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摘要　目的：评价围手术期应用参附注射液的疗效及安全性。方法：计算机检索中国医学文献数据库（ＣＢＭｄｉｓｃ）、中国期刊全
文数据库（ＣＮＫＩ）、万方数据库、维普数据库（ＶＩＰ）数据库，并手工检索相关杂志，全面搜集参附注射液用于围手术期的随机对
照研究文献，按照Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网等推荐的方法评价纳入研究的方法学质量和提取有效数据后，应用 ＲｅｖＭａｎ５软件对纳入文
献进行汇总分析。结果：符合纳入标准的文献共１８篇，共计１３２４例，其研究质量均为Ｃ级。Ｍｅｔａ分析结果显示：在常规基础
上加用参附注射液对围术期患者的影响如下：改善麻醉期间血流动力学（ＳＢＰ［ＷＭＤ＝－１８７４，９５％ＣＩ（－２１２６，－１６２３），Ｐ
＜０００００１］、ＤＢＰ［ＷＭＤ＝－８４１，９５％ＣＩ（－１０４４，－６３７），Ｐ＜０００００１］、ＨＲ［ＷＭＤ＝－１０５９，９５％ＣＩ（－１２５０，－８６８），Ｐ
＜０００００１］）、升高β内啡肽［ＷＭＤ＝２８９３，９５％ＣＩ（２２１３，３５７３），Ｐ＜０００００１］、促进麻醉催醒（拔管时间［ＷＭＤ＝－９６２，
９５％ＣＩ（－１１６１，－７６４），Ｐ＜０００００１］、离开ＩＣＵ时间［ＷＭＤ＝－１７０６，９５％ＣＩ（－２２０６，－１２０６），Ｐ＜０００００１］）、促进术
后恢复（拔管时间［ＷＭＤ＝－２７７，９５％ＣＩ（－３０２，－２５３），Ｐ＜０００００１］、离开ＩＣＵ时间［ＷＭＤ＝－１１２６，９５％ＣＩ（－１５１７，
－７３５），Ｐ＜０００００１］），与单用常规相比差异有统计学意义。结论：参附注射液能够通过维持循环稳定等方面来对抗麻醉等
围术期的不良刺激，并能促进术后恢复，在整个围术期起到保护性作用，效果优于单用西医常规。此结论尚有待于更多高质量

临床试验来进一步验证。
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　　参附注射液主要成分为红参和附片的提取物，主
要功效为：回阳救逆、益气固脱，临床上主要用于阳气

暴脱的厥脱症（感染性、失血性、失液性休克等），也用

于阳虚（气虚）所致的惊悸等症。由于参附注射液具
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有强心、稳定血压、抗心律失常等作用，有医生临床中

在围手术期应用参附注射液，但这种措施的有效性和

安全性尚未有定论。本研究旨在用循证医学的方法，

全面而客观地评价参附注射液用于围手术期的疗效和

安全性，为临床合理应用提供客观依据。并通过评价

临床试验的质量，发现目前临床研究的不足之处，对今

后进一步研究提供改进建议。

１　资料与方法
１１　资料来源　计算机检索万方数据库、中国学术期
刊全文数据库（ＣＮＫＩ）、中文科技期刊数据库（ＶＩＰ）、中
国生物医学文献数据库（ＳｉｎｏＭｅｄ）。文献语种限为中
文和英文。手工查找《中国中西医结合杂志》《中华外

科杂志》等国内中医药期刊以及会议论文集。检索式：

主题＝参附注射液，截止到２０１２年５月１５日。追查
纳入文献后的参考文献，以尽可能纳入相关研究，使漏

检的可能性降低。

１２　纳入标准　
１２１　研究类型　随机对照试验（ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎ
ｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌｓ，ＲＣＴｓ），不限地域，语种限中英文，无论是
否采用盲法。

１２２　研究对象　全部病例均为近期手术患者（包括
术前术后），美国麻醉医师协会（ＡＳＡ）分级Ⅰ ～Ⅳ级，
手术方式不限。原发病及病程不限，年龄、性别、种族

都不限制，组间基线可。

１２３　干预措施　治疗组在围手术期以静脉方式给
予参附注射液治疗，剂量、疗程不限。对照组不治疗或

给予生理盐水等对研究结果无影响的安慰剂类别的液

体，其他常规治疗方案２组一致。
１２４　观察指标　至少观察下列一项指标：围术期血
流动力学指标（麻醉前后及插管 ＳＢＰ，ＤＢＰ，ＨＲ，等）；
反映应激状态的敏感指标；反映麻醉催醒的相关指标；

体现术后恢复情况的相关指标。

１３　排除标准　综述、药理研究、个案及经验报道等
非临床研究文献；病例观察报告及未随机分组的临床

研究；诊断标准不符合本评价纳入标准的文献；联用其

他中药等治疗方案不符的文献；非静脉干预的文献；观

察指标不在本评价纳入标准范围之内的研究；试验设

计不严谨、统计方法不恰当等低质量文献；雷同及重复

发表的文献。

１４　文献筛选　两名研究者独立阅读文章题目，对相
关文献再阅读摘要，筛除明显不相关文献，如为 ＲＣＴ
则阅读全文，根据预订的纳入标准筛选文献，如有分歧

则通过第三方参与讨论解决。

１５　资料提取　设计资料提取表格，对最终纳入文献

进行资料提取，主要包括题名、作者、期刊、年份、研究

方法学特征（随机方法及分配隐藏、盲法实施等）、观

察对象情况（例数、年龄、性别、麻醉分级等）、干预措

施（剂量、用法、对照情况等）、结局指标以及不良反应

发生情况等，由１位研究者提取和录入资料，另１位研
究者核对。

１６　质量评价　根据 ＣｏｃｈｒａｎｅＲｅｖｉｅｗｅｒｓＨａｎｄｂｏｏｋ
５０２［２］和吴泰相等［１］描述的 ＲＣＴ质量评估标准和方
法，分别按随机分组方法、隐蔽分组、盲法、失访和意向

性分析等方面的情况评估每个 ＲＣＴ的质量，将每项分
为充分、不充分或不清楚３个等级。意见不一致时通
过请教专家，讨论决定。

１７　数据分析　采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的ＲｅｖＭａｎ
５０２软件进行数据处理。计数资料用相对危险度
（ＲｅｌａｔｉｖｅＲｉｓｋ，ＲＲ），连续变量可选择加权均数差
（ＷｅｉｇｈｔｅｄＭｅａｎＤｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，ＷＭＤ）ＭＤ或标准化均数差
（ＳｕｎｄａｒｄｉｓｅｄＭｅａｎＤｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，ＳＭＤ）为疗效分析统计
量标准化均数，两者均以９５％的可信区（ＣｏｎｆｉｄｅｎｃｅＩｎ
ｔｅｒｖａｌ，ＣＩ）表示。采用χ２检验分析统计学异质性，检验
水平设定为α＝００５，无统计学异质性：Ｐ≥００５，测量
结果采用固定效应模型进行Ｍｅｔａ分析，Ｍｅｔａ分析的结
果采用森林图表示。发表偏倚用倒漏斗图表示。

２　结果
２１　检索及筛选结果　初检出文献６２５７篇，去重后
２８７０篇，阅读题目题及摘要后排除明显不相关文献
２７３０篇，一共收集参附注射液用于围术期的临床研究
１４０篇，进一步阅读全文，排除病例观察报告３篇、非
随机分组２４篇、诊断标准与本评价纳入标准不相符者
３５篇，治疗方案不符合２０篇、观察指标不在本评价纳
入标准范围之内者４０篇，最终纳入１８篇ＲＣＴ，均为已
发表的中文文献。

２２　纳入研究的一般特征
２２１　研究对象一般资料　１８个 ＲＣＴ共纳入１３２４
例受试者（Ｔ／Ｃ＝１／１）。４篇［３，１１，１６，１９］文献没有说明男

女各自例数，其余文献中男性５２０例（４８５０％），女性
５５２例（５１４９％）。年龄２０～８５岁，有８篇［４，７－８，１０，１２－１４，１７］

描述为均数±标准差的格式，３篇［３，９，１９］未描述受试者

年龄。美国麻醉医师协会（ＡＳＡ）分级多为Ⅰ ～Ⅱ级
（１２篇［３，５－８，１１－１７］），其次为Ⅱ ～Ⅲ者３篇［１８－２０］、Ⅲ ～
Ⅳ者２篇［４，１０］、Ⅱ～Ⅳ者１篇［９］。详见表１。
２２２　干预措施　１８篇ＲＣＴ均采用西医常规治疗联
合参附注射液为治疗组干预手段，与单纯采用西医常

规治疗进行对照。给药途径多为静脉滴注，静脉注射

３篇［１３，１５，１７］，２篇［９，１４］未描述给药途径。多数按照体重
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给药（１３篇［４－８，１０－１２，１４－１５，１７，２０］），范围在０５～１５ｍＬ／
ｋｇ，１ｍＬ／ｋｇ者最多（７６９２％），２篇［３，１８］剂量为 ５０
ｍＬ，３篇［９，１３，１６］剂量为１００ｍＬ。溶媒为生理盐水者６
篇［５－６，８，１１，１６，２０］），乳酸钠林格液者４篇［３，７，１２，１４］，１篇［１８］

为转化糖液，７篇［４，９－１０，１３，１５，１７，１９］文献未提及溶媒，其中

３篇为静脉注射。８篇［９－１１，１３，１５，１７－１８，２０］文章描述了给

药时间点，１篇［９］为术前５ｄ开始，其余为麻醉、诱导
前，其中１篇［１１］描述较为全面：麻醉前２０ｍｉｎ输注完。
详见表１。
２２３　观察指标　１８篇 ＲＣＴ中，共涉及观察指标２９
个。采用血流动力学指标（ＳＢＰ，ＤＢＰ，ＨＲ）的文献有
１０篇［３，５，１１，１３，１５－２０］，观察恢复情况（麻醉复苏、通气恢

复、术后康复等）的涉及 ８篇［４－１０，１２］文 献，４
篇［６－８，１４］文 献采用 β内啡肽作为评价指标，８
篇［３，４，９－１１，１８－２０］文献将西药使用情况作为观察指标。

详见表１。
２３　文献质量评价　１８篇ＲＣＴ中仅有２篇［８，１０］描述

了具体的随机方法；仅有１篇［５］提及盲法（双盲）；所

有文献均未提及是否采用分配隐藏方案、不完整资料

及选择性报告偏倚等情况。见表２。
２４　疗效评价　由于指标繁杂，本次评价选择有代表
性的指标进行评价分析。

２４１　麻醉１５ｍｉｎＳＢＰ　纳入５个研究，异质性检验
显示各研究间存在明显统计学异质性（Ｐ＜０００００１，

表１　纳入研究一般情况

研究者
例数

（Ｔ／Ｃ）
性别

（男／女）
年龄 ＡＳＡ 参附注射液用法 观察指标

张涛

２０１０［３］
４５／４５ 不详 不详 Ⅰ～Ⅱ ５０ｍＬ，乳酸钠林格液，ｉｖｇｔｔ ＳＢＰ，ＤＢＰ，ＨＲ，ＳＰＯ２，血管活性药物使用率

董辉

２００３［４］
４８／４８ ４４／５２

９３３±６２５
８７６±６６５ Ⅲ～Ⅳ １ｍＬ／ｋｇ，ｉｖｇｔｔ

ＭＡＰ，ＨＲ，ＳＰＯ２，ＣＶＰ，西地兰使用剂量和使用率，康复时
间

高元丽

２００６［５］
２０／２０ ２４／１６ ３７～７１ Ⅰ～Ⅱ １０ｍＬ／ｋｇ，生理盐水，ｉｖｇｔｔ ＳＢＰ，ＤＢＰ，ＨＲ，ＭＡＰ，通气恢复时间，拔管时间，离室时间

邢群智

２００４［６］
２０／２０ ２７／１３ ６０～７０ Ⅰ～Ⅱ级 １０ｍＬ／ｋｇ，生理盐水，ｉｖｇｔｔ 通气恢复时间，拔管时间，离室时间，β内啡肽

黄燕虹

２００６［７］
４３／４３ ３２／５４

４８±１１
５０±１２ Ⅰ～Ⅱ

１０ｍＬ／ｋｇ，乳酸钠林格液，
ｉｖｇｔｔ

麻醉恢复情况，ＭＡＰ，ＨＲ，β内啡肽

郑传东

２００３［８］
２０／２０ ２３／１７

３７３±１３１０
３８７±１５４ Ⅰ～Ⅱ １０ｍＬ／ｋｇ，生理盐水，ｉｖｇｔｔ

通气恢复时间，拔管时间，离室时间，ＧＣＳ评分，β内啡
肽

王舜尧

２００８［９］
３０／３０ ２６／３４ 不详 Ⅱ～Ⅳ

１００ｍＬ／ｄ，术前 ５ｄ开始，
持续到出院

ＣＫＭＢ、ＣＴｎＩ，血管活性药应用，拔管时间，ＩＣＵ留置时间

董辉

２００４［１０］
６０／６０ ６７／５３

３９９±１１４
５６６±１１９ Ⅲ～Ⅳ

麻醉前３０ｍｉｎ，１０ｍＬ／ｋｇ，
ｉｖｇｔｔ

ＭＡＰ，ＨＲ，ＣＶＰ，利多卡因使用剂量及使用率，拔管时间，
ＩＣＵ留置时间，术后住院时间，血管活性药物应用

魏闯

２０１０［１１］
２１／２１ 不详 ２０～５５ Ⅰ～Ⅱ

１ｍＬ／ｋｇ，生理盐水麻醉前
２０ｍｉｎ输注完

血管活性药物，ＳＢＰ，ＤＢＰ，ＨＲ，不良反应发生率

黄燕虹

２００６［１２］
２２／２２ １５／２９

５１±７
５４±８ Ⅰ～Ⅱ

１０ｍＬ／ｋｇ，乳酸钠林格液，
ｉｖｇｔｔ

ＭＡＰ，ＨＲ，复苏时间

于海芳

２００９［１３］
１００／１００ １０８／９２

６５３±７３
６３９±９２ Ⅰ～Ⅱ

麻醉诱导前 １５ｍｉｎ，１００
ｍＬ，ｉｖ

ＢＰ、ＤＢＰ、ＨＲ

黄燕虹

２００５［１４］
４３／４３ ２８／５８

４７７±２７
４４４±３８ Ⅰ～Ⅱ １０ｍＬ／ｋｇ；乳酸钠林格液 通气功能，血气变化，β内啡肽

谢滨蓉

２００８［１５］
２５／２５ ２３／２７ ６０～７５ Ⅰ～Ⅱ 诱导前，０５ｍＬ／ｋｇ，静注 ＳＢＰ，ＤＢＰ，ＨＲ

崔晓宁

２００４［１６］
３０／３０ 不详 ２９～７１ Ⅰ～Ⅱ １００ｍＬ＋生理盐水，ｉｖｇｔｔ ＳＢＰ、ＤＢＰ、ＨＲ

魏湘华

２００２［１７］
１５／１５ ９／２１

４０４０±１０２５
４０５３±１０１１ Ⅰ～Ⅱ 诱导前，０８ｍＬ／ｋｇ，静注 ＳＢＰ、ＤＢＰ、ＨＲ

温佐强

２０１１［１８］
４０／４０ ３２／４８ ７０～８５ Ⅱ～Ⅲ

麻醉前，５０ｍＬ＋转化糖液，
ｉｖｇｔｔ

ＳＢＰ、ＤＢＰ、ＭＡＰ、ＨＲ、使用阿托品、麻黄素情况

熊俊成

２００９［１９］
３０／３０ 不详 不详 Ⅱ～Ⅲ １５ｍＬ／ｋｇ，ｉｖｇｔｔ

ＳＴ段改变情况、ＳＢＰ、ＤＢＰ、ＨＲ，硝普钠、麻黄素和阿托品
的使用

袁军

２０１２［２０］
５０／５０ ６２／３８ ２５～６２ Ⅱ～Ⅲ

麻醉前１ｍＬ／ｋｇ，生理盐水
ｉｖｇｔｔ

ＳＢＰ、ＤＢＰ、ＨＲ，麻黄碱和阿托品的使用，不良反应

　　注：ＡＳＡ分级标准，指的是美国麻醉师协会（ＡＳＡ）于麻醉前根据病人体质状况和对手术危险性进行分类，将患者分成的六级。
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Ｉ２＝９８％）（图１－ａ），考虑各研究间存在临床异质性，
综合评定后将其中２个［１１、２０］研究剔除，采用固定效应

模型分析异质性无统计学意义（Ｐ＝００９，Ｉ２＝５９％）。
Ｍｅｔａ分析结果显示，合并效应量有利于参附组［ＷＭＤ
＝ －１８７４，９５％ ＣＩ（－２１２６，－１６２３），Ｐ ＜
０００００１］，２组差异有统计学意义。（图１－ｂ）。

表２　纳入研究的文献质量评价

项目 Ｙｅｓ Ｎｏ Ｕｎｃｌｅａｒ 偏倚可能性

随机方法 ２个 ０ １６个 不确定

隐蔽分组 ０ ０ １８个 不确定

盲法 １个（双盲） ０ １７个 不确定

不完整资料 ０ ０ １８个 不确定

选择性报告偏倚 ０ ０ １８个 不确定

其他偏倚 ０ ０ １８个 不确定

图１　参附注射液对麻醉ＳＢＰ影响的合并分析森林图

图２　参附注射液对麻醉ＤＢＰ影响的合并分析森林图

２４２　麻醉１５ｍｉｎＤＢＰ　纳入５个研究，异质性检验
显示各研究间存在统计学异质性（Ｐ＜０００００１，Ｉ２＝
９７％）（图２－ａ），考虑各研究间存在临床异质性，综合
评定后将其中２个［１９－２０］研究剔除，采用固定效应模型

分析异质性无统计学意义（Ｐ＝０２２，Ｉ２＝３３％）。Ｍｅｔａ
分析结果显示，合并效应量有利于参附组［ＷＭＤ＝－
８４１，９５％ＣＩ（－１０４４，－６３７），Ｐ＜０００００１］，２组
差异有统计学意义。（图２－ｂ）。

２４３　麻醉１５ｍｉｎＨＲ　纳入５个研究，异质性检验
显示各研究间存在统计学异质性（Ｐ＜０００００１，Ｉ２＝
９７％）（图３－ａ），考虑各研究间存在临床异质性，综合
评定后将其中２个［７，２０］研究剔除，采用固定效应模型

分析异质性无统计学意义（Ｐ＝０３５，Ｉ２＝８％）。Ｍｅｔａ
分析结果显示，合并效应量有利于参附组［ＷＭＤ＝－
１０５９，９５％ＣＩ（－１２５０，－８６８），Ｐ＜０００００１］，２组
差异有统计学意义。（图３－ｂ）。

图３　参附注射液对麻醉ＨＲ影响的合并分析森林图

２４４　麻醉 β内啡肽　纳入４个研究，异质性检验
显示各研究间无明显统计学异质性（Ｐ＝０１９，Ｉ２＝
３６％），采用固定效应模型进行Ｍｅｔａ分析。结果显示，
合并效应量有利于参附组［ＷＭＤ＝２８９３，９５％ＣＩ
（２２１３，３５７３），Ｐ＜０００００１］（见图４），差异有统计
学意义。

图４　参附注射液对麻醉β内啡肽影响的合并分析森林图

图５　参附注射液对插管ＳＢＰ影响的合并分析森林图
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２４５　插管１０ｍｉｎＳＢＰ　纳入４个研究，异质性检验
显示各研究间存在统计学异质性（Ｐ＝００００８，Ｉ２＝
８２％），采用随机效应模型分析异质性仍有统计学意
义（图５－ａ），考虑各研究间存在临床异质性，综合评
定后将其中１个［１３］研究剔除，采用固定效应模型分析

异质性无统计学意义（Ｐ＝０９７，Ｉ２＝０％）。Ｍｅｔａ分析
结果显示，合并效应量有利于参附组［ＷＭＤ＝－５４６，
９５％ＣＩ（－１０８５，－００７），Ｐ＝００５］，２组差异有统计
学意义。（图５－ｂ）。
２４６　插管１０ｍｉｎＤＢＰ　纳入４个研究，异质性检验
显示各研究间存在统计学异质性（Ｐ＝０００４，Ｉ２＝
７７％），采用随机效应模型分析异质性仍有统计学意
义（图６－ａ），考虑各研究间存在临床异质性，综合评
定后将其中１个［１３］研究剔除，采用固定效应模型分析

异质性无统计学意义（Ｐ＝０９９，Ｉ２＝０％）。Ｍｅｔａ分析
结果显示，２组差异无统计学意义［ＷＭＤ＝３６０，９５％
ＣＩ（－１２２，８４１），Ｐ＝０１４］（图６－ｂ）。

图６　参附注射液对插管ＳＢＰ影响的合并分析森林图

２４７　插管１０ｍｉｎＨＲ　纳入４个研究，异质性检验
显示各研究间无明显统计学异质性（Ｐ＝０３５，Ｉ２＝
９％），采用固定效应模型进行Ｍｅｔａ分析。结果显示，２
组差异无统计学意义［ＷＭＤ＝２１５，９５％ＣＩ（－０４９，
４７９），Ｐ＝０１１］（图７）。

图７　参附注射液对插管ＨＲ影响的合并分析森林图

２４８　术后恢复—拔管时间（ｈ）　纳入３个研究，异
质性检验显示各研究间存在统计学异质性（Ｐ＝００００
２，Ｉ２＝８８％），采用随机效应模型分析异质性仍有统计
学意义（图８－ａ），考虑各研究间存在临床异质性，综
合评定后将其中１个［９］研究剔除，采用固定效应模型

分析异质性无统计学意义（Ｐ＝０８１，Ｉ２＝０％）。Ｍｅｔａ

分析结果显示，合并效应量有利于参附组［ＷＭＤ＝－
２７７，９５％ＣＩ（－３０２，－２５３），Ｐ＜０００００１］（图８－
ｂ），２组差异有统计学意义。
２４９　术后恢复—离开 ＩＣＵ时间（ｈ）　纳入３个研
究，异质性检验显示各研究间无明显统计学异质性（Ｐ
＝０３８，Ｉ２＝０％），采用固定效应模型进行 Ｍｅｔａ分析。
结果显示，合并效应量有利于参附组［ＷＭＤ＝－
１１２６，９５％ＣＩ（－１５１７，－７３５），Ｐ＜０００００１］（见
图９），差异有统计学意义。

图８　参附注射液对术后恢复—拔管时间（ｈ）影响的
合并分析森林图

图９　参附注射液对术后恢复—离开ＩＣＵ时间（ｈ）影响的
合并分析森林图

２４１０　催醒—拔管时间（ｍｉｎ）　纳入５个研究，异
质性检验显示各研究间存在统计学异质性（Ｐ＜００００
０１，Ｉ２＝８９％），采用随机效应模型分析异质性仍有统
计学意义（图１０－ａ），考虑各研究间存在临床异质性，
综合各方面评定后进行亚组分析，将其中３个［５，７，１２］研

究合并分析，采用固定效应模型分析异质性无统计学

意义（Ｐ＝０１８，Ｉ２＝４１％）。Ｍｅｔａ分析结果显示，合并
效应量有利于参附组［ＷＭＤ＝－２３４２，９５％ＣＩ（－
２７６２，－１９２２），Ｐ＜０００００１］（图１０－ｂ１），２组差
异有统计学意义。将另外２个［６，８］研究合并分析，采

用固定效应模型分析异质性无统计学意义（Ｐ＝０９８，
Ｉ２＝０％）。Ｍｅｔａ分析结果显示，合并效应量有利于参
附组［ＷＭＤ＝－９６２，９５％ＣＩ（－１１６１，－７６４），Ｐ＜
０００００１］（图１０－ｂ２），２组差异有统计学意义。
２４１１　催醒—离室时间（ｍｉｎ）　纳入５个研究，异
质性检验显示各研究间存在统计学异质性（Ｐ＝００１，
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Ｉ２＝６９％），采用随机效应模型分析异质性仍有统计学
意义（图１１－ａ），考虑各研究间存在临床异质性，综合
评定后将其中１个［７］研究剔除，采用固定效应模型分

析异质性无统计学意义（Ｐ＝０４８，Ｉ２＝０％）。Ｍｅｔａ分
析结果显示，合并效应量有利于参附组［ＷＭＤ＝－
１７０６，９５％ＣＩ（－２２０６，－１２０６），Ｐ＜０００００１］，２
组差异有统计学意义。（图１１－ｂ）。
２５　安全性评价　包括不良反应、不良事件及不良作
用，绝大多数文献均未提及与实验药物直接相关的安

全性情况。

图１０　参附注射液对催醒—拔管时间（ｍｉｎ）影响的
合并分析森林图

图１１　参附注射液对催醒—离开ＩＣＵ时间（ｍｉｎ）影响的
合并分析森林图

３　讨论
现代社会的患者当中，有相当一部分需要接受外

科手术治疗，手术麻醉过程中使用的麻药大多对体循

环有明显的抑制作用，在术毕麻醉苏醒期机体常易产

生应激反应，尤其在拔除气管导管时，常易引起患者呛

咳，使血压升高、心率增快，心肌耗氧增加，围术期的不

良刺激越多就越不利于患者的恢复。所以围术期应重

视和减轻麻醉及机械通气等不良刺激对患者的影响，

尤其是应激反应所引起的心血管反应。

本研究对参附注射液联合常规应用于围术期的有

效性和安全性进行了系统评价。结果提示：参附注射

液可以改善患者麻醉期间血流动力学、升高 β内啡肽
水平、促进麻醉催醒（拔管时间、离开ＩＣＵ时间）、促进
术后恢复（拔管时间、离开 ＩＣＵ时间），与单用常规相
比差异有统计学意义。对术后拔管的血压和心率没有

明显影响，可能是所选时间点（插管即刻／插管后 １０
ｍｉｎ）不恰当的原因。所有文献均未提及安全性观察
结果，故无法得到有关安全性的结论。总体来看，参附

注射液能够有效抑制麻醉引起的血流动力学反应，维

持患者循环稳定，对抗围术期的不良刺激，并能促进术

后恢复，在整个围术期起到保护性作用，效果优于西医

常规。而且缩短术后拔管时间以及 ＩＣＵ留置时间，意
味着参附注射液既可以减少术后长期带管所带来的各

种并发症，又可提高 ＩＣＵ的周转率，减少患者住院费
用，有很大的卫生经济学价值。因此，围术期可考虑使

用参附注射液。

本研究的局限性主要表现为纳入文献的不足之

处。首先是方法学质量低，１８篇 ＲＣＴ均为 Ｃ级，仅有
２篇描述了具体的随机方法，仅有１篇使用盲法，所有
文献均未提及是否采用分配隐藏方案、不完整资料及

选择性报告偏倚等情况。以上因素可能导致选择、测

量、和报告偏倚。其次是纳入文献的临床异质性，各研

究的病种、手术方式、参附注射液给予的时间、剂量不

尽相同，这也会影响到本系统评价结果的准确性。再

次是文献报告质量不高，本研究提取资料时发现，文献

对有些（如年龄、剂量、给药时间点等）临床资料的描

述方式不规范，甚至部分信息缺失，不利于统计分析。

本研究检索语种限定为英文和中文，未检索到未发表

文献和在研相关文献，不排除存在资料选择性偏倚和

发表性偏倚的可能性。

为了确保今后临床研究的高质量，避免不必要的

低水平重复。今后的研究可从以下几方面改进：首先，

研究设计方法需要加强。具体表现为以下几方面：进

行样本含量的估算；使用正确的随机分组和分配方案

隐藏方法，做到真正的随机化；根据实际条件施用盲

法；注意中医辨证；制定严格且恰当的纳入排除标准，

从多项基本资料着手严格控制研究对象的基线可比
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性；制定剔除和终止标准并落到实处，进行随访；选择

有代表意义的观察指标，其中检测时间点也很重要；重

视安全性观察。其次，研究过程需要整体控制，正式注

册，保证最原始研究方案的公开与透明，研究过程的每

个环节，需要有专业的监控者。最后，文献报告质量需

要提高。对方法学进行详细描述，如随机序列产生、隐

蔽分组、盲法实施的具体过程等，研究涉及的各项标准

要明确提及，尽可能详细描述研究对象一般资料，并对

基线可比性提供统计学证明，明确提及样本含量的确

定依据，对脱落情况做真实报道，并进行意向分析，总

体应当做到：“明确提及，详细描述，如实报道”。此

外，Ｍｅｔａ分析的结论并非一成不变，本研究只是对现
有资料综合分析的结果，尚需更加全面地收集文献

（包括未发表文献），并随着新研究资料的不断收集，

定期更新结论。
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