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化风丹（又称廖氏化风丹）有熄风镇痉、豁痰开窍

功效，可用于治疗风痰闭阻类疾病，如中风、偏瘫、癫

痫、急性脑梗死及面神经麻痹等［1 - 2］。中风属中医“风、

痨、鼓、膈”四大顽症之首［3］，其中包含了脑血管和脊髓

** 基金项目：国家重点研发计划项目［2019YFC1712000］。

第一作者：许岩，女，在读硕士研究生，研究方向为临床中药学，（电子信箱）1045050957@qq. com。
△通信作者：翟华强，男，博士研究生，教授，研究方向为中医药标准化与中药调剂，（电子信箱）jz711@qq. com。

化风丹联合基础方案治疗中风有效性和安全性 Meta 分析*

许 岩 1，李丝雨 1，李亚楠 1，宋 玉 2，万小青 2，翟华强 1△，商洪才 3，金世元 1

（1. 北京中医药大学中药调剂标准化研究中心，北京 102488； 2. 贵州万胜药业有限责任公司，贵州 遵义

563005； 3. 北京中医药大学东直门医院，北京 100700）
摘要：目的 评价化风丹联合基础方案（包括西医疗法、针刺等）治疗中风的有效性和安全性。方法 计算机检索中国期刊全文数据

库、万方数据库、维普期刊全文数据库，以及 PubMed，Web of Science，The Cochrane Library 数据库，检索时限为各数据库自建库起至

2021 年 8 月 23 日。收集化风丹治疗中风的随机对照试验（RCT），提取资料，采用 Cochrane 偏倚风险评估工具评估文献质量，采

用 Rev Man 5. 3 统计学软件进行 Meta 分析。采用倒漏斗图分析潜在的文献发表偏倚，采用单研究逐次排除法进行敏感性分析检

验，采用 GRADE 系统进行证据分级。结果 最终纳入 5篇文献，共 392例患者。试验组总有效率显著高于对照组［RR = 1. 16，95%CI
（1. 07，1. 27），P = 0. 000 6］，神经功能分级显著优于对照组［RR = 1. 64，95%CI（1. 26，2. 12），P = 0. 000 2］，不良反应发生率与对照组

无显著差异［RR = 1. 08，95%CI（0. 49，2. 38），P = 0. 86］。上述 3 个指标的倒漏斗图中，仅不良反应发生率显示可能存在发表偏倚，各

文献敏感性均较低，稳健性较高，证据等级均为低质量或极低质量。结论 化风丹联合基础方案治疗中风的临床疗效相较于单独应用

基础治疗方案效果更优，且无明显不良反应。但受纳入研究数量和质量的限制，上述结论尚需更多高质量研究验证。
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AbstractAbstract：：Objective To evaluate the efficacy and safety of Huafeng Dan combined with basic therapy（including western medicine
therapy，acupuncture and so on） in the treatment of stroke. Methods The CNKI，WanFang，VIP，PubMed，Web of Science and the
Cochrane Library database were searched from the inception to August 23，2021 to collect the randomized controlled trial（RCT） of
Huafeng Dan in the treatment of stroke. The data was extracted and the Cochrane risk of bias assessment tool was used to assess
the quality of literature，Rev Man 5. 3 statistical software was used for Meta - analysis. An inverse funnel plot was used to analyze
potential publication bias，a single - study sequential exclusion method was used to conduct sensitivity analysis tests，and the
GRADE system was used to grade the evidence. Results A total of five studies including 392 patients were included. The total
effective rate of the test group was significantly higher than that of the control group［RR = 1. 16，95%CI（1. 07，1. 27），P = 0. 000 6］，

and the neurological function grade of the test group was significantly better than that of the control group ［RR = 1. 64，95%CI
（1. 26，2. 12），P = 0. 000 2］. There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups［RR = 1. 08，
95%CI（0. 49，2. 38），P = 0. 86］. In the inverse funnel plot of the three indicators，there may be publication bias only in the
incidence of adverse reactions. The sensitivity of each literature was low，the robustness of each literature was high，and the levels
of evidence were all low - quality or very low - quality. Conclusion The clinical efficacy of Huafeng Dan combined with the basic
therapy in the treatment of stroke is better than using the basic therapy alone，and there is no significant adverse reaction. However，
due to the limitation of the quantity and quality of the included studies，the above conclusions need to be verified by more high -
quality studies.
Key wordsKey words：：Huafeng Dan；western medicine therapy；acupuncture；stroke；randomized controlled trial；Meta - analysis
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疾病、面神经麻痹等现代医学疾病［4］，主要表现为突然

昏厥、意识晕眩，甚至不省人事，同时伴口舌不利、半身

麻痹等症状［5］，发病快、病情易变化且严重，治疗后易出

现程度不同的神经功能障碍［6］。本研究中对化风丹联合

基础方案（西医疗法、针刺等）［7］治疗中风的临床有效性

及安全性进行Meta分析，以期为临床用药提供参考。现

报道如下。

1 资料与方法

1. 1 文献检索

计算机检索中国期刊全文数据库（CNKI）、万方数

据库（WanFang）、维普期刊数据库（VIP）、PubMed、Wed of
Science、The Cochrane Library数据库，检索时限为各数

据库建库起至 2021年 8月 23日。中文检索词为“化风

丹”“中风（病）”，英文检索词为“Huafeng Dan”“Stroke”。
1. 2 文献纳入与排除标准

纳入标准：研究类型为随机对照试验（RCT）；研究

对象符合缺血性脑血管病诊断标准［8］、癫痫诊断标准、

《中国特发性面神经麻痹诊治指南》［9］；符合脑梗死、癫

痫、面神经麻痹、面瘫等中风类疾病特点；试验组采取

化风丹联合基础方案治疗，对照组仅采取基础方案

治疗。

排除标准：1）非RCT；2）干预措施为基础方案联合

化风丹以外的中药；3）病例资料数据不完整或错误，数

据无法进行合并的文献。

结局指标：神经功能分级、临床总有效率、不良反

应发生率等。

1. 3 文献筛选与资料提取

由 2位研究人员单独进行文章筛选、记录关键资

料数据，互换并核对检查，若过程中遇到分歧，由第 3
位研究者协助解决。筛选文献时，首先阅读题目和摘

要进行初次筛选，再全文阅读进行二次筛选，直到最

后确定所有纳入的研究。记录的主要资料内容包含文

章题目、第一作者、文章发表时间、研究中各组的样本

数、患者年龄、疗程［10］、干预措施的具体治疗方案、结

局指标和测量数据、偏倚风险评价与方法学质量评价

的关键要素。

1. 4 文献偏倚评价

采用Cochrane偏差风险评估工具对纳入文献进行

偏倚评价。评价内容包括具体实施的随机分配方法，是

否实施分配方案隐藏，对研究对象、试验人员及结局评

估员是否采用盲法，结果数据是否完整，是否具有选择

性报告结果及其他偏倚［11］，最终采取高风险、低风险、

风险不确定（H，L，U）评价结果。

1. 5 统计学处理

采用Rev Man 5. 3软件分析。二分类资料以相对危

险度（RR）及 95%置信区间（CI）。若有异质性（P ≥ 0. 1
或 I2 ≤ 50%），则采用固定效应模型分析；反之，则采用

随机效应模型分析［12］。
2 结果

2. 1 文献检索结果

共检索出 120篇文献，最终纳入 5篇［13 - 17］。筛选流

程见图1。
检索获得相关文献（n = 120）：CNKI（n = 56）、VIP（n =
10）、WanFang（n = 50）、Web of Science（n = 1）、
PubMed（n = 3）、The Cochrane Library（n = 0）

通过其他资源补充获得相关文献
（n = 0）

剔重后获得文献（n = 75）

阅读文题和摘要初筛（n = 16）

排除（n = 59）
非临床研究（n = 57）
非化风丹（n = 2）

阅读全文复筛（n = 5）
排除（n = 11）

非RCT（n = 9）
会议文章（n = 1）
不含临床结局指标

（n = 1）纳入定性分析的文献（n = 5）

最终纳入文献（n = 5）

图1 文献筛选流程

Fig. 1 Flow chart of literature screening

2. 2 纳入研究基本信息

5篇文献均为中文，涉及 392例患者，试验组及对照

组各 196例。详见表 1。表中 T为试验组，C为对照组；基

础方案中，1包括控制颅内高压、抑制血小板聚集等常

规西医综合治疗，2包括拉莫三嗪，3包括甲钴胺、常规

针刺治疗，4包括常规针刺治疗，5包括抗血小板聚集、

控制血压等常规治疗后单予阿托伐他汀钙片；结局指

标中，①为总有效率，②为神经功能分级，③为不良反

表1 纳入研究的基本特征

Tab. 1 Basic characteristics of included studies

第一作者及

发表年份

李兰［13］2013
陈春鹏［14］2017
王嘉麟［15］2019
陈静［16］2021
吴迷［17］2021

国家

中国

中国

中国

中国

中国

例数

T
30
40
36
37
53

C
30
40
36
37
53

性别（男 /女，例）

T
16 / 14
22 / 18
19 / 17
19 / 18
31 / 22

C
18 / 12
21 / 19
22 / 14
18 / 19
32 / 21

年龄（X ± s，岁）

T
50. 01 ± 10. 32
25. 77 ± 16. 37
48. 69 ± 11. 37
45. 80 ± 2. 50
61. 83 ± 6. 37

C
51. 21 ± 11. 61
29. 27 ± 15. 42
52. 28 ± 12. 14
46. 20 ± 2. 40
61. 51 ± 6. 45

干预措施

T
化风丹 +基础方案1
化风丹 +基础方案2
化风丹 +基础方案3
化风丹 +基础方案4
化风丹 +基础方案5

C
基础方案1
基础方案2
基础方案3
基础方案4
基础方案5

疗程（d）
14
84
20
56
180

结局指标

①②④⑤⑥⑦
①③⑧⑨⑩⑪
①②③⑫
①②③⑬⑭
①②⑮
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应发生率，④为Glasgow - Pittsburgh量表评分，⑤为同

型半胱氨酸（HCY）水平，⑥为内皮素（ET）水平，⑦为

一氧化氮（NO）水平，⑧为拉莫三嗪血药浓度，⑨为视

频脑电图（EEG）情况，⑩为癫痫发作次数，􀃊􀁉􀁓为癫痫持

续时间，􀃊􀁉􀁔为面瘫症状体征总分，􀃊􀁉􀁕为面部残疾指数

量表（FDI）评分，􀃊􀁉􀁖为中医证候评分，􀃊􀁉􀁗为颈动脉斑块

情况。

2. 3 纳入研究的质量评价

结果见表2及图2、图3。
表2 纳入研究的偏倚风险评价

Tab. 2 Assessment of bias risk of included studies

第一作者及

发表年份

李兰［13］2013
陈春鹏［14］2017
王嘉麟［15］2019
陈静［16］2021
吴迷［17］2021

随机方法

U
U
L（计算机产生随机数字表）

L（计算机产生随机数字表）

L（随机数字表）

分配

隐藏

U
U
L
L
U

盲法

1
U
U
H
U
U

盲法

2
U
U
H
U
U

结果数据

完整性

L
L
L
L
L

选择性

报告

U
U
U
U
U

其他偏

倚来源

U
U
U
U
U

注：盲法 1，指对患者、试验人员是否设置盲法；盲法 2，指对

结局评估者是否设置盲法。

Note：Blind method 1 means whether setting blind method to
patients and people who did the test；Blind method 2 means whether
setting blind method to outcome evaluators.
2. 4 Meta 分析结果

总有效率：有 5篇文献［13 - 17］报道。各研究间无统计

学异质性（I2 = 0%，P = 0. 56），采用固定效应模型分析。

结果表明，试验组临床总有效率显著高于对照组［RR =
1. 16，95%CI（1. 07，1. 27），P = 0. 000 6］。详见图4。

神经功能分级：有 4篇文献［13，15 - 17］报道。各研究间

无统计学异质性（I2 = 0%，P = 0. 42），采用固定效应模

型分析。结果表明，试验组神经功能分级显著优于对照组

［RR = 1. 64，95%CI（1. 26，2. 12），P = 0. 000 2］。详见图5。
不良反应发生率：有 3篇文献［14 - 16］报道。各研究间

无统计学异质性（I2 = 0%，P = 0. 85），采用固定效应模

型。结果表明，试验组不良反应发生率与对照组无显著

差异［RR = 1. 08，95%CI（0. 49，2. 38），P = 0. 86］。

详见图6。
2. 5 发表偏倚分析

结果见图 7。临床总有效率与神经功能分级的倒漏

斗图未显示明显发表偏倚，不良反应发生率的倒漏斗

图显示不对称，提示可能存在发表偏倚，原因主要为纳

入文献太少。

图4 两组总有效率Meta分析森林图

Fig. 4 Forest plot of Meta - analysis：Comparison of total effective rate between the two groups

图2 偏倚风险图

Fig. 2 Chart of bias risk

图3 偏倚风险汇总图

Fig. 3 Bias risk of included studies
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2. 6 敏感性分析

对于纳入研究文献的临床总有效率采取单研究逐

次排除的方法进行敏感性分析［18 - 19］，结果见表 3。单独

排除各文献时，P值均小于 0. 01，表示敏感性较低，因此

得出研究结果稳健性较高。

2. 7 GRADE 证据分级结果

各结局指标资料中，临床总有效率、神经功能分级

均为低质量证据，不良反应发生率为极低质量证据，详

见表 4。证据降级的原因主要是原始研究数量相对较

少，影响研究结果的真实性。

3 讨论

化风丹临床治疗风痰闭阻类疾病疗效明显，其作

用机制可能是降低导致脑卒中的高危因素［13］，抑制小

胶质细胞介导的神经炎性反应等［20 - 22］。
本研究结果表明，虽然两组不良反应发生率无统

计学差异，但试验组临床总有效率和神经功能分级均

更优。陈勇［20］的研究发现，化风丹组患者的肢体运动功

能评定、日常生活能力评分较硫酸氯吡格雷组有显著

提高，且无不良反应 /事件发生，而硫酸氯吡格雷组发

生了 1例不良反应 /事件。郑曙光等［23］使用化风丹治疗

癫痫的总有效率达93%。

本研究存在一定局限性：1）纳入研究的数量和样

本量均偏少，质量偏低，部分结局指标无法统一；2）未

检索到灰色文献，阴性结果报道不完全；3）纳入研究的

图5 两组神经功能分级Meta分析森林图

Fig. 5 Forest plot of Meta - analysis：Comparison of neurological function grade between the two groups

图6 两组不良反应发生率Meta分析森林图

Fig. 6 Forest plot of Meta - analysis：Comparison of incidence of adverse reactions between the two groups

A B C

SE［log（RR）］0

0. 05

0. 1

0. 15

0. 2 0. 5 0. 7 1 1. 5 2 RR

SE［log（RR）］0
0. 2
0. 4
0. 6
0. 8
1 0. 1 1 10 100RR

SE［log（RR）］0

0. 5

1

1. 5

2 0. 1 1 10 100RR

A. 临床总有效率 B. 神经功能分级 C. 不良反应发生率

图7 发表偏倚倒漏斗图

A. Total clinical effective rate B. Neurological function grade C. Incidence of adverse reactions
Fig. 7 Funnel plot of publication bias
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表3 临床总有效率敏感性分析结果

Tab. 3 Sensitivity analysis results of clinical total effective rate

纳入文献

李兰2013 +陈春鹏2017 +王嘉麟2019 +陈静

2021 +吴迷2021
陈春鹏2017 +王嘉麟2019 +陈静2021 +吴迷2021
李兰2013 +王嘉麟2019 +陈静2021 +吴迷2021
李兰2013 +陈春鹏2017 +陈静2021 +吴迷2021
李兰2013 +陈春鹏2017 +王嘉麟2019 +吴迷2021
李兰2013 +陈春鹏2017 +王嘉麟2019 +陈静2021

RR

1. 16

1. 15
1. 14
1. 19
1. 18
1. 16

95%CI
（1. 07，1. 27）

（1. 05，1. 25）
（1. 04，1. 25）
（1. 07，1. 32）
（1. 06，1. 30）
（1. 05，1. 29）

I2

0

0
0
0
0
0

P值

0. 000 6

0. 002 0
0. 005 0
0. 000 9
0. 002 0
0. 005 0
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对照组中实施的基础治疗方案不一致；4）纳入研究的

语言均为中文，可能会降低本研究的适用性。

本研究结果显示，化风丹作为现存为数不多的历

史悠久的脑部疾病用药，其有效性和安全性方面均有

保证。结合本研究的结果和局限性，说明化风丹治疗中

风类疾病的临床研究偏少，依据GRADE证据评价，本

研究中的临床总有效率、神经功能分级结局指标均为

低质量证据，不良反应率结局指标为极低质量证据，可

在今后多进行一些相关RCT，并严格按CONSORT报告

规范［24］，参考并建立核心结局指标集（COs - TCM）［25］，
提高关键结局指标质量分级，更好地表现出化风丹高

效的药效价值，提高药物利用率。
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表4 化风丹联合常规方法治疗中风的GRADE证据分级

Tab. 4 GRADE evidence grade of Huafeng Dan combined with basic therapy in the treatment of stroke

结局指标

临床总有效率

神经功能分级

不良反应发生率

文献数量（篇）

5
4
3

证据质量评价

风险偏倚

不显著

不显著

不显著

一致性

不显著#

不显著#

不显著#

间接性

不显著

不显著

不显著

精确性☆

严重

严重

严重

发表偏倚

不显著

不显著

怀疑

事件数 /样本量［发生率（%）］

试验组

175 / 193（90. 67）
73 / 154（47. 40）
11 / 110（10. 00）

对照组

149 / 191（78. 01）
44 / 153（28. 76）
10 / 108（9. 26）

RR

1. 16
1. 64
1. 08

95%CI
（1. 07，1. 27）
（1. 26，2. 12）
（0. 49，2. 38）

质量分级

低

低

极低

注：#为 I2 = 0，☆项研究数量相对其他项较少。

Note：# means I 2 = 0，☆ means that the number of studies is relatively less than other items.
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