 2 组治疗前与治疗 2 周后的

美国国立卫生研究院卒中量表(NIHSS)评分和改良

Barthel 指数(ADL 评分)。 疗效评定标准依据 1995
年第四届中华神经科学会议制定的等级标准[2],分
为 5 个等级。 NIHSS 评分降低 90% ~ 100% 为基本

痊愈,降低 46% ~ 90% 为显著进步,降低 18% ~
45%为进步,降低幅度或增加幅度 < 17%为无变化,
增加幅度 > 18%为恶化。 治疗后总有效率 = (基本

痊愈 +显著进步 +进步) /总例数 伊 100% 。
1. 5摇 统计学方法摇 采用 字2 检验、秩和检验、t 检验、
方差分析和 LSD 检验。

2摇 结果

2. 1摇 2 组病人治疗前后 NIHSS 评分和 ADL 评分比

较摇 治疗前 2 组病人的 NIHSS 评分和 ADL 评分差

异均无统计学意义(P > 0. 05),经过 2 周的干预治

疗后,2 组病人 NIHSS 评分均下降,ADL 评分均升高,
但观察组 NIHSS 评分下降更明显,ADL 评分升高

更明显,差异均有统计学意义(P <0. 01)(见表 2)。

摇 表 2 摇 2 组病人治疗前后 NIHSS 评分和 ADL 评分比较

(x 依 s;分)

分组 n NIHSS 评分 ADL 评分

治疗前

摇 观察组 120 10. 58 依 5. 95 46. 00 依 9. 95

摇 对照组 60 11. 50 依 5. 30 46. 25 依 9. 98

摇 摇 t — 1. 01 0. 16

摇 摇 P — >0. 05 > 0. 05

治疗后

摇 观察组 120 5. 50 依 3. 44** 61. 83 依 9. 79**

摇 对照组 60 8. 02 依 3. 39** 56. 42 依 10. 21**

摇 摇 t — 4. 65 3. 45

摇 摇 P — <0. 01 < 0. 01

摇 摇 t 检验:与治疗前比较**P < 0. 01

2. 2摇 2 组病人疗效比较摇 观察组治疗 2 周后疗效

明显优于对照组(P < 0. 01)(见表 3)。

表 3摇 2 组病人治疗后疗效比较

分组 n 基本痊愈 显著进步 进步 无变化 恶化 总有效率 Z P

观察组 120 6 63 37 14 0 88. 3%

对照组 60 0 10 37 11 2 78. 3% 4. 89 < 0. 01

合计 180 6 73 74 25 2 85. 0%

2. 3摇 观察组各亚型病人治疗前后 NIHSS 评分、ADL
评分比较摇 观察组不同亚型病人治疗前 NIHSS 评

分及 ADL 评分差异均无统计学意义(P > 0. 05);
LAA 型病人治疗后 NIHSS 评分明显低于其他两型,
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差异有统计学意义(P < 0. 01);3 组病人治疗后的

ADL 评分均较治疗前升高,差异有统计学意义(P <
0. 05),但组间比较差异无统计学意义(P > 0. 05)
(见表 4)。

摇 表 4摇 观察组各亚型病人治疗前后 NIHSS 评分、ADL 评分

比较(x 依 s;分)

分组 n NIHSS 评分 ADL 评分

治疗前

摇 LAA 44 8. 84 依 3. 77 46. 82 依 11. 05

摇 SAO 42 9. 96 依 3. 83 44. 52 依 8. 68

摇 CE 34 10. 35 依 3. 13 46. 76 依 9. 99

摇 F — 1. 65 0. 71

摇 P — >0. 05 > 0. 05
摇 MS组内 — 26. 590 99. 426

治疗后

摇 LAA 44 2. 59 依 1. 48## 60. 45 依 8. 75##

摇 SAO 42 7. 10 依 3. 36**## 62. 38 依 10. 31##

摇 CE 34 7. 29 依 2. 80**## 62. 94 依 10. 45##

摇 F — 42. 24 0. 72

摇 P — <0. 01 > 0. 05
摇 MS组内 — 6. 973 96. 188

摇 摇 t 检验:与 LAA 比较**P < 0. 01;与治疗前比较##P < 0. 01

2. 4摇 2 组各亚型治疗 2 周后疗效比较摇 经平均秩

和比较,观察组 LAA、CE、SAO 三型的疗效均优于对

照组,但 LAA 型总有效率最高,差异有统计学意义

(P < 0. 05 ~ P < 0. 01)(见表 5)。

表 5摇 2 组各亚型治疗 2 周后疗效比较

分组 n 基本痊愈 显著进步 进步 无变化 恶化摇 总有效率 / % Z P

LAA
摇 观察组

摇 对照组

44
19

6
0

24
5

14
12

0
2

0
0

100. 0
89. 5

3. 35 < 0. 01

SAO
摇 观察组

摇 对照组

42
22

0
0

22
2

12
14

8
5

0
1

81. 0
73. 7

2. 79 < 0. 01

CE
摇 观察组

摇 对照组

34
19

0
0

17
3

11
11

6
4

0
1

82. 4
73. 7

2. 15 < 0. 05

3摇 讨论

摇 摇 脑梗死是中老年的常见病及多发病,与其他慢

性病相比,致死率和致残率相对较高。 该病主要是

由于脑细胞在短时间内骤然缺血缺氧,发生坏死,从
而引起相应的临床症状。 根据不同的侧重点,可有

多种分型方法,临床工作中,更多的是采用 TOAST
分型[3]。 静脉溶栓对于急性期脑梗死病人具有较

好疗效,能够早期开通脑血液循环,降低脑细胞缺血

缺氧损伤,但由于具有严格的时间窗限制,临床应用

具有很大的局限性[4]。 因此,其他的治疗措施也尤

为重要,主要包括抗血小板聚集、促进侧支循环形

成、神经保护以及近年来比较热门的干细胞疗

法[5]。
丁苯酞氯化钠注射液是一种新型的基于脑梗死

的各种病理生理机制而研发出的国家一类新药,主
要由芹菜籽提取而来。 丁苯酞能够增加缺血区毛细

血管面积从而使单位时间内的脑血流量增多;能够

降低脑水肿,缩小小鼠脑组织的缺血坏死灶[6];此
外,还可以抑制神经细胞凋亡,促进能量代谢[7]。
丁苯酞药理机制复杂的多靶点作用,决定了其在临

床上对多种疾病具有干预作用。 除了目前已知的对

缺血性脑血管病的治疗作用,在血管性痴呆病人中,
丁苯酞也被证实可以改善病人的认知功能障

碍[8 - 9];神经系统退行性疾病中,丁苯酞也具有一定

治疗效果[10];动物实验表明,在其他如癫痫、各种疾

病所致的颅高压以及中毒性脑病等方面,丁苯酞仍

可以改善症状[11]。 不仅对神经系统疾病有治疗作

用,在糖尿病、糖尿病性认知障碍等非神经系统疾病

中丁苯酞也有治疗作用[12]。
在临床实际工作中我们发现丁苯酞对不同病人

的治疗效果有一定差异,基于不同类型脑梗死形成

有不同的病理生理机制,我们大胆猜测丁苯酞氯化

钠注射液对各种类型的脑梗死治疗效果也因此各不

相同。 基于以上猜想,我们对 180 例急性脑梗死病

人进行观察,结果显示应用丁苯酞注射液后病人神

经功能缺损程度显著减轻,生活自理能力改善,差异

有统计学意义,这一研究结果与国内多位学者研

究[13 - 14]结果相似。 主要的作用机制可能是改善微

循环,保护线粒体功能,抑制体内的氧化应激反应、
神经细胞凋亡、炎症反应,以及抗血小板聚集和抑制

血栓进一步形成[15]。 再对观察组 120 例病人依据

TOAST 标准进行分型,根据治疗前后 NIHSS 评分的

变化进行计算分析,我们得出,观察组 SAO 型、CE
型以及 LAA 型使用丁苯酞注射液后,LAA 型的总有

效率高于其他两型,差异有统计学意义。 陈志强

等[16]对 80 例大动脉粥样硬化型脑梗死病人进行研

究发现,丁苯酞氯化钠注射液可以显著降低血管内

最大斑块面积、内膜中层厚度以及减少斑块数量;陈
宗胜等[17] 对 80 例脑梗死病人临床观察显示,丁苯

酞对于 LAA 型脑梗死病人具有很好的临床效果。
导致这种治疗效果差异性的原因可能是由于 LAA
型脑梗死主要是由于动脉硬化斑块等造成的长期大
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血管狭窄,这种长时间的慢性血管狭窄可使机体产

生大量血管内皮生长因子、促进缺血区域新生血管

的形成,而这类病人在使用丁苯酞后侧支循环则更

好地建立,有利于神经系统功能恢复;相比较 CE 型

病人,往往起病急,侧支循环的建立需要一定时间,
因此短期内丁苯酞难以很好的重塑侧支循环;对于

SAO 型病人,往往是由于一些深穿支小动脉病变,
难以启动侧支循环的形成[18]。

综上所述,丁苯酞氯化钠注射液对于急性期脑

梗死病人治疗效果佳,可以改善病人神经功能缺损

程度,降低致残率。 在疗效方面对 TOAST 分型中的

LAA 型脑梗死病人治疗效果最好,因此,在临床实

际应用中对不同亚型的病人需要有选择地使用。 由

于本研究的样本量尚小,且对病人的观察随访只进

行到第 2 周,因此可能存在数据偏倚,结论尚需多中

心、扩大样本量、延长观察时间等进一步验证。
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