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银杏二萜内酯葡胺注射液治疗急性脑梗死临床疗效系统评价
汪 茜，冯文涛△，田 甜

（四川省第五人民医院，四川成都６１００００）
摘要：目的系统评价银杏二萜内酯葡胺注射液治疗急性脑梗死的疗效。方法检索中国期刊全文数据库、维普中文科技全文数据库、万
方数据库等，收集银杏二萜内酯葡胺注射液治疗急性脑梗死的随机对照试验，采用Ｒｅｖ Ｍａｎ ５． ３软件分析数据。结果初检出７８篇文
献，经筛选后纳入１６篇随机对照研究文献。Ｍｅｔａ分析结果显示，干预组与对照组治疗后神经功能缺损评分比较有统计学异质性
犤 ＭＤ ＝ － １． ５１，９５％ ＣＩ 牗 － １． ７３，－ １． ２９ 牘，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１ 犦；临床有效率有统计学异质性犤 ＯＲ ＝ ２． ９９，９５％ ＣＩ 牗 ２． ２４，３． ９９ 牘，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１ 犦；
６篇研究中报道有轻微不良反应事件。结论银杏二萜内酯葡胺注射液治疗急性脑梗死疗效确切，且不良反应发生率低。基于当前对银
杏二萜内酯葡胺注射液的研究依据，其长期疗效和安全性尚需远期高质量的研究来支持。
关键词：银杏二萜内酯葡胺；急性脑梗死；系统评价；Ｍｅｔａ分析；神经功能缺损
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银杏二萜内酯葡胺注射液主要成分为银杏内酯Ａ、
银杏内酯Ｂ、银杏内酯Ｋ等，临床用于脑梗死（中风病
中经络痰瘀阻络证）的治疗。体外试验显示，银杏二萜
内酯对缺血缺氧的ＳＨ － ＳＹ５Ｙ细胞具有保护作用，其
保护机制可能与细胞内ｃＡＭＰ ／ ＰＫＡ ／ Ｂａｄ等通路的激
活有关犤 １ 犦。动物试验显示，银杏二萜内酯可调节神经递
质水平，对缺血－再灌注大鼠脑组织的损伤发挥治疗作
用，能明显改善模型动物的神经功能缺损，减少细胞外
游离钙内流，降低脑脊液中兴奋性氨基酸含量，改善脑
脊液生化指标的水平犤 ２ － ３ 犦。已有研究观察了银杏二萜内
酯葡胺注射液治疗急性脑梗死的疗效，但由于各研究的
对照组选择不一，其中对照使用药物包含了舒血宁注射
液、注射用血栓通、尤瑞克林等，不能直观地比较疗效。
本研究中采用Ｍｅｔａ分析方法，系统评价了银杏二萜内

酯葡胺注射液治疗急性脑梗死的疗效。现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 文献纳入与排除标准
１． １． １ 纳入标准

文献类型：银杏二萜内酯葡胺注射液治疗急性脑梗
死随机对照试验（ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌｓ，ＲＣＴｓ）。

研究对象：符合《中国急性缺血性脑卒中诊治指南
２０１４》《脑卒中患者临床神经功能缺损程度评分标准》中
的急性脑梗死诊断标准；经头颅ＣＴ或ＭＲＩ确诊为急性
脑梗死；年龄、性别不限。

干预措施：银杏二萜内酯葡胺注射液与阳性对照；
银杏二萜内酯葡胺注射液＋常规治疗与单用常规治疗。
常规治疗定义为除银杏二萜内酯葡胺注射液的其他治
疗，组间选用一致的常规治疗。



５７

Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８年４月５日第２７卷第７期
Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． ７牞 Ａｐｒｉｌ ５牞 ２０１８

李娟２０１６犤４ 犦
张伟２０１７犤５ 犦

肖展翅２０１５犤６ 犦
王敏２０１６犤７ 犦
张小罗２０１７犤８ 犦
邱斌２０１５犤９ 犦
骆继业２０１７犤１０ 犦
李守林２０１７犤１１ 犦
訾英２０１４犤１２ 犦
王静２０１６犤１３ 犦
高聚２０１５犤１４ 犦
赵滨江２０１３犤１５ 犦
王晓勇２０１７犤１６ 犦
李海龙２０１７犤１７ 犦
华玉凡２０１５犤１８ 犦
陈培峰２０１６ 犤１９ 犦

干预组
２５
４５

３４
５７
５０
３２
４５
３５
３０
６０
４０
３１２
４０
３０
１２０
３０

对照组
２５
４５

３３
６３
５１
３１
４５
３５
３０
６０
４０
１０４
４０
３０
４０
３０

干预组
银２５ ｍｇ
注射用血塞通４００ ｍｇ ＋银２５ ｍｇ ＋注射用尤
瑞克林０． １５ ｐｎａ

常规治疗＋银２５ ｍｇ
常规治疗＋银２５ ｍｇ
常规治疗＋银２０ ｍＬ
常规治疗＋银２５ ｍｇ
常规治疗＋依达拉奉注射液３０ ｍｇ ＋银２５ ｍｇ
常规治疗＋依达拉奉注射液３０ ｍｇ ＋银２５ ｍｇ
常规治疗＋银２５ ｍｇ
常规治疗＋丹参川芎嗪１０ ｍＬ ＋银２５ ｍｇ
常规治疗＋银５ ｍＬ
银２０ ｍＬ
常规治疗＋依达拉奉注射液３０ ｍｇ ＋银２５ ｍｇ
常规治疗＋银２５ ｍｇ
银２０ ｍＬ
银２０ ｍＬ

对照组
血栓通注射液４００ ｍｇ
注射用血塞通４００ ｍｇ

常规治疗
常规治疗
常规治疗＋舒血宁注射液２０ ｍＬ
常规治疗＋舒血宁注射液１０ ｍＬ
常规治疗＋依达拉奉注射液３０ ｍｇ
常规治疗＋依达拉奉注射液３０ ｍｇ
常规治疗
常规治疗＋丹参川芎嗪１０ ｍＬ ＋奥８０ ｍｇ
常规治疗＋银杏达莫注射液２０ ｍＬ
舒血宁注射液２０ ｍＬ
常规治疗＋依达拉奉注射液３０ ｍｇ
常规治疗
舒血宁注射液２０ ｍＬ
丹参川芎嗪１０ ｍＬ

①②
①②③
①④
①②
①⑤
①②
①②⑥
①②
⑦⑧
①②
①②
①②
⑨
①②
①②④
①②⑨
①②
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纳入研究
表１ 纳入研究的基本信息

结局指标例数 干预措施

注：常规治疗，抗血小板凝集、调脂治疗，阿司匹林／氯吡格雷、阿托伐他汀；结局指标，①神经功能缺损评分；②有效率；③脑血流
灌注量；④血液流变学指标；⑤血清内皮素（ＥＴ － １）、一氧化氮（ＮＯ）检测；⑥血清神经元特异性烯醇化酶（ＮＳＥ）、超敏Ｃ反应蛋白（ｈｓ － ＣＲＰ）
检测；⑦血流动力学参数；⑧加拿大神经学评分；⑨中医证候评分。银为银杏二萜内酯葡胺注射液，奥为奥扎格雷氯化钠注射液。

评价指标：神经功能缺损评分；有效率。
１． １． ２ 排除标准

非随机分组；重复发表；数据不全。
１． ２ 文献检索与筛选

检索策略：中文检索关键词为“银杏二萜内酯葡胺”
“急性脑梗死”“缺血性脑卒中”。计算机检索中国期刊全
文数据库、维普数据库、万方数据库等，检索时间为建库
至２０１７年。

文献筛选：２名研究者根据检索关键词检索相关文献，
独立阅读文题、摘要，排除重复文献，全文阅读初筛所得文
献，标注不符合纳入标准的文献，并在表格中注明理由，交
叉核对后，意见不一致的由另１名研究人员协调解决。
１． ３ 统计学处理

采用Ｒｅｖ Ｍａｎ ５． ３统计软件处理。采用相对危险
度／危险比（ＲＲ）或比值比（ＯＲ）及其９５％置信区间牗 ＣＩ 牘
表示计数资料，用均数差（ＭＤ）或标准化均数差（ＳＭＤ）
表示效应量大小的定量资料。
２ 结果
２． １ 检索结果

共检索出文献７８篇，去除重复文献３４篇，其中包
括含量测定与工艺技术１５篇，细胞或动物试验１０篇，
治疗其他疾病３篇，最终纳入１６篇文献。涉及１ ６８７例
患者，其中干预组９８５例，对照组７０２例。纳入研究疗程

均为１４ ｄ，基本信息见表１。
２． ２ 文献方法学质量评价

在１６篇纳入文献犤 １ － １６ 犦中，除３篇文献犤 １２ － １３，１５ 犦随机
方法不清楚，盲目低风险外，其余文献均未提及随机方
法、隐藏分组、盲目描述，且数据完整性呈低风险，选择
性报告不清楚，其他偏倚来源呈低风险。
２． ３ Ｍｅｔａ分析结果

神经功能缺损评分：有１３篇文献犤４ － １１，１３ － １７犦报
道，见图１和图２。治疗前，两组患者神经功能缺损评分
比较，无统计学异质性（Ｐ ＝ ０． ６３，Ｉ２ ＝ ０％），治疗后两组
比较有统计学异质性（Ｐ ＜ ０． ０００ １，Ｉ２ ＝ ９４％）；干预组患
者优于对照组犤 ＭＤ ＝ － １． ５１，９５％ ＣＩ牗 － １． ７３，－ １． ２９牘，
Ｐ ＜０． ０００ ０１犦。
临床有效率：有１３篇文献犤 ４ － ５，７，９ － １１，１３ － １９ 犦报道，

合计１ ４５９例患者，见图３。经异质性检验（Ｐ ＝ ０． ８７，
Ｉ２ ＝ ０％），干预组患者有效率优于对照组犤 ＯＲ ＝ ２． ９９，
９５％ ＣＩ 牗 ２． ２４，３． ９９ 牘，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１ 犦。

不良反应：有６篇文献犤 ６，９，１３ － １６ 犦报道，共２６例患
者，症状主要有头晕、恶心、皮疹等，反应均较轻微，均未
报道具体药品不良反应。
２． ４ 发表偏倚检测

由图４可见，显示不完全对称，表明可能存在发表
偏倚。
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图１ 两组患者治疗前神经功能缺损评分Ｍｅｔａ分析森林图

图３ 两组患者临床有效率Ｍｅｔａ分析森林图

图２ 两组患者治疗后神经功能缺损评分Ｍｅｔａ分析森林图

３ 讨论
急性脑梗死，又称急性缺血性脑卒中，是最常见的

卒中类型，占全部脑卒中的６０％ ～ ８０％。急性期一般是
指发病后２周内，处理强调早期诊断、早期治疗、早期康
复和早期预防再发犤 ２０ 犦。脑梗死多在动脉粥样硬化基础
上发展而来，在形成血栓的过程中，血小板起着重要作
用。当血管内皮破损时，血小板被激活，形成血栓；当微

血管变形时，血小板破裂释放颗粒内容物，如致密颗粒、
溶酶体颗粒等，其可释放多种活性物质，会促使血小板
进一步聚集犤 ２１ 犦。急性脑梗死患者的血小板、血流变学检
查相关参数的异常均可提示疾病的危险性犤 ２２ 犦。

银杏二萜内酯葡胺注射液对患者的血液流变学有
改善作用犤 ６，１２ 犦，其中银杏内酯是很强的血小板活化拮抗
剂，可抑制血小板聚集，减少血栓形成，从而减少动脉粥



５９

Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８年４月５日第２７卷第７期
Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． ７牞 Ａｐｒｉｌ ５牞 ２０１８

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ

ＳＥ ／ ｌｏｇ ＯＲ

ＯＲ

０

０． ５

１． ０

１． ５

２． ０
０． ０１ ０． １ １ １０ １００

图４ 发表偏倚倒漏斗图
样斑块的形成，达到早期预防的作用。文献犤 ２１ 犦指出，改
善脑血管循环的多种措施中的中成药已广泛用于治疗
脑卒中，能改善神经功能缺损，值得进一步开展高质量
的研究予以证实。脑梗死的急性发作期治疗，应根据患
者情况首选溶栓或降纤药物，抗血小板药物和抗凝药物
作为预防或减少疾病复发的选择，而中成药治疗可作为
辅助药物。

本Ｍｅｔａ分析结果显示，干预组神经系统缺损评分
及临床有效率显著优于对照组，提示银杏二萜内酯葡胺
注射液在治疗急性脑梗死有良好作用。仅有６篇文献报
道了头晕、恶心、皮疹等轻度不良反应，表明其安全性较
好。１６篇临床研究均采用随机分组，但具体方法未详
述，故不能完全排除存在分组偏倚的可能，以凸显数据
的差异性。有研究显示，不清楚或不充分的分组方法，可
能夸大治疗疗效犤 ２３ 犦。虽然本研究证明了银杏二萜内酯
葡胺注射液治疗急性脑梗死有效，但在有些研究犤５，１０ － １１，１３ 犦

设计中，试验组银杏二萜内酯葡胺注射液有联合其他药
物治疗，其他药物也有治疗脑梗死的功效，不能证明试验
组得到的临床有效性完全来自银杏二萜内酯葡胺注射液。

基于当前对银杏二萜内酯葡胺注射液的研究依据，
由于研究样本和研究质量的局限性，其长期疗效和安全
性尚需远期高质量的研究来支持。
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