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醒脑静注射液联合疏血通注射液治疗脑梗死的
有效性和安全性的系统评价
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摘!要!目的!系统评价醒脑静注射液联合疏血通注射液治疗脑梗死的有效性和安全性" 方法!计算机检索 P*_S6/’+76
9-Q73(.6b,_3(30’p6_ -2MQ,6.Q6’&S\(16’中国生物医学网’维普数据库’中国知网和万方数据库#检索时限均为建库至 "#"# 年
$#月#查找有关醒脑静注射液联合疏血通注射液治疗脑梗死的随机对照研究文献%研究组患者采用醒脑静注射液联合疏血通注
射液治疗#对照组患者采用常规方案’疏血通注射液’疏血通注射液联合小牛血或七叶皂苷钠联合胞二磷胆碱治疗&#对纳入的文
献进行质量评价和资料提取后#采用B6’S(. ?J=统计软件进行荟萃分析%S6+(分析&" 结果!共纳入 A 篇文献#均为随机对照试
验#合计 E#D例患者" S6+(分析结果显示#研究组患者的总有效率%?;e=JAD#!d#J### #$&’治愈率%?;e"J"##!d#J### #$&均明
显优于对照组#死亡率%?;e#J">#!e#J#=&’神经功能缺损评分%@<eF%J%?#!d#J### #$&均明显低于对照组#差异均有统计学
意义$两组患者不良反应发生率的差异无统计学意义%!e#J"%&" 结论!醒脑静注射液联合疏血通注射液治疗脑梗死的疗效优于
对照方案%常规方案’疏血通注射液’疏血通注射液联合小牛血或七叶皂苷钠联合胞二磷胆碱治疗&#在安全性方面两者相当" 但
由于纳入的研究质量较低#样本量较小#因此上述结果仍需要大规模’多中心的临床随机对照试验进一步证实"
关键词!醒脑静注射液$ 疏血通注射液$ 脑梗死$ S6+(分析
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MQ,6.Q6& &S\(16& 9\S& :IP/(+(_(16& 9<UI(./ p(.2(.4/(+(_(16N63636+3,6’6/ +-Q-))6Q++763(./-R,‘6/
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!%E#!! ! &’()*(+,-. (./ (.()01,1-2/3*45*16,. 7-18,+()1-297,.("#"$ :-);"$ <-;% 中国医院用药评价与分析!"#"$年第 "$卷第 %期

!!脑梗死是因脑部血液循环障碍&缺血*缺氧所致的局限性
脑组织的缺血性坏死或软化&而出现相应的神经系统功能缺
损($) % 急性脑梗死具有高发病率*高死亡率*高致残率和高复
发率的特点&积极的治疗显得尤为重要(") % 脑梗死的常规治
疗包括抗凝*降纤*扩容*抗血小板*静脉溶栓和神经保护
等(=) % 研究结果表明&单独使用醒脑静注射液或疏血通注射
液治疗脑梗死具有良好的疗效(%5?) % 但尚未见上述 " 药联合
治疗脑梗死有效性和安全性的系统评价&因此&本研究对其进
行荟萃分析#S6+(分析$&以期为脑梗死的临床合理治疗提供
相关循证证据%

GH资料与方法
GIGH纳入与排除标准

纳入标准"#$$研究的类型为随机对照试验#3(./-R,‘6/
Q-.+3-))6/ +3,()&B9O$&不限是否采用分配隐藏或盲法&语种仅
限中文和英文% #"$研究对象为经头颅磁共振成像或9O检查
诊断为脑梗死的患者’年龄*性别均不限% #=$干预措施&研究
组患者采用醒脑静注射液联合疏血通注射液治疗&对照组患
者采用常规方案*疏血通注射液*疏血通注射液联合小牛血或
七叶皂苷钠联合胞二磷胆碱治疗% #%$结局指标包括总有效
率*治愈率*死亡率*神经功能缺损评分以及不良反应%

排除标准"#$$非B9O’#"$数据有误或重复发表的文献’
#=$研究对象为动物或组织细胞’#%$个案报道或病例数少的
文献’#?$同一作者相同研究结果发表在不同杂志的文献%
GIJH文献检索策略

检索中国知网#9<UI$*维普数据库#:IP$*万方数据库

#p(.2(.4$* 中国生物医学网 #9\S$* P*_S6/* &S\(16*
9-Q73(.6图书馆和p6_ -2MQ,6.Q6数据库&检索词包括+醒脑
静#f,.4.(-L,.4,.L6Q+,-.$,+疏血通#M7*g*6+-.4,.L6Q+,-.$,+脑
梗死#Q636_3(),.2(3Q+,-.$,或+脑梗塞#Q636_3(),.2(3Q+,-.$,或
+缺血性脑卒中#Q636_3(),1Q76R,Q1+3-a6$,&采用主题词与自由
词结合方式检索&检索时限均为从建库至 "#"# 年 $# 月&查找
含醒脑静注射液联合疏血通注射液治疗脑梗死的文献%
GIKH文献筛选$资料提取与质量评价

由 "名研究者分别按照纳入与排除标准筛选文献和提取
资料&如遇分歧&双方协商解决% 提取的资料包括第一作者姓
名*发表年份*病例数*干预措施*疗程及结局指标等% 由 " 名
研究者分别对纳入的B9O进行质量评价&包括随机序列生成*
分配隐藏*所有研究参与者和人员采用盲法*结果评估采用盲
法*不完整的结果数据*选择性报告以及其他偏倚等方面%
GILH统计学方法

数据分析采用 B6’S(. ?J= 统计软件% 对纳入文献进行
异质性分析&当!m#J$ 且 ("d?#V时&采用固定效应模型进行
S6+(分析’反之&采用随机效应模型% 汇总结果采用比值比
#?;$*均数差#@<$和 A?V置信区间#’($描述% !d#J#?表示
差异具有统计学意义%

JH结果
JIGH文献筛选流程与结果

通过检索各数据库&共获得 E= 篇文献’排除重复和不相
关文献后初步纳入 $#篇文献% 阅读全文后&排除重复发表和
不符合标准的文献&最终纳入 A篇中文文献(D5$%) &见图 $%

图 GH文献筛选流程与结果
R’; GH9’3"-%3:-"(#-""&’&; ,-*#"((%&0-"(:73(

JIJH纳入文献的基本特征
A篇文献(D5$%)共涉及 E#D例患者&其中研究组患者 =?=例&

对照组患者 =?=例’所有B9O均为平行设计&基线差异无统计
学意义&见表 $%
JIKH纳入文献的质量评价

纳入文献的质量评价结果显示"#$$随机序列生成均未描
述具体方案’#"$所有研究均未描述分配隐蔽’#=$参与者和实
施者均未提及盲法’#%$结局评价均未描述盲法’#?$数据完整

性均未描述’#D$选择性报告均未描述’#E$其他偏倚均未描
述&见图 "%
JILH!"3%分析结果
"J%J$!总有效率"A篇文献(D5$%)报告了总有效率&异质性检验
结果显示&!e#JA%&(" e#V&表明各研究间具有同质性&故采用
固定效应模型% S6+(分析结果显示&研究组患者的总有效率
明显高于对照组&差异有统计学意义 #?;e=JAD&A?V’(e

"J?$cDJ"D&!d#J### #$$&见图 =%
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表 GH纳入文献的基本特征
1%PGH<%(’##$%-%#3"-’(3’#(*+’&#7:0"07’3"-%3:-"

文献 病例数
#研究组K对照组$

干预措施
研究组 对照组 疗程K/ 结局指标

王喜玲#"#$$年$ (D) %"K%" 疏血通注射液k醒脑静注射液 常规治疗 $% %&’
廖小水等#"#$"年$ (E) ?#K?# 疏血通注射液k醒脑静注射液 常规治疗 $% %&
许元丰#"#$?年$ (>) ?#K?# 疏血通注射液k醒脑静注射液 常规治疗 $% %&’-
冼凌军#"#$$年$ (A) %AK%A 疏血通注射液k醒脑静注射液 常规治疗 $% %&’
张玲等#"#$?年$ ($#) =#K=# 疏血通注射液k醒脑静注射液 疏血通注射液 $% %&’.
钟英河等#"#$#年$ ($$) "?K"? 疏血通注射液k醒脑静注射液 疏血通注射液 "> %&
毛泽红等#"#$=年$ ($") =#K=# 疏血通注射液k醒脑静注射液 疏血通注射液 $% %&’
贾忠秀#"#$=年$ ($=) ="K=" 疏血通注射液k醒脑静注射液 疏血通注射液k小牛血 $% %&-
白青等#"##>年$ ($%) %?K%? 疏血通注射液k醒脑静注射液 七叶皂苷钠k胞二磷胆碱 $? %&-
!!注"%有效率’&治愈率’’死亡率’-神经功能缺损评分’.不良反应

<-+6"%6226Q+,’63(+6’ &Q*363(+6’ ’R-3+(),+0’ -.6*3-)-4,Q()/62,Q,+1Q-36’ .(/’6316/3*436(Q+,-.1

图 JH纳入文献的偏倚风险图
R’; JH.’(>*+P’%(*+’&#7:0"07’3"-%3:-"

"J%J"!治愈率"A篇文献(D5$%)报告了治愈率&异质性检验结果
显示&!e#JE%&(" e#V&表明各研究间不存在异质性&故采用固
定效应模型% S6+(分析结果显示&研究组患者的治愈率明显
高于对照组&差异有统计学意义#?;e"J"#&A?V’(e$J?>c
=J#E&!d#J### #$$&见图 %%
"J%J=!死亡率"?篇文献(D&>5$#&$")报告了死亡情况&异质性检验
结果显示&!e#JE=&(" e#V&表明各研究间不存在异质性&故采
用固定效应模型% S6+(分析结果显示&研究组患者的死亡率
明显低于对照组&差异有统计学意义#?;e#J">&A?V’(e#J#Ac
#J>A&!e#J#=$&见图 ?%
"J%J%!神经功能缺损评分"= 篇文献(>&$=5$%) 报告了神经功
!!!!!

图 KH两组患者总有效率比较的!"3%分析森林图
R’; KH!"3%5%&%72(’(*+#*),%-’(*&*+3*3%7"++"#3’Q"-%3"P"3=""&3=* ;-*:,(

图 LH两组患者治愈率比较的!"3%分析森林图
R’; LH!"3%5%&%72(’(*+#*),%-’(*&*+#:-"-%3"P"3=""&3=* ;-*:,(

能缺损评分&异质性检验结果显示&!e#J"?&(" e">V&表明各
研究间不存在异质性&故采用固定效应模型% S6+(分析结果
显示&研究组患者的神经功能缺损评分明显优于对照组&差异
有统计学意义 #@<eF%J%?& A?V’(eF%J>? cF%J#?&!d
#J### #$$&见图 D%
"J%J?!不良反应"纳入的 A 篇文献中&$ 篇文献未提及不良

反应&"篇文献提及未见明显不良反应&% 篇文献提及未发生
不良反应&$篇文献提及研究组患者未出现多于对照组患者
的不良反应’仅 $篇文献($#)报告了不良反应计量数据&主要
为恶心*呕吐和腹泻&经对症处理后均好转&S6+(分析结果显
示&两组患者不良反应发生率的差异无统计学意义 #!e
#J"%$&见图 E%
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图 MH两组患者死亡率比较的!"3%分析森林图
R’; MH!"3%5%&%72(’(*+#*),%-’(*&*+)*-3%7’32 -%3"P"3=""&3=* ;-*:,(

图 OH两组患者神经功能缺损评分比较的!"3%分析森林图
R’; OH!"3%5%&%72(’(*+#*),%-’(*&*+&":-*7*;’#%70"+’#’3(#*-"P"3=""&3=* ;-*:,(

图 ^H两组患者不良反应发生率比较的!"3%分析森林图
R’; ^H!"3%5%&%72(’(*+#*),%-’(*&*+%0Q"-("0-:; -"%#3’*&(P"3=""&3=* ;-*:,(

KH讨论
醒脑静注射液为一种水溶性中药注射剂&主要由麝香*冰

片*栀子及郁金组成&具有清热解毒*凉血活血*开窍醒脑的功
效($?) % 现代药理学研究结果显示&醒脑静注射液能够抑制炎
症介质的产生&清除自由基&减轻脑水肿*改善脑循环*保护脑
细胞&缩小梗死面积($D) % 另外&醒脑静注射液能抗血小板聚集&
增加脑部微循环&改善脑部供血不足($E) % 疏血通注射液是一种
具有通经活络*活血化瘀效用的现代中药注射剂&由水蛭和地龙
组成($>) % 现代药物研究结果发现&水蛭中的水蛭素能抗血液凝
固*抗血小板聚集以及溶解凝血酶所致的血栓($A) % 因此&水蛭
素既能抗血栓形成&又能够溶栓% 地龙具有较强的纤溶*溶栓和
抗凝作用("#) % 疏血通注射液并非简单地将两药合用&而是通过
科学的提取和配伍&以最大程度保留原药的有效成分%

醒脑静注射液和疏血通注射液以不同的机制对脑梗死均
有良好的治疗作用&联合应用使两者治疗脑梗死的优势进行互
补&从而恢复脑梗死缺血区的神经细胞功能&减轻神经功能损
伤程度% 基于纳入的 A 个 B9O&S6+(分析结果表明"#$$在治
疗脑梗死总有效率和治愈率方面&醒脑静注射液联合疏血通注
射液治疗优于对照组方案’#"$醒脑静注射液联合疏血通注射
液治疗脑梗死的死亡率低于对照组方案’#=$在改善脑梗死患
者神经功能缺损方面&醒脑静注射液联合疏血通注射液治疗优
于对照组方案’#%$在药品不良反应方面&醒脑静注射液联合
疏血通注射液与对照组方案相似%

根据分析结果&醒脑静注射液联合疏血通注射液治疗脑梗
死有很好的疗效&未出现严重的不良反应&说明治疗脑梗死时&
醒脑静注射液联合疏血通注射液可能是一种很好的选择% 但

由于纳入研究的质量普遍不高&醒脑静注射液联合疏血通注射
液治疗脑梗死的临床研究方法有待提高&应开展更多高质量的
随机*双盲对照研究&进一步验证醒脑静注射液联合疏血通注
射液治疗脑梗死的疗效和安全%
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