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摘要# 目的!对大株红景天注射液辅助治疗急性脑梗死进行 M1F5分析’ 方法!检索中国期刊全文数据库 "OJ/S$&
中国生物医学文献数据 "O.M$& 万方& N9HM1@& 3M.5E1& O2676;520D652E& O<;CD571图书馆# 收集大株红景天注射液联
合西医常规疗法治疗急性脑梗死的临床随机对照试验# 检索时限为建库起至 #&"* 年 # 月’ 然后# 对纳入的文献进行
资料提取# 并按照O<;CD571系统评价员手册进行质量评价# 通过I1‘457 ,Q$ 软件对数据进行M1F5分析’ 结果!共纳
入 "# 篇随机对照试验# " &)’ 例患者’ 试验组 "大株红景天注射液联合西医常规疗法$ 治疗急性脑梗死的总有效率
(SPq$Q&*# ’,!OS"#Q### (Q#)$# !P&Q&&& &") 显著优于对照组 "单用西医常规疗法$% 在神经功能损伤评分方
面# 试验组患者改善程度 (ZMdqi"Q$)# ’,!OS" i#Q(-# i&Q#)$# !q&Q&#) 显著高于对照组% 在血清 CE+OIN水
平方面# 试验组与对照组比较具有显著性差异 (Mdqi#Q,-# ’,!OS" i$Q"&# i#Q&$# !P&Q&&& &")’ 结论!大株
红景天注射液辅助治疗急性脑梗死时能显著提高临床疗效# 同时有助于恢复患者神经功能损伤’
关键词! 大株红景天注射液% 急性脑梗死% M1F5分析
中图分类号! I#*-!!!!!文献标志码! L!!!!!文章编号! "&&"+",#*"#&"*$&’+"’($+&)
!"#!"&Q$’)’A>%6EE7%"&&"+",#*Q#&"*Q&’Q&"&
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!!急性脑梗死又称为急性缺血性脑卒中# 为常见
的心脑血管疾病之一# 是由于脑内血液循环障碍导
致局部脑组织出现缺血& 缺氧& 软化& 坏死等状
况# 从而引起相应神经组织损伤# 但其发病机制较
复杂# 诸多因素 "如动脉粥样硬化性狭窄& 血栓
形成& 栓塞等$ 都可能使该疾病发生(") ’ 在国内#
脑梗死复发率& 致残率& 致死率持续上升# 同时伴
随有不同程度的并发症# 严重地危害了人类身心健
康# 给家庭与社会带来沉重的经济负担(#) # 而且
随着年龄增长其死亡率会不断升高($) ’ 如今# 全
球人口老龄化以前所未有的速度在增长# 影响着社
会医疗保健等方面# 故急性脑梗死的预防& 治疗&
康复已成为研究热点’

目前# 临床上治疗急性脑梗死的西药常规方

法为调血脂& 抗凝& 神经保护& 抗血小板& 控制
血压& 血糖& 或外科手术& 康复训练等# 近年来
大量研究表明# 中医药合理介入相关治疗具有良
好的临床疗效’ 大株红景天为景天科红景天属多
年生草本植物# 其化学成分主要为酪醇及其苷
类& 黄酮苷& 萜类等# 具有活血化瘀& 抗氧化&
抗辐射& 抗炎& 调节神经系统等功效(() ’ 本研究
采用 M1F5分析系统评价大株红景天注射液辅助治
疗急性脑梗死# 以及它对患者神经功能& 临床疗
效& 副作用的影响# 为临床合理用药及辅助用药
管理提供依据’
JK资料与方法
"Q"!文献纳入标准和排除标准
"Q"Q"!纳入标准! ""$ 研究类型# 随机对照试
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验和半随机对照试验% "#$ 语种# 中文或英文%
"$$ 研究对象# 符合中华医学会制订的 1中国缺
血性脑卒中诊治指南2 "#&"& 版$ 诊断标准(,) # 或
符合第四届全国脑血管病学术会制订的 1各类脑
血管病诊断要点2 诊断标准())的患者# 年龄与性
别不限% "($ 干预措施# 对照组给予西医常规疗
法治疗# 试验组在对照组基础上给予大株红景天注
射液% ",$ 结局指标# 总有效率& 神经功能损伤
评分 "JS[ZZ$& 血清超敏O反应蛋白 "CE+OIN$’
"Q"Q#!排除标准! ""$ 无法提取数据或重复发
表者% "#$ 动物实验或基础研究% "$$ 非随机对
照试验& 临床设计不严谨者% "($ 诊断& 疗效判
定标准不规范者’
"Q#!文献检索!检索中国期刊全文数据库
"OJ/S$& 中国生物医学文献数据 "O.M$& 万方&
N9HM1@& 3M.5E1& O2676;520D652E& O<;CD571图 书
馆# 检索时限为各数据库建库起至 #&"* 年 # 月#
英文检索词为 *Z<̂D17 67>1;F6<7+ *5;9F1;1D1HD5267+
5̂D;F6<7+ *LOS+ *IO0+# 中文检索词为 *大株红
景天+ *急性脑梗死+ *随机对照试验+’
"Q$!资料提取和质量评价!对纳入文献进行筛选
时# 由 # 位评价者阅读其题目与摘要# 按照共同讨
论制定的纳入与排除标准# 在提取文献信息的同时
进行交叉讨论核对# 若出现争议或意见不一时# 参
考第 $ 位评价者的意见# 试验数据包括作者& 发表
年份& 样本量& 性别& 年龄& 临床分期& 干预措
施& 结局指标等内容’ 然后# 采用 O<;CD571系统
评价员推荐的 *偏倚风险评估+ 对纳入文献进行
质量评价# 主要包括 - 个方面的内容# 包括随机序
列产生& 分配隐藏& 受试者和研究者盲法& 研究结
局的盲法评价& 结局数据的完整性& 选择性报告偏
倚& 其他偏倚# 并对其分别作出判断 "低风险&
未知风险& 高风险$’
"Q(!统计学方法!应用 O<;CD571协作网提供的
I1‘M57 ,Q$ 统计软件进行 M1F5分析# 对纳入文献
的异质性检验采用 U#检验# 二分类变量资料以比
值比 "aI$ 表示# 连续型变量资料以均数差
"Md$ 或标准化均数差 " ZMd$ 表示# 所有效应
均以 ’,!可信区间 "OS$ 表示# 当 !l&Q"& U#’
,&!时# 表明各研究结果间异质性小# 采用固定效
应模型分析# 反之则采用随机效应模型分析’ 然
后# 采用森林图& 漏斗图& ZF5F5"#Q& 软件的 3??1D
检验对纳入研究的潜在性发表偏倚进行分析# 如其
结局指标异质性过大时# 应对异质性来源进行探讨

或分亚组% 若异质性源于低质量研究时# 则对其结
局指标的稳定性和可靠性进行敏感性分析% 对于数
据来源未知的研究# 可用描述性分析’
LK结果
#Q"!文献检索及纳入研究基本信息!初步检索得
到 )) 篇文献# 剔除重复文献后得到 $# 篇’ 然后#
按照纳入与排除标准筛选# 通过阅读临床试验的题
目和摘要# 排除出血性脑卒中& 急性大面积脑梗
死& 术后脑梗死& 题目与内容不相符& 动物或细胞
实验& 综述文献 "( 篇# 得到 "* 篇’ 查阅全文后#
再剔除结局指标不符合病例文献 ( 篇& 非随机对照
试验文献 # 篇’ 最终# 纳入 "# 篇随机对照试验文
献(-+"*) # 均为中文文献’ 文献筛选流程见图 "# 纳
入研究基本信息见表 "’

图 JK文献筛选流程
N#OPJKE#&*-(&4-*.0-**%#%O ,-"0*..

#Q#!纳入研究质量评价!"# 篇文献均提及随机分
组# 但未提及分配隐藏% 均未出现对受试者& 研究
者& 结局评价者施盲& 患者退出或失访情况% 均未
注册# 无法获取研究方案% 均未提及报告选择性偏
倚及其他偏倚# 质量评价见图 #’
#Q$!临床疗效评价
#Q$Q"!总有效率!"" 篇文献报道了总有效
率(-+""#"$+"*) # 试验组 ,$- 例# 对照组 ,$# 例# 各研
究间经异质性检验 "!q&Q’*# U# q&$ 结合固定效
应模型分析# 发现无明显异质性# 而且试验组有效
性优于对照组# # 组差异有统计学意义 (aIq
$Q&*# ’,!OS"#Q### (Q#)$#!P&Q&&& &")# 见图
$’ , 篇文献以西医常规疗法联用依达拉奉作为对
照组# 受试者 #’* 例% 在此基础上加用大株红景天
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表 JK纳入研究基本信息
;(5PJK9(.#0#%/"-6(&#"%"/#%0Q4!*!.&4!#*.

纳入研究
例数"0A

O$A例

平均年龄
"0AO$A岁

性别"男A

女$A例
干预措施

0 O
疗程A@ 判定指标

夏柳录 #&"$(-) -,A-( )*A)’ -,A-( Oj大株红景天注射液 "& 4R 常规治疗j依达拉奉注射液 $& 4? #* +,
沙洛林 #&"$(*) *&A*& ,’Q(A)#Q) ’’A)" Oj大株红景天注射液 "& 4R 常规治疗j依达拉奉注射液 $& 4? "( +-
高美琳 #&"-(")) $&A$& ,#A,, ((A") 常规治疗j大株红景天注射液 "& 4R 常规治疗j复方丹参注射液 "# 4R ’ +,
费薛东 #&"-("-) ",A", )&Q$A)$Q( ")A"( Oj大株红景天注射液 "& 4R 常规治疗j奥扎格雷钠 *& 4? "& +,
刘淑君 #&")("() $#A$# . (&A#( Oj大株红景天注射液 "& 4R 常规治疗j阿魏酸钠氯化钠注射液 #,& 4R "( +,
杨建生 #&")("$) (*A(* ))Q*A),Q( )"A$, Oj大株红景天注射液 "& 4R 常规治疗j依达拉奉注射液 $& 4? "( +-
王久敏 #&",("") ,(A," )&Q( ,’A() Oj大株红景天注射液 "& 4R 常规治疗j依达拉奉注射液 $& 4? "( +,-
崔涵 #&"$("&) )*A)- . . Oj大株红景天注射液 "& 4R 常规治疗j波立维 -, 4? $& +,-
张彩英 #&")("#) $&A$& )"Q,A)#Q$ $’A#" Oj大株红景天注射液 "& 4R 常规治疗j依达拉奉注射液 #& 4? "& +,
梅海霞 #&"$(’) )&A)& )"Q,*A)#Q*" -#A(* Oj大株红景天注射液 "& 4R 常规治疗j奥扎格雷钠 *& 4? )& +,
邓华 #&"-("*) (,A(, ,’Q,A)&Q) (*A(# Oj大株红景天注射液 "& 4R 常规治疗j依达拉奉注射液 $& 4? #* +,
魏玉玲 #&"-(",) $&A$& ),A)) $,A#, Oj大株红景天注射液 "& 4R 常规治疗j脑苷肌肽注射液 , e#& 4R #* +,

!!注!0为试验组#O为对照组’ 常规治疗包括抗血小板聚集&降颅内压&神经保护剂&控制血压血糖&调脂等’ .为未提及’ +为总有效率#,为神经功能损伤

评分#-为超敏O反应蛋白

图 LK纳入研究质量评价
N#OPLK_4(Q#&+ (..*..6*%&"/#%0Q4!*!.&4!#*.

注射液作为试验组# 受试者 $&# 例(-+*#""#"$#"*) # 各研
究间经异质性检验 "!q&Q’"# U# q&$ 结合固定效
应模型# 发现 # 组差异具有统计学意义 (aIq
#Q*)# ’,! OS" "Q*)# (Q(# $# !P&Q&&& &" )#
见图 (’
#Q$Q#!神经功能缺损评分!’ 篇文献报道了患者
神经功能缺损情况# 试验组 (#, 例# 对照组 (#&

例(-#’+",#"-#"*) ’ 各研究间异质性检验表明 U# q’*!#
故采用随机效应模型# 发现 # 组差异有统计学意义
(ZMdqi"Q$)# ’,!OS" i#Q(-# i&Q#)$# !q
&Q&#)# 见图 ,’
#Q$Q$!超敏O反应蛋白水平!( 篇文献报道了治
疗后患者超敏O反应蛋白水平# 试验组 #"# 例# 对
照组 #&’ 例(*# ""+"$) ’ 各研究间存在异质性 "!q
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图 MK总有效率?*&(分析
N#OPMK?*&(’(%(Q+.#."/&"&(Q*//*0&#7*-(&*.

图 RK大株红景天注射液联合依达拉奉?*&(分析
N#OPRK?*&(’(%(Q+.#."/:"/-*%>%Y*0&#"%0"65#%*!3#&8*!(-(7"%*

图 VK神经功能缺损评分?*&(分析
N#OPVK?*&(’(%(Q+.#."/%*-7*/4%0&#"%!*/#0#&.0"-*.

&Q,## U# q&$# 故用固定效应模型分析# 发现 # 组
差异有统计学意义 (Mdq i#Q,-# ’,! OS
" i$Q"&# i#Q&$$# !P&Q&&& &")# 见图 )’
#Q(!不良反应!) 篇文献对患者治疗前后血常规&
尿常规& 肝功能& 肾功能& 心电图& 电解质进行检

测(-#"&#",+"*) # 发现以上指标检测均未见异常# 无严
重不良反应# 表明大株红景天注射液安全性良好’
#Q,!发表偏倚与敏感性分析!图 - 显示# 散点在
’,!可信区间内的顶部和中部# 左右两侧基本呈对
称分布’ 3??1D检验 (,q&Q$$# !l&Q-()) 表明#

图 bK超敏=反应蛋白水平?*&(分析
N#OPbK?*&(’(%(Q+.#."/8+,*-.*%.#&#7*=’-*(0&#7*,-"&*#%Q*7*Q.
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存在明显发表偏倚的可能性较低# 结果较可靠# 见
图 *’ 再对纳入研究的总有效率进行敏感性分析#
发现若剔除指标中产生结局差异较大或大样本研究
后# 异质性检验结果未改变# 而且剔除前后差异仍
无统计学意义 "!l&Q&,$# 即本研究稳定性较好’

图 [K总有效率漏斗图
N#OP[KN4%%*Q,Q"&/"-&"&(Q*//*0&#7*-(&*.

图 aK总有效率@OO*-图
N#OPaK@OO*-,Q"&/"-&"&(Q*//*0&#7*-(&*.

MK讨论与结论
急性脑梗死发生时# 脑内血液供给不足# 引起

局部脑组织缺血& 缺氧& 软化甚至坏死# 造成严重
的缺血性脑水肿# 从而产生大量自由基# 其数量增
多可能会影响缺血时溶栓与凝血系统# 导致急性脑
梗死的症状与神经细胞损伤持续性加剧("’) ’ 因此#
在早期治疗时及时清除脑内自由基可减轻脑功能
损伤’

中医认为# 脑梗死属于 *中风+ 范畴# 其中
*瘀+ *痰+ 属于中风证候的主要因素# 临床上
*瘀血生风+ *痰热生风+ 等理论证明# 瘀血& 痰
湿& 气虚体质患者均易患中风(#&) ’ 大株红景天主
要含有红景天苷& 酪醇& 多酚等活性成分# 具有活
血化瘀& 通络益气等功效# 能有效抑制血栓形成#
扩张血管# 保护组织缺血后再灌注损伤# 减缓心脏
或颅内压’ Z6等(#")发现# 大株红景天注射液中的

红景天苷有助于促进神经干细胞体外增殖和分化#
修复中风时脑部组织损伤% OC957?等(##)报道# 红
景天苷通过调控炎性细胞因子表达& 抑制炎症介质
合成可发挥抗炎作用% 范桂强等(#$)研究表明# 红
景天提取物与红景天苷对自由基有较强的清除能
力# 对脂质也能起到抗氧化作用’

神经功能缺损评分是对神经功能方面损伤情况
提供综合性评价标准(#() ’ 本研究发现# 试验组患
者神经功能缺损评分显著低于对照组# 表明大株红
景天注射液可明显改善神经功能’ 超敏 O反应蛋
白属于炎性反应指标之一# 对心脑血管疾病出现的
轻微炎症& 组织损伤& 感染等病理变化检测具有高
灵敏度& 非特异性的优势# G57?等(#,)报道# 患者
超敏O反应蛋白水平升高可作为心肌梗死& 脑梗
死& 急性冠状动脉综合征独立预测和预后判断的指
标# 在心脑血管疾病诊治中起着极为重要的作用’
依达拉奉是一种神经保护剂# 对血脑屏障有良好的
透过性# 具有较强的清除自由基& 抗脑细胞过氧化
能力# 可保护神经细胞# 减少脑组织梗死(#)) # 研
究结果显示# 大株红景天注射液辅助治疗有助于提
高临床疗效# 而且能有效减轻急性脑梗死患者炎性
反应# 保护神经组织损伤’

本研究中 "# 篇文献是按照纳入& 排除& 文献
质量评分标准筛选所得# 通过绘制漏斗图对发表偏
倚进行评价# 采用 O<;CD571风险评价表对指标进
行分析’ 但研究中仍存在一定局限性! 检索权威数
据库后# 最终纳入的均为中文文献% 纳入研究未提
及设置盲法& 分配隐藏等% 研究中患者病情严重程
度不同# 试验组& 对照组男女例数有所差异# 则可
能产生报告偏倚% 纳入文献中只有 ) 篇对安全性分
析进行描述’ 因此# 建议今后临床相关研究应参考
国外高质量设计# 包括采用随机对照& 双盲& 分配
隐藏等方法# 及时对研究中出现失访或退出的病例
进行分析# 以尽量降低方法学异质性与报告偏倚的
影响# 提高循证医学研究质量’

综上所述# 大株红景天注射液作为急性脑梗死
的辅助用药# 在临床疗效上优于单用西医常规疗
法# 而且在改善神经功能缺损评分指标& 促进神经
功能恢复的同时# 可缓解急性脑梗死患者临床症
状# 但对其临床疗效评价仍需更高质量& 更严格的
随机双盲对照试验进行证实’
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