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摘 要：目的　观察谷红注射液治疗急性缺血性脑卒中患者的临床疗效和安全性。方法　该研究为一项多中心、前瞻性研究，采

用随机、双盲、平行对照的临床试验设计方法。纳入 2021 年 7 月 22 日至 2024 年 4 月 30 日就诊于 31 家医院的急性缺血性脑卒中患

者 2 000 例。经筛选随机分组后，试验组纳入 999 例，对照组纳入 1 000 例。试验组给予谷红注射液，对照组给予安慰剂（生理盐

水），2 组疗程均为 10 d。比较 2 组患者发病 90 d 后的改良 Rankin 量表（mRS）相对于基线期的变化情况，评估经治疗后 mRS 评分≤2
分的患者比例。观察并记录 2 组患者治疗期间出现的不良反应情况。结果　发病 90 d 后，试验组 mRS 评分≤2 分的患者比例

[71.10%，710/999]高于对照组 [65.10%，651/1 000]，差异有统计学意义（P<0.05）。在整个试验期间，试验组不良反应的发生率为

0.70%，对照组不良反应的发生率为 0.40%，差异无统计学意义（P>0.05）。综合不良反应、临床实验室检查、心电图和生命体征等

安全性评价指标结果，试验组与对照组安全性相当。结论　谷红注射液具有疗效确切、安全可靠的优点，且能够提高临床顺应

性，可有效改善急性缺血性脑卒中患者的临床症状，提高生活质量，值得临床推广使用。
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acute ischemic stroke. Methods　A multicenter prospective study was conducted with a randomized， double⁃blind， parallel
⁃controlled clinical trial design. A total of 2 000 patients with acute ischemic stroke who attended 31 hospitals from July 22， 
2021 to April 30， 2024 were enrolled， and after screening and randomization， 999 patients were enrolled in the 
experimental group and 1 000 were enrolled in the control group. The patients in the experimental group were given Guhong 
injection， while those in the control group were given placebo （normal saline）， and the course of treatment was 10 days for 
both groups. The two groups were compared in terms of the change in modified Rankin Scale （mRS） score on day 90 after 
disease onset， as well as the proportion of subjects with an mRS score of ≤2 after treatment， and the adverse reactions 
during treatment were observed and recorded for both groups. Results　On day 90 after disease onset， the experimental 
group had a significantly higher proportion of patients with an mRS score of ≤2 than the control group ［71.10% （710/999） vs 
65.10% （651/1 000）， P<0.05］. There was no significant difference in the incidence rate of adverse reactions between the 
experimental group and the control group during treatment （0.70% vs 0.40%， P>0.05）. The experimental group showed 
comparable safety to the control group based on a comprehensive safety assessment of adverse reactions， clinical laboratory 
tests， electrocardiographic findings， and vital signs. Conclusions　Guhong injection has the advantages of marked clinical 
efficacy and good safety and reliability and can effectively improve clinical compliance and the clinical symptoms and 
quality of life of patients with acute ischemic stroke， and therefore， it holds promise for clinical application.

［Journal of International Neurology and Neurosurgery, 2024, 51(4): 1-7］
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急性缺血性脑卒中（acute ischemic stroke， AIS）是最

常见的脑卒中类型，具有高发病率、高致残率、高病死率

的特点［1⁃3］。该病约占各类脑卒中的 69.4%～70.8%［4⁃5］。

目前，我国脑卒中的粗病死率呈现持续上升的趋势，且上

升速度远超其他国家［6］。因此，对 AIS 进行及时有效的干

预意义重大［7］。临床治疗 AIS 的关键在于疏通闭塞血管，

在短时间内恢复脑血流量，减轻神经组织损伤［8］。谷红

注射液中含有乙酰谷酰胺、红花提取液，可发挥抗血栓形

成、改善脑部微循环等多种功效［9］。既往研究显示，其对

AIS 具有一定的临床疗效，可改善患者神经功能［10⁃12］。谷

红注射液在治疗 AIS 方面，得到了《谷红注射液临床应用

中国专家共识》的推荐，是临床上广泛使用的静脉注射制

剂［13］。目前，谷红注射液对于 AIS 治疗的相关临床研究

主要集中在联合用药，而对于单药，且大样本量的临床研

究较少。因此，本研究旨在通过多中心、大样本量的临床

试验进一步评价谷红注射液单药治疗 AIS 的临床疗效，为

临床推广使用提供参考。

1　对象与方法

1. 1　试验设计

本试验采用多中心、随机、双盲、安慰剂平行对照设

计。整体原则遵循伦理道德原则即《赫尔辛基宣言》［14］。

符合科学性原则，遵循《国际药物研究和发展的伦理指

南》（International Council for Harmonisation of Technical 
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use ⁃ Good 
Clinical Practice， ICH⁃GCP）要求［15］。

签署知情同意书后，将受试者按照 1∶1 的比例随机分

配至试验组和对照组（采用区组随机方法），分别接受谷

红注射液和安慰剂治疗。

鉴于谷红注射液为黄红色至棕红色澄明液体，出于

伦理和安全性考虑，不宜在安慰剂中添加色素以模拟其

外观。因此，本研究决定不制作与谷红注射液外观完全

一致的模拟剂。为实现双盲试验的严格要求，我们采取

了以下措施：在根据随机编号完成配药后，所有注射袋外

部均被包裹以棕色遮光外膜，确保药液颜色不被识别；同

时，输液管也统一选用棕色不透光型，以进一步确保在整

个给药过程中，无论是研究人员还是受试者都无法通过

视觉判断所输注的是试验药物还是安慰剂，从而有效维

持了试验的双盲状态。

本研究通过了中南大学湘雅医院医学伦理委员会审

查，审批编号：伦审 GCP 第（快 202011323）号。

本研究已在中国临床试验注册中心完成注册，注册

编号：ChiCTR2000040968。

1. 2　研究对象

本研究为前瞻性多中心研究，采用随机、双盲、安慰

剂平行对照的多中心临床试验设计，以中南大学湘雅医

院为临床试验负责单位，于 2021 年 7 月 22 日至 2024 年

4 月 30 日在 31 家医院同时招募 2 000 名受试者作为研究

对象。

AIS 的诊断参考中华医学会神经病学分会脑血管病

学组发布的《中国急性缺血性脑卒中诊治指南 2018》［16］：

①急性起病；②局灶性神经功能缺损（一侧面部或肢体无

力或麻木，语言障碍等），少数为全面神经功能缺损；③影

像学检查显示责任病灶或症状或体征持续 24 h 以上；

④排除非血管性病因；⑤脑 CT 或 MRI 排除脑出血。
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纳入标准：①年龄 18～75 周岁（包含 18 周岁及 75 周

岁），性别不限；②符合 AIS 诊断标准；③发病时长 1～2
周；④首次发病，或既往卒中未遗留明显后遗症［本次发

病前改良 Rankin 量表（Modified Rankin Scale， mRS）评分

≤1 分］；⑤ 美 国 国 立 卫 生 研 究 院 卒 中 量 表（National 
Institute of Health Stroke Scale， NIHSS）评分≥4 分，且≤16
分；⑥由患者本人或其监护人理解并自愿签署知情同

意书。

排除标准：①本次缺血性脑卒中已接受或拟采用血

管开通治疗的患者，如溶栓、取栓、超早期血栓抽吸和支

架成形术等；②患有脑肿瘤、脑炎、脑脓肿等疾病，或证实

有出血性脑卒中、硬膜外血肿、硬膜下血肿的患者；③严

重意识障碍（NIHSS 评分Ⅰa 项≥2 分）的患者；④患有严重

高血压未能控制，收缩压≥180 mmHg 和（或）舒张压≥110 
mmHg，或低血压（血压低于 90/60 mmHg）的患者；⑤合并

有出血性疾病或有出血倾向的患者；⑥筛选时，肝功能

（丙氨酸氨基转移酶或天门冬氨酸氨基转移酶>正常值上

限 2.0 倍）；肾功能（血清肌酐>正常值上限 1.5 倍）的患者；

⑦有精神疾病史或痴呆的患者；⑧其他严重的器官或系

统性疾病，或伴有恶性肿瘤的患者；⑨有药物或酒精滥用

史的患者；⑩对两种以上药物过敏或已知对试验药物成

分过敏的患者；⑪哺乳、妊娠期女性，或在试验期间有生

育计划的患者；⑫筛选前 3 个月内参加过其他临床试验的

患者；⑬研究者认为其他不适合参加本研究的患者。

所有筛选成功进入本试验的受试者均将按照统计学

原则被纳入分析人群，相关数据同样遵循统计学原则进

行分析。在数据盲态审核会议中，由主要研究者、申办方

代表、独立的统计专家，以及数据管理员共同参与，依据

预定的研究方案及违背情况评估标准，集体讨论并决定

哪些病例应被视为有效数据纳入分析，哪些因严重方案

违背而需被剔除。这样的流程确保了数据处理的公正

性、透明度和科学性。

1. 3　给药方法

试验组：谷红注射液用生理盐水 250 mL 稀释后应

用，一次 20 mL，缓慢静脉滴注（滴速：30～40 滴/min），每

天 1 次，连续给药 10 d。对照组：安慰剂（生理盐水）用生

理盐水 250 mL 稀释后应用，一次 20 mL，缓慢静脉滴注

（滴速：30～40 滴/min），每天 1 次，连续给药 10 d。谷红注

射液应单独使用，禁止与其他药品混合配伍使用，使用谷

红注射液前先使用生理盐水冲洗输液软管。

谷红注射液由通化谷红制药有限公司提供，批号：

20201009，有效期：2021 年 12 月；批号：20211107，有效

期：2023 年 9 月；批号：20221202，有效期：2024 年 9 月；批

号：20230301，有效期：2025 年 3 月 2 日。规格为 10 mL。

谷红注射液安慰剂为生理盐水，由通化谷红制药有

限公司提供，批号：320072701，有效期：2021 年 12 月；批

号：2110507，有效期：2023 年 9 月；批号：2210501，有效

期：2024 年 9 月；批号：2310516，有效期：2025 年 3 月 2 日。

规格为 10 mL。

1. 4　合并用药

研究期间允许使用《中国急性缺血性脑卒中诊治指

南 2018》［16］，以及 2017 年《中国缺血性脑卒中急性期诊疗

指导规范》［17］推荐的除溶栓药和神经保护剂以外的治疗

药物：⑴一般处理和支持治疗药物：如退热、脱水剂、降

压、降脂、降糖、营养支持、抗生素治疗。甘露醇由于具有

自由基清除作用，因此仅限于作为脱水剂用于降低颅内

压。⑵改善脑血循环药物：①抗血小板药：包括阿司匹

林、氯吡格雷等；②抗凝药：包括普通肝素、低分子肝素、

类肝素、口服抗凝剂（如华法令）和凝血酶抑制剂（如阿加

曲班）等；③降纤药：包括降纤酶、巴曲酶、安克洛酶、蚓激

酶、蕲蛇酶等；④扩容药：包括晶体液（如葡萄糖、氯化钠

注射液等）、血液制品（如全血、血浆、白蛋白等）、人工胶

体液（如明胶、右旋糖酐、琥珀酸明胶等）等。

受试者如果患有基础疾病需要长期用药，研究期间

可继续使用。整个试验期间所有受试者禁止联合使用乙

酰谷酰胺注射液（或注射用乙酰谷酰胺、乙酰谷酰胺葡萄

糖注射液等）或红花注射液；禁止联合使用《中国急性缺

血性脑卒中诊治指南 2018》［16］列出的神经保护剂和溶栓

药物；禁止使用机械取栓或支架等血管开通技术。

1. 5　疗效指标

以发病后 90 d 的 mRS 评分≤2 分的受试者比例作为

评估治疗效果的主要指标。在此评价标准下，mRS 评分

≤2 分表示受试者达到相对独立的状态，能够较好地完成

日常生活活动；而 mRS 评分>2 分则表明受试者存在明显

的残障或预后不良。为了量化治疗效果，我们将分别计

算患者群体在治疗前（即发病后但未接受治疗前）和治疗

后（发病后 90 d）mRS 评分≤2 分的受试者比例。

1. 6　安全性指标

治疗前后记录患者生命体征（血压、体温、脉搏、呼吸

状况）、体格检查、神经系统详细体检，检测血常规、尿常

规+镜检、便潜血、肝功能、肾功能、凝血功能、血脂、血糖、

电解质、心肌标志物、血脂、妊娠检查、12 导联心电图，并

记录治疗过程中的不良反应。

1. 7　统计学方法

采用 SAS 9.4 统计分析软件进行数据分析。优效性

设计，所有的统计检验均采用双侧检验，P<0.05 为差异有

统计意义。符合正态分布的连续变量以均数±标准差

（x-±s）表示，两组间比较采用成组 t 检验；不符合正态分布

的连续变量以中位数（四分位数间距）［M（P25， P75）］表

示，两组间比较采用 Wilcoxon 秩和检验。分类变量以

［n（%）］表示，两组间比较采用卡方检验或 Fisher 精确概

率法。本研究采用全分析集（Full Analysis Set， FAS）分
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析，对退出试验的病例缺失值以其最后一次的检测结果

转接为最终结果。

安全性评估主要依据安全性数据集，安全性数据集

的定义为所有随机化后至少接受一次治疗的受试者。安

全性指标采用描述性统计，组间比较采用卡方检验。统

计检验均采用双侧检验，P<0.05 表示为差异有统计学

意义。

2　结果

2. 1　人群特征

本研究共纳入了 31 家医院的 2 000 例受试者，31 家

医院为：中南大学湘雅医院（2 例）、重庆市九龙坡区中医

院（43 例）、淮安市中医院（20 例）、绵阳市中医医院（30
例）、承德医学院附属医院（2 例）、聊城市第二人民医院（2
例）、西电集团医院（14 例）、驻马店市中医院（125 例）、洛

阳市第三人民医院（6 例）、平顶山市第一人民医院（100
例）、重庆市北碚区中医院（51 例）、东莞市松山湖中心医

院（24 例）、武汉市第五医院（16 例）、皖北煤电集团总医院

（52 例）、攀枝花市中西医结合医院（1 例）、邯郸市中医院

（85 例）、邯郸市第一医院（2 例）、漯河市中医院（100 例）、

曹县人民医院（16 例）、铜川矿务局中心医院（100 例）、西

安市中心医院（11 例）、山东中医药大学第二附属医院

（218 例）、聊城市中医院（200 例）、辽源市中医院（200
例）、辽宁中医药大学附属第四医院（80 例）、西安市第九

医院（100 例）、西安医学院附属第三医院（50 例）、成都市

双流区中医医院（70 例）、驻马店市第一人民医院（120
例）、十堰市中医医院（50 例）、莒县中医医院（110 例）。

共有 1 999 例受试者成功入组，将所有受试者随机分

为两组，其中试验组（999 例），对照组（1 000 例）。试验组

平均年龄 60.4 岁，最大年龄 89 岁，最小年龄 31 岁；男性

566 例，占比 56.66%，女性 433 例，占比 43.34%；汉族 989
例，占比 99.00%，其他民族 10 例，占比 1.00%。对照组平

均年龄 60.4 岁，最大年龄 95 岁，最小年龄 28 岁；男性 591
例，占比 59.10%，女性 409 例，占比 40.90%；汉族 987 例，

占比 98.70%，其他民族 13 例，占比 1.30%。两组一般资料

比 较 差 异 无 统 计 学 意 义（P>0.05），具 有 可 比 性 。 详

见表 1。

表 1　基线人口学资料（FAS）

项目

年龄/岁；(x-±s)
性别[n(%)]
    男
    女
身高/m；(x-±s)
体重/kg；(x-±s)
汉族[n(%)]
是否患有脑部疾病[n(%)]
    是
    否
是否合并有出血性疾病[n(%)]
    是
    否
是否合并其他系统性疾病[n(%)]
    是
    否
脑卒中病史[n(%)]
    是
    否
精神疾病或痴呆病史[n(%)]
    是
    否
药物过敏史[n(%)]
    是
    否
酒精滥用史[n(%)]
    是
    否

试验组（n=999）
60. 4±9. 44

566（56. 66）
433（43. 34）
1. 67±0. 09

65. 56±10. 31
989（99. 00）

50（5. 01）
949（94. 99）

1（0. 10）
998（99. 90）

356（35. 64）
643（64. 36）

139（13. 91）
860（86. 90）

0（0）
999（100. 0）

5（0. 50）
994（99. 50）

0（0）
999（100. 0）

对照组（n=1 000）
60. 4±9. 56

591（59. 10）
409（40. 90）
1. 67±0. 08

65. 81±9. 98
987（98. 70）

49（4. 90）
951（95. 10）

0（0）
1 000（100. 0）

382（38. 20）
618（61. 80）

134（13. 40）
866（86. 60）

0（0）
1 000（100. 0）

7（0. 70）
993（99. 30）

0（0）
1 000（100. 0）

t/χ2值
0. 14
1. 22

−0. 83
−0. 98

0. 39
0. 01

0. 01

1. 41

0. 11

－

0. 33

－

P值

0. 892
0. 269

0. 409
0. 326
0. 531
0. 914

0. 999

0. 235

0. 738

－

0. 564

－

··4
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1 999 例受试者中合并用药共 664 例、2 938 例次，发

生率 33.22%。试验组合并用药 324 例、1 492 例次，发生

率 32.43%，系统名称以“心血管系统用药”（282 例、580 例

次，发生率 28.23%）、“血液和造血器官用药”（221 例、434
例次，发生率 22.12%）、“消化和代谢系统药物”（159 例、

337 例次，发生率 15.92%）、“神经系统用药”（44 例、69 例

次，发生率 4.40%）为主。对照组合并用药 340 例、1 446
例次，发生率 34.00%，系统名称以“心血管系统用药”（290
例、585 例次，发生率 29.00%）、“血液和造血器官用药”

（230 例、438 例次，发生率 23.00%）、“消化和代谢系统药

物”（153 例、295 例次，发生率 15.30%）、“神经系统用药”

（42 例、65 例次，发生率 4.20%）为主。

本研究共纳入 2 000 例受试者，经过 90 d 的治疗随访，

共计脱落 74 例，完成试验 1 926 例。其中试验组脱落 39
例，完成 961 例；对照组脱落 35 例，完成 965 例。脱落主要

原因有：不良事件、受试者本人要求退出试验等，详见表 2。

2. 2　发病后 90 d 受试者 mRS 评分≤2 分的比例

试验组、对照组两组发病后 90 d mRS 评分≤2 分的受

试者分别有 710 例（71.10%）和 651 例（65.10%），两组 mRS

评分≤2 分的受试者比例差异有统计学意义（χ2=10.350， 
P=0.002）。

试 验 组 mRS 评 分 较 基 线 减 少［M（P25， P75）］为 − 1
（−2， 0）分，对照组 mRS 评分较基线减少为−1（−1， 0）分，

组间差异有统计学意义（P<0.01）。见表 3。

发病后90 d mRS评分与基线差值的最小二乘均数及95%
可信区间：试验组为−0.84（−0.95～−0.73），对照组为−0.69

（−0.80～−0.58），试验组－对照组为−0.15（−0.23～−0.08）。

2. 3　安全性分析

1 999 例受试者中共发生不良事件 75 例、96 例次，发

生率 3.75%；不良反应 11 例、12 例次，发生率 0.55%；严重

不良事件 6 例、7 例次，发生率 0.30%；严重不良反应 1 例、

1 例次，发生率 0.05%；导致脱落的不良事件 3 例、3 例次，

发生率 0.15%；导致脱落的不良反应 1 例、1 例次，发生率

0.05%。试验组与对照组各类不良事件（反应）发生率的

比较，差异无统计学意义（P>0.05）。见表 4。

所有相关不良事件发生率最高的为上呼吸道感染和

头 晕 ，试 验 组 和 对 照 组 分 别 为 0.10%（1/999）、0.40%

表 4　治疗期发生的不良事件总结表

项目

全部不良事件

不良反应

严重不良事件

严重不良反应

导致脱落的不良事件

导致脱落的不良反应

试验组（n=999）
例次

49
7
5
1
2
1

例数

40
7
5
1
2
1

发生率（%）

4. 00
0. 70
0. 50
0. 10
0. 20
0. 10

对照组（n=1 000）
例次

47
5
2
0
1
0

例数

35
4
1
0
1
0

发生率（%）

3. 50
0. 40
0. 10
0. 00
0. 10
0. 00

χ2值

0. 352
0. 826
2. 679
1. 002
0. 335
1. 002

P值

0. 559
0. 386
0. 124
0. 500
0. 625
0. 500

表 3　发病后 90 d mRS 评分较基线的变化（FAS）

指标

基线(x-±s)
发病后90 d# (x-±s)
发病后90 d与基线的差值[M(P25, P75)]

试验组(n=999)
2. 6±0. 69
1. 7±0. 97
−1(−2, 0)

对照组(n=1 000)
2. 6±0. 68
1. 9±0. 96
−1(−1, 0)

t/Z值

1. 25
−4. 25
−4. 40

P值

0. 211
<0. 001
<0. 001

注：#试验组和对照组实际完成试验的病例数分别为963、966例。

表 2　受试者完成或脱落情况分析（FAS）

项目

随机入组

完成试验

缺乏疗效

不良事件

受试者要求退出试验

违背试验方案

失访

被申办者终止

其他原因

受试者是否破盲

    是
    否

试验组[n(%)]
1 000（100. 00）

961（96. 10）
3（7. 69）
1（2. 56）

20（51. 28）
0（0）

9（23. 08）
0（0）

6（15. 38）

0（0）
1 000（100. 00）

对照组[n(%)]
1 000（100. 00）

965（96. 50）
1（2. 86）
1（2. 86）

23（65. 71）
1（ 2. 86）
4（11. 43）

0（0）
5（14. 29）

0（0）
1 000（100. 00）

合计[n(%)]
2 000（100. 00）
1 926（96. 30）

4（5. 41）
2（2. 70）

43（58. 11）
1（1. 35）

13（17. 57）
0（0）

11（14. 86）

0（0）
2 000（100. 00）

··5
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（4/1 000）和 0.40%（4/999）、0.10%（1/1 000）；不良反应发

生率最高的为头晕和肝功能异常，试验组和对照组分别

为 0.10%（1/999）、0.10%（1/1 000）和 0.00%（0/999）、0.20%
（2/1 000）。发生的 7 例严重不良事件和 1 例严重不良反

应均已缓解/好转。实验室检查结果显示，试验组、对照

组均存在治疗前临床意义判定为正常，治疗后判定为异

常且有临床意义；和/或治疗前临床意义判定为异常无临

床意义治疗后判定为异常有临床意义的情况，但总体人

数较少，未造成严重不良反应。生命体征和体格检查结

果显示，试验组、对照组两组受试者治疗后与基线比较均

无明显变化。

3　讨论

AIS 是由脑血管病变等引起的脑部供血供氧障碍，临

床表现为骤发性昏迷、语言障碍、肢体障碍等，其病死率、

致残率较高，好发于 45～70 岁人群［18⁃19］。临床上治疗多

以保护和修复脑神经、改善脑缺血缺氧状态、抗血小板聚

集为主要手段［20］。降低 AIS 患者残疾率或病死率的关键

在于抢救及时，临床常规干预仅能够帮助患者控制病情，

但仍有较高的复发率［21］。目前，临床治疗最有效的方法

是对患者进行动脉、静脉溶栓，虽能够有效并快速恢复缺

血部位血液灌流，但同时有着较高的出血风险和严格的

适应证［22⁃24］。因此，寻找一种有效治疗方案对挽救 AIS 患

者生命显得尤为重要。

谷红注射液作为一种新型的乙酰谷酰胺和红花提取

物组成的复方制剂，兼具中西医结合的治疗特点，具有抗

凝、抗血栓、改善微循环、抗氧自由基等功效［25］。其中乙

酰谷酰胺经脑部可代谢为 γ⁃氨基丁酸和谷氨酸，起到改

善神经细胞代谢、改善脑功能等作用，在脑缺血和神经系

统变性疾病中有着重要的神经保护作用。红花是治疗中

风的常用药物，红花提取物主要包含红花苷类和红花黄

色素成分，其中羟基红花黄色素 A 是最主要的水溶性成

分，对脑缺血再灌注损伤具有良好的抗炎作用［26］。张玉

等［27］的研究表明，谷红注射液作为中西药复方制剂，有助

于抗血栓形成，下调线粒体 Bcl⁃2 蛋白、Bax 蛋白水平，减

少红细胞聚集，降低全血黏度，提高纤维蛋白溶解酶活

性，促使血栓溶解，进而达到改善脑部微循环的目的。严

华等［28］的研究表明，谷红注射液治疗 AIS 的效果显著，有

利于患者神经功能恢复，增强其血管内皮功能，改善其血

液流变学状态。史华等［29］通过 Meta 分析结果显示，谷红

注射液治疗脑卒中的痊愈率和有效率均优于对照组，两

组不良反应发生率均较低，说明谷红注射液治疗脑梗死

用药安全性较好。

目 前 ，国 际 公 认 的 AIS 治 疗 疗 效 判 断 指 标 为 90 d 
mRS 评分［30］。mRS 评分广泛用于评估中风患者日常活动

中的残疾程度及独立活动能力，共分为 6 级，从完全依赖

他人到完全无症状，可以判定卒中后神经功能恢复情况。

本研究采用患者发病 90 d 后 mRS 评分变化情况以观察疾

病疗效，结果表明治疗前后对比，两组 mRS 评分较基线相

比均有所下降，以试验组的变化更明显，且 mRS≤2 分的受

试者比例试验组高于对照组。这与江思德等［31］、张茁

等［32］的研究结果一致。使用谷红注射液患者的 90 d 后

mRS 评分明显优于安慰剂对照组。由此可见，谷红注射

液能够改善 AIS 患者病情程度，可促进患者神经功能恢

复，有助于卒中后恢复。这可能是因为谷红注射液中红

花提取物具有扩张脑血管的功能，能促进大脑的血液循

环，还能阻止血小板的凝结，抗缺血再灌注损伤；其另一

成分乙酰谷酰胺，作为一种神经肽可透过血脑屏障改善

神经功能、神经细胞代谢，修复受损神经细胞，改善血管

内皮功能［33］。

药物不良反应是临床关注的重点。本研究中共出现

11 例不良反应，主要集中在肝功能异常、肝炎、头晕等。

这与既往文献报道相似［34⁃37］。试验期间均未发生出血性

脑卒中、心肌梗死、血管性死亡等严重不良反应。观察组

比对照组不良反应比例稍高，但差异无统计学意义。两

组不良反应经治疗或停药后均消失，未造成严重不良事

件，说明谷红注射液治疗 AIS 安全有效。

综上所述，谷红注射液在治疗 AIS 具有较好的疗效，

能够有效改善患者的临床症状，恢复神经功能水平，改善

预后，且具有良好的耐受性，未见严重不良反应，安全性

好，具有一定的临床推广应用价值。
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