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应用倾向性评分方法分析脉血康胶囊

对缺血性脑血管病治疗结局的影响
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摘要　目的：探讨脉血康胶囊治疗缺血性脑血管病的治疗结局，了解脉血康胶囊对缺血性脑血管病治疗结局的影响，为临
床合理用药提供借鉴。方法：选取基于全国２０家大型三级甲等医院的电子医疗病历数据库，对使用和未使用脉血康胶囊
的缺血性脑血管病患者按照一定的标准进行１∶１匹配。将数据库中治疗结局为“痊愈”和“好转”的重新合并定义为治疗
有效，将“无效”“死亡”和“其他”合并为治疗无效人群，通过倾向性评分的方法对重新合并后２组的治疗结局有效性进行
比较。结果：匹配后使用脉血康胶囊患者组（Ａ组）与未使用脉血康胶囊（Ｂ组）均为２４４９例。在未控制混杂因素的情况
下，２组的有效率差异有统计学意义（Ｐ＜００５），Ａ组较Ｂ组治疗效果好。通过３种 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析方法分别进行了分
析，均显示回归系数大于０，且差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：使用脉血康胶囊的缺血性脑血管病患者较不使用该
药的缺血性脑血管病患者的治疗有效率高，能提高缺血性脑血管病患者的临床疗效。
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　　缺血性脑血管病（ＩｓｃｈｅｍｉｃＣｅｒｅｂｒｏｖａｓｃｕｌａｒＤｉｓ
ｅａｓｅ，ＩＣＶＤ）是由于脑局部血液循环障碍从而导致神
经功能缺失而引起的一组疾病的总称，发病率高、致

残率高、死亡率高、复发率高和并发症多是本病的主

要特点，目前已经严重危害人类的健康和生活［１］。中

医认为本病多属“中风”“偏枯”“薄厥”等范畴，病理
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性质多属本虚标实，病位在脑，病理因素多为痰、瘀、

风、火、气。《血证论》认为：“化其瘀滞则偏枯疾废自

愈也”。多认为缺血性脑血管病的病机核心为瘀血阻

络［２］，瘀血阻滞脑络，神明不清则导致昏仆，瘀血阻滞

经脉则出现偏枯、麻木不仁等。因此，活血化瘀方法

在缺血性脑血管病治疗过程中发挥着重要作用。

脉血康胶囊为水蛭经适宜的加工制成的胶囊

剂，为肠溶胶囊，内容物为灰褐色颗粒或粉末，该药

属于活血化瘀类中药制剂，具有破血，逐瘀，通脉止

痛的作用，用于?瘕痞块，血瘀经闭，跌打损伤。研

究表明脉血康胶囊可有效改善急性脑梗死患者神经

功能缺损情况，提高其生命质量［３］，并能降低患者的

纤维蛋白原水平，改善血液流变学［４］，改善患者血脂

水平、血浆黏度和血小板聚集率，抑制凝血酶原活

性［５］。本研究基于医院电子病历，采用倾向性评分

的方法观察脉血康胶囊治疗缺血性脑血管病是否对

治疗结局有影响，较为客观的分析和评价脉血康胶

囊治疗缺血性脑血管病的临床疗效，为临床合理用

药提供参考。

１　资料与方法
１１　来源　选取中国中医科学院中医临床基础医
学研究所构建的全国２０家大型三甲医院数据库中
２００８年９月至２０１５年５月期间使用脉血康胶囊的
缺血性脑血管病患者信息（２４５３例），以及未使用
脉血康胶囊的缺血性脑血管病患者信息（３５１１７
例）。患者信息包括基本信息、诊断信息、用药记录、

实验室理化指标检查信息等。数据分析前首先对数

据进行标准化处理，西医诊断参照 ＩＣＤ１０及西医
《诊断学》对病名和疾病进行分类；西药的商品名称

统一转化为化学通用名；中成药不对剂型进行区分，

仅保留原始名称。

１２　研究方法
１２１　纳入及排除标准　本研究从数据库中提取年
龄在１８岁以上人群；缺血性脑血管病治疗结局为治
愈、好转、无效、死亡和其他的患者作为研究对象。研

究剔除年龄小于１８岁，以及治疗结局缺失的患者。
１２２　病例匹配与分组　按照年龄 ±５岁，性别相
同、入院病情相似的原则，对使用和未使用脉血康胶

囊的缺血性脑血管病患者进行１∶１匹配。匹配后使
用脉血康胶囊的缺血性脑血管病患者组（Ａ组）为２
４４９例，未使用脉血康胶囊的缺血性脑血管病患者
组（Ｂ组）也为２４４９例。
１２３　结局指标　以电子病历西医诊断表中缺血
性脑血管病的治疗结果作为本研究的结局评价指

标，将“治愈”“好转”重新编码为治疗有效人群，“其

他”“无效”“死亡”编码为治疗无效人群，以重新编

码后的治疗结局作为２组间比较的结局变量。
１３　统计学方法　采用ＳＡＳ９０统计软件和Ｒ软件
（２１５）。针对药物和疗效之间的关系，首先对匹配后
的２组缺血性脑血管病人群的结局变量进行 χ２检
验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。为更加深入
的客观评价脉血康胶囊治疗缺血性脑血管病的疗效，

避免混杂因素的影响，对Ａ组和Ｂ组间４５个可能混
杂因素根据对其控制程度的不同，分别采用 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ
回归（即在不考虑混杂因素的情况下进行线性回归分

析）、不带协变量的倾向性评分加权Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归（即
尽可能的平衡大部分混杂因素，相当于随机试验，故

不加入协变量调整）、带协变量的倾向评分加权Ｌｏｇｉｓ
ｔｉｃ回归（即不仅进行倾向性评分加权，同时将未平衡
的协变量也纳入线性回归模型中，从而获得更稳健的

处理效应估计）３种方法建模，以消除协变量可能造成
的偏倚。以上３种方法，准确性依次递增。
２　结果
２１　２组治疗结果　有效率为５８１３％，Ｂ组的有
效率为 ０３３％，Ａ组的治疗效果优于 Ｂ组（Ｐ＜
００５）。见表１。

表１　２组治疗结果（例）

组别 有效　　 无效

Ａ组（ｎ＝２４５３） １４２６ １０２３
Ｂ组（ｎ＝３５１１７） １１５４ １２９５

　　注：与Ｂ组比较，Ｐ＜００５

表２　混杂因素对处理分配的影响程度（前１０位）

协变量 重要程度

职业 ４４４０
住院天数分段 １４２５
住院总费用 １３１１
前列地尔 ３２２

银杏叶提取物 ３００
硝酸异山梨酯 ２５９
法舒地尔 ２０３
脑缺血 １８６
感冒清热 １８３
桂哌齐特 １４４

２２　倾向性评分对混杂因素的平衡　考虑到影响
２组间疗效的混杂因素分布不同，需要平衡２组患
者共有的混杂因素。比如治疗费用、用药、合并病等

变量在２组间存在差异，而这些变量本身也可能与
治疗结果存在关联，如合并的基础疾病不同，可能疗

效会有差异等。所以需要分析各混杂因素对处理分
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配的影响程度进行分析，其中影响程度排在前１０位
的协变量见表２。
　　但整体来看许多加权前２组间有显著性差异的
协变量在加权后Ｐ值大于００５，说明得到了很好的
平衡。见表３。为更直观的观察２组平衡前后的情
况，采用图的形式（图１）展示加权前后 Ｐ分布状态

与均匀分布值的比较情况，加权前（实心点）很多 Ｐ
接近于０，说明差异有统计学意义；加权后（空心点）
大多Ｐ都沿均匀变量的累积分布分散开来。所以可
以认为经过加权后，２组患者协变量的分布差异得
到了明显改善。因此，通过倾向评分加权处理，能够

很好的平衡２组间协变量的分布差异。

表３　倾向评分加权前后协变量平衡情况

协变量 脉血康组
倾向性评分前

对照组 ＫＳ Ｐ
倾向性评分后

对照组 ＫＳ Ｐ

血栓性疾病 ０９７３ ０９９６ ００２２ ０ ０９９６ ００２３ ０
冠心病 ０６３７ ０７６１ ０１２４ ０ ０７３７ ０１ ０００１

上呼吸道感染 ０９６１ ０９７４ ００１３ ００１ ０９４８ ００１３ ０４５６
创伤 ０９８１ ０９９６ ００１５ ０ ０９９２ ００１ ０１９３
颈椎病 ０８８５ ０９６２ ００７７ ０ ０９１６ ００３２ ０３８６

糖尿病神经病变 ０９８２ ０９９５ ００１３ ０ ０９９２ ００１ ００４１
电解质代谢紊乱 ０９７９ ０９６８ ００１１ ００２１ ０９７５ ０００４ ０５０４
骨质疏松症 ０９７９ ０９９ ００１１ ０００２ ０９９１ ００１２ ００２６
眩晕 ０９４７ ０９７５ ００２８ ０ ０９５１ ０００４ ０８２４
胃炎 ０９６８ ０９８９ ００２２ ０ ０９８８ ００２ ０００１
脑萎缩 ０９８１ ０９６７ ００１３ ０００３ ０９８３ ０００２ ０５８９
脑缺血 ０９７５ ０９２８ ００４７ ０ ０９５８ ００１７ ００１４
血塞通 ０８０６ ０８３９ ００３３ ０００３ ０８１３ ０００７ ０８２４

阿托伐他汀钙 ０７６２ ０６７９ ００８４ ０ ０７１３ ００４９ ００８３
地西泮 ０８４２ ０９０９ ００６７ ０ ０８９５ ００５３ ００４
桂哌齐特 ０７３８ ０６５５ ００８３ ０ ０７２６ ００１２ ０６３２
前列地尔 ０５７７ ０８０５ ０２２９ ０ ０５３８ ００３９ ０２６４
疏血通 ０５４２ ０７１６ ０１７４ ０ ０４９２ ００４９ ０１４１
天麻素 ０８６８ ０９２６ ００５８ ０ ０８３７ ００３１ ０２４７

硝酸异山梨酯 ０７１４ ０８２６ ０１１２ ０ ０７３９ ００２５ ０４９７
胰岛素 ０７６４ ０６９ ００７４ ０ ０７２ ００４５ ００６６

银杏叶提取物 ０６１２ ０８３３ ０２２１ ０ ０７５４ ０１４３ ０
复方甘草 ０８７１ ０９２２ ００５１ ０ ０８９６ ００２５ ０２６９
奥扎格雷 ０８５６ ０７８８ ００６８ ０ ０８５１ ０００５ ０７６５
丁咯地尔 ０８８２ ０９４７ ００６５ ０ ０９１８ ００３７ ００２
氯化钾 ０７５６ ０６８１ ００７５ ０ ０７１３ ００４３ ０１２
硝苯地平 ０７１７ ０７８１ ００６３ ０ ０７２９ ００１１ ０７３７
丹红注射液 ０７６１ ０７９８ ００３７ ０００２ ０７７６ ００１４ ０６４２
感冒清热 ０８５３ ０９４３ ００９１ ０ ０７７７ ００７６ ００４４

硫酸氢氯吡格雷 ０８３７ ０７６８ ００６９ ０ ０８５ ００１３ ０３９５
氨溴索 ０８７８ ０８３ ００４８ ０ ０８７３ ０００４ ０８２３
卡托普利 ０８７４ ０９１７ ００４３ ０ ０９１８ ００４４ ０００５
甲氧氯普胺 ０８９１ ０９３８ ００４６ ０ ０８９３ ０００２ ０９５２
美托洛尔 ０８６８ ０８９５ ００２７ ０００４ ０９０４ ００３６ ００２６
腺苷钴胺 ０８４９ ０９３１ ００８２ ０ ０８４８ ０００１ ０９７７
阿卡波糖 ０８６８ ０９１ ００４２ ０ ０９０２ ００３４ ００４８
贝那普利 ０８６９ ０９２２ ００５３ ０ ０８６７ ０００２ ０９３４
右旋糖酐铁 ０８８ ０９４９ ００６９ ０ ０８８８ ０００８ ０６９３
法舒地尔 ０８８７ ０９７８ ００９１ ０ ０８８ ０００７ ０８６８
住院时间 ００１２ ００２９ ００１７ ０ ００１３ ０００１ ００９３
职业 ０３７３ ０６９４ ０３２１ ０ ０３８７ ００１４ ０００１

费用类别 ０１５８ ００８６ ００７３ ０ ０１６９ ００１ ０３２３
住院总费用 ０１１１ ０３５１ ０２４ ０ ０１０３ ０００９ ０１０８
病危时间 ０００１ ０００５ ０００４ ０ ０００１ ０ ００７７
病重时间 ０００１ ０００４ ０００３ ０００３ ０００２ ０００１ ０１９

·６０１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｊａｎｕａｒｙ．２０１９，Ｖｏｌ．１４，Ｎｏ．１



图１　倾向评分加权前后２组ＫＳ检验协变量平衡情况

２３　Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析结果　采用前述的３种 Ｌｏ
ｇｉｓｔｉｃ回归分析方法，比较２组缺血性脑血管病患者
之间的疗效差异。见表４。结果表明 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归、
不带协变量的倾向评分加权Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归、带协变量
的倾向评分加权 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归３种分析方法的回归
系数均大于 ０，Ｐ值均小于 ００１，差异有统计学意
义。

表４　３种方法对缺血性脑血管病治疗疗效

方法 回归系数 Ｐ

Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归 ０４４７４１ ＜０００１
不带协变量的倾向评分加权Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归 ０７６４１ ＜０００１
带协变量的倾向评分加权Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归 ０８１７８２４ ＜０００１

３　讨论
脉血康胶囊的主要成分为水蛭。现代医学认为

水蛭内含由多种氨基酸组成的多肽物质水蛭素，具

有抗凝抗栓、改善微循环的作用［６］。中医古籍中也

有很多关于水蛭活血化瘀及用来治疗瘀血类疾病的

记载，《神农本草经》谓：“水蛭味咸平。主逐恶血瘀

血、破血瘕积聚……生池泽”。《本草汇言》：“水蛭，

逐恶血、瘀血之药也”。《本草经百种录》：“水蛭最

喜食人之血，而性又迟缓善入，迟缓则生血不伤，善

入则坚积易破，借其力以攻积久之滞，自有利而无害

也”。后世张锡纯也高赞此药：“存瘀血而不伤新

血，纯系水之精华生成，于气分丝毫无损，而血瘀默

然于无形，真良药也”。

缺血性脑血管病为脑局部血液循环障碍引起的

疾病，病机核心多为瘀血阻络，因此活血化瘀法在治

疗缺血性脑血管病中发挥重要作用。脉血康胶囊具

有破血逐瘀、通脉止痛的作用，可用来治疗缺血性脑

血管病。缺血性脑血管病是一类疾病的总称，脉血

康胶囊在治疗这类疾病方面都具有一定的优势。研

究表明，脉血康胶囊在治疗短暂性脑缺血发作方面

能显著减少发作频次，安全性高，无明显不良反

应［７］。临床观察脉血康胶囊能明显的改善患者血

流动力学指标［８］，与氟桂利嗪胶囊联合应用具有扩

张脑血管，改善血液循环，增加脑血流量，治疗椎基
底动脉供血不足［９］。另外，临床观察脉血康胶囊不

仅对急性脑梗死发作具有提高生命质量、减小梗死

灶的作用［１０］，而且对脑梗死恢复期也能够改善患者

血脂水平［５］、血浆黏度和血小板聚集率。对缺血性

脑卒中患者能够降低该类患者的血浆溶血磷脂酸

（ＬＰＡ）、血清超敏 Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ）、单核细胞
表面Ｔｏｌｌ样受体４（ＴＬＲ４）等水平达到改善缺血性
脑卒中患者临床症状的目的［１１］。

倾向性评分的方法可以在缺乏随机化处理分配

的情况下有效地平衡组间的混杂偏倚，增加组间的
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可比性［１２］。在以往的研究中，已有文献证明倾向

性评分方法可用于该类电子病历数据的分析［１３１５］。

所以该研究通过倾向性评分的方法比较使用脉血康

胶囊的缺血性脑血管病患者与未使用脉血康胶囊的

缺血性脑血管病患者的治疗结局，通过严格的年

龄、性别、入院病情控制后进行１∶１匹配得到２组
各２４４９例患者。分别对未控制混杂因素及控制混
杂因素后２组的治疗效果进行分析，均发现使用脉
血康胶囊的缺血性脑血管病患者较未使用脉血康胶

囊的缺血性脑血管病患者的治疗效果要好。尤其是

倾向评分加权处理很好平衡２组间协变量的分布差
异后，通过不带协变量的倾向性评分加权 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ
回归和带协变量的倾向评分加权 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归的方
法，能够有效地平衡已知的混杂因素，得出的结论

更加可靠、更接近临床实际疗效。后２种回归模型
能够很好的平衡混杂因素引起的偏倚，所以得出的

结果更加接近临床真实效果。通过各种方法的分析

结果可以看出，使用脉血康胶囊的缺血性脑血管病

患者较未使用脉血康胶囊的缺血性脑血管病患者的

有效率高，能提高缺血性脑血管病患者的临床疗

效。

该研究基于已有的电子医疗病历数据开展的回

顾性分析，相较其他药物流行病学研究方法耗时少

且经济，具有一定的优势。但是该研究得出的结果

也存在一定的局限性，由于属于回顾性的观察数

据，偏倚与混杂的会对结果造成一定影响。虽然通

过倾向性评分的方法对已知４５个混杂因素进行了
平衡处理，但也无法确保已完全排除所有可能存在

的混杂因素；同时，本研究纳入的病例来自全国

２０家三甲医院的电子医疗病历数据，存在选择性
偏倚，不能全面反映全部医院的整体情况。因此，

本研究结果仅作为临床用药参考，应针对脉血康胶

囊治疗缺血性脑血管病开展大样本随机对照试验得

出更加可靠的结论，为指导临床安全、合理用药提

供证据。
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