
基金项目：河北省高等学校科学技术研究项目（ＱＮ２０１５０８８）
作者简介：高飞（１９９００４—），男，硕士，研究生在读，研究方向：经方的现代药理学研究及临床应用，Ｅｍａｉｌ：５９５３６３１３７＠ｑｑｃｏｍ
通信作者：李静华（１９６２１１—），女，硕士，教授，研究方向：中医“治未病”理论研究、经方的现代药理学研究及临床应用，Ｅｍａｉｌ：ｃｄｌｊｈ５１１＠
１６３ｃｏｍ

瓜蒌皮注射液治疗急性脑梗死的疗效

和安全性 Ｍｅｔａ分析

高　飞　张　向　郭建恩　李静华
（承德医学院，承德，０６７０００）

摘要　目的：系统评价瓜蒌皮注射液治疗急性脑梗死的疗效及安全性，为其临床应用提供循证依据。方法：选取６项研
究，共计１７３４例。通过计算机检索中国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）、中国知网（ＣＮＫＩ）、万方医药期刊数据库、Ｃｏｃｈｒａｎｅ、
ＰｕｂＭｅｄ，收集瓜蒌皮注射液治疗急性脑梗死的随机对照试验（ＲＣＴ），通过纳入及排除标准进行文献筛选并对纳入研究进
行质量评价，使用ＲｅｖＭａｎ５３软件包进行Ｍｅｔａ分析。结果：观察组瓜蒌皮注射液在临床症状有效率、心电图有效率、血流
动力学指标改善方面优于对照组舒血宁、依达拉奉。治疗急性脑梗的临床症状有效率比较 ＯＲ＝３５７，９５％ＣＩ（２８１，
４５４），Ｐ＜０００００１，心电图有效率比较ＲＤ＝０２８，９５％ＣＩ（０２３，０３３），Ｐ＜０００００１。血液流变学指标全血黏度高切情况
比较ＭＤ＝－１８６，９５％ＣＩ（－２２４，－１４８），Ｐ＜０００００１，血液流变学指标全血黏度低切情况比较 ＭＤ＝－２４６，９５％ＣＩ
（－３２０，－１７３），Ｐ＜０００００１，且瓜蒌皮注射液不良反应较少，使用较安全。结论，瓜蒌皮注射液治疗急性脑梗死疗效确
切，且安全性较高。
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　　急性脑梗死（ＡｃｕｔｅＣｅｒｅｂｒａｌＩｎｆａｒｃｔ，ＡＣＩ）多由脑
部动脉血管发生粥样硬化和血栓形成引起，造成血

管腔狭窄、闭塞，脑血液供应突然中断后导致的脑组

织软化、坏死。ＡＣＩ发病急，病情变化快，致死率和

致残率高，且复发率高，是最常见的脑血管病，严重

威胁生命健康安全。目前，ＡＣＩ的治疗多采用溶栓、
抗凝、扩张脑血管等方法治疗。但上述方法有一定

的局限性，且存在一定的不良反应。而中药治疗脑
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梗死具有多组分、多靶点、多途径整合调节的作用优

势，临床疗效好，且不良反应发生率低［１］。瓜蒌皮注

射液提取于中药瓜蒌皮，具有扩张血管、抗血小板聚

集作用、降低血脂的作用［２］。临床上不仅用于冠心

病心绞痛的治疗，也用于脑梗死的治疗［３］。但其临

床应用较为杂乱，缺乏循证证据，故我们通过全面收

集瓜蒌皮注射液治疗急性脑梗的临床报道，对其治

疗作用及用药安全性进行系统评价，为其临床应用

提供循证依据支持。

１　资料与方法
１１　文献检索　以“瓜蒌皮注射液”、瓜蒌皮注射液
的别称“新通注射液”“ＴｒｉｃｈｏｓａｎｔｈｅｓＣｏｒｔｅｘｉｎｊｅｃ
ｔｉｏｎ”为自由词，使用计算机检索中、英文数据库：中
国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）、中国知网（ＣＮＫＩ）、
万方医药期刊数据库、Ｃｏｃｈｒａｎｅ、ＰｕｂＭｅｄ。文献检索
时限均为建库至２０１７年３月。
１２　纳入标准
１２１　研究类型　国内外杂志上公开发表的随机
对照试验（ＲＣＴ），须在文中指出随机分组，语言为中
文或英文。

１２２　研究对象　依据国内外公认的诊断标准［４５］

确诊为ＡＣＩ，患者年龄、性别不限。
１２３　干预措施　观察组常规治疗加用瓜蒌皮注
射液对比常规治疗加用其他临床常用药（依达拉奉、

舒血宁）或观察组瓜蒌皮注射液对比其他临床常用

药（依达拉奉、舒血宁），疗程不限。

１２４　文献质量评价　参照 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网偏倚
风险评价标准。从纳入研究的随机化、盲法、失访情

况等方面的实施情况进行评价，对每个条目做“低偏

倚风险（ＬｏｗＲｉｓｋ）”“不清楚（ＵｎｃｌｅａｒＲｉｓｋ）”“高偏
倚风险（ＨｉｇｈＲｉｓｋ）”的判定。低风险条目越多，偏
倚风险越低，研究质量越高。

１３　排除标准　１）排除动物实验、综述等文献；２）
数据不全或无法提取数据的文献；３）重复发表的文
献；４）排除观察指标不一致或使用的评定标准不一
致的文献。

１４　诊断标准　急性脑梗的西医诊断标准符合中
国急性缺血性脑卒中诊治指南［４］。中医诊断标准符

合《中医病证诊断疗效标准》［５］。

１５　资料提取　由２名研究者分别依照纳入与排
除标准进行文献筛选，采用自行设计好的数据提取

表提取资料，交叉核对，如有分歧文献由第三位评价

员决定是否纳入。

１６　统计学方法　采用ＲｅｖＭａｎ５３软件进行数据

处理分析。计量资料采用均数差（ＭｅａｎＤｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，
ＭＤ）及其９５％置信区间（ＣＩ）表示，计数资料采用率
差（ＲａｔｅＤｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，ＲＤ）或比值比（ＯｄｄＲａｔｉｏ，ＯＲ）
及其９５％置信区间（ＣＩ）表示。各纳入研究间异质
性大小的判断：当Ｐ＞０１０和Ｉ２＜５０％时，表明纳入
研究结果间无异质性或异质性较小，采用固定效应

模型；当Ｐ＜０１０和Ｉ２＞５０％时，表明纳入研究结果
间有统计学异质性，分析异质性来源，如无临床异质

性，采用随机效应模型。

２　结果
２１　文献检索结果　计算机检索出文献２０４篇，剔
除重复文献（７８）篇、剔除不符合纳入与排除标准文
献１２１篇，最终筛选出文献６篇，均为中文文献。
２２　纳入研究表　最终纳入 ６项 ＲＣＴ［６１１］，共计
１７３４例患者，年龄在３５～７３岁之间，疗程１４～２８ｄ
不等。见表１。

表１　纳入研究基本特征

纳入研究 Ｔ／Ｃ
年龄

（岁）

疗程

（ｄ）
干预／对照
措施

剂量

（ｍＬ）
观察指标

黄智伟［６］２０１６ ３５／３５ ３５～７０ ２８ Ａ＋Ｂ／Ａ＋Ｃ １２ ①
张翠平［７］２０１６ ４２／４２ ６３～７１ １４ Ａ＋Ｂ／Ａ＋Ｄ １２ ①③④
杨发满［８］２０１５３４５／３４５ ６１～７３ １４ Ａ＋Ｂ／Ａ＋Ｄ １２ ①②③④
周广怡［９］２０１２３２０／３３０ ５２～７６ １４ Ａ＋Ｂ／Ａ １２ ①②③④
刘艳艳［１０］２０１０５０／１２０ ５１～６９ １４ Ａ＋Ｂ／Ａ＋Ｄ １２ ①②
管钦鸿［１１］２００８ ３５／３５ ５０～７２ １５ Ａ／Ｅ － ①②

　　注：Ｔ观察组；Ｃ对照组；Ａ常规治疗；Ｂ瓜蒌皮注射液；Ｃ依达拉奉；

Ｄ舒血宁；Ｅ复方丹参注射液。①临床疗效；②心电图疗效；③血液流变学；

④不良反应；：未描述

２３　纳入文献质量评价　纳入研究均提及随机分
组，但均未指出明确的随机方法。纳入研究均未报道分

配隐藏的实施情况以及对研究者、参与者及实验结果实

施盲法情况。由于纳入研究信息不全，试验的数据完整

性无法判断。纳入研究的质量评价。见图１。

图１　纳入研究的质量评价

２４　临床症状有效率的 Ｍｅｔａ分析　６项研究利用
美国国立卫生院神经功能缺损评分评价瓜蒌皮治疗

急性脑梗的临床疗效。Ｍｅｔａ分析异质性检验 Ｐ＝
０２３，Ｉ２＝２９％，说明纳入研究间异质性较小，故采
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图２　２组临床症状有效率Ｍｅｔａ分析森林图

图３　２组治疗心电图有效率Ｍｅｔａ分析森林图

图４　２组血液流变学全血粘度高切改善情况Ｍｅｔａ分析森林图

图５　２组血液流变学全血粘度低切改善情况Ｍｅｔａ分析森林图

用固定效应模型。Ｍｅｔａ分析结果显示，观察组瓜蒌
皮注射液的临床疗效高于对照组，且差异有统计学

意义 ［ＯＲ ＝３５７，９５％ ＣＩ（２８１，４５４），Ｐ＜
０００００１］。见图２。
２５　心电图有效率的 Ｍｅｔａ分析　３项研究报道了
新通注射液治疗急性心梗的心电图疗效。异质性检

验显示纳入研究间异质性较小（Ｐ＝０２３，Ｉ２ ＝
３３％），故采用固定效应模型进行 Ｍｅｔａ分析。结果
显示，与对照组比较，观察组瓜蒌皮注射液治疗急性

脑梗的心电图疗效 ＲＤ＝０２８，９５％ＣＩ（０２３，
０３３），差异有统计学意义（Ｐ＜００００１）。见图３。
２６　血流动力学指标改善情况比较
２６１　全血黏稠度高切情况比较　３项研究报道
了瓜蒌皮注射液治疗急性脑梗的血流动力学疗效。

异质性检验显示纳入研究间异质性较大（Ｐ＜
００００１，Ｉ２＝９６％），故采用随机效应模型进行 Ｍｅｔａ
分析。结果显示，观察组瓜蒌皮注射液在改善急性

脑梗患者全血黏稠度高切方面优于对照组，差异有

统计学意义 ［ＭＤ＝ －１８６，９５％ ＣＩ（－２２４，
－１４８），Ｐ＜０００００１］。见图４。

２６２　全血黏稠度低切情况比较　３项研究报道
了瓜蒌皮注射液治疗急性脑梗的血流动力学疗效。

异质性检验显示纳入研究间异质性较大（Ｐ＜
００００１，Ｉ２＝９７％），故采用随机效应模型进行 Ｍｅｔａ
分析。结果显示，观察组瓜蒌皮注射液在改善急性

脑梗患者全血黏稠度低切方面优于对照组，差异有

统计学意义 ［ＭＤ＝ －２４６，９５％ ＣＩ（－３２０，
－１７３），Ｐ＜０００００１］。见图５。
２７　不良反应　６项纳入研究中，有 ３项研
究［７８，１０］监测了用药过程中的不良反应，进行肝、肾

功能检查及过敏反应观察，未发现明显不良反应。

３　讨论
瓜蒌皮注射液具有行气除满，开胸除痹之功。

说明书指导用于痰浊阻络之冠心病，稳定型心绞痛

的治疗［１１］。近年来，瓜蒌皮注射液的临床应用范围

不断扩大，其在急性脑梗的治疗上疗效显著［１２］。现

代药理学证实，瓜蒌皮可以通过扩张血管、抑制血小

板聚集及降血脂等作用发挥“活血化瘀”的功效［８］。

同时，瓜蒌皮注射液可以通过抑制缺血病灶部位游

离脂肪酸的堆积、降低血液中内皮素的含量及促进
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血管内皮细胞 ＮＯ的生成与释放、降低血液中纤维
蛋白原的含量等作用，改善脑梗患者的血液流变学，

降低血液黏稠度，促进机体微循环灌注，促进 ＡＣＩ
患者神经功能的恢复，减少脑动脉血栓形成及脑组

织的缺血坏死［９］。

Ｍｅｔａ分析结果显示，观察组瓜蒌皮注射液治疗
急性脑梗的临床疗效、心电图疗效及血液流变学疗

效均优于对照组药物，提示瓜蒌皮注射液治疗急性

脑梗疗效肯定。同时在治疗期间未观察到不良反应

的发生。但贺春晖等［１２］报道了３例瓜蒌皮注射液
导致的不良反应：患者出现左眼模糊，查体左眼结膜

出血；出现胃部不适、全身出汗；过敏性休克。张

燕［１４］和朱嘉［１５］分别报道了１例由瓜蒌皮注射液引
起的皮疹和过敏性休克。以上报道中患者在停用该

药后，其余治疗措施不变，不良反应未再出现。总的

来说，瓜蒌皮注射液临床应用是安全的，且不良反应

较轻，停药可以消除。但广大医务工作者应重视瓜

蒌皮注射液所致不良反应，加强药物监测，确保临床

用药安全。

由于纳入研究的文献质量较低，以下原因可能

会对本结论产生影响：部分纳入研究样本量较小。

纳入研究均提及随机分组，但未指出明确的随机方

法，试验过程和实验结果盲法实施情况不详，分配隐

藏不明确。纳入研究期间给药剂量及疗程不一致，

各纳入研究所用对照给药不一致。此外，急性脑梗

治疗的最终目的是防治脑卒中的发生，提高患者的

生命质量。但现有临床试验的结局指标均为症状改

善指标，缺乏长期结局指标的观察，如病死率及生命

质量指标。

综上所述，瓜蒌皮注射液能有效改善急性脑梗

患者的临床症状、心电图和血液流变学指标，且安全

性较高。但由于本研究纳入文献质量不高，所以需

要更多大样本的双盲随机对照试验证据来支持、验

证。
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