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摘  要: 目的:  利用Mmeta分析方法,对川蛭通络胶囊联合西医治疗在脑梗死患者中的临床效果进行全面而系统的评估｡方法:  检索国内数据库包括中国知网､万方､维普数据库,国外数据库以PubMed为主,并根据纳入标准及排除标准筛选出合格文献,经质量评价后采用RevMan 5.3及Stata 14.0软件进行科学系统评价｡结果:  纳入8 篇关于川蛭通络胶囊联合西医治疗的随机对照试验(（Randomized controlled trial，RCT）RCT),总共728 例脑梗死患者,其中川蛭通络胶囊联合西医常规治疗组365 例,单纯西医治疗组363 例,以总有效率、神经功能缺损评分，如美国国立卫生院卒中量表（NIH stroke scale, NIHSS）(NIHSS评分)､;日常生活评分(，如巴塞尔（Barthel）指数､、日常生活活动（Activity of daily living，ADL）ADL评分)及炎症水平（(炎症介质IL-6､、超敏C反应蛋白）)为结局指标｡mMeta分析结果显示,治疗组总有效率[95%CI,，1.18（(1.12,，1.25）)，，P＜0.00001]，神经功能损伤评分[95%CI,，-1.37（(-2.08,，-0.67）),，P=＝0.0001]，日常生活评分[95%CI,，0.88（(0.51,，1.25）)，，P＜0.00001]，，炎症水平[95%CI,，-0.75（(-0.96,，-0.54）)，P＜0.00001]均优于对照组且具有显著差异,不良反应的发生[95%CI,，0.89（(0.37,，2.15）),，P=＝0.80],，差异与单纯西医治疗无统计学意义。结论:  采用川蛭通络胶囊联合西医常规治疗脑梗死的方案,，相较于仅使用单纯西医治疗的对照组,其治疗效果更为显著,联合治疗能更有效地改善患者的神经功能,提升日常生活质量,降低炎症水平｡	Comment by 陈力通: 作者：英文摘要中未见到相应描述，请补充，确保中英文一致
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Meta-analysis of the Clinical Efficacy of Chuanzhi Tongluo Capsule Combined with Western Medicine in the Treatment of Cerebral Infarction.
Xie Aishan1，2,  Liu Qian1,  Wang Tianyuan1,  Hu Jing1,  Li Bo1*,  Wang Hong1*
(1. Beijing Hospital of Traditional Chinese Medicine, Capital Medical University, Beijing Institute of Traditional Chinese Medicine, Beijing Evidence-based Chinese Medicine Center, Beijing 100010, China; 
2. Beijing University of Chinese Medicine, Beijing 100105, China)
Abstract: Objective:  To comprehensively and systematically evaluate the clinical effect of Chuanzhi Tongluo capsule combined with western medical treatment in patients with cerebral infarction using meta-analysis. Methods:  Domestic databases were searched, including China Knowledge Network, Wanfang, and Wipu databases, and foreign databases were mainly PubMed. The qualified literature was screened according to the inclusion and exclusion criteria, and was evaluated using the software of RevMan5.3 and Stata14.0 after quality assessment. Results:  Eight randomized controlled trials (RCTs) on the combination of Chuanzhi Tongluo capsule and western medicine were included, with a total of 728 patients with cerebral infarction, among which 365 cases were in the group of Chuanzhi Tongluo capsule combined with western medicine and 363 cases were in the group of western medicine alone. The results were analyzed in terms of the total effective rate, neurological deficit score (NIHSS), daily life score (Barthel index, ADL score) and inflammation level (IL-6, ultrasensitive C-reactive protein) as the outcome indexes. Meta-analysis results showed that the total effective rate [95%CI, 1.18(1.12, 1.25), P<＜0.00001], neurological function impairment score [95%CI, -1.37(-2.08, -0.67), P＝= 0.0001], daily life score [95%,0.88(0.51, 1.25), P<＜0.00001], and inflammation level [95%CI, -0.75(-0.96, -0.54), P<＜0.00001] were better than those of the control group. The incidence of adverse events [95%CI, 0.89(0.37, 2.15), P=＝0.80], and the difference was not statistically significant with that of Wwestern medicine treatment alone. Conclusion:  Compared with the control group which only used western medicine, the treatment effect of Chuanzhi Tongluo capsule combined with western medicine in the treatment of cerebral infarction is more significant, and the combined treatment can improve the neurological function of the patients, enhance the quality of daily life, and reduce the level of inflammation more effectively.
Keywords: Chuanzhi Tongluo Ccapsule;, Cerebral Iinfarction;, Clinical Eefficacy;, Meta-analysis
脑梗死是我国人口因疾病导致死亡的重要原因,我国每年脑卒中患病数量最高达500万--600万,死亡约120万,然而就算存活的人数中也有约75%的患者有劳动力丧失等情况[1]｡有不少患者因错过时间窗等问题,只能采用包括抗血小板､抗凝等保守治疗方案，且有研究表明约30%的患者在接受溶栓治疗之后出现脑缺血再灌注损伤，因此既可改善脑梗死症状，又可减少并发症的治疗方案尤为重要[2]｡同样,中医药在脑梗死治疗方面影响深远｡川蛭通络胶囊是由水蛭､川芎､丹参､黄芪4 味药物组成,经过配方加工提取制成的中成药,常用于治疗中风病中经络恢复期血瘀气虚证,发挥活血化瘀,、益气通络的作用[3]｡川蛭通络胶囊联合西医治疗脑梗死的相关研究逐年增多，但大多数研究存在些许问题如样本量较小、质量较低等，目前尚缺乏川蛭通络胶囊联合西医治疗脑梗死的系统评价。基于此，本研究运用系统评价,对川蛭通络胶囊与西医治疗相结合的方案在脑梗死治疗中的临床效果及安全性进行评估｡
１ ．资料与方法
１．１1.1 文献检索
检索国内数据库包括中国知网数据库､万方数据库､维普数据库,国外数据库PubMed数据库,以“川蛭通络胶囊”､“脑梗死”为中文主题词,“脑梗塞､前循环脑梗塞､脑静脉梗塞､前脑循环梗死､后循环脑梗塞”为中文自由词,以“Capsules”及“cerebral infarction”为英文主题词,英文自由词包括“Cerebral Infarctions､Infarctions,Cerebral､Cerebral Infarct､Cerebral Infarcts､Infarct, Cerebral､Infarcts, Cerebral､Infarction, Cerebral､Anterior Choroidal Artery Infarction､Posterior Choroidal Artery Infarction､Subcortical Infarction､Infarctions, Subcortical､Infarction, Subcortical､Subcortical Infarctions､Cerebral Infarction, Left Hemisphere､Cerebral, Left Hemisphere, Infarction､Infarction, Cerebral, Left Hemisphere､Left Hemisphere, Infarction, Cerebral､Infarction, Left Hemisphere, Cerebral､Left Hemisphere, Cerebral Infarction､Cerebral Infarction, Right Hemisphere､Cerebral, Right Hemisphere, Infarction､Infarction, Cerebral, Right Hemisphere､Infarction, Right Hemisphere, Cerebral､Right Hemisphere, Infarction, Cerebral､Right Hemisphere, Cerebral Infarction，Capsule，Microcapsules，Microcapsule””｡时间跨度设置为建库至2024年12月31日｡	Comment by 陈力通: 作者：请核实自由词断词是否均正确，发现很多重复词，但修改过多，请自行核实
１．２1.2 文献纳排标准
纳入标准:：
(（1）1)经临床诊断确诊为脑梗死,包含脑梗死急性期､、恢复期患者;。
（2）(2)研究类型限定川蛭通络胶囊联合西医治疗脑梗死的随机对照试验(（Randomized controlled trial，RCT）),盲法无要求;。
（3）(3)治疗方案:：以川蛭通络胶囊联合西医常规治疗为治疗组(（T）T),以单纯脑梗死的西医常规治疗为对照组(（C）C);。
（4）(4)结局指标:：①总有效率;；②神经功能缺损评分(NIHSS);；日常生活评分(包含③Barthel指数；､④超敏C反应蛋白；⑤炎症介质白细胞介素-6（Interleukin-6，IL-6）；⑥ADL日常生活活动（Activity of daily living，ADL）评分表);炎症水平(包含④超敏C反应蛋白､⑤炎症介质IL-6)｡
排除标准:：(1)①重复文献;；(2)②动物实验;；(3)③综述、专利以及会议等文献;；(4)④回顾性研究等非随机对照试验（RCT)。
1.3 １．３文献筛选
运用文献管理工具NoteExpress筛除各大数据库中重复文献,由两名独立的研究人员依据标题､、摘要以及全文内容细致审阅文献资料,严格遵循既定的纳入准则与排除准则,，剔除不符合标准的文献｡
１．４1.4 质量评价
运用改良Jadad评分量表作为质量评价工具对筛选文献进行评价,，内容包括是否为随机试验､、分配隐藏､、盲法使用､、数据脱落情况｡
１．５1.5 统计学方法
使用Revman 5.3和Stata1 4.0软件进行Meta分析,对于二分类变量如总有效率,采用的是比值比(（RR）RR)及其对应的95%置信区间(（Confidence interval，CI）)进行描述;；而对于连续变量如神经功能缺损评分､、日常生活评分､、炎症水平,，则选择均值差(（Mean difference，MD）MD)和标准化均数差（Standardization mean difference，SMD）(SMD)来进行表述｡。利用I²检验的结果判断异质性大小:：若异质性检验结果P>＞0.1或I²≤50%时,提示异质性小,采用固定效应模型分析效应量[4];P≤0.1或I²＞>50%时,提示异质性较大,采用随机效应用模型服务分析效应量[4]｡此外,当P值<＜0.05时,则认为该研究治疗组与对照组具有显著差异｡Egger检验结果显示P>＞0.05，表明不存在发表偏倚,即提示研究结果稳健｡
２．2 结果
２．１2.1 文献筛选流程及结果
根据检索策略检索4 个数据库,共获得相关文献1118 篇,根据纳入标准及排除标准,最终纳入8 篇文献系统评价[5-12]｡文献筛选流程如图1｡
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图1  文献筛选流程	Comment by 陈力通: 排版：图文中“n=”中“n”均改为斜体
Fig. 1  Literature screening process

２．２2.2 纳入Meta分析的基本特征
纳入8 篇文献[5-12]均为中文文献，共有728 例患者，其中治疗组365 例，对照组363 例，治疗方案分别为西医治疗基础上联合川蛭通络胶囊治疗及单纯西医治疗，纳入研究的8 篇文献的基本特征已汇总如表1所示。

表1  纳入文献基本特征
Table 1  Basic characteristics of included literature
	纳入研究
	样本量
T/C
	年龄
T/C
	治疗组
治疗方案
	对照组
治疗方案
	病程
T/C
	疗程

	结局
指标

	
王飞2019[4]
	40/40
	58.2±6.8
59.2±6.4
	川蛭通络胶囊+＋瑞舒伐他汀
	单独使用瑞舒伐他汀
	15.8±6.8
15.2±6.6
/小时
	2周
	①、②、④

	
焦景文2020[5]
	30/28
	56.2±5.8
55.4±6.1
	川蛭通络胶囊+＋肠溶阿司匹林+＋依达拉奉注射液+＋胞磷胆碱
	肠溶阿司匹林+＋依达拉奉注射液+＋胞磷胆碱
	小于24小时
	3周
	①、②

	
王健康2021[6]
	49/49
	57.4±6.3
57.2±6.1
	川蛭通络胶囊+＋瑞舒伐他汀+＋常规治疗
	瑞舒伐他汀+＋常规治疗
	15.4±±6.3	Comment by 陈力通: 作者：请核实单位的写法是否正确，是否用“（17.7±6.1）小时”更合适
17.7±6.1
/小时
	2周
	①、②、④


	
王世俊2021[7]
	61/61
	55.08±8.24
54.67±7.29
	川蛭通络胶囊+＋常规治疗+＋长春西汀注射液
	常规治疗+＋长春西汀注射液
	3.03±0.82
2.96±0.75
/月
	2周
	①、②、③

	
刘康2022[8]
	38/38
	56.2±6.6
59.2±4
	川蛭通络胶囊+＋瑞舒伐他汀+＋常规治疗
	瑞舒伐他汀+＋常规治疗
	50.8±6.8
51.2±6
/小时
	4周
	①、②

	
蔡敏2022[9]
	55/55
	74.29±1.25
75.62±1.53
	川蛭通络胶囊+＋西医常规治疗
	西医常规治疗
	36±0.85
37±0.21
/小时
	2周
	①、②、③、⑤

	
李舟2024[10]
	42/42
	52.42±9.56
52.39±9.9
	川蛭通络胶囊+＋阿司匹林+＋阿托伐他汀+＋丁苯肽软胶囊
	阿司匹林+＋阿托伐他汀+＋丁苯肽软胶囊
	29.37±8.61
28.56±8.82
/小时
	2周
	①、②、③、⑤

	
李芳芳2024[11]
	50/50
	58.31±7.45
59.12±6.98
	川蛭通络胶囊+＋复方脑肽苷脂注射液注射液+＋常规治疗
	复方脑肽苷脂注射液注射液+＋常规治疗
	50.83±15.92
51.48±16.74
/天
	2周
	①、②、⑥


２．３2.3 纳入Ｍeta分析的偏倚风险评价
针对偏倚风险评价,采用改良Jadad量表对纳入的8 篇[5-12]文献进行评价(表2､、图2A及2B)｡其中有5 篇文献(（包含焦景文篇[6]､、王世俊篇[8]､、蔡敏篇[10]､、李舟篇[11]､、李芳芳篇[12])明确提及随机数字表法,有3 篇文献(王飞篇[5]､、王健康篇[7]､、刘康篇[9]）)仅仅提及“随机”字样;；除刘康篇[8]采用双盲法外,，其余均未提及是否使用盲法;；对于盲法实施情况和随机化过程,，8 项研究均未详细说明;3 项研究(（王世俊篇[8]､、蔡敏篇[10]､、李舟篇[11])）详细阐述了样本失访情况,，而其余研究则未提及样本失访问题,，无法全面评估是否存在其他潜在的偏倚来源｡	Comment by 陈力通: 作者：核实序号，是否为参考文献9，否则与后文参考文献作者名不对应

表2  纳入文献偏倚风险评估表
Table 2  Risk of bias assessment table for the included literature
	纳入研究
	随机分配方法
	分布隐藏
	盲法使用
	失访与脱落
	Jadad评分

	王飞2019
	1
	0
	0
	0
	1

	焦景文2020
	2
	0
	0
	0
	2

	王健康2021
	1
	0
	0
	0
	1

	王世俊2021
	2
	0
	0
	1
	3

	刘康2022
	1
	0
	1
	0
	2

	蔡敏2022
	2
	0
	0
	1
	3

	李舟2024
	2
	0
	0
	1
	3

	李芳芳2024
	2
	0
	0
	0
	2
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A
图2A  偏倚风险占比
Fig.2A  Proportion of Risk of Bias
[image: ]
图2B  偏倚风险情况
Fig.2B  Risk of biassituation.
B
图2  偏倚风险评价
Fig. 2  Risk of bias evaluation
A. 偏倚风险占比；B. 偏倚风险情况

２．４　2.4 Ｍeta分析结果
2.4.1 总有效率Meta分析
纳入研究的8 篇文献[5-12]均以总有效率（（NIHSS评分减少≥18%为有效）为）结局指标,，包含728 名患者,，异质性检验结果P=＝0.56,I²＝=0.00%,选用固定效应模型[4]｡结果显示,治疗组的RR＝=1.18,其95%置信区间为[1.12, 1.25],Z＝=5.72,P<＜0.00001,因此川蛭通络胶囊联合西医治疗在总有效率方面优于单纯西医常规治疗(见图3)｡
2.4.2 神经功能缺损评分(（NIHSS）)——美国国立卫生院研究院卒中量表Meta分析
纳入8 篇文献符合标准的RCT[5-12]结局指标均含有NIHSS评分,其中治疗组共365 例,对照组363 例,异质性检验I²＝=90%,P<＜0.00001,异质性大,选择随机效应模型分析[4]｡结果显示,P＝=0.0001,表明川蛭通络胶囊联合西医治疗的NIHSS评分优于单纯西医常规治疗(图4)｡亚组分析结果显示,川蛭通络胶囊联合瑞舒伐他汀对比单纯使用瑞舒伐他汀(（MD＝=-1.03,95% CI[-1.38,-0.68],P<＜0.00001）);川蛭通络胶囊联合阿司匹林对比单纯使用阿司匹林（(MD＝=-1.08,95% CI[-2.47,0.31],P＝=0.13）)（焦景文篇疗程3周时，图5A）;川蛭通络胶囊联合其他西医治疗对比单纯其他西医治疗（MD＝=-1.86,95% CI[-3.33,-0.40],P＝=0.01);治疗组神经功能缺损评分除阿司匹林组外均优于对照组｡。通过逐一剔除､、重新整合各项研究的敏感性分析后,发现去除其他西医治疗组中王世俊[8]篇后异质性显著下降（I²＝=51%);去除阿司匹林组中焦景文篇[6]后,异质性数值依然高,但P<＜0.00001,深入分析焦景文篇，发现疗程为2 周时阿司匹林组mMeta结果为(MD＝=-1.26,95% CI[-2.36,,-0.16],P＝=0.02)(图5B）,表明川蛭通络胶囊联合西医治疗的NIHSS评分优于单纯西医常规治疗｡
2.4.3 日常生活评分
纳入4 篇[8,10-12]研究以日常生活评分(（Barthel指数和ADL评分）)为结局指标,其中治疗组208 例,对照组208 例,异质性检验I²＝=70%,,P＝=0.02,异质性大,选择随机效应模型处理分析[4]｡结果显示,SMD＝=0.88,95% CI(0.51,1.25)，Z＝=4.64,P＜0.00001(图6),表明川蛭通络胶囊联合西医治疗在日常生活评分方面优于单纯西医常规治疗｡为深入探查异质性来源而进行敏感性分析（图7）,发现去掉蔡敏篇[10]异质性明显下降（I²＝=36%）。
2.4.4 炎症水平
纳入4篇[5，,7,，10-11]含炎症水平指标研究,以炎症介质IL-6 或超敏C反应蛋白为结局指标,其中治疗组186 例,对照组186 例,I²＝=0%,故选用固定效应模型处理分析[4]｡亚组分析结果显示::以IL-6为结局指标的两篇文献[SMD＝=-0.77,95% CI(-1.07,-0.48),Z＝=5.18,P<＜0.00001];以超敏C反应蛋白结局指标的两篇文献[SMD＝=-0.73,95% CI(-1.03,-0.42),Z＝=4.68,P<＜0.00001],故相较于单纯西医常规治疗,川蛭通络胶囊联合西医常规治疗更有效地降低了炎症水平(图8)｡ 
2.4.5 发表偏倚
运用Stata 14.0软件对纳入8 篇文献的总有效率进行漏斗图的绘制,旨在初步评估其偏倚风险｡漏斗图的视觉呈现结果显示,相关文献的数据分布呈现出不对称性,提示可能存在发表偏倚问题(图9A)）｡为深入探究，进行egger检验（P＝=0.046),，提示存在发表偏倚。为矫正偏倚，进一步行剪补法，填补2 项虚拟研究后，漏斗图对称性改善（图9B），填补2 项虚拟研究后的剪补法结果并未发生逆转，提示虽存在一定的发表偏倚，但研究结果具有稳定性。
2.4.6 安全性评价
8 篇文献中有3 篇[6,，10，，12]说明不良事件的发生情况,有1 篇[5]报道不良事件但并未说明具体发生情况,，有4 篇[7-9,，11]未报道不良事件（(表3)）｡异质性检验I²＝=0%,，P＝=0.80,，结果表明川蛭通络胶囊联合西医常规治疗与单纯西医常规治疗在不良反应方面相比无统计学差异性（(图10)）｡
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图3  总有效率mMeta分析
Fig. 3  Meta-analysis of total efficiency
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图4  NIHSS亚组分析
Fig. 4  NIHSS subgroup analysis
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图5A  阿司匹林组NIHSS meta分析（疗程3周时）
Fig.5A  NIHSS meta-analysis of the aspirin group(3-week course)
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图5B  阿司匹林组NIHSS meta分析（疗程2周时）
Fig.5B  NIHSS meta-analysis of the aspirin group(2-week course)
图5  阿司匹林组NIHSS meta分析
Fig. 5  Meta analysis of NIHSS in Aspirin Group
A. 阿司匹林组NIHSS Meta分析（疗程3 周时）；B. 阿司匹林组NIHSS Meta分析（疗程2 周时）
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图6  日常生活评分Meta分析
Fig. 6  Meta-analysis of daily life scores
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图7  日常生活评分敏感性分析
Fig. 7  Sensitivity analysis of daily living scores
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图8  炎症水平亚组分析
Fig. 8  Subgroup analysis of inflammation levels
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图9A 剪补法前                                 图9B剪补法后
Fig.9A The result before the patching method               Fig.9B The result of the patching method.
B
图9  总有效率漏斗图
Fig. 9  NIHSS funnel diagram
A. 剪补法前；B. 剪补法后
表3  不良事件发生情况
Table 3  Adverse event occurrences
	作者及年份
	治疗组
	对照组

	
	干预措施
	不良事件
	干预措施
	不良事件

	焦景文2020
	川蛭通络胶囊+＋肠溶阿司匹林+＋依达拉奉注射液+＋胞磷胆碱

	头晕头痛失眠3 例，转氨酶升高1 例，皮疹1 例
	肠溶阿司匹林＋+依达拉奉注射液+＋胞磷胆碱
	头晕头痛失眠3 例，转氨酶升高1 例，皮疹1 例，咳嗽2 例

	蔡敏2022
	川蛭通络胶囊＋+常规治疗

	2 例，均为恶心，轻度
	常规治疗
	食欲减退1 例，恶心1 例

	李芳芳2024
	川蛭通络胶囊＋+复方脑肽苷脂注射液注射液＋+常规治疗
	头晕1 例
	复方脑肽苷脂注射液注射液＋+常规治疗
	无
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图10  不良反应Mmeta分析
Fig. 10  Meta-analysis of adverse reactions
3 ３．讨论
３．１3.1 川蛭通络胶囊联合西医治疗脑梗死安全有效
本研究共纳入8 篇[5-12]有关川蛭通络胶囊联合西医治疗脑梗死的临床研究,，发表时间在2019年—-2024 年,，包含4 个结局指标,，从总有效率、神经功能缺损评分(（NIHSS）)､、日常生活评分(（BI指数和ADL评分）)､、炎症水平的Mmeta分析结果,，表明川蛭通络胶囊联合西医治疗对脑梗死的临床疗效优于单纯西医治疗,，且不良反应与单纯西医治疗相比无统计学差异｡
在中医而言,，脑梗死属于中风病范畴,，多因年老体虚,，气虚无以运血,，血瘀阻络，，脑脉痹阻不通而发中风,，以活血化瘀为主要治法[13-15],;；川蛭通络胶囊中水蛭､、川芎共为君臣,，发挥破血逐瘀的功效,，黄芪､、丹参共为佐药,，具有益气活血之功,，因此川蛭通络胶囊可通过发挥活血化瘀的功效治疗脑梗死[16-17]｡。脑梗死是多种原因引起的大脑血液循环障碍，，脑组织缺血缺氧，血管内皮受损，血脑屏障通透性增加，诱导脑细胞坏死和凋亡，引起氧化应激、神经炎症等，导致神经功能受损[18-20]。西医药理研究显示,水蛭具有抗凝的作用,，同时能抑制炎症反应[21];黄芪甲苷是黄芪中的主要成分,，能够促进血管生成､、抑制血小板活性,，从而改善脑血流量,，抑制细胞凋亡及炎症反应,，达到减轻神经功能损伤的目的[22];；黄芪、丹参配伍提取物通过作用于大鼠血管紧张素I（（AngiotensinⅠ，AngI）AngI)促进血管新生，改善微循环[23]；黄芪､、川芎配伍可减轻血脑屏障受损，有效保护血管内皮细胞[24];丹参､、川芎具有抗炎､、抗细胞凋亡､、调节缺血区血管生成等作用[25],，此外,，丹参具有较强的抗氧化活性,，防止脑血栓的形成[26-27]｡。动物实验研究结果表明,，川蛭通络胶囊通过抑制炎症､、细胞凋亡,、抗脑组织氧化应激等,，改善脑缺血损伤,，减少脑梗死面积[28-29]｡ 。 
３．２3.2 纳入文献质量较低
[bookmark: _GoBack]根据改良Jadad量表评分,，1-3 分为低质量文献,，4 分及以上为高质量文献[30];；8 篇文献中无高质量文献,，均为1-3 分低质量文献｡。大多数研究未使用盲法，，未说明分配隐藏及数据脱落情况｡。因此有关川蛭通络胶囊联合西医治疗脑梗死临床研究质量有待提高｡
３．３3.3 异质性分析
经过异质性检验,，结果显示结局指标(（包含神经功能缺损评分､、日常生活水平）)存在异质性大的情况｡。通过敏感性分析NIHSS评分,，逐一去除合并后发现去除王世俊篇[8]后异质性明显下降,，原因可能为受试者病程的不同,，发生脑梗死的时间对患者治疗来说尤为重要,，王飞､、焦景文､、王健康[5-7]等纳入研究对象的平均发病时间小于24 小时h,，处于脑梗死急性期,，其余均大于24 h小时,，甚至王世俊等[8]研究中,，研究对象的平均发病时间为3 个月,，为脑梗死恢复阶段,，因此发病时间的差异可能是导致异质性高的重要因素｡。其中阿司匹林组经mMeta分析发现异质性过高,，差异不具有统计学意义,，通过敏感性分析,，逐一去除合并后发现去除焦景文篇[6]后,，异质性有所下降,，差异具有统计学意义,，异质性大的原因可能是阿司匹林组中焦景文篇[6]与李舟篇[11]均纳入中医辩辨证诊断,，但参考中医辨辩证诊断的指南有所不同，，焦景文篇参照国家中医药管理局脑病急症科研协作组起草制定的《中风病中医诊断疗效评定标准》[31]，李舟篇参考《中国脑梗死中西医结合诊治指南（2017）》[32]，提示脑梗死中医辨辩证诊断标准有待统一和规范；深入分析焦景文篇[6]发现，该研究疗程为3 个周，其余研究除刘康篇[9]外疗程均为2 周，疗程2 周时治疗组与对照组在NIHSS评分上具有显著差异性（图5B），但疗程3 周时两者差异不具有显著性（图5A），提示使用川蛭通络胶囊联合西医治疗脑梗死的最佳疗程可能为2 周，,但样本量过少，有待今后研究验证。在日常生活水平评分中，去掉蔡敏篇[10]后异质性明显下降，深入分析可能是蔡敏篇[10]纳入的研究对象平均年龄偏高，治疗组与对照组分别为74.29 岁/与75.62 岁，其余研究的平均年龄为50-60 岁。
３．４3.4 对今后科研的意义
本研究以“川蛭通络胶囊”和“脑梗死”为主题词对相关文献进行全面检索,，剔除重复及研究主题不相关的文献,，仅有23 篇研究,，表明该方面研究较少,，需要更多的关注及深入的研究,，且本研究纳入文献质量较低,，提示该方面研究质量有待提高；本研究纳入的所有研究采用的川蛭通络胶囊剂量均为每次0.5 g/次，每天3 次/天，提示今后相关研究可采用多种剂量的川蛭通络胶囊试验进行临床疗效对比。。基于系统评价川蛭通络胶囊联合西医治疗脑梗死的临床疗效,，对川蛭通络胶囊联合西医治疗脑梗死相关文献､、研究进行分析,，进一步论证临床实践经验,，为临床治疗脑梗死提供参考依据,，为脑梗死治疗方案提供一个中医药选择｡。
４．4 小结
川蛭通络胶囊联合西医治疗对脑梗死临床疗效显著,，在修复神经功能､、恢复日常生活､、降低炎症水平方面相较于单纯西医治疗具有明显优势,，但是相关研究较少,，纳入文献质量普遍较低,，仅有中文文献等原因,，本研究具有局限性,，因此需要更多高质量､、多中心､、大样本的临床研究进一步证实｡。
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