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急性脑梗死（ACI）是临床常见的神经科疾病，致死、致残

率较高。ACI是最常见的缺血性卒中类型。在我国，缺血性卒

中占所有卒中的80％左右[1]。目前其主要治疗方法为溶栓、抗

栓及脑保护。奥扎格雷钠能有效抑制血小板聚集和血管收

缩，减少血栓形成，改善脑组织急性缺血期的循环障碍。血栓

通注射液具有抗血栓及溶栓作用，临床广泛用于治疗闭塞性

心脑血管疾病[2]。奥扎格雷钠和血栓通注射液联合治疗ACI，

充分发挥了两者改善微循环、抑制血栓再形成、促进缺血组织

的血液循环的作用。近年来，有研究对两药联合治疗ACI进

行了报道，结果显示可以有效缩小梗死体积，改善神经功能缺

失,缓解临床症状，但尚未见相关系统评价。因此，笔者对奥扎

格雷钠联合血栓通注射液治疗ACI的疗效进行了系统评价。

1 资料与方法
1.1 检索策略

计算机检索 EMbase（1974－2012.10）、PubMed（1978－

2012.10）、Cochrane 图书馆临床对照试验资料库（1960年第 1

期－2012年第 10期）、中国期刊全文数据库（CNKI，1979－

2012.10）、中国生物医学文献数据库（CBM，1978－2012.10）、

中文科技期刊全文数据库（VIP，1989－2012.10）。中文检索

词：“血栓通”“奥扎格雷钠”“急性脑梗死”“对照试验”“随机”；

英文检索词：“cerebral infarction”“xueshuantong”“sodium oza-

grel”等。

1.2 纳入与排除标准

1.2.1 研究类型 随机对照试验（RCT）。

1.2.2 研究对象 患者年龄、性别不限，诊断符合1995年全国

第四届脑血管病学术会议制定的《各类脑血管病诊断要点》[3]，

并经头颅CT或MRI证实。排除脑出血者、有自身免疫性疾病
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者、肿瘤患者、有心肌梗死患者、合并感染性疾病者（如严重的

上呼吸道感染、肺炎、高热等）、有严重的肝肾功能损害者。

1.2.3 干预措施 试验组患者给予奥扎格雷钠联合血栓通注

射液治疗，且可采用其他与对照组相同的治疗方法；对照组患

者给予其他中药注射剂常规治疗，干预措施、剂量不限。

1.2.4 结局指标 以总有效率、痊愈率为指标进行观察。

1.3 文献质量评价

文献质量评价参考 Cochrane 系统评价员手册 5.0.1版和

Juni P[4] 等关于RCT的质量评价标准：（1）基线是否一致；（2）

随机分配方法是否正确；（3）是否采用盲法；（4）是否做到分配

隐藏；（5）有无失访或退出；（6）是否采用意向性治疗分析

（ITT）。所有的质量标准均满足者，发生偏倚的可能性最低，

评价为A级；如果其中任何一条或多条质量评价标准仅部分

满足（或不清楚），则该研究存在相应偏倚的可能性为中等，评

价为B级；如果其中任何一条或多条完全不满足，则该项研究

存在相应偏倚的高度可能性，评价为C级。

1.4 资料提取

应用文献管理软件合并检索的结果并剔除重复的文献，

通过阅读摘要排除明显不相关的文献，进一步阅读全文筛选

出符合纳入标准的文献。由两位研究者各自独立地按预先设

计的表格提取资料并进行质量评价，评价结束后互相复核意

见，有分歧时通过讨论解决，或由第三位研究者协调解决。必

要时致电原文献作者确定试验具体实施过程。

1.5 统计学方法

采用Rev Man 5.2.4统计软件进行数据处理。二分类变量

采用相对危险度（Relative risk，RR）统计，连续变量采用均数差

（Mean difference，MD）统计，二者均用 95％可信区间（CI）表

示。采用χ2检验分析统计学异质性，显著性水平设定为α＝

0.1。如果各研究间无统计学异质性（P＞0.1或 I 2＜50％），采

用固定效应模型分析；若各研究间异质性显著（P≤0.1或 I 2≥

50％），则查找原因，若能找到原因，去除对结果影响较大的研

究后采用随机效应模型分析，当不能找出原因时，则进行描述

性分析。

2 结果
2.1 纳入研究基本信息

根据制定的检索策略，检索得到88篇文献，经阅读文题及

摘要后，初步筛选得到 13篇文献，进一步阅读全文后，最后共

纳入 13项 RCT[5-17]，合计 1 075例患者（试验组 560例，对照组

515例）。所有研究均为中文，纳入研究基本信息详见表1。

2.2 纳入研究方法学质量评价

本研究纳入的13项RCT中有3项RCT未对分组后患者基

线进行报道，但均提及分组后患者基线一致[5，14，17]，其余10项均

对分组后患者的基线情况进行报道[6-13，15-16]，但只有1项RCT采

用了系统抽样法进行随机分组[13]；所有的RCT均未报道盲法

及隐藏分组和失访的情况，且均未进行 ITT分析，评分均为C

级。纳入研究方法学质量评价详见表2。

表1 纳入研究基本信息

Tab 1 General characteristics of included studies

第一作者及发表年份

常新荣（2010）[5]

顾志燕（2009）[6]

胡可军（2008）[7]

经德龙（2008）[8]

梁国红（2008）[9]

刘 钦（2007）[10]

李伟强（2012）[11]

门德良（2007）[12]

王 翀（2009）[13]

王 宇（2009）[14]

杨慧兰（2009）[15]

杨 琳（2011）[16]

张向军（2008）[17]

组别

试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组

对照组

试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组
对照组
试验组

对照组

例数
男性/女性

25/18

26/17

27/13

24/16

24/16

25/15

18/12

21/9

44/21

38/14

23/15

22/16

18/16

17/14

41/9

30/10

17/13

18/12

21/19

20/20

年龄，
岁

56.9±8.7

57.3±7.9

65

64.5

59

59

55～81

57～80

65±8

64±9

64.3

64.7

58±19

58±18.5

73±10

72±11

50～78

54～77

43～78

41～79

54～82

56～79

干预措施

奥扎格雷钠80 mg，静脉滴注，bid +血栓通注射液400 mg，静脉滴注，qd

复方丹参注射液20 ml，静脉滴注，qd

奥扎格雷钠80 mg，静脉滴注，qd +血栓通注射液0.75 g ，静脉滴注，qd

复方丹参注射液 20 ml ，静脉滴注，qd

奥扎格雷钠80 mg ，静脉滴注，qd +血栓通注射液0.5 g ，静脉滴注，qd

丹参注射液30 ml ，静脉滴注，qd +脉络宁注射液30 ml ，静脉滴注，qd

奥扎格雷钠80 mg ，静脉滴注，qd +血栓通注射液20 ml ，静脉滴注，qd

复方丹参注射液20 ml ，静脉滴注，qd

奥扎格雷钠160 mg ，静脉滴注，qd+血栓通注射液0.5 g ，静脉滴注，qd

红花注射液20 ml ，静脉滴注，qd

奥扎格雷钠80 mg ，静脉滴注，qd+血栓通注射液15 ml ，静脉滴注，qd

脉络宁注射液30 ml ，静脉滴注，qd

奥扎格雷钠80 mg ，静脉滴注，bid+血栓通注射液20 ml ，静脉滴注，qd

复方丹参注射液20 ml ，静脉滴注，qd

奥扎格雷钠80 mg ，静脉滴注，bid+血栓通注射液 140 mg ，静脉滴注，qd

香丹注射液20 ml ，静脉滴注，qd+维脑路通注射液0.6 g ，静脉滴注，qd+
培他啶氯化钠注射液500 ml ，静脉滴注，qd

奥扎格雷钠80 mg ，静脉滴注，bid+血栓通注射液20 ml ，静脉滴注，qd

复方丹参注射液20 ml ，静脉滴注，qd

奥扎格雷钠80 mg ，静脉滴注，bid+血栓通注射液20 ml ，静脉滴注，qd

复方丹参注射液20 ml ，静脉滴注，qd

奥扎格雷钠80 mg ，静脉滴注，qd+血栓通注射液15 ml ，静脉滴注，qd

脉络宁注射液30 ml ，静脉滴注，qd

奥扎格雷钠80 mg ，静脉滴注，bid+血栓通注射液20 ml ，静脉滴注，qd

川芎嗪注射液80 ml ，静脉滴注，qd

奥扎格雷钠80 mg ，静脉滴注，bid+血栓通注射液400 mg ，静脉滴注，qd

香丹注射液20 ml，静脉滴注，qd+维脑路通注射液0.6 g ，静脉滴注，qd+
培他啶氯化钠注射液500 ml ，静脉滴注，qd

疗程，
d

14

15

14

14

15

14

14

14

14

15

14

14

结局指标

总有效率、痊愈率

总有效率、痊愈率

总有效率、痊愈率

总有效率、痊愈率

总有效率、痊愈率

总有效率、痊愈率

总有效率、痊愈率

总有效率、痊愈率

总有效率、痊愈率

总有效率、痊愈率

总有效率、痊愈率

总有效率、痊愈率

总有效率、痊愈率
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表2 纳入研究方法学质量评价

Tab 2 Methodological quality evaluation of included stud-

ies

第一作者
常新荣[5]

顾志燕[6]

胡可军[7]

经德龙[8]

梁国红[9]

刘 钦[10]

李伟强[11]

门德良[12]

王 翀[13]

王 宇[14]

杨慧兰[15]

杨 琳[16]

张向军[17]

基线相似
可比
可比
可比
可比
可比
可比
可比
可比
可比
可比
可比
可比
可比

随机分配
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚

系统抽样法
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚

盲法
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

隐藏分组
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

失访人数
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

ITT分析
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

等级
C

C

C

C

C

C

C

C

C

C

C

C

C

2.3 Meta分析结果

2.3.1 总有效率 13项研究报道了奥扎格雷钠联合血栓通注

射液治疗ACI的总有效率[5-17]，各研究间无统计学异质性（P＝

0.99，I 2＝0），采用固定效应模型进行分析，详见图1。Meta分

析结果显示，两组患者比较差异有统计学意义[RR＝1.24，95％

CI（1.17，1.31），P＜0.000]。根据对照组干预措施的不同，将所

有研究分为6个亚组进一步分析。①6项研究报道了奥扎格雷

钠联合血栓通注射液对比复方丹参注射液治疗ACI的总有效

率[5-6，8，11，13-14]，各研究间无统计学异质性（P＝0.99，I 2＝0），采用

固定效应模型进行分析，详见图 1。Meta分析结果显示，奥扎

格雷钠联合血栓通注射液能够显著提高患者的总有效率，差

异有统计学意义 [RR＝1.25，95％CI（1.15，1.36），P＜0.000]。

②2项研究报道了奥扎格雷钠联合血栓通注射液对比香丹注

射液联合维脑路通注射液（含培他啶氯化钠溶媒）治疗ACI的

总有效率[12，17]，各研究间无统计学异质性（P＝0.68，I 2＝0），采

用固定效应模型进行分析，详见图 1。Meta分析结果显示，奥

扎格雷钠联合血栓通注射液能够显著提高患者的总有效率，

差 异 有 统 计 学 意 义 [RR＝1.23，95％ CI（1.08，1.39），P＝

0.002]。③2项研究报道了奥扎格雷钠联合血栓通注射液对比

脉络宁注射液治疗ACI的总有效率[10，15]，各研究间无统计学异

质性（P＝0.99，I 2＝0），采用固定效应模型进行分析，详见图

1。Meta分析结果显示，奥扎格雷钠联合血栓通注射液能显著

提高患者的总有效率，差异有统计学意义[RR＝1.29，95％CI

（1.10，1.51），P＝0.002]。④1项研究报道了奥扎格雷钠联合血

栓通注射液对比复方丹参注射液联合脉络宁注射液治疗ACI

的总有效率[7]，详见图1。Meta分析结果显示，两组比较差异无

统计学意义[RR＝1.19，95％CI（0.99，1.44），P＝0.07]。⑤1项

研究报道了奥扎格雷钠联合血栓通注射液对比红花注射液治

疗ACI的总有效率[9]，详见图1。Meta分析结果显示，两组比较

差异无统计学意义[RR＝1.08，95％CI（0.88，1.32），P＝0.45]。

⑥1项研究报道了奥扎格雷钠联合血栓通注射液对比川芎嗪

注射液治疗 ACI 的总有效率 [16]，详见图 1。Meta 分析结果显

示，奥扎格雷钠联合血栓通注射液能显著提高患者的总有效

率，差异有统计学意义 [RR＝1.28，95％CI（1.03，1.57），P＝

0.02]。

2.3.2 痊愈率 13项研究报道了奥扎格雷钠联合血栓通注射

液治疗 ACI 的痊愈率 [5-17]，各研究间无统计学异质性（P＝

0.91，I 2＝0），采用固定效应模型进行分析，详见图2。Meta分

析结果显示，两组患者比较差异有统计学意义[RR＝1.96，95％

CI（1.63，2.36），P＜0.000]。根据对照组干预措施的不同，将所

有研究分为6个亚组进一步分析。①6项研究报道了奥扎格雷

钠联合血栓通注射液对比复方丹参注射液治疗 ACI 的痊愈

率 [5-6，8，11，13-14]，各研究间无统计学异质性（P＝0.89，I 2＝0），采用

固定效应模型进行分析，详见图 2。Meta分析结果显示，奥扎

格雷钠联合血栓通注射液能显著提高患者的痊愈率，差异有

统计学意义[RR＝1.79，95％CI（1.37，2.33），P＜0.000]。②2项

研究报道了奥扎格雷钠联合血栓通注射液对比香丹注射液联

合维脑路通注射液（含培他啶氯化钠溶媒）治疗 ACI 的痊愈

率 [12，17]，各研究间无统计学异质性（P＝0.67，I 2＝0），采用固定

效应模型进行分析，详见图2。Meta 分析结果显示，奥扎格雷

钠联合血栓通注射液能显著提高患者的痊愈率，差异有统计

学意义[RR＝2.06，95％CI（1.45，2.91），P＜0.000]。③2项研究

报道了奥扎格雷钠联合血栓通注射液对比脉络宁注射液治疗

ACI 的痊愈率 [10，15]，各研究间无统计学异质性（P＝0.95，I 2＝

0），采用固定效应模型进行分析，详见图2。Meta 分析结果显

示，奥扎格雷钠联合血栓通注射液能显著提高患者的痊愈率，

差异有统计学意义 [RR＝4.17，95％ CI（1.66，10.45），P＝

0.02]。④1项研究报道了奥扎格雷钠联合血栓通注射液对比

复方丹参注射液联合脉络宁注射液治疗ACI的痊愈率[7]，详见

图1 两组患者总有效率的Meta分析森林图

Fig 1 Forest plot of Meta-analysis of total response rate in

2 groups
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图4 两组患者痊愈率的倒漏斗图

Fig 4 Inverted funnel plot of cure rate in 2 groups

图2。Meta分析结果显示，两组比较差异无统计学意义[RR＝

1.67，95％CI（0.83，3.36），P＝0.15]。⑤1项研究报道了奥扎格

雷钠联合血栓通注射液对比红花注射液治疗ACI的痊愈率[9]，

详见图 2。Meta 分析结果显示，两组比较差异无统计学意义

[RR＝1.60，95％CI（0.87，2.94），P＝0.13]。⑥1项研究报道了

奥扎格雷钠联合血栓通注射液对比川芎嗪注射液治疗ACI的

痊愈率[16]，详见图 2。Meta分析结果显示，两组比较差异无统

计学意义[RR＝2.40，95％CI（0.93，6.19），P＝0.07]。

2.4 发表偏倚分析结果

针对纳入的13 项研究的总有效率和痊愈率作倒漏斗图分

析，结果详见图3、图4。

由图3、图4可知，绘制的倒漏斗图左右不对称，提示存在

潜在的发表偏倚。

2.5 不良反应发生率

本次评价纳入 13项研究中，有 2项研究未进行不良反应

报道 [5，15]，有 1项研究报道了对照组有 2例脑出血 [13]，其余研

究均提及奥扎格雷钠联合血栓通注射液未见明显不良反应

发生[6-12，14，16-17]。由此可见，奥扎格雷钠联合血栓通注射液治疗

ACI的安全性较好。

3 讨论
ACI属于中医“中风”范畴。中医认为瘀血是缺血性脑卒

中的病理产物，血瘀是其主导病机。纵观目前治疗ACI的中

药方案，一是益气养阴、生脉固脱，如参麦注射液；二是活血

化瘀、祛风通络，如血栓通注射液、复方丹参注射液；三是清热

解毒、凉血活血，如苦碟子注射液。单用中药注射剂治疗ACI

可改善神经功能症状，有一定的临床疗效。而本研究针对奥

扎格雷钠联合血栓通注射液治疗ACI的疗效进行了系统评价。

3.1 奥扎格雷钠联合血栓通注射液治疗ACI的疗效

本系统评价纳入13项奥扎格雷钠联合血栓通注射液治疗

ACI的RCT，通过与对照组比较，并根据对照组不同分为 6个

亚组，比较了治疗后患者的总有效率和痊愈率。结果表明，对

比复方丹参注射液、香丹注射液联合维脑路通注射液（含培他

啶氯化钠溶媒）、脉络宁注射液、川芎嗪注射液，奥扎格雷钠联

合血栓通注射液能显著提高患者的总有效率和痊愈率，差异

有统计学意义；而与复方丹参注射液联合脉络宁注射液、红花

注射液比较则差异无统计学意义。此外，香丹注射液联合维

脑路通注射液由于溶媒培他啶氯化钠注射液也是治疗脑血管

病的药物，可能会影响到与试验组的对比效果，故将其作为对

照组中治疗药物的一种。

3.2 奥扎格雷钠联合血栓通注射液治疗ACI的安全性

本系统评价纳入 13项研究中有 2项未报道不良反应，其

余 11项均报道无严重不良反应发生，提示奥扎格雷钠联合血

栓通注射液治疗ACI的安全性较好。由于中药注射剂质量标

准偏低，临床应严格按照中医辨证选用药物以避免不良反应

的发生。另外，选用溶媒不当、滴注速度过快、擅自改变输注

方式以及配药操作不规范等亦可引起不良反应的发生，临床

使用应谨慎。中药注射剂不良反应表现多种多样，可涉及各

个系统和器官，轻者表现为瘙痒、皮疹等皮肤反应，严重时可

图2 两组患者痊愈率的 Meta分析森林图

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of cure rate in 2 groups

图3 两组患者总有效率的倒漏斗图

Fig 3 Inverted funnel plot of total effective rate in 2 groups
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发生过敏性休克、器官功能衰竭等。故临床应用中药注射剂

需严密监控其不良反应。建议临床应用时应坚持辨证施治，

以单用为主，尽量减少配伍用药，对特殊人群谨慎使用。

3.3 本研究的局限性

本系统评价共纳入13项研究，合计1 075例患者。所有研

究均有明确的诊断标准，对干预前患者基线进行分析，使奥扎

格雷钠联合血栓通注射液与对照组之间具有可比性。但是，

纳入的研究质量不高，且例数较少，只有 1项研究描述了具体

的随机方法[13]，其余研究虽标明“随机”，但未说明具体的随机

方法，同时所有的研究均未提及分配隐藏，因此存在选择性偏

倚、实施性偏倚和测量偏倚的可能性。另外，有些研究是否随

访不详，缺少致残率、病死率等随访指标。建议今后的研究扩

大样本量、严格执行正确的随机分组方法、实施分配隐藏、说明

是否采用盲法，并且描述失访、退出、依从性等情况。除主要的

总有效率和痊愈率外，还可选用更具意义的特异性指标来进一

步观察奥扎格雷钠联合血栓通注射液治疗ACI的疗效和安全

性，以获取最佳证据，为临床治疗提供可靠的循证医学的依据。

综上所述，本研究只能作为评价奥扎格雷钠联合血栓通

注射液治疗ACI疗效的参考，建议今后国内开展RCT时应充

分考虑到现有临床试验的局限性，期待严谨的多中心、大样本

的RCT进一步验证。
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本刊讯 2013年12月18日，国家民委委员全体会议在北

京召开，中共中央政治局委员、国务院副总理刘延东出席会议

并作重要讲话。全国政协副主席、国家民委主任王正伟主持

会议。崔丽副主任代表国家卫生计生委在大会作经验介绍。

2013年以来，国家卫生计生委在 5个方面采取了 20多项

有力措施，着力提高民族地区群众的健康保障水平。

一是切实加强组织领导。国家卫生计生委研究决定成立

由委主要负责同志挂帅、分管副主任负责的的专门领导机构，

设专门处室负责此项工作，做到年初订计划、中期抓督促、年

终有总结，确保各项措施落到实处。

二是制定落实有针对性的政策措施。确定“普惠政策项

目重点支持、试点政策项目优先支持、没有明确政策的项目积

极争取特殊支持”的原则。2013年安排专项资金 378.3亿元，

用于支持民族地区卫生计生基础设施、“新农合”制度、人才培

养培训等。不断提高基本公共卫生服务补助标准，开展结核

病、地方病防治等项目，支持建设艾滋病综合防治示范区。

三是加强人才培养培训。相继开展农村订单定向医学生

免费培养、县级医院骨干医师培训等项目，培养培训各类人员

11万人次；与民族地区互派29名双向挂职干部。

四是动员各方力量对口支援。先后召开全国卫生计生系

统援疆、援藏工作会议，重点部署帮助缓解卫生计生服务人员

紧缺问题。实施万名医师支援农村卫生工程，安排城市三级

医院对口支援县级医院、二级以上医疗机构对口支援乡镇卫

生院等帮扶活动。派出 12支国家医疗队到新疆、西藏等民族

地区开展巡回医疗。在人才、技术等方面全方位对口支援新

疆、西藏、青海等地。

五是量身定做特色项目。开展了贫困地区儿童营养改善

项目，中央财政安排资金从2012年的1亿元增加到2013年的3

亿元，试点县从100个扩大到300个，对82.2万名6个月至2岁

的婴幼儿实施营养干预。组织 4趟“健康快车”，分赴广西贵

港、青海玉树等民族地区，开展 3 949例白内障复明手术。启

动“光彩·健康促进工程”，提高孕产妇住院分娩率，减少孕产

妇及婴幼儿死亡，惠及200万藏区人口、4万户新生儿家庭。在

5个省级自治区的大部分民族地区开展贫困地区新生儿疾病

筛查项目，降低儿童智障和听力残疾发生率。

国家卫生和计划生育委员会副主任崔丽在国家民委委员全体会议上介绍卫生计生系统支持民族地区工作经验
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