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摘要$目的$评价血脂康胶囊辅助治疗冠心病伴或不伴血脂异常患者的疗效和安全性" 方法$检索中

国知网数据库#
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年
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月
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日" 纳入血脂康胶囊加基础治疗与基础治疗

或安慰剂加基础治疗比较治疗冠心病的随机对照试验文献" 使用
&/-L2?B1

系统综述手册的偏倚风险评估

标准进行评估!采用
M1N+?B :
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"

软件进行统计分析!对异质性大的研究进行定性描述" 结果$共纳入
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项研究
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例冠心病患者!试验的方法学质量普遍偏低" 血脂康胶囊辅助治疗冠心病!与基础治疗组
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项研究显示血脂康

胶囊加基础治疗组降低
)&

疗效优于基础治疗组(

%

项研究均显示血脂康胶囊加基础治疗组降低
)&

疗效优

于安慰剂加基础治疗组"

#%

项研究显示血脂康胶囊加基础治疗组降低
PFP

#

&

疗效优于基础治疗组(

%

项研

究显示血脂康胶囊加基础治疗组降低
PFP

#

&

疗效优于安慰剂加基础治疗组" 描述不良反应的
#7

项研究中

血脂康胶囊加基础治疗组发生的不良反应
9#

例!均症状轻微或处理后好转!未提及有严重不良反应的发生"

结论$血脂康胶囊治疗冠心病可能降低血脂正常或异常患者心血管事件的发生!缓解临床症状!改善心电图

情况!降低血脂水平!且不良反应少"
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&YF

%发病率

和病死率目前位居内科疾病之首'

#

(

) 近年来他汀类

药物在
&YF

临床应用广泛"大幅度$

!"O

%

%"O

%降

低了心血管疾病的总病死率) 研究显示"除了调脂作

用之外"他汀类药物还有抗炎*抗氧化*稳定斑块*改善

血管内皮功能*抗凝
G

抗血小板*减少神经内分泌过度

激活*刺激内皮祖细胞分化*改善心肌重构等作用'

!

(

)

血脂康胶囊因其既含有多种天然他汀不饱和脂肪

酸*生物碱以及黄酮类等物质而具有降脂活性"又较西

医他汀类药物更安全'

%

(

"备受国内外的关注) 鉴于降

脂红曲制剂血脂康胶囊既含有多种天然他汀不饱脂肪

酸"他汀类药物化学结构中的开放酸部分与
Y+\

#

&/Q

极为相似"因而对
)&

生物合成的限速酶+++

Y+\

#

&/Q

还原酶有特异的竞争性抑制作用"从而抑

制体内
)&

的合成"起到调脂的作用"并通过反馈调

节"增加肝细胞表面
PFP

受体的活性而加速
PFP

的

清除"从而达到以降低血清
)&

为主的血脂调节作用)

因而本研究对于血脂康胶囊降脂疗效的评估指标主要

限定在
)&

及
PFP

#

&

"以便于与他汀类药物的对照研

究"评估血脂康胶囊降脂的特异性) 目前"国内已有许

多关于血脂康胶囊辅助治疗
&YF

的随机对照试验"

但大多质量不高且证据级别较低)

&YF

血脂正常的

人群也占有较大的比例"有报道表明血脂康胶囊可用

于血脂正常
&YF

心绞痛患者的治疗'

%

"

<

(

) 并有报道

提出正常
)&

或低
)&

患者使用血脂康胶囊"仍有助于

延缓甚至逆转动脉粥样硬化进程"从而降低病死率和

减少缺血相关事件"提示血脂康胶囊对
)&

正常的心

绞痛患者同样具有抗心肌缺血作用'

$

(

) 现代研究表

明"血脂康胶囊不仅具有显著的血脂调节作用"而且保

留了红曲的健脾和胃*活血化瘀的功能"且具有改善血

管内皮功能*稳定粥样斑块*防止血栓形成等作用"可

预防*阻止甚至逆转动脉粥样硬化的发展"且显著降低

&YF

事件及病死率) 并且血脂康胶囊具有对抗血管

炎症反应*抑制细胞黏附分子和组织因子表达"阻止单

核细胞与血管内皮黏附从而进入内皮下间隙"避免泡

沫细胞形成及炎症细胞因子释放"降低
&

反应蛋白

$

&MI

%水平等作用'

#"

"

##

(

) 以上这些血脂康胶囊的非

调脂作用可能是其可以治疗血脂正常的
&YF

患者的

原因) 因此有必要对血脂康胶囊治疗血脂正常
&YF

患者的临床有效性和安全性进行考察) 目前已研究对

血脂康胶囊治疗
&YF

伴血脂异常进行了系统评

价'

#!

(

"但未对血脂康胶囊治疗血脂正常人群的
&YF
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进行系统阐述) 笔者通过对血脂康胶囊辅助治疗

&YF

随机对照试验进行系统综述"探讨该药对
&YF

的疗效以及安全性)

资料与方法

#

$文献纳入及排除标准$在文献中明确说明采用

,随机对照-或,随机-研究的随机对照试验$

2?BK/>

#
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%&明确提出符合国际或国内

&YF

诊断标准'
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"
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&治疗组采用血脂康胶囊加基础治

疗"对照组采用基础治疗或安慰剂加基础治疗"两组疗

程
!$

周且疗程相同&预期获得的结局判定标准明确"

至少包括以下结局指标之一#$

#

%心血管事件$观察期

间心性死亡*非致命性心肌梗死新发或再发*心力衰竭*

心绞痛*冠状动脉血运重建%&$

!

%

&YF

患者心肌缺血

改善情况$心绞痛症状改善*心电图改善%&$

%

%血脂

$

)&

*

PFP

#

&

%&$

$

%不良反应) 其中$

#

%为终点结局指

标"$

!

%*$

%

%为替代结局指标"$

$

%为安全性评价指标)
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$检索方法$中文文献检索中国知网数据库

$
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%*万方数据库*重庆维普中文科技期刊数据库

$

3(I

%*中国生物医学文献数据库$
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%"外文文献

检索
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和
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图书馆) 文献检索年限

从建库到
!"#%

年
7

月
%"

日"检索语种为中英文)

中文检索词包括,心绞痛-*,胸痛-*,心肌梗死-*

,心梗-*,冠心病- ,血脂康胶囊-*,降脂红曲-*,随

机-* ,随机对照-& 英文检索词包括#,

dD1VL@W?BC

/2 dD1 VL@W?BC

-" ,

?BC@B? /2 >A/-?2K@?4 @BT?2-

#

.@/B /2 +( /2 -/2/B?2A L1?2. K@X1?X1 /2 &YF /2

-L1X. S?@B

-)

%

$资料提取及文献方法学质量评价$根据检索

策略查找文献"应用
6/.1 =dS21XX !

!

7

!

#

软件建立

文献管理数据库导入文献"删除重复的文献后"阅读文

题和摘要"删除不符合纳入标准的文献"不同语言的重

复发表文献纳入中文文献"相同研究内容的学位论文

和发表文献纳入学位论文) 使用
=d-14

表建立自拟

,文献数据提取与评价表格-"根据纳入标准对文献进

行提取及评价"选择试验) 如遇不一致通过讨论或由

第三位研究者协助解决) 根据
&/-L2?B1

手册'

#<

(提

供的方法"从
8

个方面对纳入的研究方法学质量进行

评价"并做出,是-$低度偏倚%*,否-$高度偏倚%*,不

清楚-$缺乏相关信息或偏倚情况不确定%的判断"评

价者两名"判断意见不一致时征求第三方意见)

$

$统计学分析$采用
&/-L2?B1

协作网提供的

M1N+?B :

!

#

软件进行
+1.?

分析) 二分类资料使用

相对危险度$

214?.@N1 2@XW

"

MM

%描述"计量资料采用均

数差$

+F

%及其
<:O

可信区间$

<:O -/BT@K1B-1 @B

#

.12N?4X

"

<:O&(

%表示) 对于研究间从研究设计*研究

对象*干预措施*对照方法以及结局测量几方面判断临

床异质性"统计学异质性通过
(

! 定量估计异质性大小"

异质性检验结果
(

! 为
"O

%

!:O

表明无异质性&

(

! 为

!:O

%

:"O

时表明异质性可以接受"两种情况均采用固

定效应模型进行
+1.?

分析&如果异质性检验结果
(

! 为

:"O

%

7:O

时表明异质性不能忽略"指标效应量的合并

采用随机效应模型"并分析导致异质性的可能原因) 对

于临床异质性大$

(

!

e7:O

%*不可合并的试验结果采用

描述性分析'

!"

(

) 异质性检验及统计分析结果均在森林

图中列出)

+1.?

分析的研究项目数
!#"

个时"采用倒

漏斗图分析检验是否存在发表偏倚'

!#

(

) 根据
&YF

患

者是否血脂正常进行亚组分析)

结$$果

#

$文献检索结果$图
#

%$

&6H(

检索到
7:8

篇"

万方检索到
#%<

篇"

3(I

检索到
#"8

篇"

&J+

检索到

#""

篇"

ID0+1K

检索到
!9

篇"

&/-L2?B1

图书馆检索

到
#

篇"共计
#!%"

篇) 将文献题录导入
6/.1 =d

#

S21XX !

!

7

!

#

软件"查重后剩余
<%!

篇) 通过阅读标题

和摘要"排除明显无关的文献
87#

篇"下载并阅读余下

的
#:#

篇文献全文"根据纳入标准筛选文献"并删除重

复研究"合并同一研究的不同文献"最终确定纳入研究

!7

项)

图
#

$文献检索流程图

!

$ 纳入研究一般特征 $表
#

% $

!7

项研

究'

%

"

<

"

!!

"

$!

(在
#<<<

+

!"#!

年发表"

!9

篇中文文献"

!

篇英文文献"研究地点均为中国大陆) 共纳入
9 <$<

例受试者"样本含量
$"

例'

%

"

!!

(

%

$78"

例'

$#

(

) 失访病



中国中西医结合杂志
!"#$

年
#"

月第
%$

卷第
#"

期
&'()*+

"

,-./012 !"#$

"

3/45 %$

"

6/

!

#"

!!!"($!

表
#

$纳入研究特征

文献

序号
病名

设计

类型

血脂

正常 异常
疗程

例数$治疗组

G

对照组%

年龄$岁"治疗组
G

对照组%

性别$男
;

女%

$

(

组
G&

组%

干预措施$

c

基础治疗%

治疗组 对照组

诊断标准

文献序号
结局指标

不良

反应

'

%

(

QI

随机 是 否
9* !"G!"

:$

&

#9

'

#!

&

8%G

:%

&

!<

'

##

&

!#

#";#"G<;##

血脂康胶囊 +

(Z`&G*Y,

$

#<7#

% 血脂 有

'

$

(

QI

随机对照 是 否
!$+ ::G$: %<

"

79 %!;!%G!9;#<

血脂康胶囊 +

*Y,

$

#<8<

% 心血管事件 不清楚

'

:

(

&YF

随机对照 是 否
7* %"G!9 %!

"

:9G%$

"

:8 #<;##G#7;7

血脂康胶囊 安慰剂
*Y,

$

#<8<

% 血脂 不清楚

'

9

(

QI

随机对照 是 否
9+ %!G%% 8"

&

"

'

9

&

" G9<

&

:

'

8 !#;##G!%;#"

血脂康胶囊 +

*Y,

$

#<8<

% 心血管事件*血脂 有

'

8

(

QI

随机对照 是 否
#!+ %!G%! :8

&

#

'

:

&

#G:9

&

$

'

:

&

: !$;7G!%;<

血脂康胶囊 +

*Y,

$

#<8<

% 心血管事件 无

'

7

(

_Q

随机对照 是 否
!+ %"G!9 :$

"

7#G:%

"

8< !#;<G#<;8

血脂康胶囊 +

Q&&GQYY

$

!"""

% 血脂 不清楚

'

<

(

&YF

随机对照

单盲
是 否

9* !:

(

!:

:$

&

#

'

%

&

9G

::

&

%

'

%

&

$

#9;<G#:;#"

血脂康胶囊 安慰剂 既往心梗病史及冠脉造影 血脂 无

'

!!

(

_Q

随机对照 是 是
#+ !"G!" $"

"

8< ##;<G7;#!

血脂康胶囊 +

.不稳定性心绞痛诊断

和治疗建议/$

!"""

%

症状改善*心电

图改善*血脂
有

'

!%

(

&YF

随机分组 否 是
7* 9"G9"

99

&

97

'

$

&

!%G

99

&

8<

'

$

&

$7

$";!"G%7;!!

血脂康胶囊 +

(Z`&

)

*Y,

$

#<7#

% 血脂 无

'

!$

(

Q&Z

随机对照 是 是
#!* :%G:! $!

"

88G$%

"

89 %:;#7G%%;#<

血脂康胶囊 +

Q&&GQYY

$

!"""

% 血脂 有

'

!:

(

Q&Z

随机对照 是 是
#!+ 9$G9$ :"

"

8%G$7

"

89 %7;!9G%8;!8

血脂康胶囊 +

Q&&GQYY

$

!"""

%

心血管事件*

心电图改善
无

'

!9

(

_Q

随机对照 推断为异常
7* 9!G$" $!

"

97G$"

"

8" $%;#<G!8;#%

血脂康胶囊 +

*Y,

$

#<8<

% 血脂 不清楚

'

!8

(

_Q

随机对照 推断为异常
7* %"G%" 9"

&

:

'

#"

&

9 %$;!9G

" 血脂康胶囊 安慰剂
*Y,

$

#<8<

% 血脂 不清楚

'

!7

(

QI

随机对照 否 是
7* !<G!7 9!

&

8

'

9

&

:G9#

&

!

'

8

&

# #:;#$G#:;#%

血脂康胶囊 +

*Y,

$

#<8<

% 血脂 有

'

!<

(

QI

随机对照 推断为异常
%+ :"G:" %"

"

7"G%#

"

7# !7;!!G!<;!#

血脂康胶囊 +

(Z`&

)

*Y,

$

#<7#

% 症状改善*血脂 不清楚

'

%"

(

Q&Z

随机对照 推断为异常
7* $7G$$ $!

"

7% :";$!G

" 血脂康胶囊 +

Q&&GQYY

$

!"""

% 血脂 有

'

%#

(

QI

随机对照 推断为异常
!+ %<G%9 9"

"

7: :";!:G

" 血脂康胶囊 +

*Y,

$

#<8<

% 血脂 有

'

%!

(

+(

随机对照 推断为异常
9+ %!G%% :<

&

#<

'

8

&

<8G:7

&

<#

'

7

&

7: !!;7G#<;9

血脂康胶囊 安慰剂
*Y,

$

#<8<

% 血脂 不清楚

'

%%

(

QI

随机对照 否 是
$+ %<G%8 9#

&

%

'

8

&

%G9!

&

:

'

9

&

: !$;#:G!#;#9

血脂康胶囊 +

*Y,

$

#<8<

% 症状改善 无

'

%$

(

_Q

随机对照 否 是
7* %%G!: :8

'

<G:9

'

7 #<;#$G#8;7

血脂康胶囊 +

*Y,

$

#<8<

%

症状改善*心电

图改善*血脂
无

'

%:

(

_Q

随机对照 不清楚
#+ %7G%" :$

"

74G:9

"

8< !7;#"G!9;$

血脂康胶囊 +

.不稳定性心绞痛

诊断和治疗建议/$

!"""

%

症状改善*心电

图改善
不清楚

'

%9

(

&YF

随机对照 推断为异常
7

"

#!* $!G%< 9:G9% !9;#9G!#;#7

血脂康胶囊 +

.缺血性心脏病命名

及诊断标准/$

#<7"

%

症状改善 不清楚

'

%8

(

_Q

随机对照 推断为异常
9+ $!G$! $!

"

97 $7;%9G

" 血脂康胶囊 +

*Y,

$

#<8<

% 症状改善*血脂 有

'

%7

(

QI

随机对照 否 是
8* %"G%" $"

"

7: #8;#%G#7;#!

血脂康胶囊 +

(Z`&G*Y,

$

#<7#

% 血脂 无

'

%<

(

QI

随机对照 不清楚
$* 8!G8" 9"

&

!

'

7

&

<G9$

&

:

'

<

&

: $9;!9G$<;!#

血脂康胶囊 +

*Y,

$

#<8<

%

症状改善*心电

图改善
无

'

$"

(

QI

随机对照 否 是
#!* $%G$! 9:

&

87

'

$

&

9!G9:

&

<8

'

$

&

7< !!;!#G!!;!"

血脂康胶囊 +

*Y,

$

#<8<

% 血脂 不清楚

'

$#

(

&YF

随机双盲对照是 是
$] !$!<G!$$# #7

"

8:

#<<9;$%%G

#<<";$:#

血脂康胶囊 安慰剂
*Y,

$

#<8<

%

心 血 管 事 件*

血脂
有

'

$!

(

&YF

随机对照单盲否 是
9* !:G!: :8

&

<<

'

:

&

8G:7

&

9<

'

:

&

8 #9;<G#8;7

血脂康胶囊 +

既往心梗病史及

冠脉造影
血脂 无



!!!")$! 中国中西医结合杂志
!"#$

年
#"

月第
%$

卷第
#"

期
&'()*+

"

,-./012 !"#$

"

3/45 %$

"

6/

!

#"

例
#"8

例'

!$

"

%!

"

$#

(

"其中治疗组
:"

例"对照组
:8

例"

失访率
#

!

:$O

) 疾病类型包括不稳定型心绞痛

$

DBX.?041 ?BC@B?

"

_Q

%*急性冠脉综合征 $

?-D.1

-/2/B?2A XABK2/>1

"

Q&Z

%*心绞痛$

?BC@B? S1-

#

./2 @X

"

QI

%*心肌梗死$

>A/-?2K@?4 @BT?2-.@/B

"

+(

%*

&YF

等) 患者年龄
#<

%

7%

岁"

8

项'

%

"

<

(明确提出

研究对象为服药前测得的血脂水平正常的
&YF

患

者"其中可能包括既往无血脂异常的
&YF

患者以及

既往血脂异常但经治疗后在服用试验用药之前血脂

转为正常的
&YF

患者&

8

项研究'

!%

"

!7

"

%%

"

%$

"

%7

"

$"

"

$!

(明

确提出研究对象为
&YF

伴血脂异常的患者&

$

项研

究'

!!

"

!$

"

!:

"

$#

(既包含血脂正常者"又包括血脂异常者&

7

项研究'

!9

"

!8

"

!<

"

%!

"

%9

"

%8

(的
&YF

患者血脂异常文章虽

未明确提及"但通过对研究结果治疗前后的数据分析可

以得知&

!

项研究'

%:

"

%<

(文章未明确是否血脂异常)

%

$方法学质量评价$表
!

%$所有研究均提出对

病例进行随机分组"有
9

项研究'

9

"

!$

"

!9

"

%#

"

$#

(对随机分

表
!

$质量评价

文献

序号

评价条目

随机分

配方法

分配方

案隐藏

盲法$研

究对象*

主要研

究者%

盲法

$研究

结果测

量者%

结果数据

的完整性

选择性

报告研

究结果

其他偏

倚来源

'

%

(

Q Q Q Q J J Q

'

$

(

Q Q Q Q J J Q

'

:

(

Q Q Q Q Q J Q

'

9

(

J Q Q Q J J Q

'

8

(

Q Q Q Q J J Q

'

7

(

Q Q Q Q J J Q

'

<

(

Q Q Q J Q Q Q

'

!!

(

Q Q Q Q J J Q

'

!%

(

Q Q Q Q Q J Q

'

!$

(

J Q Q Q J J Q

'

!:

(

J Q Q Q J J Q

'

!9

(

J Q Q Q J J Q

'

!8

(

Q Q Q Q Q J Q

'

!7

(

Q Q Q Q J J Q

'

!<

(

Q Q Q Q J J Q

'

%"

(

Q Q Q Q Q & Q

'

%#

(

J Q Q Q Q J Q

'

%!

(

Q Q Q Q J J Q

'

%%

(

Q Q Q Q J & Q

'

%$

(

Q Q Q Q J J Q

'

%:

(

Q Q Q Q J & Q

'

%9

(

Q Q Q Q J & Q

'

%8

(

Q Q Q Q J J Q

'

%7

(

Q Q Q Q J J Q

'

%<

(

Q Q Q Q Q & Q

'

$"

(

Q Q Q Q J J Q

'

$#

(

J Q J J J J Q

'

$!

(

Q Q Q J Q Q Q

$$注#

Q

为不清楚&

J

为低度偏倚&

&

为高度偏倚

组方法进行了描述) 提及盲法应用情况的研究
:

项"

其中
#

项'

$#

(对研究者*受试者及结局评价者均实行盲

法"

!

项'

<

"

$!

(仅对结局评价者实行盲法"

!

项'

!$

"

!:

(虽提

及使用双盲*随机*对照但却使用了基础治疗而非安慰

剂加基础治疗进行对照"且未对如何设盲进行具体描

述)

#

项研究'

$#

(虽提及使用信封和按顺序编码的方

法进行分配方案的隐藏"但并不清楚信封是否密封及

不透光)

!"

项研究'

%

"

$

"

9

"

7

"

!!

"

!$

"

!9

"

!7

"

!<

"

%!

"

%7

"

$"

"

$#

(表示

结果数据具有完整性"其中
%

项研究'

!$

"

%!

"

$#

(报道了受

试者的脱落或失访情况)

$

$疗效评估

$

!

#

$心血管事件$表
%

*

$

%$有心血管发生率计

数资料研究
$

项"

%:8

例"治疗组
#7%

例"对照组
#8$

例"经统计学检验异质性可以接受 $

I f "

!

!<

"

(

!

f

!"O

%"血脂康加基础治疗组心血管事件发生率低于

基础治疗组"差异有统计学意义$

I g"

!

"#

%) 血脂康

胶囊加基础治疗组与安慰剂加基础治疗组比较显示"

心血管发生率
MM

$

<:O&(

%为
"

!

:!

'

"

!

$!

"

"

!

9:

("差

异有统计学意义$

I g"

!

"#

%) 与安慰剂加基础治疗组

比较有心血管发生率计数资料研究
#

项"共纳入

$ 78"

例受试者"治疗组
! $!<

例"对照组
! $$#

例"提

示血脂康胶囊加基础治疗组心血管事件的发生率低于

安慰剂加基础治疗组"差异有统计学意义$

I g"

!

"#

%)

表
%

$血脂康加基础治疗组与基础治疗组

心血管事件的
+1.?

分析

文献

序号

治疗组

例数 总例数

对照组

例数 总例数
*1@CL.O

MM

$

<:O&(

%

'

$

(

: :: #% $: !<

&

% "

&

%#

'

"

&

#!

"

"

&

7!

(

'

9

(

! %! " %% #

&

" :

&

#:

'

"

&

!9

"

#"%

&

%"

(

'

8

(

8 %! #: %! %"

&

8 "

&

$8

'

"

&

!!

"

"

&

<<

(

'

!:

(

#! 9$ #< 9$ %7

&

< "

&

9%

'

"

&

%%

"

#

&

#<

(

总计
!9 #7% $8 #8$ #""

&

" "

&

:%

'

"

&

%:

"

"

&

7#

(

表
$

$亚组心血管事件
+1.?

分析

文献

序号

治疗组

例数 总例数

对照组

例数 总例数
*1@CL.O

MM

$

<:O&(

%

非血脂正常组

$'

!:

(

#! 9$ #< 9$ 9

&

% "

&

9%

'

"

&

%%

"

#

&

#<

(

$'

$#

(

#%< ! $!< !:$ ! $$# 7%

&

< "

&

::

'

"

&

$:

"

"

&

98

(

$小计
#:# ! $<% !8% ! :": <"

&

# "

&

:9

'

"

&

$9

"

"

&

98

(

血脂正常组

$'

$

(

: :: #% $: $

&

8 "

&

%#

'

"

&

#!

"

"

&

7!

(

$'

9

(

! %! " %% "

&

! :

&

#:

'

"

&

!9

"

#"%

&

%"

(

$'

8

(

8 %! #: %! :

&

" "

&

$8

'

"

&

!!

"

"

&

<<

(

$小计
#$ ##< !7 ##" <

&

< "

&

$8

'

"

&

!8

"

"

&

7!

(

$总计
#9: ! 9#! %"# ! 9#: #""

&

" "

&

::

'

"

&

$9

"

"

&

99

(



中国中西医结合杂志
!"#$

年
#"

月第
%$

卷第
#"

期
&'()*+

"

,-./012 !"#$

"

3/45 %$

"

6/

!

#"

!!!"*$!

$$对终点结局指标心血管事件按照血脂是否明确正

常进行亚组分析"由于以上纳入的报道了心血管事件

的
:

项研究中"有
%

项研究对象均为血脂正常患者"

!

项研究对象为血脂正常与血脂异常的混合型患者"故

均将结果纳入分层分析"分为非血脂正常组及血脂正

常组"结果显示其
MM

$

<:O&(

%分别为
"

!

:9

'

"

!

$9

"

"

!

98

(和
"

!

$8

'

"

!

!8

"

"

!

7!

()

$

!

!

$心绞痛症状$表
:

%$有心绞痛症状疗效计

数资料研究
7

项"

9$<

例"治疗组
%%9

例"对照组
%#%

例) 有心绞痛疗效判定标准的研究
$

项"参照标准包

括#

#<8<

年中西医结合治疗冠心病*心绞痛及心律失

常座谈会的 .冠心病*心绞痛及心电图疗效判定标

准/

'

$%

(

*

#<<%

年卫生部制定的.中药新药临床研究指

导原则/

'

$$

(

*.胸痹心痛$冠心病心绞痛%急症诊疗规

范/

'

$:

(

) 血脂康胶囊加基础治疗组症状改善情况优于

对照组"差异有统计学意义$

I g"

!

"#

%)

表
:

$血脂康加基础治疗组与基础治疗两组

心绞痛症状疗效
+1.?

分析

文献

序号

治疗组

例数 总例数

对照组

例数 总例数
*1@CL.O

MM

$

<:O&(

%

'

!!

(

#7 !" #8 !" 8

&

# #

&

"9

'

"

&

7$

"

#

&

%$

(

'

!<

(

$9 :" %8 :" #:

&

% #

&

!$

'

#

&

"%

"

#

&

$<

(

'

%%

(

%% %< !: %8 #"

&

9 #

&

!:

'

"

&

<8

"

#

&

9!

(

'

%$

(

!: %% #< !: <

&

" #

&

""

'

"

&

8$

"

#

&

%$

(

'

%:

(

%9 %7 !: %" ##

&

9 #

&

#$

'

"

&

<:

"

#

&

%9

(

'

%9

(

%7 $! !7 %< #!

&

" #

&

!9

'

#

&

"#

"

#

&

:8

(

'

%8

(

%7 $! !! $! <

&

# #

&

8%

'

#

&

!8

"

!

&

%$

(

'

%<

(

98 8! 9" 8" !:

&

! #

&

"<

'

"

&

<8

"

#

&

!!

(

总计
%"# %%9 !%% %#% #""

&

" #

&

!"

'

#

&

#!

"

#

&

%"

(

$

!

%

$心电图$表
9

%$血脂康胶囊加基础治疗组

与基础治疗组对照显示"

MM

$

<:O&(

%为
#

!

%7

'

#

!

!#

"

#

!

:8

("差异有统计学意义$

I g"5 "#

%) 有心电图疗

效评价计数资料研究
:

项"

$!8

例"治疗组
!!!

例"对

照组
!":

例"治疗组异常心电图改善情况优于对照

组"差异有统计学意义$

I g"

!

"#

%)

表
9

$血脂康加基础治疗组与基础治疗组

心电图疗效
+1.?

分析

文献

序号

治疗组

例数 总例数

对照组

例数 总例数
*1@CL.O

MM

$

<:O&(

%

'

!!

(

#% #: 7 #9 9

&

$ #

&

8%

'

#

&

"!

"

!

&

<$

(

'

!:

(

9" 9$ $$ 9$ %9

&

! #

&

%9

'

#

&

#$

"

#

&

9%

(

'

%$

(

!! %% #9 !: #:

&

" #

&

"$

'

"

&

8#

"

#

&

:!

(

'

%:

(

%9 %7 !" %" #7

&

$ #

&

$!

'

#

&

"<

"

#

&

7:

(

'

%<

(

$$ 8! !< 8" !$

&

! #

&

$7

'

#

&

"9

"

!

&

"9

(

总计
#8: !!! ##8 !": #""

&

" #

&

%7

'

#

&

!#

"

#

&

:8

(

$$

$

!

$

$血脂水平

$

!

$

!

#

$

)&

疗效$表
8

*

7

%$血脂康胶囊加基础

治疗组与基础治疗组对照"纳入研究的
#$

项"其中有

!

项研究'

!!

"

!$

(既包括血脂正常受试者又包括血脂异

常受试者并对结果分别进行描述) 故进行分别描述的

#$

项研究中包括了
#9

项条目
# "!<

例受试者"治疗

组
:%$

例"对照组
$<:

例"经统计学检验存在较大异

质性$

(

!

f <"O

"

I g"

!

"#

%"故进行描述性分析) 其中

!

项条目'

!!

"

!$

(显示"血脂康胶囊加基础治疗组与对照

组比较
)&

疗效有改善的趋势"但差异无统计学意义"

且均是既包括血脂正常受试者又包括血脂异常受试者

的研究)

#

项条目'

!!

(显示差异无统计学意义) 另
#%

项条目显示"血脂康胶囊加基础治疗组降低
)&

疗效

优于对照组"差异有统计学意义$

I g"

!

"#

%)

血脂康胶囊加基础治疗组与安慰剂加基础治疗组

对照纳入研究
%

项"共
#9#

例"治疗组
7:

例"对照组

表
8

$血脂康加基础治疗组与基础治疗组
)&

$

>>/4GP

%描述性分析

文献

序号

治疗组

均数 标准差 总例数

对照组

均数 标准差 总例数
$

*1@CL.O MM

$

<:O&(

%

'

%

(

%

&

7$ "

&

"<$ !" $

&

$7 "

&

!$ !" 7

&

:

"

"

&

9$

' "

"

&

8:

" "

"

&

:%

(

'

9

(

$

&

"# "

&

#< %! :

&

#! "

&

:" %% 7

&

"

"

#

&

##

'

#

&

!<

" "

"

&
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(

'

!!

(

:

&

$< #

&

#! #! 9

&

!" "

&

<% #% !

&

<

"

"

&

8#

' "

#

&

:!

" "

"

&

#"

(

'

!!

(

%

&

7< #

&

#! 7 %

&

<7 "

&

<% 8 !

&

"

"

"

&

"<

' "

#

&

#%

" "

"

&

<:

(

'

!%

(

$

&

<" "

&

#% 9" :

&

<% "

&

!% 9" 7

&

8

"

#

&

"%

' "

#

&

#"

" "

"

&

<9

(

'

!$

(

$

&

%% "

&

9< !9 9

&

$# "

&

7% !9 :

&

8

"

!

&

"7

' "

!

&

$<

" "

#

&

98

(

'

!$

(

$

&

#" "

&

:! !: $

&

%9 "

&

$! !$ 8

&

!

"

"

&

!9

' "

"

&

:!

" "

"

&

""

(

'

!9

(

$

&

8" "

&

<" 9! 9

&

7" "

&

<" $" 9

&

%

"

!

&

#"

' "

!

&

$9

" "

#

&

8$

(

'

!7

(

:

&

%" #

&

%" !< 9

&

%" #

&

"" !7 $

&

#

"

#

&

""

' "

#

&

9"

" "

"

&

$"

(

'

%"

(

:

&

$! "

&

8" $7 9

&

%8 "

&

99 $$ 8

&

#

"

"

&

<:

' "

#

&

!%

" "

"

&

98

(

'

%#

(

$

&

<" "

&

%: %< 9

&

#< "

&

9$ %9 8

&

:

"

#

&

!<

' "

#

&

:%

" "

#

&

":

(

'

%$

(

:

&

$# "

&

78 %% 9

&

:$ "

&

7< !: :

&

%

"

#

&

#%

' "

#

&

!%

"

"

&

98

(

'

%8

(

:

&

#% "

&

<$ $! 9

&

"# #

&

!" $! :

&

%

"

"

&

77

' "

#

&

%$

"

"

&

$!

(

'

%7

(

$

&

<" "

&

#% %" :

&

<% "

&

!% %" 7

&

9

"

#

&

"%

' "

#

&

#!

" "

"

&

<$

(

'

$"

(

$

&

<7 "

&

8< $% :

&

<< "

&

78 $! 9

&

%

"

#

&

"#

' "

#

&

%9

" "

"

&
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(

'

$!

(

$

&

%8 "

&

98 !: :

&

%< "

&

$9 !: 9

&

8

"

#

&

"!

' "

#

&

%$

" "

"

&

8"

(

总计
:%$ $<: #""

&

"

"

#

&

":

' "

#

&

!!

" "

"

&

7<

(

表
7

$血脂康加基础治疗组与安慰剂加基础治疗组
)&

$

>>/4GP

%描述性分析

文献

序号

治疗组

均数 标准差 总例数

对照组

均数 标准差 总例数
$

*1@CL.O MM
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<:O&(

%

'

:

(

$

&

!$ "

&

:9 %" $

&

9" "

&

99 !9 #7

&
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"

"

&

%9

' "

"

&
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"

&

"$

(

'

<

(
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&
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&
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&
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"

"
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"<
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&
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'

%!
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&
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&
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&

7< !: #!

&

8

"

#

&

!9

' "

#

&
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"

&
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!!!""$! 中国中西医结合杂志
!"#$

年
#"

月第
%$

卷第
#"

期
&'()*+

"

,-./012 !"#$

"

3/45 %$

"

6/

!

#"

89

例"经统计学检验存在较大异质性$

(

!

f 7<O

"

I f

"

!

"#

%"故进行描述性分析)

%

项研究均显示"血脂康

胶囊加基础治疗组治疗
)&

疗效优于对照组"差异有

统计学意义$

I g"

!

"#

%)

$

!

$

!

!

$

PFP

#

&

疗效$表
<

*

#"

%$血脂康胶囊加

基础治疗组与基础治疗组对照研究
#%

项"其中有

!

项研究'

!!

"

!$

(既包括血脂正常受试者又包括血脂异

常受试者并对结果分别进行描述) 故进行分别描述的

#%

项研究中包括了
#:

项条目
<8!

例受试者"治疗组

:":

例"对照组
$98

例"经统计学检验存在较大异质

性$

(

!

f <%O

"

I g "

!

"#

%"故进行描述性分析) 其中

#

项研究'

#8

(显示"血脂康胶囊加基础治疗组与对照组

比较
PFP

#

&

疗效有改善的趋势"但差异无统计学意

义"是既包括血脂正常受试者又包括血脂异常受试者

的研究) 另
#%

项研究显示"血脂康胶囊加基础治疗

组降低
PFP

#

&

疗效优于对照组"差异有统计学意

义$

I g"

!

"#

%)

血脂康胶囊加基础治疗组与安慰剂加基础治疗组

对照研究
$

项"共
!!#

例"治疗组
##:

例"对照组
#"9

例"经统计学检验存在较大异质性 $

(

!

f <#O

"

I g

"

!

"#

%"故进行描述性分析) 其中
#

项研究'

:

(显示"血

脂康胶囊加基础治疗组与对照组比较有改善的趋势"

但差异无统计学意义"且研究对象为血脂正常受试者

的研究) 另
%

项研究显示"血脂康胶囊加基础治疗组

降低
PFP

#

&

疗效优于对照组"差异有统计学意义$

I

g"

!

"#

%)

$

!

:

$不良反应$

#7

项研究对不良反应进行了

描述"

#"

项研究未提及)

<

项表明未发现患者治疗

前后出现不良反应"其余
<

项研究中"与基础治疗组

对照的研究
7

项'

$

"

9

"

!!

"

!$

"

!7

"

%"

"

%#

"

%8

(

"血脂康胶囊加基

础治疗组发生不良反应
#7

例"包括烧心感*恶心*腹

胀*腹痛*腹泻等轻度上腹不适"以及肌痛*皮疹等症

状&基础治疗组未发生不良反应) 与安慰剂加基础

治疗组对照的研究
#

项'

$#

(

"血脂康胶囊加基础治疗

组发生不良反应
$%

例"安慰剂加基础治疗组发生不

良反应
%<

例"两组均主要集中在胃肠道反应*过敏

反应*精神神经症状*肌无力或肌痛等症状"个别患

者出现谷丙转氨酶*血尿素氮*肌酐指标的异常"但

两组差异均无统计学意义)

:

$敏感性分析$表
##

*

#!

%$比较随机效应模型

与固定效应模型"两者结果一致"结果显示
+1.?

分析

结果稳定可用)

表
<

$血脂康加基础治疗组与基础治疗组
PFP

#

&

$

>>/4GP

%描述性分析

文献序号
治疗组

均数 标准差 总例数

对照组

均数 标准差 总例数
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表
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$血脂康加基础治疗组与安慰剂加基础治疗组
PFP

#

&

$

>>/4GP

%描述性分析

文献序号
治疗组

均数 标准差 总例数

对照组

均数 标准差 总例数
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中国中西医结合杂志
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年
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月第
%$

卷第
#"

期
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3/45 %$

"

6/
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!!!"+$!

表
##

$固定效应模型数据分析

疗效评估指标
治疗组

例数 总例数

对照组

例数 总例数
*1@CL.O MM
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亚组分析 非血脂正常组
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血脂正常组
#$ ##< !7 ##" <

&

< "

&

$8

'

"

&

!8

"

"

&

7!

(
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%心绞痛症状
%"# %%9 !%% %#% #""
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%心电图
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表
#!

$随机效应模型数据重新分析

疗效评估指标
治疗组

例数 总例数

对照组

例数 总例数
*1@CL.O MM
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讨$$论

本研究共纳入
!7

项研究"根据现有证据"血脂康

胶囊治疗
&YF

可能降低血脂正常或异常患者心血管

事件的发生"缓解临床心绞痛症状"改善心电图情况"

降低血脂
)&

及
PFP

#

&

水平"且不良反应少) 但由于

纳入的
M&)

质量整体不高"报道心血管事件的文献数

量有限"故仍需更多高质量研究以增加证据的强度)

国内学者同时指出"作为现代中药制剂"血脂康胶

囊还含有其他许多对人体有益的物质"这些物质有可

能在降低
&YF

患者发生不良事件方面起到了协同作

用'

$#

(

) 既往临床研究也表明血脂康胶囊除具有调脂

作用外"确实还具有与防止
&YF

临床事件相关的其

他作用'

$9

(

) 这些血脂康胶囊的非他汀成分及非调脂

作用可能对于本研究的以上结果发挥或多或少的作

用"值得深入研究)

除了系统综述本身的局限外"本篇系统综述尚有

自身局限性"现有的证据不能对血脂康胶囊辅助治疗

&YF

的确切疗效提出肯定的结论) 纳入的
!7

篇文献

未包含未发表文献*政府研究报告*专题讨论记录等文

献"未收录除汉语*英语以外语种的文章"这样会漏掉

一些可能为本篇系统综述提供证据支持的参考文献"

出现发表偏倚"并且纳入的研究试验地点均为中国大

陆"这样使得研究结果的应用范围存在一定的局限性)

质量评价是判断研究结果真实性的前提"有无质

量评价以及采用何种质量标准对于研究结果的真实性

和可靠性判断十分重要'

$8

(

) 本研究纳入的研究方法

学质量普遍偏低"纳入的
M&)

研究虽在文章中均提到

了,随机-"但具体的随机方法很少报告"并且没有文

献提及随机分配的方案隐藏"仅
#

项研究提及采用盲

法安慰剂对照"

!

项研究采用对数据统计人员实施盲

法)

:

项研究使用安慰剂对照在治疗过程中有可能产

生安慰剂效用"

!%

项研究为血脂康胶囊加基础治疗对

照基础治疗而未使用安慰剂对照"使得文献更容易产

生偏倚) 以上影响文献质量的因素均影响了本篇系统

综述的证据等级)

本篇系统综述纳入的研究没有统一的诊断标准"

&YF

包括
QI

*

_Q

*

+(

*

Q&Z

等类型"受试者病程病情

不能完全统一"亦是影响终点结局指标或心绞痛症状

改善及心电图改善等替代指标
+1.?

分析结果的重要

因素)

纳入的研究治疗方法包括血脂康胶囊加基础治

疗*基础治疗以及安慰剂加基础治疗"没有统一) 干预

周期
$

周%

$

年"不同的疗程对于疗效存在一定的影

响"可能是
+1.?

分析结果产生异质性的一个重要

原因)

仅
:

项研究对心血管事件进行了报道"数据缺乏

完整性"影响终点结局指标进入
+1.?

分析的数量)

本系统综述除选择了终点结局指标外"还应用了症状*

心电图改善情况*血脂水平作为替代指标"但疗效评价

标准不完全统一"这些均可对疗效评价结果产生影响)

综上"血脂康胶囊除了具有之前系统综述及
M&)
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!"#$

年
#"

月第
%$

卷第
#"

期
&'()*+

"

,-./012 !"#$

"

3/45 %$

"

6/

!

#"

报道的显著的血脂调节作用外"对预防及降低
&YF

事件及病死率可能有效) 可能还具有不良反应少*影

响靶点多*无论血脂正常与否治疗均有效的作用) 但

还需要更多高质量的
M&)

*更大型的临床试验给予证

据的支持) 有文献报道血脂康胶囊对合并高血压或糖

尿病患者的二级预防'

$7

"

$<

(

*颈动脉粥样硬化斑块'

:"

(

*

代谢综合征'

:#

(等均有作用"甚有少量研究报道
I&(

前

负荷量给予血脂康胶囊可带来进一步的临床获益'

:!

(

"

这些临床获益显然不能用降脂作用来解释"血脂康胶

囊的多效性及其作用机制值得探讨和证明)

$致谢!感谢北京中医药大学循证医学中心的刘建平老师*

曹卉娟老师对完成此篇系统综述的培训和指导%
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