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参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病疗效与安全性的 Meta分析
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摘要：目的 系统评价参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病的临床疗效与安全性。方法 检索中国知网

（CNKI）、维普中文期刊（VIP）、万方全方数据库（Wanfang）、中国生物医学文献服务系统（SinoMed）、Pubmed、
Embase、the Cochrane Library 等 7 个数据库建库起至 2020 年 7 月有关参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病

的随机对照研究。根据纳入、排除标准进行文献筛选和资料提取，采用 GRADE profiler 3.2 和 RevMan 5.3 软件

对结局指标进行证据质量分级和 Meta 分析。结果 共纳入 19 项研究，患者 1 469 例，其中治疗组 743 例，对

照组 726 例。Meta 分析结果显示，治疗组能够提高患者心功能疗效[RR=1.23，95% CI（1.16，1.30），P＜

0.000 01]、心输出量［MD=0.65，95% CI（0.20，1.10），P=0.005]、动脉氧分压[MD=8.72，95% CI（8.32，9.13），

P＜0.000 01]，降低二氧化碳分压［MD=-8.86，95% CI（-10.32，-7.41），P＜0.000 01]、红细胞比积［MD=
-0.03，95% CI（-0.06，-0.01），P＜0.000 01]，各项结局指标均优于对照组。参麦注射液联合西药治疗肺源性

心脏病无明显不良反应，各项结局指标的 GRADE 分级为低、中级。结论 参麦注射液联合西药能提高肺源性

心脏病的临床疗效，无严重不良反应。但由于文献质量不高，结论仍需更多设计严谨、实施规范的多中心、大

样本的研究来支持。
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Meta-analysis of Efficacy and Safety of Shen Mai Injection Combined with Western Medicine in the
Treatment of Pulmonary Heart Disease
ZHENG Chaonan1， WEI Jingjing1， WANG Yongxia2， LI Bin2， YU Rui2， YU Li1， ZHU Mingjun2（1. Henan
University of Traditional Chinese Medicine，Zhengzhou 450046 Henan，China；2. The First Affiliated Hospital of
Henan College of Traditional Chinese Medicine，Zhengzhou 450003 Henan，China）
Abstract： Objective To systematically evaluate the efficacy and safety of Shen Mai injection combined with
Western medicine in the treatment of pulmonary heart disease. Methods A randomized controlled study of Shen Mai

injection combined with western medicine in the treatment of pulmonary heart disease was retrieved from 7 databases
including CNKI， VIP， Wanfang， SinoMed， Pubmed， Embase， and the Cochrane Library until July 2020.
Literatures were screened and data extracted according to inclusion and exclusion criteria. The GRADE profiler 3.2
and RevMan 5.3 software were used for evidence quality grading and Meta-analysis of outcome indicators. Results
A total of 19 studies were included with 1 469 patients，including 743 in the treatment group and 726 in the control
group. Meta- analysis results showed that patients in the treatment group could improve the efficacy of cardiac
function [RR=1.23，95% CI（1.16，1.30），P＜0.000 01]，cardiac output [MD=0.65，95% CI（0.20，1.10），P=
0.005]，arterial oxygen partial pressure [MD=8.72，95%CI（8.32，9.13），P＜0.000 01] and reduce partial pressure
of carbon dioxide [MD=-8.86，95% CI（-10.32，-7.41），P＜0.000 01]，red blood cell specific volume [MD=-0.03，
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肺源性心脏病指因肺血管、胸廓等慢性病变

引发的一种疾病。临床症状为咳嗽、心悸、咳

痰、气短、疲乏，甚则出现呼吸衰竭或心力衰竭

等表现。肺源性心脏病预后差，发病率随着年龄

增长而增高 [1]，严重影响了患者的生活质量。西医

一般通过改善通气、祛痰、抗感染、抗心力衰

竭、纠正酸碱紊乱和维持电解质平衡等方法来改

善患者的症状，但远期疗效不理想 [2]，常出现心律

失常等副作用[3]。

中医认为该病属于“肺胀”“痰饮”“水肿”等范

畴 [4]，常见证型有肺肾气阴两虚、心肺气虚等证 [5]。

参麦注射液具有补益气阴，生津固脱之效，常用于

气阴两虚型肺源性心脏病的治疗。研究发现其具有

兴奋垂体-肾上腺皮质系统，激活网状内皮系统，抗

内毒素，降低毛细血管通透性，增强机体耐缺氧等

多种作用 [6-7]。目前，已有众多的文献报道了参麦注

射液联合西药治疗肺源性心脏病的研究，但缺乏相

关的系统评价。此外，临床试验多为单中心研究，

样本量较少，一定程度上影响了研究结果的质量。

本文运用 Meta 分析方法来评价参麦注射液联合西药

治疗肺源性心脏病的临床疗效与安全性，以期为肺

源性心脏病的治疗提供强有力的循证依据。

1 资料与方法
1.1 文献检索 文献采用电子检索方式获取。检索时

限为各数据库建库起至 2020 年 7 月，数据库包括：

中国知网（CNKI）、中国生物医学文献服务系统

（SinoMed）、维普中文期刊（VIP）、万方全方数据库

（Wanfang）、Embase、 the Cochrane Library、Pubmed
等数据库，检索词为“参麦”“肺心病”“肺源性心

脏病”“参麦注射液”“中药注射剂”“随机对照试

验”“Shenmai”“Shenmai injection”“pulmonary heart
disease”“PHD”等，以上检索词通过逻辑组合进行

检索。

1.2 纳入标准

1.2.1 研究类型 随机对照试验（RCT）。
1.2.2 研究对象 符合肺源性心脏病的临床诊断，且

纽约心脏病协会（NYHA）心功能分级为Ⅰ～Ⅳ级，不

限年龄、性别、种族、地域、病程。诊断依据：全

国肺源性心脏病诊断标准 [8- 10]、《实用内科学》 [11]、

《内科学》 [12]、《中药新药临床研究指导原则》 [13]等。

1.2.3 干预措施 对照组依据相关指南进行标准化

西医治疗 [8- 10]，主要包括持续低流量吸氧、控制感

染、止咳化痰、解痉平喘、纠正酸碱及电解质平衡

紊乱、强心利尿、纠正心衰、控制心律失常等。治

疗组在对照组基础上给予参麦注射液治疗，疗程为

14 d。
1.3 排除标准 重复发表、数据有误及结局指标不符

合的文献；合并恶性肿瘤、严重的肝肾功能障碍、

血液系统及自身免疫系统疾病的文献。

1.4 结局指标 主要结局指标：（1）心功能（NYHA
分级）疗效。当临床症状明显改善，或心功能改善≥
2 级为显效；临床症状有所好转，或心功能提高 1 级

但不足 2 级为有效；临床症状或心功能无改善，甚

至加重为无效。心功能疗效通过有效率来评价，有

效率=（显效例数+有效例数）/总病例数×100%；（2）心
输出量（Cardiac output，CO）。次要结局指标：（1）红

细 胞 比 积（Hematocrit， HCT）；（2）动 脉 氧 分 压

（Arterial partial oxygen pressure，PaO2）；（3）二氧化

碳分压（Partial pressure of carbon dioxide，PaCO2）；

（4）不良反应。

1.5 资料提取与文献评价

1.5.1 资料提取 由 2 位研究员按照纳入、排除标准

独立进行文献筛选，并记录排除文献的原因。通过

Endnote X8 软件对检索到的文献进行管理，采用

Excel 建立资料提取表提取资料，资料提取完成后交

叉核对，如遇分歧则由第 3位研究员确认文献是否采纳。

1.5.2 质量评价 依据 Cochrane 评价手册对纳入研究

95% CI（-0.06，-0.01），P＜0.000 01]. All outcome indicators were better than those of the control group. There
were no obvious adverse reactions in the treatment of pulmonary heart disease by Shen Mai injection combined with
western medicine， and the GRADE grading of all outcome indexes were low and intermediate. Conclusion Shen

Mai injection combined with western medicine can improve the clinical efficacy of pulmonary heart disease without
serious adverse reactions. However，due to the poor quality of the literatures，more multi-center and large-sample
studies with rigorous design and standard implementation are still needed to support the current conclusion.
Keywords： Shen Mai injection； pulmonary heart disease； safety； curative effect； randomized controlled trials；
Meta-analysis
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进行质量评价，评价条目涉及具体随机方法、分配

方案隐藏、受试者和研究者盲法、结果评价盲法、

数据完整性、选择性报告结果以及其他偏倚来源。

上述每个条目按“低风险”“不清楚风险”“高风

险”进行判定。

1.5.3 GRADE 证据质量评级 依据 GRADE 系统，从

研究的局限性、不精确性、间接性、不一致性、发

表偏倚等 5 个降级因素和大效应量、量效关系以及

所有可能降低疗效的混杂因素 3 个升级因素来评估

证据质量等级的高低，将证据质量分为高、中、低

和极低 4 个级别。

1.6 统计学方法 使用 RevMan 5.3 软件对文献进行

数据分析。分类变量结局采用（RR）表示；连续性变

量结局采用（MD）表示，以上均以效应值及其 95%可

信区间（CI）表示。通过卡方检验分析各研究间的异质

性，P＞0.10， I2≤50%时，用固定效应模型；P≤
0.10， I2＞50%时，用随机效应模型；如果存在明

显的临床异质性，则仅进行描述性分析。当纳入文

献超过 10 篇时，采用漏斗图分析研究是否存在发

表偏倚。

2 结果
2.1 文献检索结果和基本特征 依照检索策略，初步

检索文献 2 082 篇。经 Endnote X8 查重后剩余文献

938 篇，通过阅读标题、摘要、全文，剔除与主题不

符等文献后共纳入研究 19 项 [14-32]，均为中文文献，

具体筛选流程，见图 1。19 项研究共纳入研究对象

1 469 例，其中治疗组 743 例，对照组 726 例，治疗

疗程统一为 14 d。纳入研究的基本特征信息，见表 1。
2.2 纳入研究的质量评价 见图 2。19 项纳入研究均

为随机分组，其中 3 项研究[14，17，19]提及使用随机数字

表法，其余未说明；1 项研究[15]报告实施双盲；2 项

表 1 参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病纳入研究的基本特征（x ± s）

Table 1 Basic characteristics of included studies（x ± s）

纳入研究

邱艳静 2019[14]

羊建 2017[15]

张颖 2016[16]

王雪梅 2016[17]

罗孟丽 2015[18]

陈慧 2003[19]

史俊平 2017[20]

马彩花 2013[21]

陈钟欣 2013[22]

叶远玲 2012[23]

赵艳红 2011[24]

邬春雷 2011[25]

顾健霞 2001[26]

孔晓梅 2008[27]

苏耀中 2006[28]

何晃养 2005[29]

陈仁秀 2004[30]

孙延珩 2003[31]

胡又专 2003[32]

例数（T/C）/例
32/32
62/62
64/64
30/30
45/45
40/38
40/40
60/60
25/25
30/30
40/40
21/21
34/30
30/30
53/47
23/21
36/40
52/48
33/33

平均年龄/岁
治疗组

64.5 ± 2.2
59.2 ± 9.8
50.3 ± 8.9

66.50 ± 6.43
56.5 ± 3.2
73.5 ± 8.7
62.6 ± 1.2

67
59.3 ± 5.2
56.2 ± 5.3
69.15 ± 11

54
58.43 ± 17.32

68
62.9 ± 5.9

-
64.7
58.3
-

对照组

65.1 ± 2.3
60.0 ± 9.9
50.3 ± 8.9

68.90 ± 7.01
57.1 ± 5.3
73.5 ± 8.7
61.9 ± 10.7

67
61.4 ± 5.5
56.5 ± 6.2

64.45 ± 9.85
54

57.96 ± 17.14
66

61.9 ± 5.7
-

63.5
59.2
-

病程/年
治疗组

-
-

7.6 ± 4.21
-

11.5 ± 4.2
-

9～29
-

4.7 ± 1.9
5～10
1～8

0.5～14
15.16 ± 6.84

-
-

8～12
9～46

-
8～12

对照组

-
-

7.6 ± 4.21
-

11.1 ± 4.8
-

8～32
-

4.4 ± 2.3
4～12
1～10
0.5～14

15.38 ± 7.02
-
-

8～11
7.17～43

-
8～11

干预措施（T/C）
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT
WMT+参麦注射液/WMT

疗程/d
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14

结局指标

①
⑤
③④
①②⑥
①②③④⑥
①②⑤⑥
①
①
①
①⑤
①③④
①③④
①②⑤
③④⑤
③④⑤
①⑥
①⑥
⑤
①⑥

注：T. 治疗组，C. 对照组；WMT. 西医治疗；“-”表示未提及。结局指标：①为心功能疗效；②为心输出量；③为二氧化碳分压；④为动脉

氧分压；⑤为红细胞比积；⑥为不良反应/事件

检索数据库获得文献（2 082 项）：中国知网（451 项）；万方

（703 项）；VIP（424 项）；SinoMed（447 项）；PubMed（42 项）；

Embase（13 项）；Cochrane Library（2 项）

剔除重复文献后（938 项）
剔除文献：

综述、实验类文

献（191 项）与主

题不符（245 项）

阅读全文后（19 项）

剔除文献：

不符合纳入排除

标准（427 项）

数据有误（56 项）

最终纳入文献（19 项）

初步筛选后（502 项）

图 1 参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病的文献筛选

流程图

Figure 1 Literature screening flowchart
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研究[25-26]报告存在数据不完整性，其相关指标纳入例

数存在前后不一致。所有研究对隐蔽分组均描述不

清楚，对干预措施及结局指标有具体介绍，但未报

道退出或失访的情况。具体偏倚风险评估图 3。

图 2 参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病纳入研究的

方法学质量评价

Figure 2 Methodologies quality evaluation of included research
literatures
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图 3 参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病纳入研究的偏倚

风险图

Figure 3 Risk of bias in the included trials

2.3 Meta 分析

2.3.1 心功能疗效 14 项研究[14，17-26，29-30，32]报告了心功

能疗效，共涉及 973 例患者。在改善心功能疗效的

报告中，统一将显效、有效归为有效，无效归为无

效。异质性检验结果显示，心功能疗效同质性良好

（P=0.65，I2=0％），故采用固定效应模型。结果显

示，参麦注射液联合西药治疗组的心功能疗效优于

对照组，差异有统计学意义 [RR=1.23， 95% CI

（1.16，1.30），P < 0.000 01]，见图 4。

图 4 参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病的心功能疗效 Meta分析

Figure 4 Meta-analysis of cardiac function

2.3.2 心输出量 4 项研究[17-19，26]报告了心输出量，共

涉及 284 例患者，异质性检验结果显示，心输出量

存在异质性（P=0.001，I2=82％），故使用随机效应模

型。结果显示，参麦注射液联合西药治疗组的心输

出量高于对照组，差异有统计学意义[MD=0.65，95%
CI（0.20，1.10），P=0.005]，见图 5。应用敏感性分析

寻找异质性来源，逐一探查文献后，发现删除 1 项

参麦注射液用量过大（60 mL）的研究[17]后，心输出量

的异质性降低（P=0.36，I2=2％），参麦注射液联合西

药治疗组的心输出量高于对照组，差异有统计学意

义 [MD=0.98，95% CI（0.88，1.09），P＜0.000 01]，见

图 6。表明心输出量的异质性可能与参麦注射液的用

量有关。

2.3.3 二氧化碳分压 见图 7。6 项研究[16，18，24-25，27-28]报

告了二氧化碳分压，共涉及 499 例患者。异质性检

验结果显示，二氧化碳分压存在异质性（P=0.000 4，
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图 5 参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病的心输出量 Meta分析

Figure 5 Meta-analysis of cardiac output

图 6 参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病的心输出量敏感分析

Figure 6 Sensitivity analysis of cardiac output

图 7 参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病的二氧化碳分压 Meta分析

Figure 7 Meta-analysis of PaCO2

I2=78%），故使用随机效应模型。结果显示，参麦注

射液联合西药治疗组的二氧化碳分压低于对照组，

差异有统计学意义[MD=-8.86，95% CI（-10.32，-7.41），

P < 0.000 01]。
为了确定二氧化碳分压异质性的来源，针对患者

的病程进行亚组分析。急性发作期组纳入 2 项

RCT[27- 28]，经分析后各研究间存在明显异质性（P=
0.000 3，I2=92%），故使用随机效应模型。结果显

示，参麦注射液联合西药治疗组的二氧化碳分压低

于对照组，差异有统计学意义[MD=-9.60，95% CI

（-11.28，-7.91），P < 0.000 01]，见图 8。非急性发

作期纳入 4 项研究 [16，18，24-25]，经分析后发现各研究间

未见明显异质性（P=0.12，I2=49％），故采用固定效

应模型，结果显示，参麦注射液联合西药治疗组的

二氧化碳分压低于对照组，差异有统计学意义

[MD= -7.51，95% CI（-10.28，-4.74），P < 0.000 01]；
亚组分析可得，非肺心病急性发作期的患者经过

参麦注射液联合西药治疗后，降低二氧化碳分压

的效果更加明显，初步分析异质性来源可能与病

程有关。

2.3.4 动脉氧分压 6 项研究[16，18，24-25，27-28]报告了 2 组患

者的动脉氧分压，共涉及 499 例患者。异质性检验

结果显示，动脉氧分压同质性良好（P=0.11， I2=
44％），故采用固定效应模型。结果显示，参麦注射

液联合西药治疗组的动脉氧分压高于对照组，差异

有统计学意义[MD=8.72，95% CI（8.32，9.13），P <
0.000 01]，见图 9。
2.3.5 红细胞比积 7 项研究[15，19，23，26-28，31]报告了红细胞

比积，共涉及 571 例患者。异质性检验结果显示，

红细胞比积存在异质性（P＜0.000 01，I2=93％），故

使用随机效应模型。结果显示，参麦注射液联合西

药治疗组的红细胞比积低于对照组，差异有统计学

意义[MD=-0.03，95% CI（-0.06，-0.01），P＜0.000 01]，
见图 10。

根据患者年龄进行亚组分析寻找红细胞比积的异

质性来源。患者平均年龄大于 62 岁纳入 2 项研

究[19，27]，各研究间未见明显异质性（P=0.65，I2=0%），

故采用固定效应模型。结果显示，参麦注射液联合
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图 8 参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病的二氧化碳分压亚组分析

Figure 8 Subgroup analysis of PaCO2

图 9 参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病的动脉氧分压 Meta分析

Figure 9 Meta-analysis of PaO2

图 10 参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病的红细胞比积 Meta分析

Figure 10 Meta-analysis of HCT
西药治疗组的红细胞比积低于对照组，差异有统计

学意义 [MD=- 0.03， 95% CI（- 0.05， - 0.01）， P=
0.001]，见图 11；患者平均年龄小于或等于 62 岁纳

入 5 项 RCT[15，23，26，28，31]，各研究间存在明显异质性

（P＜0.000 01，I2=95％），故采用随机效应模型。结

果显示，参麦注射液联合西药治疗组的红细胞比积

低于对照组，差异无统计学意义[MD=-0.03，95% CI

（-0.06，0.00），P=0.06]，见图 11。亚组分析可得，

患者年龄大于 62 岁经过参麦注射液联合西药治疗，

降低红细胞比积更加明显，初步分析异质性来源可

能与患者年龄有关。

2.3.6 安全性评价 纳入的 19 项研究中，共有 6 项

研究[17-19，29-30，32]报告了不良反应，其中 2 项研究[29，32]未

见任何不良反应；4 项研究[17-19，30]报道了具体的不良

反应，见表 2。
2.3.7 发表偏倚风险评估 对心功能疗效进行发表偏

倚分析，漏斗图呈现左右不完全对称，表明研究可

能存在潜在的发表偏倚风险，造成的原因可能与纳

入的研究质量不高、样本量小或阴性结果未发表有

关，见图 12。
2.3.8 GRADE 证据质量评级 采用 GRADE profiler
3.2 软件对结局指标的证据质量进行评级，主要对

研究的局限性、不精确性、间接性、不一致性和发

表偏倚 5 个因素进行质量评估。研究结果显示，参

麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病的相关结局指

标的证据质量评级为中、低级，见表 3。
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图 11 参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病的红细胞比积亚组分析

Figure 11 Subgroup analysis of HCT
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图 12 参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病纳入研究

心功能疗效漏斗图

Figure 12 Funnel plot for cardiac function of included trials

项目

心功能疗效

心输出量

动脉氧分压

二氧化碳分压

红细胞比积

研究局限性

无严重局限性

无严重局限性

无严重局限性

无严重局限性

无严重局限性

研究不一致性

无严重不一致性

无严重不一致性

无严重不一致性

无严重不一致性

无严重不一致性

研究间接性

无严重间接性

无严重间接性

无严重间接性

无严重间接性

无严重间接性

研究不精确性

无严重不精确性

严重不精确性

无严重不精确性

无严重不精确性

无严重不精确性

发表偏倚

严重发表偏倚

无严重发表偏倚

无严重发表偏倚

无严重发表偏倚

无严重发表偏倚

升级条件

无

无

无

无

无

证据质量等级

低级

低级

中级

中级

中级

结局重要性

关键结局

关键结局

关键结局

关键结局

重要结局

表 3 参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病的 GRADE证据评价

Table 3 GRADE evidence evaluation

3 讨论
本 Meta 分析结果显示，参麦注射液联合西药治

疗在改善患者的心功能、提高心输出量和动脉氧分

压、降低二氧化碳分压和红细胞比积方面优于对照

组。通过亚组分析发现肺源性心脏病急性发作期的

患者经过参麦注射液联合西药治疗后降低二氧化碳

分压更加明显；年龄大于 62 岁的患者使用参麦注

射液联合西药治疗后降低红细胞比积的效果更加明

显；另外，敏感性分析发现心输出量指标的异质性

可能与该文献的参麦注射液用量最大（60 mL）有关。

在参麦注射液联合西医治疗肺源性心脏病安全性

方面，有 4 项研究[17-19，30]发现患者会出现轻微心慌不

适，轻微头晕、头疼，口渴感和食欲减退等不良反

应。其中 1 项研究[17]对于治疗组和对照组各自出现的

轻微心慌不适，通过减慢滴速处理数分钟后，症状

均可减轻直至消失，认为其可能与静滴过快有关；

表 2 参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏病的不良反应

发生情况

Table 2 Summary of adverse reactions
研究文献

王雪梅 2016[17]

罗孟丽 2015[18]

陈仁秀 2004[30]

陈慧 2003[19]

不良反应

治疗组

1 例输注注射用多索茶碱

轻微心慌不适

3 例轻微头痛、头晕

3 例口渴感

2 例食欲减退

对照组

1 例输注注射用多索茶碱

轻微心慌不适

2 例轻微头痛头晕

0 例

0 例
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1 项研究 [18]报道在治疗组出现的 3 例轻微头晕、头

痛，在对照组出现的 2 例轻微头晕、头痛，但未予

特殊处理也可自行好转；此外，在治疗组还发现了

2 例食欲减退 [19]、3 例患者用药后存在口渴感 [30]，但

无其他不良反应。这些表明参麦注射液联合西药治

疗肺源性心脏病的临床安全性较好，但在临床应用

时还应注意患者治疗过程中可能出现的一些轻微的

不良反应，降低药物给患者带来的不良影响。

本研究存在局限性：①纳入文献整体质量不高，

16 篇 [15-16，18，20-32]文献仅在文章中提及“随机分组”，

3 篇[14，17，19]文献具体描述了随机分组的方法，仅 1 项

研究[15]实现盲法，且各研究均没有提及分配方法的隐

藏；②所有研究均没有说明样本量的计算问题，这

也反映样本量估算缺乏严格标准，导致结果整体说

服力下降；③对照组干预措施未聚焦在具体药物，

同时受试者年龄、合并疾病等差异，可能会导致临

床异质性的增加；④研究纳入标准尚未统一，可能

会影响结局指标的准确判定；⑤本研究病例用药疗

程为 14 d，缺乏长期随访，对其长期使用参麦注射

液治疗肺源性心脏病的安全性缺乏报道，故本系统

评价尚不能认为长期使用参麦注射液联合西药治疗

肺源性心脏病是安全的。

综上所述，参麦注射液联合西药治疗肺源性心脏

病疗效确切，无严重不良反应，安全性较好。但由

于纳入研究质量整体一般、存在发表偏倚，证据质

量 GRADE 评级为低级和中级，故对于参麦注射液联

合西药治疗肺源性心脏病的疗效还需更多设计严

谨、实施规范的多中心、大样本研究来支持。
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