
书书书

!!"#$%! 中国中西医结合杂志
!"#$

年
##

月第
$$

卷第
##

期
%&'()*

"

+,-./0.1 !"#$

"

2,34 $$

"

+,

!

##

基金项目#国家中医药管理局中医药防治冠心病关键技术转化及应用研究资助项目$

+,

!

!"#""5""#

%&冠心病心衰中医药辨治方案的临床评

价与推广应用研究资助项目$

+,

!

!"#""5""#

"

"!

%

作者单位#

#4

天津中医药大学研究生院$天津
$""#6$

%&

!4

天津中医药大学第一附属医院心内科$天津
$""#6$

%

通讯作者#毛静远"

(.3

#

"!!

"

!57$!$!8

"

9

#

/:;3

#

<=/:,>#!?4@,/

AB'

#

#"

!

5??#C%&'*

!

!"#$

!

##

!

#7?D
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摘要$目的$系统评价加用芪参益气滴丸治疗慢性心力衰竭!简称"慢性心衰#$的疗效及安全性%
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分析结果显示'西药常规加用芪参

益气滴丸与西药常规治疗比较(可降低再住院率)
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参益气滴丸与西药常规治疗比较'对改善慢性心衰患者的血浆脑利钠肽!
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$$慢性心力衰竭$简称)慢性心衰*%作为一种进展

性临床综合征"已成为
!#

世纪最重要的心血管疾

病'

#

(

+ 近年来"现代医学治疗心力衰竭的理念,药物

和手段不断进步"大大地提高了慢性心衰患者的生活

质量"降低了病死率和再住院率"但仍有相当数量的患

者心功能进行性加重"预后不能改善"

#

年病死率高达

8"S

以上"

8

年存活率与恶性肿瘤相当'

!
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+ 同时"也

应当注意到"在我国的医疗实践中"心力衰竭的中西医

结合治疗在改善患者临床状况,提高生活质量,改善远

期预后,防止病情反复及加重等方面显示了独特优

势'

$
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"但中医药治疗心力衰竭的有效性及安全性却未

获得国际公认"需要得到高质量研究证据的支持+ 芪

参益气滴丸主要由黄芪,丹参,三七,降香等药物精制

而成"具有益气活血的功效"自
!""$

年上市以来"已

成为治疗心力衰竭尤其是冠心病心力衰竭的常用中成

药之一"并且关于芪参益气滴丸治疗冠心病心力衰竭

的随机,双盲,多中心,安慰剂对照试验将在我国
$"

多个医疗中心展开+ 本研究旨在对基于常规西药加用

芪参益气滴丸治疗慢性心衰的随机对照试验$
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%文献"进行其有效性

和安全性系统评价"目的是承前启后"对芪参益气滴丸

当前的
P%(

做总结的同时"以期为其临床应用提供

证据+

资料与方法
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$文献纳入与排除标准
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$文献纳入标准
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$研究对象$符合慢性心衰诊断标准'
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年龄
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周岁"纽约心脏病学会$
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%心功能分级

!
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"

级的心力衰竭患者"原发病包括冠心病,风湿性

心脏病,扩张型心肌病,高血压性心脏病等+
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$干预措施$对照组#符合现代心力衰竭

治疗指南的西药常规治疗'
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素转化酶抑制剂$
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受体阻滞剂,

洋地黄制剂,醛固酮受体拮抗剂,硝酸酯类等(&治疗

组#在西药常规治疗基础上加用芪参益气滴丸"每次

"
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8 I

"每日
$

次"治疗周期
!

周以上$国家食品药品

监督管理局网站国产和进口药品数据库查询结果显示

芪参益气的剂型目前仅限滴丸"且生产厂家唯一"芪参

益气滴丸说明书标明规格为
"
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$结局指标$参考文献'

?

("采用下列
#

项

或多项结局指标的试验均纳入+ 主要结局指标#随访

期末$至少
#

年%的病死率或再入院率&次要结局指

标#治疗结束后临床疗效$评价标准#显效#治疗后心

功能改善
!

级以上"症状体征完全缓解&有效#症状体

征部分缓解"心功能改善
#

级&无效#心功能改善不足

#

级"或症状体征无改善"甚至加重%&心功能疗效评价

$评价标准#治疗后心功能改善
#

级为有效"改善
!

级

为显效"无变化或恶化为无效%&心功能指标改善情况

包括射血分数 $

3.HQ -.GQ1;@J3:1 .<.@Q;,G H1:@Q;,G

"

M29U

%&

?

分钟步行试验$

?

#

/;G V:3O Q.WQ

"

?*)(

%&

血浆脑利钠肽$

01:;G G:Q1;J1.Q;@ X.XQ;K.

"

Y+F

%及治

疗期间不良反应+
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$文献排除标准$以急性心肌梗死,急性左

心力衰竭,肺源性心脏病,严重肾功能不全致心力衰竭

等为研究对象及用多种中药制剂联合干预的临床研究

文献&非
P%(

等统计方法不恰当的文献&非以中英文

发表的其他文献&通过电子检索与手工检索均无法获

得全文的文献+
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文数据库$
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$手工检索$手工检索吉林医学等相关杂志

并在参考资料中追踪查阅相关文献"以免有所遗漏+
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$文献筛选$由
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名研究者分别独立筛选文

献"并阅读其题目及摘要"排除不相关文献&对其余文

献进行全文审阅"对符合标准的文献纳入并进行评价"
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7

$质量评价$根据
%,@L1:G. P.-;.V.1

'

W

N:GK0,,O 8

!

#

!

"

'

5

(提供的评价标准'

D

(

"分别按分配

序列的产生,隐蔽分组,盲法,失访和意向性分析的情

况评估每个
P%(

的质量"将每项分为)

=.W

*,)

G,

*,

)

JG@3.:1

*

$

个等级进行判定+ )

=.W

*指方法描述清

楚且正确"或资料完整"或无选择性报告偏倚及其他偏

倚等"表明发生偏倚的可能性低&)

G,

*指方法使用不

当"或未使用隐蔽分组"或资料不完整"或存在选择性

报告偏倚及其他偏倚等"表明发生偏倚的可能性高&

)

JG@3.:1

*指文中未描述"情况不详"表明发生偏倚可

能性的程度不明确+ 意见不一致时通过讨论或咨询第

$

位研究者决定+

8

$资料提取$制定)文献信息提取表*及)方法

学质量评估表* $两张
.d@.3

工作表%"由
#

位研究者

提取和录入资料"另
#

位研究者核对+ 资料提取内容

包括研究类型,患者特征,治疗方法,测量结果等+ 另

一张工作表中为
%,@L1:G.

方法学质量评估工具的所

有条目'

D

(

+ 提取获得的信息由另两名研究者仔细核

对"意见不一致时通过讨论或咨询第三位研究者决定+

?

$统计学方法$采用
%,@L1:G.

协作网提供的

P.-*:G 84 #4 "

软件'

6

(进行数据分析"计数资料用相

对危险度$

1.3:Q;-. 1;WO

"

PP

%"计量资料采用加权均

数差$

V.;IL.K /.:G K;HH.1.G@.

"

)*A

%"两者均以

68S

可信区间$

68S@,GH;K.G@. ;GQ.1-:3

"

68S%'

%表

示+ 采用
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模型$
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"则异质性明显"将进一步查找产生异质性的原

因"使用亚组分析或敏感性分析"若仍不能找出原因"

则采用随机效应模型或描述性分析+
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$患者情况$表
#

%$

#5

个
P%(

共纳入患者

# D7"

例"其中男性
# "#"

例$

87

!

D6S

%"女性
58#

例

$

7"

!

D#S

%"

#

篇文献未提及男女性别 $

56

例"

7

!

$"S

%

'

!8

(

&患者年龄
$"

&

D6

岁&

?

篇文献提及心衰

患者病程为
7

个月&

#8

年'

#"

"

##

"

#$

"

#7

"

!#

"

!$

(

+ 纳入患者

+[N_

心功能分级均在
!

&

"

级之间"

$

篇文献未对

+[N_

心功能各阶段纳入病例数目进行详细

描述'

#$

"

#7

"

#?

(

+

!

!

!

$干预措施$
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%结局指标#$
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%
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%
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$心功能疗效$图
7

%$共纳入
5

个研究"

各研究结果间无统计学异质性$

F R "

!
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"

'

!

R "S

%"

采用固定效应模型进行
*.Q:

分析+ 结果显示"西药

常规加用芪参益气滴丸治疗可显著改善慢性心衰患者

的心功能状况'
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%$共纳入
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个研究"各

研究结果间存在高度异质性$
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!
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"

'

!

RD8S

%"可

能与纳入病例的原发病不同有关"故按原发病不同分

为冠心病组和多种原发病组$纳入患者的原发病包括

冠心病或其他心脏病%两个亚组"进行
*.Q:

分析+

冠心病组共纳入
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个研究"分析显示
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图
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%芪参益气滴丸对慢性心衰患者再住院率的影响

图
$

%芪参益气滴丸对慢性心衰患者临床疗效的影响

图
7

%芪参益气滴丸对慢性心衰患者心功能疗效的影响

图
8

%芪参益气滴丸对冠心病组慢性心衰患者
M29U

的影响
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示存在明显异质性$
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%"采用随机效应

模型进行
*.Q:

分析"结果显示#加用芪参益气滴丸可

进一步改善多种心脏病心力衰竭患者的
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个研究"结果有

高度异质性$

F T"

!

"#

"

'

!

R68S

%"采用随机效应模型

进行
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分析"结果显示加用芪参益气滴丸组联合

西药常规治疗能改善
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随机效应模型进行
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$安全性评价$共
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标'

#!

"

#8

"

#5

"

!#

"

!!

"

!7

"

!8

(

"安全性指标主要包括治疗前后患

者的肝,肾功能"血糖"尿常规"血脂"电解质等"两组间

治疗后均未见明显差异"

#5

个研究均未报道不良

反应+

讨$$论

#

$芪参益气滴丸的疗效$本评价将随访期末的

病死率及再住院率作为主要结局指标"纳入
#5

个研

究"

!

个研究'

#7

"

#D

(随访
#

年"

#

年再住院率及
#

年病

死率由于纳入研究较少"因此尚无确切证据证明芪参

图
?

%芪参益气滴丸对多种原发病组慢性心衰患者
M29U

的影响

图
5

%芪参益气滴丸对慢性心衰患者
?*)(

的影响

图
D

%芪参益气滴丸对慢性心衰患者
Y+F

的影响
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+,

!

##

益气滴丸对慢性心衰患者的远期疗效具有改善作用+

纳入
#5

个研究
*.Q:

分析结果提示#西药常规加用芪

参益气滴丸具有提高慢性心衰患者的临床疗效及心功

能疗效&增加
M29U

&增加
?*)(

"亚组分析显示对提

高心力衰竭患者尤其是冠心病心力衰竭患者的
M29U

方面具有较好疗效+ 西药常规加用芪参益气滴丸对慢

性心衰患者
Y+F

的改善作用较西药常规治疗差异无

明显统计学意义+

#5

个研究均未见报道不良反应报

道"共
5

个研究提到药物安全性指标"两组间治疗后均

未见明显差异+

!

$纳入研究的质量

!

!

#

$方法学质量$本文纳入
#5

个研究均为随

机对照试验"虽均提及)随机字样*但仅有
!

个研究根

据)随机数字表*进行随机分组"其余研究未能明确描

述随机方法&所有研究均未描述分配隐藏及盲法&仅
!

个研究提及随访"故不能排除选择偏倚,测量偏倚,实

施偏倚等多种可能+

!

!

!

$干预措施不规范$芪参益气滴丸作为治疗

气虚血瘀的中成药"仅
!

个研究'

#"

"

!!

(提及纳入病例的

中医证型为气虚血瘀+ 在研究实施过程中"仅
5

个研

究'

##

"

#!

"

#7

"

#5

"

!!

"

!8

"

!?

(提及试验药物的批号"仅
$

个研

究'

#7

"

#?

"

!$

(提及试验设备的型号"仅
#

个研究'

!$

(提及

试验中所采用的
Y+F

试纸型号&仅
!

个研究'

#5

"

!!

(提

及
?*)(

的实施方法&

#8

个研究'

#"

"

#!

"

#7

"

#5

"

#6

"

!?

(采

用心脏彩超指标"但均未提及操作人员是否为同一人"

仅
#

个研究'

#?

(提及采用的测量方法+

!

!

$

$疗效指标选择$慢性心衰是各种器质性心

脏病的终末阶段"其年病死率相对较高"故减少病死率

和再入院率是治疗慢性心衰的终点目标+ 本系统评价

纳入的
#5

个研究"仅
!

个研究评价了随访
#

年的再

入院率及病死率"其余研究选用治疗结束后临床疗效,

心功能疗效,

?*)(

,

Y+F

,

M29U

等作为疗效判定指

标"尚不足以对患者远期是否真正获益进行评价"今后

研究中应注重对远期疗效指标的评价+

$

$纳入研究的异质性$

M29U

"

Y+F

,

?)*(

中

各个研究有明显异质性"分析其异质性来源#多数研究

具体随机方式未描述"未实行分配隐藏"未实行盲法"

未报道失访及退出&各个研究纳入患者证型及干预措

施的型号等存在差异"有的研究未具体描述西药常规

治疗方案"可能存在差异"这些都是异质性产生可能存

在的原因"均影响了结果的可靠性"解释结果应谨慎+

芪参益气滴丸能够提高慢性心衰患者的临床疗效

及心功能疗效&增加
M29U

&增加
?*)(

"

M29U

的亚组

分析显示其对提高心力衰竭患者尤其是冠心病心力衰

竭患者的
M29U

方面具有较好疗效"但对改善远期再

入院率及病死率尚无确切证据评价"由于纳入研究质

量偏低"干预措施不规范等原因降低了结论的可靠性"

尚有待于在今后的研究中采用相对疗效确切的治疗方

法"更加注重对终点指标的评价"遵循药物临床试验管

理规范和循证医学原则科学开展
P%(

研究"为中医药

防治慢性心衰的临床疗效提供高质量科学证据+
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