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【摘要】 目的 评价脑卒中高危人群脑安胶囊重点预防措施的人群实施效果。方法 从上海市

南汇区全区696 558人群选择≥35岁具有脑卒中危险因素暴露者进行脑血管血液动力学检测，筛选出

脑血管血液动力学指标积分值低于70分的脑卒中高危个体18 271例作为干预对象。根据知情同意

的原则，在同样接受一般干预的基础上，将10 313例接受“脑安胶囊”干预者作为重点干预组，另7958

例未接受脑安胶囊干预者作为一般干预组。随访监测干预后脑卒中的发病和死亡情况，评价干预策

略实施3年后的预防效果。结果 重点干预组脑卒中发病率显著低于一般干预组(P<0．01)，男性

下降53．8％，相对危险度为0．46(0．33～0．64)；女性下降58．4％，相对危险度为0．39(0．30～0．50)。

多因素分析logistic回归分析显示，被筛选进入方程的因素分别为高血压病史、脑血管血液动力学指

标积分值、年龄、性别和脑安胶囊干预，其中脑安胶囊干预的相对危险度为0．41，在诸因素中作用最

强。结论干预策略实施3年后，脑安胶囊重点干预组的脑卒中发病率显著低于一般干预组，脑安胶

囊干预是高危个体脑卒中发病最强的影响因素。

【关键词】脑卒中；干预；血液动力学

EffectiV蛐ess of Nao’an C印sule on stroke preventi帅啪ong high risk population in Nanhui，sh锄曲ai
WANG G“i一斫”g”，HUANG以“一少，SHEN RHg-少mg，W_ANG y以"，CA0 W一扣起g，GUo’，i一∥”g，
yU X“P一^ni， Mo己，’再0i—j腕靠，WANG S“一c^“理， yANG 1yo粗90“， LjN Jin以一，ni以g， FU G“o一．ri玎．

+S^n订冀彘ni，”sfif“fP o厂C0rP6，‘以Z Vasc“Znr Di5E以5P J咒fPrz肥咒fio门＆行d C“耀，S^n”砌“i 201318，China

【Abstract】 objective To evaluate the effectiveness of stroke prevention among high risk

population’using Nao’an Capsules． Methods Participants were selected from 696 558 residents in

Nanhui，using county of Shanghai city． Individuals aged 35 years 01d and over with at least one risk factor

exposure to stroke，received cerebral vascular hemodynamic examination． 18 271 cases meeting the c“teria

of cerebral vascular hemodynamic indexes accumulative score below 70 points were defined as individuals

with high—risk and targets to receive intervention．According to the wiUingness of the participants，10 313

cases received Nao’an Capsules for intensive intervention based on generalintervention measures compared

to 7958 cases only receiving general intervention． After the implementation of intervention，incidence and

mortalitv rates of stroke and the effectiveness of three—vear intervention were studied． ResuIts Incidence of

stroke in Nao’an Capsules group was significantly lower than that of the general intervention(P<0．01)

with 53．8％in males and 58．4％in females．The relative risk(尺R)in two gender gmups were 0．46

(0．33—0 64)and 0．39(0．30—0．50)respectively． Multiple logistic regression analysis indicated that the

history of hypertension， accumulative score of cerebral vascular hemodynamic indexes， age， gender and

Nao’an Capsules intervention were the variables selected into the equation and significantly related to

stroke．Among the variables， Nao’an Capsule was the strongest factor with a R尺of 0．4 1． Conclusion

Incidence of stroke in Nao’an Capsule intervention group was significantly lower than that in the general

intervention group after 3 years of intervention，suggesting that Nao’an Capsule inteⅣention was the

strongest factor affecting stroke occurrence in individuals at high—risk．
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脑卒中高危人群预防策略是在健康教育、积极

治疗和控制危险因素等一般预防的基础上，筛选出

高危个体，并采取有效的药物进行治疗性干预。尽

管一般预防措施的效果已经有大量的研究报道⋯，

但高危人群重点预防目前尚无统一的方案，其预防

效果也缺乏全面、深入的评价。我们对上海市南汇

区全区70万框架人群中筛选出的18 271例高危人

群重点预防的效果进行评价，旨在为脑卒中的高危

预防提供参考依据。

对象与方法

1．研究设计：采用非随机平行对照试验。在≥

35岁的社区人群中根据危险因素暴露和脑血管血

液动力学指标(CVHI)筛检出高危个体，根据知情同

意的原则将研究对象分成重点干预组和一般干预

组。研究设计由上海市脑血管病防治研究所、上海

市建工医院和上海市南汇区卫生局的神经内科专家

协同流行病学专家完成；实施由上海市脑血管病防

治研究所经过流行病学和神经内科专业培训的医师

进行调查，由经过统一培训的熟练技师进行CVHI

检测；评估由神经内科、流行病学和统计学专业人员

协作进行。设计、实施和评估者均有相关学科的专

业背景知识，并经过统一的培训。

2．干预对象：以整群抽样的方法抽取上海市南

汇区全区696 558名常住人口，选择≥35岁人群

315 663人进行基线调查，筛选出有高血压病、心脏

病、糖尿病病史、高血压或脑卒中家族史等危险因素

中至少有一项暴露的易患人群(52 174人)接受

CVHI检测(上海麦登公司生产的CBA CV一300检测

仪)，最终筛选出18 271例CVHI积分值低于70分

的脑卒中高危个体作为重点干预对象。其中重点干

预组10 313例，一般干预组7958例。

3．干预措施：一般干预措施包括健康教育，指导

进行高血压、心脏病、糖尿病等主要危险因素的治疗

和控制；重点干预措施为根据血液动力学指标积分

值，个体化服用复方中药脑安胶囊(国药准字

zL31020420，上海祥鹤制药厂生产)，服药剂量2～

4粒／天。CVHI积分值改善后调整服药剂量。干预

时间自1999年1月至2001年12月。

4．评估标准：自行设计基线调查表格，调查内容

包括一般项目和脑卒中的常见危险因素；随访表调

查内容为脑卒中发病时间、临床分型、诊断依据等。

脑卒中诊断根据全国第二次脑血管病学术会议制定

的标准，其中65％有CT和MRI诊断结果。CVHI

积分方法根据文献报道比o。

5．随访标准：干预过程中对全部干预对象进行

随访，每年12月各进行一次，随访内容为脑卒中的

发病。主要结局观察指标为脑卒中的发病率。

6．统计学分析：将调查、检测及随访资料建立

Fox visual数据库，以双输入法输入数据，核对后备

用。统计分析用SPSS 10．0统计软件，计数资料比

较用x2检验，计量资料比较用student￡检验，多因

素分析用109istic回归方程，发病率采用直接标准化

法进行标化。数据库建立和结果分析在奔腾Ⅲ800

微机上完成。

结 果

1．均衡性检验：一般干预组和重点干预组的平

均年龄分别为63．8岁±13．0岁和62．7岁±11．6岁，

两组的年龄差异有统计学意义(P<0．01)。重点干

预组的血压水平、体重指数(BMI)显著高于一般干

预组，脑血管功能积分显著低于一般干预组(P<

0．01)。各危险因素暴露水平也普遍高于一般干预

组(表1、2)。

表1 两组人群基线调查计量资料的均衡性检验(j±s)

注：1 mm Hg=0．133 kPa

表2 两组人群基线调查危险因素暴露率比较

因 素 重点干预组一般干预组 )c2值 P值

高血压病史 9307(90．2) 6849(86．1)76．710<0．001

心脏病史 1336(13．0) 1064(13．4) O．680 O．410

糖尿病史 585(5．7) 415(5．2) 1-818 O．178

超重或肥胖 6170(59．8) 4143(52．1)84．470<0．001

脑卒中家族史 1232(11．9) 780(9．8) 21．080<0．001

高血压病家族史 3405(33．0) 2388(30．0)18．630<0．001

注：括号外数据为例数，括号内数据为暴露率(％)

2．重点干预组与一般干预组的脑卒中累积发病

率比较：重点干预组与一般干预组男性脑卒中粗发

病率分别为1598．1／10万和3485．3／10万，相对危险

度(RR)为0．46(0．33～0．64)。重点干预组的直接

标准化发病率为1608．6／10万，比一般干预组下降

53．8％；两组女性脑卒中粗发病率分别为1248．0／
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表3 两组人群脑卒中粗发病率比较(／10万)

10万和3236．8／10万，RR值为0．39(0．30～0．50)。

一般干预组的直接标准化发病率为2997．8／10万，

重点干预组比一般干预组下降58．4％。两组不同性

别各年龄组的脑卒中粗发病率分布见表3。

3．脑卒中发病影响因素的多因素logistic回归

分析：以脑卒中发病与否为应变量，以是否接受脑安

胶囊重点干预、年龄、性别、高血压病、心脏病、糖尿

病史、BMI、脑卒中家族史、高血压病家族史等因素

为自变量，输入logistic回归方程，用逐步后退法进

行回归分析，被筛选进入方程的变量分别为高血压

病史、CvHI积分、年龄、性别和脑安胶囊干预

(表4)。

表4 脑卒中发病影响因素的多因素109istic回归分析

4．不良事件和副反应：重点干预组个别研究对

象服药初期有头胀或上腹部轻度不适等轻微的不良

反应，减量服用或改为饭后服药，上述症状自行消

失，未发现其他不良反应。

讨 论

本研究以上海市南汇区全区≥35岁的人群中

筛选出的脑卒中高危个体作为干预对象，比较脑安

胶囊重点干预与一般干预的一级预防效果，研究对

象具有较好的代表性。由于采用的非随机分组，两

组年龄、血压及脑卒中的其他危险因素有显著差异，

其中重点干预组的年龄显著低于一般干预组，但其

他危险因素的暴露水平普遍高于一般干预组，对研

究结果可能产生一定影响。为此，在资料分析过程

中，采取按年龄、性别分组分析，发病率标准化及多

因素分析等方法进行控制，以提高研究结果的可信

性。在研究过程中，调查、检测、干预、随访均采用了

有明确的质控措施，以增强研究资料的可靠性。

脑卒中是影响老年人健康和导致死亡率的主要

原因。现有的研究已经明确，健康教育和针对可改

变的危险因素进行积极的治疗和控制等大众预防措

施是一级预防的基础，能够有效降低脑卒中的发病

率和死亡率n o。近年来有学者提出，应该识别脑卒

中的高危个体，在一般干预的基础上进行药物的重

点干预口j，针对动脉硬化疾病病理生理以及治疗性

预防也有过大量研究，对抗血小板、抗凝、抗高血压、

调整血脂和颈动脉内膜切除术等预防措施进行了客

观评价‘41。但目前尚无明确有效、筛检与干预相结

合的预防措施。

高危人群重点预防策略有赖于敏感、特异的筛

选手段和有效的干预药物。目前临床主要根据高血

压、糖尿病、心脏病等脑卒中危险因素、短暂脑缺血

发作等病史及颈动脉超声检测、经颅多谱勒等无创

伤检测手段识别和筛选高危个体，这些手段虽然能

够将大部分的高危个体筛检出来，但总体而言，缺乏

统一的筛检标准，筛检的效能也难以客观评价。本

研究是对前期研究过程中制定的脑卒中高危人群筛

检与干预策略的人群评价。高危人群筛检手段采用

在具有危险因素暴露的易患人群中进行脑血管血液

动力学检测，根据各检测指标的综合积分，筛检高危

个体。该手段筛检的敏感度为87．5％，特异度为

67．7％¨J，是一项较为理想的无创伤检测手段。

重点干预药物评价较多，且目前临床广泛应用

的是抗血小板类药物，一线药物仍为阿司匹林，其脑

梗死患者二级预防的效果已经得到肯定，但一级预

防中的效果及其是否适宜却仍有争议。6川。多数文

献针对抗高血压和高血脂药物的效果进行评价。现

已明确，高血压的治疗显著降低脑卒中风险，噻嗪类

和AcE抑制剂的效果也得到肯定¨o。在如何选择

一线药物问题上还存在分歧，许多患者可能需要两
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种或更多的抗高血压药物来维持正常的血压，此外

还应根据患者合并其他疾病的情况而合理选用血管

紧张素受体阻滞剂或B一受体阻滞剂。合理治疗脂代

谢紊乱的预防效果也得到肯定，Meta分析显示，他

汀类药能显著降低脑卒中的危险。在一级预防研究

显示，洛伐他汀能够降低传统认为非高血脂(TC<

6．5 mmol／L)，但有多项血管危险因素患者的脑卒

中风险∽o。在有冠状动脉疾病病史的患者中，辛伐

他汀和普伐他汀均能降低脑卒中风险，且并不增加

出血性脑卒中的风险¨⋯。本研究干预药物选用的

是复方中药脑安胶囊，其药效是抗血小板、扩张脑血

管、增加脑血流速度和脑血流量，减轻缺氧脑组织损

伤。前期的多中心的随机对照试验结果显示，用于

高危人群预防，脑卒中发病率下降51．8％u1|。本研

究3年的干预效果证实，脑安胶囊作为重点干预药

物，能使脑卒中的发病率显著降低，其中男性下降

53．8％，RR值为0．46(0．33～0．64)；女性下降

58．4％，RR值为0．39(0．30～0．50)。多因素

logistic回归分析结果显示，被筛选进入方程的因素

分别为高血压病史、血液动力学脑血管功能积分、年

龄、性别和脑安胶囊重点干预，提示上述因素对干预

过程中脑卒中是否发病具有显著影响，尤其是脑安

胶囊重点干预的0R值为0．41，在诸因素中影响最

大。此外，高血压病史的oR值也接近3．0，提示在

于预过程中还应重视血压的调控。

综上所述，脑卒中预防有赖于长期、广泛的健康

教育和从临床角度积极治疗及控制危险因素，在此

基础上，应用敏感、特异的手段筛检出高危个体，并

采用有效的药物进行重点干预，能够显著降低高危

个体脑卒中的发病率。由于人群干预的局限性，本

研究未能采用随机对照试验，因此，这一结果尚有待

于在深入的研究和预防实践中进行广泛验证。
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第二届发展中国家出生缺陷和残疾国际大会征文通知

·征稿通知·

在我国卫生部以及多个国外和国际组织的支持下，由中华医学会承办的第二届发展中国家出生缺陷和残疾国际大会定

于2005年9月11—14日在北京九华山庄举行。会议将就出生缺陷和残疾领域的广泛议题进行交流和讨论。11日为会前研

讨会，目的是扩展与会者出生缺陷和残疾防治理论知识，提高实际应用技能。有多名世界著名专家将在研讨会上做报告，并

和与会者进行面对面讨论。会议提供同声传译服务。参加会议可获得国家级继续教育学分。会议现征集论文(需同时提供

中英文摘要)。详细内容请访问大会网站(http：／／www．chinamed．com．cn／birthdefects)。

 


