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摘要:目的 系统评价健脾类治法治疗缺血性中风的临床疗效和功能恢复效果。方法 通过检索中外文数据库,获得所有健

脾相关治法为主要治法治疗缺血性中风的临床随机对照试验。采用RevMan5.2软件进行整理和 Meta分析。结果 共纳入

12个随机对照试验研究,979例受试者。Meta分析结果显示:健脾类治法治疗缺血性中风临床疗效比单用西药治疗效果明显

(CSS评分)[RR=1.22,95%CI(1.09,1.37),P<0.01];患者神经功能缺损程度有所改善[MD=-2.83,95%CI(-4.20,-
1.46),P<0.001](NIHSS评分),[MD=-4.17,95%CI(-5.35,-3.00),P<0.001](CSS评分);ADLBarthel指数的积分明

显改善[MD=9.39,95%CI(6.50,12.29),P<0.001]。结论 相较于常规治疗,健脾类治法能有效提高临床疗效,有利于恢复

中风所造成的神经功能缺损,改善患者日常生活活动能力。但由于研究方法学及文献报告质量的限制,仍需进一步开展设计

严格的临床试验进行验证。
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ABSTRACT OBJECTIVE Tosystematicallyevaluatetheclinicalefficacyandfunctionalrecoveryeffectsofspleeninvigorating
therapyinthetreatmentofischemicstroke METHODS Domesticandforeigndatabasesweresearchedtoobtainclinicalran-
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  缺血性中风又称缺血性卒中、脑梗死,是指脑部

血液循环障碍,局部脑组织缺血、缺氧性坏死而引起

偏瘫或意识障碍,具有发病率高、致死率高、致残率

高等特点[1]。我国学者在《柳叶刀》杂志发表的研究

结果显示,中风从我国居民1990年死因顺位的第三

跃居为2017年死因顺位的第一[2]。中风越来越成

为危害人类健康的重大疾病之一。中医认为中风病

位在脑,与脾、肾密切相关,多为本虚标实之证。脾

胃为后天之本,脾虚气血生化乏源,九窍不通,脑脉

失养;另一方面脾虚导致运血无力,血行瘀滞,阻于
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脑脉。健脾作为中医的基本治法之一,在治疗缺血

性中风中具有重要的作用。本研究通过严格评价和

分析现有的健脾类治法治疗缺血性中风的随机对照

试验,利用 Meta分析的方法进一步明确其疗效,以
期获得更高级别的临床证据,为缺血性中风的治疗

及研究提供参考。

1 临床资料

1.1 文献检索策略

计算机检索公开发表的关于健脾类治法治疗缺

血性中风的随机对照试验。从各数据库建库至

2020年3月。检索数据库:中国知网期刊数据库

(CNKI)、万方数据知识服务平台(WANFANG)、维
普中文期刊数据库(VIP)、中国生物医学文献服务

系统(SinoMed)、PubMed。中文检索词:中风、卒
中、脑梗死、脑梗塞、缺血性脑血管病、健脾。英文检

索词:ischemicstroke、cerebralinfarction、brainin-
farction、jianpi、invigoratingSpleen。

中国知网(CNKI)检索策略如下。#1关键词:
中风OR卒中OR脑梗死OR脑梗塞OR缺血性脑

血管病;#2关键词:健脾;#3:#1AND#2。
万方数据知识服务平台、维普中文期刊数据库、

中国生物医学文献服务系统、Pubmed根据各数据

库检索特点在中国知网检索策略上进行修改。相关

会议论文及学位论文等灰色文献亦在检索范围内。
同时手工追查纳入文献的参考文献,以及健脾相关

的其他方法,如健脾益气法、健脾化痰法、健脾活血

法,以获得检索未能发现的相关信息。

1.2 纳入与排除标准

1.2.1 纳入标准

(1)文献类型。所有已公开的应用健脾类治法

治疗缺血性中风的相关文献,必须采用临床随机对

照试验,是否采用分配隐藏及盲法不受纳入限制,语
种为中、英文。

(2)研究对象。临床确诊为缺血性中风的患者,
西医诊断标准依据国际或国家专业组织如中华医学

会神经病学分会、全国脑血管病学术会议等通过的

缺血性脑血管病诊断标准;中医诊断标准符合1986
年中华全国中医学会内科学会中风协作组制定的

《中风病中医诊断疗效评定标准》或1996年国家中

医药管理局脑病急症科研协作组制定的《中风病诊

断疗效评定标准(试行)》等诊断标准,并经颅脑

CT、MRI等影像学检查确诊为缺血性中风病。不

涉及因缺血性中风引发的并发症,不限国籍、种族、

年龄、性别。各组间均衡性较好,有可比性。
(3)对照与干预措施。对照组:常规西医治疗,

可使用针灸或康复辅助治疗,但不涉及中药(中成

药);试验组:治法中包含“健脾”的中药制剂(汤剂、
丸剂、颗粒剂、胶囊等),治疗的具体方剂、剂量及疗

程不限。
(4)主要观察指标。①临床疗效:根据全国第四

届脑血管学术会议(1995)通过的《脑卒中患者神经

功能缺损程度评分标准》[3]进行评定,根据神经功能

缺损评分不同,分为 NIHSS组与CSS组分别进行

分析。②神经功能缺损程度评分:根据美国国立卫

生研究院卒中量表(NIHSS)[4]或全国第四届脑血

管学术会议(1995)通过的《脑卒中患者神经功能缺

损程度评分标准》[3]。③日常生活活动能力(ADL)
评分:采用修订的Barthel指数(BI)[5]评定。

1.2.2 排除标准

①重复发表的文献;②结果数据有误的文献;③
未查找到全文的文献;④试验设计不严谨或过程交

代不清楚的研究。

1.3 资料的筛选与提取

1.3.1 资料筛选  使用NoteExpress合并检索结

果并剔除重复文献及明显不相关文献,通过阅读文

献的文题及摘要,排除不符要求的文献,再阅读全文

进一步筛查出符合纳入标准的文献。

1.3.2 资料提取 阅读全文后进行资料的提取,包
括文献基本信息(第一作者、发表年份及期刊),受试

对象的一般情况(治疗组和对照组的病例数)、干预

措施和结局指标等。

1.4 偏倚风险评估

采用Cochrane手册5.1.0版推荐的针对随机对

照试验的偏倚风险评价工具,对所纳入文献评估偏

倚风险以及对纳入文献的方法学质量进行评价。评

价的标准包括随机序列的产生、分配方案的隐藏、对
患者和医生实施盲法、结果评价实施盲法、结果数据

完整、选择性报告研究结果、其他偏倚来源。对于以

上7个方面,2名评价员以“低偏倚风险”“高偏倚风

险”及“偏倚风险不确定”3个标准来判定。“低偏倚

风险”表示文献所存在的偏倚不会严重地影响研究

结果;“高偏倚风险”表示文献存在的偏倚会严重地

减弱研究结果的可信度;“偏倚风险不确定”表示文

献存在的偏倚可能会降低研究结果的可信度。由2
名研究者独自评价纳入试验的方法学质量,然后复

查,所有疑问或者分歧矛盾均通过讨论或与第三位
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研究者协商解决。

1.5 统计学分析

采用RevMan5.2软件进行资料分析。二分类

变量采用比值比(RR)作为分析统计量,连续性资料

采用均数差(MD)进行分析。二者均以95%置信区

间表示,P<0.05时具有统计学意义。根据异质性

检验结果,选用不同效应模型进行 Meta分析,若I2

>50%说明研究间具有统计学异质性,采用随机效

应模型进行 Meta分析;若I2≤50%认为研究间具

有统计学同质性,采用固定效应模型进行 Meta分

析。

2 结果

2.1 文献检索结果

初步检索出723篇文献,经NoteExpress合并

检索结果进行筛重,剔除重复及明显不相关文献;经
阅读摘要及题目,剔除综述和病理报告类文献、动物

实验和研究对象、干预(对照)措施不符合纳入标准

的文献,筛选出37篇文献;进行全文查找及阅读,进
一步剔除试验设计不严谨、过程交代不清楚、结局指

标不符合纳入要求、结果重复或有误、未查找到原文

的文献25篇,最终纳入有效文献12篇[617]。文献

检索流程图见图1。

图1 文献检索流程图

2.1.1 纳入文献的基本特征 纳入的12个研究

中,共计979例患者。其中治疗组492例,对照组

487例。最小样本量21例,最大样本量73例。纳

入文献的基本信息见表1。

表1 纳入文献研究基本信息

纳入研究
例数

治疗组 对照组

干预措施

治疗组 对照组

相关结局

指标

黄珊2014 44 44 常规治疗+健脾益气、化痰通络 常规治疗 ①③⑤
刘向哲2012 30 30 常规治疗+健脾补肾活血方 常规治疗 ②④⑤
段春天2018 30 30 常规治疗+健脾补肾活血方 常规治疗 ③
路永坤2019 54 52 常规治疗+健脾补肾活血方 常规治疗 ①③⑤
王聪2015 34 31 常规治疗+健脾补肾活血方 常规治疗 ③⑤
李花2010 21 21 健脾补土方 常规治疗 ⑤
彭智远2016 50 50 常规治疗+健脾补土方 常规治疗 ③⑤
杨明2018 73 73 常规治疗+健脾化湿、化痰通络 常规治疗 ③⑤
潘洪2016 60 60 常规治疗+星蒌承气汤、香砂六君子汤、沙参麦冬汤 常规治疗 ②
赵鹏2011 30 30 常规治疗+温肾健脾通脉汤 常规治疗 ②⑤
康庄2012 45 45 常规治疗+中风温肾补脾活血方 常规治疗 ④⑤
韦文海2015 21 21 常规治疗+滋补脾肾 常规治疗 ②④

   注:①临床疗效(NIHSS);②临床疗效(CSS);③NIHSS评分;④CSS评分;⑤ADLBarthel指数。

2.1.2 纳入文献质量评价 对最终纳入的12篇文

献使用Cochrane协作网提供的“RCT偏倚风险评

估”工具进行分析,偏倚风险见图2。12个研究均提

及“随机”,其中5项研究[78,1012]使用随机数字表

法,1项研究[9]按照分层区组随机化原则进行随机

分组,2项研究[13,16]按照随机对照原则进行随机分

组,其他4项研究均未对随机分组方法进行描述;纳
入的12项研究均未提及所采用分配方案的隐藏方

法;仅1项研究[9]提及对医生的盲法,余11项研究

均未提及盲法;3项研究[810]涉及“脱落”并对脱落原

因进行描述,余9项研究病例数据均完整。纳入文

献质量一般。
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图2 风险偏倚评估总表

2.2 Meta分析结果

2.2.1 临床疗效 6项研究[67,9,1415,17]对临床疗效

进行了评定,共涉及476例患者,采用2种不同的评

分进行评价,其中2项研究[6,9]共194例患者采取

NIHSS评分,4项研究[7,1415,17]共282例患者采取

CSS评分。结果显示如下。

2.2.1.1 NIHSS评分组 研究结果显示各研究间

具有异质性(I2=72%),故采用随机效应模型进行

合并。Meta分析结果显示:与常规治疗组相比,加
用健脾类中药可能会提高缺血性中风的临床疗效,
但此差异无统计学意义[RR=1.14,95%CI(0.95,

1.35),P>0.05]。见图3。

图3 健脾类治法治疗缺血性中风临床疗效评价(NIHSS评分)

2.2.1.2 CSS评分组 研究结果显示各研究间具有

同质性(I2=14%),故采用固定效应模型进行合并。

Meta分析结果显示:与常规治疗组相比,加用健脾

类中药能明显提高缺血性中风的临床疗效,且差异

具有统计学意义[RR=1.22,95%CI(1.09,1.37),P
<0.01]。见图4。

图4 健脾类治法治疗缺血性中风临床疗效评价(CSS评分)

2.2.2 神 经 功 能 缺 损 程 度 评 分  有 9 项 研

究[610,1213,1617]涉及对治疗前后神经功能缺损程度的

评定,共涉及757例患者,采用2种不同的评分标准

进行评价,其中6项研究[6,810,1213]共565例患者采

取NIHSS评分,3项研究[7,1617]共192例患者采取

CSS评分。结果显示如下。

2.2.2.1 NIHSS评分组 研究结果显示各研究间

存在异质性(I2=96%),采用随机效应模型合并分

析。结果显示:与常规治疗组相比,加用健脾类中药

能明显减低缺血性中风患者 NIHSS评分,且差异

有统计学意义[MD=-2.83,95%CI(-4.20,-
1.46),P<0.001]。见图5。

图5 健脾类治法治疗缺血性中风

神经功能缺损程度评分(NIHSS评分)

2.2.2.2 CSS评分组 研究结果显示各研究间具有

同质性(I2=37%),采用固定效应模型合并分析。
结果显示:与常规治疗组相比,加用健脾类中药能明

显减低缺血性中风患者CSS评分,且差异有统计学

意义[MD=-4.17,95%CI(-5.35,-3.00),P<
0.001]。见图6。

图6 健脾类治法治疗缺血性中风

神经功能缺损程度评分(CSS评分)

2.2.3 ADLBarthel 指 数  纳 入 9 项 研

究[67,913,1516]共736例患者比较了治疗前后 ADL
Barthel指数的积分改变情况,各研究间存在异质性

(I2=83%),采用随机效应模型合并分析。Meta分

析结果显示:与常规治疗组相比,健脾类治法治疗缺

血性中风能提高ADLBarthel指数积分,且差异具

有统计学意义[MD=9.39,95%CI(6.50,12.29),P
<0.001]。见图7。

图7 健脾类治法治疗缺血性中风ADLBarthel指数变化情况

3 讨论

中医学认为,缺血性中风的发生多是在内伤积

损的基础上,复因劳逸失度、情志不遂、起居失常或

外邪侵袭等因素引发,导致脏腑功能失调,血随气

逆,内风旋动,横窜经脉,从而发生猝然昏仆、半身不

遂诸症。本虚标实是其基本特点,其中气虚为本病

的重要内因,痰浊、瘀血是主要病理因素,贯穿于病

程始终[18]。中医治疗遵循辨证论治原则,急性期治
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疗标实,后期及恢复期以扶正固本为主,健脾法作为

扶正法中的一类,在缺血性中风的治疗中具有举足

轻重的地位,具体应用中多以健脾补肾、健脾益气、
健脾活血、健脾化痰为主。脾胃为后天之本,气血生

化之源。脾气亏虚,则气血生化乏源,脑脉失养;健
脾益气,气贯经脉,以脾胃化生之水谷精微上供脑

神。脾不健运,则聚湿生痰,血行瘀阻;健脾则气行

血行,在化瘀泻实的同时兼顾调理脾胃以扶正,将两

者有机结合,使泻实而不伤正,补虚而不留邪。

Meta分析结果显示,相较于常规治疗,健脾类

治法能够更好地提高缺血性中风的临床疗效(CSS
评分),减轻患者神经功能缺损程度,改善日常生活

能力。其中,临床疗效分析CSS评分组、神经功能

缺损评分CSS评分组各研究之间异质性较小;神经

功能缺损评分NIHSS评分组及ADLBarthel评分

各研究之间异质性较大,逐一排查发现异质性来源

于多篇文献,故未进行敏感性分析,对于其异质性,
考虑可能为以下几个原因:部分研究未明确划分病

程分期及证型,未进行分组;结局指标选取时间点的

差异。在纳入的研究中,除了本文所涉及的主要结

局指标外,有几个实验报道了健脾类治法对中医证

候积分、血流变学、血脂等指标的正面影响以及安全

性评价,但由于使用结局评价的具体方法、测量仪

器、指标等的限制,易造成分析结果偏差过大,故本

研究未对这些指标进行分析比较。进行 Meta分析

时,由于纳入文献及部分具体治疗方法的数量限制,
故未对健脾类各种治法进行亚组分析。部分文献

Meta分析结果显示,加用健脾类治法相关中药与常

规治疗取得的缺血性中风疗效无统计学差异。这些

研究结果的不一致考虑可能是由于各研究患者的基

线特征不一致所致。
虽然本次研究设计在纳入文献时进行了严格的

筛选,但部分研究未提及随机的具体方法,多数研究

未提及随机分配隐藏的具体方案,在随机方法的使

用上可能产生偏倚;多数研究均未提及盲法的实施,
未真正做到实验研究的双盲,可能造成结局指标测

量的偏倚。由于 Meta分析为二次研究,其论证强

度受到诸多因素的影响,基于研究方法学、文献报告

质量及文献数量的限制,本研究结果虽表明了健脾

类治法在缺血性中风治疗中的有效性,但也有少量

研究结果显示,疗效差异无明显统计学意义,故应慎

重对待以上结论。健脾类治法治疗缺血性中风的临

床疗效评价,有待于未来研究中高质量临床研究结

果的充实。应进一步提高方法学质量,遵循循证医

学研究方案,设计更为严谨的高质量、大样本、多中

心的临床随机对照试验,对研究方法进行更为严格

的制定,以客观全面地探索健脾类治法治疗缺血性

中风的疗效,为临床提供更为可靠的循证医学证据。
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