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摘要：目的 系统评价麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病心力衰竭的疗效与安全性。方法 综合检索

PubMed、Cochrane Library、Embase、中国生物医学文献库（SinoMed）、中国知网（CNKI）、维普中文期

刊（VIP）、万方数据知识服务平台（Wanfang）等中、英文数据库，收集建库至 2021 年 2 月有关麝香保心丸治疗

冠心病心力衰竭的随机对照试验。采用 RevMan 5.3 和 Stata 14.0 软件对筛选结果进行 Meta 分析，以 TSA
0.9.5.10 Beta 软件进行试验序贯分析（TSA）。结果 最终纳入研究 25 项，涉及患者2 585 例，其中试验组1 290 例，

对照组 1 295 例。Meta 分析结果显示，与对照组相比，试验组能显著提高患者心功能临床有效率 ［RR=1.24，
95% CI（1.20，1.29），P＜0.000 01］、左室射血分数［MD=6.08，95% CI（5.26，6.90），P＜0.000 01］、6 min 步行

试验水平［MD=13.58，95% CI（8.06，19.09），P＜0.000 01］；降低 B 型利钠肽［SMD=-3.57，95% CI（-5.44，
-1.71），P=0.000 2］、左心室舒张末期内径［MD=-6.32，95% CI（-7.12，-5.51），P＜0.000 01］、高敏 C-反应蛋

白［MD=-2.20，95% CI（-3.38，-1.02），P=0.000 3］，且试验组未发生明显不良反应。亚组分析显示，干预用

药疗程不同可能是各研究间存在异质性的原因；TSA 结果进一步肯定了麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病

心力衰竭的心功能临床有效率。结论 麝香保心丸可进一步提高冠心病心力衰竭患者的临床疗效，且安全性

良好。
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Meta-analysis of Shexiang Baoxin Pills Combined with Conventional Western Medicine in Treatment
of Coronary Heart Disease Complicated with Heart Failure
WEI Jingjing1， MA Teng1， FAN Genhao1， ZHU Mingjun2， WANG Yongxia2， LI Bin2， WANG Xinlu2，

YU Rui2（1. Henan University of Chinese Medicine，Zhengzhou 450000 Henan，China； 2. The First Af fi liated
Hospital of Henan University of Chinese Medicine，Zhengzhou 450000 Henan，China）
Abstract：Objective To systematically evaluate the efficacy and safety of Shexiang Baoxin pills combined with
conventional western medicine in treatment of coronary heart disease complicated with heart failure. Methods The
databases of CNKI， SinoMed， VIP， Wanfang， PubMed， the Cochrane Library， and Embase were searched
comprehensively to collect relevant randomized controlled studies from inception to February 2021. Meta- analysis
was conducted by RevMan 5.3 and Stata 14.0 software， test sequential analysis（TSA）was carried out by TSA
0.9.5.10 Beta software. Results 25 studies were finally included，involving a total of 2 585 samples：1 290 in the
treatment group and 1 295 in the control group. The results of meta-analysis showed that compared with the control
group，the experimental group could significantly improve the clinical efficiency of cardiac function［RR=1.24，95%
CI（1.20，1.29），P＜0.000 01］，left ventricular ejection fraction［MD=6.08，95% CI（5.26，6.90），P＜0.000 01］，

and six minute walk test level［MD=13.58，95% CI（8.06，19.09），P＜0.000 01］. In addition， the experimental
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心力衰竭（heart failure，HF）是由于心脏结构

和（或）功能异常导致心室充盈和射血功能受损而引

起的一组临床综合征，是各种心血管疾病的终末

期，其预后差，病死率和再住院率均较高[1-2]。2017 年

中国心力衰竭注册研究结果显示，我国心力衰竭的

主要合并症构成发生明显变化，冠心病心力衰竭已

成为心力衰竭的常见类型[3]，因此，制定更好的治疗

策略来防治冠心病心力衰竭已迫在眉睫。

冠心病心力衰竭归属于中医学“水肿”“心悸”

“喘证”等范畴，其病因有外邪内侵、饮食偏嗜、情

志失调、劳逸过度、久病体衰等，形成以心气虚为

本，瘀血阻滞、痰饮内停为标的本虚标实之证。麝

香保心丸作为心血管领域常用中成药，其组方源自

经典名方苏合香丸，具有芳香温通开窍、益气扶

正、强心之效。现代药理学研究[4-5]显示，其药物活

性成分具有改善心室重构、抑制心肌纤维化、改善

心肌缺血、促进血管新生、抑制血管壁炎症、调节

血管内皮功能等作用。目前，该药已广泛应用于冠

心病心力衰竭的临床治疗，并被多部指南和专家共

识所推荐认可 [6-8]，但其临床试验多为单中心研究，

且样本量不足，这影响了研究结果的质量。故本研

究采用 Meta 分析方法来评价麝香保心丸联合常规西

药治疗冠心病心力衰竭的临床疗效与安全性，以期

为临床决策提供充足的依据。

1 资料与方法
1.1 纳入标准

1.1.1 研究类型 随机对照试验（RCT）。
1.1.2 研究对象 纳入患者诊断标准符合中华医学会

和世界卫生组织制定的相关冠心病诊断标准及相关

心力衰竭诊断标准[9-10]；心功能分级根据美国心脏病

协会纽约分级（NY-HA）拟定，且性别、种族、地

域、病程不限。

1.1.3 干预措施 对照组根据指南[9]进行肾素-血管紧

张素系统拮抗剂、利尿药、β 受体阻滞剂、血管扩张

药、洋地黄类、能量代谢等药物进行标准化治疗。

试验组在对照组治疗的基础上加用麝香保心丸治疗。

1.2 排除标准 （1）动物实验、经验报道、会议报

告；（2）研究中未能体现麝香保心丸临床疗效的文

献；（3）重复文献、文献中资料不完善者；（4）结局

指标模糊不清或数据错误文献；（5）随机化过程未描

述或存在随机方法错误。

1.3 结局指标 主要评价的结局指标：（1）心功能临

床有效率的疗效评价标准参考《中药新药临床研究

指导原则》 [11]拟定。显效：心衰症状与体征消失，心

功能上升≥2 级；有效：心衰症状与体征减轻，心功

能改善 1 级；无效及恶化：未达到上述标准；心功

能临床有效率＝（显效例数＋有效例数）/总病例数×
100%。（2）左室射血分数（LVEF）；（3）左心室舒张

末期内径（LVEDD）；（4）6 min 步行试验（6MWT）；

（5）B型利钠肽（BNP）；（6）高敏 C-反应蛋白（hs-CRP）；
（7）不良反应。

1.4 检索策略 全面检索 PubMed、Cochrane Library、
Embase、中国知网（CNKI）、维普中文期刊（VIP）、万

方数据知识服务平台（Wanfang）、中国生物医学文献

库（SinoMed）等中、英文数据，检索平台中有关麝香

保心丸治疗冠心病心力衰竭的临床 RCT，检索时限

均为建库起至 2021 年 2 月。中文检索词为“麝香保

心丸”“冠心病”“缺血性心肌病”“冠状动脉粥样硬

化性心脏病”“心力衰竭”“心功能不全”“心衰”

“冠心病心力衰竭”等，英文检索词为：“Shexiang
Baoxin pill”“coronary heart disease”“coronary
atherosclerotic heart disease”“cardiac insufficiency”

“heart failure”等，采用主题词结合自由词方式进行

group could reduce B-type natriuretic peptide［SMD=-3.57，95% CI（-5.44，-1.71），P=0.000 2］，left ventricular
end diastolic dimension［MD=-6.32，95% CI（-7.12，-5.51），P＜0.000 01］， and high sensitivity C- reactive
protein［MD=- 2.20， 95% CI（- 3.38， - 1.02）， P=0.000 3］. No obvious adverse reactions occurred in the
experimental group. Subgroup analysis showed that different duration of intervention medication might be the reason
for the heterogeneity among the studies. TSA results further confirmed the clinical effectiveness of Shexiang Baoxin

pills combined with conventional western medicine in treatment of coronary heart disease complicated with heart
failure. Conclusion Shexiang Baoxin pills can improve the clinical efficacy of patients with coronary heart disease
complicated with heart failure，and the safety is good.
Keywords：Shexiang Baoxin pills；coronary heart disease；heart failure；Meta-analysis；trial sequential analysis
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检索，保证文献的完整、全面性。

1.5 文献筛选与资料提取 根据制定好的纳入与排除

标准，由 2 名研究员独立进行文献筛选，并记录文

献剔除的详细过程。选用 Endnote 软件进行文献管

理，建立 Excel 表格提取数据，并交叉校对，若遇分

歧则通过第 3 名研究员核定确定。提取的主要内容

包括：研究对象的一般特征；各组的干预方法；主

要结局指标及相关数据等。

1.6 文献方法学质量评价 参照 Cochrane 系统评价

员手册 5.1.0 中推荐的偏倚风险评估工具，对纳入的

文献进行方法学质量评价。评价内容包括：①随机

序列的产生；②分配隐藏是否恰当；③干预过程中

盲法的实施；④结果测量过程中盲法的实施；⑤结

果数据完整性；⑥是否有选择性报告；⑦其他偏

倚。根据纳入文献的质量，作出“低风险”“不清楚

风险”“高风险”的判断。

1.7 统计分析 运用 RevMan 5.3 和 Stata 14.0 统计软

件对数据进行分析。二分类变量采用相对危险

度（RR）表示；连续性变量采用均数差（MD）表示，计

量单位不一致采用标准化均数差（SMD）表示，并计算

其 95%可信区间（CI）。首先进行异质性检验，若各

研究间异质性不明显（I2≤50%，P＞0.1），选择固定

效应模型分析；若存在明显异质性（I2＞50%，P≤
0.10），则采用随机效应模型合并分析，并使用敏感

性分析或亚组分析来进一步分析异质性来源。采用

漏斗图和 Egger's 检验判断文献是否存在发表偏倚。

通过 TSA 0.9.5.10 Beta 软件进行试验序贯分析[12]。

2 结果
2.1 文献筛选结果 初步检索到已经发表的中、英文

文献 1 986 篇，包括中文文献 1 888 篇、英文文献

98 篇。经删除重复文献后剩余 1 067 篇，通过阅读

标题、摘要及全文剔除不符合标准的文献，最终纳

入 25 项研究 [13-37]，具体筛选流程见图 1。纳入的

25 项研究，共计患者 2 585例，其中试验组 1 290例，

对照组 1 295 例。所有研究均有明确的纳入、排除标

准，且均报道试验组与对照组基线具有可比性。干

预措施中，对照组采用常规西药治疗，试验组均在

常规西药治疗的基础上予以口服麝香保心丸治疗。

纳入文献的基本特征见表 1。
2.2 文献质量评价 所纳入的 25 项研究中，均详细

描述了随机序列产生方法，具体方法为随机数字表

法或抽签法，评价为“低风险”；1 项研究 [24]使用安

慰剂，1 项研究 [16]使用双盲研究，评为“低风险”，

其余研究均未提及应用盲法与分配隐藏，评为“不

清楚风险”；所有文献未发现结局数据缺失或存在选

择性报告偏倚，评为“低风险”。具体的偏倚风险评

估见图 2 和图 3。

图 2 麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病心力衰竭纳入

文献的偏倚风险评估

Figure 2 Risk of bias of the included trials for Shexiang Baoxin

pills combined with conventional western medicine in treatment
of coronary heart disease complicated with heart failure
2.3 Meta 分析

2.3.1 心功能临床有效率 纳入 25 项研究[13-37]均对临

床有效率指标进行了观察，共涉及 2 585 例患者。经

异质性检验，纳入研究的同质性好（P=0.72， I2=
0%），使用固定效应模型分析。结果显示试验组心功

能临床有效率高于对照组，差异有统计学意义[RR=
1.24，95% CI（1.20，1.29），P＜0.000 01]，见图 4。
2.3.2 LVEF 19 项研究 [13，15- 17，19- 23，25- 28，31- 34，36- 37]报道了

LVEF 指标，包含 1 999 例患者，各研究间存在明显

中文数据库检索获得文献 1888 篇：

CNKI（580 篇）；Wanfang（425 篇）；

VIP（332 篇）；SinoMed（551 篇）

英文数据库检索获得文献 98 篇：

PubMed（27 篇）；Embase（23 篇）；

Cochrane Library（48 篇）

剔除重复后获得文献（1 067 篇）

浏览标题与摘要初步筛查后文献（97 篇）

阅读全文后文献（77 篇）

最终纳入分析的文献（25 篇）

剔除：综述、实验、案

例类文献（534 篇）；

与主题不符（436 篇）

剔除不符合纳入、

排除标准（20 篇）

剔除随机化过程

高风险文献（52 篇）

图 1 麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病心力衰竭的文献

筛选流程图

Figure 1 Literature screening process of Shexiang Baoxin pills
combined with conventional western medicine in treatment of
coronary heart disease complicated with heart failure
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异质性（P＜0.000 01， I2=86%），采用随机效应模

型。结果显示，试验组升高 LVEF 水平优于对照组，

差异有统计学意义[MD=6.08，95% CI（5.26，6.90），

P＜0.000 01]。

为探究 LVEF 指标的异质性来源，针对干预疗程

进行亚组分析，结果显示，①疗程≤3 个月纳入 10 项

研究[13，15-17，21，26-27，31，33-34]，各研究间异质性较小（P=0.06，
I2=45%），结果显示，试验组提高 LVEF 水平优于对

表 1 麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病心力衰竭纳入研究的基本特征（x ± s）

Table 1 Basic characteristics of included studies for Shexiang Baoxin pills combined with conventional western medicine in treatment of
coronary heart disease complicated with heart failure（x ± s）

纳入研究

毛丽华 2020[13]

陈彦 2020[14]

邹克勇 2019[15]

王彦斌 2019[16]

孙煤成 2019[17]

陈小芳 2019[18]

曲明 2018[19]

彭鹏 2018[20]

常建航 2018[21]

张金忠 2017[22]

王超 2017[23]

李霞 2017[24]

郭平 2017[25]

高宏勇 2017[26]

姚朝阳 2016[27]

金志泽 2016[28]

向科林 2016[29]

李兴静 2016[30]

胡开宇 2016[31]

王兴刚 2015[32]

潘艳明 2015[33]

吴海霞 2014[34]

王西涛 2014[35]

闫春梅 2013[36]

索蒲霞 2013[37]

例数/例
T
47
30
71
62
54
49
43
40
74
44
46
40
40
21
52
43
42
32
150
49
30
30
100
50
51

C
47
30
71
66
55
49
43
40
74
44
46
40
40
21
52
43
42
32
150
49
30
30
100
50
51

性别（男/女）

T
29/18
18/12
38/33
33/29
30/24
26/23
26/17
21/19
37/37
24/20
21/25
22/18
-

12/9
27/25
31/12
27/15
-

95/55
28/21
13/17
17/13
50/50
-

27/24

C
27/20
16/14
37/34
36/30
33/22
27/22
28/15
19/21
40/34
24/20
22/24
23/17
-

11/10
26/26
30/13
28/14
-

97/53
31/18
12/18
16/14
48/52
-

29/22

T
60.5 ± 8.7
71.5 ± 2.3

63.24 ± 5.73
63 ± 7
75 ± 3
64.18

71.14 ± 2.84
71.5 ± 2.35
67.53 ± 5.82
70.6 ± 5.4
68.9 ± 4.7

68.38 ± 4.97
67.3 ± 4.5
69.6 ± 3.3
60.9 ± 5.4

70.25 ± 4.87
71.01 ± 5.66
72.5 ± 4.1
52.6 ± 11.9
69.7 ± 4.3

68.71 ± 15.81
64.2

62.1 ± 10.3
-

72.3

年龄/岁
C

60.9 ± 8.2
70.9 ± 2.2

63.17 ± 5.49
63 ± 7
75 ± 3
64.24

70.25 ± 6.24
71.6 ± 2.53
66.96 ± 5.47
70.5 ± 5.6
68.2 ± 4.9

67.98 ± 5.01
67.3 ± 4.5
68.8 ± 3.1
60.8 ± 5.5

70.02 ± 5.10
70.53 ± 5.73
72.5 ± 4.1
52.3 ± 11.8
71.3 ± 4.8

67.31 ± 15.49
65.7

62.8 ± 10.8
-

72.8

NYHA 分级

Ⅱ~Ⅳ级

-
Ⅱ~Ⅳ级

Ⅱ~Ⅳ级

Ⅱ~Ⅳ级

-
Ⅰ~Ⅳ级

Ⅱ~Ⅳ级

Ⅱ~Ⅳ级

Ⅱ~Ⅳ级

Ⅱ~Ⅳ级

Ⅱ~Ⅳ级
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Ⅱ~Ⅳ级
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Ⅱ~Ⅳ级

Ⅱ~Ⅳ级

-
Ⅱ~Ⅳ级

-
Ⅱ~Ⅳ级

Ⅳ级

干预措施

T
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT
麝香保心丸+WMT

C
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT
WMT

病程/年
T

2.83 ± 0.75
-

3.27 ± 1.19
-
-

3.84 ± 1.27
-
-
-

4.2 ± 0.7
-

8.97 ± 5.14
7.7 ± 3.1
8.5 ± 3.6
3.6 ± 1.3
8.6 ± 5.9

-
2.5 ± 0.9

-
-
-
-

8.5 ± 4.5
8.92 ± 4.2

7.4

C
3.04 ± 0.97

-
3.46 ± 1.28

-
-

3.78 ± 1.25
-
-
-

4.0 ± 0.8
-

9.12 ± 5.21
7.7 ± 3.1
8.1 ± 3.5
3.7 ± 1.4
8.3 ± 6.1

-
2.5 ± 0.9

-
-
-
-

9.1 ± 4.8
8.92 ± 4.2

7.6

疗程/个月

3
3
3
8
3
3
-
-

12 周

6
24 周

6
6

12 周

3
6
3
3
3
-
3
3
2
6
6

结局指标

①②③⑤⑥
①

①②③
①②③⑥
①②③④

①④
①②④⑥
①②③

①②③⑦
①②⑤⑦
①②③⑤

①
①②③⑦
①②③⑤

①②③⑤⑦
①②③
①④
①

①②③⑦
①②③
①②④

①②⑤⑦
①

①②③⑦
①③

注：T 为试验组，C 为对照组；WMT 为常规医药治疗。“-”代表未提及。结局指标：①为心功能临床有效率；②为 LVEF；③为 LVEDD；④为

BNP；⑤为 6MWT；⑥为 hs-CRP；⑦为不良反应

图 3 麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病心力衰竭纳入研究的方法学质量评价

Figure 3 Methodological guality evalvation of the included studies for Shexiang Baoxin pills combined with conventional western
medicine in treatment of coronary heart disease complicated with heart failure
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照组 [MD=4.89，95% CI（4.16，5.63），P＜0.000 01]；
②疗程＞3 个月纳入 6 项研究[22，25，28，33，36-37]，研究间存

在异质性（P＜0.000 01，I2=88%），试验组 LVEF 水

平较对照组明显增加[MD=6.58，95% CI（5.19，7.96），

P＜0.000 01]；③疗程不确定纳入 3 项研究[19-20，32]，存

在异质性（P=0.001，I2=85%），结果显示试验组提高

LVEF 的疗效显著优于对照组[MD=8.87，95% CI（5.70，
12.04），P＜0.000 01]。依据亚组分析可得，干预疗

程不同可能是各研究间存在异质性的原因，疗程≤
3 个月组异质性较小，结果更具有说服力，见图 5。

图 4 麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病心力衰竭患者心功能临床有效率的 Meta分析

Figure 4 Meta- analysis on efficiency of cardiac function of Shexiang Baoxin pills combined with conventional western medicine in
treatment of coronary heart disease complicated with heart failure

图 5 麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病心力衰竭患者左室射血分数（LVEF）的亚组分析

Figure 5 Subgroup analysis on LVEF indicators of Shexiang Baoxin pills combined with conventional western medicine in treatment of
coronary heart disease complicated with heart failure
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2.3.3 LVEDD 15 项研究 [13，15-17，20-21，23，25-28，31-32，36-37]报道

了 LVEDD 指标，包含 1 705 例患者，经异质性检

验，各研究间异质性较大（P＜0.000 1，I2=71%），采

用随机效应模型。结果分析显示，与对照组相比，试

验组 LVEDD水平明显降低[MD=-6.32，95% CI（-7.12，
-5.51），P＜0.000 01]。

探究其异质性来源，考虑与干预疗程相关，结果

显示：①疗程≤3 个月[13，15-17，21，26-27，31]纳入 8 项研究，各

研究间异质性降低（P=0.03，I2=54%），试验组改善

LVEDD 水平优于对照组[MD=-5.60，95%CI（-6.49，
-4.72），P＜0.000 01]；②疗程＞3 个月纳入 5 项研

究 [23，25，28，36-37]，研究间异质性较小（P=0.15，I2=40%），

试验组降低 LVEDD 水平较对照组明显[MD=-6.81，
95% CI（-7.81，-5.82），P＜0.000 01]；③疗程不确

定纳入 2 项研究 [20，32]，存在异质性（P=0.02， I2=
82%），试验组降低 LVEDD 水平效果显著优于对照组

[MD=-7.83，95% CI（-10.83，-4.83），P＜0.000 01]。
亚组分析提示干预疗程的不同可能是各研究间存在

异质性的原因。见图 6。
2.3.4 BNP 5 项研究[17-19，29，33]观察了 BNP 指标，共涉

及 437 例患者。异质性检验，各研究间异质性较

大（P＜0.000 01，I2=98%），故采用随机效应模型。

结果显示，与对照组相比，试验组能够显著降低

BNP 水平 [SMD=-3.57，95% CI（-5.44，-1.71），P=
0.000 2]，见图 7。通过敏感性分析、亚组分析，BNP
异质性并未产生明显变化，推测这可能与患者的年

龄、病程、疗程等多因素有关。

2.3.5 6MWT 6 项研究[13，22-23，26-27，34]报道了 6MWT，总

图 6 麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病心力衰竭患者左心室舒张末期内径（LVEDD）的亚组分析

Figure 6 Subgroup analysis on LVEDD indicators of Shexiang Baoxin pills combined with conventional western medicine in treatment
of coronary heart disease complicated with heart failure

图 7 麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病心力衰竭患者 B型利钠肽（BNP）的 Meta分析

Figure 7 Meta- analysis on BNP indicators of Shexiang Baoxin pills combined with conventional western medicine in treatment of
coronary heart disease complicated with heart failure
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计 480 例患者，经异质性检验，各研究间异质性较

大（P＝0.001，I2=76%），采用随机效应模型分析。结

果显示，试验组能明显提高 6MWT 水平[MD=13.58，
95% CI（8.06，19.09），P＜0.000 01]。考虑其异质性

可能与干预疗程有关，根据疗程的不同进行亚组分

析，结果显示，疗程≤3 个月纳入 4 项研究 [13，26-27，34]，

研究间存在明显异质性（P=0.000 4，I2=78%），试验

组提高 6MWT 水平优于对照组 [MD=38.26， 95%
CI（8.95，67.57），P=0.01]；疗程＞3 个月纳入 2 项研

究[22-23]，研究间异质性下降（P=0.25，I2=24%），试验

组提高 6MWT 水平明显优于对照组[MD=10.27，95%
CI（8.05，12.49），P＜0.000 01]，依据亚组分析可得，

干预用药疗程不同可能是各研究间存在异质性的原

因。见图 8。
2.3.6 hs-CRP 3 项研究 [13，16，19]报道了 hs-CRP 指标，

经异质性检验，各研究间异质性较大（P=0.01，I2=
76%）。通过敏感性分析，逐项去除文献后，发现删

去 1 项样本量较大的文献后[16]，异质性明显降低（P=
0.24，I2=27%）。结果显示试验组降低 hs-CRP 水平

明显优于对照组，差异有统计学意义 [MD=-2.20，
95% CI（-3.38，-1.02），P=0.000 3]，见图 9。

2.3.7 不 良 反 应 所 有 研 究 中 ， 共 有 7 项 研

究 [21- 22，25，27，31，34，36]报告了不良反应指标，其中 3 项研

究[25，27，36]具体报告了不良反应例数，总计试验组不良

事件发生率为 5.63%（8/142），对照组不良事件发生

率为 11.97%（17/142），主要表现为头晕、头痛以及

消化道症状，2 组间不良反应发生率比较，差异无统

计学意义（P＞0.05）。剩余 4 项研究治疗过程中均未

出现明显不良反应，提示麝香保心丸临床应用安全

性较好。

2.4 发表偏倚 对心功能临床有效率结果绘制漏斗

图，结果显示，散点分布不完全对称，个别散点分

落一旁，提示存在发表偏倚可能。进一步采用

Egger's 检验，结果显示 P=0.001＜0.05，提示纳入的

研究存在发表偏倚，见图 10。对 LVEF 结局指标绘

制漏斗图，结果显示，散点分布在漏斗图内外，左

右分布基本对称。进一步采用 Egger's 检验，结果显

示 P=0.642＞0.05，提示研究存在发表偏倚可能较

小，见图 11。对 LVEDD 结局指标绘制漏斗图，结果

发现，散点分布基本对称。进一步采用 Egger's 检

验，结果显示 P=0.677＞0.05，提示研究存在发表偏

倚可能性较小，见图 12。

图 8 麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病心力衰竭患者 6 min步行试验（6MWT）的亚组分析

Figure 8 Subgroup analysis of 6MWT indicators of Shexiang Baoxin pills combined with conventional western medicine in treatment of
coronary heart disease complicated with heart failure

图 9 麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病心力衰竭患者高敏 C-反应蛋白（hs-CRP）的 Meta分析

Figure 9 Meta-analysis of hs-CRP indicators of Shexiang Baoxin pills combined with conventional western medicine in treatment of
coronary heart disease complicated with heart failure
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2.5 试验序贯分析 （TSA） 将 TSA 方法引入 Meta
分析中，可以克服因重复显著性检验带来的随机误

差，减少出现假阳性结果的可能，同时能够估算

Meta 分析所需样本量，为相关临床试验提供终止条

件[12]。本研究对报道心功能临床有效率的 25 项研究

进行 TSA 分析，I 类错误定义为 0.05，信息轴定为纳

入研究累计样本量，统计效能 0.8，期望信息

值（RIS）为 Meta 分析所需要的样本量[38]。结果显示，

累计的 Z 值在纳入第 8 项研究时跨过传统界值（Z=
1.96）和 TSA 界值，虽未达到 RIS，但已经提前得到

肯定的结论，认为麝香保心丸联合常规西药治疗在

心功能有效率方面优于对照组，疗效证据充分且排

除假阳性的可能。见图 13。图 13 中蓝色曲线为累计

Z 值曲线、黑色虚线为传统界值、红色曲线为 TSA
界值，红色竖线为期望样本量。

图 13 麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病心力衰竭心功能临床有效率的 TSA分析

Figure 13 TSA analysis on efficiency of cardiac function of Shexiang Baoxin pills combined with conventional western medicine in
treatment of coronary heart disease complicated with heart failure

图 12 麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病心力衰竭左心室

舒张末期内径（LVEDD）指标的漏斗图

Figure 12 Funnel plot of LVEDD indicators of Shexiang

Baoxin pills combined with conventional western medicine in
treatment of coronary heart disease complicated with heart failure

图 10 麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病心力衰竭心功能

临床有效率的漏斗图

Figure 10 Funnel plot of efficiency of cardiac function of
Shexiang Baoxin pills in treatment of coronary heart disease
complicated with heart failure

图 11 麝香保心丸联合常规西药治疗冠心病心力衰竭左室

射血分数（LVEF）指标的漏斗图

Figure 11 Funnel plot of LVEF indicators of Shexiang Baoxin

pills combined with conventional western medicine in treatment
of coronary heart disease complicated with heart failure
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3 讨论

本 Meta 分析结果显示，麝香保心丸联合常规治

疗方案在改善患者心功能临床有效率、 LVEF、
LVEDD、BNP、6MWT、hs-CRP 水平方面明显优于

常规西药治疗，表明麝香保心丸能改善患者心功能

和临床症状，延缓心室重塑、减少炎症反应。安全

性方面，本研究共 3 项研究报道了治疗组 8 例患者

出现轻微头晕、头痛以及消化道不良反应，其余研

究并无明显不良反应的发生，提示麝香保心丸临床

安全性较好。亚组分析显示，在 LVEF、LVEDD、

6WMT 方面，干预用药疗程不同是各研究间存在异

质性的原因，这也提示今后临床研究中，要根据患

者病情程度，严格规范用药疗程，减少异质性来

源。TSA 能够最大程度上减少随机误差和系统偏

倚，提高结果的稳健性，本研究结果经过 TSA 校正

后，证实了麝香保心丸治疗冠心病心力衰竭的心功

能临床疗效，证据稳健。

本研究存在局限性：①纳入的 25 篇研究整体质

量中等，均具体描述了随机分组方法，但分配隐藏

及盲法应用较少提及，一定程度上降低了研究的论

证力；②干预措施方面，并未聚焦具体药物，在临

床实施阶段，由于患者个体差异、病情严重程度不

同、各医疗机构用药习惯差异等，造成临床异质性

增加；③LVEF、LVEDD、BNP 等指标作为临床评价

心功能的硬指标，结果存在较大的异质性，这与各

研究之间样本量、疗程等存在差异相关。由于西医

规范化治疗出现“天花板现象”，在常规西药基础上

加用中药治疗，会导致疗效指标不能真实全面地反

映中药作用，这也是目前同类研究所面临的难题，

未来需要重视 RCT 研究的质量以及制定更适合中医

药的临床研究疗效指标；④纳入研究中缺乏中医辨

证限定，无法细化为针对某种证型的用药指导；⑤纳

入的文献缺乏对患者生活质量和预后的长期随访，

故研究结果无法体现患者的生存质量及药物远期疗

效，仍需长期随访的研究进行考证。

基于现有证据，麝香保心丸联合常规西药治疗冠

心病心力衰竭可进一步改善患者心功能临床有效

率、LVEF、LVEDD、BNP、6MWT、hs-CRP 等指

标，疗效优于单纯西药治疗，且安全性较好，推荐

临床应用。但由于纳入研究质量整体一般，期待

更多设计严谨、实施规范的多中心随机对照双盲试

验来加以验证。
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