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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

PubMed、中国知网（CNKI）、中国生物医学全文数据库（CBM）、维普网（VIP）、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（RCTs），检索年限为从建库至 2016年 7月。由 2名研究者独立提取数据、评

价质量，并交叉核对，采用 RevMan 5.2 软件进行Meta分析。结果  纳入 11项 RCTs，1 338例患者。Meta分析结果显示，

疏血通注射液的临床总有效率[RR=1.17，95%CI(1.11，1.23)，P＜0.01]，降低神经功能缺损评分[MD=−4.46，95%CI(−6.07，
−3.25)，P＜0.01]和提高生活能力评分[MD=13.98，95%CI(11.30，16.65)，P＜0.01]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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A system review on efficacy and safety of Shuxuetong Injection in treatment of 
acute cerebral infarction  
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Abstracts: Objective  Using Ginkgo biloba extract injection as control drug, to systematically review the efficacy and safety of 
Shuxuetong Injection in the treatment of acute cerebral infarction. Methods  Database including PubMed, Medline, CNKI, VIP and 
WanFang Data were searched to collect randomized controlled trials (RCTs) about Shuxuetong Injection versus G. biloba extract 
injection in the treatment of acute cerebral infarction from database setup time to July of 2016. Two reviewers independently screened 
literature, extracted data and assessed the risk of bias of included studies. The meta-analysis was conducted by RevMan 5.2 software. 
Results  Total of 11 RCTs, 1 338 patients were included. Meta-analysis showed that Shuxuetong Injection was significantly better than 
G. biloba extract injection in clinical total effective rate [RR = 1.17, 95%CI(1.11, 1.23), P < 0.01], reducing neurological deficit score 
[MD = −4.46, 95%CI (−6.07, −3.25), P < 0.01] and improving life ability score [MD = 13.98, 95%CI (11.30, 16.65), P < 0.01], there 
was no serious adverse reaction in both groups. Conclusion  Current evidence shows that Shuxuetong Injection is effective and safe in 
the treatment of acute cerebral infarction better than G. biloba extract injection. 
Key words: Shuxuetong Injection; Ginkgo biloba extract injection; Yinxing Damo Injection; Shuxuening Injection; acute cerebral 
infarction; evidence based research 
 

急性脑梗死（acute cerebral infarct）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[1-2]。白润爱等[3]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 -1
（sICAM-1）、白细胞介素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子

（TNF-α）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 4级，推荐等级仅为 C
级[4]，因此临床推荐等级有限。本研究采用 Meta
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。 
1  资料与方法 
1.1  数据来源 

计算机检索 PubMed、中国学术文献总库

（CNKI）、中国生物医学文献数据库（CBM）、万方

数字化期刊库、维普中文科技期刊数据库（VIP）
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（RCTs），英文检索

词为 Shuxuetong Injection，Ginkgo biloba extract 
injection，Shuxuening Injection，cerebral infarction，
cerebral stroke，randomized controlled study。检索时

限均为建库至 2016年 7月。 
1.2  文献纳入及排除标准 
1.2.1  纳入标准  公开发表的临床 RCTs，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》[5]诊断标准，且经颅

脑电子计算机断层扫描（CT）或核磁共振成像

（MRI）检查确诊为急性脑梗死，发病在 72 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。 
1.2.2  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。 
1.3  文献质量评价标准 

根据Cochrane系统评价手册 5.0[6]的RCTs质量

评价，按照随机方法、分配隐藏、盲法及失访或回

访 4个方面将纳入研究质量分为 A、B、C 3级。其

中完全满足以上 4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 1条及其以上者

质量标准 B级，中度偏倚；1条或 1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。 
1.4  数据提取 

由 2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。 
1.5  统计学方法 

应用 RevMan 5.2 统计软件进行统计学分析处

理。计数资料采用相对危险度（RR），计量资料采

用均数差（MD）进行统计，以 95%可信区间（CI）
表示。采用 χ2检验分析各研究间的异质性，同时采

用 I2对异质性进行定量分析，如 I2＜50%，表明各

亚组间异质性无统计学差异,采用固定效应模型进

行统计学评价；如 I2≥50%，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 P＜0.05。采用倒漏斗图分析潜在的发表偏倚。 
2  结果 
2.1  文献检索结果 

共检索到相关文献 71 篇，严格按照纳入及排

除标准，最终纳入 11项 RCTs，1 338例患者，疏

血通组 701例，银杏叶提取物组 637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 4项进行评定。纳入文献

的基本信息见表 1。 
2.2  临床总有效率的Meta分析 

纳入 10项研究[7, 9-17]，各研究间无统计学异质

性（P=0.53，I2=0%），采用固定效益模型，见图 1。
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[RR=1.17，95%CI 



  Drug Evaluation Research  第 40卷 第 10期  2017年 10月 

    

• 1490 • 

表 1  纳入文献基本特征 
Table 1  Basic features of literature 

第一作者 
发 表

年 

疏血通组 银杏叶提取物组 
疗程/ 结局指标 

n/例 性别(男/女) 年龄/岁 用量/mL n/例 性别(男/女) 年龄/岁 用量/mL 

唐明山[7] 2007 78 44/34 65.7±10.5 6 59 33/26 66.4±9.6 银杏达莫 25 21 ① ③④ 

张培丽[8] 2014 50 28/20 67.4±10.2 6 50 26/24 65.9±11.5 银杏达莫 25 12 ②③ 

曾青青[9] 2016 40 21/19 56.4±1.4 6  40 20/20 56.5±1.5 银杏达莫 25 14 ①②③ 

王  松[10] 2012 56 － － 6 56 － － 银杏达莫 25 14 ①③ 

孙宝景[11] 2015 100 54/46 63.5±11.6 6 100 55/45 60.5±14.6 舒血宁 20 14 ①② 

曾琼莉[12] 2015 100 58/42 58.3±9.5 6 100 60/40 59.1±10.3 舒血宁 10 14 ①②④ 

李宝柱[13] 2010 58 36/22 59.5±7.6 6 42 26/16 62.2±5.8 舒血宁 20 15 ①②④ 

温丽民[14] 2012 48 25/23 67.5±12.3 6 48 27/21 69.4±12.7 舒血宁 20 14 ①②④ 

熊上中[15] 2013 34 － － 6 34 － － 舒血宁 20  14 ①②④ 

韩俊江[16] 2012 67 － － 6 50 － － 舒血宁 20  14 ①② 

魏亚芬[17] 2009 70 45/25 66±7.3 6 58 36/22 66±6.8 舒血宁 20  15 ①② 

－：不清楚 
－: Unknown  

（1.11，1.23），P＜0.01]。 
按银杏叶提取物的类别进行亚组分析。（1）银

杏达莫：纳入 3项研究[7, 9,10]，各研究间无统计学异

质性（P=0.68，I2=0%）。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[RR=1.22，95%CI（1.11，1.34），
P＜0.01]。（2）舒血宁：纳入 7 项研究[11-17]，各研

究间无统计学异质性（P=0.47，I2=0%）。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[RR=1.15，95%CI
（1.08，1.23），P＜0.01]。 

2.3  文献质量评价结果 
11项研究均为 RCTs，3项研究[7, 9, 13]采用随机

数字表法分组，2项研究[14, 16]采用计算机随机分组，

1项研究[13]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 2。 
2.4  神经功能缺损评分改善程度的Meta分析 

纳入 10项研究[7-9, 11-17]，各研究间存在显著异

质性（P＜0.001，I2=93%），采用随机效益模型，见

图 2。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 2  纳入文献的方法学质量评价 
Table 2  Quality evaluation of included literatures 

第一作者 发表时间/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[7] 2007 随机数字表法 是 否 无 是 B 

张培丽[8] 2014 不清楚 不清楚 否 无 是 C 

曾青青[9] 2016 随机数字表法 是 否 无 是 B 

王  松[10] 2012 不清楚 不清楚 否 无 是 C 

孙宝景[11] 2015 不清楚 不清楚 否 无 是 C 

曾琼莉[12] 2015 不清楚 不清楚 否 无 是 C 

李宝柱[13] 2010 随机数字表法 是 双盲 无 是 B 

温丽民[14] 2012 计算机随机分组 是 否 无 是 B 

熊上中[15] 2013 不清楚 不清楚 否 无 是 C 

韩俊江[16] 2012 不清楚 不清楚 否 无 是 C 

魏亚芬[17] 2009 计算机随机分组 是 否 无 是 B 
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图 1  两组临床总有效率的Meta分析森林图 
Fig. 1  Meta analysis of forest plot for incidence of clinical efficacy between two group 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

图 2  两组神经功能缺损评分的Meta分析森林图 
Fig. 2  Meta analysis of forest plot for neurological deficit score between two groups 

有统计学意义[MD=−4.46，95%CI（−6.07，−3.25），
P＜0.01]。 

按银杏叶提取物的类别进行亚组分析。（1）银

杏达莫：纳入 3项研究[7-9]，各研究间存在显著异质

性（P=0.01，I2=77%）；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

[MD=−7.52，95%CI（−11.64，−3.39），P=0.000 4]；
（2）舒血宁：纳入 7项研究[11-17]，各研究间存在显

著异质性（P＜0.001，I2=95%）；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

[MD=−3.96，95%CI（−5.47，−2.45），P＜0.01]。 
2.5  生活能力评分改善程度的Meta分析 

纳入 4 项研究[7-10]，各研究间存在显著异质性

（P=0.26，I2=25%），采用固定效益模型，见图 3。
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 3  两组生活能力评分的Meta分析森林图 
Fig. 3  Meta analysis of forest plot for life ability score between two groups 

义[MD=13.98，95%CI（11.30，16.65），P＜0.01]。 
2.6  安全性 

5 项研究[7, 12-14]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。 
2.7  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 4。Meta分
析结果与图 2基本一致，表明研究结果与纳入统计

分析的文献质量无关。 

2.8  发表偏倚性分析 
对主要临床总有效率绘制倒漏斗图，见图 5。

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。 
3  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 72 h
内有 40%～70%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[18-19]。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（TC）、三酰甘油（TG）、 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

图 4  神经功能缺损指标的敏感度分析 
Fig. 4  Sensitivity analysis of neurological defects score  
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图 5  临床总有效率倒漏斗图 
Fig. 5  Inverted funnel plot of clinical total effective rate 

低密度脂蛋白胆固醇（LDL-Ch），提高高密度脂蛋

白胆固醇（HDL-Ch）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[20]。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[21]。 
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（P＜0.01）。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（P＜0.01）。 
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[22]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 11 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。 
Meta 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 Meta 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 11 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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