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摘要： 目的　 对灯盏花素注射液辅助治疗急性脑梗死进行 Ｍｅｔａ 分析。 方法　 检索 ＣＮＫＩ、 万方、 维普、 ＰｕｂＭｅｄ 等数

据库中关于灯盏花素注射液联合常规西药治疗急性脑梗死的临床随机对照试验， 时限为建库至 ２０１９ 年 ４ 月， 通过 Ｃｏ⁃
ｈｒａｎｅ 协作网提供的 Ｒｅｖ Ｍａｎ５ ３ 软件对提取的数据进行统计学分析， 采用 Ｊａｄａｄ 量表对纳入文献的临床试验方法进行

质量评价。 结果　 共纳入 ３０ 篇文献、 ３ ３１２ 例患者。 与单用常规西药比较， 联合灯盏花素注射液能改善患者各项指

标， 提高临床总有效率 ［ＲＲ＝ １ ２４， ９５％ ＣＩ （１ ２０， １ ２８）， Ｐ＜０ ０００ ０１］， 降低血液流变学指标 ［ＭＤ血浆黏度 ＝ －０ ６７，
９５％ ＣＩ （ － １ ２８， － ０ ０７）， Ｐ ＝ ０ ０３； ＭＤ全血低切黏度 ＝ － １ ２０， ９５％ ＣＩ （ － １ ６５， － ０ ７５， Ｐ ＜ ０ ０００ ０１； ＭＤ全血高切黏度 ＝
－０ ５６， ９５％ ＣＩ （－１ ０７， －０ ０５）， Ｐ＝ ０ ０３］ 和神经功能缺损评分 ［ＭＤＮＩＨＳＳ ＝ －４ １５， ９５％ ＣＩ （ －５ ００， －３ ３０）， Ｐ＜
０ ０００ ０１］， 并且未出现明显不良反应。 结论　 灯盏花素注射液联合常规西药能有效改善急性脑梗死患者临床疗效，
降低血液流变学指标， 安全性较高。
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　 　 急性脑梗死是由各种原因所引起的脑局部血液

突然供应障碍， 脑组织缺血、 缺氧导致软化坏死，
进而产生相应神经功能缺损的一类临床综合征［１］，
中医认为其属于 “中风” 范畴。 它是最常见的脑

卒中类型， 约占 ６０％ ～ ８０％ ， 具有发病率高、 病死

率高、 致残率高的特点［１］， 在我国发病后 １ 个月病

死率为 ３ ３％ ～ ５ ２％ ， １ 年病死率为 １１ ４％ ～
１５ ４％ ， 死亡 ／残疾率为 ３３ ４％ ～４４ ６％ ［２］， 故早期

有效治疗对降低残疾率、 提高生活质量、 改善预后

意义重大。
灯盏花素注射液是中药灯盏花 （又名灯盏细

辛） 提取制剂， 该植物为菊科植物短葶飞蓬

Ｅｒｉｇｅｒｏｎ ｂｒｅｖｉｓｃａｐｕｓ （Ｖａｎｔ．） Ｈａｎｄ． ⁃Ｍａｚｚ． 的干燥全

草， 性寒， 味苦、 微辛， 具有散寒解表、 祛风除

湿、 活络止痛之功效， 其所含灯盏花素广泛应用于

急性脑梗塞、 脑梗塞后遗症、 椎⁃基底动脉供血不

足在内的缺血性脑血管疾病的治疗。 该制剂作为活

血化瘀类中药注射剂， 治疗脑梗死具有独特的优

势， 能抗血小板聚集、 抗血栓， 减轻自由基生成，
增加脑血流量， 改善脑循环， 保护脑细胞［３⁃４］， 但

目前相关循证医学研究不多。 因此， 本研究通过

Ｍｅｔａ 分析对灯盏花素注射液治疗急性脑梗死的有
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效性及对血液流变学指标的影响进行综合评价， 以

期为相关临床治疗及作用机制探索提供参考。
１　 资料与方法

１ １　 检索手段　 计算机检索 ＣＮＫＩ、 万方、 维普、
ＰｕｂＭｅｄ 等数据库， 中文检索词为灯盏花素、 急性

脑梗死、 临床观察， 时限均为建库至 ２０１９ 年 ４ 月。
１ ２　 结局指标 　 （１） 临床疗效 （有效、 无效）；
（２） 血液流变学指标 （血浆黏度、 全血低切黏度、
全血高切黏度）； （３） 神经功能缺损评分； （４） 药

品不良反应或不良事件发生。
１ ３　 文献选择

１ ３ １　 纳入标准　 （１） 随机对照试验； （２） 急

性脑梗死患者； （３） 临床研究方法基本一致， 对

照组给予常规西药 （抗感染、 降血压、 降颅内压、
营养活化脑细胞等治疗手段， 静脉滴注奥扎格雷

钠、 维生素 Ｃ、 胞磷胆碱等）， 观察组在常规西药

基础上加用灯盏花素注射液； （４） 研究中至少含

有 １ 项结局指标。
１ ３ ２　 排除标准　 分组方法、 临床干预措施、 疗

程 （低于 ２ 周）、 结局指标不符合 “１ ３ １” 项下

纳入标准的临床研究。
１ ４　 文献筛选与资料提取　 由 ２ 名研究人员 （刘
梦琳、 樊根豪） 阅读根据相关检索词检出文献的

标题及摘要部分， 进行初步筛选后下载全文， 对于

可能符合 “１ ３ １” 项下纳入标准者通过阅读全文

来再次评估。 对最终符合标准的文献提取相关信

息， 主要包括文献第一作者、 发表年份、 分组情况

及纳入病例数、 干预措施、 临床疗效、 血液流变学

指标 （血浆黏度、 全血低切黏度、 全血高切黏

度）、 神经功能缺损评分、 不良反应发生率。 若以

上 ２ 名研究人员对某文献能否纳入发生意见分歧，
则由第 ３ 名研究人员 （安瑞丽） 阅读文献并综合

他们的意见， 决定是否最终纳入。
１ ５　 统计学分析 　 通过 Ｒｅｖｉｅｗ Ｍａｎａｇｅｒ ５ ３ 软件

对文献提取的各项数据进行分析， 其中计数资料结

果， 即临床疗效通过相对危险度 （ ｒｅｌａｔｉｖｅ ｒｉｓｋ，
ＲＲ） 及其 ９５％ 可信区间 （ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ ｉｎｔｅｒｖａｌ， ＣＩ）
来表示； 其余计量资料结果以均数差 （ｍｅａｎ ｄｉｆｆｅｒ⁃
ｅｎｃｅ， ＭＤ） 及其 ９５％ ＣＩ 表示。 若观察组与对照组

之间无异质性 （Ｐ＞０ ０５）， 则采用固定效应模型；
若有异质性 （Ｐ＜０ ０５）， 则采用随机效应模型。 在

ＲｅｖＭａｎ 中， 偏倚风险与文献质量高低有关， 故对

研究结果进行偏倚分析的同时， 需要对纳入文献进

行质量评估。

２　 结果

２ １　 文献检索　 初步检索各数据库后， 得到 １ ２９５
篇文献， 剔除重复文献、 基础实验等不符合要求者

后得到 １８５ 篇， 通过阅读文献题目及摘要来排除不

含 “１ ２” 项下结局指标的文献， 通过浏览全文来

排除非随机对照试验研究、 分组及干预措施不符合

“１ ３ １” 项下纳入标准的文献。 最终， 共有 ３０ 篇

文献纳入研究， 见表 １。
上述文献合计纳入 ３ ３１２ 例患者， 其中观察组

１ ６８２ 例、 对照组 １ ６３０ 例。 有 ２８ 篇［５⁃１２，１４⁃２７，２９⁃３４］

采用 临 床 综 合 疗 效 作 为 评 价 指 标，
１２ 篇［６⁃９，１３，１５，１７，２１，３１⁃３４］ 采用血浆黏度作为评价指标，
７ 篇［６，９，１４⁃１５，１７，２１，３１］采用全血低切黏度作为评价指标，
７ 篇［６，９，１４⁃１５，１７，２１，３１］采用全血高切黏度作为评价指标，
１６ 篇［８，１１⁃１２，１４，１６，１８⁃２１，２３⁃２５，２７⁃２９，３３］ 采用神经功能缺损评

分作为评价指标， １０ 篇［５，１０，１４，２０⁃２１，２４⁃２８］ 观察了不良

反应。
２ ２　 质量评价　 所有文献均采用随机分组的方法，
但仅有 ２ 篇［５，１４］ 采用随机数字表法； 有 ２ 篇［５，１４］

Ｊａｄａｄ 评分为 ２ 分， 其余均为 １ 分。
２ ３　 Ｍｅｔａ 分析

２ ３ １　 临床疗效　 纳入文献中有 ２８ 篇将临床疗效

作为评价指标， 观察组与对照组之间无异质性

（Ｐ＞０ ０５）， 故采用固定效应模型， 结果见图 １，
可知联合灯盏花素注射液临床疗效优于单用常规西

药 （Ｐ＜０ ０１）； 漏斗图见图 ２， 可知左右不对称，
表明可能存在发表偏倚。
２ ３ ２　 血液流变学指标

２ ３ ２ １　 血浆黏度　 纳入文献中有 １２ 篇将血浆黏

度作为评价指标， 观察组与对照组之间存在低度异

质性 （Ｐ＜０ ０５）， 可能与对患者采取的干预措施、
观察疗程的长短等因素有一定关系， 故采用随机效

应模型， 结果见图 ３， 可知与单用常规西药比较，
联合灯盏花素注射液能有效降低血浆黏度 （Ｐ ＜
０ ０１）。
２ ３ ２ ２　 全血低切黏度　 纳入文献中有 ７ 篇将全

血低切黏度作为评价指标， 观察组与对照组之间存

在低度异质性 （Ｐ＜０ ０５）， 故采用随机效应模型，
结果见图 ４， 可知与单用常规西药比较， 联合灯盏

花素注射液能有效降低全血低切黏度 （Ｐ＜０ ０１）。
２ ３ ２ ３　 全血高切黏度　 纳入文献中有 ７ 篇将全

血高切黏度作为评价指标， 观察组与对照组之间存

在高度异质性 （Ｐ＜０ ０１）， 故采用随机效应模型，
结果见图 ５， 可知与单用常规西药比较， 联合灯盏
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表 １　 纳入文献基本信息

Ｔａｂ １　 Ｂａｓｉｃ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｏｆ ｉｎｃｌｕｄｅｄ ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓ

作者
例数 ／ 例

观察组 对照组
疗程 ／ ｄ

治疗方法

观察组 对照组
结局指标

冯诗婷［５］ ２０１７ ４０ ４０ １４ 灯盏花素注射液（２０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①⑥
刘亮［６］ ２０１７ ４２ ４２ ２０ 灯盏花素注射液（２０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①②③④
俞洋［７］ ２０１６ ７２ ７２ １５ 灯盏花素注射液（５０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①②
马丛兰［８］ ２０１７ ５５ ５５ １４ 灯盏花素注射液（１５ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①②⑤
何锴［９］ ２０１６ ４９ ４９ １４ 灯盏花素注射液（２０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①②③④
张曦文［１０］ ２０１６ ４６ ４６ １４ 灯盏花素注射液（４０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①⑥
蔡松泉［１１］ ２０１６ ３０ ３０ １４ 灯盏花素注射液（４０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①⑤
巩晓英［１２］ ２０１６ １５０ １５０ ２８ 灯盏花素注射液（２０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①⑤
苏延玲［１３］ ２０１６ ６６ ６６ １４ 灯盏花素注射液（５ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ②
陈良［１４］ ２０１５ ４５ ４５ １４ 灯盏花素注射液（５０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①③④⑤⑥
田梁佳［１５］ ２０１５ ５７ ６０ ２０ 灯盏花素注射液（２０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①②③④
焦秀珍［１６］ ２０１５ ５４ ５４ ２８ 灯盏花素注射液（１５ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①⑤
王博禹［１７］ ２０１５ ５７ ６０ ２０ 灯盏花素注射液（２０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①②③④
张亚兰［１８］ ２０１５ ３５ ３５ １４ 灯盏花素注射液（３０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①⑤
徐铭晶［１９］ ２０１４ ４０ ４０ １４ 灯盏花素注射液（５０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①⑤
王慧莉［２０］ ２０１３ ４８ ４８ １４ 灯盏花素注射液（４０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①⑤⑥
崔涵［２１］ ２０１３ ２５ ２４ １４ 灯盏花素注射液（４０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①②③④⑤⑥
方景云［２２］ ２０１１ ６０ ６０ １４ 灯盏花素注射液（４０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①
张和义［２３］ ２０１１ ６４ ５７ １４ 灯盏花素注射液（３０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①⑤
王志军［２４］ ２０１１ ４０ ４０ １４ 灯盏花素注射液（１５ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①⑤⑥
王小青［２５］ ２０１１ ８８ ８７ １５ 灯盏花素注射液（２０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①⑤⑥
耿仁平［２６］ ２０１１ ３４ ３４ １４ 灯盏花素注射液（１０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①⑥
杨国栋［２７］ ２０１１ ７４ ７１ １４ 灯盏花素注射液（３０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①⑤⑥
刘海江［２８］ ２００９ ４８ ４８ １５ 灯盏花素注射液（５０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ⑤⑥
刘显国［２９］ ２００９ １３２ １０５ ２１ 灯盏花素注射液（５０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①⑤
刘蔼迎［３０］ ２００８ ２８ ２８ １４ 灯盏花素注射液（４０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①
冯志武［３１］ ２００５ ５８ ５０ ２８ 灯盏花素注射液（４０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①②③④
王想［３２］ ２００４ ６４ ５６ ３０ 灯盏花素注射液（３０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①②
张广厚［３３］ ２００３ ４２ ４８ １４ 灯盏花素注射液（３０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①②⑤
温天燕［３４］ ２００３ ３９ ３０ ２８ 灯盏花素注射液（３０ ｍＬ，每天 １ 次，静脉注射）＋常规西药 常规西药 ①②

　 　 注：①为临床疗效，②为血浆黏度，③为全血低切黏度；④为全血高切黏度，⑤为神经功能缺损评分，⑥为不良反应发生率。

图 １　 临床疗效 Ｍｅｔａ 分析

Ｆｉｇ １　 Ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｉｃａｃｙ
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图 ２　 临床疗效漏斗图

Ｆｉｇ ２　 Ｆｕｎｎｅｌ ｐｌｏｔ ｆｏｒ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｉｃａｃｙ

图 ３　 血浆黏度 Ｍｅｔａ 分析

Ｆｉｇ ３　 Ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｐｌａｓｍａ ｖｉｓｃｏｓｉｔｉｅｓ

图 ４　 全血低切黏度 Ｍｅｔａ 分析

Ｆｉｇ ４　 Ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｌｏｗ⁃ｓｈｅａｒ ｖｉｓｃｏｓｉｔｉｅｓ ｆｏｒ ｗｈｏｌｅ ｂｌｏｏｄ

图 ５　 全血高切黏度 Ｍｅｔａ 分析

Ｆｉｇ ５　 Ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｈｉｇｈ⁃ｓｈｅａｒ ｖｉｓｃｏｓｉｔｉｅｓ ｆｏｒ ｗｈｏｌｅ ｂｌｏｏｄ
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图 ６　 神经功能缺损评分 Ｍｅｔａ 分析

Ｆｉｇ ６　 Ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｎｅｕｒｏｌｏｇｉｃａｌ ｆｕｎｃｔｉｏｎ ｄｅｆｅｃｔｉｏｎ ｓｃｏｒｅｓ

花素注射液能有效降低全血高切黏度 （Ｐ＜０ ０１）。
２ ３ ３　 神经功能缺损评分　 纳入文献中有 １６ 篇将

神经功能缺损评分作为评价指标， 观察组与对照组

之间存在高度异质性 （Ｐ＜０ ０１）， 故采用随机效

应， 结果见图 ６， 可知与单用常规西药比较， 联合

灯盏花素注射液能有效改善神经功能缺损评分

（Ｐ＜０ ０１）。
２ ３ ４　 不良反应　 纳入文献中有 １０ 篇观察了灯盏

花素注射液不良反应， 其中 １ 篇［２６］ 报道了观察组

出现 ２ 例上腹部轻度恶心， 给予对症处理后症状消

失。 同时， 上述文献均未发现胸闷、 心悸， 全身瘙

痒、 皮疹等其他不良反应， 患者可顺利完成治疗，
表明该制剂安全性较高。
３　 讨论

本研究发现， 灯盏花素注射液联合常规治疗能

显著提高临床总有效率， 降低神经功能缺损评分；
明显改善血液流变学指标， 降低血浆黏度、 全血低

切黏度、 全血高切黏度。 另外， 观察组有上腹部轻

度恶心 ２ 例， 给予对症处理后症状消失， 可顺利完

成治疗， 并且无其他明显不良反应， 表明灯盏花素

注射液治疗急性脑梗死时不良反应发生率低。
急性脑梗死发病机制极为复杂， 可能与是血

管、 血液、 血液动力学异常造成大脑动脉狭窄和堵

塞有关。 研究表明， 炎症因子、 血液黏度改变是造

成脑组织继发性损伤的主要原因之一［３５］， 故降低

血液黏度可起到积极有效的作用。 中医认为， “中
风” 的形成虽有内伤积损、 劳欲过度、 饮食不节、
情志所伤、 气虚邪中等各种原因， 但其基本病机总

属阴阳失调、 气血逆乱， 病位在心脑， 与肝肾密切

相关［３６］。 灯盏花素注射液作为活血化瘀类中药注

射剂， 不仅具有通络作用， 也可扩张脑血管， 增加

脑血流量， 降低脑血管阻力， 改善微循环， 提高

血⁃脑脊液屏障通透性， 缓解血液黏度与血小板

聚集［３７］。
然而， 本研究所纳入文献的质量相对较低， 故

需要样本量更大、 质量更高、 设计更严格的随机对

照试验作进一步论证， 以期更深入地探讨灯盏花注

射液作用机制， 并用于指导临床。

参考文献：

［ １ ］ 　 佚名． 中国脑梗死急性期康复专家共识［Ｊ］ ． 实用心脑肺血

管病杂志， ２０１６， ２４（２）： ３９．
［ ２ ］ 　 中华医学会神经病学分会， 中华医学会神经病学分会脑血

管病学组． 中国急性缺血性脑卒中诊治指南 ２０１４ ［ Ｊ］ ．
中华神经科杂志， ２０１５， ４８（４）： ２４６⁃２５７．

［ ３ ］ 　 郝丕达， 吴庆建， 王松梅， 等． 灯盏花素对大鼠实验性脑

缺血再灌注损伤的保护作用［ Ｊ］ ． 中华老年心脑血管病杂

志， ２０１７， １９（７）： ７４９⁃７５４．
［ ４ ］ 　 陈　 鹏， 王殿华， 雷伟亚， 等． 灯盏乙素对血栓形成及血

小板聚集的影响［ Ｊ］ ． 昆明医学院学报， ２００６， ２７（ ４）：
１⁃５．

［ ５ ］ 　 冯诗婷， 李　 丽， 林　 云． 灯盏花素联合长春西汀治疗急

性脑梗死的临床观察 ［ Ｊ］ ． 中国药房， ２０１７， ２８ （ ２６）：
３６７８⁃３６８１．

［ ６ ］ 　 刘　 亮， 宁　 瑶． 氯吡格雷及灯盏花素治疗急性脑梗死的

效果评价［Ｊ］ ． 中国处方药， ２０１７， １５（４）： ５５⁃５６．
［ ７ ］ 　 俞　 洋， 冯丽伟， 施　 荣， 等． 灯盏花素辅助治疗对急性

脑梗死患者的疗效分析［ Ｊ］ ． 现代生物医学进展， ２０１６，
１６（３０）： ５９１７⁃５９２０．

［ ８ ］ 　 马丛兰． 灯盏花素联合前列地尔治疗急性脑梗死的临床疗

效及对血液流变学的影响［ Ｊ］ ． 中国民间疗法， ２０１７， ２５
（５）： ６６⁃６７．

［ ９ ］ 　 何　 锴． 灯盏花素联合硫酸氢氯吡格雷治疗急性脑梗死的

临床观察［Ｊ］ ． 吉林医学， ２０１６， ３７（９）： ２２９８⁃２２９９．

５２９

２０２０ 年 ４ 月

第 ４２ 卷　 第 ４ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ａｐｒｉｌ ２０２０

Ｖｏｌ． ４２　 Ｎｏ． ４



［１０］ 　 张曦文． 灯盏花素治疗脑梗死急性期的效果评估及分析

［Ｊ］ ． 中国医药指南， ２０１６， １４（２３）： １８８⁃１８９．
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房， ２０１６， ２７（２７）： ３８０２⁃３８０４．
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