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中风病急性期综合治疗方案研究与评价 
— — 附 522例临床研究报告 

张伯礼 王玉来 高颖 曹晓岚 高利 崔旦旦 毛秉豫 

李涛 富春儒 吴迪 胡学军 林培政 韩案献 

【摘要】 目的 研究中风病急性期综合治疗方案的临床疗效。方法 在前期研究基础上，开展了通治、 

辨治、针灸方案与西医治疗方案的多中心、随机对照研究，建立以辨证论治为特点的综合治疗方案，并进行验 

证和评价，共观察 522例中风病急性期患者。结果 缺血性中风综合治疗方案临床疗效优于西医组；通治方 

案、辨治方案和针灸方案在不同时间点对患者的神经功能 、日常生活能力和认知功能都有不同程度的改善作 

用。结论 以辨证论治为核心的综合治疗方案有其 自身的优势与特点，对中风病具有积极的综合治疗作用， 

贴近临床实际，便于推广应用，各种评价量表在中风病不同时点具有不同的评价作用。 
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[Abstract] Objective To investigate the clinical effect of the comprehensive treatment to acutive 

stage of attack．Methods 0n the basis of the previous observation，the study of the randomizational control 

with general treatment。treatment on acupuncture and western medical treatment were carried out． A 

comprehensive treatment on overall traditional Chinese medical differentiation according to the superiority of 

every treatment was assessed and evaluated in 522 patients with attack． Results The comprehensive 

treatment of cerebral infarction was superior to the western medicine treatment． General treatment。 

treatment on traditional Chinese medical differentiation，acupuncture group revealed different improvement 

on neural function，daily viability，cognitive function in various extent．Conclusion The comprehensive 

treatment that based on overall traditional Chinese medical differentiation has advantage and characteristic．It 

has positive combined action to the attack and relevant to clinical setting，easier to popularization and 

application．Various appraising amount form has different evaluating effects in different stage． 

[Key words】 attack； traditional Chinese medical differentiation treatment； comprehensive 

treatment： randomizational control study 
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中风病以其高发病率、高致残率、高复发率而成 

为危及人类健康的主要疾病之一，临床实践表明，单 
一 的干预措施难以达到中风病的最佳治疗效果。国 

家“十五”科技攻关课题组(2001BA701A12a)集中 

中医药治疗中风病的优势和有效方法，结合近年来 

西医循证医学的研究成果，建立了中风病急性期综 

合治疗方案，并进行了多中心、前瞻性、随机对照的 

临床验证与评价。 

1 资料与方法 

1．1 病例选择：所有观察病例均来 自课题组11家 

单位的住院患者。 

1．1．1 诊断标准：疾病的诊断标准参照《各类脑血 

管疾病诊断要点》“ 和《中风病诊断疗效评定标 

准》 ；证候的诊断标准参照《中风病诊断疗效评定 

标准》。 ；证候的量化标准参照《中风病辨证诊断标 
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准 》 。 

1．1．2 纳入标准：①符合中医中风病诊断；②符合 

西医急性脑血管病诊断，包括脑梗死、脑出血；③脑 

梗死的类型：牛津郡社区卒中项 目(OCSP)分型中 

的部分前循环梗死(PAcI)和后循环梗死(POCI)； 

④脑出血的类型：壳核出血、血肿量≤30 ml、脑干池 

形态正常，丘脑出血、血肿量≤15 ml，脑叶出血、血 

肿量≤50 ml；⑤发病 72 h以内；⑥年龄在 35岁以 

上、80岁以下者。 

1．1．3 排除标准：①短暂性脑缺血发作(TIA)； 

~ocsv分型中的全前循环梗死 (TACI)、腔 隙性梗 

死(LACI)；③重症或特殊类型脑出血：壳核出血、血 

肿量>30 ml，丘脑出血、血肿量>15 ml，脑叶出血、 

血肿量>50 ml，小脑出血，脑干出血；④蛛网膜下腔 

出血；⑤发病超过 72 h；⑧经检查证实由脑肿瘤、脑 

外伤、血液病等引起的卒中患者；⑦因风湿性心脏 

病、冠心病及其他心脏病合并心房颤动引起脑栓塞 

者；⑧80岁以上，35岁以下，妊娠期或哺乳期妇女， 

过敏体质者；⑨合并有肝、肾、造血系统、内分泌系统 

等严重疾病及骨关节病、精神病者；⑩有卒中病史且 

遗留严重后遗症者。 

1．2 随机化方案与分组 ：本项研究的随机化方案和 

数据管理由中国中医研究院临床评价中心负责，整 

个内容包括 3项研究，综合治疗方案随机对照研究、 

3种治疗方案随机对照研究、针灸治疗方案随机对 

照研究，每项研究分别随机。 

采用随机、单盲、对照的临床研究方法，单盲对 

象为受试者。试验中注意随机方法的隐藏 ，用 SAS 

统计分析系统 PROCPLAN过程语句，给定种子数， 

生成随机数字表，由与本研究无关的人员专人控制 

分配方案，按随机数字表将对应的分组代码装入信 

封并密封(拆封后不可复原)，临床医生按顺序号依 

次纳入受试者时拆开信封，按信封内的分组代码，受 

试者分别进入不同的处理组。 

1．3 一般资料 

1．3．1 综合治疗方案随机对照研究 

1．3．1．1 缺血性中风综合治疗方案随机对照研究： 

共纳入观察病例 166例。综合治疗组 83例，剔除 

7例，纳入意向性分析 76例，中途退出 6例，最终进 

入疗效分析 70例，其中男 42例，女 34例；年龄 

39~80岁。西医组83例，剔除0例，纳入意向性分析 

83例，中途退出 3例，最终进入疗效分析 80例，其 

中男 56例，女 27例；年龄 35~80岁。 

1．3．1．2 出血性中风综合治疗方案：共纳入观察病 

例 60例。综合治疗组 32例，剔除 1例，纳入意向性 

分析 31例 ，中途退出 0例，最终进入疗效分析 31例 ， 

其 中男 18例，女 13例；年龄 35～79岁。西 医组 

28例，剔除 0例，纳入意向性分析的 28例，中途退 

出0例，最终进入疗效分析 28例，其中男14例，女 

14例；年龄 42~79岁。 

1．3．2 3种治疗方案随机对照研究 

1．3．2．1 缺血性中风 3种治疗方案随机对照研究： 

共纳入观察病例 153例，通治组 44例，剔除 2例，纳 

入意向性分析 42例 ，其 中男 27例，女 15例；年龄 

33~79岁。辨治组 55例，剔除 3例，纳入意向性分 

析 52例，中途退出5例，最终进入疗效分析 47例， 

其中男 34例，女 18例；年龄 38～77岁。西医组 

54例，剔除 1例，纳入意向性分析 53例，中途退出 

3例，最终进入疗效分析 50例，其 中男 33例，女 

20例；年龄 44~80岁。 

1．3．2．2 出血性中风 3种治疗方案的研究：共纳入 

观察病例 83例。通治组 26例，剔除 1例，纳入意向 

性分析 25例，中途退出 3例，最终进入疗效分析 

22例，其中男 16例，女 9例，年龄 43~79岁。辨治 

组 30例，剔除 1例，纳入意向性分析 29例，中途退 

出2例，最终进入疗效分析 27例，其中男 12例，女 

17例；年龄 39～74岁；西医组 27例，剔除 1例，纳 

入意向性分析 26例，中途退出 3例，最终进入疗效 

分析 23例，其中男 16例，女 10例，年龄 39~74岁。 

1．3．3 针灸治疗方案随机对照研究：共纳入观察病 

例 60例。针灸组 30例，剔除 1例，纳入意向性分析 

29例，其中男 21例，女 8例；年龄 40~78岁。西医 

组 30例，剔除 0例，纳入意向性分析 30例，其中男 

15例，女 15例；年龄 38~75岁。 

对各研究方案的人口学特征(性别、年龄)、病 

程、治疗史、合并疾病、梗死部位及神经功能缺损情 

况进行统计，基本情况相似，说明各方案组间具有可 

比性 。 

1．4 治疗方法：按照分组原则给予相应的治疗，疗 

程为 28 d，发病 3个月后随访 1次，观察远期疗效。 

1．4．1 综合治疗方案随机对照研究 

1．4．1．1 综合治疗组：对缺血性中风和出血性中风 

分别制定不同的治疗方案，但在干预措施及辨证论 

治方法上有交叉，即均以辨证论治为原则，据证立 

法，依法选方，采取口服中药汤剂的治疗方法。同时， 

根据病变性质的不同，给予内科基础治疗，并选用 

1种中药静脉制剂(40 ml，每日 1次，用至发病后 

14 d)。出血性中风选用清开灵注射液，缺血性中风 
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痰热证不明显者选用碟脉灵注射液，痰热证者选用 

清开灵注射液。 

1．4．1．2 西医组：在内科基础治疗和规范护理康复 

的基础上，参照 2000年广州全国脑血管病专题研讨 

会通过的“脑卒中的分型分期治疗(建议草案)”进行 

注射液治疗。 

1．4．2 3种治疗方案随机对照研究 

1．4．2．1 通治组 ：在内科基础治疗和规范护理康复 

的基础上，选用1种静脉制剂。缺血性中风用碟脉灵注 

射液，出血性中风用清开灵注射液(40 ml，每日1次)。 

1．4．2．2 辨治组：在内科基础治疗和规范护理康复 

的基础上，给予辨证论治口服汤药治疗 。 

1．4．2．3 西医组：同综合治疗方案随机对照研究中 

的西医组。 

1．4．3 针灸治疗方案随机对照研究 

1．4．3．1 针灸组：在内科基础治疗和规范护理康复 

的基础上，给予针灸治疗。 

1．4．3．2 西医组：同综合治疗方案随机对照研究中 

的西医组 。 

1．5 观察与评价指标：根据中风病的病程特点，在 

入院以及发病后 72 h、14 d、28 d和 3个月随访时进 

行下列指标评价。①神经功能缺损程度评价按美国 

国立卫生研究院卒中量表(NIHSS)；②日常生活能 

力评价按日常生活能力量表(ADL)；③认知能力评 

价按简短精神状态量表(MMSE)；④生存质量评价 

按世界卫生组织生存质量简表(QOL—BREF)；同 

时统计不良事件发生情况。 

1．6 疗效判定标准：将各项指标治疗前后的变化情 

况作为疗效判定的依据。参照1995年第四届全国脑 

血管病学术会议通过的关于卒中患者神经功能缺损 

程度疗效评价方法“ ，根据治疗前后 NIHSS量表分 

值的变化评价疗效。计算方法：(疗前一疗后)／疗 

前 ×100 。 

显效为神经功能缺损评分减少 46 以上，有效 

为减少 18~46 ，无效为减少低于 18 。显效率加 

有效率为总有效率。 

1．7 统计学方法：采用 SPSS12．0统计分析软件包 

进行编程统计，定量指标描述例数、均数、标准差、最 

小值、最大值和中位数，主要采用t检验、方差分析 

或秩和检验。定性指标描述各类的例数及百分数，主 

要采用 检验或秩和检验。所有的统计学检验均采 

用双侧检验，P<O．05为差异有统计学意义。 

2 结 果 

2．1 神经功能缺损程度疗效评价 
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2．1．1 缺血性中风综合治疗方案的随机对照研究 

(表 1)：发病 14 d时，综合治疗组有效率 77．1 oA，西 

医组有效率 60．1 oA(P一0．018)，综合治疗组优于西 

医组。发病 28 d和 3个月随访时，综合治疗组的有 

效率高于西医组，但两组间比较无统计学差异。从整 

体来看，在内科基础治疗基础上，综合运用中药注射 

剂、口服汤药、针灸、康复等多种治疗措施的综合治 

疗方案优于单纯的西医治疗方案。 

表 1 缺血性中风发病 14 d时综合治疗 

方案NIHSS疗效比较 

Table 1 Comparison on NIHSS curative effect of 

comprehensive treatment on cerebral infarction例( ) 

组别 例数(例) 显效 有效 无效 P值 

西 医组 80 31(38．8) 17(21．3) 32(4O．O) O·O18 

2．1．2 出血性中风综合治疗方案的随机对照研 

究：出血性中风综合治疗方案各时间点有效率组间 

比较差异无统计学意义，考虑与样本数相对较少有 

关，有待大样本的深入研究。 

2．1．3 缺血性中风 3种治疗方案的随机对照研究 

(表 2)：发病 14 d时 ，通治组有效率 71．4 ，西医组 

有效率 54．o oA，通治组优于西医组，差异具有统计 

学意义(P一0．032)。发病 3个月随访时 ，通治组有 

效率 94．9 (其中显效率 74．4 oA)，辨治组有效率 

88．1 oA(其中显效率 78．6 )，西医组有效率 76．5 oA 

(其中显效率 57．4 oA)，通治组与西医组比较差异无 

统计学意义(P一0．051)，辨治组与西医组比较差异 

具有统计学意义(P一0．039)，说明辨证论治口服汤 

药的远期疗效优于西医组。 

表 2 缺血性中风 3种治疗方案NIHSS疗效比较 

Table 2 Comparison on NIHSS curative effects of three 

different treatment on cerebra l infarction 

注：△为通治组与西 医组 比较 }*为辨治组与西医组 比较 

2．1．4 出血性中风 3种治疗方案的随机对照研究 

的(表 3)：发病 28 d时，显效率通治组 93．3 ，辨治 

组 87．5％，西医组 42．9 0／／，通治组和辨治组疗效均 
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优于西医组，差异均有统计学意义(P一0．004和 

P一0．010)，说明通治和辨治方案均能很好地改善 

出血性中风恢复期患者的神经功能。 

表 3 出血性中风发病 28 d时 3种 

治疗方案 NIHSS疗效比较 

Table 3 Comparison on NIHSS curative effects of three 

different treatment on cerebral hemorrhage 

注 ：△ 为通 治组 与 西医组 比较 ；*为辨 治组 与 西医组 比较 

2．1．5 针灸治疗方案的随机对照研究 (表 4)：发 

病 14 d，针灸组有效率为 66．7 ，西 医组为 26．7 

(P一0．009)；发病 28 d，针灸组有效率为 81．5 ，西 

医组为 26．7 (P一0．000)，说 明不论急性期还是恢 

复期，针灸治疗均有利于．患者神经功能的恢复。 

表 4 缺血性中风针灸治疗方案各组 NIHSS疗效 

Table 4 Comparison on NIHSS curative effects of 

acupuncture treatment on cerebral infarction 

2．2 ADL的疗效评价(表 5)：在发病 14 d、28 d和 

3个月随访时，3种治疗方案组内治疗前后 ADL比 

较均有统计学意义，说明 3种治疗方案都能促进患 

者的日常生活能力恢复。出血性中风辨治组在发病 

28 d时，患者的 ADL积分优于西医组(P一0．037)， 

说明辨治方案能很好地改善出血性中风恢复期患者 

的日常生活能力。缺血性中风针灸治疗方案在发病 

14 d时，针灸组患者 ADL优于西医组 (P一0．004)， 

说明在缺血性中风急性期进行针灸治疗有利于提高 

患者的日常生活能力。 

表 5 ADL评分结果 

Table 5 Result of ADL score 

注：与西医组比较：’P<O．05 

2．3 MMSE的比较(表 6)：患者发病 28 d和 3个 

月随访时的MMSE与发病 72 h时进行比较，各方 

案各组差异均有统计学意义，说明各治疗方案对患 

者的认知功能都有不同程度改善。 

表 6 针灸治疗方案两组MMSE评分结果 

Table 6 Effect of acupuncture treatment on M MSE score 

注 ：与 西 医组 比较 ： 尸< 0．05 

对不同时间点患者的 MMSE评分进行组间比 

较发现：针灸治疗方案研究中，在发病 28 d时，针灸 

组明显优于西医组，说明在缺血性中风恢复期进行 

针灸治疗有利于提高患者的认知能力。 

综合治疗方案、3种治疗方案的随机对照研究 

各时间点组间比较均无统计学意义，考虑与纳入研 

究的病例相对较轻，研究的病例数相对较少有关，有 

待进一步大样本的深入研究。 

2．4 死亡或病情加重病例统计：在综合治疗方案的 

研究中，缺血性中风综合治疗组病情加重 2例，再发 

1例；其中西医组死亡 2例(缺血、出血各 1例)。在 

3种治疗方案的研究中，缺血性中风辨治组 1例因 

胃癌死亡，2例病情加重；出血性中风通治组病情加 

重 4例，辨治组死亡 1例，西医组死亡 1例。在针灸 

治疗方案的研究中未出现死亡或病情加重病例。 

2．5 随访复发情况：在 3个月随访时复发 6例，其 

中综合治疗方案 1例，通治组 1例，西医组 4例。 

2．6 安全性分析(表 7)：本项研究中共发生不良事 

件 46例，所有的研究均未发现与使用药物相关的不 

良反应，说明研究中使用的治疗药物用于治疗中风 

病是相对安全的。 

表 7 不良事件情况 

Table 7 Side—effect of the different treatment 

中风类型 组别 不良事件数(例) 不良事件描述 

3 讨 论 

3．1 以辨证论治为核心综合治疗方案的优势与特 

点：中风病发病机制及临床表现的复杂性，决定了中 

风病的治疗朝向多向性、个体性、阶段性和综合性发 
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展。本研究借鉴了循证医学的理念和方法，集中了中 

风病的研究成果，经过专家论证，筛选 出临床疗效相 

对肯定的治疗方法，建立了中风病急性期综合治疗 

方案。其特点为：①以辨证论治为核心，强调根据中 

风病证候 的动态演变规律 ，据证立法 ，依法选方，方 

证相应，突出了中医药辨证论治的学术优势，解决了 

辨证论治个体治疗方法与群体评价的矛盾；②给患 

者最优的治疗，采用综合干预方法进行护理、康复， 

建立了规范护理和早期康复措施；③治疗方案中的 

各种治疗方法与临床实际非常贴近，有助于临床推 

广使用。 

本研究结果表 明，中医综合治疗方案能 明显改 

善缺血性 中风神经功能缺损程度；通治方案和辨证 

论治方案能 明显改善缺血性 中风神经功能缺损程 

度；针灸治疗方案能改善缺血性中风神经功能缺损 

程度，提高日常生活能力和认知功能。 

3．2 各种评价量表在不同时间点具有不同的作用 

3．2．1 NIHSS量表使用简单，并广泛用于所有血 

管分布区域的急性卒中患者；本项研究中发现 ，对症 

状变化较快 的中风病急性期尤为适用 ，发病28 d内 

此量表能较客观地反映治疗效果，而对恢复期患者 
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由于神经功能的变化较慢，则难以测评出病情的变 

化情况。 

3．2．2 ADL量表评价患者的日常生活能力，适用 

于恢复期的患者，难以评价急性期情况。 

3．2．3 MMSE量表评价患者认知功能的改善，适 

合测评恢复期患者；病情较重或不稳定时，尤其是有 

言语障碍的患者难以配合。 

3．2．4 QOL—BREF适用于恢复期的评价，但有些 

条 目不适合评价中风患者，容易缺项。为了探讨生存 

质量在中风病临床评价中的作用，课题组开展了关 

于中风患者生存质量评价标准的研究，并取得初步 

结果。 
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