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NBT显色反应检测早期非荧光产物果糖胺，经自制

抗体的ELISA检测总的AGEs的量。实验结果显

示氨基胍可显著抑制体外荧光AGEs和总AGEs

形成，但对非荧光AGEs未见明显影响，这可能与

氨基胍选择性作用于某些AGEs组分，或是氨基胍

只抑制非酶糖化过程中某些阶段的产物形成有

关[43；此外，本实验结果表明黄芪提取物对荧光和非

荧光AGEs的形成均有浓度依赖性的抑制作用，其

中对荧光AGEs的抑制作用与氨基胍相似，在高质

量浓度时对总AGEs的抑制作用也与氨基胍相似，

而对早期非荧光AGEs的抑制作用强于氨基胍。

黄芪的化学成分主要包括黄酮类、有机酸类、皂

苷类、多糖类、氨基酸等[7]，本实验采用热水煎煮制

备的黄芪提取物应主要包含黄芪的水溶性组分。有

文献报道黄酮中的槲皮素、有机酸中的阿魏酸等化

合物可抑制体外非酶糖化反应醢．9]。结合现代分离纯

化技术和成分示踪技术，研究黄芪抑制AGEs生成

的有效成分及其对AGEs相关疾病的防治作用正

在进行中。
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华佗再造丸治疗缺血性中风随机对照试验的Meta分析
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(广卅I中医药大学第二附属医院脑病中心，广东广州 510120)

华佗再造丸的处方起源于冉氏家族，历经200

余年中医临床实践，其中成药于1985年由广州奇星

药厂研制成功，并于1990、1995、2000年连续三届以

保密处方产品收载于《中国药典》，成为中风类首选

药物。华佗再造丸经药理研究和临床观察证明，具有

保护中风患者的脑细胞免受损害和修复其受损的脑

细胞以及激活其脑细胞代偿功能，还对神经于细胞

的增殖、分化和迁移有促进作用，能够用于预防中

风、治疗中风、中风后遗症，以及冠心病心绞痛等。在

国内大量地应用于心脑血管疾病的治疗。

本研究利用循证医学Meta分析的方法，对国

内外发表的华佗再造丸治疗缺血中风临床疗效的文

献进行严格的方法学质量评价和Meta分析，以进

一步评价华佗再造丸治疗缺血中风的临床疗效和安

全性，并系统回顾与总结该类临床试验的研究质量

和存在的问题等。

1对象与方法

1．1研究对象

1．1．1 研究对象的确定：国内外发表的研究华佗再

造丸治疗中风病临床疗效的随机对照文献。数据库：

国外(语种限制为英文)：Medline光盘数据库

(1966—2006．5)，EMBase光盘数据库(1984—

2006．5)，Cochrane Library。国内：中国生物医学文

献数据库(CBM，1979—2006．10)，中国学术期刊全

文数据库(CNKI，1994--2006．10)和中文科技期刊

全文数据库(VIP，1989--2006．10)。检索方法：国外
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数据库以“Huatuo Reconstruction Pill”为主题词。

国内数据库以“华佗再造丸AND中风OR脑梗塞

OR脑栓塞NOT出血性”为主题语。

1．1．2纳入标准：①诊断明确：第一诊断为缺血性

中风或脑梗塞，病程涵盖急性期、恢复期和后遗症

期，有明确的中医病名诊断标准(中风)和／或西医诊

断标准(脑梗塞、脑血栓形成、腔隙性脑梗塞等)，且

为国家、教科书或省级以上学术会议制订的、较为公

认的诊断标准，并全部经CT、MR等影像学证实者。

②组间均衡性较好，有可比性。③用药疗程≥30 d，

且有明确及较为公认的疗效评价标准。④随机：按

Cochrane系统评价者手册中的标准进行，即文中只

要提到随机二字便纳入。

1．1．3排除标准：①同名不同药者(包括相同组成

的汤剂及其他自制制剂者)；③合并用药对疗效有明

显影响者；③随机方法明显错误者；④对照方法为自

身前后对照者。

1．2研究方法

1．2．1疗效指标的选择：①临床疗效评定标准符合

全国第二或第四届脑血管病学术会议制定的脑卒中

病人神经功能缺损程度评分标准或国家级中医药相

关临床疗效评分标准。国内常用的为综合肌力、日常

生活能力和症状改善几方面的复合指标，如痊愈、显

效、进步、无变化、恶化、死亡等，一般分为4～6级，

而Meta分析目前只能进行连续性变量和二分变量

数据的合并分析，根据临床实际，将痊愈、显效、进步

合并为有效，其余合并为无效；②神经功能评分改善

情况；③病死率。

1．2．2 Meta分析：用Cochrane国际协作组织提供

的Review Manager(RevMan Ver 4．2)软件进行。

1．2．3统计学方法：二分变量的资料使用计算合并

的OR值，计量资料采用WMD法。然后进行统计

学异质性检验，当试验结果同质性较好时(P>

0．05)，采用固定效应模型(fixed effects model)合

并效应量，反之用随机效应模型(random effects

model)。

1．2．4敏感度分析：对照组为基础治疗与特异性治

疗；固定效应模型与随机效应模型之间；研究设计质

量高与低者。

1．2．5 发表性偏倚的检测：利用Revman制作漏

斗图进行发表性偏倚的检测。

2结果

2．1 文献的一般情况：CochraneLibrary、Medline

等国外数据库未检索到相关文献。国内共检索到随

机对照试验40篇。剔除不符合诊断标准或疗效评价

标准、随机方法错误、组间不均衡等的文献，最后符

合纳入标准的文献共7篇，其中有2篇文献内容雷

同，只取1篇，故实纳入6篇文献。按Cochrane中心

的文献质量评价JADAD评分的7分计分法(1～3

分视为低质量，4～7分视为高质量)，6篇文献中有

1篇为5分、1篇为2分，4篇为1分，平均1．83分。

其中仅1篇文献提到具体随机方法，采用简单随机

法，其他文献均未做到随机方案的隐藏；无一研究报

告试验结束时的病死率、生命质量、退出或失访情况

以及进行不少于3月的随访。

对照组的治疗方法：1篇为康复治疗Ⅱ]，2篇为

基础治疗上加用人参再造丸，l篇为基础治疗基础

上加用补阳还五汤‘引，1篇为基础治疗上加用藻酸

双脂钠口3，1篇为基础治疗上加用维脑路通片和复

方丹参片¨J。

在疗效的描述上，有1篇文献采用神经功能缺

损评分和Barthel指数评分，属计量资料，另外5篇

文献均采用疗效有无的计数资料，两者数据类型不

同，且无法作类型转换，因此分别进行统计学评价。

2．2数据的异质性检验：对照措施为基础治疗加人

参再造丸的2篇文献数据的异质性检验：Z2—1．47，

df=1，P=0．23，可认为无明显的异质性，适合进行

固定效应模型的Meta分析。对照措施为基础治疗、

基础治疗上加用藻酸双脂钠、或加补阳还五汤、或加

维脑路通片和复方丹参片的文献各只有一篇，则不

必分别行异质性检验，直接进行Meta分析。使用计

量数据的文献仅有1篇，不必行异质性检验。其余5

篇文献数据的异质性检验：妒=2．08，df=4，P=

0．72，可认为无明显的异质性，适合进行固定效应模

型的Meta分析。

2．3 Meta分析：效应值合并的结果见图1。

2．3．1有效率：不同对照措施情况下治疗中风的疗

效小结见表1。

2．3．2神经功能缺损记分的分析：仅有1篇文献在

疗效评价时分别报告了治疗前后神经功能缺损记分

的结果，不须作异质性检验，故用固定效应模式在

Standardised Mean Difference(SMD)下进行Meta

分析。Meta分析结果(图2)显示，SMD一一0．55

[95 04 CI：一1．03，一0．07]，显著性检验Z=2．25，

P一0．02，可认为治疗组神经功能缺损好转程度优

于对照组。

2．3．3关于华佗再造丸降低中风患者病死率的分

析：本研究纳入的文献中未报告病死率，故未进行
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Review． 华佗再造丸治疗缺J衄性中风随机对照试验的Meta分析

Study 观察组 对照组 OR(fixed) Weight OR(fixed)
or sub-category n／N n／N ∞％CI ％ 钙％CI

安徽2002[3] 93／102 48／64 ——-_卜一46．56 3．44【1．42，8．37】
刘海荣2002[6] 17／17 6／10 ——————一10．13 6．80【1．30，35．65】

杨挺2002[7] 68／70 30／36 —————-———啼 2．01 24．23(1．14，515．39

秦培森1998[8] 57／60 49／60
-●^⋯ ⋯r⋯⋯11’r‘^⋯ 1⋯L^⋯，‘V⋯J

康琼英2005[9】 25／30 13／30 ————●啼19．38 6．54【1．97，21．741

Total(95％CI) 279 200 ·●◆100．00 4．98 f2．82，8．81]

Total even协：260(观察组)。146(对照组)
Test for heterogeneity：Chi?=2．08。df=4(P=0．72)．17=0％
Test f；or overall effect：Z=5．52(P《0．00001)

O．1 O．2 0．5 1 2 5 10

Favoum观察组Favours对照组

圈1 华佗再造丸治疗缺血性中风随机对照试验的Meta分析

Fig．1 Meta·analysis on random control tests of Huatuo Reconstruction Pill in treating ischemic stroke

表1不同对照措施情况下的华佗再造丸治疗缺血中风的 Meta分析。

疗效分析 2．4敏感性分析
Table 1 Effective analysis of Huatuo Reconstruction

2．4．1 对照组措施为基础治疗与加用特异性治疗
Pill in觚a‘诅g ischemic 8‘’ok。und。‘

之间的变化：在所纳入的6篇文献中，对照组措施为

R鲋IeE 一篇计教蟹科文献的独立分析

基础治疗的，依照神经功能缺损评分，与其他加用特

异性治疗的文献数据类型不同，故无法在同一标准

下对它们进行比较评价。

2．4．2 固定效应模型与随机效应模型之间的变化：

进行Meta分析的5篇文献具有较好的同质性，故

仅采用固定效应模式而未采取随机效应模式。

study Treatment C∞晌I SMD(fixed) Weight SMD(融酣J
or翻ba岫∞吖 N Me蚋《SD) N Mean(SD) 95％CI ．I‘ 95％CI

刘玉华2004[4]41 14．88 c5．12) 30 17’．93 c5．93) II i00．00 -0．55 f-1．03，一0．07】

例c翳％C1)41 30 ● 100．00 -0．55 f-1．03，一0．07】

Tmt for hetKoOemity：not狮Ik曲h
Twit for ovemdl effect Z=2．25(P=0．02)

Favou憎臼州mer嚏 Favours con0叫

图2神经功能缺损记分的随机对照试验的Meta分析

Fig．2 Meta-analysis on random control tests of damage tally of nerve function

2．4．3研究设计质量高与低者的比较：Coehrane

系统评价手册中对随机对照试验的质量分级是按照

随机方案隐匿的质量来划分的，本研究纳入的临床

试验对随机分配方案的隐匿均无描述，按此标准均

属同级，故无法进行不同设计质量的敏感性分析。

2．5发表性偏倚的检测：见图3。根据漏斗图两侧

不对称，提示纳入的文献存在发表性偏倚，这可能与

阴性结果的文献不易发表、纳入的文献研究的方法

学质量低下有关。

3结论与讨论

3．1 临床疗效：临床总有效率的Meta分析结果显

。”·”SESog oR)

0．4 ．

●

0．8 ●

1．2

1．6
_

OR(

O．1 0．2 0．5 1 2 5 10

图3华佗再造丸治疗中风文献的漏斗图

Fig．3 Funnel plot of literature about Huatuo Recon—

struction Pill treatment of apoplexy
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示华佗再造丸治疗缺血中风既有临床意义，又有统

计学意义，95％CI也具有较好精密度，但是由于纳

入文献数量的限制，使得笔者难以作出全面的敏感

性分析，故Meta分析结果的稳定和可靠还有待于

今后进一步研究加以验证。从现有的资料分析结果

来看，华佗再造丸确实具有提高缺血中风治疗有效

率、改善神经功能缺损的作用。但在纳人文献中无一

研究报告试验结束时的病死率、目常生活能力、生命

质量，提示目前结果尚不能确定华佗再造丸是否可

改善缺血性中风急性期患者病死率、日常生活能力、

生命质量等结局指标。此外，缺血中风病是一个容易

反复发作的疾病，因此中风的复发率也是中风病的

一个远期结局指标，但纳入文献中没有一篇文献进

行治疗后的长期随访，故也不能判断华佗再造丸是

否能够减少中风的复发率，这些都有待进一步通过

高质量大样本的随机对照双盲试验进行验证。

3．2安全性分析：纳入的6篇文献中有4篇未提及

华佗再造丸在治疗过程中是否出现不良反应，另外

2篇报告未发现不良反应。提示缺血性中风使用华

佗再造丸安全性较高。

3．3影响系统评价结论的因素：纳入研究质量较低

是影响本系统评价结论的一个最重要原因，反映纳

入文献质量的主要问题包括：①多数研究随机方法

不明确，均不进行随机分配方案隐藏；②所有研究无

病例脱落及剔除标准；③仅有1例研究采用盲法；④

所有试验均未介绍研究者及患者依从性情况；⑤大

部分研究随访时间不明确；⑥纳入研究样本数偏低，

均未进行样本数估算；⑦统计分析均不进行可信区

间估计。另外，发表性偏倚的存在也可能成为影响该

系统评价结论的因素。

由于纳入研究质量普遍较低以及发表性偏倚等

因素的影响，均在不同程度降低了该系统评价结论

的可靠性。要进一步验证华佗再造丸治疗缺血性中

风的疗效及安全性，尚需进行设计合理、执行严格、

多中心大样本且随访时间足够的随机对照试验。另

外，判效标准选择方面，除了采用病损程度测量等相

关指标外，应尽可能的选择与患者关系更大、实用价

值更高的判效指标，如病死率、日常活动能力、生活

质量评估、中风复发率等，以便更好的验证其疗效及

安全性，本系统评价无利益冲突。
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甜梦口服液与针灸联合治疗焦虑症临床观察

黄质诚

(天津市第一中心医院心理科，天津300011)

近年来心理疾病的发病率呈上升趋势，世界卫

生组织预测21世纪将是发生心理障碍及精神疾病

的高发期，面对如此严峻的形势，国内外学者都在积

极探索提高心理疾病疗效的治疗方法，笔者运用甜

梦口服液与针灸联合治疗焦虑症，与单纯针灸治疗

焦虑症对照观察，取得了较好的疗效，现报道如下。

1资料与方法

1．1 临床资料：病例来源于本院门诊和住院的90

例焦虑症患者，均符合中国精神疾病诊断CCMD一3

收稿日期：2006—06—25

标准，并经焦虑自评量表(SAS)评定标准分>50

分，排除强迫症、恐怖症、抑郁症及躯体疾病导致的

焦虑症。其中男性36例，女性54例，平均年龄

(38．52±9．92)岁，平均病程(3．7±4．7)个月，广

泛性焦虑57例、惊恐发作33例，随机分为两组，治

疗组45例，对照组45例，两组在年龄、性别、病程等

方面比较，统计学处理无显著性差异(P>o．05)。

1．2治疗方法：治疗组采用甜梦口服液与智能电针

联合治疗，取穴：百会、印堂、斜刺2．6～3．3 cm，用

  




