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摘要 目的：系统评价黄芪注射液治疗缺血性中风急性期的疗效及安全性。方法：检索黄芪注

射液治疗缺血性中风急性期随机对照试验文献，筛选合格研究，应用Jadad评分法进行质量评价，运

用异质性检验、Meta．分析、漏斗图分析、敏感性分析等方法统计相关数据。结果：10项研究符合纳

入标准，Jadad评分所有研究得分均低于3分，属低质量文献。Meta．分析结果显示，总有效率比较的

相对危险度(RR值)=1．23，99％的可信区间(CI值)为(1．15，1．32)；神经功能缺损评分比较的合并

wMD=一4．70，99％CI为(一8．36，一1．04)；副作用发热发生率及病死率比较的RR及99％CI均为

o．96(0．03，35．77)。结论：Meta一分析结果显示黄芪注射液具有改善缺血性中风急性期患者神经功能

缺损状况的作用，且安全性较高。由于纳入研究质量普遍较低等因素影响，降低了该系统评价结论的

可靠性。要进一步验证黄芪注射液治疗缺血性中风急性期的疗效及安全性，尚需进行设计合理、执行

严格、多中心大样本且随访时间足够的随机对照试验。
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缺血性中风严重威胁着人类健康，其急性期具有

发病率、致残率、病死率均较高的特点。中药黄芪具

有补气升阳、扶正固本的功效，从黄芪中提取的黄芪

注射液主要成分为黄芪皂甙，现代药理研究认为本品

具有降低血小板凝集、消除自由基、抑制黄喋呤氧化

酶活性、减轻脑缺血性损害、保护脑组织等作用。近
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年来，黄芪注射液被广泛应用于缺血性中风急性期，

并有大量临床试验验证其疗效及安全性，但目前未见

该药治疗缺血性中风急性期的系统评价。本研究旨在

对黄芪注射液治疗缺血性中风急性期的随机对照试验

进行系统评价，以了解该药的疗效和安全性。

1 资料与方法

1．1 纳入标准根据国际循证医学／Cochrane协作网

工作手册标准，制定黄芪注射液治疗缺血性中风急性

期的临床随机对照试验文献的纳入标准：①试验采用
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随机对照设计方案；②试验选择研究对象依据公认、

权威的缺血性中风诊断标准；③试验所纳入的病例均

为缺血性中风急性期，病程在30d以内；④文献中所

选患者不合并严重器质性疾病及并发症；⑤试验措施

为黄芪注射液；⑥预期获得的结局判定标准明确，至

少包括神经功能缺损评分改善、残障率、病死率、治

疗过程中的不良事件发生率、生活能力测量、生存质

量评估中的一项。排除标准：①试验采用非随机对照

试验：未明确分组方法；或文章中以“随机抽样法分

组”、“随机设立⋯⋯组”、“随机选定⋯⋯组”等字

样描述分组过程，不属于规范的随机分组方法，不纳

入；或文章中指出按生日、住院日、住院号、门诊号

等末位数字分组，或按人院顺序分组者，为半随机分

组，不纳人；②纳入患者包括外伤、颅内血管畸形、

颅内动脉瘤、颅外段动(静)脉疾病、脑动脉炎所致

的脑血管疾病；③试验措施受其他药物干扰；④对照

措施为相互对照，对照用药疗效不确定。

1．2文献检索根据国际循证医学中-L,／Coehrane协

作网工作手册标准，采用计算机和手工相结合的方法

进行检索。检索的数据库包括中国生物医学文献光盘

数据库、中文期刊网全文数据库、中国优秀博硕士学

位论文全文数据库、中国医用信息资源系统(维普)、

MEDLINE、Cochrane图书馆。手工检索学术会议论文

集，并在临床试验报告论文或综述的参考文献中追踪

查阅相关文献。

1．3文献质量评价标准采用Jadad评分标准¨1评价

纳入研究文献质量，描述随机方法、随机分配方案隐

藏、盲法、盲法方案、意向分析5个方面，每个方面

1分，得分大于等于3分为高质量文献，得分小于3

分为低质量文献。

1．4统计分析方法 应用国际循证医学协作网提供

的统计软件Revman4．2．7对所收集的数据进行统计。

计数资料用相对危险度(Relative risk，RR)，计量资

料采用加权均数差(weighted mean difference，

WMD)，两者均以99％可信区间(confidence inter-

vals，CI)表示。当纳入研究异质性检验结果P>

0．05时，采用固定效应模型(fixed effects model)做

Meta．分析；当纳入研究异质性检验结果P≤0．05时，

采用随机效应模型(random effects model)。此外，采

用敏感性分析检测Meta-分析结果的稳定性，采用倒

漏斗图(funnel plot analysis)分析潜在的发表偏

倚‘2I。

2 结 果

2．1 纳入研究概述共检出相关文献194篇，通过

检索出的引文信息筛除明显不合格的文献33篇，剩

余文献中有4篇无法找到原文，最后收集原文献共

157篇。因设计方案为非随机对照试验、研究对象含

恢复期患者、试验措施不符、对照用药疗效不确定、

一稿两投等原因，筛除不符合纳入标准的文献143

篇；另外，有4篇文献由于研究对象疾病分期、诊断

标准不明确、部分与其他文献完全一致等原因等(未

能从作者处获得明确信息)，与未查及原文的文献一

同被列入待评价研究。最终10篇随机对照文献被纳

入本系统评价¨“⋯。

所有纳入研究均在国内进行，无临床多中心协作

研究，10项研究共纳入患者1286例，均为住院患者，

平均样本数为129例，患者最小年龄39岁，最大83

岁，总体情况为男性多于女性。所有纳入研究均有明

确公认的诊断标准，所有患者均经CT或MRI确诊为

缺血性中风，病程均在30d以内。2项研究明确排除

标准。6’7I，所有研究均未明确病例脱落与剔除标准。

对照方法均为空白对照。所有纳入试验均明确疗程，

最长30d，最短14d。所有研究均采用1995年(或

1986年)全国第四届(或第二届)脑血管病学术会

议通过的脑卒中患者临床神经功能缺损程度评分标准

为判效指标。无基线状况不一致及脱落病例报道，无

并发症、日常生活能力及生存质量评估报道。

2．2纳入研究的方法学质量1项研究介绍了随机方

法(随机数字表法)’7 J，所有试验均未进行随机分组

方案隐藏；1项研究采用了盲法(双盲)M J，盲法方

案不详；所有试验是否进行长期疗效的追踪观察和随

访均不详。采用Jadad评分标准对每篇文章的方法学

质量进行评价，得分均小于3分，属低质量文献，研

究特征详见表1。
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2．3倒漏斗图 以改善神经功能缺损的总有效率作倒漏斗图，图形显示左右不对称，提示存在发表性偏倚的

可能性较大，如图1所示。
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图1 黄芪注射液治疗缺血性中风急性期总有效率比较的RR漏斗图

2．4疗效比较的Meta一分析结果

2．4．1 神经功能缺损改善比较的Meta一分析结果 10

项试验有神经功能缺损改善比较的计数资料，以总有
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效率(包括痊愈、显效和有效)、无效率为判效指标，

对此作Meta．分析，统计结果见表2。
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表2黄芪注射液治疗缺血性中风急性期总有效率比较的Meta一分析结果

2项研究报道了神经功能缺损评分比较的计量数据，对此作Meta．分析，统计结果见表3。

表3黄芪注射液治疗缺血性中风急性期神经功能缺损评分改善状况比较的Meta-分析结果

2．4．2其它在纳入研究中，有多个试验同时报道了

黄芪注射液对血液流变学、血生化等指标的影响，但由

于检测指标本身即存在较大的变异，同时测定方法、仪

器、正常值范围等，在不同的单位不尽相同，对这些效

应量合并意义不大，因此本文暂不对这些指标进行分

析比较。

2．5 安全性比较的统计分析结果

2．5．1 不良反应发生率比较的统计分析结果 纳入

文献中7篇未报道是否出现不良反应；其余3项研究

对此有描述，其中1项研究报道了试验组75例患者出

现发热1例，对照组72例患者出现发热1例，其RR

(99％CI)为0．96(0．03，35．77)。

2．5．2病死率比较的统计分析结果1项研究报道了

病死情况，试验组75例患者死亡1例，对照组72例患

者死亡1例，原因均为大面积脑梗塞并发脑疝死亡，其

RR(99％CI)为0．96(0．03，35．77)。

2．6敏感性分析结果总有效率比较的Meta．分析结

果、神经功能缺损评分比较的Meta．分析结果中逐一排

除某研究重新进行Meta-分析的结果与未排除前的结

果比较，改变不明显，说明黄芪注射液治疗缺血性中风

急性期的Meta．分析结果较稳定可靠。

3 结论

3．1 疗效分析 临床总有效率及神经功能缺损评分
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比较的Meta一分析结果均显示黄芪注射液治疗缺血性

中风急性期既有临床意义，又有统计学意义，99％CI具

有较好精密度，敏感性分析亦显示Meta．分析结果较稳

定可靠。因此，黄芪注射液具有改善缺血性中风急性

期神经功能缺损情况的作用。

由于所有研究治疗后随访情况均不详，因此无法

判断黄芪注射液是否可影响缺血性中风急性期患者神

经功能缺损情况、13常活动能力及生存质量等方面的

长期疗效。

3．2 安全性分析 所有研究共报道使用黄芪注射液

期问试验组与对照组各出现发热1例，由于大面积脑

梗塞并发脑疝各死亡1例，与空白对照比较，其发生率

比较的统计分析结果无统计学意义，提示缺血性中风

急性期使用黄芪注射液安全性较高。

3．3 异质性原因分析某些因素可能导致临床异质

性，主要包括疗程、用量、纳入研究质量及研究对象的

基线状况不完全一致等，但上述因素数据不全或难以

量化，故本系统评价暂无法定量分析由此可能导致的

临床异质性。

3．4 纳入研究质量分析 纳入研究质量较低是影响

本系统评价结论的一个最重要原因：①多数研究随机

方法不明确，均不进行随机分组方案隐藏；②多数研究

无病例排除标准，所有研究均无病例脱落及剔除标准；

③所述研究均未采用盲法，且无盲法方案介绍；④所有

试验均未介绍研究者及患者依从性情况；⑤所有研究

随访时间不明确；⑥所有研究均未进行样本数估算；⑦

统计分析均不进行可信区间估计。

纳入研究质量普遍较低，某些可能导致临床异质

性的因素难以定量分析，以及待评价研究、发表性偏倚

的影响，均在不同程度降低了该系统评价结论的可靠

性。要进一步验证黄芪注射液治疗缺血性中风急性期

的疗效及安全性，尚需进行设计合理、执行严格、多中

心大样本且随访时间足够的随机对照试验。另外，判

效标准选择方面，除了采用实验室检查及病损程度测

量等相关指标外，应尽可能的选择与患者关系更大、实

用价值更高的判效指标，如病死率、日常活动能力、生

活质量评估等，以便更好的验证其疗效及安全性。

本系统评价无利益冲突。
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