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摘　 要　 目的:基于 Meta 分析方法,系统评价血栓通注射液治疗血脂异常的临床疗效。 方法:检索中国知网、万方数据库、维普数

据库、the
 

Cochrane
 

Library 和 PubMed 等数据库,收集 2012 年 1 月至 2022 年 2 月发表的血塞通注射液治疗血脂异常的临床对照研

究(两组患者均给予基础治疗和调节血脂药,研究组患者在对照组基础上加用血塞通注射液)。 由 2 名研究人员根据纳入与排除

标准进行质量评价并提取相关数据,采用 Stata
 

15. 1 软件进行 Meta 分析。 结果:共纳入 11 篇文献(1
 

010 例受试者)。 分析结果显

示,与对照组相比,研究组患者加用血塞通注射液后的总胆固醇(MD = -0. 59,95%CI = -0. 83 ~ -0. 34,P<0. 05)、三酰甘油(MD =
-0. 52,95%CI= -0. 80~ -0. 24,P<0. 05)和低密度脂蛋白胆固醇(MD= -0. 30,95%CI= -0. 48 ~ -0. 11,P<0. 05)等血脂指标水平显

著降低,高密度脂蛋白胆固醇水平(MD= 0. 24,95%CI= 0. 14~ 0. 34,P<0. 05)显著升高,差异有统计学意义。 纳入的文献未提及血

塞通注射液发生不良反应。 结论:血塞通注射液用于血脂异常患者,能够有效调节其血脂水平,且无明显不良反应。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

systematically
 

review
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

of
 

Xuesaitong
 

injection
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

dyslipidemia
 

based
 

on
 

Meta-analysis.
 

METHODS:
 

Controlled
 

clinical
 

trials
 

on
 

Xuesaitong
 

injection
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

dyslipidemia
 

(both
 

groups
 

were
 

given
 

conventional
 

treatment
 

and
 

lipid-regulating
 

drugs,
 

the
 

research
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

Xuesaitong
 

injection
 

based
 

on
 

the
 

control
 

group)
 

published
 

from
 

Jan.
 

2012
 

and
 

Feb.
 

2022
 

were
 

retrieved
 

from
 

CNKI,
 

Wanfang
 

Data,
 

VIP,
 

the
 

Cochrane
 

Library
 

and
 

PubMed.
 

Quality
 

assessment
 

and
 

data
 

extraction
 

were
 

conducted
 

by
 

two
 

researchers
 

according
 

to
 

the
 

inclusion
 

and
 

exclusion
 

criteria,
 

and
 

Meta-analysis
 

was
 

performed
 

by
 

using
 

Stata
 

15. 1
 

software.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

11
 

studies
 

(including
 

1
 

010
 

subjects)
 

were
 

enrolled.
 

Results
 

of
 

Meta-
analysis

 

showed
 

that
 

compared
 

with
 

the
 

control
 

group,
 

patients
 

in
 

the
 

research
 

group
 

given
 

Xuesaitong
 

injection
 

had
 

significantly
 

lower
 

total
 

cholesterol
 

(MD = - 0. 59,95%CI = - 0. 83-- 0. 34,P< 0. 05),
 

triacylglycerol
 

(MD = -0. 52,
95%CI = - 0. 80-- 0. 24,P < 0. 05),

 

low
 

density
 

lipoprotein
 

cholesterin
 

( MD = - 0. 30, 95% CI = - 0. 48-- 0. 11,
P<0. 05)

 

levels
 

and
 

significantly
 

higher
 

high
 

density
 

lipoprotein
 

cholesterin
 

(MD = 0. 24,95%CI = 0. 14-0. 34,P <
0. 05),

 

with
 

statistically
 

significant
 

differences.
 

No
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

related
 

to
 

Xuesaitong
 

injection
 

were
 

mentioned
 

in
 

the
 

involved
 

studies.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

application
 

of
 

Xuesaitong
 

injection
 

on
 

patients
 

with
 

dyslipidemia
 

can
 

effectively
 

regulate
 

blood
 

lipid
 

levels,
 

without
 

any
 

significant
 

adverse
 

drug
 

reactions.
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　 　 血脂异常指总胆固醇(TC)、三酰甘油(TG)和低密度脂蛋

白胆固醇(LDL-C)水平升高或高密度脂蛋白胆固醇( HDL-C)
水平降低。 脂质过载会使患癌风险增加,同时也是引起动脉

粥样硬化和 2 型糖尿病的主要危险因素[1] 。 研究结果表明,
血中低 TG、TC 和 LDL-C 水平或高 HDL-C 水平可降低心脑血

管疾病的发病率和病死率[2] 。 目前已有他汀类、苯氧酸类和

烟酸类等药物用于改善患者血脂水平,但有不同程度的不良

反应。 血塞通注射液的主要成分为三七总皂苷,有活血祛瘀、
通脉活络的功效[3] 。 该药在临床上常被用于糖尿病、冠心病

和脑血管疾病伴血脂异常患者,但小样本量随机对照试验不

能得出可靠结论。 因此,本研究收集了国内外血塞通注射液

治疗血脂异常患者的临床对照研究,采用 Meta 分析方法对其

进行系统评价,探讨该药是否具有调脂效果,为今后临床药物

的选择提供更科学的依据。

1　 资料与方法

1. 1　 纳入与排除标准

根据 PICOS 原则制定纳入与排除标准[4] 。 纳入标准:纳
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入的研究为临床对照研究;研究对象为血脂异常患者;两组患

者均给予基础治疗和调节血脂药,研究组患者在对照组基础

上加用血塞通注射液;结局指标包括 TC、TG、LDL-C 和 HDL-C
水平;以期刊论文形式发表,并提供原始数据。 排除标准:会
议论文;重复出版的文献;无法提取数据的文献;数据不完整

的文献;回顾性研究;动物实验;细胞实验。
1. 2　 检索策略

检索中国知网、万方数据库、维普数据库、 the
 

Cochrane
 

Library 和 PubMed 等数据库,收集 2012 年 1 月至 2022 年 2 月

国内外发表的血塞通注射液治疗血脂异常患者的临床研究。
中文检索词为“血塞通”和“血脂”,英文检索词为“Xuesaitong”
和“lipids”。
1. 3　 文献筛选与数据提取

2 名评价人员根据纳入与排除标准独立进行文献筛选,交
叉核对后,如果意见不同,则由第 3 名评价人员审核。 研究中

提取的内容包括一般信息、样本量、治疗前后的血脂指标水

平等。
1. 4　 文献质量评价

采用 Cochrane 文献质量评价表进行评价,以“低风险”
“高风险”和“未知风险”评价序列产生、分配隐藏、参与者的盲

法、结果评估的盲法、不完全结局资料、选择性结局报告及其

他偏倚等 7 个方面的指标。
1. 5　 统计学方法

所有统计分析均采用 Stata
 

15. 1 和 RevMan
 

5. 3 软件进

行。 Q 检验和 I2 检验用于评估纳入研究的异质性,若 I2 ≤
50%,P≥0. 05,采用固定效应模型;若 I2 >50%,P<0. 05,采用

随机效应模型。 通过绘制漏斗图判断发表偏倚。 采用均数差

(MD)为效应量,计算各效应量的 95%CI。 采用以下公式计算

治 疗 前 后 各 指 标 水 平 变 化 值: SD变化值 =

SD2
治疗前 + SD2

治疗后 - 2R × SD治疗前 × SD治疗后
 

[5] 。

2　 结果
2. 1　 文献检索结果

根据既定的检索策略,共检索到 148 篇文献;删除重复文

献后,剩余 91 篇;阅读标题和摘要后,排除病例报告、细胞培

养、动物实验、评论和 Meta 分析,纳入 43 篇文献;阅读全文,根
据纳入与排除标准,最终纳入 11 篇文献,见图 1。

图 1　 文献筛选流程图

Fig
 

1　 Flow
 

chart
 

of
 

literature
 

screening

2. 2　 纳入文献的基本信息

本研究共纳入 11 篇文献[6-16] ,包括 1
 

010 例受试者,均为

亚洲人种;随访时间为 1~ 8 周;分别有 8 篇文献报告了 TC 水

平[6,8-11,13-14,16] 、TG 水平[6-11,13,16] 、LDL-C 水平[6,8-13,16] 和 HDL-C
水平[6,8-11,13,15-16] ; 6 篇文献[6,10-13,15] 、 2 篇文献[8,14] 、 2 篇文

献[9,16] 和 1 篇文献[7] 分别涉及脑血管疾病、冠心病、糖尿病和

高脂血症;5 篇文献[7,10-11,15-16] 和 6 篇文献[6,8-9,12-14] 分别采用短

疗程(≤2 周) 和长疗程( > 2 周);3 篇文献[7,13-14] 和 8 篇文

献[6,8-12,15-16] 分别为低年龄段患者( ≤60 岁)和高年龄段患者

( >60 岁),见表 1。

表 1　 纳入文献的基本信息

Tab
 

1　 Basic
 

information
 

of
 

the
 

involved
 

studies

文献 疾病类型
病例数

对照组 研究组
年龄段

干预措施
对照组 研究组

疗程 结局指标

余绍龙等(2021 年) [6] 脑血管疾病 45 45 高年龄段 基础治疗+阿托伐他汀钙 对照组方案+血塞通注射液 长疗程 ①②③④
张雁霞(2020 年) [7] 高脂血症 45 45 低年龄段 基础治疗+非诺贝特 对照组方案+血塞通注射液 短疗程 ②
林楠(2019 年) [8] 冠心病 23 23 高年龄段 辛伐他汀 对照组方案+血塞通注射液 长疗程 ①②③④
黄靓等(2019 年) [9] 糖尿病 52 52 高年龄段 基础治疗+阿托伐他汀钙 对照组方案+血塞通注射液 长疗程 ①②③④
陈丽萍(2018 年) [10] 脑血管疾病 30 30 高年龄段 基础治疗+阿托伐他汀钙 对照组方案+血塞通注射液 短疗程 ①②③④
付伟等(2018 年) [11] 脑血管疾病 56 56 高年龄段 基础治疗+阿托伐他汀钙 对照组方案+血塞通注射液 短疗程 ①②③④
史敏等(2018 年) [12] 脑血管疾病 49 49 高年龄段 基础治疗+阿托伐他汀钙 对照组方案+血塞通注射液 长疗程 ③
万惠等(2017 年) [13] 脑血管疾病 70 70 低年龄段 基础治疗+阿托伐他汀钙 对照组方案+血塞通注射液 长疗程 ①②③④
刘晓辉(2017 年) [14] 冠心病 44 44 低年龄段 基础治疗+阿托伐他汀钙 对照组方案+血塞通注射液 长疗程 ①
翁少英等(2016 年) [15] 脑血管疾病 40 40 高年龄段 基础治疗+辛伐他汀 对照组方案+血塞通注射液 短疗程 ④
黄秋菊等(2013 年) [16] 糖尿病 50 52 高年龄段 基础治疗+阿托伐他汀 对照组方案+血塞通注射液 短疗程 ①②③④
　 　 注:①TC;②TG;③LDL-C;④HDL-C

Note:①TC;②TG;③LDL-C;④HDL-C

2. 3　 纳入研究的质量评价

8 项研究提及随机(其中 3 项[9,12,15] 采用随机数字表法),
另外 3 项[6-7,13] 按入院顺序分组;纳入的研究均未提及分配隐

藏及盲法;所有研究均无选择性报告;1 项研究[16] 有失访报

告。 纳入研究的偏倚风险见图 2—3。
2. 4　 Meta 分析结果

2. 4. 1　 TC 水平:8 篇文献报告了研究组与对照组患者治疗前

后的 TC 水平变化值, 采用随机效应模型 ( 异质性检验:
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图 2　 纳入研究的偏倚风险总图

Fig
 

2　 General
 

diagram
 

of
 

risk
 

of
 

bias
 

of
 

involved
 

studies

图 3　 纳入的各研究的偏倚风险

Fig
 

3　 Risk
 

of
 

bias
 

of
 

the
 

involved
 

studies

P<0. 05,I2 = 73. 1%)。 Meta 分析结果显示,研究组患者治疗后

的 TC 水平低于对照组,差异有统计学意义 (MD = - 0. 59,
95%CI= -0. 83~ -0. 34,P<0. 05),见图 4。

图 4　 两组患者 TC 水平变化比较的 Meta 分析森林图

Fig
 

4　 Meta-analysis
 

of
 

comparison
 

of
 

changes
 

of
 

TC
 

levels
 

between
 

two
 

groups

2. 4. 2　 TG 水平:8 篇文献报告了研究组与对照组患者治疗前

后的 TG 水平变化值,采用随机效应模型(异质性检验:P<
0. 05,I2 =

 

89. 2%)。 Meta 分析结果显示,研究组患者治疗后的

TG 水平低于对照组,差异有统计学意义(MD= -0. 52,95%CI=

-0. 80~ -0. 24,P<0. 05),见图 5。

图 5　 两组患者 TG 水平变化比较的 Meta 分析森林图

Fig
 

5　 Meta-analysis
 

of
 

comparison
 

of
 

changes
 

of
 

TG
 

levels
 

between
 

two
 

groups

2. 4. 3　 LDL-C 水平:8 篇文献报告了研究组与对照组患者治

疗前后的 LDL-C 水平变化值,采用随机效应模型(异质性检

验:P<0. 05,I2 =
 

82. 1%)。 Meta 分析结果显示,研究组患者治

疗后的 LDL-C 水平低于对照组,差异有统计学意义 (MD =
-0. 30,95%CI= -0. 48~ -0. 11,P<0. 05),见图 6。

图 6　 两组患者 LDL-C 水平变化比较的 Meta 分析森林图

Fig
 

6　 Meta-analysis
 

of
 

comparison
 

of
 

changes
 

of
 

LDL-C
 

levels
 

between
 

two
 

groups

2. 4. 4　 HDL-C 水平:8 篇文献报告了研究组与对照组患者治

疗前后的 HDL-C 水平变化值,采用随机效应模型(异质性检

验:P<0. 05,I2 = 70. 9%)。 Meta 分析结果显示,研究组患者治

疗后的 HDL-C 水平高于对照组,差异有统计学意义(MD =

0. 24,95%CI= 0. 14~ 0. 34,P<0. 05),见图 7。
2. 4. 5　 不良反应:纳入的文献均未提及血塞通注射液有不良

反应。 余绍龙等[6] 的研究结果显示,加用血塞通注射液后,研
究组患者的不良反应发生率与对照组相近,两组的差异无统计

学意义(P>0. 05)。 检索相关文献发现,血塞通注射液的不良

反应发生率低,且未发现严重不良反应。
2. 5　 发表偏倚分析

以 TC 水平为结局指标,通过漏斗图分析潜在的发表偏

倚。 结果发现,漏斗图两侧不完全对称,提示存在一定的发表

偏倚,见图 8。
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图 7　 两组患者 HDL-C 水平变化比较的 Meta 分析森林图

Fig
 

7　 Meta-analysis
 

of
 

comparison
 

of
 

changes
 

of
 

HDL-C
 

levels
 

between
 

two
 

groups

图 8　 TC 水平的漏斗图

Fig
 

8　 Funnel
 

plot
 

of
 

TC
 

levels

3　 讨论

血脂异常伴随着血液流变性和微循环异常[17] 。 常用的他

汀类调节血脂药存在耐药性,表现为药物的弱效应或无效

应[18] 。 对他汀类药物或其他调节血脂药不耐受的患者,血塞

通注射液可作为理想的替代药物单独使用,也可与其他药物联

合应用以增强降脂效果。 本研究的数据分析结果显示,加用血

塞通注射液后,研究组患者的 TG、TC、LDL-C 和 HDL-C 水平均

显著优于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05);两组患者不

良反应发生率相近。 说明血塞通注射液能够有效降脂,且不良

反应发生率低。 今后医师可以此为参考,选择更适宜患者的

药物。
本研究的局限性:纳入研究的数量少、样本量小,可能具有

一定的选择性偏倚;各研究中,患者年龄、疗程和结局指标测量

有所差异,如患者年龄多为 60 ~ 80 岁,年龄较大,身体机能减

退,可能会影响血脂指标水平。 上述因素都可能导致异质性存

在,对于结论的准确性有一定影响。 本研究也存在一定的方法

学限制,人种均为黄种人,均来自我国,缺乏国外研究进行对

比。 因此,今后还需更多高质量、大样本、多中心的随机双盲试

验进一步验证上述结论,以获得更有力的血塞通注射液具有降

脂作用的证据。
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