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注射用丹参多酚酸联合化学药治疗急性脑梗死的系统评价
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摘 要： 目的 系统评价注射用丹参多酚酸联合化学药治疗急性脑梗死的有效性和安全性。方法 计算机检索中国学术期刊

全文数据库（CNKI）、万方数据知识服务平台（Wangfang Data）、维普中文期刊全文数据库（VIP）、中国生物医学文献数

据库（CBM）、美国生物医学期刊文献数据库（PubMed）、荷兰医学文摘数据库（Embase）、循证医学图书馆（The

Cochrane Library）、美国引文数据库（Web of Science）等，检索时间从建库至 2021年 5月 31日，全面收集注射用丹参多酚

酸联合化学药治疗急性脑梗死的临床随机对照试验（RCT），采用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。结果 共纳入 34 项

RCTs，总样本量为 3 401例，试验组 1 705例、对照组 1 696例。Meta分析结果显示，在化学药常规治疗基础上加用注射用

丹参多酚酸治疗急性脑梗死能提高临床有效率［RR=1.29，95%CI（1.24，1.35）］、降低美国国立卫生研究院卒中量表评分

［MD=−2.97，95%CI（−3.74，−2.19）］、提高日常生活能力量表评分［MD=12.60，95%CI（10.10，15.09）］，改善蒙特利

尔认知评估量表评分［MD=2.41，95%CI（2.03，2.79）］，降低C反应蛋白［SMD=−1.71，95%CI（−2.23，−1.19）］，与

对照组比较差异有统计学意义（P＜0.000 01）；共有 24项研究报道了不良反应，其中 11项研究报告未出现不良反应，两组

不良反应发生率差异无统计学意义。结论 注射用丹参多酚酸治疗急性脑梗死具有提高临床有效率，促进神经功能恢复，提

高日常生活行为能力，并可改善卒中后认知功能，值得临床推广使用。上述研究仍需多中心、大样本及双盲的RCT试验进

一步证实。
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Abstract: Objective To evaluate the efficacy and safety of Salvianolic Acids for Injection (SAFI) combined with western medicine

in the treatment of acute cerebral infarction. Methods Databases including CNKI, Wanfang Data, VIP, CBM, PubMed, EMbase, the

Cochrane Library, and Web of Science were searched to collect randomized controlled trials (RCT) of SAFI in the treatment of acute

cerebral infarction from the date of establishment to May 31, 2021. Meta-analysis was performed using RevMan 5.3 software.

Results A total of 34 RCTs were included, with a total sample size of 3 401 cases, including 1 705 cases in the experimental group

(SAFI combined with chemical drugs) and 1 696 cases in the control group (chemical drugs alone). Meta-analysis showed that

compared with control group, SAFI combined with chemical drugs could reduce increase clinical efficiency [RR = 1.29, 95%CI

(1.24, 1.35)], reduce NIHSS scores [MD = −2.97, 95%CI( −3.74, −2.19)], improve BI scores [MD = 12.60, 95%CI(10.10,15.09)],

improve MOCA scores [MD = 2.41, 95%CI(2.03, 2.79)], and reduce C-reactive protein [SMD = −1.71, 95%CI(−2.23, −1.19)], the

difference between two groups were statistically significant (P ＜ 0.000 01). A total of 24 studies reported adverse reactions, of
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which 11 studies reported no adverse reactions, and there was no significant difference in the incidence of adverse reactions between

two groups. Conclusion SAFI in the treatment of acute cerebral infarction can improve the clinical effective rate, promote the

recovery of neurological function, improve the ability of daily life and behavior, and improve the cognitive function after stroke. It is

worthy of clinical promotion. The above research results still need to be verified by more multicenter, large sample and double-blind

randomized controlled trials.

Key words: Salvianolic Acids for Injection (SAFI); acute cerebral infarction; randomized controlled trials (RCT); system evaluation

急性脑梗死（急性缺血性脑卒中），是多种原因

引起的局部脑组织脑血流突然中断，导致局部脑组

织缺氧、缺血，继而发生神经功能受损［1］。该病具有

较高的发病率与致残、致死率，占脑卒中患者的

69.6%［1］。脑梗死的常规治疗包括静脉溶栓、抗血小

板、抗凝和神经保护等，中医药在治疗急性脑梗死

方 面 也 有 一 定 的 应 用［1-3］。 注 射 用 丹 参 多 酚

酸（SAFI）为天津天士力之骄药业有限公司独家生

产的冻干粉针，由多种酚酸类化合物组成，包括丹

酚酸 B、丹酚酸 Y、迷迭香酸、紫草酸、丹酚酸 D等，

采用一体化质控管理体系保障产品质量［4］，对注射

用丹参多酚酸上市以来的药理作用、临床应用及安

全性评价也有充分的研究［5］。目前有学者对注射用

丹参多酚酸治疗急性脑梗死的临床研究进行归纳

总结［5-6］，研究结果表明注射用丹参多酚酸治疗急性

脑梗死有较好的疗效。有 4项研究［7-10］从循证医学

角度，针对注射用丹参多酚酸联合化学药治疗急性

脑梗死的疗效进行系统评价研究。考虑之前研究

未严格区分注射用丹参多酚酸和注射用丹参多酚

酸盐产品，且未纳入最新发表的文献，笔者采用更

严格的文献纳入和排除标准，用Meta分析方法评价

注射用丹参多酚酸治疗急性脑梗死的有效性及安全

性，以期为临床医生选择更佳的诊疗方案提供

帮助。

1 资料与方法

1.1 文献纳入标准

1.1.1 研究类型 临床随机对照试验（RCT），地域

不限，语种为中文或英文。

1.1.2 研究对象 明确诊断为急性脑梗死患者，病

程、年龄、性别及种族均不限。

1.1.3 干预措施 对照组采用化学药常规治疗，治

疗组在化学药常规治疗基础上加用注射用丹参多

酚酸。

1.1.4 结局指标 （1）临床有效率，参考《脑卒中患

者临床神经功能缺损程度评分标准（1995）》［11］，以

神经功能缺损评分减少作为判定依据；（2）美国国

立卫生研究院卒中量表（NIHSS）评分；（3）日常生活

能力量表（BI）评分 ；（4）蒙特利尔认知评估量

表（MOCA）评分；（5）C-反应蛋白；（6）不良反应。

1.2 文献排除标准

（1）样本量小于 30名患者的临床研究；（2）试验

组除了注射用丹参多酚酸还使用其他中医药疗法

的研究；（3）动物实验、综述等非临床研究文献；（4）

无法提取有效数据进行统计分析的临床研究；（5）

重复发表的文献。

1.3 检索策略

计算机检索中国学术期刊全文数据库（CNKI）、

万方数据知识服务平台（Wanfang Data）、维普中文

期刊全文数据库（VIP）、中国生物医学文献数据

库（CBM）、美 国 生 物 医 学 期 刊 文 献 数 据

库（PubMed）、荷兰医学文摘数据库（Embase）、循证

医学图书馆（The Cochrane Library）、美国引文数据

库（Web of Science）等数据库，检索时间从各数据库

建库起至 2021年 5月 31日，检索中英文文献。中文

检索词为注射用丹参多酚酸、丹参多酚酸、急性脑

梗 死 等 ，英 文 检 索 词 为 Salvianolic Acids for

Injection、salvianolic acids、acute cerebral infarction

等，采用主题词和自由词结合的方式，分别检索。

1.4 文献筛选及资料提取

根据文献纳入和排除标准，由两名评价者严格

进行文献筛选，按照预先设计的表格提取资料并进

行交叉核对。采用 Excel 2007制定数据提取表，提

取符合标准纳入文献的资料，资料提取表内容包括

作者、发表日期、研究对象的基线资料、干预措施、

治疗措施、诊断标准、不良反应等信息。若上述过

程中存在分歧，由两名评价者讨论解决，必要时将

征求第3方意见。

1.5 文献质量评价

按照 Cochrane 系统评价手册［12］推荐的文献质

量评价标准进行质量评价，从随机分配方法、分配

隐藏、盲法、数据完整性、选择性报告研究结果、其

他偏倚等方面进行文献质量评价。

1.6 统计分析

采用 Cochrane 协作网推荐的 RevMan 5.3 软件
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进行Meta分析。二分类变量采用相对危险度（RR）

或比值比（OR），计量资料采用均数差（MD）或标准

平 均 差（SMD），同 时 给 出 其 95% 可 信 区

间（95%CI），当P＜0.05时认为试验组与对照组结果

有明显差异。各纳入研究结果间的异质性采用 χ2检

验分析，若各研究结果间存在同质性（P＞0.1、I2＜

50%），采用固定效应模型进行Meta分析；若各研究

结果间存在异质性（P≤0.1、I2≥50%），则采用随机

效应模型进行Meta分析，并采用敏感性分析方法分

析异质性来源。当异质性过大时，则只进行描述性

分析。

2 结果

2.1 纳入文献基本特征

初步检索相关文献 1 035篇，排除 484篇重复文

献，通过阅读文题与摘要初步纳入 103篇，进一步阅

读全文排除 79 篇，最终纳入 34 篇 RCTs［13-46］，共计

3 401例患者。对照组 1 696例，采用化学药（WM）

治疗；试验组 1 705例，采用WM＋SAFI治疗。所有

RCTs 均为中文文献，发表年份 2014—2020 年。34

项研究中，所用SAFI的规格均为 130 mg/支（含丹参

多酚酸 100 mg），给药剂量均为 130 mg/次、1 次/d。

纳入文献基本信息见表1。

表 1 纳入文献基本信息

Table 1 Basic information of included studies

宋新军［13］

2014

许 伟［14］

2015

陈 乐［15］

2015

张 凤［16］

2015

李海军［17］

2015

安文峰［18］

2016

王伟芳［19］

2016

李春颖［20］

2016

王玉娇［21］

2017

何国锐［22］

2018

郑明翠［23］

2018

梁慧敏［24］

2018

张建娥［25］

2018

张 晶［26］

2018

高爱民［27］

2019（1）

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

28

25

−
−
20

21

42/28

65/35

22

23

24

25

45

43

20

19

22

23

25

27

24

24

56

54

24

22

30

28

14

17

−
−
12

11

18

17

16

15

35

37

20

23

17

16

18

16

25

25

44

46

8

12

18

20

55.1±6.2

58.3±5.8

−
−

53.67±10.30

54.23±9.60

37～79

54.2±7.1

65.31±9.35

65.32±9.34

65.2±3.4

64.8±3.2

59.16±7.29

58.17±8.48

67.73±10.64

67.12±8.63

56.8±6.4

57.2±6.2

64.09±10.28

64.00±12.06

64.8±9.0

66.8±9.4

58.21±7.64

57.54±8.12

60.69±9.55

58.92±10.10

71.82±5.38

72.24±5.44

辛伐他汀20 mg·d−1+拜阿司匹林100 mg·d−1+营养脑神经药

对照+SAFI 130 mg·d−1

阿司匹林100 mg·d−1+阿托伐他汀每次20mg+依达拉奉每次30 mg，2次·d−1

对照+SAFI 130 mg·d−1

拜阿司匹林100 mg+依达拉奉30 mg，2次·d−1

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

阿司匹林100 mg或波立维75 mg或泰嘉75 mg+胞磷胆碱注射液0.5 g·d−1

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

脑苷肌肽+银杏达莫1次·d−1

对照+SAFI 130 mg·d−1

拜阿司匹林100 mg·d−1+阿托伐他汀钙每次20 mg+氨氯地平每次5 mg+

阿卡波糖每次100 mg，3次·d−1

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

10

14

①②⑥

②③⑥

①②⑥

②③④

⑥

①②③

⑥

①⑤

①②③

①②

②③④

①⑥

②③

①②

②⑥

②

①②

纳入研究 组别
n/例

男 女

平均年龄/

岁
干预措施

疗

程/d

结局

指标
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于晓云［28］

2019

司肖曼［29］

2019

杨明妍［30］

2019

项广宇［31］

2019

谭文刚［32］

2019

姜亦欣［33］

2019

杨晓云［34］

2019

高爱民［35］

2019（2）

赵芳芳［36］

2019

李 轩［37］

2020

陈曦光［38］

2020

李鹏飞［39］

2020

刘银芳［40］

2020

董同忠［41］

2020

葛玉霞［42］

2020

刘欣欣［43］

2020

蒋维海［44］

2020

李芳芳［45］

2020

王 欢［46］

2020

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

20

21

15

17

−
−
34

36

28

26

25

28

22

21

28

29

38

35

26

30

21

27

27

29

24

26

23

21

25

26

26

25

42

43

29

31

49

54

26

25

15

13

−
−
25

23

23

25

25

22

18

19

22

21

24

27

24

20

19

18

16

14

17

15

17

19

18

17

20

21

58

57

22

20

52

47

65.26±7.04

64.17±8.13

63.0±6.7

64.00±6.09

−
−

62.7±11.4

61.72±10.45

63.22±7.51

62.82±8.05

64.4±4.6

65.4±5.5

59.43±7.41

59.85±7.33

56.63±6.58

53.23±6.45

60.31±10.30

61.12±9.60

63.10±7.21

61.40±6.82

67.5

68

61.29±5.84

60.73±6.57

68.73±9.99

66.10±12.92

61.73±5.81

64.92±4.93

58.01±3.92

57.12±4.31

57.2±5.5

58.3±5.9

75.26±5.48

76.13±5.62

61.74±6.89

62.39±8.23

61.29±4.28

63.33±5.63

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

阿司匹林100 mg·d−1+阿托伐他汀钙每次20 mg+依达拉奉每次

30 mg，2次·d−1

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

阿司匹林150~300 mg·d−1

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗+胞磷胆碱钠注射液0.5 g·d−1+尤瑞克林1次·d−1

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

阿司匹林100 mg·d−1+瑞舒伐他汀每次10 mg+依达拉奉每次30 mg，2次·d−1

对照+SAFI 130 mg·d−1

阿司匹林100～300 mg·d−1+阿托伐他汀钙每次20～40 mg

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

阿替普酶90 mg·d−1

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗+阿托伐他汀每次20 mg，1次·d−1

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗+替罗非班

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗+依达拉奉每次30 mg，2次·d−1

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗

对照+SAFI 130 mg·d−1

化学药常规治疗+阿司匹林每次100 mg，1次·d−1

对照+SAFI 130 mg·d−1

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

14

①②

②

①②④

①⑤⑥

①②⑥

①③⑥

①②③

⑤⑥

①⑤⑥

①②③

①⑥

①⑥

①⑥

②⑥

①②

①②③

⑥

①④

①②③

⑤⑥

①②③

④⑤⑥

①②⑥

续表1

纳入研究 组别
n/例

男 女

平均年龄/

岁
干预措施

疗

程/d

结局

指标

−-未提及；①-临床有效率；②-NIHSS评分；③-BI评分；④-MOCA评分；⑤-C-反应蛋白；⑥-不良反应

−-not noted；①- clinical efficiency；②-NIHSS score；③-BI score；④-MOCA score；⑤-C-reactive protein；⑥- incidence of adverse reactions

2.2 纳入研究的质量评价

纳 入 的 34 项 研 究 中 ， 17 项 研

究［16，19，22-24，27-28，30，37-39，41-46］详细报道了随机分配方法，

如数字随机法，评为“低风险”，其他均仅提及随机

而未作描述，评为“不清楚”；所有研究均未提及是

否使用分配隐藏和盲法，评为“不清楚”；所有研究
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均无数据缺失，数据完整性方面评为“低风险”；选

择性偏倚方面评为“低风险”。纳入研究的偏倚风

险评价结果见图1、2。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 临 床 有 效 率 共 有 26 项 研

究［13，15，17-20，22，24，27-28，30-39，41-46］报告了临床有效率，共纳

入 2 649例患者，其中试验组 1 327例、对照组 1 322

例，各研究间异质性较小（P=0.36、I2=9%），故采用固

定效应模型进行Meta分析，见图 3。结果显示注射

用丹参多酚酸联合化学药常规治疗急性脑梗死的

临 床 有 效 率 高于化学药常规治疗［RR=1.29，

95%CI（1.24，1.35），P＜0.000 01］。

2.3.2 NIHSS 评 分 共 有 25 项 研

究［13-17，19-21，23-30，32，34，36，40-42，44-46］报告了 NIHSS 评分，共

纳入 2 562例患者，其中试验组 1 283 例、对照组

1 279 例，各研究间异质性较高（P＜0.000 01，I2=

93%），故采用随机效应模型进行合并分析，见图 4。

结果显示：注射用丹参多酚酸联合化学药常规治疗

急性脑梗死 NIHSS评分减少程度大于化学药常规

治疗［MD=−2.97，95%CI（−3.74，−2.19），P＜0.000 01］。

鉴于研究结果异质性较高，首先采用敏感性分析，

逐一排除纳入文献后，数据异质性并未消除。进而

采用亚组分析方法，依据对照组用药的种类、用法

用量进行分组讨论，有 4项研究［14-15，29，34］明确描述了

常规化学药为阿司匹林、他汀和依达拉奉，注射用

丹参多酚酸联合此类化学药对 NIHSS评分改善效

果优于此类化学药治疗［MD=−1.95，95%CI（−2.64，

−1.26），I2=0%，P＜0.000 01］；8项研究［13，17，23-24，32，40-41，46］

描述了所用常规化学药种类和用法用量，但是所用

化学药种类不同，注射用丹参多酚酸联合此类化学

药对 NIHSS 评分改善效果优于此类化学药治疗

［MD= − 3.15，95%CI（− 4.23，− 2.08），I2=84%，P＜

0.000 1］；13 项研究［16，19-21，25-28，30，36，42，44-45］只是笼统描

述为化学药常规，注射用丹参多酚酸联合此类化学

药对 NIHSS 评分改善效果优于此类化学药治疗

［MD= − 3.14，95%CI（− 4.38，− 1.90），I2=95%，P＜

0.000 01］。提示化学药常规治疗基础上，注射用丹

图 1 Cocherane偏倚风险图

Fig. 1 Cocherane risk of bias graph

图 2 偏倚风险总结

Fig. 2 Bias risk summary
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参多酚酸在改善 NIHSS评分效果上较化学药常规

组效果更好（P＜0.000 01）。

2.3.3 BI 评 分 共 有 12 项 研

究［14，16-17，19，21，23，33-34，36，42，44-45］报告了BI评分，纳入1 216

例患者，其中试验组 609例、对照组 607例，各研究

间存在异质性（P＜0.000 01，I2=80%），故采用随机

效应模型进行Meta分析，见图5。结果显示：注射用

丹参多酚酸联合化学药常规治疗急性脑梗死BI评

分改善程度大于化学药常规治疗［MD=12.60，

95%CI（10.10，15.09），P＜0.000 01］。鉴于文献异质

性较高，首先采用敏感性分析，逐一排除纳入文献

后，数据异质性并未消除。进而采用亚组分析方

法，依据对照组用药的种类、用法用量进行分组讨

论，有 2项研究［14，34］明确描述了所用常规化学药为

阿司匹林、他汀和依达拉奉，注射用丹参多酚酸联

合此类化学药对BI评分改善效果优于此类化学药

治疗［MD=9.42，95%CI（6.87，11.97），I2=0，P＜

0.000 01］；2 项研究［17，23］描述了所用常规化学药种

类和用法用量，但是所用化学药种类不同，注射用

丹参多酚酸联合此类化学药对BI评分改善效果优

于 此 类 化 学 药 治 疗［MD=11.15，95%CI（6.22，

16.08） ， I2=0%， P＜0.000 01］ ； 8 项 研

究［16，19，21，33，36，42，44-45］只是笼统描述为化学药常规治

疗，注射用丹参多酚酸联合化学药对BI评分改善效

果优于此类化学药治疗［MD=13.78，95%CI（10.65，

16.91），I2=83%，P＜0.000 01］。提示化学药常规治

疗基础上，注射用丹参多酚酸在改善BI评分效果上

较化学药常规组效果更好（P＜0.000 01）。

2.3.4 MOCA 评分 共有 5 项研究［16，21，30，43，45］报告

了MOCA评分，共纳入 376例患者，其中试验组 189

例、对照组 187例，各研究间不存在异质性（P=0.88、

I2=0），故采用固定效应模型进行Meta分析，见图 6。

结果显示：注射用丹参多酚酸联合化学药常规治疗

急性脑梗死MOCA评分改善程度大于化学药常规

治疗［MD=2.41，95%CI（2.03，2.79），P＜0.000 01］。

2.3.5 C反应蛋白 共有 6项研究［18，31，34，35，44-45］报告

了C反应蛋白，共纳入 680例患者，其中试验组 340

例、对照组340例，各研究间存在异质性（P=0.000 1、

I2 =88%），遂采用随机效应模型进行Meta分析，见图

7。结果显示：注射用丹参多酚酸联合化学药常规

治疗急性脑梗死C反应蛋白改善程度与化学药常规

治疗无统计学差异［SMD=−1.71，95%CI（−2.23，

−1.19），P＜0.000 01］。进一步做敏感性分析，逐一

排除纳入文献后，仍然存在异质性。由于纳入研究

图 3 两组临床有效率的Meta分析森林图

Fig. 3 Forest plot of Meta-analysis in clinical efficiency between two groups
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数量较少，未进行亚组分析。此 6项研究使用的化

学药种类和用量不同，可能是导致研究结果有异质

性的原因。

2.4 安全性的Meta分析结果

有 24 项研究［13，15-17，19，22-23，25，27，30-36，37-40，42，44-46］报道

了 不 良 反 应 情 况 ，其 中 11 项 研

究［13，19，23，27，30，36，39，42，44-45］未出现不良反应。主要报告

的不良反应类型包括肝肾功能异常、恶心呕吐等胃

肠道反应、皮肤瘙痒等过敏反应、头晕头痛、胸闷心

慌及其他不良反应等。将 12篇有明确数据统计的

文献［15-17，22，25，31-35，37，40］异质性检验显示无异质性（I2＝

0～9%），故选用固定效应模型进行分析，见图 8。

Meta分析结果表明，相较于化学药常规治疗，注射

用丹参多酚酸联合化学药常规治疗组的不良反应

发生率与化学药常规治疗组比较，差异无统计学意

义（P=0.09）。表明在化学药常规治疗基础上加用注

射用丹参多酚酸与单纯使用化学药常规治疗相比

无明显不良反应，各种常见不良反应症状在两组间

无差异。

2.5 发表偏倚

将纳入研究数量最多的临床有效率及 NIHSS

评分指标绘制漏斗图（图 9、10）。结果表明，漏斗图

基本上左右对称，临床有效率和NIHSS评分的数据

点大多集中在漏斗图的中上部，而一些数据点则散

布在漏斗图的外部。表明纳入文献可能存在一定

的发表偏倚。

3 讨论

3.1 本研究的选题依据

急性脑梗死的具有高发病率、高死亡率和高致

残率的特点，严重威胁患者的生命健康和生存质

量。目前用于急性脑梗死的治疗方式是改善脑血

循环、他汀及神经保护等，其中改善脑血循环的方

法有静脉溶栓、血管内治疗、抗血小板、抗凝、降纤、

扩容等方法［3］。活血化瘀类中药注射剂治疗急性脑

图 4 两组NIHSS评分的Meta分析森林图

Fig. 4 Forest plot of Meta-analysis in NIHSS score between two groups
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梗死患者疗效明显，提高患者生活质量［47］。

注射用丹参多酚酸是天津天士力之骄药业有

限公司的独家产品，以丹参中提取的水溶性有效部

位丹参多酚酸为活性成分制成的冻干粉针剂，具有

活血通络功能，用于中风病中经络瘀血阻络证，治

疗轻中度脑梗死引起的半身不遂、偏身麻木、嘴角

歪斜等症状。药理研究表明注射用丹参多酚酸对

缺血性脑损伤具有抗炎、抗氧化、营养和保护神经

及促神经再生的作用，同时能够减轻心肌缺血损

伤［5］。注射用丹参多酚酸用于急性脑梗死疾病治疗

的作用机制包括改善脑部循环、保护神经、抗血栓

形成、保护血脑屏障和改善脑功能障碍等［6，48］。本

图 5 两组BI评分的Meta分析森林图

Fig. 5 Forest plot of Meta-analysis in BI score between two groups

图 6 两组MOCA评分的Meta分析森林图

Fig. 6 Forest plot of Meta-analysis in MOCA score between two groups

图 7 两组C反应蛋白的Meta分析森林图

Fig. 7 Forest plot of Meta-analysis in C-reactive protein between two groups

··2512



Drug Evaluation Research第44卷 第11期 2021年11月 Vol. 44 No. 11 November 2021

研究从Meta分析角度分析注射用丹参多酚酸联合

化学药治疗急性脑梗死的有效性和安全性。

3.2 注射用丹参多酚酸的有效性及安全性评价

本文对注射用丹参多酚酸联合化学药常规治

疗急性脑梗死的有效性和安全性进行Meta分析，从

以 NIHSS 评分减少作为判别依据的临床有效率、

NIHSS评分、BI评分、MOCA评分、C-反应蛋白和不

良反应方面进行探讨。尽管针对临床有效率这一

指标，文献缺乏统一的规范，但基本均采用 NIHSS

评分减少 18%作为有效和无效的判定标准，因此本

研究进行Meta分析合并。根据严格的文献纳入与

排除标准，共纳入 34项研究，以确保纳入研究的同

质性。结果表明，治疗急性脑梗死时，在化学药常

规治疗上，加用注射用丹参多酚酸对治疗有一定的

图 8 两组不良反应发生率的Meta分析森林图

Fig. 8 Forest plot of Meta-analysis in incidence of adverse reactions between two groups
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效果，其可以提高临床有效率，能降低NIHSS评分，

促进神经功能恢复；提高BI评分，提高患者日常生

活活动能力；改善MOCA评分，有效提高患者的认

知能力，结果均具有统计学差异。在对 NIHSS 评

分、BI评分及C-反应蛋白指标进行分析时，发现异

质性较大，采用敏感性分析和亚组分析方法。采用

亚组分析对对照组的用药情况进行分组统计，发现

化学药常规可能是异质性来源。建议后续发表相

关临床研究时，应注意将干预措施中化学药常规用

药的种类和用法用量描述清楚，以提高询证医学的

质量。

有 24 项研究报道了不良反应情况，其中 11 项

研究报告未出现不良反应，主要报告的不良反应类

型包括肝肾功能异常、恶心呕吐等胃肠道反应、皮

肤瘙痒等过敏反应、头晕头痛、胸闷心慌及其他不

良反应等，与注射用丹参多酚酸说明书上的不良反

应提示是吻合的。Meta分析表明在化学药常规治

疗基础上加用注射用丹参多酚酸与单纯使用化学

药常规治疗相比无明显不良反应方面的统计学

差异。

3.3 本研究的局限和未来研究方向

本研究结果存在以下局限性，主要包括：（1）根

据Cochrane风险评价表的评分，本研究纳入的临床

研究质量以中等居多。纳入的 34篇研究均未提及

分配隐藏和盲法具体说明，17篇提到随机分组的方

法，17项研究未描述具体的随机分配方法。（2）本文

纳入的文献均为中文文献，缺少英文文献，可能存

在语种偏倚。（3）文中对于常规化学药的描述也比

较模糊或者常规化学药的疗效存在差异，会增加异

质性来源。建议发表相关的临床试验文章时，将常

规治疗所用的化学药名称及用法用量写清楚。在

今后进行相关临床试验时应注意方案的顶层设计，

包括盲法、分配隐藏法、完备的疗效评价体系、定期

随访等，以提高循证医学的研究质量。

综上所述，注射用丹参多酚酸联合化学药常规

治疗急性脑梗死的方案，与单纯化学药常规治疗相

比，在提高临床有效率，促进神经功能恢复，提高患

者日常生活活动能力；有效提高患者的认知能力；

降低C反应蛋白作用方面更优，且无明显不良反应。

因此，注射用丹参多酚酸与化学药常规治疗急性脑

梗死的疗效与安全性均较好，建议临床进一步推广

应用。但鉴于纳入研究的质量限制，今后还需要高

质量、前瞻性、大样本、随机双盲对照试验加以

论证。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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