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［摘要］ 目的 系统评价广西地区中西医结合治疗慢性心力衰竭的临床疗效。方法 检

索 CNKI、VIP、万方数据库和 Pubmed、the Cochrane Library 数据库，查找广西地区中西医结合

治疗慢性心力衰竭的随机对照试验和半随机对照试验，采用 Cochrane 方法评价每篇文献质

量，然后采用 ＲevMan软件进行Meta分析。结果 共纳入 19 个试验。Meta分析结果:治疗组

左室射血分数、每搏量、患者 6 min步行试验均较对照组显著改善( P 均 ＜ 0． 01) ，治疗组总有

效率明显高于对照组( P ＜ 0． 01) 。结论 现有证据表明在常规西药基础上加用中医药治疗

慢性心力衰竭具有较好的疗效。但目前的 Meta 分析纳入研究质量较低，结果有待进一步验

证，真正评价中西医治疗慢性心力衰竭的疗效还需要大样本、多中心的严格设计的高质量随

机对照试验。
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Abstract: Objective It is to systematically evaluate the effectiveness of combination of traditional Chinese medicine and

western medicine for chronic heart failure( CHF) ． Methods The databases including CNKI，VIP，Wanfang，Pubmed，the Co-

chrane Library were electronically searched to fine randomized controlled trial ( ＲCT) and quasi － ＲCTs on the combination of

traditional Chinese medicine and western medicine for CHF in Guangxi area． The quality of each trial was assessed according

to Cochrane methods． Then Meta － analysis was performed using ＲevMan soft ware． Ｒesults 19 trials were included． The re-

sults of Meta － analysis showed that: compared with control group，in treatment group LVEF，CO and 6MWT were significantly

improved ( P ＜ 0． 01) and the total effective rate was much higher． Conclusion Current evidence suggests that adding with tra-

ditional Chinese medicine on the basis of therapy with normal western medicine is effective in treating CHF． However，the

strength of evidence is affected by poor methodological quality of the included studies． High-quality trials with large sample

size and multicenter are needed to verify its clinical effects．

Key words: combination of traditional Chinese medicine and western medicine; Guangxi area; chronic heart failure; Me-

ta － analysis
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慢性心力衰竭( chronic heart failure，CHF) 是由于各种器

质性或功能性心脏疾病损害心室充盈或射血能力的一组综合

征，是各种心血管系统疾病发生发展的终末阶段。中医学将

之归属“喘证”“心衰病”等范畴。近年来，中医药治疗 CHF

的临床研究取得了较显著进展。大量文献资料表明，与单纯

用西药比较，中西医结合在改善心力衰竭患者心功能及提高

总有效率等方面更具优势，因此也越来越被临床医生所重

视［1 － 2］。如全国一样，广西也在积极开展中医、中西医结合治

疗 CHF的研究，为系统分析广西地区中西医结合治疗 CHF

患者的临床疗效，本研究采用 Meta分析方法进行了相关文献

分析，旨在为临床提供循证医学证据。

1 研究资料

1. 1 检索策略 计算机检索 CNKI、VIP、万方数据库及

PubMed、the Cochrane library 数据库。为避免遗漏，提高查全

率，不设定发表年限。中文检索式: 题名包括心力衰竭或心功

能不全，全文包括中医或中西医结合和广西。英文关键词:

Ｒandomized Controlled Tried、Ｒandom、TCM、Integrative Medi-

cine、Guangxi China、Chronic Heart Failure。语言类型不限。

1. 2 纳入标准 研究对象为明确诊断为 CHF的治疗性临床
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随机对照试验或半随机对照试验［3］; 干预措施治疗组为中医

或中西医结合治疗，对照组治疗方法不限。

1. 3 排除标准 小儿心力衰竭或由严重肝、肾功能不全导致

的心力衰竭的治疗文献; 综述; 理论探讨; 专家经验总结、个

案、验案等; 动物实验; 非中医治疗; 重复发表文献( 来源相同

以及一稿两投的文章，以 1 篇计) 。

1. 4 文献筛选与资料提取 由 2 位研究者根据纳入与排除

标准独立阅读题目和摘要，排除明显不相关文献，然后按自行

设计的资料提取表进行数据提取。如遇分歧，通过讨论或根

据第 3 位研究人员的意见协商解决。

1. 5 质量评价 根据 Cochrane 5． 0． 2 手册推荐的随机对照

试验的质量评价标准进行。具体评价方法: 随机 1 分( 若描述

具体随机方法加 1 分) ，盲法 1 分( 若描述具体盲法加 1 分) ，

分配隐藏 1分，描述脱落及脱落原因 1分。总分为 6分，分数≥3

分认为发生选择性偏倚、实施偏倚、损耗性偏倚和测量偏倚的

可能性比较低。

1. 6 敏感性分析 敏感性分析是用于评价某个系统评价或
Meta分析结果是否稳定和可靠的一种分析方法。如果敏感

性分析没有导致系统评价或 Meta分析结果发生本质性改变，

那么它的分析结果可靠性大大增加; 反之，如果敏感性分析导

致了不同结论，这就意味着对系统评价或 Meta分析结果解释

和推荐方面必须要谨慎［4］。

1. 7 统计学方法 采用 Cochrane协作网提供的 ＲevMan 5． 2

软件进行 Meta 分析。二分类变量采用相对危险度( relative

risk，ＲＲ) 为疗效分析统计量，连续变量采用标准化均差
( standardized mean difference，SMD) ，各效应量均以 95% CI表

示。各纳入研究结果间的异质性采用 2 检验，当各研究间有

统计学同质性( P ＞ 0． 05，I2 ＜ 50% ) 时，采用固定效应模型进

行合并分析; 若存在统计学异质性( P ＜ 0． 05，I2 ＞ 50% ) 时，分

析异质性来源，根据临床测量标准或方法学设计差异，采用亚

组分析或敏感性分析( sensitivity analysis) 。若未找出异质性

来源，则采用随机效应模型进行合并分析，或仅对其进行描述

性分析，并谨慎推荐或解释研究结果。用漏斗图( funnel plot)

进行潜在的发表偏倚分析。

2 结 果

2. 1 文献检索结果 根据检索式初检出相关文献 464 篇，通

过阅读摘要和关键词得到文献 106 篇，阅读全文，根据纳入和

排除标准，排除无明确基线描述及重复研究，最终纳入 19 个

随机或半随机对照试验［5 － 23］。

2. 2 纳入研究的一般情况及质量评价 共纳入 19 个研究，

包含 1 565 例样本。对照组采用常规抗心力衰竭治疗，治疗

组多在对照组基础上加用中药复方汤剂或中成药制剂。纳入

的 19 篇文献中有 14 篇文献评分为 2 分，其余评分为 1 分，均

属于 C级文献。见表 1。

表 1 文献一般情况及质量评价

作者 年份 总例数 /例 治疗组干预措施 观察指标 随机方法 /分 盲法 脱落病例 分配隐藏 评分 /分

刘洪［5］ 2003 年 157 参麦注射液静滴 1，3 1 未描述 未描述 未描述 1

王强等［6］ 2005 年 55 安心颗粒( 院内制剂) 1，3 1 未描述 未描述 未描述 1

周自祥［7］ 2006 年 104 真武汤合补阳还五汤( 古方) 3 1 未描述 未描述 未描述 2

黄绍湘等［8］ 2007 年 80 益心脉颗粒( 院内制剂) 3 1 未描述 未描述 未描述 1

覃裕旺等［9］ 2008 年 65 参麦注射液静滴 3 1 未描述 未描述 未描述 1

彭绍杰等［10］ 2008 年 70 银杏叶注射液静滴 1，3 2 未描述 未描述 未描述 2

张以昆等［11］ 2009 年 54 参附注射液静滴 1，3 1 未描述 未描述 未描述 1

陆新等［12］ 2009 年 80 温阳益气，祛湿活血通脉方药( 院内制剂) 1，3 2 未描述 未描述 未描述 2

何新兵等［13］ 2010 年 64 养心通脉饮( 自拟方) 1，2，3 2 未描述 未描述 未描述 2

张以昆等［14］ 2010 年 42 安心颗粒( 院内制剂) 3 2 未描述 未描述 未描述 2

陈霞［15］ 2010 年 78 药袋敷神阙穴 + TDP灯( 外治) 3 2 未描述 未描述 未描述 2

吴大斌［16］ 2012 年 72 中药穴位敷贴( 外治) 3 2 未描述 未描述 未描述 2

杨清华等［17］ 2012 年 100 加味保元汤( 自拟方) 1，3 2 未描述 未描述 未描述 2

曾国洪［18］ 2013 年 104 环磷腺苷 +丹参注射液静滴 3 2 未描述 未描述 未描述 2

黄修解等［19］ 2013 年 96 丹葛五苓散( 院内制剂) 1，3 2 未描述 未描述 未描述 2

江建华［20］ 2013 年 84 芪苈强心胶囊口服 1，2，3 2 未描述 未描述 未描述 2

廖荣德［21］ 2013 年 100 通心络胶囊口服 1，3 2 未描述 未描述 未描述 2

陆新等［22］ 2013 年 100 益气活血化湿通络方药( 院内制剂) 1，3 2 未描述 未描述 未描述 2

韦东梅等［23］ 2013 年 60 益心饮( 院内制剂) 1，3 2 未描述 未描述 未描述 2

注: 观察指标 1 代指超声心动图指标; 2 代指 6 min步行试验; 3 代指心功能总有效率。

2. 3 Meta分析结果 2. 3. 1 超声心动图 共 12 个研究进行了心脏超声指标评
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价，但各研究所测指标不同，故仅进行亚组分析，不进行整组

合并分析。

2. 3. 1. 1 左室射血分数( LVEF) 共有 9 个研究( n = 748) 进

行了该指标观察，各研究间存在统计学异质性( P ＜ 0． 01，I2 =

88% ) ，采用随机效应模型进行分析。结果显示治疗组 LVEF

增加量明显优于对照组［SMD = 1． 02，95% CI ( 0． 57，1． 47) ，P ＜

0. 01］。见图 1。

图 1 LVEF疗效分析森林图

2. 3. 1. 2 心排血量( CO) 4 个研究( n = 334 ) 检测了该指

标，各研究间存在统计学异质性( P ＜ 0． 01，I2 = 90% ) ，采用随

机效应模型进行分析。结果 2 组间比较差异无统计学意义
［SMD = 0． 42，95%CI( － 0． 29，1． 13) ，P = 0． 25］。见图 2。

图 2 CO疗效分析森林图

2. 3. 1. 3 每搏量( SV) 3 个研究( n = 250 ) 检测了该指标，

各研究间无明显统计学异质性( P = 0． 38，I2 = 0% ) ，采用固定

效应模型进行分析。结果治疗组 SV 改善情况优于对照组

［SMD = 0． 72，95%CI( 0． 46，0． 97) ，P ＜ 0． 01］。见图 3。

图 3 SV疗效分析森林图

2. 3. 1. 4 心室舒张早期和晚期充盈速度比值( E /A) 2 个

研究( n = 132) 进行了比较，各研究间存在统计学异质性( P =

0． 010，I2 = 85% ) ，采用随机效应模型进行分析。合并结果显

示，2组比较差异无统计学意义［SMD = －0． 23，95%CI( －1． 27，

0. 81) ，P = 0． 67］。见图 4。

2. 3. 2 6 min步行试验( 6MWT) 2 个研究( n = 148) 观察了

该指标，各研究间存在统计学异质性( P = 0． 09，I2 = 64% ) ，采

用随机效应模型进行分析。结果显示治疗组 6MWT 的步行

距离长于对照组［SMD = 0 ． 82，95% CI ( 0 ． 26，1 ． 39 ) ，P =

图 4 E /A疗效分析森林图

0． 005］。见图 5。

图 5 6MWT疗效分析森林图

2. 3. 3 心功能疗效总有效率 19 个研究( n = 1 565 ) 进行了

描述，各研究间无统计学异质性( P = 0． 01，I2 = 48% ) ，采用固

定效应模型进行分析。结果治疗组总有效率高于对照组［ＲＲ =

1. 24，95%CI( 1． 18，1． 31) ，P ＜ 0． 01］。见图 6。

图 6 总有效率分析森林图

2. 3. 4 发表偏倚分析 为了检验本次评价是否存在发表性

偏倚，做漏斗图进行分析，当无偏倚时，其图形呈对称的倒置

漏斗状。本研究以篇数在 10 以上的心功能疗效总有效率的

效应值绘制漏斗图，结果显示图形呈不对称分布，说明存在一

定的发表偏倚。见图 7。

图 7 发表偏倚漏斗图

2. 3. 5 敏感性分析 本研究采用分析不同统计方法( 固定效

应模型 /随机效应模型) 对各结果 ＲＲ/SMD 值的影响进行敏

感性分析。结果显示不管是固定效应模型还是随机效应模
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型，中西医结合治疗 CHF 对 CO、E /A 水平比较的 SMD 值在

固定或随机效应模型间变化比较大，对 CO 水平比较值甚至

出现了不同的结论，但 E /A水平比较值最终不影响统计分析

结果; 余 4 项结果间差异均很小，可说明本次 Mata 分析的结

果较为稳定。见表 2。

表 2 中西医结合治疗 CHF的敏感性分析

名称 ＲＲ( fixed) /SMD( fixed) ＲＲ( random) /SMD( random)

LVEF 0． 96( 0． 81，1． 12) 1． 02( 0． 57，1． 47)

CO 0． 42( 0． 19，0． 64) 0． 42( － 0． 29，1． 13)

SV 0． 72( 0． 46，0． 97) 0． 72( 0． 46，0． 97)

E /A － 0． 45( － 0． 80，－ 0． 10) － 0． 23( － 1． 27，0． 81)

6MWT 0． 84( 0． 50，1． 18) 0． 82( 0． 26，1． 39)

总有效率 1． 24( 1． 18，1． 31) 1． 21( 1． 13，1． 30)

3 讨 论

根据 Meta分析结果提示，在常规西药治疗基础上加用中

医药的中西医结合方法治疗 CHF 的疗效优于单纯西药常规

治疗，主要体现为能明显增加患者 6MWT，提高 LVEF、SV 和

改善心功能等，与张喜芬等［24］的研究结果一致。“心衰病”为

本虚标实之证，本虚以气虚为主，进一步发展可导致阴虚或阳

虚，标实有瘀血、水湿、痰浊等，可将其病机用“虚”“瘀”“水”

概括［25］。本虚之治在以补虚扶正，标实之治在以祛除有形实

邪。纳入研究主要围绕益气活血、温阳利水、泻肺逐水、益气

养阴等治疗大法，分清邪正关系，标本兼治，从多途径、多靶点

治疗，故临床上均取得较好效果，为中西医结合治疗 CHF 提

供了依据。

按照 Cochrane handbook分级标准，本次纳入文献均属 C

级文献，质量较低，可能会对研究结果产生影响。分析文献质

量低主要原因为:①各研究的方法学质量普遍较低，所有纳入

研究虽在方法中均提及“随机”字样，但具体实施方法不详;

②所有研究均未采用隐藏分组;③均未提及和实施盲法;④均

未报告脱落病例及脱落原因;⑤样本量未进行估算，且普遍较

小。此外，漏斗图分析显示不对称，反映存在发表偏倚及方法

学质量低下。Vickers 等［26］发现，包括中国在内的很多国家

发表的临床试验报告有极高的阳性结果，其原因可能是存在

发表偏倚。笔者分析认为，本研究所纳入的研究全部为中文

文献，实施地均在中国广西，未发现其他语种的研究文献，部

分测量指标所纳入的文献数量较少，未收集到阴性结果的研

究文献，故可能造成发表性偏倚［27］。同时，治疗组干预措施

多样性及试验样本量普遍偏小也可能导致漏斗图不对称。因

此，发表性偏倚的存在也有可能影响本研究结果的可信性。

总之，Meta分析结果示中西医结合方法治疗 CHF的疗效

优于单纯西药常规治疗。然而由于纳入试验的质量较低，随

之所产生的偏倚无法评估，因此现有的研究结论未能十分令

人信服，且缺乏对于患者远期有效率及复发率等的相关研究，

尚需更多严格设计的大样本、多中心的高质量长期随机对照

试验加以证实。在未来进行的相关临床研究中，应进一步提

高方法学质量; 建立规范统一的中医疗效评价体系; 关注患者

生存质量，完善随访和不良反应报告等。此外，广西地处岭

南，气候较北方地区湿热，体质以湿热质为多［28］，应遵循中医

“因地制宜”的原则，积极开展具有广西地域特色的 CHF诊治

方案的研究，切实提高临床疗效。
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道内的嗜酸性粒细胞浸润和巨噬细胞活化，抑制气道炎症的

发生。杏仁中含有苦杏仁苷，杏仁提取物有增强机体免疫作

用。款冬花能舒张支气管平滑肌，镇咳祛痰。半夏镇咳、祛

痰、抗菌。甘草可阻止过敏递质释放，有皮质激素样作用，能

抗炎、抗过敏。

穴位贴敷膏所含的白芥子能利气豁痰、温中散寒、宣通肺

气，细辛能祛风、散寒、开窍，干姜温散透达而宣肺，五味子敛

肺滋肾、止咳平喘，半夏燥湿化痰，杏仁止咳化痰、发散风寒，

白芷祛风解表、散寒止痛、除湿通窍，冰片能通诸窍、散郁火，

诸药合用，共奏温肺行气、祛痰止咳、降气平喘之功。膏药中

所含磁片产生的磁场可以改善病灶局部的血液循环，减轻炎

症局部的渗出，增强机体免疫功能; 磁场还可以直接作用到病

灶局部的细菌，对其产生一定的抑制作用; 另外磁场可以通过

刺激穴位，调节神经系统功能从而达到消炎目的。本研究所

选的肺俞、膏肓穴可散寒邪、补肺气，定喘穴可利肺气而止咳

平喘。人体经络系统具有沟通内外，联系肢体; 运行气血，营

养周身; 抗御外邪，保卫机体的作用。药物贴敷体表穴位后，

有类似针灸的效应，药物通过穴位渗透皮肤进入经络，导入脏

腑，直达患病之处; 激发全身的经气，起到沟通表里、调和营

卫、宣肺化痰、止咳平喘、调整阴阳平衡的作用。

本研究结果显示，以补气益肾平喘法为基础的中药联合

穴位贴敷和磁疗的方法治疗小儿哮喘效果较好，可明显改善

患儿肺功能及免疫功能，显著降低血嗜酸性粒细胞水平，减少

急性发作次数，且无明显不良反应，值得临床推广应用。中药

汤剂在口感方面还有很多孩子不能接受，成为治疗疾病的障

碍，还要进一步努力研究，以期造福更多的患儿。
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