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疏血通注射液治疗急性脑梗死临床疗效和安全性的系统评价=
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摘  要：目的  以银杏叶提取物注射剂为对照药，系统评价疏血通注射液治疗急性脑梗死的临床疗效和安全性。方法 =检索

mìbjed、中国知网（Ckhf）、中国生物医学全文数据库（C_j）、维普网（sfm）、万方数据库，收集疏血通注射液对比银

杏叶提取物治疗急性脑梗死的随机对照研究（oCqs），检索年限为从建库至 OMNS年 T月。由 O名研究者独立提取数据、评

价质量，并交叉核对，采用 oevjan=RKO=软件进行jeía分析。结果= =纳入 NN项 oCqs，N=PPU例患者。jeía分析结果显示，

疏血通注射液的临床总有效率xooZNKNT，VRBCfENKNN，NKOPF，m＜MKMNz，降低神经功能缺损评分xjaZ−QKQS，VRBCfE−SKMT，
−PKORF，m＜MKMNz和提高生活能力评分xjaZNPKVU，VRBCfENNKPM，NSKSRF，m＜MKMNz均显著优于银杏叶提取物制剂，两组均未

发生严重不良反应。结论 =现有证据表明疏血通注射液治疗急性脑梗死的临床疗效、改善神经功能缺损和生活能力均优于银

杏叶提取物。=
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急性脑梗死（acìíe=cerebral=ánfarcí）也称脑卒中，

是由于供应脑部血液的动脉出现粥样硬化和血栓

形成，使腔管狭窄甚至闭塞，导致急性脑供血不足

而发病，因此改善血液循环，增加脑血管供血是急

性脑梗死的主要治疗方案。近年来，活血化瘀类中

药注射剂在急性脑梗死的治疗作用已逐渐被临床上=
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认可和接受，其中银杏叶提取物制剂和疏血通注射

剂是应用较为广泛的两类活血化瘀类注射剂，循证

医学研究显示在常规治疗的基础上分别联用疏血

通注射液或银杏叶提取物，均能有效提高急性脑梗

死的临床疗效，改善神经功能缺损评分和生活能力

评分，且安全性较好xNJOz。白润爱等xPz报道疏血通注

射液可有效改善急性脑梗死患者血流动力学指标，

降低患者血清血清可溶性细胞间黏附分子 JN
（sfCAjJN）、白细胞介素JS（fiJS）、肿瘤坏死因子

（qkcJα）的表达，对脑梗塞的治疗有积极作用。=
本课题组在前期文献调研中发现，目前学术期

刊发表的疏血通注射液对比银杏叶提取物治疗急

性脑梗死的随机对照研究多为样本量小、临床评价

指标不统一，按照牛津循证医学中心证据水平评价

标准，病例系列研究（包括低质量队列研究和随机

对照研究）的证据水平仅为 Q级，推荐等级仅为 C
级xQz，因此临床推荐等级有限。本研究采用 jeía
分析法，对银杏叶提取物注射剂对比疏血通注射液

治疗急性脑梗死的临床疗效和安全性进行循证医

学研究，为临床决策提供可信的理论依据。=
N= =资料与方法=
NKN= =数据来源=

计算机检索 mìbjed、中国学术文献总库

（Ckhf）、中国生物医学文献数据库（C_j）、万方

数字化期刊库、维普中文科技期刊数据库（sfm）
等数据库，采用主题词和自由词检索相结合的检索

方法，在数据库中选择高级检索。中文检索词为疏

血通注射液、银杏达莫注射液、舒血宁注射液、脑

梗死、脑卒中、随机对照研究（oCqs），英文检索

词为 phìñìeíçng= fnjecíáçn，dinkgo biloba= eñírací=
ánjecíáçn，phìñìenáng=fnjecíáçn，cerebral=ánfarcíáçn，
cerebral=sírçke，randçmázed=cçnírçlled=síìdó。检索时

限均为建库至 OMNS年 T月。=
NKO= =文献纳入及排除标准=
NKOKN= =纳入标准= =公开发表的临床 oCqs，盲法不

限、语种为中文或英文；均符合《第四届全国脑血

管病学术会议制定的脑梗死》xRz诊断标准，且经颅

脑电子计算机断层扫描（Cq）或核磁共振成像

（jof）检查确诊为急性脑梗死，发病在 TO= h内，

并排除颅内出血、合并严重器质性疾病、感染性疾

病、脑创伤、严重心血管疾病及近期手术患者；入

选患者分为疏血通组和银杏叶提取物组，以临床总

有效率、治疗前后神经功能缺损评分和生活能力评

分改善程度及不良反应发生率为主要评价指标。=
NKOKO= =排除标准= =疏血通注射液和银杏叶提取物

注射液联合使用；两组基础治疗措施不一致；未对

两组基线进行对比研究；药物用法用量不完全清

楚；综述及基础性研究者；重复发表的文献；不能

获取全文文献。=
NKP= =文献质量评价标准=

根据Cçchrane系统评价手册 RKMxSz的oCqs质量

评价，按照随机方法、分配隐藏、盲法及失访或回

访 Q个方面将纳入研究质量分为 A、_、C=P级。其

中完全满足以上 Q条者质量标准为A级，低度偏倚，

发生偏倚的可能性最小；完全满足 N条及其以上者

质量标准 _级，中度偏倚；N条或 N条以上的标准

完全不满足者质量标准 C级，发生偏倚高度可能。=
NKQ= =数据提取=

由 O名研究者交叉、独立评价和数据提取，如

遇分歧时，由第三位研究人员或咨询相关专业人

士。提取有效数据包括：纳入研究文献及受试者的

基本信息；疏血通注射液、银杏达莫注射液、舒血宁

注射液用法用量和给药疗程；结局指标的相关数据。=
NKR= =统计学方法=

应用 oevjan= RKO 统计软件进行统计学分析处

理。计数资料采用相对危险度（oo），计量资料采

用均数差（ja）进行统计，以 VRB可信区间（Cf）
表示。采用 χO检验分析各研究间的异质性，同时采

用 fO对异质性进行定量分析，如 fO＜RMB，表明各

亚组间异质性无统计学差异I采用固定效应模型进

行统计学评价；如 fO≥RMB，表明各亚组间具有异

质性，采用随机效应模型分析统计学分析。检验水

准为 m＜MKMR。采用倒漏斗图分析潜在的发表偏倚。=
O= =结果=
OKN= =文献检索结果=

共检索到相关文献 TN 篇，严格按照纳入及排

除标准，最终纳入 NN项 oCqs，N= PPU例患者，疏

血通组 TMN例，银杏叶提取物组 SPT例。结局指标

以①临床总有效率，②神经功能缺损评分，③生活

能力评分，④不良反应共 Q项进行评定。纳入文献

的基本信息见表 N。=
OKO= =临床总有效率的jeta分析=

纳入 NM项研究xTI= VJNTz，各研究间无统计学异质

性（mZMKRP，fOZMB），采用固定效益模型，见图 N。
结果显示，疏血通的临床总有效率显著大于银杏叶

提取物，差异性有统计学意义xooZNKNT，VRBCf=
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表= N= =纳入文献基本特征=
qable=N= = Basic=features=of=literature=

第一作者=
发 表

年=

疏血通组= 银杏叶提取物组=
疗程L= 结局指标=

nL例= 性别E男L女F= 年龄L岁= 用量Lmi= nL例= 性别E男L女F= 年龄L岁= 用量Lmi=

唐明山xTz= OMMT= TU= QQLPQ= SRKT±NMKR= S= RV= PPLOS= SSKQ±VKS= 银杏达莫 OR= ON= ① ③④=

张培丽xUz= OMNQ= RM= OULOM= STKQ±NMKO= S= RM= OSLOQ= SRKV±NNKR= 银杏达莫 OR= NO= ②③=

曾青青xVz= OMNS= QM= ONLNV= RSKQ±NKQ= S= = QM= OMLOM= RSKR±NKR= 银杏达莫 OR= NQ= ①②③=

王= =松xNMz= OMNO= RS= －= －= S= RS= －= －= 银杏达莫 OR= NQ= ①③=

孙宝景xNNz= OMNR= NMM= RQLQS= SPKR±NNKS= S= NMM= RRLQR= SMKR±NQKS= 舒血宁 OM= NQ= ①②=

曾琼莉xNOz= OMNR= NMM= RULQO= RUKP±VKR= S= NMM= SMLQM= RVKN±NMKP= 舒血宁 NM= NQ= ①②④=

李宝柱xNPz= OMNM= RU= PSLOO= RVKR±TKS= S= QO= OSLNS= SOKO±RKU= 舒血宁 OM= NR= ①②④=

温丽民xNQz= OMNO= QU= ORLOP= STKR±NOKP= S= QU= OTLON= SVKQ±NOKT= 舒血宁 OM= NQ= ①②④=

熊上中xNRz= OMNP= PQ= －= －= S= PQ= －= －= 舒血宁 OM= = NQ= ①②④=

韩俊江xNSz= OMNO= ST= －= －= S= RM= －= －= 舒血宁 OM= = NQ= ①②=

魏亚芬xNTz= OMMV= TM= QRLOR= SS±TKP= S= RU= PSLOO= SS±SKU= 舒血宁 OM= = NR= ①②=

－：不清楚=
－W=rnknçwn= =

（NKNN，NKOP），m＜MKMNz。=
按银杏叶提取物的类别进行亚组分析。（N）银

杏达莫：纳入 P项研究xTI=VINMz，各研究间无统计学异

质性（mZMKSU，fOZMB）。采用固定效益模型，结果

显示疏血通的临床总有效率显著高于银杏达莫，差

异性有统计学意义xooZNKOO，VRBCf（NKNN，NKPQ），
m＜MKMNz。（O）舒血宁：纳入 T 项研究xNNJNTz，各研

究间无统计学异质性（mZMKQT，fOZMB）。采用固定

效益模型，结果显示疏血通的临床总有效率显著大

于银杏达莫，差异性有统计学意义xooZNKNR，VRBCf
（NKMU，NKOP），m＜MKMNz。=

OKP= =文献质量评价结果=
NN项研究均为 oCqs，P项研究xTI=VI=NPz采用随机

数字表法分组，O项研究xNQI=NSz采用计算机随机分组，

N项研究xNPz采用双盲法，所有研究均无退出或失访，

组间均具有可比性。纳入文献的方法学质量评价见

表 O。=
OKQ= =神经功能缺损评分改善程度的jeta分析=

纳入 NM项研究xTJVI= NNJNTz，各研究间存在显著异

质性（m＜MKMMN，fOZVPB），采用随机效益模型，见

图 O。结果显示，疏血通治疗前后神经功能缺损评

分下降程度显著大于银杏叶提取物，两组比较差异=

表= O= =纳入文献的方法学质量评价=
qable=O= = nuality=evaluation=of=included=literatures=

第一作者= 发表时间L年= 随机方法= 分配隐藏= 盲法= 退出或失访= 组间可比性= 等级=

唐明山xTz= OMMT= 随机数字表法= 是= 否= 无= 是= _=

张培丽xUz= OMNQ= 不清楚= 不清楚= 否= 无= 是= C=

曾青青xVz= OMNS= 随机数字表法= 是= 否= 无= 是= _=

王= =松xNMz= OMNO= 不清楚= 不清楚= 否= 无= 是= C=

孙宝景xNNz= OMNR= 不清楚= 不清楚= 否= 无= 是= C=

曾琼莉xNOz= OMNR= 不清楚= 不清楚= 否= 无= 是= C=

李宝柱xNPz= OMNM= 随机数字表法= 是= 双盲= 无= 是= _=

温丽民xNQz= OMNO= 计算机随机分组= 是= 否= 无= 是= _=

熊上中xNRz= OMNP= 不清楚= 不清楚= 否= 无= 是= C=

韩俊江xNSz= OMNO= 不清楚= 不清楚= 否= 无= 是= C=

魏亚芬xNTz= OMMV= 计算机随机分组= 是= 否= 无= 是= _=
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图= N= =两组临床总有效率的jeta分析森林图=
cigK=N= =jeta=analysis=of=forest=plot=for=incidence=of=clinical=efficacy=between=two=group=

=
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=

图= O= =两组神经功能缺损评分的jeta分析森林图=
cigK=O= =jeta=analysis=of=forest=plot=for=neurological=deficit=score=between=two=groups=

有统计学意义xjaZ−QKQS，VRBCf（−SKMT，−PKOR），
m＜MKMNz。=

按银杏叶提取物的类别进行亚组分析。（N）银

杏达莫：纳入 P项研究xTJVz，各研究间存在显著异质

性（mZMKMN，fOZTTB）；采用随机效益模型，结果

显示疏血通的疗前后神经功能缺损评分下降程度

显著大于银杏达莫，两组比较差异有统计学意义

xjaZ−TKRO，VRBCf（−NNKSQ，−PKPV），mZMKMMM=Qz；
（O）舒血宁：纳入 T项研究xNNJNTz，各研究间存在显

著异质性（m＜MKMMN，fOZVRB）；采用随机效益模型，

结果显示疏血通的治疗前后神经功能缺损评分改

善程度显著大于银杏达莫，两组差异有统计学意义

xjaZ−PKVS，VRBCf（−RKQT，−OKQR），m＜MKMNz。=
OKR= =生活能力评分改善程度的jeta分析=

纳入 Q 项研究xTJNMz，各研究间存在显著异质性

（mZMKOS，fOZORB），采用固定效益模型，见图 P。
结果显示疏血通治疗前后生活能力评分提高程度

显著大于银杏叶提取物，两组比较差异有统计学意=

=

=
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图= P= =两组生活能力评分的jeta分析森林图=
cigK=P= = jeta=analysis=of=forest=plot=for=life=ability=score=between=two=groups=

义xjaZNPKVU，VRBCf（NNKPM，NSKSR），m＜MKMNz。=
OKS= =安全性=

R 项研究xTI= NOJNQz对两组药物不良反应进行描述

性报道，疏血通和银杏叶提取物的不良反应为轻微

肠道不适、头晕、胸闷，均未给予任何特殊治疗和

处理措施，停药后上述症状开始自行缓解并消失，

未造成严重不良反应。=
OKT= =敏感度分析=

鉴于神经功能缺损评分指标的各研究间异质

性明显，考虑不同研究单位间在神经功能缺损评分

量化方面存在差异，按纳入研究文献质量对神经功

能缺损评分指标进行敏感度分析，见图 Q。jeía分
析结果与图 O基本一致，表明研究结果与纳入统计

分析的文献质量无关。=

OKU= =发表偏倚性分析=
对主要临床总有效率绘制倒漏斗图，见图 R。

所有数据点均匀分布在倒漏斗图对称轴两侧，大部

分数据点位于倒漏斗图的顶部，个别数据点散落在

倒漏斗图中部，提示纳入研究发表偏倚性较小。=
P= =讨论=

急性脑梗死的脑细胞坏死程度主要由缺血程

度和时间决定，近年动态脑血管造影发现发病 TO=h
内有 QMB～TMB患者可以自通，而血管再灌注可加

速脑组织自由基的形成，使脑组织在初始缺血损伤

的基础上进一步恶化xNUJNVz。因此及时清除自由基，

改善血液循环是治疗急性脑梗死的关键。疏血通注

射液是由水蛭、地龙提取物精制而成的中药注射

剂，有明显降低血胆固醇（qC）、三酰甘油（qd）、=
=

=
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=
=

=

图= Q= =神经功能缺损指标的敏感度分析=
cigK=Q= = pensitivity=analysis=of=neurological=defects=score= =

=

=
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图= R= =临床总有效率倒漏斗图=
cigK=R= = fnverted=funnel=plot=of=clinical=total=effective=rate=

低密度脂蛋白胆固醇（iaiJCh），提高高密度脂蛋

白胆固醇（eaiJCh）的作用，从而起到扩张血管，

改善血液动力学，降低血黏度的作用xOMz。有临床研

究显示，其在外科手术后的抗凝作用比低分子肝素

钙稍弱xONz。=
本研究结果表明疏血通注射液治疗急性脑梗

死的临床总有效率、降低神经功能缺损和提高生活

能力方面均明显优于银杏叶提取物注射液，两者比

较差异均有统计学意义（m＜MKMN）。进一步按银杏

叶提取物类别进行亚组分析，结果亦证明疏血通注

射液治疗急性脑梗死的临床总有效率、降低神经功

能缺损和提高生活能力均优于银杏达莫注射液和

舒血宁注射液，差异性均有统计学意义（m＜MKMN）。=
安全性是制约中药注射剂广泛使用的主要因

素之一，近年来关于中药注射剂是否被应用于临床

的争议越来越多。文献报道xOOz疏血通注射液不良反

应涉及的系统或器官主要集中在循环系统、神经系

统、消化系统、皮肤及其附属器，银杏叶提取物注

射液不良反应主要涉及消化系统损害、中枢及外周

神经系统损害、皮肤及其附件损害、心血管系统损

害等，包括胃肠道不适、应激性溃疡、头痛、头晕、

皮肤潮红、血压降低、心悸及失眠等。本研究纳入

的 NN 篇文献中，均对药物不良反应进行报道，结

果显示疏血通注射液和银杏叶提取物的常见不良

反应为轻微头晕、胸闷不适等，无严重不良反应发

生。说明疏血通注射液和银杏叶提取物注射液在临

床应用中，如果严格按照药品说明书的用法用量和

《中药注射剂临床应用规范》去执行，其安全性是

值得信赖的。=
jeía 分析是基于对现有文献的数据进行提取

后进行统计学分析，因此 jeía 分析的准确性与纳

入研究的文献质量密切相关。本研究纳入的 NN 篇

文献均为中文文献，且研究质量不高、部分随机对

照研究样本量较小、未进行长期随访等，可能存在

发表偏倚，因此本研究结论需要更大样本、多中心、

高质量的随机对照研究进一步验证。基于现有的文

献证据，认为疏血通注射液治疗急性脑梗死的临床

疗效、改善神经功能缺损和提高生活能力方面均优

于银杏叶提取物制剂。=
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