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摘要：目的　系统评价灯盏生脉胶囊治疗冠心病（ＣＨＤ）及慢性心力衰竭（ＣＨＦ）的有效性及安全性。方法　系统检索Ｃｏｃｈｒａｎｅ　Ｌｉｂｒａｒｙ、

ＰｕｂＭｅｄ、ＥＭｂａｓｅ、Ｗｅｂ　ｏｆ　Ｓｃｉｅｎｃｅ、中国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）、中国知网（ＣＮＫＩ）、维普中文科技数据库（ＶＩＰ）及万方数字化期
刊全文数据库（ＷａｎＦａｎｇ）等数据库，配合补充检索手段，收集所有比较常规疗法联合灯盏生脉胶囊与单纯常规疗法的随机对照试验
（ＲＣＴｓ），进行文献筛选和资料提取，评估纳入文献的偏倚风险，应用ＲｅｖＭａｎ　５．３软件进行Ｍｅｔａ分析。结果　共纳入１７项ＲＣＴｓ
（１　６０３例病人）研究。①冠心病治疗的 Ｍｅｔａ分析结果显示：联合组临床症状总有效率［ＯＲ＝３．３１，９５％ＣＩ（２．３６，４．６４）］、显效率
［ＯＲ＝１．８１，９５％ＣＩ（１．３９，２．３６）］均高于常规治疗组，联合组心力衰竭发生率［ＯＲ＝０．４６，９５％ＣＩ（０．２３，０．９２）］、心绞痛住院发生
率［ＯＲ＝０．４９，９５％ＣＩ（０．２５，０．９５）］及心肌梗死［ＯＲ＝０．３６，９５％ＣＩ（０．１５，０．８９）］的发生率均低于常规治疗组，且差异有统计学意
义（Ｐ＜０．０５）。联合组及常规组心律失常发生率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。②慢性心力衰竭治疗的定性分析结果显示：联
合组能明显改善心力衰竭病人的心室重构及心脏舒缩功能，提高其运动耐量。结论　与单纯常规基础疗法相比，常规疗法联合灯
盏生脉胶囊治疗冠心病及慢性心力衰竭的临床效果更好，并且有降低心血管事件发生率的趋势。
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　　冠心病（ＣＨＤ）及慢性心力衰竭（ＣＨＦ）是心血管
系统的常见疾病，给社会带来沉重的经济负担。现有
的

常规疗法能在一定程度上治疗冠心病及慢性心力衰
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竭，但是其临床疗效尚有待于进一步提高。灯盏生脉
胶囊是在传统经典方剂生脉散基础上加味，以灯盏细
辛为主药，辅以人参、麦冬、五味子，经提纯、精制、微粉
化处理而制成的纯中药复方口服制剂，其在心脑血管
疾病治疗方面具有较为广泛而确切的临床疗效［１］。其
有效成分可降低血液黏滞度及外周血管阻力，抑制血
管内凝血，改善微循环和细胞代谢，提高心肌功能及心
脑供血量，减轻缺氧期心肌细胞的损伤［２］。相关临床

·７６９·中西医结合心脑血管病杂志２０１９年４月第１７卷第７期



试验初步显示常规疗法联合灯盏生脉胶囊可以提高冠

心病及慢性心力衰竭的治疗效果。然而前期研究多为
散在的小样本试验，偏倚风险各异且统计学检验效能
不足。为了更好地服务于临床实践决策和循证指南的
制定，本研究采用Ｍｅｔａ分析等方法，系统评价常规疗
法联合灯盏生脉胶囊治疗冠心病及慢性心力衰竭的有

效性及安全性。

１　资料与方法
１．１　文献纳入及排除标准
１．１．１　研究类型　随机对照试验（ＲＣＴｓ），分配隐藏
或盲法不作为文献筛选的硬性标准。

１．１．２　研究对象　确诊为冠心病心绞痛或慢性心力
衰竭的病人。

１．１．３　干预措施　常规的基础治疗联合灯盏生脉胶
囊与单纯的常规疗法进行对比。

１．１．４　测量指标　①临床症状疗效判定标准：总有效
率及显效率；②心电图疗效判定标准：总有效率及显效
率；③心血管事件：心律失常、心力衰竭、心绞痛住院、
心肌梗死等；④其他能反映治疗效果的各种指标，如血
脂及血液流变学、心功能及生活质量等。

１．１．５　排除标准　会议摘要；学位论文；重复发表的
研究文献。

１．２　文献检索及筛选　计算机系统检索Ｃｏｃｈｒａｎｅ　Ｌｉ－
ｂｒａｒｙ、ＰｕｂＭｅｄ、ＥＭｂａｓｅ、Ｗｅｂ　ｏｆ　Ｓｃｉｅｎｃｅ等外文数据
库以及中国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）、中国知网
（ＣＮＫＩ）、维普中文科技期刊数据库（ＶＩＰ）和万方数字
化期刊全文数据库（ＷａｎＦａｎｇ）等中文数据库。检索时
限为建库至２０１７年２月２８日；对文献语种不做限定。
以追溯论文参考文献的方法进行补充检索，同时应用
Ｇｏｏｇｌｅ　Ｓｃｈｏｌａｒ、Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｍａｔｒｉｘ等搜索引擎实施扩展
检索。将数据库导出的检索结果统一导入Ｅｎｄｎｏｔｅ文
献管理软件，在对不同数据库可能重复收录的文献进
行去重后，根据计划书的纳入及排除标准进行文献筛
选，对文献题目和摘要全面审查，淘汰明显背离标准的
文献，对初步选定的文献全部查阅全文，进一步淘汰不
符合的文献，从而确定最终的纳入文献数。
以ＰｕｂＭｅｄ数据库为例，检索词及检索式等详细

检索策略如下。
　　＃１　ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｔｒｉａｌ［ｐｔ］

＃２　ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｔｒｉａｌｓ　ａｓ　ｔｏｐｉｃ［ｓｈ］

＃３　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｔｒｉａｌ［ｐｔ］

＃４　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｔｒｉａｌｓ　ａｓ　ｔｏｐｉｃ［ｓｈ］

＃５　ｒａｎｄｏｍ＊ ［ｔｉａｂ］

＃６　ｔｒｉａｌ［ｔｉａｂ］

＃７　ｇｒｏｕｐｓ［ｔｉａｂ］

＃８　＃１ＯＲ＃２ＯＲ＃３ＯＲ＃４ＯＲ＃５ＯＲ＃６ＯＲ＃７
＃９　ｃｏｒｏｎａｒｙ　ｄｉｓｅａｓｅ［ｓｈ］

＃１０ｃｏｒｏｎａｒｙ　ｄｉｓｅａｓｅ　ＯＲ　ｃｏｒｏｎａｒｙ　ｄｉｓｅａｓｅｓ　ＯＲ　ｄｉｓｅａｓｅ，

ｃｏｒｏｎａｒｙ　ＯＲ　ｄｉｓｅａｓｅｓ，ｃｏｒｏｎａｒｙ　ＯＲ　ｃｏｒｏｎａｒｙ　ｈｅａｒｔ　ｄｉｓｅａｓｅ　ＯＲ
ｃｏｒｏｎａｒｙ　ｈｅａｒｔ　ｄｉｓｅａｓｅｓ　ＯＲ　ｄｉｓｅａｓｅ，ｃｏｒｏｎａｒｙ　ｈｅａｒｔ　ＯＲ　ｄｉｓｅａ－
ｓｅｓ，ｃｏｒｏｎａｒｙ　ｈｅａｒｔ　ＯＲ　ｈｅａｒｔ　ｄｉｓｅａｓｅ，ｃｏｒｏｎａｒｙ　ＯＲ　ｈｅａｒｔ　ｄｉｓｅａ－
ｓｅｓ，ｃｏｒｏｎａｒｙ［ｔｉａｂ］

＃１１　＃９ＯＲ＃１０
＃１２　ｈｅａｒｔ　ｆａｉｌｕｒｅ［ｓｈ］

＃１３　ｈｅａｒｔ　ｆａｉｌｕｒｅ　ＯＲ　ｃａｒｄｉａｃ　ｆａｉｌｕｒｅ　ＯＲ　ｍｙｏｃａｒｄｉａｌ　ｆａｉｌ－
ｕｒｅ　ＯＲ　ｈｅａｒｔ　ｄｅｃｏｍｐｅｎｓａｔｉｏｎ　ＯＲ　ｄｅｃｏｍｐｅｎｓａｔｉｏｎ，ｈｅａｒｔ　ＯＲ
ｃｏｎｇｅｓｔｉｖｅ　ｈｅａｒｔ　ｆａｉｌｕｒｅ　ＯＲ　ｈｅａｒｔ　ｆａｉｌｕｒｅ，ｃｏｎｇｅｓｔｉｖｅ［ｔｉａｂ］

＃１４　＃１２ＯＲ＃１３
＃１５　ｄｅｎｇｚｈａｎｓｈｅｎｇｍａｉ　ｃａｐｓｕｌｅ［ｔｉａｂ］

＃１６　＃８ＡＮＤ＃１１ＡＮＤ＃１４ＡＮＤ＃１５

１．３　资料提取及偏倚风险评估　精读最终纳入文献
并进行资料提取，对文献中缺乏的重要资料尝试通过
电话或邮件等方式与作者联系进行补充。详细填写资
料提取表。参考Ｃｏｃｈｒａｎｅ标准进行文献偏倚风险评
估，重点评估条目设定如下：①随机分配方法，即产生
随机序列所用的具体方法；②是否实施了分配隐藏及
其实施的具体方法；③各组之间的基线情况可比性如
何；④盲法实施与否，包括是否对结果测量者和统计分
析人员施盲；⑤对失访情况的报道及结果数据的完整
性。研究员对资料提取和文献偏倚风险评估进行独立
操作并实施交叉核对。
１．４　统计学处理　Ｍｅｔａ分析采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网
提供的ＲｅｖＭａｎ　５．３软件实施。异质性分析采用Ｑ检
验（Ｐ值）和Ｉ２值进行，Ｐ值越小或Ｉ２值越大，则各研究
间统计学异质性越明显，反之则同质性越好。如Ｐ＞０．
１，Ｉ２＜５０％，则表明同质性较好，以固定效应模型实施
合并分析；如Ｐ＜０．１，Ｉ２＞５０％，则异质性明显或同质
性较差，可用回归分析或亚组分析进一步处理，或适当
选用随机效应模型。部分不宜做Ｍｅｔａ合并或无充分
数据的指标则采用定性合并分析。适当应用敏感性分
析以检验结果的稳健性。
２　结　果
２．１　文献检索及筛选结果　检索结果汇总显示相关
文献４６６篇，应用Ｅｎｄｎｏｔｅ软件完成各库文献去重
２８５篇；以阅读题目及摘要的方式排除１２７篇，初步纳
入的文献共计５４篇；查阅对应全文后排除３７篇，最终
纳入１７项ＲＣＴ。综合各研究样本量，总共纳入１　６０３
例病人，其中联合组８２３例，常规组７８０例。详见图１。
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图１　文献筛选流程及结果

２．２　纳入研究的基本特征和质量评价　最终纳入１７
项ＲＣＴ［３－１９］，纳入病人为冠心病的研究共１４项，纳入
病人为慢性心力衰竭的研究共３项。各纳入文献的病
人基本特征（如年龄、性别、疾病病程等）组间差异无统
计学意义，组间基线可比性良好，均无失访，研究结果
较为可靠。２项研究报道了随机方法，２项研究报道实
施了单盲。各纳入ＲＣＴ的基本特征及质量评价见
表１。
２．３　有效性与安全性分析结果
２．３．１　治疗冠心病的Ｍｅｔａ分析结果　灯盏生脉胶囊
治疗冠心病心绞痛总有效率的 Ｍｅｔａ分析结果显示：
联合组临床症状及心电图疗效的总有效率均高于常规

组，且差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。其合并效应量
分别为［ＯＲ＝３．３１，９５％ＣＩ（２．３６，４．６４）］和［ＯＲ＝
２．４７，９５％ＣＩ（１．８４，３．３３）］。详见图２、图３。

表１　纳入研究的基本特征和质量评价

纳入研究
样本量（例）
联合组常规组

性别（例）
男 女

　年龄（岁）　
联合组 常规组

疾病类型
　　　　　方法学质量评价　　　　　
随机方法 分配隐藏 盲法

黄永翔等［３］２０１５　 ５５　 ５５　 ６４　 ４６　 ６７．７０　 ６７．２６ 冠心病心绞痛 不清楚 不清楚 不清楚
李志光［４］２０１５　 ３９　 ３９　 ４９　 ２９　 ５４～８７ 冠心病心绞痛 抽签法 不清楚 不清楚
马涛等［５］２０１５　 ３０　 ３０ 冠心病心绞痛 不清楚 不清楚 单盲
王碧莹等［６］２０１４　 ４５　 ４５　 ４４　 ４６　 ６８．５２　 ６９．３１ 冠心病心绞痛 不清楚 不清楚 不清楚
黄赐平［７］２０１３　 ５５　 ５０　 ５６　 ４９　 ７３～８６　７５～８７ 冠心病心绞痛 不清楚 不清楚 不清楚
申方臣等［８］２０１３　 ４１　 ４１　 ５３　 ２９　 ６４　 ６５ 冠心病心绞痛 不清楚 不清楚 不清楚
孙学枝等［９］２０１１　 ３６　 ３６　 ４１　 ３１　 ４８～７４　５１～７０ 冠心病心绞痛 不清楚 不清楚 不清楚
程晓昱等［１０］２０１０　 ４０　 ４０　 ３９　 ４１　 ４５～７６　４２～７０ 冠心病心绞痛 不清楚 不清楚 不清楚
韦永强等［１１］２０１０　 ６０　 ３０　 ５４　 ３６　 ３８～７５　３７～７７ 冠心病心绞痛 不清楚 不清楚 不清楚
陈协兴等［１２］２００９　 ５０　 ５０ 冠心病心绞痛 不清楚 不清楚 单盲
刘晓红［１３］２００９　 ６０　 ６０　 ８４　 ３６　 ４９～７５ 冠心病心绞痛 不清楚 不清楚 不清楚
阳慧林等［１４］２００９　 ５６　 ４８　 ６７　 ３７　 ６０～８９　６１～８５ 冠心病心绞痛 不清楚 不清楚 不清楚
李虹［１５］２００８　 ５０　 ５０　 ６２　 ３８　 ４８～７２　５１～７６ 冠心病心绞痛 不清楚 不清楚 不清楚
高安［１６］２００７　 ３０　 ３０　 ３８　 ２２　 ５０～７５　５２～７７ 冠心病心绞痛 不清楚 不清楚 不清楚
李芳等［１７］２０１３　 ６０　 ６０　 ７５　 ４５　 ６８　 ６６ 慢性心力衰竭 不清楚 不清楚 不清楚
李虹等［１８］２０１３　 ４１　 ４１　 ４５　 ３７　 ３３～７６　３２～７７ 慢性心力衰竭 不清楚 不清楚 不清楚
陈协兴等［１９］２０１１　 ７５　 ７５　 ４８～７９ 慢性心力衰竭 随机数字表 不清楚 不清楚

图２　联合组与常规组临床症状总有效率对比的森林图
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图３　联合组与常规组心电图总有效率对比的森林图

　　灯盏生脉胶囊治疗冠心病心绞痛显效率的 Ｍｅｔａ
分析结果显示：联合组临床症状及心电图标准的显效
率均高于常规组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），其合
并效应量分别为［ＯＲ＝１．８１，９５％ＣＩ（１．３９，２．３６）］、
［ＯＲ＝１．８９，９５％ＣＩ（１．４１，２．５３）］。心血管事件发生
率的 Ｍｅｔａ分析结果显示：联合组与常规组心律失常
发生率差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；联合组心力衰
竭、心绞痛住院及心肌梗死的发生率均低于常规组，且
差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），其合并效应量分别为

［ＯＲ＝０．４６，９５％ＣＩ（０．２３，０．９２）］、［ＯＲ＝０．４９，９５％
ＣＩ（０．２５，０．９５）］、［ＯＲ＝０．３６，９５％ＣＩ（０．１５，０．８９）］。
详见表２。

　　高安［１６］、程晓昱等［１０］、黄赐平［７］、王碧莹等［６］及黄
永翔等［３］的研究显示，灯盏生脉胶囊能显著降低纤维
蛋白、血液黏度和血脂水平，是治疗冠心病的有效药
物。黄赐平［７］的研究显示灯盏生脉胶囊能改善心功
能，提高生活质量。

表２　联合组与常规组显效率及心血管事件发生率比较的Ｍｅｔａ分析结果

结局指标 纳入研究
联合组

例数 事件数

常规组

例数 事件数
　异质性　
Ｉ２值 Ｐ

统计学方法
　　Ｍｅｔａ分析结果　　
ＯＲ（９５％ＣＩ） Ｐ

临床症状显效率 １３［３－９，１１－１６］ ６０７　 ３１７　 ５６４　 ２２９　 ０　 ０．６５ ＯＲ（Ｍ－Ｈ，Ｆｉｘｅｄ）１．８１（１．３９，２．３６） ０．０００
心电图疗效显效率 １２［３－７，９，１１－１６］ ５６６　 ２４４　 ５２３　 １６８　 ０　 ０．５７ ＯＲ（Ｍ－Ｈ，Ｆｉｘｅｄ）１．８９（１．４１，２．５３） ０．０００
心律失常发生率 ２［９，１２］ ８６ 　８　 ８６　 １６　 ０　 ０．９８ ＯＲ（Ｍ－Ｈ，Ｆｉｘｅｄ）０．４５（０．１８，１．１１） ０．０８０
心力衰竭发生率 ４［５，９，１２，１５］ １６６　 １３　 １６６　 ２６　 ０　 ０．９３ ＯＲ（Ｍ－Ｈ，Ｆｉｘｅｄ）０．４６（０．２３，０．９２） ０．０３０
心绞痛住院发生率 ４［５，９，１２，１５］ １６６　 １５　 １６６　 ２８　 ０　 ０．９８ ＯＲ（Ｍ－Ｈ，Ｆｉｘｅｄ）０．４９（０．２５，０．９５） ０．０４０
心肌梗死发生率 ４［５，９，１２，１５］ １６６ 　７　 １６６　 １８　 ０　 ０．９５ ＯＲ（Ｍ－Ｈ，Ｆｉｘｅｄ）０．３６（０．１５，０．８９） ０．０３０

２．３．２　Ｍｅｔａ分析的发表性偏倚分析　对 Ｍｅｔａ分析
纳入文献的有效率指标进行漏斗图分析。漏斗图对称
性较好，提示结果受发表偏倚影响的可能性较小。详
见图４。
２．３．３　治疗慢性心力衰竭的定性分析结果　陈协兴
等［１９］、李芳等［１７］及李虹等［１８］共３篇文献研究了灯盏
生脉胶囊治疗慢性心力衰竭的临床效果。灯盏生脉胶
囊能明显改善心力衰竭病人的心室重构及心脏舒缩功

能，提高其运动耐量，并有效降低血浆Ｎ－末端脑钠肽
前体（ＮＴ－ｐｒｏＢＮＰ）及高敏Ｃ反应蛋白（ｈｓ－ＣＲＰ）。灯
盏生脉胶囊治疗慢性心力衰竭能达到益气养阴、活

图４　Ｍｅｔｅ分析的发表性偏倚漏斗图分析

血通络的作用，与西药联合运用可提高疗效，改善临床
症状，提高生活质量，且临床安全性很好。
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３　讨　论
冠心病及慢性心力衰竭是心血管系统的常见病及

多发病，严重危害着人类健康。冠心病指冠状动脉粥
样硬化使血管腔狭窄或阻塞，或（和）因冠状动脉功能
性改变（痉挛）导致心肌缺血缺氧或坏死而引起的心脏
病，亦称缺血性心脏病。冠心病心绞痛的发病率及死
亡率呈逐年升高趋势［２０］。心力衰竭是各种心脏结构
或功能性疾病导致心室充盈及（或）射血能力受损而引
起的一组综合征。慢性心力衰竭是指持续存在的心力
衰竭状态，可以稳定、恶化或失代偿。慢性心力衰竭是
大多数心血管疾病的最终归宿，也是最主要的死亡
原因。
灯盏生脉胶囊由灯盏细辛、人参、麦冬、五味子等

配制而成，含有咖啡酸酯和灯盏花乙素、芹菜素、高黄
芹菜素等酮类化合物以及人参皂苷、五味子素等成分，
具有益气养阴、活血化瘀、止痛通络之功效［１］。灯盏细
辛具有抗血小板聚集、降低血管阻力及调节血脂等多
种抑制动脉粥样硬化的功能［１－２，２１］；灯盏生脉胶囊可增
强心脏对缺血缺氧的耐受性，改善微循环并缩小梗死
面积；有效调节血脂，改善血黏度及血液流变性；抑制
血小板聚集，促进纤溶活性，预防血栓形成；并可对抗
脂质过氧化和缺血再灌注损伤［１－２，２１－２２］。
已有系统评价证实了灯盏类药物治疗脑卒中的临

床效果［２３－２５］。本研究应用Ｍｅｔａ分析及定性分析等循
证医学的研究方法，对灯盏生脉胶囊治疗冠心病及慢
性心力衰竭的临床效果进行系统评价，结果显示：与单
纯常规基础疗法相比，常规疗法联合灯盏生脉胶囊治
疗冠心病及慢性心力衰竭的临床效果更优，并且有降
低心血管事件发生率的趋势。该研究结果与灯盏生脉
胶囊相关的基础研究理论预期较一致。
为使科学性更强，本研究纳入了ＲＣＴｓ进行分析，

结论的证据级别较高，但仍存在一定的局限性：①纳入
的大部分研究对随机和盲法的报道欠佳，希望以后的
研究进一步改善；②对于慢性心力衰竭的评价，因为符
合纳入标准的研究较少导致统计学检验效能相对较

差，尚需后期大样本、高质量的ＲＣＴｓ进一步验证。
综上所述，相比于单纯常规基础疗法，常规疗法联

合灯盏生脉胶囊治疗冠心病及慢性心力衰竭的临床效

果更好，能有效提高疗效及改善病人的生活质量，并且
临床安全性较好。在临床实践中可适当应用灯盏生脉
胶囊佐治冠心病及慢性心力衰竭。
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