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化浊行血方减少短暂性脑缺血发作次数
及安全性的系统评价&

# 于金平3!宗寿健8!胡晓洁8!孙海洋3!柴宗颖3!吴春丽3!于丽红8!王兴臣8'

!!摘!要!目的,系统评价化浊行血方减少短暂性脑缺血发作次数和安全性# 方法,检索 +(Q
0,#$)-图书馆临床试验注册库%U2iB-%%@Bi$.-%中国生物医学文献数据库%中国学术期刊全文数据
库%万方数据库中化浊行血方治疗短暂性脑缺血发作的随机对照临床试验$并手工检索相关参考文
献# 由两位研究者对符合纳入标准的试验进行独立筛选%质量评价和原始资料提取并交叉核对# 评
价指标包括,短暂性脑缺血发作次数)短暂性脑缺血发作治愈率)不良反应# 结果,与对照组相比$化
浊行血方能显著降低短暂性脑缺血发作次数 -h/PoA8=44$;7H+RA8=93$ A3=75+$!m4=
44443.)化浊行血方并不增加药物不良反应# 结论,化浊行血方能显著降低短暂性脑缺血发作次数$
且相对安全#
!!关键词!化浊行血方!短暂性脑缺血!发作次数!安全性!系统评价

!!短暂性脑缺血发作#'#$).&-)'&.0,-B&0$''$0T !
"RM$是缺血性脑卒中的高危因素/30 !在未治疗的短
暂性脑缺血发作患者中 3Z: 以上患者可进展成脑梗
死!短暂性脑缺血发作发病后 3 月内缺血性脑卒中
的发病率为 9H I5H%3 年内为 38H I3:H%7 年内
可高达 89H I8;H/80 !积极治疗 "RM对降低脑卒中
的发病率有十分积极的意义" 中药方剂化浊行血方
#药物组成为.荷叶%焦山楂%决明子%制水蛭%赤芍%
酒大黄%路路通%虎杖%何首乌$是基于王新陆教授提
出的&血浊'理念而创立的方剂/:0 !而&血浊'作为贯
穿缺血性中风的病理基础!是缺血性中风二级预防
的重要切入点之一" 有研究报道化浊行血方能降低

"RM患者的发作次数!但究竟降低的概率是多少以
及不良反应如何!至今未见这方面的荟萃分析" 因
此!有必要对化浊行血方治疗 "RM的随机对照临床
试验进行系统评价!判断其降低 "RM患者的发作次
数的疗效和安全性"

3!资料与方法

3[3!纳入标准!参照国际循证医学 +(0,#$)-协作
网工作手册标准! 制定化浊行血方治疗短暂性脑缺
血发作的随机对照临床试验文献的纳入标准.!研
究类型.所有随机对照试验!无论是否采用盲法" "
研究对象.短暂性脑缺血发作患者!年龄%性别不限"

#干预措施.试验组.化浊行血方#剂型%剂量%用法
及疗程不限$ ?常规治疗-对照组.单纯常规或安慰
剂治疗Z其他活血化瘀%益气养血类中药#如丹参%黄
芪等$ ?单纯常规治疗" 依病情病因可酌情应用影
响血压及血容量小%作用缓和的改善血液循环的治
疗-可使用脑组织保护剂#能量制剂%维生素制剂%胞
二磷胆碱等$及对症处理" $疗效判定指标.治疗前
及治疗 : 个月后短暂性脑缺血发作次数%治愈率和
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不良反应"
3=8!排除标准!!试验采用非随机对照试验-"纳
入患者包括外伤%颅内血管畸形%颅内动脉瘤%颅外
段动#静$ 脉疾病%脑动脉炎所致的脑血管疾病-#
未明确观察指标-$对照措施为相互对照! 对照用
药疗效不确定-%文献数据不详-&相同或相似内容
的重复报道文献"
3=:!文献检索!计算机检索 +(0,#$)-图书馆%
U2iB-%%@Bi$.-%中国生物医学文献数据库%中国学
术期刊全文数据库%万方数据库" 时间限定.3;54
年至 8437 年 7 月" 追溯检索到的文章的相关参考
文献!同时手工检索多种中文期刊%重要会议论文集
和学位论文汇编!并在临床试验报告论文或综述的
参考文献中追踪查阅相关文献" 采用主题词与自由
词相结合的方式进行.!中文检索词.#短暂性脑缺
血发作 aS中风先兆$M<P#化浊行血 aS化浊和血
aS化浊$ M<P#随机对照试验 aS随机对照$-英
文检索词.#'#$).&-)'&.0,-B&0$''$0T aS.'#(T-Y#-02#Q
.(#aSY#(%#(B$*.KBY'(B.(J.'#(T-$M<P# ,2$f,2(
c&)Dc2-aS,2$f,2(,-c2-aS,2$f,2(aSY2#&JQ
K&)D'2#i&% i*((% $)% Y#(B('&)Di*((% 0&#02*$'&() aS
%&..(*L&)D'2#i&%&'K$M<P#S+"aS0()'#(**-% 0*&)&0$*
'#&$*aS#$)%(B$**(0$'&()$=
3=9!纳入文献质量评价!由两位研究者采用 1$%$%
评分标准/90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 7 个
方面!每个方面 3 分!得分大于等于 : 分为高质量文
献!得分小于 : 分为低质量文献" 如遇分歧!通过讨

论或征求第 : 位研究者的意见解决"
3=7!统计方法!/-'$分析使用 +(0,#$)-协作网提
供的 S-L/$)7=8 软件" 计量资料采用加权均数差
#h/P$及其 ;7H+R" 各临床试验的异质性检验采
用卡方检验!当异质性检验是 R8*74H!则认为异质
性可以接受!选择固定效应模型" 当异质性 n74H!
则分析其异质性来源!如各试验间无临床异质性!则
选择随机效应模型分析-若是各个试验的方法学质
量而导致的异质性!则按照方法学质量等级进行分
层分析" 对潜在的发表性偏倚采用&倒漏斗'分析"

8!结果

8=3!检索结果!中英文检索策略共检索到 :G 篇可
能符合纳入标准的文献!查重后剩余文献 :7 篇!通
过阅读题目%摘要!初步筛除不符合要求文献 85 篇"
对余下的 6 篇文献进行全文阅读!9 篇文献因无具
体减少的 "RM发作次数被排除" 最终确定纳入中文
文献 : 篇/7 A60 "
8=8!纳入研究的主要特征及质量评价!本研究共
纳入 : 个临床研究!894 例短暂性脑缺血发作患者
被纳入!其中试验组 384 人!对照组 384 人!各研究
地点均在中国" : 个试验均未说明具体的随机方法
#只提及&随机'二字$和是否采用盲法-分配隐藏方
案均不清楚" 所有研究均提及了各组在年龄%性别%
病程%体重指数等基线方面无显著性差异#!n4=
47$!具有可比性!但均未列出具体相关的统计分析"
见表 3"

表 3!纳入研究的主要特征

纳入研究 研究设计
实验组

例数

对照组

例数

实验组

干预措施

对照组

干预措施

治疗

时间

失访Z
退出

刘清明/70 S+" :4 :4 化浊行血方?常规西药治疗 常规西药治疗 : 个月 无

宗寿健/G0 S+" :: :8 化浊行血方?常规西药治疗 常规西药治疗 : 个月 7 例

张!鹏/60 S+" G4 G4 化浊行血方?常规西药治疗 常规西药治疗 : 个月 无

8=:!治疗有效性评价
8=:=3!"RM发作次数指数比较!: 个研究中化浊行
血方治疗组与常规治疗组减少 "RM发作次数疗效"
因组间差异#!o4=7G!R8 o4H$!无异质性!采用固
定效应模型进行效应量的合并" 结果显示两组差异

有统计学意义/h/PoA8=44!;7H+RA8=93! A3=
75$!!m4=444430!即与对照组相比!化浊行血方能
显著降低 "RM发作次数!在对照组基础上!平均最少
减少 3=75 次!最多可减少 8=93 次" 见图 3"
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图 3!化浊行血方治疗组与常规治疗组降低"RM发作次数的/-'$分析

8=:=8!"RM治愈率指数!比较 : 个研究中化浊行血
方治疗组与常规治疗组治愈"RM情况" 因#!o4=68!
R8 o4H$!无异质性!采用固定效应模型进行效应量
的合并" 结果显示两组差异有统计学意义/h/Po

8=;7!;7H+R#3=33!6=5G$!!o4=4:0 !对于其治愈率
来说!实验组比对照组平均高出 8=;7H!从临床角度
来看!尚无意义" 见图 8"

图 8!化浊行血方治疗组与常规治疗组治愈"RM的/-'$分析

8=9!治疗安全性评价!本次评价纳入的 : 个研究
中!均未提及化浊行血方的不良反应的问题" 故化浊
行血方没有明显增加药物不良反应!临床应用化浊行
血方于"RM的治疗相对安全"
8=7!发表性偏倚!对纳入的 : 个研究进行了r漏斗
图r分析" 漏斗图显示对称!提示不存在发表性偏倚"
见图 :"

图 :!纳入研究的漏斗图

:!讨论
近年来!随着对脑梗死及血浊理论研究的不断深

入!血浊作为病理现象!已成共识/50 !并被认为是现代
疾病的病理枢纽/;0 !是缺血性卒中的病理生理基
础/50 " 同时血浊是缺血性卒中的重要病因!及时效地
防治血浊是提高缺血性卒中疗效的重要途径/;0 " 化

浊行血方针对血浊的致病特点!以清化血浊%畅通络
脉%散瘀扶正!能减少"RM的发作次数!对脑梗死的二
级预防起着举足轻重的作用"

化浊行血方中荷叶味苦%涩%平!入脾%胃经!能升
阳利湿!清阳得升则浊阴自降!湿邪得利则血浊可清!
中药现代研究结果表明!荷叶有降血脂作用/340 " 焦
山楂味酸%甘!微温!入脾%胃%肝经!能入血分而活血
散瘀消积!药理研究显示山楂所含脂肪酸能促进脂肪
消化!降低+Wa及 "X!并能增加胃消化酶的分泌而
促进消化!且对胃肠功能有一定的调整作用/330 " 决
明子味甘%苦!微寒!入肝%肾%大肠经!能清肝明目降
脂!通便祛浊/380 " 以上 : 药化血浊%活血瘀!共为君
药" 制水蛭破血逐瘀-酒大黄入血!降压清脂!活血祛
瘀-赤芍清热凉血!祛瘀止痛" 以上 : 药同用!增强化
浊活血之功!用为臣药" 路路通味苦!性平!功能通络
利水除湿!能通行十二经穴-虎杖味苦!性寒!入肝%胆
经!功能活血定痛!清热利湿解毒-两药通经脉!利湿
浊!以助君臣之药而为佐" 何首乌干%苦%涩!功能补
血益髓!滋补肝肾!使化浊行血之中而有补血之能!生
用并能通便祛浊消脂" 诸药相伍!共收化浊行血%除
湿解毒之效"

本研究显示化浊行血方能显著降低短暂性脑缺

血发作次数!但该系统评价纳入研究中无多中心%大
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样本的研究!可能增加偏倚和误差的产生" 虽然所有
研究都有明确的纳入标准!但由于所有研究均未描述
具体的随机方法%分配方案的隐藏及盲法!故有实施
偏倚和测量偏倚可能!也有选择性偏倚的可能" 在用
药安全方面!因纳入研究疗程较短!缺乏长期随访资
料!且对不良反应的报告不规范和不充分!故还不能
对化浊行血方治疗"RM的安全性得出确切结论!但目
前尚无证据显示该药增加不良反应的发生率" 有待
进一步开展多中心%大样本的随机对照双盲试验!重
视临床试验阴性结果报道!以期得出更可靠的结论!
指导临床应用"
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!中药故事!

升!麻
升麻!是中医治疗子宫脱垂%脱肛的要药" 它性味甘辛%微寒!有发表透疹解毒%升阳举陷之功效" 说起升麻药名的

由来!还有个故事呢"

从前!有一户姓赵的人家!爹在外做小买卖!娘在内持家!女儿青梅帮助别人家洗点衣服补贴家用" 日子虽然清苦!

倒也和和美美" 不料青梅娘得了子宫脱垂病!没几天竟卧床不起!不能进食!面色苍白" 青梅父女急得像热锅上的蚂蚁!

请郎中治疗!几剂药下去没见好转!看来青梅娘快要不行了"

一天!青梅对双眉紧锁的爹说.&爹!发愁也没有用!这样吧!我们贴个告示!谁能治好娘的病!我就嫁给他"'青梅爹

十分吃惊.&女儿呀!婚姻大事岂能儿戏4'青梅劝道.&家中穷苦!我们没有钱给娘治病" 娘劳苦一生!我们可不能让她就

这么走了" 我已经决定了!不论富贵贫贱!残老鳏丑!只要能治好娘的病!我就嫁给他"'青梅爹看看女儿!想想日子一贫

如洗!只得同意了!于是贴出了治病招亲的告示" 晚上!青梅梦见了一位老神仙对她说.&青梅呀!你救母的一片孝心感动

了上苍" 玉帝派我告诉你一句话.5竹马到来日!洞房花烛时"6切记切记4'青梅醒来后百思不解其意"

说来也巧!有一个穷苦的青年!父母双亡!以采药为生" 一天晚上!他也梦见一位老神仙对自己说.&牢记5竹马送来

日!洞房花烛时6!快上山挖仙药!能成就好姻缘"'第二天!他就听说了青梅家治病招亲的事儿" 于是!他立刻背上药篓

去找老人们曾说过能治疗子宫脱垂病的&竹马'" 真是功夫不负有心人!他终于在一片野草下发现了跟传说吻合的棕黑

色的&竹马'!急忙挖出来!给青梅家送去" 青梅娘喝了几天用&竹马'熬的药后!病渐渐地好了起来" 青梅和那位青年成

了亲!一家人恩恩爱爱!过着幸福生活" 人们由此知道了&竹马'的神奇功效!一传十!十传百!天长日久!&竹马'被传成

了&升麻'!于是就作为一味中药名传了下来"

#摘自中华中医网$


